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1. Introducdio

Obrigado por escolher o QlAcube Connect MDx. Estamos confiantes de que ele se tornard parte do seu laboratério. Antes
de usar o QlAcube Connect MDx, é essencial que vocé leia atentamente este manual e preste especial atencdo as
informacdes de seguranca. As instrugdes e informacdes de seguranca contidas no manual do usudrio devem ser seguidas

para garantir que o instrumento seja usado em seguranga e em condigdes seguras.

1.1. Sobre este manual do usuério

Este manual do usudrio fornece informagdes sobre o QlAcube Connect MDx nas seguintes secdes:

* Introducdo

¢ Informagdes de seguranca

* Descri¢do geral

* Procedimentos de instalacdo
¢ Procedimentos operacionais
* Llimpeza e manutengdo

¢ Solugdo de problemas

* Glossario

e Histérico de revisdes do documento

Os anexos contém as seguintes informagdes:

* Especificagdes técnicas
* Apéndice A - Legal
* Apéndice B - Acessérios do QlAcube Connect MDx
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1.2. Informagdes gerais
1.2.1. Assisténcia técnica

Na QIAGEN®, temos orgulho da qualidade e da disponibilidade do nosso suporte técnico. Nossos Departamentos de
Assisténcia Técnica sdo compostos por cientistas experientes com vastos conhecimentos prdticos e tedricos em biologia
molecular e no uso de produtos da QIAGEN. Em caso de dividas ou dificuldades relacionadas ao QlAcube Connect MDx

ou aos produtos da QIAGEN em geral, ndo hesite em entrar em contato conosco.

Os clientes da QIAGEN sé&o uma grande fonte de informagdes em relagdo aos usos avancados ou especializados dos
nossos produtos. Essas informagdes sdo Gteis para outros cientistas, bem como para os pesquisadores da QIAGEN. Dessa
forma, incentivamos que vocé entre em contato conosco em caso de sugestdes sobre desempenho de produtos ou novas

aplicacdes e técnicas.

Para obter assisténcia técnica, entre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN.

Site: support.qiagen.com

Ao entrar em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN para solucionar erros, tenha em méos as seguintes informagdes:

* Nomero de série, tipo e versdo do QlAcube Connect MDx

» Cédigo do erro (se aplicavel)

* Momento da primeira ocorréncia do erro

* Frequéncia da ocorréncia do erro (ou seja, erro intermitente ou persistente)

» Coépia dos arquivos de log (pacote de suporte gerado de acordo com a Se¢do 7.1)

Para obter informacdes atualizadas sobre o instrumento QlAcube Connect MDx, acesse www.giagen.com/QlAcube-Connect-MDx.

Para obter assisténcia técnica e mais informagdes, consulte o nosso Centro de Suporte Técnico em
www.giagen.com/support/technical-support ou entre em contato um dos Departamentos de Assisténcia Técnica ou

distribuidores locais da QIAGEN (consulte o verso do manual ou visite-nos em www.qiagen.com).

1.2.2. Declaragdo de politica

Faz parte da politica da QIAGEN melhorar os produtos & medida que novos componentes e novas técnicas sdo

disponibilizados. A QIAGEN se reserva o direito de alterar as especificagdes a qualquer momento.

Para produzir uma documentagdo Util e adequada, agradecemos seus comentdrios sobre este manual do usudrio. Entre em

contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN.
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1.3. Uso previsto do QIAcube Connect MDx

O instrumento QlAcube Connect MDx foi projetado para realizar o isolamento e a purificagdo totalmente automatizados
de dcidos nucleicos em aplicacées de diagnéstico molecular e/ou biologia molecular. O sistema deve ser usado por usudrios

profissionais, como técnicos e médicos treinados em técnicas de biologia molecular e na operagdo do instrumento.

O instrumento QlAcube Connect MDx (no modo IVD) deve ser usado somente em conjunto com os kits da QIAGEN e
PreAnalytiX indicados para uso com o instrumento QlAcube Connect MDx para as aplicagdes que serdo descritas nos

manuais dos kits.

1.3.1. Limitacdes de uso

Use o instrumento somente em combinagdo com os acessérios especificados no Apéndice B — Acessérios do QlAcube

Connect MDx. Outras limitagdes das aplicagdes estdo especificadas nos manuais dos respectivos kits.

1.3.2. Requisitos para usudrios do QlAcube Connect MDx

A tabela abaixo descreve o nivel geral de competéncia e treinamento necessdrio para transporte, instalagdo, uso,

manutenc¢do e reparos do QlAcube Connect MDx.

Tarefa Pessoal Nivel de competéncia e conhecimento

Entrega Nenhum requisito especial Nenhum requisito especial

Instalag@o, uso e manuteng&o de rofina Técnicos de laboratério ou equivalente Pessoal devidamente treinado e experiente que esteja
familiarizado com o uso de computadores e automacdo
em geral

Reparos e manutengdo anual obrigatéria Somente especialistas em servico de campo  Treinados e autorizados pela QIAGEN

da QIAGEN ou técnicos de manutencdo de
um agente autorizado
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2. Informagdes de seguranca

Antes de usar o QlAcube Connect MDx, é essencial que vocé leia atentamente este manual e preste especial atengdo &s
informagdes de seguranca. As instrucdes e informacées de seguranca contidas no manual do usudrio devem ser seguidas

para garantir que o instrumento seja usado em seguranga e em condicdes seguras.

Os possiveis perigos que podem prejudicar o usudrio ou resultar em danos ao instrumento estdo declarados claramente nos

lugares apropriados neste guia de operagdo consolidado.

Se o equipamento for usado de maneira diferente da especificada pelo fabricante, a prote¢do oferecida pelo equipamento

pode ser comprometida.

Os seguintes tipos de informacdes de seguranca sdo exibidos neste manual.

AVISO O termo AVISO ¢ usado para informar sobre situagdes que podem resultar em uma lesdo pessoal para

vOCé ou outros.
Detalhes sobre essas circunstdncias sdo fornecidos em uma caixa como esta.

CUIDADO O termo CUIDADO é usado para informar sobre situagdes que podem resultar em danos a um instrumento

ou a oufro equipamento.
Detalhes sobre essas circunstdncias sdo fornecidos em uma caixa como esta.

As recomendacées fornecidas neste manual do usudrio servem como complemento, e ndo como substituto, dos requisitos

normais de seguranca em vigor no pais do usudrio.

Esteja ciente de que poderd ser necessdrio consultar os regulamentos locais para relatar incidentes graves que tenham ocorrido

em relacdo ao dispositivo ao fabricante e & autoridade regulatéria na qual o usudrio e/ou o paciente estdo estabelecidos.

2.1. Uso adequado

AVISO/ Risco de lesdes pessoais e danos materiais

CUIDADO O yso indevido do QlAcube Connect MDx pode causar leses pessoais ou danos ao instrumento. O QlAcube
f Connect MDx deve ser operado somente por equipes qualificadas que tenham sido devidamente treinadas.

A manutencdo do QlAcube Connect MDx deve ser realizada somente por um especialista em servico de

campo da QIAGEN.

Realize a manutengdo conforme descrito na Segdo 6, Limpeza e manutengdo. A QIAGEN cobra pelos reparos que sdo

necessdrios devido a uma manutencdo incorreta.

AVISO Risco de lesdes pessoais e danos materiais

O QlAcube Connect MDx é muito pesado para ser levantado por uma pessoa. Para evitar lesdes pessoais
ou danos ao instrumento, ndo o levante sozinho.

Entre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN para realocar o instrumento.

AVISO Risco de lesdes pessoais e danos materiais
Na&o tente mover o QlAcube Connect MDx durante a operagdo.
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CUIDADO

A

Danos ao instrumento

Evite derramar dgua ou substéncias quimicas no QlAcube Connect MDx. Danos ao instrumento causados
pelo contato com dgua ou substéncias quimicas anulardo a garantia.

Em caso de emergéncia, desligue o QlAcube Connect MDx no interruptor de alimentacdo localizado na parte frontal do

instrumento e desconecte o cabo de alimentacdo da tomada.

CUIDADO

>

AVISO

>

CUIDADO

>

AVISO

>

CUIDADO

>

AVISO

>

AVISO

>

Danos ao instrumento

Use apenas colunas de centrifugacdo da QIAGEN e consumiveis especificos ao QlAcube Connect MDx
com o QlAcube Connect MDx. Os danos ao instrumento causados pelo uso de outros tipos de colunas de
centrifugacdo ou produtos quimicos anulardo sua garantia.

Risco de lesdes pessoais e danos materiais

Né&o use adaptadores de rotor danificados. Os adaptadores de rotor s6 podem ser usados uma vez. As
altas forgas g exercidas na centrifuga podem danificar os adaptadores de rotor reutilizados.

Danos ao instrumento

Esvazie o recipiente de descarte de ponteiras antes do uso para evitar que elas fiquem presas na gaveta
de residuos. Nao esvaziar o recipiente de residuos pode bloquear o braco robético, o que pode causar
falha de execucdo ou danos ao instrumento.

Risco de lesGes pessoais e danos materiais

Para evitar que partes pldsticas se soltem, carregue os tubos apropriadamente. Depois que uma parte
plastica se solta, particulas plésticas pontiagudas poderdo ficar dentro da centrifuga. Tenha cuidado ao
manusear itens dentro da centrifuga.

Danos ao instrumento
Use somente o volume correto de liquidos.
Se o volume recomendado de liquidos for excedido, o rotor da centrifuga ou o instrumento pode ser danificado.

Risco de incéndio ou explosdo

Ao usar etanol ou liquidos & base de etanol no QIAcube Connect MDx, manuseie fais liquidos com cuidado
e de acordo com os regulamentos de seguranca necessérias. Se um liquido tiver sido derramado, limpe-o
e deixe a tampa do QlAcube Connect MDx aberta para permitir a dispersdo de vapores inflamdveis.

Risco de explosdo

O QlAcube Connect MDx deve ser usado com os reagentes e as substancias fornecidas com os kits QIAGEN
conforme descrito nas respectivas informagdes de uso. O uso de outros reagentes e outras substéncias pode
causar incéndio ou explosdo.

Se materiais perigosos forem derramados sobre ou dentro do QIAcube Connect MDx, o usudrio é responsdvel por realizar

a descontaminagdo apropriada.

Nota: ndo coloque itens em cima das tampas do QlAcube Connect MDx.

CUIDADO

A

Danos ao instrumento
Ndo se apoie na tela sensivel ao toque quando ela estiver levantada.
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2.2. Seguranga elétrica

Nota: desconecte o cabo de alimentacdo da tomada antes de realizar a manutencéo.

AVISO Risco elétrico

Qualquer interrupgdo do condutor de protegdo (terminal de aterramento) dentro ou fora do instrumento ou
desconexdo do terminal do condutor de protecdo provavelmente deixard o instrumento perigoso.

A interrupcdo intencional é proibida.
Tensoes letais dentro do instrumento

Quando o instrumento estiver conectado & alimentagdo, os terminais poderdo estar eletrizados, e abrir as
tampas ou remover pecas poderd expor partes eletrizadas.

AVISO Danos aos componentes eletrénicos
Antes de ligar o instrumento, certifique-se de que a tensdo de alimentagdo correta seja usada.
O uso de uma tensdo de alimentagdo incorreta pode danificar os componentes eletrénicos.

Para verificar a tensdo de alimentacdo recomendada, consulte as especificagdes indicadas na placa de
identificacdo do instrumento.

AVISO  Risco de choque elétrico
Nao abra nenhum painel no QlAcube Connect MDx.

A Risco de lesdes pessoais e danos materiais
Realize a manutencdo somente conforme descrito neste manual do usudrio. Quclquer outra manutengdo ou
reparo sé pode ser realizado por um Especialista em Servico de Campo autorizado.

Para garantir a operagdo segura e satisfatéria do QlAcube Connect MDx, siga as seguintes diretrizes:

* O cabo de alimentacdo deve estar conectado a uma tomada com um condutor de protecdo (aterramento).

 Coloque o instrumento em um local de modo que o cabo de alimentagdo seja acessivel e possa ser conectado/desconectado.
* Use somente o cabo de alimentacdo fornecido pela QIAGEN.

* Nao ajuste nem substitua pecas internas do instrumento.

» N&o opere o instrumento com tampas ou pecas removidas.

¢ Se algum liquido for derramado dentro do instrumento, desligue-o, desconecte-o da tomada e entre em contato com a

Assisténcia Técnica da QIAGEN.

Se o instrumento deixar de ser eletricamente seguro, impeca que outras equipes o operem e entre em contato com a Assisténcia

Técnica da QIAGEN.
O instrumento pode néo ser eletricamente seguro quando:

* O instrumento ou o cabo de alimentagdo parece estar danificado.

¢ Ele for armazenado em condigdes desfavordaveis por um periodo prolongado.

¢ Ele for submetido a grandes pressdes durante o transporte.

¢ Lliquidos entrarem em contato direto com os componentes elétricos do QlAcube Connect MDx.

* O cabo de alimentagdo foi trocado por um cabo de alimentacdo que néo foi projetado para ser usado com o QlAcube
Connect MDx.
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2.3. Ambiente

Os pardmetros como intervalo de temperatura e teor de umidade estdo descritos em Especificacdes técnicas.

2.3.1. Condigdes operacionais

AVISO  Atmosfera explosiva
i: O QlAcube Connect MDx ndo foi desenvolvido para ser usado em uma atmosfera explosiva.

CUIDADO Danos ao instrumento

A luz solar direta pode causar a descoloragdo das pecas do instrumento e danificar as pecas plésticas. O

A QlAcube Connect MDx deve ficar protegido da luz solar direta.

CUIDADO Danos ao instrumento

N&o use o QlAcube Connect MDx préximo a fontes de forte radiagdo eletromagnética (por exemplo, fontes
ndo protegidas de emissdo intencional de alta frequéncia ou dispositivos de réddio méveis), pois elas podem

afetar o bom funcionamento do instrumento.

2.4. Seguranga biolégica

Os espécimes e reagentes que contém materiais de seres humanos devem ser tratados como possivelmente infecciosos. Use os

procedimentos laboratoriais seguros descritos em publicagdes como Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,

HHS (www.cdc.gov/biosafety).

2.4.1. Amostras

As amostras podem conter agentes infecciosos. Vocé deve estar ciente dos perigos que estes agentes representam para a

sadde e usar, armazenar e descartar as amostras de acordo com os regulamentos de seguranca aplicéveis.

AVISO Amostras que contém agentes infecciosos

amostras com o méximo possivel de cuidado e de acordo com os regulamentos de seguranca necessdrios.

| As amostras usadas com o QlAcube Connect MDx podem conter agentes infecciosos. Manuseie essas

Sempre use jaleco, luvas e éculos de protegdo.

O responsdvel (por exemplo, um gerente de laboratério) deve tomar as precaugdes necessdrias para
garantir que os arredores do local de trabalho sejam seguros e que os operadores do instrumento sejam
devidamente treinados e ndo expostos a niveis perigosos de agentes infecciosos conforme definido nas
folhas de dados de seguranca dos materiais (Material Safety Data Sheets, MSDSs) aplicdveis ou nos

documentos OSHA1", ACGIHT ou COSHH?.

A expulsdo de gases e o descarte de residuos devem estar de acordo com todas as leis e regulamentos de

salde e seguranga nacionais, estaduais e locais.

* OSHA - Occupational Safety and Health Organization (Agéncia Europeia para a Seguranga e Sadde no Trabalho) (EUA)
t ACGIH - American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferéncia Americana de Sanitaristas Industriais do Governo) (EUA)
1 COSHH - Control of Substances Hazardous to Health (Controle de Substéncias Nocivas & Sadde) (Reino Unido)
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2.5. Seguranga quimica

AVISO Substéncias quimicas perigosas
| Algumas substéncias quimicas usadas com o QlAcube Connect MDx podem ser perigosas ou se tornar

perigosas apds a conclusdo de uma purificagdo.
Sempre use jaleco, luvas e éculos de protecdo.

O responsdvel (por exemplo, um gerente de laboratério) deve tomar as precaucdes necessérias para garantir que
os arredores do local de trabalho sejam seguros e que os operadores do instrumento sejam devidamente treinados
e ndo expostos a niveis perigosos de agentes infecciosos conforme definido nas folhas de dados de seguranca
dos materiais (Material Safety Data Sheets, MSDSs) aplicdveis ou nos documentos OSHA1", ACGIHT ou COSHH?.

A expulsdo de gases e o descarte de residuos devem estar de acordo com todas as leis e regulamentos de
salde e seguranca nacionais, estaduais e locais.

* OSHA - Occupational Safety and Health Organization (Agéncia Europeia para a Seguranga e Saide no Trabalho) (EUA)
t ACGIH — American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferéncia Americana de Sanitaristas Industriais do Governo) (EUA)
1 COSHH - Control of Substances Hazardous to Health (Controle de Substéncias Nocivas & Sadde) (Reino Unido)

2.5.1. Fumacas tdxicas

Se trabalhar com solventes voldteis ou substdncias toxicas, deverd fornecer um sistema eficiente de ventilacdo do laboratério

para remover os vapores que podem ser produzidos.

AVISO Fumacas téxicas
Néo use alvejante para limpar ou desinfetar o QlAcube Connect MDx ou o material de laboratério, pois o
alvejante em contato com os sais dos tampdes pode produzir vapores téxicos.

AVISO Fumacas téxicas
Néo use alvejante para desinfetar os utensilios de laboratério usados. O alvejante em contato com os sais
dos tampdes usados pode produzir fumacas téxicas.

2.6. Eliminacdo de residuos

Materiais de laboratério usados, tais como tubos de amostra, colunas de centrifugagdo da QIAGEN, ponteiras com filtro,
frasco do tampdo e tubos de enzimas ou adaptadores de rotor podem conter substéncias quimicas perigosas ou agentes
infecciosos do processo de purificacdo. Esses residuos nocivos devem ser coletados e descartados corretamente, de acordo

com os regulamentos de seguranca locais.
Para obter mais informagdes sobre como descartar o QlAcube Connect MDx, consulte o Apéndice A - Legal, Residuos de

equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE).

AVISO Substéncias quimicas perigosas e agentes infecciosos

Este residuo pode conter material téxico ou infeccioso e deve ser descartado corretamente. Consulte os
regulamentos de seguranca locais para ver quais sdo os procedimentos de descarte adequados.

2.7. Riscos mecdnicos

A tampa do QlAcube Connect MDx deve permanecer fechada durante a operagdo do instrumento. Abra a tampa somente

quando instruido pelas instrugdes de uso.
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Nao se apoie na bancada de trabalho quando o braco robético do instrumento estiver em movimento para alcancar a posicdo de
carregamento com sua fampa aberta. Aguarde até que o brago robético pare de se mover antes de carregar ou descarregar o

workdeck do instrumento.

AVISO Pecas méveis
Evite o contato com pecas méveis durante a operacdo do QlAcube Connect MDx. N&o coloque as mdos
sob o brago robético quando ele estiver sendo abaixado. Néo tente mover nenhum tubo ou rack de
ponteiras enquanto o instrumento estiver em operagdo.

AVISO Pecas moéveis
Para evitar o contato com pecas méveis durante a operacdo do QlAcube Connect MDx, o instrumento deve
ser operado com a tampa fechada.

Se o sensor da tampa ou a trava ndo estiverem funcionando corretamente, entre em contato com a
Assisténcia Técnica da QIAGEN.

2.7.1. Centrifuga

Certifique-se de que o rofor e os cestos estejam instalados corretamente. Todos os cestos devem estar montados antes de
iniciar uma execugdo de protocolo, independentemente do nimero de amostras a serem processadas. Se o rotor ou os
cestos apresentarem sinais de danos mecénicos ou corros@o, ou o PIN de posicionamento do rotor estiver solto ou danificado,

ndo use o QlAcube Connect MDx; entre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN.

CUIDADO Danos ao instrumento

O QlAcube Connect MDx ndo deve ser usado se a tampa da centrifuga estiver quebrada ou se a trava da
tampa estiver danificada.

Garanta que nenhum material solto esteja dentro da centrifuga durante a operagéo.

Verifique se o rotor estd instalado corretamente e se todos os cestos estdo devidamente montados,
independentemente do nimero de amostras a serem processadas. Carregue o rotor apenas de acordo com
as instrucdes do software.

Use apenas rotores, cestos e consumiveis projetados para uso com o QlAcube Connect MDx. Os danos
causados pelo uso de outros consumiveis anulardo a garantia.

Recomendamos a substituigdo do rotor e dos cestos da centrifuga depois de 20.000 ciclos, o que equivale
a 9 anos de uso com duas execucdes por dia por 220 dias por ano. Entre em contato com a Assisténcia
Técnica da QIAGEN para obter mais informagdes.

Em caso de pane causada por falta de energia, a tampa da centrifuga poderd ser aberta manualmente para remover as

amostras (consulte a Secdo 7.2.2).

AVISO Pecas méveis
Em caso de pane causada por falta de energia, remova o cabo de alimentagdo e aguarde 10 minutos antes
de tentar abrir a tampa da centrifuga manualmente.

CUIDADO Danos ao instrumento

Depois de uma falta de energia, ndo mova o médulo z (brago robético) manualmente em frente co instrumento.
Se a tampa do QlAcube Connect MDx estiver fechada e colidir com o médulo z, podem ocorrer danos.
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AVISO

A

AVISO

A

Risco de lesdes pessoais e danos materiais
Levante cuidadosamente a tampa da centrifuga. A tampa é pesada e poderd causar lesdes se cair.

Risco de superaquecimento
Para garantir uma ventilacdo adequada, mantenha um espago minimo de 10 cm nas laterais e na parte

traseira do QlAcube Connect MDx.
Fendas e aberturas que garantem a ventilagdo do instrumento ndo devem ser cobertas.

2.8. Risco de aquecimento

A bancada de trabalho do QlAcube Connect MDx contém um agitador aquecido.

AVISO

A

Superficie quente
O agitador pode atingir temperaturas de até 70 °C. Evite tocé-lo enquanto estiver quente, principalmente
logo apés a realizagdo de uma execucdo.

2.9. Seguranca de manutengdio

AVISO/
CUIDADO

A

AVISO

>

AVISO

>

AVISO

>

AVISO

>

AVISO

>

Risco de lesdes pessoais e danos materiais
Realize a manutencdo somente conforme descrito neste manual do usudrio.

Risco de explosdo

Ao limpar o QlAcube Connect MDx com desinfetantes & base de dlcool, deixe a tampa do QlAcube Connect
MDx aberta para permitir a dispersdo de vapores inflamdveis.

Limpe o QlAcube Connect MDx somente quando os componentes da bancada de trabalho tiverem esfriado.

Risco de incéndio

N&o deixe fluidos de limpeza ou agentes de descontaminagdo entrarem em contato com as pegas elétricas

do QlAcube Connect MDx.

Risco de lesdes pessoais e danos materiais

Para evitar que as porcas do rotor se soltem durante a operacdo da centrifuga, aperte-as firmemente usando
a chave do rotor fornecida com o QlAcube Connect MDx.

Risco de radiagdo UV
Uma trava mecénica assegura que a fampa esteja fechada para a operacdo do LED UV.

Se o sensor da tampa ou a trava ndo estiverem funcionando corretamente, entre em contato com a Assisténcia

Técnica da QIAGEN.

Risco de lesdes pessoais e danos materiais

Certifique-se de que as tampas das colunas de centrifugacdo e dos tubos da microcentrifuga de 1,5 mL
estejam na posicdo correta e empurradas até o fundo dos slots nas laterais do adaptador do rotor. As
tampas posicionadas incorretamente podem quebrar durante a centrifugagdo.
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AVISO  Risco de lesées pessoais e danos materiais

Certifique-se de que a tampa tenha sido completamente removida da coluna de centrifugacdo. As colunas
de centrifugagdo com tampas parcialmente removidas podem nédo ser retiradas corretamente do rotor,
ocasionando uma falha na execu¢do do protocolo.

CUIDADO Danos ao instrumento

Ndo use alvejante, solventes ou reagentes que contenham dcidos, substéncias alcalinas ou abrasivas para
limpar o QlAcube Connect MDx.

CUIDADO Danos ao instrumento

Ndo use frascos com spray que contenham dlcool ou desinfetante para limpar as superficies do QlAcube
Connect MDx. Os frascos com spray devem ser usados somente para limpar itens que foram removidos da
bancada de trabalho e se permitido pelas praticas operacionais locais do laboratério.

2.10. Seguranga contra radiagdo

AVISO  Risco de lesdes pessoais
Na&o exponha sua pele & luz UV da lédmpada LED UV.

AVISO  Risco de lesdes pessoais

Luz de laser nivel 2 perigosa: ndo olhe fixamente para o feixe de luz ao usar o leitor de cédigo de barras
portdtil.
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2.11. Simbolos no QlAcube Connect MDx

Localizacdo

Descri¢do

Préximo ao agitador

Préximo & centrifuga; préximo ao brago robético

No instrumento, préximo ao rack de frascos

Em frente & bancada de trabalho

Dentro da gaveta de residuos

Placa de identificagdo na parte de trds do equipamento

~ B BB Pb

Placa de identificagdo na parte traseira do instrumento

o
@

= -/
&

Placa de identificagdo na parte de trds do equipamento

Placa de identificacdo na parte de trés do equipamento

Placa de identificagdo na parte de frés do equipamento

Placa de identificagdo na parte de trés do equipamento

Placa de identificagdo na parte de frés do equipamento

ElI<OP§
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Risco de aquecimento — A temperatura do agitador pode atingir até
70 °C.

Risco mecénico — Evite contato com pecas méveis.

Risco de incéndio — Uso de etanol no rack de frascos.

Risco bioldgico — Algumas amostras usadas com este instrumento
podem conter agentes infecciosos e devem ser manuseadas com luvas.

Risco bioldgico — A gaveta de residuos pode estar contaminada com
material de risco biolégico e deve ser manuseada com luvas.

Marca CE de conformidade europeia

Marca de registro CSA para o Canadd e os EUA

Marca FCC da Comissdo Federal de Comunicacdes dos Estados
Unidos

Marca RCM para a Austrélia e Nova Zeléndia

Marca RoHS para a China (restricdo do uso de certas substancias
perigosas em equipamentos elétricos e eletrdnicos)

Marca de Residuos de equipamentos elétricos e eletrdnicos (REEE)
para a Europa

Fabricante legal



Simbolo

Localizagdo

Descrigdo

Parte traseira do instrumento

Placa de identificagdo na parte de frés do equipamento

Placa de identificacdo na parte de trés do equipamento

Placa de identificagdo na parte de trds do equipamento

Placa de identificagdo na parte de trés do equipamento

Placa de identificagdo na parte de frés do equipamento

Placa de identificacdo na parte de trés do equipamento

Placa de identificagdo na parte de trds do equipamento

Consulte as instrugdes de uso

Consulte os avisos e as precaucdes

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro

Identificador Unico do dispositivo

Identificador Unico do dispositivo (UDI) na forma de um cédigo de
barras 2D no formato de matriz de dados

Nomero global de item comercial

Nomero de série

Nomero de referéncia
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3. Descricdo geral

O QlAcube Connect MDx realiza isolamento e purificagdo totalmente automatizados de dcidos nucleicos em aplicagdes de

diagnéstico e biologia moleculares.

Pode processar até 12 amostras em cada execugdo. O QlAcube Connect MDx foi projetado para automatizar kits DSP e
que ndo sejam DSP da QIAGEN selecionados e o PAXgene® Blood RNA Kit. O QlAcube Connect MDx controla componentes

integrados, incluindo uma centrifuga, um agitador aquecido, um sistema de pipetagem, um LED UV e uma garra robética.

O QlAcube Connect MDx fornece a opg&o de iniciar um protocolo no modo IVD do software (somente para aplicagdes de
IVD validadas) ou no modo de pesquisa do software (somente para aplicagdes de biologia molecular [Molecular Biology
Applications, MBA]). O uso de protocolos IVD somente é possivel e estritamente restrito ao modo IVD do software. Este
manual do usudrio é focado na operagdo do QlAcube Connect MDx no modo IVD do software. Para obter mais instrucées
detalhadas sobre como operar o QlAcube Connect MDx usando o Modo de pesquisa do software (com protocolos MBA ou
qualquer protocolo personalizado), consulte o Manual do usudrio do QIAcube Connect (disponivel na pdgina do produto

QIAcube Connect na guia Resources [Recursos]): (www.qiagen.com/HB-2594).

O QlAcube Connect MDx & pré-instalado com diversos protocolos para processamento de colunas de centrifugagdo da QIAGEN
para purificagdo de ARN, DNA gendmico e écidos nucleicos virais. No Modo de pesquisa do software, outros protocolos estéo
disponiveis; por exemplo, purificacdo de DNA plasmideo e proteina, bem como limpeza de DNA e ARN. Primeiro, o usudrio
seleciona o modo do software para o tipo de aplicagdo a ser realizada usando a tela sensivel ao toque e, em seguida, seleciona
uma aplicagdo ou |é o cédigo de barras do kit e carrega os materiais de laboratério, as amostras e os reagentes na bancada de
trabalho do QlAcube Connect MDx. O usudrio, entdo, fecha a tampa do instrumento e inicia o protocolo, que fornece todos os
comandos necessdrios para lise e purificagdo da amostra usando as colunas de centrifugagdo da QIAGEN. Uma verificagdo de

carregamento fofalmente automatizado ajuda a garantir o carregamento correto da bancada de trabalho.

Oferecendo uma interface de usudrio aprimorada, os usudrios permanecem conectados ao instrumento por meio da tela infegrada
e também remotamente com um computador ou um dispositivo mével (por exemplo, um tablet) e o aplicativo QlAsphere®,

permitindo fempos de resposta rdpidos e a capacidade de monitorar execucdes mesmo estando longe do instrumento.

3.1. Principio do QIAcube Connect MDx

O preparo de amostras usando o QlAcube Connect MDx segue as mesmas etapas do procedimento manual (isto é, lise,
ligagdo, lavagem e eluicdo, conforme descrito abaixo). Dependendo da aplicagdo escolhida, o procedimento pode ser
alternado ou as etapas podem ndo ser necessdrias. Avancando para a automagdo laboratorial, nenhuma alteragdo no
quimico de purificagdo é necessdria, bastando continuar a usar os kits de coluna de centrifugagdo da QIAGEN confidveis.

1. As amostras sdo lisadas no agitador orbital, que pode ser aquecido, se exigido pelo protocolo.

2. Cada lisado é transferido para uma coluna de centrifugagdo em um adaptador de rotor. Se for necessério

homogeneizar ou limpar o lisado, ele serd primeiro transferido para a posicdo central do adaptador do rotor.

3. Acidos nucleicos ou proteinas se ligam & membrana de silica ou resinas de purificag@o da coluna de centrifugagéo da

QIAGEN e sdo lavados para remover contaminantes.

4. A coluna de centrifugacdo é transferida para um tubo da microcentrifuga para eluigdo dos écidos nucleicos ou

proteina purificados.

Para ver um exemplo de fluxo de trabalho usando um kit de coluna de centrifugacdo da QIAGEN, consulte o fluxograma abaixo.
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3.2. Recursos externos do QlAcube Connect MDx

(5
1

Tela sensivel ao toque levantada.

DiscoNECT SUPPLY |
BEFORE SERVICING |

EOUPER LALIMENTATION
AVANT LEN

Vista traseira do QlAcube Connect MDx. Vista traseira do QlAcube Connect MDx.

2 portas USB no lado esquerdo da tela sensivel ao
1 Tela sensivel ao toque 5 toque; 2 portas USB atrés da tela sensivel ao toque
(médulo Wi-Fi conectado a 1 porta USB)

2 Tampa 6 Porta Ethernet RJ-45
3 Gaveta de residuos 7 Soquete do cabo de alimentagdo
4 Interruptor de alimentagdo 8 Saida de ar frio
9 Leitor de cédigo de barras externo (ndo mostrado)
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Tela sensivel ao toque

O QlAcube Connect MDx é controlado por meio de uma tela sensivel ao toque montada em um eixo giratério (1). A tela
sensivel ao toque permite que o usudrio opere o instrumento e o oriente na configuracdo da execugdo e no carregamento
da bancada de trabalho. Durante o processamento da amostra, a tela sensivel ao toque exibe o status do protocolo e o

tempo restante.

Tela sensivel ao toque levantada.

Tampa

A tampa do QlAcube Connect MDx (2) protege os usudrios da movimentagdo do brago robético e do material possivelmente
infeccioso colocado na bancada de trabalho. A tampa pode ser aberta manualmente para acessar a bancada de trabalho.
Durante a operacdo do QlAcube Connect MDx, a tampa deve permanecer fechada e sé6 deve ser aberta quando instruido

a fazé-lo pelo software. Portanto, uma trava foi implementada na tampa para evitar a abertura inapropriada.

AVISO Pecas méveis

Para evitar o contato com pegas méveis durante a operagdo do QlAcube Connect MDx, o instrumento deve
ser operado com a tampa fechada.

Se o sensor da tampa ou a trava ndo estiverem funcionando corretamente, entre em contato com a

Assisténcia Técnica da QIAGEN.

Interruptor de alimentagéo

O interruptor de alimentacdo (4) estd localizado no lado direito da parte da frente do QlAcube Connect MDx e é usado

para ligar e desligar o instrumento.
Porta Ethernet RJ-45

A porta Ethernet RJ-45 (6) localizada na parte de trés do instrumento ao lado do soquete do cabo de alimentagdo é usada

apenas para conectar o QlAcube Connect MDx & rede local por meio de um cabo.
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Portas USB

O QlAcube Connect MDx tem quatro portas USB (5). Duas estdo localizadas no lado esquerdo da tela sensivel ao toque e

duas estdo localizadas atrds da tela sensivel ao toque.

As portas USB localizadas no lado esquerdo da tela sensivel ao toque permitem a conexdo do QlAcube Connect MDx a
um pen drive. Arquivos de dados, como pacote de suporte, protocolos ou arquivos de relatério, também podem ser
transferidos por meio da porta USB do QlAcube Connect MDx para o pen drive. Os protocolos podem ser carregados por

meio do pen drive. As portas USB também podem ser usadas para conectar o leitor de cédigo de barras externo fornecido.

As portas USB localizadas abaixo da tela sensivel ao toque permitem a inser¢do de um adaptador Wi-Fi para permitir

conexdo Wi-Fi a uma rede local.

Importante: use somente o pen drive fornecido pela QIAGEN. Nao conecte outros dispositivos pen drive nas portas USB.

Insira apenas um pendrive para transferéncia de dados. Caso contrdrio, nenhum pendrive poderd ser reconhecido.
Importante: ndo remova o pen drive ao baixar ou transferir dados ou software de ou para o instrumento.

Importante: sempre desligue o QlAcube Connect MDx antes de conectar ou desconectar o dispositivo USB de Wi-Fi. A fungdo
plug and play do dispositivo USB de Wi-Fi enquanto o instrumento estd ligado néo é suportada. O dispositivo USB de Wi-Fi
pode ter sido entregue a vocé (a disponibilidade pode variar de pais para pais com base em regulamentos e aprovagdes). Se
vocé ndo tiver recebido um dispositivo USB de Wi-Fi da QIAGEN, certifique-se de que o adaptador Wi-Fi seja compativel com
os padrdes IEEE 802.11- 2016, incluindo WIFI 4 (802.11n), WIFI 5 (802.11a/c), WPA/WPA2 (802.11i) e WPA3 (SAE).
Recomenda-se o uso de um adaptador WiFi com o chipset RTL8723BU. O adaptador deve estar de acordo com as leis e os

regulamentos locais. Entre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN para obter mais informagdes.
Gaveta de residuos

As ponteiras com filtro descartdveis usadas sdo descartadas por meio de dois slots na bancada de trabalho e coletadas na

gaveta de residuos (3). Colunas usadas (por ex., colunas QlAshredder) também sdo descartadas nesta gaveta.

CUIDADO  Danos ao instrumento

Esvazie o recipiente de descarte de ponteiras antes do uso para evitar que elas fiquem presas na gaveta
de residuos. Ndo esvaziar o recipiente de residuos pode bloquear o braco robético, o que pode causar
falha de execucdo ou danos ao instrumento.

>

CUIDADO  Substéncias quimicas perigosas e agentes infecciosos

Este residuo pode conter material téxico ou infeccioso e deve ser descartado corretamente. Consulte os
regulamentos de seguranca locais para ver quais sdo os procedimentos de descarte adequados.

>

AVISO Substéncias quimicas perigosas

Algumas substancias quimicas usadas com o QlAcube Connect MDx podem ser perigosas ou se tornar
perigosas apés a conclusdo de uma purificagdo.

>

Sempre use jaleco, luvas e éculos de protegdo.

O responsdvel (por exemplo, um gerente de laboratério) deve tomar as precaugdes necessdrias para garantir que
os arredores do local de trabalho sejam seguros e que os operadores do instrumento sejam devidamente treinados
e ndo exposfos a niveis perigosos de agentes infecciosos conforme definido nas folhas de dados de seguranca dos

materiais (Material Safety Data Sheets, MSDSs) aplicéveis ou nos documentos OSHA1*, ACGIHT ou COSHH?.
A expulsdo de gases e o descarte de residuos devem estar de acordo com todas as leis e regulamentos de
salde e seguranga nacionais, estaduais e locais.

* OSHA - Occupational Safety and Health Organization (Agéncia Europeia para a Seguranga e Sadde no Trabalho) (EUA)
t ACGIH - American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferéncia Americana de Sanitaristas Industriais do Governo) (EUA)
1 COSHH - Control of Substances Hazardous to Health (Controle de Substéncias Nocivas & Satde) (Reino Unido)
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AVISO

Amostras que contém agentes infecciosos

As amostras usadas com o QlAcube Connect MDx podem contfer agentes infecciosos. Manuseie essas
amostras com o méximo possivel de cuidado e de acordo com os regulamentos de seguranca necessdrios.

Sempre use jaleco, luvas e éculos de protegdo.

O responsavel (por exemplo, um gerente de laboratério) deve tomar as precaugdes necessdrias para garantir
que os arredores do local de trabalho sejam seguros e que os operadores do instrumento sejam devidamente
treinados e ndo expostos a niveis perigosos de agentes infecciosos conforme definido nas folhas de dados de
seguranca dos materiais (Material Safety Data Sheets, MSDSs) aplicaveis ou nos documentos OSHA1*, ACGIHT
ou COSHH*.

A expulsdo de gases e o descarte de residuos devem estar de acordo com todas as leis e regulamentos de
salde e seguranga nacionais, estaduais e locais.

* OSHA - Occupational Safety and Health Organization (Agéncia Europeia para a Seguranga e Sadde no Trabalho) (EUA)
t ACGIH - American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferéncia Americana de Sanitaristas Industriais do Governo) (EUA)
1 COSHH - Control of Substances Hazardous to Health (Controle de Substéncias Nocivas & Sadde) (Reino Unido)

Soquete do cabo de alimentagéo

O soquete do cabo de alimentacdo (7) estd localizado no lado direito da parte de trés do QlAcube Connect MDx e permite

a conexdo do QlAcube Connect MDx a uma tomada por meio do cabo de alimentagéo fornecido.

Saida de ar frio

AVISO

/N

AVISO

/N

AVISO

YA\

Risco elétrico

Qualquer interrupgdo do condutor de protegdo (terminal de aterramento) dentro ou fora do instrumento ou
desconexdo do terminal do condutor de protecdo provavelmente deixard o instrumento perigoso.

A interrupcdo intencional é proibida.
Tensoes letais dentro do instrumento

Quando o instrumento estiver conectado & alimentagdo, os terminais poderdo estar eletrizados, e abrir as
tampas ou remover pecas poderd expor partes eletrizadas.

Danos aos componentes eletrénicos

Antes de ligar o instrumento, certifique-se de que a tensdo de alimentacdo correta seja usada. O uso de
uma tensdo de alimentagdo incorreta pode danificar os componentes eletrénicos.

Para verificar a tensdo de alimentacdo recomendada, consulte as especificacdes indicadas na placa de
identificacdo do instrumento.

Risco de choque elétrico
Néo abra nenhum painel no QlAcube Connect MDx.
Risco de lesdes pessoais e danos materiais

Realize a manutengdo somente conforme descrito neste manual do usudrio. Qualquer outra manutengdo ou
reparo sé pode ser realizado por um Especialista em Servico de Campo autorizado.

As saidas de ar frio estdo localizadas no lado esquerdo da parte de trés do QlAcube Connect MDx e permitem o resfriamento

dos componentes internos do QlAcube Connect MDx.
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AVISO

A

Risco de superaquecimento
Para garantir uma ventilacdo adequada, mantenha um espaco minimo de 10 cm nas laterais e na parte

traseira do QlAcube Connect MDx.
Fendas e aberturas que garantem a ventilagdo do instrumento ndo devem ser cobertas.
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Leitor de cédigo de barras externo

O QIlAcube Connect MDx estd equipado com um leitor de cédigo de barras portdtil 2D que permite a leitura do cédigo de

barras do kit e da amostra.

AVISO Risco de superaquecimento

Risco de lesdes pessoais
Luz de laser nivel 2 perigosa: ndo olhe fixamente para o feixe de luz ao usar o leitor de cédigo de barras
portdatil.

3.3. Recursos internos do QlAcube Connect MDx

Vista interna do QlAcube Connect MDx.

1 Tampa da centrifuga 6 Slots do tubo da microcentrifuga

2 Centrifuga 7 3 slots para racks de ponteiras

3 Agitador 8 Slots para descarte de ponteiras e colunas

4 Rack de frascos de reagente 9 Brago robético (inclui garra, sistema de pipetagem,

sensor ptico, sensor ultrassénico e LED UV)

5  Sensor de ponteiras e trava da tampa

Centrifuga

A centrifuga esté equipada com 12 cestos basculantes, cada um dos quais permite alojar um adaptador de rotor descartdvel.
Podem ser processadas até 12 amostras por execugdo. Para facilitar o uso e aumentar a seguranca do processo, o lado do cesto
que deve estar voltado para o centro do rotor estd marcado com uma linha cinza. Todos os cestos da centrifuga devem estar
montados antes de iniciar uma execucdo, independentemente do nimero de amostras a serem processadas. Certifique-se de seguir

as instrugdes de carregamento fornecidas pela inferface de usudrio para garantir o carregamento correto da centrifuga.

A centrifuga também pode ser operada individualmente por meio da tela sensivel ao toque (consulte a Se¢do 5.9, Operagdo

independente da centrifuga).
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Nota: certifique-se de seguir as instrugdes de carregamento da centrifuga fornecidas pela interface de usudrio.

AVISO

A

AVISO

Agitador

Risco de lesdes pessoais e danos materiais

Para evitar que partes plésticas se soltem, carregue os tubos apropriadamente. Depois que uma parte pldstica
se solta, particulas plésticas pontiagudas poderdo ficar dentro da centrifuga. Tenha cuidado ao manusear
itens dentro da centrifuga.

Risco de lesdes pessoais e danos materiais
Levante cuidadosamente a tampa da centrifuga. A tampa é pesada e poderd causar lesdes se cair.

O agitador orbital aquecido permite realizar a lise totalmente automatizada de até 12 amostras. H4 dois tipos de

adaptadores de agitador disponiveis para tubos da microcentrifuga de 2 mL (com a inscricdo “2") e tubos de 2 mL de tampa

de rosca (com a inscricdo “S2”). Os tubos de amostra séo colocados em um rack que se encaixa no adaptador do agitador.

A tampa de cada tubo da microcentrifuga ou o plugue do rack do agitador de cada tubo de tampa de rosca € mantido em

um slot na borda do rack do agitador. Isso garante que os tubos da microcentrifuga ndo possam ser deslocados durante o

processamento da amostra e permite que o carregamento do agitador seja verificado. O agitador também pode ser operado

individualmente por meio da tela sensivel ao toque (consulte a Secdo 5.8, Operagdo independente do aquecedor/agitador).

As tampas dos tubos de amostra sdo mantidas
em slots na borda do rack do agitador

Rack do agitador com tubos da microcentrifuga de 2 mL.

Nota: para carregar o agitador, siga as instrugdes fornecidas pelo software.

AVISO

A

AVISO

A
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Risco de lesdes pessoais e danos materiais

Para evitar que partes plésticas se soltem, carregue os tubos apropriadamente. Depois que uma parte pldstica
se solta, particulas plésticas pontiagudas poderdo ficar dentro da centrifuga. Tenha cuidado ao manusear
itens dentro da centrifuga.

Superficie quente

O agitador pode atingir temperaturas de até 70 °C. Evite tocé-lo enquanto estiver quente, principalmente
logo apés a realizagdo de uma execugdo.
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Rack de frascos de reagente

O rack de frascos de reagentes comporta até seis frascos de reagentes de 30 ml especificos para o QlAcube Connect MDx

e, para facilitar o uso e aumentar a seguranca do processo, ele se encaixa na bancada de trabalho do QlAcube Connect

MDx somente na orientagdo correta. O liquido é aspirado dos frascos pelo sistema de pipetagem. Uma tira de rotulagem

deve ser fixada no rack de frascos de reagente. Para maior conveniéncia e facilidade de uso, a tira de rotulagem se encaixa

no rack de frascos de reagentes somente na orientagdo correta. O uso da tira de rotulagem garante que o rack seja

posicionado corretamente na bancada de trabalho para a detecgéo do nivel de liquido.

Nota: devem ser usados os frascos de reagentes projetados para uso com o QlAcube Connect MDx e fornecidos pela

QIAGEN. Caso contrdrio, poderdo ocorrer erros durante a deteccdo de liquido.

Rack de frascos de reagentes com firas brancas de rotulagem nas laterais.

AVISO

>

AVISO

>

AVISO

>

AVISO

>

Risco de incéndio ou exploséo

Ao usar etanol ou liquidos & base de etanol no QlAcube Connect MDx, manuseie tais liquidos com cuidado
e de acordo com os regulamentos de seguranca necessdrias. Se um liquido tiver sido derramado, limpe-o
e deixe a tampa do QlAcube Connect MDx aberta para permitir a dispers@o de vapores inflaméveis.

Risco de explosdo

O QlAcube Connect MDx deve ser usado com os reagentes e as substéncias fornecidas com os kits QIAGEN
ou outros que ndo estejam descritos nas respectivas instrugdes de uso. O uso de outros reagentes e outras
substéncias pode causar incéndio ou explosdo.

Risco de lesdes pessoais e danos materiais

Para evitar que partes plésticas se soltem, carregue os tubos apropriadamente. Depois que uma parte pléstica
se solta, particulas plésticas pontiagudas poderdo ficar dentro da centrifuga. Tenha cuidado ao manusear
itens dentro da centrifuga.

Superficie quente
O agitador pode atingir temperaturas de até 70 °C. Evite tocé-lo enquanto estiver quente, principalmente
logo apés a realizagdo de uma execugdo.

Manual do usudrio do QlAcube Connect MDx | 03/2025 25



Sensor de ponteiras

Durante a preparacdo da amostra, o sensor de ponteiras verifica se o adaptador de ponteiras coletou uma ponteira e

verifica se é uma ponteira com filtro do tipo 200 plL ou 1000 pL.
Slots do tubo da microcentrifuga

Além dos 12 tubos que o agitador pode acomodar, até 3 tubos da microcentrifuga adicionais podem ser usados na posicéo
de acessério da microcentrifuga. Esses slots sGo usados por aplicagdes em que, por exemplo, a proteinase K ou outra

enzima é necessdria para o protocolo de purificagdo.

Nota: ndo hd deteccdo de nivel de liquido nesses slots. Garanta o carregamento do volume exato especificado na interface

de usudrio.
Slots do rack de ponteiras

Trés racks de ponteiras podem ser colocados na bancada de trabalho do QlAcube Connect MDx. As ponteiras podem ser
adquiridas em racks de ponteiras pré-carregados que contém ponteiras com filtro de 200 pl ou ponteiras com filtro de

1000 pL, regular ou de orificio largo.

Nota: devem ser usadas apenas as ponteiras com filtro projetadas para uso com o QlAcube Connect MDx e fornecidas

pela QIAGEN. Néo reabasteca os racks manualmente.
Slots para descarte de ponteiras e colunas

As ponteiras com filtro descartdveis sdo descartadas alternadamente através de cada um dos slots de descarte de ponteiras
em formato redondo para dentro da gaveta de residuos. Isso evita que as ponteiras descartadas se acumulem na gaveta de

residuos.

As colunas usadas (por ex., colunas QlAshredder) sGo descartadas através do slot de descarte em formato quadrado para

dentro da gaveta de residuos.
Braco robético

O brago robético fornece um posicionamento preciso da garra robética e do sistema de pipetagem na bancada de trabalho

do QlAcube Connect MDx e inclui um sensor 6ptico e ultrassénico, além de um LED UV.

AVISO Pecas méveis

Para evitar o contato com pegas méveis durante a operagdo do QlAcube Connect MDx, o instrumento deve
ser operado com a tampa fechada.

Se o sensor da tampa ou a trava ndo estiverem funcionando corretamente, entre em contato com a Assisténcia

Técnica da QIAGEN.

AVISO Pecas méveis
Evite o contato com pegas méveis durante a operagdo do QlAcube Connect MDx. Néo coloque as maos sob
o brago robdtico quando ele estiver sendo abaixado. Nao tente mover nenhum tubo ou rack de ponteiras
enquanto o instrumento estiver em operagdo.
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Garra robética

A garra robética transfere colunas de centrifugagdo. Durante a transferéncia de uma coluna de centrifugagdo, uma haste
estabilizadora mantém o adaptador do rotor no lugar, garantindo que ele permaneca adequadamente encaixado no cesto

da centrifuga. A garra robética estd atrds do painel que cobre o brago robético.

Garra robética

Haste
estabilizadora

A garra robética automatiza o processamento de colunas de centrifugacdo.

Sistema de pipetagem

O QlAcube Connect MDx é equipado com um sistema de pipetagem de canal Gnico que se move nas direcdes X, Y e Z. O
canal de pipetagem, equipado com um adaptador de ponteiras, é conectado a uma bomba de seringa de preciséo, que
permite a transferéncia precisa de liquidos. O adaptador de ponteiras permite a aspiragdo e a dispensa de liquido por
meio de uma ponteira descartavel acoplada. As ponteiras com filtro descartéveis (orificios largos de 200, 1000 e 1000 pl)

sdo usadas no processamento de amostras para minimizar o risco de contaminagdo cruzada.
Sensor 6ptico

Durante a verificagdo do carregamento, o sensor éptico verifica se o nimero de adaptadores do rotor corresponde ao
nimero de amostras no agitador e se o agitador e o rotor estdo carregados corretamente. O sensor éptico também verifica

o tipo de ponteiras carregadas na bancada de trabalho e se hd ponteiras suficientes para a execugdo do protocolo.
Sensor ultrassénico

Durante a verificagdo do carregamento, o sensor ultrassénico verifica se os frascos de tamp&o no rack de frascos de reagente

contém uma quantidade suficiente de tampdes para a execugdo do protocolo.

Nota: o sensor ultrassénico tem um colimador de feixe preto. Se, por qualquer motivo, esse colimador de feixe cair ou estiver
faltando, o instrumento exibird uma mensagem de erro para informar ao usudrio que o colimador de feixe estd faltando e
que as execucdes ndo podem ser iniciadas. Para substituir o colimador de feixe, ele precisa ser ajustado manualmente para
sua posicdo original (veja a imagem abaixo). Se ainda estiver com dificuldades e a mensagem de erro persistir, entre em

contato com o departamento de assisténcia técnica local para obter mais suporte.
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Colimador de feixe preto (veja o circulo vermelho) do sensor ultrassénico.

Alto-falantes
O sistema dispde de alto-falantes com diferentes sinais de dudio para notificar diferentes estados do instrumento, como:

» Execucdo concluida
e Erro

» Execucdo cancelada

LED interno

O QlAcube Connect MDx é equipado com um LED interno que ilumina a bancada de trabalho para facilitar o uso. O LED

também pode indicar o status do instrumento (por ex., erro) ao piscar.
LED UV

O QlAcube Connect MDx é equipado com uma luz LED UV para dar suporte & descontaminagdo. Durante o procedimento
de descontaminagéo de manutencdo, o LED UV se move pela bancada de trabalho. A tampa e a gaveta de residuos devem

ser fechadas antes do inicio do procedimento e ndo devem ser abertas durante o procedimento.

AVISO  Risco de lesdes pessoais
Na&o exponha sua pele & luz UV da ldmpada LED UV.

3.4. Descartdveis

Adaptador do rotor

Um adaptador de rotor descartével acomoda uma coluna de centrifugacdo da QIAGEN e um tubo da microcentrifuga em
um cesto de centrifuga durante o processamento de amostras. Se exigido pelo protocolo, uma coluna adicional (por ex.,
coluna QlAshredder) pode ser colocada na posigdo central do adaptador do rotor. Para facilitar o uso e aumentar a
seguranca do processo, os adaptadores de rotor sdo projetados para que se encaixem em um cesto de centrifuga somente
na orientagdo correta. A coluna de centrifugacdo e as tampas do tubo da microcentrifuga sdo presas com seguranga em

slots na extremidade do adaptador do rotor.
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Posicéio do tubo da
microcentrifuga

Posicéio central

Posicéio de lavagem

Slot para a tampa da
coluna de centrifugagdio

Montagem de um adaptador de rotor.

A posicdo de lavagem do adaptador do rotor é aberta na parte inferior, permitindo que os tampdes de lavagem fluam e se
acumulem na parte inferior do adaptador do rotor durante a centrifugagdo. As outras duas posicdes no adaptador do rotor

sdo fechadas. Certifique-se de seguir as instrugdes de carregamento fornecidas pela interface de usudrio.

AVISO  Risco de lesdes pessoais e danos materiais

Néo use adaptadores de rotor danificados. Os adaptadores de rotor sé podem ser usados uma vez. As
altas forcas g exercidas na centrifuga podem danificar os adaptadores de rotor usados.

AVISO Risco de lesdes pessoais e danos materiais

Para evitar que partes plésticas se soltem, carregue os tubos apropriadamente. Depois que uma parte
/\ plastica se solta, particulas pldsticas pontiagudas poderdo ficar dentro da centrifuga. Tenha cuidado o
manusear itens dentro da centrifuga.
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4. Procedimentos de instalacdo

Esta segdio fornece instrugdes sobre os requisitos do ambiente de instalagdo, bem como desembalar, instalar, configurar e
embalar o QlAcube Connect MDx.

4.1. Ambiente de instalacdo
4.1.1. Requisitos de local

O QlAcube Connect MDx deve ser colocado em um lugar sem incidéncia de luz solar direta, longe de fontes de calor e de
fontes de vibragdo e interferéncia elétrica. Consulte as Especificagdes técnicas para saber as condigdes operacionais
(temperatura e umidade). O local da instalacdo deve estar livre de correntes de ar, umidade e poeira excessivas e ndo deve

estar sujeito a grandes variagdes de temperatura.

Use uma bancada de trabalho nivelada grande e resistente o suficiente para acomodar o QlAcube Connect MDx. Consulte

as Especificacdes técnicas para saber o peso e as dimensées do QlAcube Connect MDx.
Verifique se a bancada de trabalho estd seca, limpa, resistente a vibragdes e se tem espago adicional para acessérios.

Nao use este dispositivo perto de fontes de forte radiagdo eletromagnética (por ex., fontes de RF intencional ndo protegidas),

uma vez que elas podem interferir na operagdo adequada do instrumento.

O QlAcube Connect MDx deve ser colocado a aproximadamente 1,5 m de disténcia de uma tomada de CA devidamente
aterrada. A linha de alimentagdo do instrumento deve ter regulador de tens@o e protecdo contra picos de tens@o. Certifique-
se de que o QlAcube Connect MDx esteja posicionado de modo que seja sempre facil acessar o conector de alimentacdo
na parte de trds do instrumento e o botdo de ligar/desligar na parte frontal e que seja fécil desligar o instrumento e

desconectd-lo.

Nota: recomenda-se conectar o instrumento direfamente em suas préprias tomadas e ndo compartilhd-las com outros equipamentos

de laboratério. Néo coloque o QlAcube Connect MDx em uma superficie vibratéria ou préximo a obijetos vibratérios.

AVISO  Atmosfera explosiva

O QlAcube Connect MDx ndo foi desenvolvido para ser usado em uma atmosfera explosiva.

>

AVISO Risco de superaquecimento

Para garantir uma ventilagdo adequada, mantenha um espaco minimo de 10 cm nas laterais e na parte

traseira do QlAcube Connect MDx.

Fendas e aberturas que garantem a ventilacdo do instrumento ndo devem ser cobertas.

>

AVISO  Risco de lesées pessoais e danos materiais

O QlAcube Connect MDx é muito pesado para ser levantado por uma pessoa. Para evitar lesdes pessoais
ou danos ao instrumento, ndo o levante sozinho.

>

CUIDADO Danos ao instrumento

A luz solar direta pode causar a descoloragdo das pecas do instrumento e danificar as pecas plésticas. O
QlAcube Connect MDx deve ficar protegido da luz solar direta.

>
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4.1.2. Requisitos energéticos

O QlAcube Connect MDx opera a: 100-240 V CA, 50/60 Hz, 650 VA.

Nota: a poténcia aparente pode exceder 650 VA por até 2 segundos durante a aceleragdo da centrifuga e pode alcangar
um valor de aproximadamente 1200 VA. O QlAcube Connect MDx pode ser conectado a uma fonte de alimentagdo

ininterrupta (Uninterruptible Power Supply, UPS).

Especificagdes minimas para UPS:

Capacidade de poténcia 1200 VA

Tensdo CA 220-240 VCA
100-120 VCA

Frequéncia 50/60 Hz

Forma de onda Onda senoidal pura

Certifique-se de que a tensdo nominal do QlAcube Connect MDx seja compativel com a tensdo de CA disponivel no local

da instalacdo. As oscilagdes de tensdo de alimentacdo ndo devem exceder 10% das tensdes de alimentagdo nominais.

AVISO Danos aos componentes eletrénicos

Antes de ligar o instrumento, certifique-se de que a tensdo de alimentacdo correta seja usada. O uso de
uma tensdo de alimentagdo incorreta pode danificar os componentes eletrénicos.

Para verificar a tensdo de alimentacdo recomendada, consulte as especificacdes indicadas na placa de
identificacdo do instrumento.

AVISO Risco elétrico

Qualquer interrupgdo do condutor de protecdo (terminal de aterramento) dentro ou fora do instrumento ou
desconexdo do terminal do condutor de protecdo provavelmente deixard o instrumento perigoso.

A interrupgdo intencional é proibida.
Tensdes letais dentro do instrumento

Quando o instrumento estiver conectado & alimentagdo, os terminais poderdo estar eletrizados, e abrir as
tampas ou remover pe¢as poderd expor partes eletrizadas.

4.1.3. Requisitos de aterramento

Para proteger a equipe operacional, a National Electrical Manufacturers' Association (NEMA) recomenda que o QlAcube
Connect MDx seja aterrado corretamente. O instrumento é equipado com um cabo de alimentagdo de CA com 3 condutores
que, quando conectado a uma tomada elétrica de CA apropriada, aterra o instrumento. Para preservar esse recurso de

protecdo, ndo opere o instrumento usando uma tomada elétrica de CA sem aterramento.

AVISO Risco elétrico

Qualquer interrupgdo do condutor de protegdo (terminal de aterramento) dentro ou fora do instrumento ou
desconexdo do terminal do condutor de protecdo provavelmente deixard o instrumento perigoso.

A interrupcdo intencional é proibida.
Tensoes letais dentro do instrumento

Quando o instrumento estiver conectado & alimentagdo, os terminais poderdo estar eletrizados, e abrir as
tampas ou remover pegas poderd expor partes eletrizadas.
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4.2. Como desembalar o QlAcube Connect MDx

1.

AVISO  Risco de lesées pessoais e danos materiais
i: O QlAcube Connect MDx é muito pesado para ser levantado por uma pessoa. Para evitar lesdes pessoais

ou danos ao instrumento, ndo o levante sozinho.

Antes de desembalar o QlAcube Connect MDx, mova a embalagem para o local de instalagdo e verifique se as setas
na embalagem estdo apontadas para cima. Além disso, verifique se a embalagem estd danificada. Em caso de

danos, entre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN.

Abra a parte superior da caixa de transporte para remover o Guia de inicio répido do QIAcube Connect MDx, o

leitor de cédigo de barras e os cabos de alimentagdo antes de levantar a caixa.

[

Documentos e localizagdo do cabo de alimentagdo.

Remova a tampa protetora de espuma preta e levante a caixa.

Ao levantar o QlAcube Connect MDx, deslize seus dedos por baixo de ambos os lados da estacdo de trabalho e

mantenha suas costas retas.

Importante: ndo segure pela tela sensivel ao toque ao desembalar ou levantar o QlAcube Connect MDx, pois isso pode

danificar o instrumento.
Remova cuidadosamente o instrumento da embalagem protetora de transporte, incluindo o pacote de silica gel.

Verifique se o QlAcube Connect MDx ndo estd danificado e se ndo hd pegas soltas. Se algo estiver danificado, entre
em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN. Certifique-se de que o QlAcube Connect MDx tenha sido

equilibrado & temperatura ambiente antes de operé&-lo.

Guarde a embalagem caso precise fransportar o QlAcube Connect MDx no futuro. Consulte a Secdo 4.4, Reembalagem
e envio do QlAcube Connect MDx, para obter mais detalhes. Usar a embalagem original minimiza as chances de danos

durante o transporte do QlAcube Connect MDx.

4.3. Instalacdio do QlAcube Connect MDx

Esta secdo descreve agdes importantes que devem ser realizadas antes de operar o QlAcube Connect MDx. Estas acdes

incluem:

* Remocdo dos acessérios do QlAcube Connect MDx e do material de transporte (consulte também a Segdo 4.2 Como
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4

N

Instalacdo do cabo de alimentacdo de CA
Instalagdo do leitor de cédigo de barras externo
Instalagdo do rotor e dos cestos da centrifuga

Se uma qualificacdo de instalagdo (IQ/OQ) for necessdria na configuracdo do laboratério, este servico pode ser
adquirido junto com o instrumento. Para obter detalhes, entre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN.

.3.1. Remocdio dos acessérios e materiais de envio do QlAcube Connect MDx

Remova o pen drive, a chave do rotor, a porca do rotor, a chave Allen, o adaptador do agitador S2 e os plugues do

rack do agitador da gaveta de residuos.

Leia a lista de embalagem para verificar se recebeu todos os itens. Se estiver faltando algo, entre em contato com a
Assisténcia Técnica da QIAGEN.

Para remover os protetores de espuma acima da centrifuga, puxe delicadamente o protetor de espuma superior em
sua direcdo (consulte a imagem abaixo). Depois de remover o protetor de espuma superior, puxe delicadamente a
espuma protetora do meio em sua direcdo e encontre o leitor de cédigo de barras dentro da espuma do meio

(consulte a imagem abaixo). Remova delicadamente o protetor de espuma inferior acima da centrifuga.

Para remover o protetor de espuma ao redor do brago robético, puxe-o delicadamente em sua direcéo (consulte a
imagem abaixo). Empurre cuidadosamente o braco robético para trés para expor e remover a pequena almofada de
espuma por baixo (consulte a imagem abaixo). Depois de remover o protetor do braco robético, certifique-se de

fechar a tampa do QlAcube Connect MDx.

Protetor de espuma acima da centrifuga. Leitor de cddigo de barras incluso no protetor de espuma central.

Protetor de espuma para bragos robéticos. Protetor de espuma sob os bracos robéticos.
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5. Retire cuidadosamente a pelicula protetora da tampa do QlAcube Connect MDx.

4.3.2. Instalacdo do cabo de alimentacdo de CA

1. Pegue o cabo de alimentacdo previamente removido do material de embalagem de espuma na parte superior do

QlAcube Connect MDx.
Nota: use somente o cabo de alimentacdo fornecido com o QlAcube Connect MDx.

2. Certifique-se de que o botdo de ligar/desligar estd na posicdo de desligado: a posicdo externa quer dizer desligado

e a posi¢do interna, ligado.

3. Verifique se a tensdo nominal no rétulo na parte de trds do QIAcube Connect MDx corresponde & tens@o disponivel

no local de instalacdo.
4. Conecte o cabo de alimentacdo no soquete do cabo de alimentacdo do instrumento.

5. Conecte o cabo de alimentacdo a uma tomada elétrica aterrada.

AVISO Danos aos componentes eletrénicos

Antes de ligar o instrumento, certifique-se de que a tensdo de alimentagdo correta seja usada. O uso de
uma tensdo de alimentagdo incorreta pode danificar os componentes eletrénicos.

Para verificar a tensdo de alimentacdo recomendada, consulte as especificagdes indicadas na placa de
identificacdo do instrumento.

AVISO Risco elétrico

Qualquer interrupgdo do condutor de protegdo (terminal de aterramento) dentro ou fora do instrumento ou
desconexdo do terminal do condutor de protecdo provavelmente deixard o instrumento perigoso.

A interrupcdo intencional é proibida.
Tensoes letais dentro do instrumento

Quando o instrumento estiver conectado & alimentagdo, os terminais poderdo estar eletrizados, e abrir as
tampas ou remover pegas poderd expor partes eletrizadas.

4.3.3. Instalagdo do leitor de cédigo de barras externo

1. Remova o leitor de cédigo de barras da caixa.
2. Encaixe o conector USB do leitor em uma das portas USB localizadas no lado esquerdo da tela sensivel ao toque do

QIlAcube Connect MDx.

4.3.4. Instalagdo do rotor e dos cestos da centrifuga

O rotor e os cestos da centrifuga estdo pré-instalados no QlAcube Connect MDx. Ao configurar o QlAcube Connect MDx
pela primeira vez, ligue o instrumento (consulte a Secdo 5.2) e remova as inser¢des de espuma de transporte da centrifuga
depois de ela ser aberta. Se o rotor e os cestos da centrifuga tiverem sido manualmente removidos (por ex., durante a

manutenc¢do), siga as instrugdes abaixo para reinstald-los.

1. O rotor pode ser montado em apenas uma Gnica orientagdo. O pino no eixo do rotor se encaixa em uma ranhura na

parte inferior do rotor, diretamente abaixo da posicéo 1 do rotor.

2. Alinhe a posicdo 1 do rotor com o pino no eixo do rotor e abaixe cuidadosamente o rotor no eixo.
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3. Instale a porca do rotor na parte superior do rotor e aperte-a firmemente com a chave do rotor fornecida com o

QIAcube Connect MDx. Certifique-se de que o rotor esteja fixado com seguranga. Se a porca do rotor ndo estiver

apertada adequadamente, ela pode se soltar durante a operagdo da centrifuga e causar danos graves ao

instrumento. Estes danos ndo sdo cobertos pela garantia.

4. Insira os cestos do rotor. O lado do cesto do rotor que deve estar voltado para o eixo do rotor esté marcado com uma

linha cinza. Segure o cesto em um dngulo de forma que a linha cinza fique voltada para o centro do rotor e coloque

o cesto no rotor. Verifique se todos os cestos estdo adequadamente colocados e possam girar livremente.

Importante: todos os cestos da centrifuga devem estar montados antes de iniciar uma execugdo.

Antes de iniciar a préxima execugdo de protocolo, siga as instrugdes na Secdo 6.6.3 Operacdo da centrifuga depois da

limpeza.

AVISO

A

AVISO

A

CUIDADO

A

Risco de lesdes pessoais e danos materiais

Para evitar que as porcas do rotor se soltem durante a operagdo da centrifuga, aperte-as firmemente usando
a chave do rotor fornecida com o QlAcube Connect MDx.

Risco de lesdes pessoais e danos materiais
Levante cuidadosamente a tampa da centrifuga. A tampa é pesada e poderd causar lesdes se cair.

Danos ao instrumento

O QlAcube Connect MDx n&o deve ser usado se a tampa da centrifuga estiver quebrada ou se a trava da
tampa estiver danificada. Garanta que nenhum material solto esteja dentro da centrifuga durante a operagdo.
Verifique se o rotor estd instalado corretamente e se todos os cestos estdo devidamente montados,
independentemente do nimero de amostras a serem processadas. Carregue o rotor apenas de acordo com
as instrugdes do software.

Use apenas rotores, cestos e consumiveis projetados para uso com o QlAcube Connect MDx. Os danos
causados pelo uso de outros consumiveis anulardo a garantia.

Recomendamos a substituicdo do rotor e dos cestos da centrifuga depois de 20.000 ciclos, o que equivale
a 9 anos de uso com duas execugdes por dia por 220 dias por ano. Entre em contato com a Assisténcia
Técnica da QIAGEN para obter mais informagaes.

4.3.5. Instalagdo do adaptador do agitador

Um adaptador do agitador deve ser instalado antes de o agitador ser usado. Estdo disponiveis dois tipos de adaptadores

do agitador:

 Adaptador para tubos de 2 mL com trava de seguranga de microcentrifuga (marcado com “2”)

* Adaptador para tubos de 2 mlL de tampa de rosca (marcado com “S2”).

O adaptador de agitador a ser usado é descrito nas instrugdes de carregamento na interface de usudrio (nOmero na imagem

de visdo geral e texto abaixo da imagem: “usar tipo de agitador...”).
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P

csess Setup
— QIAGEN
EpiTect Plus Bisulfite
Load Shaker Up to 100 ng DNA Step 9 of 9
Pos| Sample ID | TubeType | Value
01 ‘ 202005...345-01 ‘ safez-lrgll:k 140 pl o1 []:© ©:[] 07
] 0z [|:© 08
02 ‘ 202005...345-02 ‘ safez-lr:tlzk.__ 140 pl ©:[]
2ml
07 | 202005...345-07 safe-lock 140 pl
2ml
08 | 202005...345-08 celiedmalh. 140 pl

& Use shaker type 2

‘ @ Sample information ‘

May 28, 2020, 15:46 Mode: Standard  of User: Testi Tester

O QlAcube Connect MDx é entregue com o adaptador do agitador para tubos de 2 mL com trava de seguranca de
microcentrifuga jé instalado. Se precisar instalar o adaptador do agitador para tubos de 2 mL de tampa de rosca, siga as
etapas abaixo:

1. Remova o rack do agitador.

2. Remova o adaptador do agitador para tubos de 2 mL com trava de seguranca de microcentrifuga soltando os

parafusos de fixagdo. Use a chave Allen fornecida com o QlAcube Connect MDx.
3. Coloque o adaptador do agitador para tubos de 2 mL de tampa de rosca no agitador.

4. Aperte os 2 parafusos de fixagdo usando a chave Allen.

Nota: certifique-se de usar o adaptador correto como exibido na tela sensivel ao toque durante a configuracdo da execugdo.
Isto ajuda a garantir o desempenho ideal do instrumento. Usar um adaptador de agitador incorreto pode afetar negativamente

o desempenho da pipetagem e os resultados do protocolo.

4.3.6. Atualizacdo do software

Nota: somente os administradores podem atualizar o software.
Nota: a System Configuration (Configuracdo do sistema) sé estd disponivel aos usudrios com a fungdo de Administrador.

Nota: para garantir que o seu QlAcube Connect MDx tenha as versdes mais recentes de software instaladas, visite a pagina da
Web do QlAcube Connect MDx em www.giagen.com/QlAcube-Connect-MDx. A versdo de software atualmente instalada pode

ser encontrada no menu Configuration (Configuragdo), na guia System configuration (Configuragdo do sistema).
Importante: use somente o pen drive fornecido pela QIAGEN. Né&o conecte outros dispositivos USB nas portas USB.

Importante: use somente arquivos relacionados ao QlAcube Connect MDx baixados de www.qiagen.com ou fornecidos
pela Assisténcia Técnica da QIAGEN.
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Nota: a confirmagdo da soma de verificagdo é necessdria para garantir a integridade do software depois que o download
na Web for concluido com sucesso e antes do uso subsequente do software. Para obter informa¢des detalhadas sobre a
confirmacdo da integridade do software durante o download e a transferéncia de arquivos, consulte o documento de
descricdo “Processo de verificacdo da integridade do software QIAGEN", que é fornecido ao lado do pacote de software
na pdgina da Web da QIAGEN. A soma de verificacdo fornecida na pégina de download é a soma de verificagdo do

pacote . zip. Certifique-se de realizar a comparagdo de soma de verificagdo antes de descompactar.

Se uma versdo do software atualizada estiver disponivel para download, ela pode ser acessada em
www.gqiagen.com/QlAcube-Connect-MDx; consulte a guia Resources (Recursos). O download cria um arquivo ZIP. Se vocé

precisar da tradu¢do da interface de usudrio, verifique também os pacotes de idiomas correspondentes e baixe-os.

O software sé pode ser atualizado por usudrios que tenham a fungdo de Administrador. Recomenda-se baixar todos os
relatérios de execugdo antes de atualizar o software e criar um pacote de suporte porque os relatérios de execucdo e os
pacotes de suporte serdo perdidos durante a atualizagdo do software (consulte a Secdo 5.7 Como salvar relatérios de
execucdo em um pen drive e a Secdo 7.1 Criagdo de um pacote de suporte). Além disso, é altamente recomenddvel criar
um backup de todos os arquivos de protocolo de acordo com a Se¢do 5.10.4. O pacote de atualizacdo de software contém
o mais novo pacote de protocolo padrdo. Se vocé usar protocolos personalizados ou seu processo depender de uma
determinada versdo de protocolo, eles deverdo ser restaurados do pacote de backup apés a atualizagdo do software

(consulte a Secdo 5.10.1 Instalagdo de novos protocolos por meio do pen drive).
1. Na barra de menu, pressione o icone Configuration (Configuracgdo) (@})
2. Crie um backup do protocolo de acordo com a Segdo 5.10.4.

3. Pressione a guia System (Sistema).

4. A versdo do software instalada no momento é mostrada & direita.

> ] @ & =

::::: Setup Tools Configuration QlAsphere Network Lock Logout
— QIAGEN
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi QlAsphere

Serial number

Device name 13
Free disk space
IyDhew 48096 KB
Software version
Date Time 2.0.0.0 Cl 66dceb2
Nov 16, 2023 11 |:| 42 For the latest software version,

please check QIAGEN.com. Use
the USB stick provided to
transfer the downloaded update

Language setting on the instrument. Refer to the
user manual for details.
American English - Load from USB
Restart the instrument to activate the new language. UsB
Connected

Reset Centrifuge Counter Update Software

Tela de configuragéo do sistema.

5. Em um computador com Microsoft® Windows® instalado, baixe e transfira o arquivo ZIP do software para a pasta

principal do pen drive fornecido com o QlAcube Connect MDx e extraia o arquivo ZIP nesta pasta.

Nota: Apds a extragdo, verifique se os seguintes arquivos estdo na pasta principal do pen drive:
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* qccl.sig

* qcc2.sig

* qcc3.sig

* qccd.sig

* qiacubel.bin

* qiacube2.bin

* qiacube-connect-<version>.tar.gz

* giacube-connect-<version>.tar.gz.md5sum.

¢ Opcional: uma pasta chamada “Language_Upload” contendo os arquivos de idioma correspondentes & verséo do

software

A atualizagdo ndo funcionard se faltar um dos arquivos ou se um deles for renomeado. Certifique-se de que apenas os

arquivos de uma vers@o do software estejam na pasta principal do pen drive.

6. Se for necessdria uma interface de usudrio traduzida, baixe o respectivo pacote de idiomas em

www.qiagen.com/QlAcube-Connect-MDx (consulte a guia Resources [Recursos]) e extraia-o para o mesmo pen drive.
7. Coloque o pen drive no instrumento usando uma das portas USB no lado esquerdo da tela sensivel ao toque.

Importante: certifique-se de que o backup de todos os relatérios de execucdo, pacotes de suporte e protocolos
necessdrios tenha sido feito antes de prosseguir para a préxima etapa. Secdo 5.7 Como salvar relatérios de execucdo

em um pen drive, Secdo 7.1 Criagdo de um pacote de suporte e Secdo 5.10.4 Como salvar protocolos.
8. Pressione Update Software (Atualizar software) para iniciar a atualizacdo do software. Siga as instrugdes na tela.
9. E necessdrio um login de administrador.

23332 QlAcube Connect Software Update Tool

Log in required to update the software

User ID (Administrators only)

| Admin ‘

Password

10. A ferramenta de atualizagdo do software é exibida. Se os pacotes de idiomas forem detectados pelo sistema no
mesmo dispositivo USB, a lista suspensa em “selecionar idioma” ficard ativa e permitird escolher o idioma de exibicéo
desejado. Todos os pacotes de idiomas detectados serdo instalados simultaneamente no software e o selecionado
serd o idioma de exibicdo apés a reinicializacdo. Pacotes de idiomas atualizados estdo disponiveis para download
em www.gqiagen.com/QlAcube-Connect-MDx; consulte a guia Resources (Recursos). Certifique-se de que os arquivos

de idioma estejam armazenados em uma pasta chamada “Language_Upload” no dispositivo USB.
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sssss QlAcube Connect Software Update Tool
— QIAGEN

Welcome to the QlAcube Connect software updater!

@ Press 'Start update’ to update the new QlAcube Connect software. To decommission
the instrument press 'Reset to factory settings'.

Start update Reset to factory settings

Select language
American English

Replacing Version 1.3.0.1 with 2.0.0.0 Cl 9922c6c
| 0%

Tela de atudlizagdo do software com selecdo de idioma ativa.

11. Se nenhuma tradugdo da interface de usudrio for necessdria e nenhum pacote de idiomas for detectado no pen drive,

a opgdo ficard esmaecida.

12. Pressione Start update (Iniciar atualizacdo) para iniciar a atualizacdo do software. Pressione Cancel (Cancelar) se ndo

quiser atualizar o software. Nesse caso, o instrumento serd inicializado sem atualizar o software.

13. A tela da ferramenta de atualizagdo de software também oferece a possibilidade de redefinir o sistema para as
configuracdes de fdbrica. Este processo é recomendado antes do descarte de um instrumento. Certifique-se de fazer

backup de todos os dados necessdrios antes de redefinir.
14. Aguarde até a atualizagdo ser concluida.

15. Quando a atualizagdo for concluida, o usudrio serd solicitado a remover o pen drive. Isso acionard a reinicializagdo

automdtica do sistema.

sssss QlAcube Connect Software Update Tool

Welcome to the QlAcube Connect software updater!

® Remove USB stick. In case the instrument does not start automatically turn it off and
then on.

Step 18/18: user action reboot

|
Debug output: -

TS ST WIS T T O 7
QBytearray size written: 131072

MD5: 342d97800c6d595ae9640981dd0e8d15

bareboxEnv replacement finished.

Language files replacement finished.

Default protocols installed. j

Ferramenta de atudlizagéo de software quando a atualizacdo estiver pronta.
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16. Apés algum tempo sem acdo do usudrio, a tela instruird ativamente para remover o pen drive da porta USB.

Remove USB stick

17. Apés remover o USB, o instrumento serd reinicializado. A seguinte mensagem é exibida:

Rebooting...

O instrumento serd inicializado com o software atualizado.

18. Apds a atualizagdo do software, o sistema verificard automaticamente as versdes do firmware e atualizaré ou fard

downgrade do firmware caso ele ndo corresponda as versdes de firmware esperadas.

19. Isso acontecerd automaticamente apés a reinicializacdo e ndo requer nenhuma interacdo do usudrio. Ele é descrito na

tela a seguir:

06868
00000
QIAGEN®

Pieane wait ustil firmware update is compéeted (1 of 2)

QlAcube Connect MDx
saries.

20. Se a atualizagdo do firmware for concluida com sucesso, a tela de login seré exibida. Aguarde até ver a tela de login.

ssene
sssss Help
— QIAGEN

Please log in to start

User ID

| Admin |

Password

(O research Mode () VD Mode

40 Manual do usudrio do QlAcube Connect MDx | 03/2025



21. Se a atualizagdo do software tiver sido concluida com sucesso, é recomenddvel excluir os arquivos de instalagdo do
dispositivo USB, pois eles podem atrapalhar outras acdes de transferéncia de arquivos. Use um computador que tenha

Microsoft Windows instalado para excluir os arquivos de instalagdo do software baixados anteriormente do pen drive.

22. Depois de uma reinicializagdo bem-sucedida, o idioma selecionado acima ou o idioma padrdo “English” (Inglés) serd
exibido. Se vocé decidir mais tarde trabalhar com idiomas adicionais, que néo foram armazenados no pen drive
durante a atualizagdo do software, o carregamento do respectivo pacote de idiomas de acordo com a Se¢éo 4.5.1

(etapa 7) serd necessdria.

23. A instalagdo do software contém todos os arquivos de protocolo padrédo. Se vocé quiser reinstalar os protocolos do

backup do protocolo, siga a Se¢do 5.10.1.

24. Se vocé ndo instalar todos os protocolos necessdrios, a seguinte mensagem aparecerd apés a digitalizagdo do cédigo

de barras do kit.

No protocols found for the scanned
barcode.

Message ID: 2153

OK

4.4. Reembalagem e envio do QlAcube Connect MDx

Ao reembalar o QlAcube Connect MDx para envio, os materiais da embalagem original devem ser usados. Caso os
materiais da embalagem original ndo se encontrem disponiveis, entre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN.
Certifique-se de que o instrumento foi devidamente preparado (consulte a Secdo 6 Limpeza e manutengdo) antes de embalar

e de que ele ndo representa nenhum risco biolégico ou quimico.

AVISO  Risco de lesdes pessoais e danos materiais
it O QlAcube Connect MDx é muito pesado para ser levantado por uma pessoa. Para evitar lesdes pessoais

ou danos ao instrumento, ndo o levante sozinho.

Antes de transportar o QlAcube Connect MDx, o instrumento deve ser descontaminado primeiro. Consulte a Secéo 6.8,
Descontaminagdo do QlAcube Connect MDx, para obter mais detalhes. Em seguida, prepare o instrumento da seguinte

forma:
1. Prepare os materiais da embalagem. Os materiais necessdrios sdo a caixa de papeldo, o palete com blocos de
espuma, a fampa de espuma e o protetor de espuma para o brago robético.

Nota: a tampa da centrifuga deve estar aberta para permitir o acesso ao interior da centrifuga. Se a tampa ndo estiver

aberta, siga as etapas 2-5 a seguir. Se a tampa & estiver aberta, prossiga para a etapa 6.
2. Feche a tampa do instrumento.
3. Na barra de menu, pressione o botdo Tools (Ferramentas).

4. No menu Tools (Ferramentas), pressione a guia Run Modules (Médulos de execugdio).
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5.

42

No menu Run Modules (Médulos de execucdo), pressione a guia Centrifuge (Centrifuga) e depois Open Centrifuge Lid

(Abrir tampa da centrifuga) (botdo acinzentado na figura abaixo).

=4 v =

) @  am ]

20000 Setup  Tools  Configuration QlAsphere  Network  Lock  Logout
— QIAGEN

Data exchange Run modules Maintenance
Centrifuge Heater Shaker
Set speed: ‘ 1000 ‘ g (1000-12000)
Set duration: | 0 [:[10 | m:s (00:10-90:00)

Current speed:

Remaining time:

Og
0s
Close centrifuge lid

Solte a porca do rotor na parte superior do rotor usando a chave do rotor e, com cuidado, retire o rotor levantando-o

do seu eixo.
Coloque o rotor na tampa de espuma preta fornecida.
Feche a tampa.

Na barra de menu, pressione o botdo Tools (Ferramentas).

. No menu Tools (Ferramentas), pressione a guia Run Modules (Médulos de execugdio).

. No menu Run Modules (Médulos de execucdo), pressione a guia Centrifuge (Centrifuga) e depois Close Centrifuge Lid

(Fechar tampa da centrifuga).

. Quando a tampa da centrifuga estiver fechada, desligue o QlAcube Connect MDx e abra a tampa.
. Insira o protefor de espuma na frente do instrumento.

. Pressione a espuma para baixo entre a centrifuga e o brago robético.

Protetor de espuma inserido entre a centrifuga e o brago robético.
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15. Empurre a espuma até que a extremidade traseira foque a parede traseira do instrumento. Verifique se o braco esta

firmemente colocado no lugar e que ndo seja possivel mové-lo.

16. Certifique-se de que a tampa do QIAcube Connect MDx possa ser fechada adequadamente. A tampa deve tocar

levemente contra a espuma.
17. Coloque os acessérios na gaveta de residuos. Os acessérios a seguir devem ser embalados em almofadas de ar:
o Chave do rotor
o Chave Allen
o Porca do rotor
o Pen drive
o Dispositivo USB Wi-Fi — se foi fornecido com seu QlAcube Connect MDx
o Plugues do rack do agitador
o Adaptador do agitador
18. Coloque o leitor portdtil em uma caixa do leitor portétil dedicado.

19. Coloque o QlAcube Connect MDx no palete e coloque a tampa de espuma preta sobre a parte superior do

instrumento. Coloque a caixa no instrumento.

Importante: ao levantar o QlAcube Connect MDx, deslize seus dedos por baixo de ambos os lados do instrumento e

mantenha suas costas retas.

Importante: ndo segure a tela sensivel ao toque ao levantar o QlAcube Connect MDx, pois isso pode danificar o instrumento.

AVISO Risco de lesdes pessoais e danos materiais
if O QlAcube Connect MDx é muito pesado para ser levantado por uma pessoa. Para evitar lesdes

pessoais ou danos ao instrumento, ndo o levante sozinho.

20. Coloque os acessérios na tampa de espuma preta. Os acessérios a seguir devem ser embalados em almofadas de ar:
© Rotor com cestos basculantes
o Cabo de alimentacdo

21. Vede as bordas externas da caixa de papeldo com fita para protegé-lo contra umidade.

Nota: usar a embalagem original minimiza possiveis danos durante o transporte do QlAcube Connect MDx.

4.5. Configuragdo do QlAcube Connect MDx

Ao usar o QlAcube Connect MDx pela primeira vez, recomenda-se definir as configuracdes necessdrias. Outras configuragdes

podem ser feitas posteriormente quando necessdrio.

Para obter detalhes sobre como usar a tela sensivel ao toque e o software, consulte a Secdo 5.1 Uso do software do QlAcube
Connect MDx.

Para configurar o QlAcube Connect MDx, siga as etapas abaixo.

1. Feche a tampa do instrumento.
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2. Coloque o botdo de ligar/desligar na posicdo interna para ligar o instrumento. A tela de inicializacdo aparece e o
sinal sonoro emite um som (se habilitado nas configuragdes de som). O instrumento realiza automaticamente os festes

de inicializagdo. Se a tampa da centrifuga estiver fechada, ela serd aberta.

3. Inicialmente, apenas uma conta de usudrio estd disponivel: o usudrio padrdo pré-instalado. Pressione OK na tela

sensivel ao foque para confirmar a mensagem.

The system currently only knows the
default user. Find additional information
in the user manual.

Message ID: 2018

4. Inicialmente, se nenhuma manutencdo tiver sido registrada ainda, o status da manutengdo é inicializado usando o

arquivo padrdo. Pressione OK para confirmar a mensagem. O contador de manutengdo inicia apés a primeira

The Maintenance status could not be
loaded. The system therefore restores
the default file.

execugdo.

Message ID: 2188

5. Atela de Login aparece depois da inicializagdo.

e @

Please log in to start

User ID

[narin |

Password

| l

O Research Mode O IVD Mode

Tela de login.

44 Manual do usudrio do QlAcube Connect MDx | 03/2025



6. Inicialmente, apenas um usudrio padrdo estd disponivel. Neste caso, digite “Admin” em ambos os campos user ID (ID

de usudrio) e password (senha) usando o teclado virtual. Toque no campo de entrada para abrir o teclado virtual.

7. Selecione o modo de software (IVD ou Pesquisa) a ser iniciado e pressione Log in (Login).

Para obter detalhes sobre os modos do software, consulte também a Secdo 5.1 Uso do software do QlAcube Connect

MDx.

8. Apds o primeiro login, cada usudrio é solicitado a aceitar o contrato de licenca de usudrio final. Pressione Accept (Aceitar).

QIAGEN End User License Agreement

IMPORTANT: PLEASE READ THIS END USER LICENSE AGREEMENT CAREFULLY.
ACCESSING OR USING QIAGEN SOFTWARE OR ANY COMPONENT OF LICENSED
MATERIALS (DEFINED BELOW) OR CLICKING THE "ACCEPT" BUTTON BELOW
CONSTITUTES ACCEPTANCE OF THIS AGREEMENT. THE TERMS AND CONDITIONS
OF THIS USER AGREEMENT GOVERN YOUR RIGHTS TO THE QIAGEN SOFTWARE,
LICENSED MATERIALS AND SERVICES TO BE SUPPLIED BY QIAGEN HEREUNDER.

YOU REPRESENT THAT (1) YOU HAVE READ, UNDERSTAND, AND AGREE TO BE
BOUND BY THIS USER AGREEMENT, (2) YOU ARE OF LEGAL AGE TO FORM A
BINDING CONTRACT WITH QIAGEN AND (3) YOU HAVE THE AUTHORITY TO ENTER
INTO THIS USER AGREEMENT PERSONALLY OR ON BEHALF OF THE COMPANY
NAMED AS THE CUSTOMER ON THE ORDERING DOCUMENT (DEFINED BELOW), AND
TO BIND THAT COMPANY TO THIS USER AGREEMENT. THE TERM "CUSTOMER™
REFERS TO THE INDIVIDUAL OR LEGAL ENTITY, AS APPLICABLE, IDENTIFIED AS
THE CUSTOMER ON THE ORDERING DOCUMENT. IF YOU DO NOT AGREE TO BE
BOUND BY THIS USER AGREEMENT, YOU MAY NOT ACCESS OR USE QIAGEN
SOFTWARE OR ANY COMPONENT OF LICENSED MATERIALS.

9. Depois do primeiro login, o sistema pedird para alterar a senha para o Administrador de usudrios. A nova senha

deve conter de 8 a 40 caracteres.

Change Password

Old password

New password

Confirm new password

Cancel

Tela Change password (Alterar senha).

10. Para obter detalhes sobre como inserir texto ou nimeros, consulte a Secdo 5.1 Uso do software do QlAcube Connect

MDx.

11. Usuérios com funcdo de Administrador tém permisséo para alterar ou redefinir senhas de todos os outros usudrios,

incluindo outros administradores. Recomendamos criar pelo menos um administrador adicional como backup para o

usudrio administrador pré-instalado Admin.

12. A tela Setup (Configuracdo) aparece.
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» T ]

.3323 Setup  Tools Configuration Lock Logout
— GIAGEN

Scan a kit bar code

Applications

Virus

=

Scan kit

Tela Setup (Configuragéo).

13. Se vocé precisar voltar & tela Setup (Configuragdo) quando estiver em outra tela, pressione o icone Setup (Configuragéo)

4.5.1. Configuragdes do sistema

Esta se¢cdo descreve como ajustar as seguintes configuracdes do sistema:

* Nome para o QlAcube Connect MDx
* Data e hora atuais

e |dioma do sistema

Estas configuragdes s6 podem ser feitas por usudrios com fungdo de Administrador. Ao usar o QlAcube Connect MDx pela

primeira vez, recomenda-se ajustar a data e hora atuais.

Importante: alteracdes nas configuracdes do sistema realizadas no modo de pesquisa do software serdo aplicadas

automaticamente também no modo VD do software.

1. Na barra de menu, pressione o icone Configuration (Configuracdo) ({@})

2. Pressione a guia System (Sistema). Esta guia sé estd disponivel para usudrios que tenham a fung@o de Administrador.

3. D& um nome para o QlAcube Connect MDx (opcional). O nome do dispositivo serve como nome de rede/host ao
conectar o instrumento & rede.

O nome pode fer até 24 caracteres: letras A-Z, a-z, nimeros 0-9 e um hifen (4.

O nome deve comegar com uma letra e ndo pode terminar com um hifen ().

4. Nos campos Date (Data) e Time (Hora), selecione a data atual e insira a hora atual no instrumento. Elas sdo usadas
para rastrear a hora de inicio e fim de uma execugdo e também fazem parte do relatério da execugdo. A data e a

—
hora ndo sdo sincronizadas usando a rede. Para alterar a data, toque no icone Calendar (Calendério) () e

selecione a data.
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5. Use os icones de seta para a esquerda e para a direita para alterar o més. Em seguida, toque no dia atual e

pressione OK para confirmar.

May 2020

Wed Thu Fri

29 1

6 8

13 15

20 22

27

Janela de calenddrio com seletor de data.

No campo Language Setting (Configuracdo de idioma), uma selecéo de idiomas de acordo com os requisitos locais
do pais estd disponivel na entrega. Selecione o idioma de sua preferéncia no menu suspenso para executar o
software em uma versdo traduzida. E necessaria uma reinicializacdo do instrumento para ativar a configuracdo do

novo idioma.

Pacotes de idiomas também podem ser carregados por meio do botdo Load from USB (Carregar do USB). Esse
processo poderd ser necessdrio apés uma atualizagdo de software ou intervengdo de servico, caso novos pacotes de
idiomas estejam disponiveis. Um pacote de idiomas fornece apenas a tradugdo da interface gréfica do usudrio. Para
ver uma interface de usudrio completamente traduzida no modo IVD do software, os protocolos DSP/IVD traduzidos
também precisam ser carregados. Portanto, a tradugdo da interface de usudrio é um processo de duas etapas.
Primeiro, a interface gréfica do usudrio traduzida é carregada por meio do botdo Load from USB (Carregar do USB)
ao lado do campo Language Setting (Configuracdo de idioma). As etapas a seguir descrevem o processo. Para obter

mais detalhes ou suporte, entre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN.

a. Em um computador com Microsoft Windows, baixe os pacotes de idiomas na guia Resources (Recursos) em

www.qiagen.com/QlAcube-Connect-MDx.

b. Descompacte o pacote baixado. Isso resultard na subpasta Language_Upload. Transfira esta pasta para o diretério

principal do pen drive.

c. Use o pen drive que foi fornecido com o QlAcube Connect MDx para transferir o pacote de idiomas para o

instrumento.

Nota: ndo renomeie ou modifique os arquivos de idioma ou o nome da pasta. Caso contrdrio, eles ndo poderdo

ser usados.

d. Coloque o pen drive no QlAcube Connect MDx usando uma das portas USB no lado esquerdo da tela sensivel ao

toque.

e. Se ainda ndo tiver feito isso, selecione o icone Configuration (Configuracdo) (@).

f. O pacote de idiomas pode ser carregado usando o botdo Load from USB (Carregar do USB) o lado do campo
Language Setting (Configuracdo de idioma).

Nota: os pacotes de idiomas sGo compativeis apenas com uma determinada versGo de software. Certifique-se de
carregar a versdo do pacote de idiomas (visivel no nome do arquivo) correspondente & versdo do software
instalado. Os arquivos compativeis serdo especificados por uma caixa de mensagem que aparece apés pressionar

Load from USB (Carregar do USB).
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g. Confirme pressionando Yes (Sim).

Found 1 language file(s). Do you want to start
the upload?

Message ID: 2112

h. Apés o carregamento bem-sucedido, a seguinte mensagem serd exibida. Finalize o processo pressionando OK.

Copying complete. Remove the USB device,
choose the desired language and restart the
instrument.

Message ID: 2113

OK

Nota: o Modo de pesquisa do software é traduzido apés o carregamento de um pacote de idiomas. No entanto,
nenhum protocolo traduzido estd disponivel no Modo de pesquisa do software. Isso significa que algumas telas
da configuragdo do protocolo e no final da execugdo do protocolo aparecem em idiomas mistos (inglés e idioma
configurado).

4.5.2. Definicéio das configurocées

Esta secdo descreve as configuragdes ideais que podem ser definidas por cada usudrio:

* Volume de dudio
¢ Brilho da tela
* Intensidade da cor da luz interna (vermelho, verde, azul)

¢ Luz interna (ativada/desativadal)

As configuragdes se aplicam ao usudrio atual.

1. Na barra de menu, pressione o icone Configuration (Configuracdo) ()

2. Pressione a guia Settings (Configuracdes). Esta guia estd disponivel para todos os usudrios.

48 Manual do usuério do QlAcube Connect MDx | 03/2025



» 7 @ &5 -]

cssse Setup Toals Configuration Olasphere Network Lock Logout
— QIAGEN
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi QlAsphere

Personal settings

Volume Iﬁ/ MI Iﬂ ))
Q

L
o

Brightness

Red

N2
0

Green

s
/Cl)\

@)
O
Blue O

Use Internal light

s
N

Tela Settings (Configuragdes).

3. Para ajustar o volume do &udio, o brilho da tela ou as configuracdes RGB da luz interna, toque na posicdo desejada

no controle deslizante virtual na tela. Para o volume de dudio, um som é tocado com o volume definido aplicado.

4. Marque a caixa ao lado de Use internal light (Usar luz interna) para ligar a luz de LED dentro do instrumento.

Desmarque a caixa para desligé-la.
5. Ajuste a cor da sua luz interna de acordo com suas necessidades.

Nota: certifique-se de usar apenas cores bem visiveis, pois o LED interno tem uma fun¢&o de alerta em caso de erro.

6. Para voltar & tela Setup (Configuracdo), pressione o icone Setup (Configuragdo) ().

4.5.3. Configuragdo de rede e conexdo do QlAsphere Base

O QlAcube Connect MDx pode ser conectado a uma rede, permitindo o monitoramento do status em tempo real em um computador
ou em um dispositivo mével (por exemplo, um tablef) usando o aplicativo QlAsphere, consulte www.qiagen.com/qiasphere. Esta
configuracdo requer a conexdo do QlAcube Connect MDx e do QlAsphere Base & sua rede. Siga as instrugdes abaixo para
configurar uma conexdo de rede com ou sem fio antes de conectar seu instrumento QlAcube Connect MDx & sua rede, seja por
rede local (LAN)/cabo Ethernet ou por conexdo sem fio. Para obter mais detalhes sobre a configuragdo de rede do QlAsphere Base
e como conectar ambos os dispositivos um com o outro, consulte o Manual do usudrio do QlAsphere, disponivel em

www.giagen.com.
Uso da comunicagéo QlAsphere no QlAcube Connect MDx

No lado do instrumento, o usuério ativa a comunicacdo QlAsphere marcando a caixa “enable QlAsphere communication”
(habilitar a comunicacdo do QlAsphere) e inserindo os detalhes do QlAsphere Base. Um certificado QlAsphere padréo estd

disponivel no instrumento, mas pode ser trocado pela Assisténcia Técnica da QIAGEN.
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> T @

Setup Tools  Configuration Qlasphere  Metwork  Lock Logout

— QIAGEN
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi QlAsphere

QlAsphere Base settings

Enable QlAsphere communication:
QlAsphere Base URL: ‘ https://10.253.76.77 ‘
QlAsphere Base password: ‘ [TIITITTITT] ‘

Test connection }

Configuragdes do QlAsphere.

Importante: o QlAsphere Base se comunica com o aplicativo QlAsphere e com a nuvem do QlAsphere. O aplicativo

QIAsphere ajuda a monitorar o status do instrumento, por exemplo:

¢ O instrumento estd em execucdo.
« O instrumento estd disponivel.

* O instrumento requer manutengdo.

Se o QlAsphere Base estiver conectado & Nuvem do QlAsphere, os relatérios de execucdo gerados pelo QlAcube Connect
MDx (incluindo as IDs de amostra) sdo transferidos para a Nuvem do QlAsphere. Esta transferéncia é criptografada. Caso essa
transferéncia de informagdes ainda ndo esteja de acordo com os regulamentos locais ou com os regulamentos do laboratério,
a conexdo entre o QlAsphere Base e a nuvem do QlAsphere precisa ser desativada. Desative a conexdo desmarcando a caixa
“enable QlAsphere communication” (habilitar a comunicacdo do QlAsphere). Para desconectar a conexdo entre o QlAsphere

Base e a Nuvem do QlAsphere, consulte as instrugdes fornecidas no Manual do usudrio do QIAsphere.

As mensagens provenientes do QlAsphere sGo exibidas sob o botdo QlAsphere no cabecalho do software.

» {7 o & =

Setup  Tools  Configuration QiAsphere  Network  Lock Logout

QlAsphere notifications

m Information preview about what happened. 28.12.2022 15:00 ‘ @ ‘
m Information preview about what happened 28.12.2022 15:00 (D
m Information preview about what happened 28.12.2022 15:00 ‘ ® ‘

Select all

Central de notificagdes do QlAsphere.
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As notificacdes também podem ser selecionadas ou excluidas nesta tela. Notificacdes muito longas para serem exibidas na

"

pré-visualizagdo serdo exibidas com “...” no final. A mensagem completa fica visivel ao pressionar o icone Information

(Informacaes) (©).

Somente os usudrios com a funcdo de Administrador podem alterar a configuracdo de rede. E recomendével consultar o
administrador da rede ao configurar a rede. Para comunicagéo com o QlAsphere Base, a porta 443 de saida TCP (https)
é usada; o ping é compativel. Se a conexdo QlAsphere estiver ativada, o QlAcube Connect MDx enviard as seguintes

informagdes para o QlAsphere Base e para a rede:

* Arquivos de exportacdo
o Arquivos de relatérios de execucdo
o Arquivo de contador de hardware
o Trilha de auditoria/Arquivo de eventos estatisticos
o Arquivos de log

* Status do sistema
* Configuracdo do dispositivo (MDx)
 Status de manutencdo

* Lista de protocolos

Durante uma execugdo, o QlAcube envia as seguintes informagdes adicionais para o QlAsphere Base e para a rede:

* Aplicativo

* Nome do kit

* Informacdes dos materiais
* Nome do protocolo

« Contagem de amostras

* Hora de inicio

* Hora de término estimada

« Status da execucdo (em execucdo, concluido com sucesso)

Configuracéo de uma conexédo de rede com fio do QlAcube Connect MDx

1. Conecte o QlAcube Connect MDx a uma LAN usando um cabo Ethernet e a porta Ethernet RJ45 na parte traseira do

QlAcube Connect MDx.
2. Na barra de menu, pressione o icone Configuration (Configuracdo) (@})
3. Pressione a guia LAN.

4. Para configurar automaticamente a rede por meio do DHCP, marque a caixa DHCP enabled (DHCP habilitado). Deixe

todos os campos vazios ao usar esta configuracdo. O endereco IP atribuido serd exibido abaixo da caixa.
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cssse Setup Toals Configuration Olasphere Network Lock Logout
— QIAGEN
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi QlAsphere

Device network settings

| | o |

IP Address Subnet Mask
‘ \ DHCP enabled
) 10.100.226.119
DNS Server Gateway Hardware Address

Tela Device network settings (Configuragdes de rede do dispositivo).

5. Para configurar manualmente a rede, desmarque a caixa DHCP enabled (DHCP habilitado). Insira o IP address
(Endereco IP), a Subnet mask (Mdscara de sub-rede) e o Gateway nos respectivos campos usando o formato IPv4
mostrado na imagem abaixo. Inserir o DNS server (Servidor DNS) é opcional. Estas configuracdes ndo serdo

validadas pelo QlAcube Connect MDx.

o Y E
» T @ o =
}444+ Setup Tools Configuration Qlasphere Network Lock Logout
— QIAGEN
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi QlAsphere

Device network settings

IP Address Subnet Mask

‘ 10.10.10.127 ‘ ‘ 255.255.255.0 1 D DHCP enabled

DNS Server Gateway Hardware Address

‘ 8.8.8.8 ‘ ‘ 10.10.10.0 } |

Test connection } Apply

&

Tela Device network settings (Configuracdes de rede do dispositivo) com entradas de configuracdo de rede manual.

6. Pressione Apply (Aplicar) para confirmar e salvar as configuragdes realizadas.

Configuragdo de uma conexdo sem fio do QlAcube Connect MDx

O QlAcube Connect MDx suporta apenas WPA-PSK e WPA2-PSK. Além disso, o SSID da rede Wi-Fi deve estar visivel. Conexdo
a um SSID oculto ndo é suportada. O dispositivo USB de Wi-Fi pode ter sido entregue a vocé (a disponibilidade pode variar
de pais para pais com base em regulamentos e aprovacdes). Se vocé ndo tiver recebido um dispositivo USB de WiFi da
QIAGEN, certifique-se de que o adaptador Wi-Fi seja compativel com os padrées IEEE 802.11- 2016, incluindo WIFI 4
(802.11n), WIFI 5 (802.11a/c), WPA/WPA2 (802.11i) e WPA3 (SAE). Recomenda-se o uso de um adaptador Wi-Fi com o
chipset RTL8723BU. O adaptador deve estar de acordo com as leis e os regulamentos locais. Entre em contato com a Assisténcia

Técnica da QIAGEN para obter mais informagdes.
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Antes que o Wi-Fi possa ser configurado, o dispositivo USB de Wi-Fi deve ser conectado a uma das portas USB atrds da

tela sensivel ao toque.

Importante: sempre desligue o QlAcube Connect MDx antes de conectar ou desconectar o dispositivo USB de Wi-Fi. A
fungdo plug and play do dispositivo USB de Wi-Fi enquanto o instrumento estd ligado ndo é suportada.

1. Na barra de menu, pressione o icone Configuration (Configuracgdo) (@9)

2. Pressione a guia Wi-Fi.

3. Pressione Scan (Procurar) para procurar as redes disponiveis. As redes s@o listadas baseadas na intensidade dos

sinais.
4. Selecione uma das redes disponiveis na lista. Os detalhes da rede selecionada sdo mostrados & direita.

5. Insira a senha de rede sem fio e pressione Connect (Conectar) para se conectar & rede. A rede conectada é marcada

na lista.

Nota: se uma rede tiver sido configurada anteriormente e uma conexdo tiver sido estabelecida com sucesso pelo menos

uma vez, o instrumento se conectard a esta rede automaticamente.

6. Para se desconectar do Wi-Fi, pressione Disconnect (Desconectar).
Prossiga conectando o QlAcube Connect MDx ao QlAsphere Base conforme descrito abaixo.
Conexdo do QlAcube Connect MDx ao QlAsphere Base

Siga as instrucdes no Manual do usudrio do QIAsphere (www.qiagen.com/qiasphere) para conectar o QlAsphere Base &
mesma rede local que o QlAcube Connect MDx estd conectado. Durante esse procedimento, o QlAsphere Base recebe um

endereco IP que é necessdrio para a configuragdo a seguir:
1. Na tela sensivel ao toque do QlAcube Connect, pressione Configuration (Configuracdo) e pressione a guia
QlAsphere Base.

2. Certifique-se de que a caixa Enable QlAsphere communication (Habilitar a comunicagdo do QlAsphere) esteja

marcada.
3. Insira o endereco IP do QlAsphere Base no campo QlAsphere Base URL (URL do QlAsphere Base).
4. Insira a senha do QlAsphere Base e pressione Apply (Aplicar).

5. Seu QlAcube Connect MDx agora estd conectado ao QlAsphere Base e vocé pode prosseguir com a configuracdo do

QlAsphere de acordo com o Manual do usudrio do QlAsphere.
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14444 Setup Tools Configuration Olasphere Network Lock Logout
— GQIAGEN
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi QlAsphere

QlAsphere Base settings

Enable QlAsphere communication:
QlAsphere Base URL: ‘ https://10.136.76.12 ‘
QlAsphere Base password: ‘ 000000000 ‘

Test connection I Apply

Tela do QlAsphere para conexdo com o QlAcube Connect MDx.

Nota: para desabilitar a conexdo do QlAsphere Base, desmarque a caixa Enable QlAsphere communication (Habilitar

a comunicagdo do QlAsphere).
O cabecalho da interface de usudrio mostra a todo momento o status da rede e do QlAsphere.

icone de status da rede:

. Sem conexdo (icone da LAN cinza com simbolo “desabilitado”)
v

o Network _ Conexdo LAN (icone da LAN azul com simbolo de “sinal de visto”)

v
o
o Metwork _ Conexdo Wi-Fi (icone do Wi-Fi azul com simbolo de “sinal de visto”)
o
* O simbolo azul aisehere é exibido se ndo houver novas notificacdes na guia de notificacdes do QlAsphere ou todas as
notificagdes na guia QlAsphere notifications (Notificacdes do QlAsphere) foram lidas e a conexdo estd boa.
e
. =, . . . . .o
* O simbolo azul com o ponto vermelho asener= & exibido se novas notificagdes do QlAsphere estiverem disponiveis.

» O simbolo amarelo de “aviso” asph=re & exibido se houver um problema de conexdo. Toque no icone para ver a
notificagdo de aviso correspondente.

e O icone cinza com um simbolo “desabilitado” é exibido se a caixa de selecdo Enabled QlAsphere
communication (Comunicacdo QlAsphere habilitada) estiver desmarcada.

54 Manual do usudrio do QlAcube Connect MDx | 03/2025



5. Procedimentos operacionais

Esta secdo descreve como operar o QlAcube Connect MDx.

Antes de prosseguir, recomendamos que vocé se familiarize com os recursos do instrumento consultando a Segéo 3.2 e 3.3.

Importante: o QlAcube Connect MDx foi projetado para ser usado somente com as colunas de centrifugagdo da QIAGEN.

A geometria das colunas de centrifugacdo fabricadas por outros fornecedores pode néo ser compativel com o QlAcube

Connect MDx.

CUIDADO

A

Danos ao instrumento

Use apenas colunas de centrifugagdo da QIAGEN e consumiveis especificos ao QlAcube Connect MDx
com o QlAcube Connect MDx. Os danos causados pelo uso de outros tipos de colunas de centrifugacdo
ou produtos quimicos anulardo sua garantia.

A tampa do QlAcube Connect MDx deve permanecer fechada durante a operagdo do instrumento. Abra a tampa somente

quando instruido a fazer isso pelo software.

AVISO

B>

AVISO

2
(72
O|:
~

CUIDADO

>

AVISO

>

CUIDADO

>

AVISO

>

CUIDADO

>

Pecas moéveis

Para evitar o contato com pecas méveis durante a operacdo do QlAcube Connect MDx, o instrumento
deve ser operado com a tampa fechada.

Se o sensor da tampa ou a trava ndo estiverem funcionando corretamente, entre em contato com a
Assisténcia Técnica da QIAGEN.

Risco de lesdes pessoais e danos materiais
Nao tente mover o QlAcube Connect MDx durante a operagdo.

Risco de lesdes pessoais e danos materiais

O uso indevido do QlAcube Connect MDx pode causar lesdes pessoais ou danos ao instrumento. O
QIAcube Connect MDx deve ser operado somente por equipes qualificadas que tenham sido
devidamente treinadas. A manutencdo do QlAcube Connect MDx deve ser realizada somente por um
especialista em servico de campo da QIAGEN.

Risco de lesdes pessoais e danos materiais

Nao use adaptadores de rotor danificados. Os adaptadores de rotor s6 podem ser usados uma vez.
As altas forcas g exercidas na centrifuga podem danificar os adaptadores de rotor reutilizados.

Danos ao instrumento

Esvazie o recipiente de descarte de ponteiras antes do uso para evitar que elas fiquem presas na gaveta
de residuos. Nao esvaziar o recipiente de residuos pode bloquear o brago robético, o que pode causar
falha de execucdo ou danos ao instrumento.

Risco de lesdes pessoais e danos materiais

Para evitar que partes pldsticas se soltem, carregue os tubos apropriadamente. Depois que uma parte
pldstica se solta, particulas pldsticas pontiagudas poderéo ficar dentro da centrifuga. Tenha cuidado
ao manusear itens dentro da centrifuga.

Danos ao instrumento
Use somente o volume correto de liquidos.

Se o volume recomendado de liquidos for excedido, o rotor da centrifuga ou o instrumento pode ser
danificado.
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AVISO Risco de incéndio ou explosdo

Ao usar etanol ou liquidos & base de etanol no QlAcube Connect MDx, manuseie tais liquidos com cuidado
e de acordo com os regulamentos de seguranca necessdrias. Se um liquido tiver sido derramado, limpe-o e
deixe a tampa do QlAcube Connect MDx aberta para permitir a disperséo de vapores inflaméveis.

>

AVISO Risco de explosdo

O QlAcube Connect MDx deve ser usado com os reagentes e as substancias fornecidas com os kits
QIAGEN conforme descrito nas respectivas informagdes de uso. O uso de outros reagentes e outras
substéncias pode causar incéndio ou explosdo.

>

CUIDADO  Danos ao instrumento
Nao se apoie na tela sensivel ao toque quando ela estiver levantada.

>

AVISO Amostras que contém agentes infecciosos

As amostras usadas com o QlAcube Connect MDx podem conter agentes infecciosos. Manuseie essas
amostras com o maximo possivel de cuidado e de acordo com os regulamentos de seguranca necessdrios.

>

Sempre use jaleco, luvas e éculos de protecdo.
O responsdvel (por exemplo, um gerente de laboratério) deve tomar as precaucdes necessérias para
garantir que os arredores do local de trabalho sejam seguros e que os operadores do instrumento sejam
devidamente treinados e ndo expostos a niveis perigosos de agentes infecciosos conforme definido nas
folhas de dados de seguranca dos materiais (Material Safety Data Sheets, MSDSs) aplicaveis ou nos
documentos OSHA1*, ACGIH' ou COSHH?.
A expulsdo de gases e o descarte de residuos devem estar de acordo com todas as leis e regulamentos
de saide e seguranca nacionais, estaduais e locais.
* OSHA - Occupational Safety and Health Organization (Agéncia Europeia para a Seguranga e Saide no Trabalho) (EUA)
t ACGIH - American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferéncia Americana de Sanitaristas Industriais do Governo) (EUA)
1 COSHH - Control of Substances Hazardous to Health (Controle de Substéncias Nocivas & Sadde) (Reino Unido)
AVISO Substéncias quimicas perigosas
Algumas substéncias quimicas usadas com o QlAcube Connect MDx podem ser perigosas ou se tornar
perigosas apds a conclusdo de uma purificagdo.
Sempre use jaleco, luvas e 6culos de protecao.
O responsdvel (por exemplo, um gerente de laboratério) deve tomar as precaugdes necessdrias para
garantir que os arredores do local de trabalho sejam seguros e que os operadores do instrumento sejam
devidamente treinados e ndo expostos a niveis perigosos de agentes infecciosos conforme definido nas
folhas de dados de seguranca dos materiais (Material Safety Data Sheets, MSDSs) aplicaveis ou nos
documentos OSHA1*, ACGIHT ou COSHH?.
A expulsdo de gases e o descarte de residuos devem estar de acordo com todas as leis e regulamentos
de salde e seguranca nacionais, estaduais e locais.
* OSHA - Occupational Safety and Health Organization (Agéncia Europeia para a Seguranga e Saide no Trabalho) (EUA)

t ACGIH — American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferéncia Americana de Sanitaristas Industriais do Governo) (EUA)
1 COSHH - Control of Substances Hazardous to Health (Controle de Substéncias Nocivas & Satdde) (Reino Unido)

AVISO Pecas moéveis
Evite o contato com pecas méveis durante a operacdo do QlAcube Connect MDx. N&o coloque as
A mdos sob o brago robético quando ele estiver sendo abaixado. Néo tente mover nenhum tubo ou rack
de ponteiras enquanto o instrumento estiver em operacdo.

AVISO Superficie quente

O agitador pode atingir temperaturas de até 70 °C. Evite tocd-lo enquanto estiver quente, principalmente
logo apés a realizagdo de uma execugdo.

AVISO/ Risco de lesdes pessoais e danos materiais
CUIDADO  Reqlize a manutencdo somente conforme descrito neste manual do usuério.

A
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5.1. Uso do software do QlAcube Connect MDx

O QlAcube Connect MDx fornece a opgdo de iniciar um protocolo no modo IVD do software (somente para aplicagdes de
IVD validadas) ou no modo de pesquisa do software (somente para MBA e protocolos personalizados). O uso de protocolos
IVD somente é possivel e estritamente restrito ao modo VD do software. Este manual do usudrio é focado na operacdo do
QIAcube Connect MDx no modo IVD do software. Para obter instrucées detalhadas sobre como operar o QlAcube Connect
MDx usando o modo de pesquisa do software, consulte o Manual do usudrio do QIAcube Connect (disponivel na pdagina

web do produto QlAcube Connect na guia Resources [Recursos]).

Para alterar o modo de software, o usudrio deve primeiro fazer logout do modo de software atual antes de fazer login em

outro modo. Na parte inferior da tela sensivel ao toque, o sistema mostra qual modo de software estd em uso.

Rodapé do modo IVD.

Feb 22, 2023 1318 Mode: Research  of User: Admin Admin

Rodapé do modo de pesquisa.

O QlAcube Connect MDx é operado por meio de uma tela sensivel ao toque, que o orienta passo a passo no carregamento

correto da plataforma de trabalho e na selegéo do protocolo.
Nota: a tela do instrumento sensivel ao toque ndo aguenta deslizes e multigestos.
As funcdes gerais da tela sensivel ao toque do QIAcube Connect MDx estdo descritas na préxima pdagina.

Nota: uma luz vermelha no botdo pressionado indica um tempo de reagdo mais longo.
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Visdo geral dos botdes e icones da tela sensivel ao foque para uso geral

Botdo/icone

Fungdo

]

Kl

Next »

4 Back

Cancel

7

X J
Campos de texto

Linha em tabelas

®

) semete nformation ..

() sempie insornation

2

T
&

QlAsphere

58

Permite que o usudrio role para cima em uma lista.

Permite que o usudrio role para baixo em uma lista.

O software passa automaticamente para a préxima fela.
Volta & tela anterior.

Volta & tela anterior sem salvar nenhuma alteragéo.
Permite que o usudrio altere determinadas configuragdes (por ex., para editar uma conta de usudrio).
Permite que o usudrio exclua determinadas configuracdes (por ex., para excluir um usudrio).

Permite a edi¢do de texto ou valor. Um teclado pop-up permite essas alteragdes.
Pode ser pressionada para selecionar a respectiva linha. O item serd selecionado ou a linha serd destacada.

Pressione para mostrar informagdes adicionais sobre o respectivo item.

Pressione para mostrar informagdes importantes que devem ser seguidas durante a configuracdo da execugdo do respectivo item.

Pressione para mostrar informagées adicionais sobre o respectivo item.
Pressione para mostrar informagdes importantes que devem ser seguidas durante a configuracdo da execugdo do respectivo item.

Navegacdo de volta & tela Setup (Configuragéo).

Funcdes de Ferramentas/Manutencdo

Configuragdo

A conexdo do QlAsphere estd habilitada e funciona corretamente.

A conex&o do QlAsphere estd habilitada, mas hé algum problema de rede ou configuragéo. Clique no icone para ver informacaes
detalhadas. E altamente recomenddvel resolver o problema de conexdo do QlAsphere ou desabilitar a conexdo do QlAsphere para
evitar instabilidade do software.

A conex&o do QlAsphere estd desabilitada.

Para fazer logout do instrumento.
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Para inserir texto ou ndmeros, toque no respectivo campo. O teclado virtual correspondente serd exibido. Veja os exemplos

abaixo:

Enter Sample Name

| 20200528-0202-01 x | @

21 E1[e] 5] [e] (7] [e] (o] [o]
La] [w] (e (] [t [y] Lu] [T [e] [e]
B EDEHLDRNDMD
B (=] ] e ) [e] [n] [m] [ 2
[2+=]] | B E ]

Teclado para inserir um nome de amostra.

Enter Volume [l

Input Range: 50-150 pl
Increments: 50 pl

Teclado para editar um parémetro de protocolo.

Para pardmetros de protocolo, o intervalo de valores é exibido. No exemplo mostrado na captura de tela acima, valores

de 50 a 100 pl podem ser inseridos, mas somente em etapas de 10 pL.

Se o valor inserido ndo estiver correto, a borda do campo mudard para vermelho e o intervalo de entrada permitido serd
mostrado em vermelho. Neste caso, ndo é possivel prosseguir para a préxima tela. Pressione o campo novamente e corrija

o valor de acordo com o intervalo exibido ao lado do campo.
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Enter Volume [pl]

1

Input Range: 50-150 pl
Increments: 50 pl

Os botdes e icones do teclado virtual estdo descritos abaixo.

Botdes e icones da tela sensivel ao toque no teclado virtual

Botdo/icone  Funcdo

Remove o caractere & esquerda.

Limpa todo o campo.

Para digitar a préxima letra em maidscula. Depois de a lefra ser digitada, o teclado mostrard novamente as letras mindsculas.

Muda para letras maidsculas. Permite digitar uma série de letras maitsculas. Pressione o simbolo novamente para voltar &s letras mindsculas.

B E| x|

Mostra caracteres especiais.

Volta para as letras.

Navegue pelo texto no campo de entrada.

OK Confirma e fecha.

Descarta e fecha.

- E
==

5.2. Como ligar e desligar o QIAcube Connect MDx

Como ligar o QlAcube Connect MDx

pa—

Feche a tampa do instrumento.

N

Ligue o instrumento pressionando o botdo de ligar/desligar interno (o botdo permanecerd na posicdo interna). Serd
emitido um sinal sonoro (se as configuracdes de som estiverem habilitadas) e uma tela de inicializagdo serd exibida.
O instrumento realiza automaticamente testes de inicializagdo. Se a tampa da centrifuga estiver fechada, ela serd
aberta. Se a inicializacdo for concluida sem erros, é garantido que o instrumento estd instalado corretamente e

funcionando conforme o esperado.
Como desligar o QlAcube Connect MDx
Desligue o instrumento pressionando o botdo de ligar/desligar interno (o botdo retornaré para a posicéo externa).
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Nota: depois de desligar o QlAcube Connect MDx, vocé deve aguardar alguns segundos antes de ligar o instrumento
novamente. O sistema pode ndo conseguir iniciar se ndo houver uma pausa de alguns segundos antes de ligar o QlAcube
Connect MDx.

5.3. Como fazer login e logout
Como fazer login

1. Feche a tampa do instrumento.

2. ligue o instrumento.

Depois de concluida a inicializagdo, a tela de Login aparecerd.

sssee
s Help

Please log in to start

User ID

‘ Admin

Password

(O research Moge  (O) VD Mode

Tela de login.
3. Insira o ID do usudrio e a senha usando o teclado virtual.
4. Selecione o modo de software (IVD ou pesquisa).

Nota: o modo de software selecionado é mostrado na parte inferior da tela, desde que vocé esteja conectado.
5. Pressione Log in (Login).

6. Atela Setup (Configuracéo) aparece.
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Em caso de falha no login, um icone de exclamagdo (m) e uma tela de informagdes serdo exibidos. Toque no respectivo
campo para digitar novamente o ID do usudrio e a senha, assegurando que as informagdes sejam digitadas corretamente.
O ID do usudrio diferencia maitsculas de mindsculas.

®

0008
essse Help

Please log in to start

User ID

[ramn |

Password

|

Tela de informagdes de falha no login, por exemplo, devido a inser¢do de senha incorreta.

Como fazer logout

1. Pressione Logout no canto superior direito da fela.
2. Para fazer logout, confirme a mensagem com OK. Para permanecer conectado, pressione Cancel (Cancelar).

Nota: o sistema fard o logout automaticamente se vocé ficar inativo por um determinado periodo. O administrador

pode definir o nimero de minutos antes do logout automdtico (consulte a Se¢do 5.11.2).
3. Atela de login aparece.

Nota: no caso de logout automdtico, somente o mesmo operador que usou o instrumento anteriormente ou um administrador

pode fazer login novamente. Caso outro usudrio faga login, as configuracdes do usudrio anterior serdo aplicadas.

5.4. Configuragdio de uma execucdio de protocolo

Todos os protocolos padrdo da QIAGEN liberados sdo instalados no QlAcube Connect MDx no momento da entrega. Os
protocolos IVD da QIAGEN disponiveis podem ser baixados na guia Resources (Recursos) da pdgina do produto QlAcube
Connect MDx: www.giagen.com/QIAcube-Connect-MDx

Para obter instrugdes sobre a instalagdo de protocolos baixados, consulte a Secdo 5.10.1 Instalagdo de novos protocolos

por meio do pen drive.

Importante: antes de iniciar qualquer protocolo, leia atentamente o manual do kit QIAGEN relevante.

),

A configuragdo do protocolo comeca na tela Setup (Configuragdo)

*P0ee >§>>
ffoTatolo) Setup
— QIAGEN

Como entrar na tela de configuracdo.
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O software da tela sensivel ao toque o guiard pelas etapas de configuracdo da execucdo do protocolo e de carregamento
da bancada de trabalho. As telas de exibigdo variam de acordo com o protocolo em uso e podem ser diferentes das telas

mostradas nesta secdo.

Nota: se precisar pausar a configuragdo, vocé poderd clicar no icone de cadeado () para bloquear a tela. Para
desbloquear a tela, é necessdrio inserir suas credenciais. Somente o mesmo operador que usou o instrumento anteriormente

ou um administrador pode desbloquear a tela.

1. Para iniciar a configuragdo da execugdo no modo VD, faga a leitura do cédigo de barras 2D do kit QIAGEN. Alguns
kits também t&m um cédigo de barras 1D no rétulo. Certifique-se de usar o cédigo de barras 2D (cédigo QR) para
inserir as informagdes do kit. Pressione Scan kit (Ler kit) e, em seguida, use o leitor portdtil. Também é possivel ler

apenas o cédigo de barras sem pressionar Scan kit (Ler kit).

» [T & =0

4444 Setup  Tools  Configuration Lock  Logout
— QIAGEN

Scan a kit bar code

Applications

Scan kit

Tela Setup (Configuragdo).

As seguintes informagdes do cédigo de barras do kit serdo adicionadas ao relatério de execu¢do criado no final da
execucdo (se nenhum cédigo de barras do kit for lido no modo de Pesquisa do software, nenhuma informagdo do kit

serd incluida no relatério de execugdo):
* Nome do kit
e Ndmero de material

e NuUmero de lote

Data de validade

O kit estd vencido (o uso de um kit vencido marcard todas as amostras de execucdo como invdlidas e o seguinte

The kit is expired. Do you want to
continue with the run setup?

aviso serd exibido).

Remark: the run will be marked as
invalid.

Message ID: 2157
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64

Nota: use somente os kits VD QIAGEN dentro da data de validade. A execucdo ndo serd mais valida se o kit usado estiver

com o prazo de validade vencido e, portanto, os resultados da execucdo ndo poderdo ser usados para fins de diagnéstico.

Além disso, ndo é recomenddvel iniciar uma execucdo ao fim do dia (execucdo durante a noite) e coletar os eluatos no
dia seguinte. Como o QlAcube Connect MDx ndo tem capacidade técnica para resfriar os eluatos depois da conclusdo
de uma execugdo, a qualidade dos eluatos pode ser comprometida depois de um tempo maior de armazenamento em

temperatura ambiente.

Se a leitura do cédigo de barras falhar, é possivel digitar o nimero do cédigo de barras por meio da interface de

usudrio. O cédigo estd estruturado da seguinte forma:

Estrutura do cédigo de barras do kit

Posicdo Comprimento  Valor Descri¢ao
la2 2 01 Identificador “GTIN"
3al6 14 GTIN, n&o usado pelo sistema; consulte o rétulo
17a18 2 17 Identificador “Data de validade”
19a24 6 Data de validade (AAMMDD); consulte o rétulo. Se ndo for usado: 000000
25a26 2 10 Identificador “Lote”
27 a"l" 4al10 Nomero do lote, comprimento variavel; consulte o rétulo
1 ] Marcador para o final do ndimero do lote
3 240 Identificador “Cédigo do produto”
depois de “240”  0a 15 Nomero do material (REF), contém um niémero de referéncia ou um nimero de

material; consulte o rétulo.

O exemplo de rétulo de cédigo de barras abaixo significa que, para esse rétulo, a sequéncia do cédigo de barras

seria 010405322800290117181231101151234567]24061704:

[ETN] 04053228002901
1151234567

2  2018-12-31
[®EF] 61704

Exemplo de rétulo de cédigo de barras.

Apés a leitura do cédigo de barras 2D, o software passard automaticamente para a préxima tela. Se vocé tiver lido um
cédigo de barras do kit, o software poderd ignorar as telas Kit, Material e/ou Protocol Selection (Selecdo de protocolo).

O software ignorard a tela de selecdo se as informacdes necessdrias forem fornecidas pela leitura do cédigo de barras

do kit.

Prepare as amostras a serem processadas usando o protocolo indicado na tela de selegéo de protocolo. Consulte o manual
do kit para obter mais informagdes, se necessdrio. O pré4ratamento necessdrio das amostras pode ser encontrado nos

respectivos manuais do kit.

Para inserir informagdes nas telas seguintes, siga as instrugdes fornecidas nas secdes a seguir. Dependendo das selecdes,

o ndmero e a ordem das telas exibidas no instrumento podem variar.

Cada secdo a seguir contém uma imagem de captura de tela de exemplo. Siga as instrucdes de cada secdo com a tela

correspondente exibida no instrumento.

De modo geral, pressione Next (Proximo) para prosseguir & proxima tela ou pressione Back (Voltar) para retornar & tela

anterior. Next (Préximo) sé estard ativo se todas as informagdes necessdrias tiverem sido inseridas na tela atual.
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Nota: muitas telas tém icones de seta Up (Para cima) (Eh e Down (Para baixo) (E‘) para rolagem. Certifique-se de

rolar todos os textos até o final e seguir as instrugdes por completo.

5.4.1. Selegdio de kit (somente no modo de Pesquisa do software)

Essa etapa s6 estd disponivel no modo de Pesquisa do software e substitui a leitura do cédigo de barras 2D dos kits DSP
no modo IVD do software.

P>
Setup
— QIAGEN
Select kit QlAamp DNA Mini

Step 1 of 9

- I Kit: QlAamp® DNA Mini Kit
(50)

Kit description: For
isolation of genomic,
mitochondrial, bacterial,
parasite or viral DNA
Kit cat. no.: 51304

QlAamp DNA FFPE Tissue
QlAamp DNA Investigator

QlAamp DNA Mini
Kit 2: QlAamp DNA Mini Kit
(250)

QlAamp Fast DNA Stool Kit 2 cat. no.: 51306
Accessory kit 1: QlAamp
QlAamp Fast DNA Tissue DNA Mini Accessory Set A
(for (50))

Acc. Kit 1 cat. no.:
QlAamp PowerFecal DNA 1048145

Accessory kit 2: Qlaamp
PNA Mini Accessary Set &

v -]
NlAdamn LICP NNA Mirra —

QlAamp PowerFecal DNA Pro

ple]le][e](e] O [e]e;

Tela Select kit (Selecionar kif).

1. Use os icones de seta Up (Para cima) e Down (Para baixo) (E‘ e EI) para percorrer a lista de kits.

Selecione o kit a ser usado na sua execucdo tocando na linha correspondente. Apenas um kit pode ser selecionado por

execucdo. Informagdes sobre o kit selecionado sdo mostradas no painel direito.

2. Pressione Next (Proximo) para prosseguir & definicdo do material da amostra.

5.4.2. Selecéio de material

=

Setup

Select material iRl RN

Step 2 of

Bacteria (Gram+) or yeast
Bacterial pellet

Blood or body fluid
PAXgene Saliva

Tissue

O0®OO0

Tela Select material (Selecionar material).
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1. Selecione o material da amostra com um toque na linha correspondente. Somente um tipo de material da amostra

pode ser selecionado por execucdo.

2. Pressione Next (Proximo) para prosseguir & definigdo do protocolo.

5.4.3. Selecdo de protocolo

=

Setup

15
80
e
I
{1

Select protocol
Manual lysis

Standard

Cancel

® O

QIAamp DNA Mini
Standard Step 3 of 9

Version: 1

This protocol is for
purification of total DNA from
up to 200 pl of whole blood,
plasma, serum, buffy coat, or
body fluids, or up to 5 x 10e6
lymphocytes in 200 pl PBS
using the QlAamp DNA Mini
Kit.

Input material: 200 pl
blood or body fluid

Tela Select protocol (Selecionar protocolo).

1. Selecione o protocolo com um toque na linha correspondente. Somente um protocolo pode ser selecionado por execugdo.

Importante: certifique-se de ler todas as informacées essenciais e criticas no painel direito (role para baixo, se necessdrio)

anfes de prosseguir para a préxima efapa.

2. Pressione Next (Proximo) para prosseguir & definicdo dos pardmetros de execugdo.

5.4.4. Defini¢do de parémetros

Dependendo do protocolo selecionado, determinados parédmetros devem ser definidos. Alguns protocolos néo permitem a

modificagdo de pardmetros. Esses pardmetros sdo fixos, pois sdo validados para o procedimento. Para protocolos com

pardmetros editdveis, as configuracdes padrdo sdo definidas, mas podem ser alteradas. Siga as instrugdes no painel de

informagdes & direita sobre como alterar os valores e quais incrementos podem ser usados.

66
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P

L4444
ssese St
— QIAGEN
3 QlAamp DNA Mini
DEﬁne pa ramEterS Standard Step 4 of 9
Parameter name Value | . .
- 1st elution vel 50-100 pl in
increments of 10 pl
1st elution vol (Default: 100 pl) 100 pl ] ¥
& 2nd elution vol 50-100 pl in
] increments of 10 pl
2nd elution vol (Default: 100 pl) 100 pl |

Tela Define parameters (Definir pardmetros).

1. Se necessdrio, pressione o campo Value (Valor) para alterar o valor de um parémetro usando o teclado virtual.

Consulte a Secdo 5.1 para obter detalhes sobre o teclado virtual.

2. Pressione Next (Proximo) para prosseguir & definicdo do ndmero de amostras. O software passa automaticamente

para a préxima tela. Siga as instrucdes na secdo correspondente abaixo.

5.4.5. Definicéio do ndmero de amostras

QlAamp DNA Mini
Standard Step 5 of 9

The numbers of samples
available for selection allow the
centrifuge to be correctly
balanced.

Tela Define sample numbers (Definir nomero de amostras).

1. Para selecionar o nimero de amostras para a execugdo, pressione o nimero correspondente na tela. N&o é possivel

escolher nimeros de amostras (1 e 11) que levariam a um desequilibrio durante a centrifugagdo.

2. Pressione Next (Proximo) para prosseguir ao carregamento dos reagentes.
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5.4.6. Carregamento de frascos de tampédo

29080 >§>>
ssese ey
QlAamp DNA Mini
Load buffer bottles oo siepore
Pos. |Name Volume | Info |
2 | Buffer AL =z5ml ® Bottiellyps
30 ml, Cat. No 990393
3 100% ethanol =sm (D)
4 Buffer AWl =8 ml ® 2
5 Buffer AW2 =em (0
6 Buffer AE =5ml ® 3 @ @ 4

Extra kits 5] Add ] 5 @ Q 6

Tela Load buffer bottles (Carregamento de frascos de tampéo).

A tela Load buffer bottles (Carregamento de frascos de tampéo) o orienta na configuracdo dos tampdes necessdrios para a

execugdo. Certifique-se de ler todas as informacdes essenciais e criticas antes de prosseguir para a préxima etapa. Se

necessdrio, clique em 2 Add (Adicionar) para adicionar kits extras por meio de leitura de cédigo de barras 2D.

Nota: para evitar problemas de execucdo e garantir a colocagdo adequada do rack de frascos de tampdo, o rack de
frascos de tampdo deve ser equipado com tiras de rotulagem de rack. Certifique-se de que o rack de frascos de tamp&o

esteja encaixado corretamente, pressionando-o para baixo.

Dependendo do protocolo selecionado, o carregamento dos frascos de tampdo pode ndo ser necessdrio. Neste caso, o

software indicaré que essa etapa pode ser ignorada.

1. Prepare os reagentes conforme mostrado na tela. Consulte o respectivo manual do kit para obter mais informacdes e
garantir que os tampdes corretos sejam usados em cada posicdo (veja o circulo sombreado em azul na tela sensivel

ao toque). Ao despeijar, certifique-se de que o tampdo néo faga espuma ou contenha grandes bolhas de ar.

Nota: use um volume de reagentes o mais préximo possivel dos volumes necessdrios para o protocolo selecionado e o
respectivo nimero de amostras processadas (conforme indicado na tabela de reagentes na tela sensivel ao toque). Néo

use menos de 5 mlL de tampdo.
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=

Setup

9
80
80
'
s

QlAamp DNA Mini

Load buffer bottles e ctep 6ot
Pos. |Name Volume | Info |

2 Buffer AL =5ml @ Bottlestvpe

30 ml, Cat. No 990393

3 100% ethanol =5ml @

4 Buffer AWl =8ml @ 2

5 Buffer Aw2 =8ml @

6 Buffer AE =5ml @ 3 @ @ 4

Extra kits 5] Add ] = @ @ d

A tela de carregamento de frascos de tampdo circula a posicéo no rack de frascos de tampéo para o tampéo selecionado na lista.

Antes de prosseguir para a préxima etapa, certifique-se de ler todas as informagdes essenciais e criticas indicadas no

icone de Information (Informagdes) (®) marcado em vermelho. Pressione o icone para abrir as informacdes.

Buffer: Position 2

Name: Buffer AL

Bottle vendor: QIAGEN

Bottle cat. no.: 990393

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

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

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

Exemplo de caixa de mensagem exibida ao pressionar o icone de informacdes (®).

2. Certifique-se de que os frascos de tampdo contenham os volumes minimos descritos na coluna volume. Cada frasco
pode conter um volume méximo de 30 ml, que também pode ser usado para execugdes subsequentes. No entanto,
é recomenddvel ndo usar muito mais do que o volume minimo. A marca fisica do frasco (30 ml) ndo deve ser

ultrapassada. Posteriormente, quando a execucdo for iniciada, o instrumento determinard o volume de enchimento.

3. Certifique-se de rotular os frascos de tampdo adequadamente e de acordo com os requisitos de seguranca. Os frascos
de tampdo podem ser armazenados de acordo com as condigdes de armazenamento descritas nos manuais do kit.
No entanto, deve-se evitar que os frascos de solugdo tampdo permanecam abertos no instrumento por tempos
prolongados. Para execucdes subsequentes, deve-se reabastecer o tampéo fresco. Recomendamos reutilizar os frascos
de tampdo somente até um kit ser totalmente aproveitado. Assim que um novo kit QIAGEN for aberto, novos frascos

de tampdo devem ser usados.

4. Coloque cada frasco de tampdo aberto na posicdo correta do rack de frascos de reagentes, conforme mostrado na

tela. As posicdes do rack de frascos de tampéo s&o numeradas para facilitar a identificagdo.

5. Depois que todos os frascos de tampdo forem colocados no rack de frascos de reagentes, coloque o rack na bancada
de trabalho. Certifique-se de que o rack esteja orientado corretamente com o nimero 1 na parte superior. O rack s6

caberd na bancada de trabalho se sua orientacdo estiver definida corretamente.
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Importante: certifique-se de colocar o rack de frascos de reagente corretamente no slot designado da bancada de trabalho.

Os racks de frascos que estiverem em uma posicdo inclinada poderdo causar erros durante a detec¢do de liquido.

Importante: garanta que os frascos de tampdo estejam abertos. Um frasco de tampdo fechado serd detectado pelo

instrumento e impedird o inicio da execugdo.

6. Pressione Next (Préximo) para prosseguir ao carregamento das ponteiras e enzimas. O software passa automaticamente

para a préxima tela. Siga as instrugdes na secdo correspondente abaixo.

AVISO Risco de incéndio ou explosdo

Ao usar efanol ou liquidos & base de etanol no QlAcube Connect MDx, manuseie fais liquidos com
cuidado e de acordo com os regulamentos de seguranca necessdrias. Se um liquido tiver sido
derramado, limpe-o e deixe a tampa do QlAcube Connect MDx aberta para permitir a dispersdo de
vapores inflamdveis.

5.4.7. Carregamento de ponteiras e enzimas

Importante: quando a tela Loading tips and enzymes (Carregamento de ponteiras e enzimas) aparecer, o brago robético se
moverd lentamente de forma automdtica, mesmo quando a tampa do instrumento estiver aberta, para que vocé possa
acessar todas as posicdes de carregamento. Mantenha-se sempre afastado do instrumento enquanto o brago robético estiver
em movimento. Espere até que o braco robdtico conclua seus movimentos antes de comegar a carregar ou descarregar os
racks de ponteiras ou enzimas. Depois de terminado o carregamento e apds sair dessa tela, o braco robético voltard

automaticamente & sua posi¢do original (acima da posi¢do 3 do rack de ponteiras).

Se mais de um rack do mesmo tipo de ponteira for carregado, o instrumento usard primeiro o rack de ponteiras colocado
na posicdo 1, passando depois para a posicdo 2 e, em seguida, para a posicdo 3. Para usar um rack parcialmente

preenchido primeiro, carregue-o na posicéo 1.

Dependendo do protocolo selecionado, o carregamento de ponteiras e enzimas pode ndo ser necessdrio. Neste caso, o

software indicard que essa etapa pode ser ignorada.

P

Setup

QlAamp DNA Mini
Standard Step 7 of 9

Load tip racks and enzymes

Pos. | Name | Amount | Info |
QIAGEN® Proteinase
A K, 1.5 mi AsFul ® : @
2 Tip Rack, 1000 ul {157 Lf\?oooooooj—-
00000000
joooooooo\;
1 Tip Rack, 200 pl 6-32 00000000

I Cancel | I{ Move left H Move right }\ Next P

Tela de carregamento de ponteiras e enzimas.

Caso o brago robético o impeca, por qualquer motivo, de alcangar uma posicdo de carregamento, ndo mova o brago

robético manualmente. Em vez disso, faca o seguinte:
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* Pressione Move left (Mover para a esquerda) ou Move right (Mover para a direita). O brago robético comecard a se
mover. A tampa pode permanecer aberta durante este movimento.

¢ Certifique-se de ficar afastado do instrumento enquanto o braco robético estiver em movimento. Espere até que o braco
robético conclua seus movimentos.

Siga as instrugdes abaixo para carregar enzimas, reagentes e ponteiras:

1. Prepare as enzimas e/ou reagente(s) listados na tela. Consulte o manual do kit correspondente para obter mais

informacdes. Antes de prosseguir para a préxima etapa, certifique-se de ler e seguir todas as informagdes essenciais

e criticas indicadas no icone de Information (Informacdes) (@) marcado em vermelho.

2. Certifique-se de que esteja usando o tipo correto de tubo. Pressione o icone de Information (Informages) (@) na

respectiva linha para mostrar os detalhes.

3. O:s tipos de tubos de enzima compativeis sdo tubo de microcentrifuga de 1,5 mL (Sarstedt®, cat. n° 72.706), tubo
com tampa de rosca de 2 mL sem base contornada (QIAGEN, cat. n° 990382) e tubo de processamento de 2 mL
(QIAGEN, fornecido com o PAXgene Blood RNA Kit).

4. Certifique-se de fornecer o volume correto, conforme indicado na tela. O volume mostrado na tela é o volume exato a

ser carregado. Nao encha demais.

5. Coloque o tubo aberto na posicdo da bancada de trabalho, conforme indicado na tabela na tela. E importante que

vocé carregue o tubo na posicdo correta da bancada de trabalho.
6. Coloque a tampa do tubo da microcentrifuga de forma segura no slot de tampa ao lado do tubo.

7. Garanta que o nimero necessdrio de ponteiras para cada tipo de ponteira esteja carregado tal como indicado na
tela. E possivel preencher os racks de ponteiras se o nimero minimo necessério de ponteiras para cada tipo for

carregado. No entanto, recomenda-se carregar mais do que a quantidade minima de ponteiras.

Nota: a posicdo de carregamento mostrada na tela é a posicdo recomendada para racks de ponteiras. A posicdo
também pode ser alterada. Posteriormente, ao iniciar a execugdo, o instrumento verificard se os racks de ponteiras

corretos estdo posicionados na bancada de trabalho e se hd ponteiras suficientes para a execugdo do protocolo.

Ha 3 tipos diferentes de racks de ponteiras que podem ser usados no QlAcube Connect MDx, dependendo do protocolo
selecionado. Um rack azul para ponteiras com filtro de 200 pL, um rack cinza claro para ponteiras com filiro de 1000 plL
e um rack cinza escuro para ponteiras com filtro de orificio largo de 1000 pL. O instrumento usa as ranhuras no rack de
ponteiras com filiro para identificar o tipo. Para evitar misturas que possam levar a um problema de execucdo, ndo

reabasteca manualmente os racks de ponteiras. Use somente ponteiras projetadas para uso com o QlAcube Connect MDx.
Importante: ndo use ponteiras com filtro danificadas. N&o carregue racks de ponteiras danificados na bancada de trabalho.

Nota: ao usar racks de ponteiras parcialmente preenchidos, considere a ordem de carregamento dos racks. O rack de

ponteiras colocado na posicdo 1 serd usado primeiro.

8. Certifique-se de esvaziar a gaveta de residuos que contém os materiais de laboratério descartaveis usados antes de

cada execucdo para evitar o acimulo de residuos.

9. Pressione Next (Préximo) para prosseguir ao carregamento da centrifuga ou do rack do agitador, dependendo do

protocolo selecionado.

Importante: apés o carregamento, o braco robético voltard automaticamente & sua posicdo original (acima da posicdo 3
do rack de ponteiras). Certifique-se de permanecer afastado do instrumento enquanto o brago robético estiver em movimento.

Espere até que o brago robético conclua seus movimentos.
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5.4.8. Carregamento da centrifuga

A tela Loading centrifuge (Carregamento da centrifuga) o orienta na configuragdo dos adaptadores de rotor e da centrifuga
necessdrios para a execucdo. Certifique-se de ler todas as informagdes essenciais e criticas antes de prosseguir para a

préxima etapa.

Dependendo do protocolo selecionado, o carregamento da centrifuga pode ndo ser necessdrio. Neste caso, o software

indicard que essa etapa pode ser ignorada.

Os adaptadores de rotor podem ser colocados em um suporte de adaptador de rotor, permitindo a preparacdo e o
carregamento convenientes e faceis das colunas. Coloque as colunas, os tubos ou as amostras nas posicdes apropriadas em
cada adaptador de rotor, conforme as instrugdes do software. Recomenda-se efiquetar os tubos de eluicdo adequadamente

(por exemplo, com o ID da amostra correspondente).

Para alguns protocolos (por ex., PAXgene Blood RNA Kit), o software pode orienté-lo a cortar a tampa de uma coluna de
centrifugacdo especial, o QlAshredder (rosa), para uma determinada posicéo do adaptador de rotor. Faga isso antes de

carregar a coluna de centrifugacdo (QlAshredder).

Confirme que a tampa foi completamente removida da coluna de centrifugagdo. As colunas de centrifugacdo com tampas
parcialmente removidas podem ndo ser coletadas corretamente pela garra robética e podem causar falhas na execugéo do

protocolo.

Tampa da coluna removida incorretamente;

parte da tampa confinua infacta

Tampa da coluna removida corretamente

Comparagdo entre tampas de coluna removidas de forma correta e incorreta.

Garanta que os tubos e as colunas de centrifugagdo tenham sido empurrados firmemente para a posigcdo apropriada do

adaptador do rofor.

Coloque as tampas na posicdo correta de tampa do adaptador do rotor, conforme indicado na tela na coluna da tabela
de Lid position (Posicdo da tampa) e na ilustragdo do adaptador do rotor. Garanta que as tampas estejam empurradas até
o fundo dos slots nas laterais do adaptador do rotor. As tampas posicionadas incorretamente podem quebrar durante a

centrifugacdo e causar falhas na execugdo do protocolo.
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A tampa do tube da
microcentrifuga de
1,5 ml estd na
posicdio correta

Adaptador de rotor carregado corretamente. A O adaptador de rotor estd carregado corretamente e a tampa do tubo da microcentrifuga de 1,5 ml estd
na posicdo correta. B Adaptador de rotor carregado corretamente visto de lado.

C D

A tarmpa do tubo da
microcentrifuga de
1,5 mL nao esta
encaixada no slot

Adaptador de rotor carregado incorretamente. C O adaptador de rotor esté carregado incorretamente com um tubo da microcentrifuga de 1,5 mL. A tampa
do tubo néio estd totalmente empurrada para baixo até a parte inferior do slot do adaptador de rotor e pode se soltar durante a centrifugacéo (compare
com a parte A da figura acima); D Adaptador do rotor com carga incorreta visto de lado (compare com a parte B da figura acima).

A tarmpa do tuboe da
microcentrifuga de
1,5 ml esté no slot
incorreto do
adapiader de rotor

O adaptador de rotor esté carregado incorretamente com um tubo da microcentrifuga de 1,5 mL. A tampa do tubo estd posicionada no slot incorreto do

adaptador de rofor. Durante a transferéncia da coluna, a tampa da coluna de centrifugagdo pode colidir com a tampa do tubo da microcentrifuga de
1,5 mL, ocasionando uma falha na execugdo do protocolo.
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AVISO

>

AVISO

>

AVISO

>

AVISO

>

Dependendo do protocolo selecionado, as amostras podem ser carregadas no agitador ou diretamente na centrifuga. Siga

as instrugdes abaixo da captura de tela correspondente & sua tela. Dependendo do protocolo selecionado, sua tela pode

Risco de lesdes pessoais e danos materiais

Para evitar que partes pldsticas se soltem, carregue os tubos apropriadamente. Depois que uma parte
pldstica se solta, particulas pldsticas pontiagudas poderdo ficar dentro da centrifuga. Tenha cuidado
ao manusear itens dentro da centrifuga.

Risco de lesdes pessoais e danos materiais

Né&o use adaptadores de rotor danificados. Os adaptadores de rotor s podem ser usados uma vez.
As altas forcas g exercidas na centrifuga podem danificar os adaptadores de rotor reutilizados. Para
evitar que partes pldsticas se soltem, carregue os tubos apropriadamente. Depois que uma parte
pldstica se solta, particulas pldsticas pontiagudas poderéo ficar dentro da centrifuga. Tenha cuidado
ao manusear itens dentro da centrifuga.

Risco de lesdes pessoais e danos materiais

Garanta que as tampas das colunas de centrifugacdo e dos tubos da microcentrifuga de 1,5 ml estejam
na posicdo correta e que estejam empurradas até o fundo dos slots nas laterais do adaptador do rotor.
As tampas posicionadas incorretamente podem quebrar durante a centrifugacdo. Néo use adaptadores
de rotor danificados. Os adaptadores de rotor s6 podem ser usados uma vez. As altas forgas g
exercidas na centrifuga podem danificar os adaptadores de rotor usados.

Risco de lesdes pessoais e danos materiais

Certifique-se de que a tampa tenha sido completamente removida da coluna de centrifugacdo. As
colunas de centrifugagdo com tampas parcialmente removidas podem néo ser retiradas corretamente
do rotor, ocasionando uma falha na execugdo do protocolo. Garanta que as tampas das colunas de
centrifugacdo e dos tubos da microcentrifuga de 1,5 mL estejam na posi¢céo correta e que estejam
empurradas até o fundo dos slots nas laterais do adaptador do rotor. As tampas posicionadas
incorretamente podem quebrar durante a centrifugagdo.

ter uma aparéncia diferente.

Carregamento da centrifuga, caso as amostras sejam carregadas no agitador

Esta secdo descreve um fluxo de trabalho que inclui a unidade do agitador (por ex., lise). Os tubos com amostras precisam ser

carregados na unidade do agitador (consulte a Secdo 5.4.9 Carregamento do agitador) e a centrifuga deve ser preparada

de acordo com a descricdo a seguir.

»»
e | sew

QlAamp DNA Mini

Load the centrifuge rotor adapter ooame step 50t

Pos. |Labware | id position |

1 QlAamp spin column LT

7l : Vo
1igs O

3 1.5 ml Elution tube L3 3

9
@ o7
6 x Rotor adapter 1 Q9Ue 0@

L3

Label Elution Tubes with
Sample ID or Rotor
Position

Tela de carregamento do adaptador de rotor da centrifuga quando amostras forem carregadas no agitador. A posicéo 2 do adaptador de rotor estd vazia.
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O nimero e as posicdes dos tubos dos adaptadores do rotor necessdrios para a execucdo do protocolo serdo mostrados
na tabela e na ilustracdo na tela. A tabela mostra como carregar e posicionar cada adaptador de rotor. A coluna Pos.
(Posicdo) indica a posicdo no adaptador de rotor e a coluna Lid position (Posicdo da tampa) indica onde colocar a tampa

de um determinado tubo. Essas posicdes sdo descritas na ilustracdo do adaptador do rotor abaixo da tabela.
Para cada adaptador de rotor:
1. Carregue cada tubo/coluna de centrifugagdo em sua posicdo correta, conforme indicado na tabela na tela. Toque na

linha da tabela para destacar a posicdo especifica do tubo na ilustragdo abaixo da tabela.

2. Garanta que os tubos e as colunas de centrifugacdo sdo empurrados firmemente para a posicdo apropriada do

adaptador do rotor.

3. Garanta que as tampas estejam empurradas até o fundo dos slots nas laterais do adaptador do rotor. Certifique-se de

colocar as tampas nas posicdes da tampa corretas.

4. Rotule os tubos de eluicdo adequadamente (por exemplo, com o mesmo ID de amostra que a amostra na respectiva
posicdo de entrada no agitador (consulte a secdo 5.4.9 Carregamento do agitador) ou o nimero da posicéo do

rotor). Certifique-se de usar uma etiqueta adesiva, que é fixada com seguranca.
5. Se necessdrio e descrito na tabela, corte a tampa e solte a parte inferior da coluna de centrifugagéo.
6. Repita as etapas 1-5 até que todos os adaptadores de rotor tenham sido preparados.

7. Coloque os adaptadores de rotor carregados nos cestos da centrifuga, conforme mostrado no lado direito da tela.
Para facilitar o uso e aumentar a seguranga do processo, os adaptadores do rotor sé se encaixam nos cestos da

centrifuga em uma orientagdo.

8. Pressione Next (Préximo) para prosseguir ao carregamento das amostras no agitador. Siga as instrucdes na Se¢do
5.4.9 Carregamento do agitador. Dependendo do protocolo selecionado, a sequéncia das préximas telas pode ser

diferente.

9. Se as amostras forem carregadas no agitador, a préxima segdo pode ser pulada.
Carregamento das amostras na centrifuga

Esta secdo descreve um fluxo de trabalho que n&o inclui a unidade do agitador (por ex., lise). As amostras sdo carregadas

diretamente na centrifuga.

Os procedimentos para carregar as amostras na centrifuga sdo mostrados em ambos os lados da tela. Esses protocolos sé

estdo disponiveis no modo de pesquisa do software.

Prepare a quantidade necessdria de adaptadores de rotor, conforme mostrado na tela.
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P

Setup

s RNeasy PowerMicrobiome
Load the centrifuge rotor adapter P, step3m 0fs

Pos. |Labware | id position |

Rotor Adapter Position for
1 MB RNA spin Column LT sample loading: 2

Lyse samples mechanically
2 450 pl sample - according to RNeasy
PowerMicrobiome Kit instruction
manual.
3 1.5 ml Elution tub L3 After centrifugation in step 4.
FLEURON;EUbE Transfer at least 450 pl of
sample into Rotor Adapter
position 2 (Rotor Adapter Middle
L Position). If the sample volume is
less than 450 pl, add Solution
pO¢

6 x Rotor adapter L1 PM1 up to the final volume.

Important: It is critical that you
use Solution PM1 and not water
to adjust the volume. Solution
PM1 is available as an accessory
product (cat. no. 26000-50-1).

I -

Tela de carregamento do adaptador de rotor da centrifuga quando amostras forem carregadas na centrifuga. As amostras séo carregadas na posigdo 2 do
adaptador do rotor.

O nimero e as posicdes dos tubos dos adaptadores do rotor necessdrios para a execucdo sdo mostrados na tabela e na

ilustracdo. A tabela mostra como carregar cada adaptador de rotor. A coluna Pos. (Posi¢do) indica a posicdo no adaptador

de rotor e a coluna Lid position (Posicdo da tampa) indica onde colocar a tampa de um determinado tubo.

Para cada adaptador de rotor:

76

Para amostras: prepare e carregue as amostras conforme descrito na tela. Certifique-se de carregar a quantidade
correta de amostras. Certifique-se de ler todas as informagdes essenciais e criticas indicadas na caixa azul de

Information (Informacdes) no lado direito da tela.

Carregue cada tubo/coluna de centrifugacdo em sua posicdo correta, conforme indicado na tabela na tela. Toque na

linha da tabela para destacar a posicdo especifica do tubo na ilustracdo abaixo da tabela.

Garanta que os tubos e as colunas de centrifugacdo sdo empurrados firmemente para a posicéo apropriada do

adaptador do rofor.

Garanta que as fampas estejam empurradas até o fundo dos slots nas laterais do adaptador do rotor. Certifique-se de

colocar as tampas nas posicdes da tampa corretas.
Nota: se necessdrio e descrito na tabela, corte a tampa e solte a parte inferior da coluna de centrifugagdo.
Repita as etapas 1-4 até que todos os adaptadores de rotor tenham sido preparados.

Pressione Next (Préximo) para prosseguir com o carregamento dos adaptadores do rotor na centrifuga. Carregue os
adaptadores de rotor na centrifuga. Conforme mostrado no lado direito da tela, coloque os adaptadores de rotor

preparados nos cestos da centrifuga. Para facilitar o uso e por seguranca, os adaptadores do rotor se encaixam nos
cestos da centrifuga em apenas uma orientagdo. Para evitar a mistura de amostras, certifique-se de carregar o ID de

amostra especifico na posicdo de centrifuga definida.

Se necessdrio, altere o valor padrdo nos campos Sample ID (ID da amostra) usando o teclado virtual. E possivel inserir
o valor manualmente ou ler o cédigo de barras da amostra usando o leitor de cédigo de barras externo. O ID da
amostra é criado inicialmente usando o formato AAAAMMDD-HHMM-n°. Certifique-se de que o mesmo ID possa ser

encontrado no respectivo tubo de eluigdo em uma etiqueta adesiva, que estd fixada com seguranca.
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=
. H Setup

View sample details

Pns.l

Sample ID

sample 1

RNeasy PowerMicrobiome
IRT with DNase Step 9b of 9

20240523-0127-02

(]
',

20240523-0127-07

20240523-0127-08

@@"@

20240523-0127-03 ‘
20240523-0127-09 ‘

Tela View sample details (Ver detalhes da amostra).

Nota: os IDs de amostra fazem parte dos relatérios de execugdo e podem fazer parte dos arquivos de log e do registro

de auditoria. Esses IDs ndo sdo criptografados.
Importante: lembre-se de que o campo de ID da amostra ndo deve conter nenhum dado pessoal.

8. Pressione Next (Préximo) para prosseguir ao inicio da execugdo.

5.4.9. Carregamento do agitador

A tela Load shaker (Carregar agitador) o orienta durante o carregamento do agitador.

Dependendo do protocolo selecionado, o carregamento do agitador pode ndo ser necessdrio. Neste caso, o software
indicaré que essa etapa pode ser ignorada. De acordo com os requisitos do protocolo selecionado, as amostras e/ou outros

tubos devem ser carregados no agitador.

=

Setup

Load shaker DNeasy Blood and Tissue

Standard Step 9 of 9
Pos | Sample ID | Tube Type | Value |
0224~ 2ml 01 ”:l] @ @ ”:l] 07
01 ‘ 20240610-0224-01 ‘ screw-cap 100 pl
20240610-0224-02 & il o ”:l] ”:l] =
he e screw-cap | L0OHM!
2ml
07 ‘ 20240610-0224-07 ‘ screw-cap 100 pl e
2ml
08 ‘ 20240610-0224-08 ‘ screw-cap 100 pl
& Use shaker type 52
‘ G) Sample information ‘
&

Carregamento do agitador; posi¢des da tampa preenchidas com plugues do rack do agitador.
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Nesta efapa, o software exibe as posicdes do agitador, os tubos e o volume a ser carregado na tabela e no esquema a

direita. Certifique-se de carregar o tipo correto de rack do agitador, conforme descrito no lado direito da tela. O adaptador

do agitador s6 pode ser carregado na orientagdo correta. Certifique-se de ler todas as informagdes essenciais e criticas

indicadas em Sample information (Informagdes da amostra) antes de prosseguir para a préxima etapa.

1.

2.

78

Certifique-se de que esteja usando o tipo correto de rack do agitador indicado por - Jo ilustracdo do agitador

Se necessdario, altere os Sample IDs (IDs de amostra) padréo nos respectivos campos usando o teclado virtual. E
possivel inserir o valor manualmente ou ler o cédigo de barras da amostra usando um leitor de cédigo de barras. O
ID da amostra é criado inicialmente usando o formato AAAAMMDD-HHMM-n®.

Nota: os IDs de amostra fazem parte dos relatérios de execugdo e podem fazer parte dos arquivos de log e do registro

de auditoria. Eles ndo sdo criptografados.
Importante: lembre-se de que o campo de ID da amostra ndo deve conter nenhum dado pessoal.
Nota: os IDs de amostra serdo perdidos se o usudrio retornar & tela de selecdo do kit para alterar a sele¢do

Prepare os tubos corretos. Certifique-se de ler todas as informaces essenciais e criticas indicadas no icone de

Information (Informacdes) (®) marcado em vermelho. As informacdes sobre o material de laboratério a ser usado
também podem ser encontradas no manual do respectivo kit. Caso sejam usadas etiquetas adesivas nos tubos,

certifique-se de usar uma etiqueta fina que permita inserir os tubos completamente na posicdo do agitador.

Carregue os tubos nas posicdes no rack do agitador de acordo com a alocagdo de IDs de amostra exibidos na tela
sensivel ao toque. As posicdes do rack do agitador sdo numeradas para facilitar a identificacdo. Toque na linha da

tabela para destacar a posicdo no esquema a direita.

Dependendo do tipo de tubo, um plugue do rack do agitador ou a tampa do tubo deve ser colocada no slot ao lado
do tubo, conforme mostrado na tela ou indicado no icone Information (Informagdes) (@) Certifique-se de que o
plugue do rack de agitador/tampa esteja firmemente encaixado no slot. N&o coloque um plugue de tampa ou de rack

do agitador préximo a uma posicdo vazia do rack do agitador.

Nota: dependendo do protocolo usado, as posicdes 1 e 7 podem ser usadas de forma diferente das outras posicdes.
Certifique-se de seguir as instrugdes na tabela e no esquema para carregar o agitador corretamente. Na tela exemplificativa

abaixo, nenhuma tampa ou plugue de rack do agitador é necessério para essas posicdes.

eseee
ssses el
— QIAGEN
AllPrep DNA RNA Micre
Load shaker Standard part A Step 90f 9
Pos | Sample ID | Tube Type | Value |
2ml
Empty tube Empty
01 safe-lock... 01
required for run Cut off lid tube
o (@ @ o
02 sample 1 ] 350 ul
safe-lock... H
03
2ml
03 ‘ 20240523-0133-03 ‘ safe-lock... 350 ul - []:© ° ©:[]
| 2ml
04 ‘ 20240523-0133-04 ‘ o ookl 350 ul
2ml
08 ‘ 20240523-0133-08 ‘ safe-lock... 350 ul
09 20240523-0133-09 Zl 350 ul
safe-lock... & Use shaker type 2
‘ 2ml =
10| 20240523-0133:10 i 350.ul [ (™ samole information ... |

Exemplo de protocolo usando as posigdes 1 e 7 do agitador de forma diferente. Para este exemplo, néo carregue tampas ou plugues de rack do
agitador para essas posicoes.
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As imagens abaixo indicam como o carregamento do agitador ilustrado na interface de usuério (lado esquerdo) se

traduz no layout real do agitador (lado direito).

01[]@ ©:D07
02[]:© ©:D03

03 (H@ @1 oo
s [H@ o @1 1w
s [H@ @] n
s [H@ @] »

Carregamento do rack do agitador com tubos de amosira que As tampas dos tubos de amostra devem ser colocadas de forma
tenham tampas acopladas. segura nos slots na borda do rack do agitador.

@ @[
02”]]@ ©|H|03
[® .. @[]
109 e[
os[ﬂ@ ©|H|11
05”]]@ ©|H|12

Carregamento do rack do agitador com tubos de amostra que Os plugues do rack do agitador devem ser colocados nos slots
tenham tampas roscadas. na borda do rack do agitador.

0

]

i

e T (e (R RIS

6. Pressione Next (Proximo) para prosseguir com o inicio da execugdo ou o carregamento da centrifuga, dependendo do

protocolo selecionado.
AVISO Risco de lesdes pessoais e danos materiais

pldstica se solta, particulas pldsticas pontiagudas poderdo ficar dentro da centrifuga. Tenha cuidado

it Para evitar que partes pldsticas se soltem, carregue os tubos apropriadamente. Depois que uma parte
ao manusear itens dentro da centrifuga.

Importante: ndo use tubos da microcentrifuga de 1,5 mL no agitador. Esses tubos da microcentrifuga podem fazer com que
as ponteiras com filtro grudem durante a transferéncia de amostras. O uso deste tubo no agitador pode danificar o sistema

de pipetagem e ocasionar uma falha na centrifuga.

5.5. Como iniciar uma execugdo de protocolo

Uma mensagem de confirmagdo serd exibida quando a etapa final da ltima tela de configuracdo for concluida.

1. Nesta janela, o usudrio pode adicionar um comentdrio & execugdo. O comentdrio fard parte do relatério de execugdo.
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2.

80

Close the hood to continue.

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

Feche a tampa para continuar.
Nota: certifique-se de que a gaveta de residuos esteja vazia e fechada antes de iniciar a execugdo.

Pressione Start (Iniciar) para comecar a execucdo. Se necessdrio, pressione Back (Voltar) para retornar & tela de

configuragdo anterior.
Importante: ndo tente abrir a tampa do instrumento durante uma execucdo.

Importante: depois de configurar uma execugdo no instrumento e pressionar o botdo Start (Iniciar), recomendamos
fortemente que permaneca por alguns minutos préximo do instrumento até que a verificacdo do carregamento seja
concluida. Isso permitird que vocé adicione reagentes ou consumiveis ausentes no caso do instrumento detfectar itens
em falta. O status da verificagdo do carregamento e a recomendacdo para aguardar até que ela seja concluida também

sdo exibidos na interface de usudrio.

P24

Setup

Loadcheck is being processed.
Stay near the instrument until
the run starts.

Informages para permanecer préximo ao instrumento durante a verificagdo do carregamento.

Se a verificacdo de carga falhar, caixas de didlogo pop-up mostrardo o problema. Se o usudrio pressionar OK na caixa
de didlogo, o sistema refornard a dltima pdgina do fluxo de trabalho de carregamento. Isso permite que o usudrio

verifique o carregamento e reinicie a execucdo sem perder os dados inseridos.
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Too much buffer liquid.
Message ID: 522

Pos. 3: Too much buffer liquid.

Maximum: 33000 pl. Detected 39022 pl.

Pos. 5: Too much buffer liquid.

Maximum: 33000 pl. Detected 38705 pl.

Pos. 2: Too much buffer liquid. B

oK
Se a verificagdo do carregamento for bem-sucedida, a execugdo comecard imediatamente.

Nota: para a primeira execucdo de um determinado aplicativo e nimero de amostra, a duracéo estimada da execucdo
ndo estd disponivel. Se o mesmo aplicativo tiver sido usado antes (com a mesma quantidade de amostras), uma

estimativa aproximada do tempo de execugdo estard disponivel.

o & &
pdl

Quisshers fotmrt:

:

Remaining time to finish run

14:55 min

[

Tela de status da execucdo durante a execucdo de um protocolo.

Durante a execugdo, é possivel pressionar o botdo Run Details (Detalhes da execucdo) para exibir as etapas da

execucdo. Para retornar & visualizagdo da execucgdo, pressione Close (Fechar).

Run Details

Application: Cleanup Kit: DNeasy PowerClean Pro
Material: Fluid samples Protocol: Standard
Operator: Admin

Step Progress

Bind COMPLETED

Wash

Elute

Tela Run Details (Detalhes da execugdo).
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4. Quando a execucdo do protocolo for concluida, a posicdo e o contetido de saida serdo mostrados no lado direito da
tela. Para alguns protocolos, o tratamento adicional das amostras é descrito no lado direito da tela. Remova os
eluatos/amostras do instrumento logo depois do t#érmino da execugdo e certifique-se de seguir os procedimentos

adequados para armazenar e manusear os eluatos/amostras.

B

Setup

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

The run has been

Run Completed
completed. The output

position number refers to
u the number of the
. a.m. bl et L

=]

Press [Done] to confim
output removal.

‘Check Run Report for
Sample positions and run
validity.

[4 Move left H Move right b] | Run Details I -

Tela Run completed (Execucdo concluida).

5. Pressione Done (Concluido) para criar o arquivo de relatério. O relatério de execucdo é um arquivo PDF e contém as

seguintes informacdes:

o as informagdes do protocolo (nome e versdo do arquivo do processo de aplicagdo concluido)
© o ndmero de série do instrumento

o a versdo do software

o os IDs de amostra e suas posicdes

0 a hora, a data e o usudrio no inicio da execucdo

0 a hora e a data do t#érmino da execucdo

o o ID do usudrio que confirmou o término da execugdo

© o nimero do material do kit, o nimero do lote e a data de validade
O as descricdes de erros e avisos

o a validade da execugdo (vélida ou invalida)

o o status da execucdo (concluida ou canceladal)

o o status da manutengGo (vencida, Gltima execugdo)

© o modo do software (IVD ou pesquisa)

o 0 ID da execucdio

o o volume de eluicdo

© a posicdo final do eluato

Importante: Recomenda-se realizar a manutengdo regular, conforme descrito na Segdo 6.3 Manutengdo regular antes

de iniciar a préxima execugdo.
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Nota: por motivos de protecdo de dados, apenas o ID do usuério (ndo o nome do usudrio) e os IDs das amostras sdo
exibidos no relatério de execugdo. Certifique-se de que esses IDs ndo contenham nomes claros, caso isso ndo esteja de

acordo com seus regulamentos.

5.6. Como interromper uma execugdio de protocolo

Se necessdrio, uma execucdo pode ser interrompida pressionando o botdo Stop Run (Parar execugdo) na tela de status da
execugdo (consulte a Secdo 5.5 Como iniciar uma execugdo de protocolo). Para confirmar a interrupgdo da execugdo,

clique em Yes (Sim) na caixa de didlogo Stop Run (Parar execucdo).

[ stopRun

Do you want to stop the run?

Message ID: 2180

Tela Stop Run (Parar execucdo).

Se uma execugdo for interrompida, realize a manutengdo didria conforme descrito na Secdo 6.4 Manutengdo didria e
certifique-se de que ndo haja pegas pldsticas na centrifuga antes de iniciar a préxima execugdo. Além disso, recomenda-se

reiniciar o sistema antes de iniciar a préxima execucdo.

Nota: se uma execugdo de protocolo for interrompida, ela ndo poderd ser reiniciada. Em Run Details (Detalhes da execugdo),

é possivel identificar a etapa em que o protocolo foi interrompido.

Nota: a execucdo também serd interrompida imediatamente se a tampa for aberta durante a execucdo. Néo abra a tampa

durante uma execugdo.

5.7. Como salvar relatérios de execucdo no pen drive

Os relatérios de execugdo sdo salvos no instrumento depois da confirmagdo de cada execucdo clicando no botdo Done
(Concluido).

Para transferir relatérios de execugdo para o pen drive, proceda da seguinte forma:
1. Pressione o icone Tools (Ferramentas) (HW) na barra de menu.

2. Pressione a guia Data Exchange (Troca de dados). O nimero de relatérios de execugdo disponiveis é mostrado na

tela.
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» 7 anino =]

Setup  Tools  Configuration Lock  Logout

08000
— QIAGEN

Data exchange Run modules = Maintenance

Run reports available: 11 Support package
O All reports Create and download
@ Recent reports: | 10 1

Available disk space: 51996 KB
D Delete reports after download

Backup package

Download run report(s) Create and download

Custom logo in run reports Delete all files on persistent disk

Delete files
Upload

USB
Connected

&

Tela Data exchange (Troca de dados).

Esta tela oferece a oportunidade de carregar um logotipo personalizado para ser exibido nos relatérios de execugdo.
Vocé pode carregar logotipos da sua empresa ou universidade em vérios formatos de imagem clicando no botdo

Upload (Carregar).

Se ainda ndo estiver conectado, conecte o pen drive fornecido com o instrumento a uma das portas USB & esquerda

da tela sensivel ao toque.

Importante: use somente o pen drive fornecido com o instrumento e certifique-se de que o pen drive tenha espago

restante suficiente antes de iniciar o procedimento de salvar os relatérios de execugdo.

Para salvar todos os relatérios de execucdo disponiveis no pen drive, selecione All reports (Todos os relatérios). Para
salvar somente os relatérios recentes, selecione Recent reports (Relatérios recentes). Para inserir o nimero de relatérios

a serem salvos, toque no campo Recent reports (Relatérios recentes) e insira o nimero desejado.

Se quiser excluir os relatérios do instrumento apés o download, marque a caixa “Delete reports after download”

(Excluir relatérios depois do download).

Importante: os relatérios excluidos ndo podem ser restaurados do instrumento. Certifique-se de armazenar os arquivos

do pen drive em um local seguro.

Pressione Download run report(s) (Baixar relatério(s) de execucdo) para salvar os relatérios no pen drive. Serd exibida
uma mensagem de confirmacdo de que os relatérios de execugdo foram salvos com sucesso no pen drive. O pen drive

pode ser removido do instrumento.

Importante: ndo remova o pen drive enquanto os arquivos estiverem sendo baixados. Aguarde até que o download

seja concluido.

Nota: os relatérios de execugdo baixados para o pen drive contém IDs de amostra ndo criptografados e o ID do usudrio.
Certifique-se de que esses IDs ndo contenham nomes claros de usudrios e pacientes para cumprir com os regulamentos

locais de prote¢do de dados.

Na tela de troca de dados, vocé também pode criar e baixar um pacote de suporte que contém informagdes
adicionais, como os arquivos de log. Vocé também pode verificar o espago disponivel em disco e o espago livre em

disco, se necessdrio.

Importante: se vocé usar Delete Files (Excluir arquivos), certifique-se de armazenar os arquivos de um pacote de backup

criado anteriormente em um local seguro.
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5.7.1. Pouco espago no pen drive

O numero de relatérios de execucdo no instrumento é limitado. Se o espago restante no armazenamento interno atingir 10%
da capacidade total, serd pedido que vocé faca um backup do sistema. Siga esta recomendacdo. Quando o sistema atinge

um disco completamente cheio, nenhuma outra execucdo pode ser iniciada.

m System alert - Disk space is almost full

The available disk space has reached a critical limit (9999 KB). Message ID: 2700
Step 1: Backup files by pressing ‘Download files’. Message ID: 2704

Step 1: Download data to USB stick

Step 2: Check downloaded files on USB stick

Step 3: Delete files on disk to free up disk space

usB
Connected

Cancel

Aviso sobre o espaco critico restante em disco.

Vocé serd orientado nas trés etapas de download de um backup, verificacdo da integridade do backup e liberacdo de
espago em disco com a exclusdo de arquivos do sistema. No final, a seguinte tela serd exibida: arquivos persistentes

excluidos. Pressione OK para sair da caixa de mensagem e retornar & operacdo normal.

@ System is OK - Normal operation

Persistent files deleted. Available disk space is now 51000 KB.
Press "‘OK’ to leave the message box and return to normal operation.
Message ID: 2053

USB
Connected
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Também ¢é possivel verificar regularmente o espago livre do disco ao clicar no icone Configuration (Configuracdo) localizado

na parte superior da tela. No lado direito, as informacdes do sistema sdo exibidas mostrando o espagco livre em disco.

B

Seal

I | &

st Condgunien

L]

T =
Wl oh

[&]

N L

=

[T

System

Davice nama

NWDMNew

Date

Now 16, 2023

Lrsrs.

Language setting

American English

Frsiart the e 5

Protocois

the rrm largusge

Resel Centrifuge Counter

Time

11

Sattings

a2

WiF Qlasphere

Serial number
13

Fraw disk space
4096 KB

Software version
2.0.0.0 C| 66dceb2

Far the |atest saftware versian,
please chsck HAGEN com. Use
the USE stick provided to
transier the downloaded update
on the instrument. Refer o the
user manual for details.

use
Connected

Informagdes sobre o espago livre em disco.

Se vocé ndo seguir as recomendagdes acima, a meméria do sistema ficard cheia apés mais algumas execugdes. Se o pen

drive estiver cheio, ndo seré possivel iniciar uma execugdo. O sistema exibird um alerta. Vocé serd orientado nas trés etapas

de download de um backup, verificacdo da integridade do backup e liberagdo de espago em disco com a exclusdo de

arquivos do sistema. No final, a seguinte tela serd exibida: arquivos persistentes excluidos. Pressione OK para sair da caixa

de mensagem e retornar & operagdo normal.

Nota: o pacote de backup contém dados confidenciais do usudrio. Garanta a seguranca dos dados de acordo com os

regulamentos locais.

m System alert - Disk space is full

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

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

Step 1: Download data to USB stick

Download

use

Connected

Alerta do sistema sobre o espago total em disco.
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5.8. Operagdio independente do aquecedor/agitador

O aquecedor/agitador pode ser operado individualmente se o QlAcube Connect MDx ndo estiver executando um protocolo.

As funcées de aquecimento e agitagdo ndo sdo interligadas e podem ser usadas de forma independente ou combinada.

AVISO Risco de lesdes pessoais e danos materiais
it Nao tente mover o QlAcube Connect MDx durante a operagdo.

AVISO Superficie quente

O agitador pode atingir temperaturas de até 70 °C. Evite tocdlo enquanto estiver quente, principalmente
logo apés a realizagdo de uma execucdo.

1. Pressione o icone Tools (Ferramentas) (ET) na barra de menu.
2. Pressione a guia Run Modules (Médulos de execugdo).

3. Pressione a guia Heater Shaker (Agitador do aquecedor).

~ v —
» T @ oz =
H1H Setup Tools Configuration Qlasphere Network Lock Lagout
— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Centrifuge Heater Shaker
Set temperature: ‘ 25 I"C (25-70)
Set frequency: ‘ 8 |rpm (8-2000)
Set duration: | 00 10|m:s (00:10-90:00)
Current temperature: 22:2.°C
Remaining time: Os
Heater state: Off

A A

Tela de operacdo do Heater Shaker (Agitador do aquecedor).

4. Pressione o campo apropriado para selecionar a Frequency (Frequéncia), Temperature (Temperatura) e Duration

(Duragdo) usando o teclado virtual.
5. Carregue os tubos do rack do agitador que contém as amostras.
6. Feche a tampa para iniciar a execugdo. Pressione Start (Iniciar).

Nota: o tempo restante, a temperatura atual e o status do aquecedor sdo exibidos na tela. Aguarde até que a operagdo

seja concluida. A operacdo em andamento é indicada por um circulo em movimento.

7. Para interromper o progresso da execucdo, pressione Stop (Parar).

Manual do usudrio do QlAcube Connect MDx | 03/2025 87



)

HH et
— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Centrifuge Heater Shaker
Set temperature: | 50 I °C (25-70)
Set frequency: | 8 | rpm (8-2000)
Set duration: | 5} 10/ m:s (00:10-90:00)
Current temperature: 25:35°C
Remaining time: 299 s
Heater state: Out of range

Tela de operagéo do Heater Shaker (Agitador do aquecedor).

5.9. Operagdio independente da centrifuga

A centrifuga pode ser operada individualmente se o QlAcube Connect MDx ndo estiver executando um protocolo.

Nao tente mover o QlAcube Connect MDx durante a operagdo.

CUIDADO  Danos ao instrumento
O QlAcube Connect MDx ndo deve ser usado se a tampa da centrifuga estiver quebrada ou se a trava
& da tampa estiver danificada. Garanta que nenhum material solto esteja dentro da centrifuga durante a
operagdo.
Verifique se o rotfor estd instalado corretamente e se todos os cestos estdo devidamente montados,
independentemente do nimero de amostras a serem processadas. Carregue o rotor apenas de acordo
com as instrucdes do software.

Use apenas rotores, cestos e consumiveis projetados para uso com o QlAcube Connect MDx. Os danos
causados pelo uso de outros consumiveis anulardo a garantia.

Recomendamos a substituicdo do rotor e dos cestos da centrifuga depois de 20.000 ciclos, o que
equivale a 9 anos de uso com duas execugdes por dia por 220 dias por ano. Entre em contato com a
Assisténcia Técnica da QIAGEN para obter mais informagdes.

CUIDADO Danos ao instrumento

Depois de uma falta de energia, ndo mova o médulo z (brago robético) manualmente em frente ao
instrumento. Se a tampa do QlAcube Connect MDx estiver fechada e colidir com o médulo z, podem
ocorrer danos.

AVISO Risco de superaquecimento

traseira do QlAcube Connect MDx.

it Para garantir uma ventilagdo adequada, mantenha um espaco minimo de 10 cm nas laterais e na parte
Fendas e aberturas que garantem a ventilagdo do instrumento ndo devem ser cobertas.

AVISO Risco de lesdes pessoais e danos materiais
i: Levante cuidadosamente a tampa da centrifuga. A tampa é pesada e poderd causar lesdes se cair.

1. Pressione o icone Tools (Ferramentas) (ET) na barra de menu.

2. Pressione a guia Run Modules (Médulos de execugdo).
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3.

Pressione a guia Centrifuge (Centrifuga).

» I i -+
H++H Setup Tools Configuration Quisphere Network Lock Logout
— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Centrifuge Heater Shaker

Set speed: 1000| g (1000-12,000)

Set duration: 00 ' 10 | m:s  (00:10-90:00)

Current speed: 0g

Remaining time: 0s

Tela de operacdo da Centrifuge (Centrifuga).

Pressione o campo apropriado para selecionar a Speed (Velocidade) e Duration (Duragéo) usando o teclado virtual.
Se a tampa da centrifuga ndo estiver aberta, pressione Open Centrifuge Lid (Abrir a tampa da centrifugal).

Se necessdrio, carregue os tubos de eluicdo de microcentrifuga de 1,5 mL abertos e/ou as colunas de centrifugagdo

QIAGEN nos adaptadores do rotor e coloque as tampas nos slots apropriados do adaptador do rotor.

Garanta que os tubos e as colunas de centrifugacdo sdo empurrados firmemente para a posicdo apropriada do

adaptador do rotor.

Garanta que as tampas estejam empurradas até o fundo dos slots nas laterais do adaptador do rotor. Se necessdrio,

corte a tampa.
Coloque os adaptadores de rotor na centrifuga.

Importante: se for necessdrio processar menos de 12 amostras, certifique-se de carregar as posi¢des corretas da centrifuga,

conforme descrito na tabela Esquema de carregamento a seguir. N&o é possivel carregar uma ou 11 amostras.

. Feche a tampa e pressione Start (Iniciar) para iniciar a centrifugacdo.

Nota: o botdo Close centrifuge lid (Fechar tampa da centrifuga) ndio é necessério para iniciar uma execugdo da centrifuga
pois a tampa se fechard automaticamente. Isso s6 é necessdrio caso o QlAcube Connect MDx tenha que ser preparado

para envio.
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Esquema de carregamento da centrifuga

N° de amostras Esquema de carregamento da cenfrifuga

N° de amostras Esquema de carregamento da centrifuga

Carregar fodas as posicdes
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5.10. Gerenciamento de protocolos

Os protocolos padréo da QIAGEN comumente usados s@o instalados no QlAcube Connect MDx no momento da entrega.
A gama de protocolos padrdo da QIAGEN estd em constante expansdo e esses protocolos podem ser baixados
gratuitamente. Consulte a guia Resources (Recursos) em www.giagen.com/QlAcube-Connect-MDx para os protocolos em
execugdo no modo IVD do software. Para a execucdo de protocolos no modo Pesquisa do software, consulte
www.qiagen.com/QlAcube-Connect. Os especialistas em laboratérios de aplicacées da QIAGEN também podem
personalizar esses protocolos ou desenvolver novos protocolos, dependendo das suas necessidades. Os protocolos
personalizados sé podem ser usados no modo de pesquisa do software e ndo sdo validados nem devem ser usados para
fins de diagnéstico. Protocolos que ndo sdo mais necessdrios podem ser removidos do QlAcube Connect MDx. Os protocolos

s6 podem ser gerenciados por usudrios que tenham a fungdo de Administrador.

5.10.1. Instalagdo de novos protocolos por meio do pen drive

Esse processo é usado para instalar novos protocolos e protocolos traduzidos, se exigido pelas configuracdes de idioma,

consulte a Segdo 4.5.1 Configuragdes do sistema, ou para reinstalar um backup de protocolo.

1. Em um computador com Microsoft Windows, baixe os novos protocolos na guia Resources (Recursos) em
www.gqiagen.com/QlAcube- Connect- MDx. Um pacote de backup de protocolo criado anteriormente estd localizado

na pasta Protocol_Download no pen drive usado.
Use o pen drive que foi fornecido com o QlAcube Connect MDx para transferir os arquivos de protocolo para o instrumento.

Nota: a confirmagdo da soma de verificagdo é necessdria para garantir a integridade do software depois que o
download na Web for concluido com sucesso e antes do uso subsequente do software. Para obter informacdes
detalhadas sobre a confirmagdo da integridade do software durante o download e a transferéncia de arquivos, consulte
o documento de descricdo “Processo de verificacdo da integridade do software QIAGEN”, fornecido na mesma pdgina

de download do pacote de protocolo.

2. Descompacte a pasta baixada. Isso resulta em arquivos . zip separados para cada protocolo ou em uma pasta

chamada Protocol_Upload contendo os arquivos . zip individuais.

3. Crie uma nova pasta no pen drive com o nome Protocol_Upload e copie ofs) novo(s) arquivo(s) zip do protocolo ou
o(s) arquivol(s) zip do protocolo da pasta Download_Protocol para esse diretério. A pasta Protocol_Download é criada
pelo instrumento durante um backup de protocolo de acordo com a Segdo 5.10.4 Como salvar protocolos. Néo
renomeie, descompacte nem modifique os arquivos de protocolo individuais. Caso contrdrio, eles ndo poderdo ser
usados. Se o pacote de download & estiver na pasta Protocol_Upload, basta copié-lo para o diretério principal do
pen drive. Certifique-se sempre de usar o diretério correto (pasta Protocol_Upload no diretério principal do pen drive);

caso contrdrio, o QlAcube Connect MDx ndo encontrard os protocolos.

Nota: ndo renomeie nem modifique os arquivos de protocolo. Caso contrdrio, eles ndo poderdo ser usados.
4. Coloque o pen drive no QlAcube Connect MDx usando uma das portas USB no lado esquerdo da tela sensivel ao toque.
5. Selecione o icone Configuration (Configuragéo) ({@})

6. Pressione a guia Protocols (Protocolos).
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A>T (- @ o =]

p+++44 Setup Tols Configuration Olasphere Network Lock Logout
— QUAGEN
System Users Protocols settings LAN Wi-F QlAsphere
Manage Protocols Download Protocols

from USB

use
Connected

Tela Protocols configuration (Configuragéo de protocolos).
7. Pressione Copy from USB (Copiar do USB).

8. E exibida uma mensagem indicando quantos protocolos foram encontrados no pen drive e quantos serdo instalados

ou substituidos.

Following protocols will be overwritten by the
update.

Message ID: 2077

1. Virus_QlAampMinEluteMedia_LiquidMedia_Ma
nuallysis_V1

Tela para protocolos duplicados.

Nota: protocolos jd instalados com o mesmo nome, mas com um ndmero de versdo mais antigo, serdo substituidos. A

versdo mais antiga sé pode ser reinstalada se a verséo mais recente tiver sido excluida antes (consulte a Se¢do 5.10.3).

9. Pressione OK para continuar.

Todos os arquivos zip de protocolo compativeis na pasta Protocol_Upload serdo instalados. Os protocolos podem ser
incompativeis se ndo estiverem disponiveis no tipo de dispositivo (QlAcube Connect vs. QlAcube Connect MDx) ou ndo

forem lan¢ados para o nimero de série do instrumento especifico.

10. Durante a transferéncia, o progresso & visualizado por uma barra mével.
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8'=== : Configuration

Protocols
Manage Protocols Download Protocols

| copy fram usB 1 [ Copy to USB

usB
Data transfer in progress.

3, 10:13 User: Admin Admin

11. Aguarde até que a transferéncia seja concluida. Uma mensagem serd exibida quando a transferéncia for concluida.

12. Se protocolos duplicados ou incompativeis forem detectados, a caixa de mensagem descreverd os protocolos

substituidos. Embora o titulo da caixa de mensagem seja “Upload failure” (Falha no carregamento), apenas os

protocolos descritos na caixa de mensagem falharam. Todos os outros protocolos do pacote estdo prontos para uso.

Updating protocol file(s) failed.

a

Message ID: 2083

Protocol file incompatible with this
instrument.
Virus_QIAampDSPViralRNA_BodyFluid_
Manuallysis_V1_en.zip

Message ID: 2099 E]

OK

Novos protocolos estardo disponiveis imediatamente apés o carregamento.
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5.10.2. Instalagdo dos protocolos via QlAsphere

Esse processo é usado para instalar novos protocolos e protocolos traduzidos por meio do QlAsphere. Se um novo pacote de
protocolo estiver disponivel, o QlAsphere enviard uma notificagdo para seu dispositivo. Pacotes de profocolo podem ser criados
e enviados ao instrumento por um usudrio administrador usando o aplicativo QlAsphere. Para obter detalhes, consulte o Manual

do usuério do QlAsphere. A notificacdo aparece abaixo do botdo QlAsphere e é destacada por um ponto vermelho.

> T @ N @

Setup  Tools  Configuration QlAsphere  Network Logout

0000
L1 o

QlAsphere notifications

m A new protocol update package version %1 is 14.03.2023 09:30 @
available.

Select all Delete

1. Pressione o botdo Info (Informacdes) (®)

2. O pacote de protocolo disponivel é descrito na caixa de mensagem. Se vocé deseja baixar o pacote de protocolo

especificado, pressione Download (Baixar).

Protacol update package version 1 is available
for download from the QlAsphere.

Message ID: 2500

Cancel

3. A seguinte caixa de didlogo é exibida. Confirme o download do protocolo com OK.

94 Manual do usudrio do QlAcube Connect MDx | 03/2025



‘Your request is being processed. You will receive
a notification when the update is ready to install.

Message ID: 2505

4. Apbds o download bem-sucedido, um ponto vermelho no icone do QlAsphere indicard uma nova notificacdo.

5. Verifique as notificagdes do QlAsphere e pressione o botdo Info (Informagdes) ((D) novamente.

» T @ N E ¥

Setup Tools Configuration QlAsphere Network Lock Logout

QlAsphere notifications

m A new protocol update package version %1 is

ready to install. 14.03.2023 09:40

m A new protocol update package version %1 is available. 14.03.2023 09:30

Select all

6. Se vocé estiver conectado com uma fungdo de administrador, a seguinte caixa de didlogo especificando a verséo do
pacote serd exibida. Confirme a atualizagdo do protocolo com Yes (Sim).

Nota: Se vocé confirmar com Yes (Sim), todos os protocolos existentes serdo substituidos. Somente os protocolos
disponiveis no novo pacote serdo instalados no instrumento.
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The protocol update package version 1 is ready
to be installed.

Do you want to install the update now?

Message |D: 2502

7. Apds verificar o conteddo do pacote de carregamento, outra caixa de mensagem serd exibida. Essa caixa de

mensagem descreve se os protocolos serdo removidos ou substituidos e qual protocolo serd afetado.

Following protocols will be overwritten by the
update.

Message ID: 2077

1. Virus_QlAampMinEluteMedia_LiquidMedia_Ma
nuallysis_V1

Eancel -

8. O progresso da instalagdo serd mostrado por uma barra mével no Centro de notificagdes do QlAsphere.

T ] =

igu QlAsphere t Lock

QlAsphere notifications
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9. Apds a instalagdo bem-sucedida, uma caixa de mensagem com um resumo dos protocolos instalados, removidos ou

substituidos serd exibida.

Update has been successful. New protocols are
ready to use.

Message ID: 2084

Protocols uploaded: 7
Protocols removed: 2
Protocols skipped: 3

5.10.3. Como excluir os protocolos

Importante: antes de excluir, fagca o backup dos protocolos no pen drive fornecido com o instrumento. Consulte a Se¢do

5.10.4 Como salvar protocolos.

1. Selecione o icone Configuration (Configuragéo) (‘@5).

2. Pressione a guia Protocols (Protocolos).

v v =
P> (] @ ™ -
Setup Tools  Configuration Qlasphers  Nemwork  Lock  Logout
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi QlAsphere

Manage Protocols

Copy from USB

Delete all

Delete selected

Download Protocols

Copy to USB

usB
Connected

Tela Protocols configuration (Configuracdo de protocolos).

3. Para excluir todos os protocolos instalados no instrumento, pressione Delete All (Excluir todos). Para excluir os

protocolos selecionados, pressione Delete selected (Excluir selecionados).

4. Clique + para estender a lista de pastas de protocolo.
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» 0 & & 5

Setup Toals Configuration QlAsphere Network Lack Logout

System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi QlAsphere

Delete selected protocols

Cleanup

elete ‘ I Cancel

UsB
Connected

Jun 04, 2024, 00:55 User: Admin Admin

5. Clique + para estender a lista de protocolos.
6. Selecione um ou vérios protocolos e clique em Delete (Excluir) para remové-los imediatamente.

Nota: néo é possivel excluir a pasta pai.

» A 5

Setup Toals Configuration Qlasphere Network Lock Logout

System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi QlAsphere

Delete selected protocols
= Cleanup I‘ - |

- DNeasy PowerClean Pro

& Fluid samples
IRT
e Standard

Delete

USB
Not connected

Jun 04, 2024, 09:57 User: Admin Admin

Exclus@o de protocolos selecionados.

7. Uma caixa de mensagem com um resumo da exclus@o é exibida. Confirme pressionando Yes (Sim) se desejar continuar.

The following 1 protocol(s) will be ‘._
deleted. Do you want to continue? o

Message ID: 2073

1. DNA_QIAampDSPDNABloodMini_Whol
eBlood_ElutionVolumel100_V2_en
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5.10.4. Como salvar protocolos

Os protocolos podem ser baixados do instrumento para um pen drive para transferi-los para outro instrumento ou para salvé-

los para fins de backup, por exemplo, antes de uma atualizacdo de software. Use o pen drive fornecido pela QIAGEN.

1. Conecte o pen drive enviado junto com o instrumento no QlAcube Connect MDx usando uma das portas USB no lado

esquerdo da tela sensivel ao toque.
2. Selecione o icone Configuration (Configuragdo) ({@})
3. Pressione a guia Protocols (Protocolos).
4. Na secdo Download Protocols (Baixar protocolos), pressione Copy to USB (Copiar para USB).

» & @ & -

.:::: Setup Configuration OiAsphere Network Lock Logout
— GIAGEN
System Users Protocols settings LAN Wi-F QlAsphere
Manage Protocols Download Protocols

Copy from USB

Delete all

Delete selected

[use
Connected

5. E exibida uma caixa de mensagem com a indicacdo de quantos protocolos foram encontrados no dispositivo.

6. Confirme pressionando Yes (Sim).

m Download Confirmation

Found 159 protocol files. Do you want to
start the download?

Message ID: 2105
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7. O download bem-sucedido serd confirmado por uma caixa de mensagem. Aguarde esta confirmagdo, pois o

processo pode levar alguns minutos. Confirme as alteracdes com OK.

m Information

Data transfer completed.

Message 1D: 2100

5.11. Gerenciamento de usudrios

O QlAcube Connect MDx ¢é fornecido com um recurso de User Management (Gerenciamento de usudrios). Esse recurso
permite que vocé crie vdrios usudrios com duas fungdes diferentes: administrador e operador. Para cada operador, o modo
de software (IVD ou pesquisa) a ser usado pode ser configurado. O acesso a ambos os modos de software pode ser
selecionado para um operador ou um acesso restrito a apenas um modo de software. Ao usar o QlAcube Connect MDx
pela primeira vez, um usudrio padrdo denominado Administrador j& estd pré-instalado e configurado com ambas as funcdes

atribuidas. O recurso de gerenciamento de usudrios sé estd disponivel para usudrios que tenham a funcdo de Administrador.

5.11.1. Como configurar um novo usuério

1. Pressione o icone Configuration (Configuragéo) ({@}) na barra de menu.
2. Pressione a guia Users (Usudrios).

Os usudrios configurados sdo exibidos na tabela. Cada linha contém os dados de um usudrio.

~ v —
@
» T R -
Setup Tools Configuration QlAsphere Netwark Lack Logout
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi QlAsphere
User List User Config
User Id First Name Last Name Role(s) | Edit |
N . B Administrator,
Admin Admin Admin Operator
RG Ralf Secret Operator

Show only activated user profiles

Lista de usudrios configurados no gerenciamento de usudrios.

Nota: recomenda-se criar pelo menos dois usudrios com fungdo de administrador.
3. Pressione New (Novo) para adicionar um novo usudrio.

4. Insira os respectivos dados do novo usudrio. Mantenha a caixa “Activate User” (Ativar usuério) selecionada.
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Os campos User ID (ID de usudrio), First name (Nome) e Last name (Sobrenome) sGo obrigatérios. Esses campos podem
conter até 30 letras e caracteres numéricos. O ID do usudrio deve ser exclusivo para cada perfil de usudrio. Ele deve conter
pelo menos uma letra e ndo pode conter espagos em branco. O ID do usudrio é usado para fazer login e é impresso nos

relatérios de execucdo. O nome e o sobrenome do usudrio conectado no momento sGo exibidos na tela sensivel ao toque.

O campo Password (Senha) é obrigatério e deve conter de 8 a 40 letras ou caracteres numéricos. Insira a mesma senha

no campo Confirm password (Confirmar senha).

Selecione a fungdo do usudrio: Administrator (Administrador) e/ou Operator (Operador). O operador sé pode usar o
instrumento, enquanto o administrador tem apenas permissdo para configurar o sistema. Um usudrio pode ter ambas
as fungdes atribuidas ao mesmo tempo. Esta é a configuragdo recomendada para um administrador que deseja iniciar
também execucdes de aplicativos. O usudrio padrdo Admin (Administrador) tem ambas as fungdes de usudrio atribuidas.

Selecione o modo de software (Pesquisa e/ou IVD) ao qual o usudrio terd acesso.
O campo E-mail address (Endereco de e-mail) é opcional. O sistema ndo confirma se o enderego de e-mail inserido é vélido.

Importante: um usudrio recém-criado com direitos de administrador sé pode configurar o sistema e ndo pode iniciar

uma execucdo. Se isso for necessdrio, ambas as funcdes devem ser escolhidas.

Pressione OK para salvar o novo usudrio.

5.11.2. Alteracéio dos dados de um usudrio existente

1.

2.

Como um usudrio administrador, pressione o icone Configuration (Configuragdo) ({@}) na barra de menu.
Pressione a guia Users (Usudrios).

Os usudrios configurados séo exibidos na tabela. Cada linha contém os dados de um usuério.

~ v
@
» T @ @ = @
::::: Setup Tools Configuration QlAsphere Network Lock Logout
— QIAGEN
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi QlAsphere
User List User Config
User 1d First Name Last Name Role(s) | Edit |
N N Administrator,
Admin Admin Admin Operator
RG Ralf Secret Operator

Show only activated user profiles

Lista de usudrios configurados no gerenciamento de usudrios.

Na linha do perfil de usudrio, pressione o icone Edit (Editar) ()

Serd exibida uma tela com as informagdes atuais do usudrio. Edite as informacdes conforme necessdrio.
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Edit User Last Login: 20230220  Next change: 58 days.

Anonymous userID  First name Last name

Admin || Admin

‘ nla

Enter password Administrator
‘ s ‘ Operator

Research Mode

Confirm password

‘ IVD Mode
sssssssee

Activate User D Change Password

Tela Edit User (Editar usudrio).

5. Usudrios com a funcdo de Administrador #m permissdo para alterar ou redefinir as senhas de todos os outros
usudrios, incluindo outros administradores. Recomendamos criar pelo menos um administrador adicional como backup
para o usudrio administrador pré-instalado Admin. As senhas nunca sdo exibidas nesse processo, o que impede que o

administrador as visualize.
Se tocar no campo da senha, a senha existente serd apagada e uma nova senha deverd ser inserida e confirmada.

6. Para confirmar as alteragdes, pressione OK. Para fechar a caixa de didlogo e descartar as alteragdes, pressione

Cancel (Cancelar).

7. O administrador também pode alterar a configuragdo do usudrio na guia Users (Usudrios). O administrador pode
definir um ndmero de tentativas de login, o nimero de dias entre as alteragdes de senha (Nota: a configuragdo como

0 leva & alteracdo didria da senha) e o nimero de minutos antes do logout automdtico.
Nota: o infervalo de entrada para definir o nimero de tentativas de login é de 2 a 10.

Nota: se o nimero de minutos antes do logout automdtico for definido como O, o logout automético serd desabilitado.

» T @ o -

setup Tools  Configuration Qlasphere  Network Lotk Logout
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi QlAsphere
User List User Config

Settings for all users

10 -] Number of login attempts before user is locked

360 Days Number of days between password changes

Number of minutes before user logout

TS (0 = no forced logout)

i
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5.11.3. Desativagdo e reativagdo tempordria de um usudrio

Para desativar um usudrio temporariamente, pressione o icone Edit (Editar) () na linha do perfil do usudrio.

Desmarque a caixa Activate User (Ativar usudrio). N&o é possivel desativar o administrador conectado no momento.

Para reativar um perfil de usudrio, os usudrios desativados podem ser exibidos na lista de usudrios ao desmarcar a

caixa Show only activated user profiles (Mostrar apenas perfis de usudrios ativados).

P =
Setup Tools Configuration QlAsphere Lock Logout
System Users Protocols  Settings LAN Wi-Fi QIAsphere

User List User Config

User Id | First Name | Last Name | Role(s) | Edit
. . . Administrator,
IAdmin Admin Admin Operator
. Administrator,
Admin2 u s Tt
Ursula u s Operator

D Show only activated user profiles

3. Pressione o icone Edit (Editar) () na linha do perfil de usudrio. Se necessdrio, altere a senha do usudrio. Marque a
caixa Activate user (Ativar usudrio).

Nota: se um usudrio tentar fazer login com a senha incorreta, o perfil do usudrio serd desativado automaticamente depois

do nimero definido de tentativas falhas de login.

Edit User

Anonymous user ID  First name

LastLogin: 2024-06-10  Mext change: 22 days

Last name
Admin ‘ ‘ Admin

E-mail

‘ n/a

Enter password Administrator

sssesesee Operator

Research Mode
Confirm password

IVD Mode
0000000

D Activate User D Change Password

5.11.4. Redefinicdo de uma senha de usudrio

Se um usudrio tentar fazer login com uma senha errada mais vezes do que o nimero definido de tentativas de login com

falha, o usudrio serd desativado. Nesse caso, o usudrio pode ser reativado por outro administrador de acordo com a
Secdo 5.11.3.
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Se nenhum usuério alternativo com funcdo de administrador estiver disponivel, abra a Central de Ajuda (Botdo Help (Ajuda)
no canto superior direito) e siga as instrugdes na tela. A Central de Ajuda sé funcionard se o nome de usudrio de um

administrador (padrdo: Admin) for conhecido.

eip.

Please log in to start

User ID

[ amin \

Password

OResearch Mode O\VD Mode

Tela de login com o botdo Help (Ajudal).

Another administrator can reset your
password. If you are the only
administrator, contact QIAGEN Technical
Support and provide the generated
challenge code and serial number. You will
receive a one-time password.

Generate challenge code

Challenge code: -

One-time password

Anote o nimero de série do seu instrumento e o cédigo de desafio gerado na Central de Ajuda e entre em contato com a
Assisténcia Técnica da QIAGEN. Certifique-se de ter um endereco de e-mail disponivel que j& seja conhecido pela

Assisténcia Técnica da QIAGEN. Vocé receberd uma senha de uso Gnico.

5.11.5. Alteracéo de senha

Os usudrios com funcdo de administrador #&m permisséo para alterar a senha de cada usudrio por meio da edigdo do perfil
do usudrio. Consulte a Secdo 5.11.2, Alteragdo dos dados de um usudrio existente, para obter mais detalhes. As senhas

nunca sdo exibidas nesse processo, o que impede que o administrador as visualize.

Os usudrios com funcdo de Operador podem alterar sua prépria senha de acordo com as seguintes instrugdes:

1. Pressione o icone Configuration (Configuragdo) ({@}) na barra de menu.

2. Para usudrios com a fungdo de Operator (Operador), a guia Password (Senha) é ativada automaticamente.
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s 2> T smstr =

sssse Setwp  Tools  Configuration Lok Logout
— QUGEN

Password Settings LAN Wi-Fi

Old password

New password

Confirm new password

Cancel

Tela Change password (Alterar senha).

3. Insira a senha antiga no campo Old password (Senha antiga). Toque no campo para abrir o teclado virtual.

4. Insira uma nova senha no campo New password (Nova senha) e insira novamente a nova senha no campo Confirm

new password (Confirmar nova senha).
Nota: a nova senha deve ser diferente das Gltimas trés senhas usadas.

Pressione OK salvar a nova senha. Pressione Cancel (Cancelar) para descartar quaisquer alteracdes e manter a senha

antiga. Para voltar & tela Setup (Configuracdo), pressione o icone Setup (Configuragéo) (22,
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6. Limpeza e manuten¢do

AVISO/  Risco de lesdes pessoais e danos materiais
CUIDADO  Realize a manutencéo somente conforme descrito neste manual do usudrio.

A

Os procedimentos de manutengdo abaixo devem ser realizados para garantir a operacéo confidvel do QlAcube Connect MDx:

* Manutencdo regular: depois de cada execucdo de protocolo

* Manutencdo didria: apés a execugdo do Ultimo protocolo do dia e apés a mudanga do modo de software de pesquisa
para o modo IVD

* Manutencdo mensal: todo més
* Manutencéo periédica: quando necessdrio; pelo menos a cada 6 meses

e Manutencdo anual (preventiva): realizada por especialistas de servico autorizados pela QIAGEN (para obter mais
informacdes, entre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN)

Como opgdo, estes procedimentos podem ser realizados para verificar e garantir a confiabilidade da operacdo do QlAcube
Connect MDx:

* Execucdo UV: reduz contaminantes (por exemplo, dcidos nucleicos e E. coli)

¢ Teste de estanqueidade: assegura a estanqueidade do adaptador de ponteiras (por exemplo, depois da troca do anel
de vedacdo)

O software fornece orientagdo passo a passo em Tools/Maintenance (Ferramentas/manutencdo) sobre os procedimentos de

manutencdo listados acima, exceto para a manutencdo regular.
Seguir esses procedimentos garante que o QlAcube Connect MDx estd sem poeira e derramamentos de liquido.

Selecione o agente de limpeza de acordo com o objetivo do procedimento de limpeza, o material da amostra usada e o

ensaio posterior.

AVISO Risco de incéndio ou explosdo

Ao usar efanol ou liquidos & base de etanol no QlAcube Connect MDx, manusesie tais liquidos com cuidado
e de acordo com os regulamentos de seguranca necessdrias. Se um liquido tiver sido derramado, limpe-o e
deixe a tampa do QlAcube Connect MDx aberta para permitir a dispersdo de vapores inflamaveis.

Antes de usar qualquer método de limpeza ou descontaminagdo, exceto aqueles recomendados pelo fabricante, os usudrios

devem verificar com o fabricante se o método proposto ndo danificard o equipamento.

6.1. Agentes de limpeza

Os desinfetantes e detergentes a seguir sdo recomendados para a limpeza do QlAcube Connect MDx.

Nota: se quiser usar desinfetantes diferentes dos recomendados, verifique se a composicdo deles é semelhante & descrita acima.
Limpeza geral do QlAcube Connect MDx:

* Detergentes suaves (por ex., Mikrozid® AF sensitive)

¢ Etanol 70% (para limpeza apenas da bancada de trabalho; ndo para a limpeza da tampa do QlAcube Connect MDx)
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6.2. Descontaminagdo da superficie do QIAcube Connect MDx

Desinfetantes & base de etanol podem ser usados para desinfetar superficies, como a bancada de trabalho ou dentro da
centrifuga: por exemplo, 25 g de etanol e 35 g de 1-propanol por 100 g de liquido ou Mikrozid Liquid (Schilke & Mayr GmbH,
por ex., n° de ref. 109203 ou 109160).

Desinfetantes & base de glioxal e sal de aménio quaterndrio podem ser usados para imers@o de itens da bancada de trabalho,
o rotor da centrifuga e a gaveta de residuos: por exemplo, 10 g de glioxal, 12 g de cloreto de laurildimetilbenzilaménio, 12 g
de cloreto de mirisildimetilbenzilaménio e defergente ndo idnico 5-15% por 100 g de liquido; Lysetol® AF (Gigasept® Instru
AF in Europe, n° de ref. 107410 ou DECON-QUAT® 100, Veltek Associates, Inc., n° de ref. DQ100-06-167-01 nos EUA).

Instrugdes gerais

* Nao use frascos de spray para pulverizar liquidos de limpeza ou desinfetante nas superficies da estacdo de trabalho do
QlAcube Connect MDx. Os frascos de spray devem ser usados somente para itens que foram removidos da estacdo de
trabalho.

¢ Se solventes ou soluces salinas, écidas ou alcalinas forem derramadas no QlAcube Connect MDx ou se os tampdes da
QIAGEN respingarem na tampa do instrumento, limpe os respingos imediatamente.

¢ Siga as instrucdes de seguranca do fabricante ao manusear agentes de limpeza.

* Siga as instrugdes do fabricante quanto ao tempo de imersdo e & concentracdo dos agentes de limpeza. A imersdo por
mais tempo do que o recomendado pode danificar o instrumento.

* Nao use dlcool ou desinfetantes & base de &lcool para limpar a tampa do QlAcube Connect MDx. A exposicdo da tampa
do QlAcube Connect MDx a dlcool ou desinfetantes & base de dlcool provocard rachaduras na superficie. Limpe a tampa
do QlAcube Connect MDx somente com dgua destilada ou um detergente suave.

* Nao coloque em imers@o frascos de tampdo em dlcool 70%. O anel azul ndo é resistente a efanol.

 Tome cuidado para que nenhum liquido escorra pela tela sensivel ao toque. Liquidos podem ser aspirados por meio da
vedagdo de protecdo contra poeira por forcas capilares e causar mau funcionamento da tela. Para limpar a tela sensivel
ao toque, umedeca um pano macio que n&o solte fiapos com dgua, etanol ou detergente suave e limpe cuidadosamente
a tela. Seque com um papel toalha.

Remogéo da contaminacéo por RNase

A RNaseZap® RNase Decontamination Solution (Ambion, Inc., cat. no AM9780) pode ser usada para limpar superficies e colocar
em imersdo itens da bancada de trabalho, o rotor da centrifuga e a gaveta de residuos. A RNaseZap também pode ser usada para
realizar descontaminagdo pulverizando os respectivos itens da bancada de trabalho fora do instrumento. Use o agente de remogéo
de RNAse de acordo com as instrugdes do fabricante. Esteja ciente de que a pulverizagdo de produtos de limpeza pode néo ser

permitida de acordo com os regulamentos locais. Recomendamos usar toalhas sem fiapos umedecidas com o agente de limpeza.
Remogdo da contaminacdo por dcido nucleico

A DNAExitusPlus™ (AppliChem, n° de ref. A7089,0100) pode ser usada para limpar superficies e colocar em imersdo
itens da bancada de trabalho, o rotor da centrifuga e a gaveta de residuos. A DNA-ExitusPlus também pode ser usada para
realizar descontaminacdo pulverizando os respectivos itens da bancada de trabalho fora do instrumento (use o agente de
descontaminacdo de dcido nucleico de acordo com as instrugdes do fabricante). Embora o fabricante da DNA-ExitusPlus
recomende limpar itens apenas quando houver vestigios residuais secos indesejados de reagente, recomendamos limpar os
itens com um pano Umido que ndo solte fiapos e dgua estéril em qualquer caso. Isto é importante especialmente para o

rofor e os cestos basculantes, de forma que os cestos néo fiquem presos durante a centrifugacdo e o posicionamento.
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CUIDADO Danos ao instrumento

Ndo use alvejante, solventes ou reagentes que contenham dcidos, substdncias alcalinas ou abrasivas
|
para limpar o QlAcube Connect MDx.

Danos ao instrumento

Néo use frascos com spray que contenham édlcool ou desinfetante para limpar as superficies do QlAcube
Connect MDx. Os frascos com spray devem ser usados somente para limpar itens que foram removidos
da bancada de trabalho e se permitido pelas praticas operacionais locais do laboratério.

o
(=
S
>
o
o

AVISO  Risco de incéndio
Néo deixe fluidos de limpeza ou agentes de descontaminagdo entrarem em contato com as pecas
elétricas do QlAcube Connect MDx.

>

AVISO Risco de choque elétrico
Nao abra nenhum painel no QlAcube Connect MDx.
Risco de lesdes pessoais e danos materiais

Realize a manutengdo somente conforme descrito neste manual do usudrio. Qualquer outra manutengdo ou
reparo s6 pode ser realizado por um Especialista em Servico de Campo autorizado.

>

AVISO Substancias quimicas perigosas e agentes infecciosos

Este residuo pode conter material téxico ou infeccioso e deve ser descartado corretamente. Consulte os
regulamentos de seguranca locais para ver quais sdo os procedimentos de descarte adequados.

>

AVISO/  Risco de lesées pessoais e danos materiais
CUIDADO O yso indevido do QlAcube Connect MDx pode causar lesdes pessoais ou danos ao instrumento. O
QlAcube Connect MDx deve ser operado somente por equipes qualificadas que tenham sido
devidamente treinadas. A manuten¢do do QlAcube Connect MDx deve ser realizada somente por um
especialista em servico de campo da QIAGEN.

>

AVISO Risco de explosdo
Ao limpar o QlAcube Connect MDx com desinfetantes & base de édlcool, deixe a tampa do QlAcube
Connect MDx aberta para permitir a dispersdo de vapores inflamdveis.

>

Limpe o QlAcube Connect MDx somente quando os componentes da bancada de trabalho tiverem
esfriado.

AVISO Risco de incéndio ou explosdo

Ao usar etanol ou liquidos & base de etanol no QlAcube Connect MDx, manuseie tais liquidos com
cuidado e de acordo com os regulamentos de seguranca necessdrias. Se um liquido tiver sido
derramado, limpe-o e deixe a tampa do QlAcube Connect MDx aberta para permitir a dispersdo de
vapores inflaméveis.

>

AVISO Fumacas téxicas
Né&o use alvejante para limpar ou desinfetar o QlAcube Connect MDx ou o material de laboratério,
pois o alvejante em contato com os sais dos tampdes pode produzir vapores téxicos.

>
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6.3. Manutengdo regular

Depois de executar um protocolo, realize o procedimento de manutencdo regular descrito abaixo.

= & &

=
Setup Qasphere Network

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

The run has been completed

Run Com pleted and can be saved as favorite.

03:47 om.

’ Create Favorite | | 4 Move left \ I Move right)l | Run Details ... |

Tela Run completed (Execugéo concluida).

1. Abra a gaveta de residuos e jogue as ponteiras e colunas (se necessdrio) em um recipiente de residuos laboratoriais

adequado.

2. Remova material de laboratério descartével usado e amostras e reagentes indesejados da bancada de trabalho.

Descarte-os de acordo com os regulamentos de seguranca locais.
Nota: se o brago robético o impedir de alcancar uma posicéo, ndo mova-o manualmente. Em vez disso, faga o seguinte:

Pressione Move left (Mover para a esquerda) ou Move right (Mover para a direita) na tela Run Completed (Execucdo
concluida), conforme necessdrio. O brago robético comegard a se mover. A tampa pode permanecer aberta durante

este movimento.

Importante: certifique-se de ficar afastado do instrumento enquanto o braco robético estiver em movimento. Espere até

que o brago robético conclua seus movimentos.

3. Substitua as tampas dos frascos de reagentes e feche-as firmemente. Armazene os frascos de acordo com as

instrucdes do manual do kit relevante.

Agora vocé pode executar outro protocolo ou desligar o QlAcube Connect MDx.

6.4. Manutencdo didria

Apés executar o dltimo protocolo do dia e alternar do modo de software de pesquisa para o modo IVD, execute o procedimento

de manutengdo didria. O software o orienta passo a passo sobre o que deve ser realizado:

1. Para comegar a manutengdo didria, pressione o icone Tools (Ferramentas) (HT) na barra de menu.

2. Em seguida, pressione a guia Maintenance (Manutencdo) e selecione a subguia Daily (Didria). A tela mostra as datas
da “Last Executed” (Ultima) e da “Next Due” (Préxima) manutencéo didria. Quando a manutencdo didria foi
executada, a data “Next Due” (Préxima) permanece vazia até que o préximo protocolo seja executado. O status das

tarefas de manutengdo (vencidas, Gltima) também aparecerd no relatério de execucdo.
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H Setup Toals Configuration Qlasphere Network Lock Lagout

— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Monthly  Robotic Arm Centrifuge Tightness O-Ring
Daily maintenance Last Executed

03.05.2024 12:54

The daily maintenance has to be performed after running
the last protocol of the day. Next Due

Note: When pressing [Start] the pipetting arm will move
left to better access worktable.

Press [Start] to begin the daily maintenance procedure

Tela de manutencdo didria.

3. Pressione Start (Iniciar). Siga as instrugdes na tela. Nas préximas etapas a seguir, mais detalhes sdo fornecidos.

O brago robético se moverd lenta e automaticamente para a esquerda, mesmo se a tampa do instrumento estiver aberta,
para que vocé possa acessar as posicdes de carregamento. Mantenha-se sempre afastado do instrumento enquanto o
braco robédtico estiver em movimento. Aguarde até o brago robético finalizar seus movimentos antes de iniciar o

descarregamento.

4. Remova material de laboratério descartdvel usado, adaptadores e amostras e reagentes indesejados da bancada de

trabalho. Se necessdrio, descarte-os de acordo com os regulamentos de seguranca locais.

5. Feche bem os frascos de tampé&o e armazene-os de acordo com as instrugdes do manual do kit relevante.
Recomendamos a reutilizagdo dos frascos de tampdo somente até o kit ser totalmente aproveitado. Assim que um

novo kit QIAGEN for aberto, novos frascos de tampdo devem ser usados.
6. Pressione Done (Concluido) para confirmar que essas etapas foram concluidas.

7. Esvazie a gaveta de residuos e verifique se o interior estd limpo. Se necessdrio, limpe o inferior da gaveta de residuos
com lengos desinfetantes & base de dlcool ou em imersdo usando um dos agentes de limpeza listados acima e, em

seguida, enxdgue-o com édgua destilada.

8. Limpe a bancada de trabalho com lencos desinfetantes & base de &lcool. Incube como apropriado, limpe

abundantemente com dgua destilada e seque com papéis toalha que ndo soltem fiapos.
Nota: ndo use dlcool ou desinfetantes & base de dlcool para limpar a tampa.

9. Pressione Done (Concluido) apenas quando as etapas listadas acima tiverem sido concluidas com sucesso. A data da

dltima manutencdo didria realizada é atualizada automaticamente.
O brago robético voltard automaticamente & sua posigdo original (acima da posigéo 3 do rack de ponteiras).
6.5. Manutencdo mensal

Realize o procedimento de manutencdo didria (consulte a Se¢do 6.4 “Manutencdo didria” na pdgina anterior) antes de
realizar o procedimento de manuten¢do mensal. Selecione o agente de limpeza apropriado de acordo com o material da

amostra e o ensaio posterior (consulte a Secdo 6.1 Agentes de limpeza).
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1. Para comegar a manutengdo mensal, pressione o icone Tools (Ferramentas) (iﬁr) na barra de menu.

2. Em seguida, pressione a guia Maintenance (Manutencdo) e selecione a subguia Monthly (Mensal). A tela mostra as

datas da “Last Executed” (Ultima) e da “Next Due” (Préxima) manutencdo mensal.

» [T @ =5 -]

H44++ Setup Toals Configuration Olasphere Network Lack Logout
— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Monthly  Robotic Arm  Centrifuge Tightness 0O-Ring

Monthly maintenance Last Executed

04.06.2024 10:09
Perform the daily maintenance procedure before you
perform the monthly maintenance procedure. It is also Next Due
advisable to download a Backup Package to a USB stick, 04.07.2024 23:59
check its files and store them according to your local
regulations. If disk space is low delete files on persistent
disk to free up disk space.

Note: Select the appropriate cleaning agent according to
the sample material and downstream assay (see
handbook).

Press [Start] to begin the monthly maintenance A I

Tela de manutencdo mensal.

3. Feche a tampa.

4. Pressione Start (Iniciar). Siga as instrugdes na tela. Nas préximas efapas a seguir, mais detalhes s&o fornecidos. O

brago robético se moverd para a posicdo de limpeza.

5. Llimpe completamente a bancada de trabalho com lengos desinfetantes & base de dlcool. Incube como apropriado,

enxdgue abundantemente com égua destilada e seque com papéis toalha.
Importante: nGo use dlcool ou desinfetantes & base de dlcool para descontaminar a tampa do QlAcube Connect MDx.
6. Limpe a tela sensivel ao toque com lengos desinfetantes & base de dlcool e seque-a.

Importante: tome cuidado para que nenhum liquido escorra pela tela sensivel ao toque. Liquidos podem ser aspirados
por meio da vedacdo de protecdo contra poeira por forcas capilares e causar mau funcionamento da tela. Para limpar
a tela sensivel ao toque, umedeca um pano macio que ndo solte fiapos com etanol 70% ou um desinfetante suave e
limpe cuidadosamente a tela. Dependendo do desinfetante, limpe a tela com dgua destilada. Seque com um papel

toalha.
7. Llimpe a tampa externa com um pano macio que ndo solte fiapos umedecido com dgua ou detergente suave.

8. Limpe o adaptador do agitador (cinza), a bandeja do agitador (adaptador de metal), o rack de frascos de tampéo (e
a gaveta de residuos no revestimento, se néo for feito durante a manutengdo didria) com lengos desinfetantes & base

de dlcool.

9. Incube o adaptador do agitador (cinza), a bandeja do agitador (adaptador de metal), o rack de frascos de tampdo e
o revestimento interno da gaveta de residuos (se ndo tiver sido feito durante a manutengdo didria), deixando-os em
imersdo, como apropriado. Enxédgue abundantemente com dgua destilada e seque com papéis toalhas que ndo

soltem fiapos. Caso plugues da rack do agitador sejam usados, trate-os da mesma maneira.

10. Pressione Done (Concluido) apenas quando as etapas listadas acima tiverem sido concluidas com sucesso. A data da

dltima manutencdo mensal realizada é atualizada automaticamente.
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Importante: inspecione a gaveta de residuos durante a manutencdo. Entre em contato com a Assisténcia Técnica da

QIAGEN se observar qualquer pe¢a quebrada.

11. Recomenda-se transferir os relatérios de execugdo do instrumento para o pen drive e remover os relatérios de
execu¢do do instrumento para liberar espaco em disco. Para obter mais detalhes, consulte a Secdo 5.7 Como salvar

relatérios de execugdo em um pen drive.

6.6. Manutengdo periddica

A manutengdo periédica consiste na limpeza dos médulos do brago robético e da centrifuga. Recomenda-se realizé-la

quando necessdrio, mas pelo menos a cada 6 meses.

Selecione o agente de limpeza apropriado de acordo com o material da amostra e o ensaio posterior (consulte a Se¢do

6.1 Agentes de limpeza).

6.6.1. Limpeza dos médulos do brago robético

A limpeza dos médulos do brago robético deve ser realizada periodicamente ou pode ser realizada quando necesséria.

Por exemplo, os médulos do brago robético devem ser limpos se liquidos forem derramados devido a uma colisdo.

Nota: realize o procedimento de manutencdo mensal antes de realizar o procedimento de limpeza do braco robético.

1. Para comegar a limpeza dos médulos do brago robético, pressione o icone Tools (Ferramentas) (HT ) na barra de
menu. Pressione a guia Maintenance (Manutencdo) e selecione a subguia Robotic arm (Brago robético). A tela mostra

a data da “Last Executed” (Ultima) manutencdo dos médulos do braco robético.

> @ &

=

H Setup Tools Configuration Qiasphere Network Lock Lagout
— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Monthly  Robotic Arm Centrifuge Tightness 0-Ring

Cleaning of robotic arm modules e oy

04.06.2024 10:11
The cleaning of the pipetting arm has to be performed
periodically or could be performed if required.
E.g. in case that due to a crash liquids were spilled the
robotic arm cleaning is highly recommended.

Note: Perform the monthly maintenance procedure before
you perform the robetic arm cleaning procedure.

Press [Start] to begin the cleaning of robotic arm
meodules.

Tela de manutengdo do brago robético.

2. Pressione Start (Iniciar) para comegar a limpeza dos médulos do brago robético. Siga as instrugdes na tela. Nas

préoximas etapas a seguir, mais detalhes sdo fornecidos.

3. Certifique-se de que material de laboratério, adaptadores e reagentes usados sejam removidos da bancada de

trabalho. Feche a tampa.
4. Pressione Next (Préximo) para mové-lo para a posicdo de limpeza.

5. Retire a gaveta de residuos e abra a tampa.
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6. Umedeca um pano macio que ndo solte fiapos com dgua e limpe cuidadosamente o sensor ptico, o adaptador de
ponteiras, a unidade da garra, a haste de estabilizacdo do adaptador do rotor e o suporte da tampa da coluna de

centrifugacdo. Seque estes itens como indicado na tela sensivel ao toque do instrumento.

7. Feche a tampa e pressione Done (Concluido) para terminar a limpeza do braco robético. A data da dltima limpeza do

braco robético realizada é atualizada automaticamente.

6.6.2. Limpeza da centrifuga

A limpeza da centrifuga deve ser realizada periodicamente (pelo menos a cada é meses) ou pode ser realizada se necessario.
Por exemplo, a centrifuga deve ser limpa caso partes pldsticas estejam soltas ou ocorra derramamento de liquidos devido &

uma colisdo.

AVISO Risco de lesdes pessoais e danos materiais

Para evitar que partes pldsticas se soltem, carregue os tubos apropriadamente. Depois que uma parte
/\ pldstica se solta, particulas pldsticas pontiagudas poderéo ficar dentro da centrifuga. Tenha cuidado
ao manusear itens dentro da centrifuga.

Nota: realize o procedimento de manutengéo mensal antes de realizar o procedimento de limpeza da centrifuga.

1. Para iniciar a limpeza da centrifuga, pressione o icone Tools (Ferramentas) (KT] e depois a subguia Centrifuge
(Centrifuga) na guia Maintenance (Manutenc@o). A tela mostra a data da Last Executed (Ultima) manutencdo da
centrifuga e uma contagem de ciclos.

T & & g

see Setup Toals Configuration Qlasphere Network Lock Lagout

Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Monthly  Robotic Arm Centrifuge Tightness 0O-Ring
Cleaning the Centrifuge Last Executed
The centrifuge cleaning has to be performed periodically 04.06.2024 10:12

or could be performed on purpose.

E.g. in case that due to a plastic crash liquids or salts are
spilled into the centrifuge, a cleaning is highly
recommended. If instrument is used regularly (e.g. daily}

Cycle count: 85

it is recommended to perform centrifuge cleaning Please change the centrifuge
monthly. rotor including the 12 buckets
before cycle count has reached
Press [Start] to begin the centrifuge maintenance 20000 and then reset the
procedure. counter in the dialogue

Configuration/system

Tela de manutencdo da centrifuga.

2. Pressione Start (Iniciar) para comegar o procedimento de limpeza da centrifuga. Siga as instrugdes na tela. Nas

préximas efapas a seguir, mais detalhes sdo fornecidos.

3. A tampa da centrifuga deve estar aberta para permitir o acesso ao interior da centrifuga. A tampa deve ser aberta
apenas depois de a centrifuga parar completamente. Se a tampa ndo abrir automaticamente, feche a outra tampa e

pressione o botdo Open Centrifuge Lid (Abrir tampa da centrifuga).
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4.

)

Tools

Data exchange Run modules Maintenance

Daily UV Run Monthly Robotic Arm Centrifuge Tightness  O-Ring

Cleaning the Centrifuge

For the deaning instructions follow the detailed descriptions in the appropriate
chapters of the User Manual, a

To apen the centrifuge id, dose the hood and press the ‘Open Centrifuge Lid' button.
To dose the centrifuge lid, dose the hood and press the ‘Close Centrifuge Lid' button.

Note: For shipments or instrument relocation it is recommended to dose the
centrifuge fid.

When deaning has been performed, press [Done] to canfirn deaning.

I Open Centrifuge Lid \ I Close Centrifuge Lid \ | Cancel |

je: Standa o User: Testi Testel

Desligue o instrumento e realize a limpeza como descrito nas se¢des a seguir:

o Llimpeza do rotor e dos cestos

o Llimpeza da cdmara da centrifuga

© Manutengdo da porca do rotor

o Instalagdo do rotor e dos cestos da centrifuga
Apés finalizar a limpeza, ligue o instrumento e faga login. Pressione o icone Tools (Ferramentas) (m—r ) e a guia
Maintenance (Manutencdo). Selecione a subguia Centrifuge (Centrifuga).

Pressione Start (Iniciar) novamente e depois Done (Concluido) para confirmar a limpeza. A data da Gltima limpeza da

centrifuga realizada é atualizada automaticamente.

Limpeza do rotor e dos cestos

114

Verifique se o QlAcube Connect MDx estd desligado.
Remova dos cestos todos os adaptadores do rotor descartdveis, incluindo tubos e colunas de centrifugacdo.

Remova os cestos do rotor. Solte a porca do rotor na parte superior do rotor usando a chave do rotor e, com cuidado,

retire o rotor levantando-o do seu eixo.

Chave do rotor.

Coloque o rotor, os cestos e a porca do rotor em imersdo no agente de limpeza. Incube conforme apropriado.

Enxdgue abundantemente com égua destilada. Use uma escova (por ex., uma escova de dentes ou escova para
tubos) para limpar todas as pegas que tenha acessos dificeis, como o suporte do cesto e o cabecote do rotor. Seque

as superficies com um pano macio que ndo solte fiapos. Se disponivel, seque os cestos e o rotor com ar pressurizado.
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Escovando um cesto. Escovando o rotor.

Importante: certifique-se de que os papéis toalha e a escova usadas néo soltem fiapos.
Importante: certifique-se de que todo sal residual seja removido.

Importante: certifique-se de remover todos os tragos de agente de limpeza dos cestos da centrifuga. Residuos do agente

de limpeza podem emperrar os cestos.

6. Verifique cuidadosamente se h& danos no rotor. Se o rotor estiver danificado ou mostrar sinais de desgaste ou

corrosdo, ndo use o rotor. Entre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN.

7. Coloque algumas gotas de éleo mineral (Anti-Corrosion Qil (rotor), n® de ref. 9018543) em um pano macio que ndo
solte fiapos e limpe o suporte do cesto e a garra do rotor. Uma pelicula fina e invisivel de éleo deve cobrir o suporte

do cesto e a garra do rotor, mas nenhuma gota ou mancha deve ficar aparente.

Importante: antes de aplicar éleo nos cestos do rotor no rotor, certfifique-se de que o rotor e todos os cesfos estejam

completamente secos.

[

Cabecote do rotor. Suportes do cesto.
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Limpeza da cdmara da centrifuga
Nota: certifique-se de que o instrumento esteja desligado durante a limpeza.
1. Umedeca um pano macio que ndo solte fiapos com agente de limpeza e limpe o interior e a junta da centrifuga.

Incube conforme apropriado.

2. Limpe o interior e a junta da centrifuga com &gua destilada e seque com papel toalha que néo solte fiapos. Se

disponivel, use um aspirador de pé.
Importante: certifique-se de que as juntas permanegam nas posicdes corretas.

3. Limpe a tampa da centrifuga com um pano macio que n&o solte fiapos umedecido com agente de limpeza. Incube

conforme apropriado, limpe com égua e seque com papel toalha que néo solte fiapos.

4. Verifique se ha danos na junta da centrifuga. Se a junta estiver danificada ou mostrar sinais de desgaste, entre em

contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN.
Manutencdo da porca do rotor
Nota: certifique-se de que o instrumento esteja desligado durante a limpeza.
Nota: realize sempre o procedimento de limpeza depois da desmontagem do rotor e pelo menos duas vezes por ano.

Depois de limpar a rosca do rotor, coloque algumas gotas de 6leo mineral (Anti-Corrosion Oil (rotor), n° de ref. 9018543)
em um pano que ndo solte fiapos e passe-o na rosca. Uma pelicula fina e invisivel de éleo deve cobrir a rosca do rotor,

mas nenhuma gota ou mancha deve ficar aparente.

Rosca do rotor

Pin
Rosca

interna

Rosca do rofor. Rosca interna da porca do rotor.

Depois de limpar a rosca interna da porca do rotor, limpe a rosca usando Anti-Corrosion Qil como descrito acima.

Nota: Entre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN se o pino na rosca do rotor cair. N&o reinsira o pino! Nao

ligue a centrifugal
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Instalagdo do rotor e dos cestos da centrifuga
Nota: certifique-se de que o instrumento esteja desligado durante a limpeza.

1. Monte o rotor.

2. O rotor pode ser montado em apenas uma Unica orientagdo. O pino no eixo do rotor se encaixa em uma ranhura na
parte inferior do rotor, diretamente abaixo da posigdo 1 do rotor. Alinhe a posi¢do 1 do rotor com o pino no eixo do

rotor e abaixe cuidadosamente o rotor no eixo.

3. Instale a porca do rotor na parte superior do rotor e aperte-a firmemente com a chave do rotor fornecida com o

QlAcube Connect MDx. Certifique-se de que o rotor esteja fixado com seguranca.

Chave do rotor. Porca do rotor.

Se a porca do rotor ndo estiver apertada adequadamente, ela pode se soltar durante a operagdo da centrifuga e causar

danos graves ao instrumento. Estes danos ndo sdo cobertos pela garantia.

AVISO Risco de lesdes pessoais e danos materiais

Para evitar que as porcas do rotor se soltem durante a operacdo da centrifuga, aperte-as firmemente
usando a chave do rotor fornecida com o QlAcube Connect MDx.

4. Insira os cestos do rotor. O lado do cesto do rotor que deve estar voltado para o eixo do rotor esté marcado com uma
linha cinza. Segure o cesto em um dngulo de forma que a linha cinza fique voltada para o centro do rotor e coloque

o cesto no rotor. Verifique se todos os cestos estdo adequadamente colocados e possam girar livremente.
Importante: todos os cestos da centrifuga devem estar montados antes de iniciar uma execucdo da centrifuga.

Antes de iniciar a préxima execugdo de protocolo, siga as instrugdes na Secdo 6.6.3 Operagdo da centrifuga depois

da limpeza.

6.6.3. Operagdo da centrifuga depois da limpeza

A centrifuga deve ser operada de forma independente antes de realizar execugdes adicionais para verificar se pecas

pldsticas residuais ainda estdo na centrifuga.
Nota: os adaptadores do rotor e outros consumiveis ndo sdo necessdrios.

Importante: verifique se o rotor e se todos os cestos da centrifuga estdo montados corretamente antes de iniciar uma

execugdo da centrifuga.

1. Lligue o instrumento e faca login.

2. Para iniciar uma execucdo da centrifuga, pressione o icone Tools (Ferramentas) (KTJ;) na barra de menu e depois na

guia Run Modules (Médulos de execugdo). A guia Centrifuge (Centrifuga) é aberta por padréo.
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Data exchange Run modules Maintenance

Centrifuge Heater Shaker
Set speed: | 1000 ¢ (1000-12,000) AW —
Set duration: [ 00]{ 10] m:s (00:10-90:00)
Current speed: 0g
Remaining time: 0s

Close centrifuge lid

3. Nos campos Set speed (Definir velocidade) e Set duration (Definir duragdo), defina a velocidade para 10.000 x g e @

duracdo para 1 min (1:0 m:s), respectivamente.
4. Pressione Start (Iniciar) para comegar a execugdo da centrifuga.

5. Ouga atentamente o barulho que a centrifuga faz durante a centrifugacdo. Veja abaixo mais detalhes sobre o

barulho.
Barulho estranho durante centrifugagéo

Se algum barulho de esmerilhamento, chocalho ovu trituragdo for ouvido durante a centrifugacdo, ainda pode haver particulas

plésticas soltas dentro da centrifuga. Repita o procedimento de limpeza como descrito na Secdo 6.6.2 Limpeza da centrifuga.
Nota: pode ser necessdrio repetir o procedimento vérias vezes para remover todas as particulas pldsticas.
Nenhum barulho estranho durante a centrifugacdo

Se nenhum barulho estranho proveniente de particulas plésticas soltas for ouvido durante a centrifugagéo, a préxima execugdo

de protocolo pode ser iniciada.

Nota: os botdes Open centrifuge lid (Abrir tampa da centrifuga) e Close centrifuge lid (Fechar tampa da centrifuga) ndo séo
necessdrios para iniciar uma execucdo da centrifuga pois a tampa se fechard automaticamente. Em vez disso, eles sdo

necessdrios caso vocé precise preparar o QlAcube Connect MDx para envio ou durante a solugdo de problemas.

6.7. Manutengdo opcional

6.7.1. Execucdio UV

Recomenda-se a realizagdo didria da execucdo UV para fins de descontaminacdo do dispositivo. Ajuda a reduzir possiveis
contaminantes (por exemplo, dcidos nucleicos e E. coli) da bancada de trabalho do QlAcube Connect MDx. A eficiéncia
da inativacdo deve ser determinada, por exemplo, da espessura da camada e do tipo de amostra. A QIAGEN né&o garante

a erradicacdo completa de contaminantes especificos.
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Durante a descontaminacdo por UV, o braco robético se moveréd lentamente pela bancada de trabalho. O nimero do ciclo
padrdo é 1 (aprox. 12 minutos) para a manutengdo. Caso vocé veja respingos na bancada de trabalho apés uma execugao,
limpe-os primeiro de acordo com as instrucdes acima (consulte a Se¢do 6.4), entdo, aumente o nimero do ciclo com base

no material de amostra usado ou contaminantes (por exemplo, dcidos nucleicos ou E. coli).

Nota: antes de iniciar o procedimento de radiacdo UV, verifique se a manutencdo didria (consulte a Secdo 6.4) foi realizada
e se todas as amostras, eluatos, reagentes e material de laboratério descartavel foram removidos da bancada de trabalho

e se a bancada de trabalho foi limpa.
Durante cada ciclo, uma taxa média de dose somada de 28 a 46 mW*s/cm? pode ser obtida por luz LED UV.

1. Para comegar a irradiagdo por UV, pressione o icone Tools (Ferramentas) na barra de menu. Pressione a guia
Maintenance (Manutencdo) e selecione a subguia UV Run (Execucdo UV). A tela mostra a data e a duragdo da Last
Executed (Ultima) execugdo UV.

> @ =5 =]

Setup Tools Configuration Qiasphere Network Lock Lagout

Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Monthly  Robotic Arm Centrifuge Tightness 0-Ring

Decontamination using UV LED light T
Before starting UV light decontamination, perform the 08.11.2023 14:08

daily maintenance. ”
v Duration:

During UV decontamination the robotic arm will move 12 min
slowly across the worktable. Make sure that:

- all plastics parts (including shaker adapter and buffer
bottle rack) have been removed previously, to ensure

that complete worktable is being exposed. = I
-_the waste drawer is closed and do not open it during

Cycle ‘ 1 12 min (1 cycle = 12 min)

Tela de execucdo UV.

2. No campo Cycle (Ciclo), altere o nimero de ciclos com base no material de amostra usado ou contaminantes (por

exemplo, dcidos nucleicos ou E. coli). O nimero do ciclo padrdo é 1 (aprox. 12 minutos).
3. Verifique se todo material de laboratério descartdvel foi removido da bancada de trabalho.

Importante: verifique se a gaveta de residuos estd fechada. N&o abra-a durante a execugdo UV. Certifique-se de que

o rotor e os cestos do rotor estdo instalados na centrifuga.
4. Feche atampa e pressione Start (Iniciar) para comegar a execugdo UV.

5. Pressione Done (Concluido) apés a conclusdo da execucdo UV. A data da Gltima execugdo UV realizada é atualizada

automaticamente.

AVISO Risco de lesdes pessoais
Nao exponha sua pele & luz UV da lampada LED UV.
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6.7.2. Teste de estanqueidade

Para garantir que a estanqueidade do adaptador de ponteiras seja suficiente para pipetagem precisa, o teste de estanqueidade

do adaptador de ponteiras pode ser realizado. Este teste deve ser realizado depois de substituir um anel de vedacdo do

adaptador de ponteiras para verificar se a troca foi bem-sucedida.

Nota: realize o procedimento de manutengdo didria e limpeza do brago robético antes de realizar o teste de estanqueidade.

Consulte as Segdes 6.4 Manutengdo didria e 6.6.1 Limpeza dos médulos do brago robético.

1.

120

Para comegar o teste de estanqueidade, pressione o icone Tools (Ferramentas) na barra de menu. Pressione a guia
Maintenance (Manutencdo) e selecione a subguia Tightness (Estanqueidade). A tela mostra a data do Last Executed
(Ultimo) teste de estanqueidade.

s T @ & =]

Setup Toals Configuration Qlasphere Network Lock Lagout

Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Monthly  Robotic Arm Centrifuge Tightness 0O-Ring
Tightness test for tip adapter Last Executed

04.06.2024 10:45
The tightness of the tip adapter is recommended to be
performed:
- to ensure that the tightness of the tip adapter is
sufficient for accurate pipetting
- after a tip adapter O-ring replacement to verify the
successful replacement.

Note: Perform the daily maintenance and cleaning of the
robotic arm procedure before you perform the tightness

test. EI

Drace [SFart] ta haain with tha tinhtnace tack nracadiira

Tela do teste de estanqueidade.

Pressione Start (Iniciar) para comecar o procedimento do teste de estanqueidade. Siga as instrugdes na tela. Nas

préximas efapas a seguir, mais detalhes sdo fornecidos.

Abra a tampa e coloque o rack de ponteiras de 1000 pl com pelo menos uma ponteira de 1000 pl na posigéo 1 do

rack de ponteiras.

Coloque um tubo da microcentrifuga de 2 mL com trava de seguranca (n° de ref. 990381) na posicdo 1 do agitador

(agitador tipo 2).
Coloque um frasco de tampdo com >10 mL de etanol 96-100% na posigdo 1.
Feche a tampa e pressione Next (Préximo) para iniciar o teste de estanqueidade.

Depois da verificacdo do carregamento, o braco robético coletard a ponteira, aspirard o etanol e se moverd até o
tubo. A ponteira permanecerd no lugar acima do tubo por 2 minutos. A ponteira ser& descartada na gaveta de

residuos posteriormente.
Aguarde até a conclusdo do teste e depois pressione Next (Préximo).

Abra a tampa do QlAcube Connect MDx e remova o frasco de tampdo e as ponteiras para armazend-los de acordo.

. Remova o tubo e verifique visualmente se ha algum liquido:

Se ndo houver liquido, pressione Yes (Sim) para registrar que o teste foi aprovado.
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Se houver liquido, pressione No (N&o) para registrar que o teste falhou.

00
seeee Toals
— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Monthly Robotic Arm Centrifuge Tightness 0O-Ring

Tightness Test - Result

been passed.

- If liquid is present, press 'No' to record that test has = }
been failed. wr—
In this case repeat the test. If test fails again it is

recommended to replace O-Ring first (using tab 'O-Ring')
or contact QIAGEN Technical Services.

Press [Done] to finalize tightness test procedure.

Step 3|3

&
11. Se o teste falhar, repita-o. Se o teste falhar novamente, recomenda-se substituir o anel de vedagdo primeiro (consulte a

Secdo 7.2.5 Troca do anel de vedagdo) ou entre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN.

12. Pressione Done (Concluido) para finalizar o procedimento do teste de estanqueidade. A data do dltimo teste de

estanqueidade realizado é atualizada automaticamente.

6.8. Descontaminacdo do QlAcube Connect MDx

Se o QlAcube Connect MDx for contaminado com material infeccioso, ele deve ser descontaminado. Se materiais perigosos
forem derramados sobre ou dentro do QlAcube Connect MDx, o usudrio tem a responsabilidade de realizar a descontaminagéo

apropriada.

O QlAcube Connect MDx também deve ser descontaminado antes do envio (por ex., de volta & QIAGEN). Neste caso, um

certificado de descontaminagdo deve ser preenchido para confirmar que o procedimento de descontaminagéo foi realizado.

Para descontaminar o QlAcube Connect MDx, siga o procedimento de manutencdo didria, mensal e periédica nas Secdes
6.4-6.6, usando os agentes de desinfeccdo recomendados. Além disso, realize uma execucdo UV em pelo menos 5 ciclos

como descrito na Secdo 6.7.1.

6.9. Reparo do QlAcube Connect MDx

Entre em contato com o especialista de servico de campo local ou o distribuidor local da QIAGEN para obter mais informagdes
sobre contratos de suporte de servico flexiveis da QIAGEN. Contratos de manutencdo preventiva também estdo disponiveis

para garantir a realizagdo da inspecdo pelo menos uma vez por ano.

AVISO/ Risco de lesdes pessoais e danos materiais

CUIDADO O yso indevido do QlAcube Connect MDx pode causar lesdes pessoais ou danos ao instrumento. O
QIAcube Connect MDx deve ser operado somente por equipes qualificadas que tenham sido devidamente
treinadas. A manutencdo do QlAcube Connect MDx deve ser realizada somente por um especialista em

servico de campo da QIAGEN.
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7. Solugdo de problemas
Esta secdo fornece informagdes sobre o que fazer se ocorrer um erro ao usar o QlAcube Connect MDx.

Caso necessite de assisténcia adicional, entre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN usando as informagdes

de contato a seguir:
Site: support.qiagen.com

Ao entrar em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN sobre um erro do QlAcube Connect MDx, mencione as etapas
que levaram ao erro e qualquer informacdo que apareca em caixas de didlogo. Estas informagdes ajudardo a Assisténcia

Técnica da QIAGEN a solucionar o problema.
Ao entrar em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN para solucionar erros, tenha em méos as seguintes informagdes:

* Nome e versdo do protocolo (encontrados no arquivo de relatério).

* Versdo de software (consulte a Secdo 4.5.1).

* Nimero de série do instrumento que pode ser encontrado & direita da guia System (Sistema) na tela de configuragdo.
* Material de entrada de amostra.

¢ Descricdo detalhada da situacdo de erro, especialmente no status da bancada de trabalho apés uma execucdo
interrompida.

¢ Baixe um pacote de suporfe do instrumento.

Essas informagdes ajudardo vocé e o especialista da Assisténcia Técnica da QIAGEN a lidarem com o seu problema de

forma mais eficiente.

Nota: as informagdes sobre as versdes do software e o protocolo mais recentes podem ser encontradas em www.qgiagen.com.

Em alguns casos, podem estar disponiveis atualizagdes para resolver problemas especificos.

7.1. Criagdo de um pacote de suporte
O pacote de suporte é um arquivo zip que pode ser enviado & Assisténcia Técnica da QIAGEN para diagnéstico e solugdo

de problemas.

1. Na barra de menu, pressione o icone Tools (Ferramentas) (iﬁr)
2. Pressione a guia Data Exchange (Troca de dados).

3. Coloque o pen drive em uma das duas portas USB na lateral da tela sensivel ao toque.
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Network Lock Logout
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Run reports available: 1
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|:| Delete reports after download

Download run repert(s)

Custom logo in run reports

Run medules Maintenance

Support package

Create and download

Available disk space: 52344 KB

Backup package

Create and download

Delete all files on persistent disk

Delete files

Upload

usB
Connected

Tela Data exchange (Troca de dados).

4. Toque em Create and download (Criar e baixar) na secdo Support Package (Pacote de suporte). O pacote de suporte

serd criado e salvo no pen drive. E um .zip com o nome de arquivo “QlAcube-SN-YYYYMMDDhhmm.zip” (onde SN é

o nimero de série do seu dispositivo). O pacote de suporte conterd todos os dados relevantes das dltimas 6 semanas

incluindo protocolos, relatérios de execugdo, o registro de auditoria e os arquivos de log.

5. Para ler a pista de auditoria, o arquivo .csv deve ser importado para um aplicativo adequado (por exemplo, Microsoft

Excel) usando a formatagdo UTF-8.

7.2. Operagdo

Comentdrios e sugestdes

Centrifuga

Bucket does not swing back into place
(Cesto néo volta ao seu lugar)

Limpe a centrifuga e os rotores como descrito na Secdo 6.6.2.

Imbalance detected (Desequilibrio detectado)

Verifique se o rotor estd carregado simetricamente de acordo com as instrugdes das telas de configuragdo
de execugdo. Remova o rotor e verifique se ha artigos de pléstico soltos na cémara da centrifuga.

Desligue o QlAcube Connect MDx, aguarde alguns minutos e ligue-o novamente. Se o erro persistir,
entre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN.

Imbalance detected; loud noise heard during
cenfrifugation (Desequilibrio detectado; barulho
alto ouvido durante a centrifugacéo)

Verifique se ndo hd pecas soltas na bancada de trabalho antes da operagéo da centrifuga para evitar
que pegas soltas obstruam ou danifiquem a centrifuga.

Rotor location pin fell out (O pino de localizagdo
do rotor caiu)

Entre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN. Nao use a centrifuga.

Agitador

Incorrect repositioning of shaker
(Reposicionamento incorreto do agitador)

O agitador deve se reposicionar sozinho, voltado para o lado direito apés a conclusdo da agitagdo.
Remova quaisquer obstrugdes que impegam o agitador de voltar & posicdo correta.

Braco robético

Robotic arm does not return fo set position
(Brago robético ndo volta a posicdo definidal)

Verifique se o instrumento estd colocado em uma superficie estével, plana e nivelada como descrito na
Secdio 4.1.1. Em outros casos, entre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN.

Instrument loading (Carregamento do instrumento)

Caso ocorra um carregamento incorrefo do instrumento, leia com atencdo a mensagem de erro. Ela
o orientard até o item que falta ou que esteja incorreto.

Pipetador

Pipet tips not picked up by automatic pipettor
(Ponteiras de pipeta néo coletadas pelo pipetador
automdtico)

Certifique-se de que o rack de ponteiras ndo esteja danificado e esteja corretamente posicionado na
bancada de trabalho.
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Comentdrios e sugestoes

Pipet tips not disposed correctly (Ponteiras de
pipeta descartadas de forma incorretal)

Esvazie a gaveta de residuos e verifique se ela ndo estd quebrada. Verifique se o slot de descarte de
ponteiras ndo esté danificado ou obstruido. Realize a manutengdo regular como descrito na Segdio 6.3.

Droplets observed on worktable (Goticulas
observadas na bancada de trabalho)

Liquido esté vazando do pipetador. Verifique se os frascos de reagentes contém os tampdes corretos e
se eles estdo corretamente colocados na rack de frascos de reagentes. Certifique-se de usar os artigos
de pldstico corretos. Verifique os volumes nos tubos de amostra e os tubos do(s) tampéo(&es)
acessério(s), se aplicavel. N&o exceda a quantia recomendada de material inicial para evitar o
bloqueio das ponteiras com filtro descartéveis. N&o use racks de ponteiras preenchidos manualmente.

Verifique a estanqueidade do pipetador conforme descrito na Segdo 6.7.2. Se um vazamento for
defectado, troque o anel de vedagdo como descrito na Segdo 7.2.5. Se o problema persistir, entre em
contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN.

Mecénico

Frame of instrument is distorted (e.g., uneven,
unstable or not level) (Estrutura do instrumento
distorcida [por ex., irregular, instével ou
desnivelado])

Verifique se o instrumento estd colocado em uma superficie estével, plana e nivelada como descrito na
Secdo 4.1.1.

Hood sensor error: instrument will not function
(Erro do sensor da tampa: instrumento ndo
funcionard)

Verifique se a tampa estd fechada corretamente. O instrumento ndo funcionard se a tampa estiver
aberta.

Broken instrument hood (Tampa do instrumento
quebrada)

Certifique-se de que somente os produtos de limpeza descritos na Segdo 6.6.1 sdo usados na tampa.

Waste drawer jams but can still be inserted
(Gaveta de residuos emperra, mas ainda pode
ser inserida)

Esvazie a gaveta de residuos. Realize a manutengdo didria como descrito na Segdo Manutengdo didria.

Incorrectly inserted waste drawer (Gaveta de
residuos inserida incorretamente)

Manuseie a gaveta de residuos com as duas m&os ao inseri-la ou remové-a.

Pipet tips not disposed of correctly (Ponteiras de
pipeta descartadas de forma incorreta)

Certifique-se de que a parte superior do slot de descarte de ponteiras (consulte a Segdo 3.3) ndo
esteja quebrada.

Scratches appear on the instrument (Arranhdes
no instrumento)

Sempre use os produtos de limpeza conforme descrito na Segdo Limpeza dos médulos do brago
robético. N&o use alvejante ou etanol, pois eles podem danificar a superficie do instrumento.

Eletronico

Display does not turn on (Visor ndo acende)

Né&o toque no visor com muita forca nem use substéncias quimicas corrosivas para limpar a superficie
da tela.

Entre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN para reparos.

Error when copying files to USB (Erro ao copiar
arquivos no pen drive)

Desligue o QlAcube Connect MDx, aguarde alguns minutos e ligue-o novamente. Salve o(s) arquivo(s)
no pen drive novamente. Verifique o pen drive em um computador para garantir que ele estd
funcionando normalmente. Se possivel, formate o pen drive antes de usé-lo no instrumento. Se o erro
persistir, enfre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN.

USB device not detected (Pen drive ndo detectado)

Use apenas o pen drive fornecido com o instrumento.

Desligue o QlAcube Connect MDx, aguarde alguns minutos e ligue-o novamente. Insira o pen drive
na porta USB. Verifique o pen drive em um computador para garantir que ele estd funcionando
normalmente. Verifique se apenas um pen drive estd inserido. Caso contrério, o instrumento ndo
detectard um pen drive. Se o erro persistir, entre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN.

Login screen not visible when launching instrument
(Tela de login ndo aparece ao inicializar o
instrumento)

Se a tela sensivel ao toque ndo exibir a tela de login, mas, em vez disso, exibe uma mensagem de
atualizagdo de software, desligue o QlAcube Connect MDx e aguarde alguns minutos. Verifique se o
pen drive n&o estd inserido na porta USB. Ligue o QlAcube Connect MDx novamente. A tela de login
deve aparecer agora. Se o erro persistir, entre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN.

System only knows default user (O sistema sé
conhece o usudrio padrdo)

Os arquivos do usudrio foram danificados. Faga login com o usuério padrdo (Admin) e a senha
padrdo para criar um novo arquivo de usudrio. Se o erro persistir, entre em contato com a Assisténcia
Técnica da QIAGEN.

Error displayed when inserting the USB flash drive
info a Windows PC (Erro exibido ao inserir o pen
drive em um computador com Windows)

Ignore a mensagem. Na maioria dos casos, ndo é necessdrio nenhum escaneamento; use o pen drive
normalmente. Reformate o USB no PC com Windows apés proteger todos os dados armazenados nele
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7.2.1. Interrupgdio do protocolo

Se ocorrer um erro durante uma execugdo de protocolo, é possivel continuar a preparacdo de amostra manualmente.

Importante: ndo é recomenddvel finalizar a execugdo manualmente com protocolos DSP/IVD da QIAGEN; a execucdo serd
invalidada e o resultado da amostra da continuagdo manual do protocolo ndo deve ser usado para fins de diagnéstico. E

sua responsabilidade continuar o processamento da amostra manualmente, j& que isso invalida todo o procedimento.
O cédigo de erro, a descricdo e a etapa em que o protocolo parou sdo exibidos na tela sensivel ao toque.
Para continuar o processamento da amostra:

1. Observe em qual etapa o protocolo parou. Ela é exibida na tela sensivel ao toque em Run Details (Detalhes da execugdo).
2. Retire as amostras e os reagentes do QlAcube Connect MDx.
3. Consulte o protocolo apropriado no manual do kit relevante, localize a Gltima etapa do protocolo executada (por

exemplo, etapa de lavagem) e continue o processamento da amostra manualmente.

7.2.2. Centrifuga

Abertura da tampa da centrifuga no caso de uma pane

Em caso de uma queda de energia, a tampa da centrifuga pode ser aberta manualmente para remover as amostras. Para

abrir a tampa da centrifuga, siga as instrucdes a seguir.

AVISO Pecas moéveis

Em caso de pane causada por falta de energia, remova o cabo de alimentacdo e aguarde 10 minutos
antes de tentar abrir a tampa da centrifuga manualmente.

AVISO Risco de lesdes pessoais e danos materiais
it Levante cuidadosamente a tampa da centrifuga. A tampa é pesada e poderd causar lesdes se cair.

1. Desligue o QlAcube Connect MDx.
2. Desconecte o cabo de alimentagdo da tomada. Aguarde 10 minutos até o rotor parar.
3. Abra a tampa do instrumento.

4. Mova cuidadosamente o brago robético para o lado direito da bancada de trabalho, o mais distante possivel da

tampa da centrifuga.

5. Retire a protecdo do parafuso da parte superior da tampa da centrifuga. Com a chave do rotor, gire o parafuso no

sentido anti-hordrio.
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Girando o parafuso na tampa da centrifuga.

6. Retire a gaveta de residuos. O corddo de liberacdo da centrifuga ficard visivel no lado esquerdo do compartimento

da gaveta de residuos.

Gaveta de residuos removida. Cordéo de liberagéo da centrifuga.

7. Puxe o corddo firmemente para soltar a tampa da trava.
8. Levante manualmente a tampa da centrifuga.

9. Segure a tampa levantada e retire do rotor as amostras e os adaptadores do rotor.

Remocdo dos adaptadores do rotor.

Entre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN para obter instrucdes sobre como reposicionar a tampa.

Derramamentos de liquido na centrifuga

O adaptador do rotor foi projetado para uso com os protocolos automatizados da QIAGEN. Néo encha os adaptadores

do rotor com liquido.
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Pode ocorrer derramamento de liquidos se as colunas de centrifugacdo da QIAGEN ficarem bloqueadas devido & sobrecarga

de amostra. N&o exceda a quantia méxima de material inicial.

A instalagdo incorreta dos cestos da centrifuga também pode causar vazamentos nos adaptadores do rotor. Verifique se

todos os cestos estdo instalados apropriadamente e possam se movimentar livremente.
Se houver derramamento de liquido na centrifuga, limpe-a de acordo com as instrugdes da Segdo 6.

7.2.3. Detecgdio de volume de reagente e tubo ultrassénico

Para ajudar a evitar erros durante a detecgdo de volumes de reagente, verifique se as duas tiras de rotulagem do rack estdo
coladas no rack de frasco de reagente. Estas tiras garantem que o rack de frasco de reagentes estd posicionado corretamente

na bancada de trabalho para detecgdo de liquido durante a verificagdo do carregamento.

O instrumento ndo iniciard uma verificagdo de carregamento se o tubo ultrassénico (fampa preta) do sensor ultrassénico

estiver faltando. Verifique se a tampa estd instalada antes de iniciar uma verificagdo do carregamento.

Colimador de feixe preto (veja o circulo vermelho) do sensor ulirassénico.
7.2.4. Tela sensivel ao toque

Sempre que o usudrio pressiona um botdo na tela sensivel ao toque, um sinal vermelho pequeno é exibido no local onde @
tela sensivel ao toque reconhece o contato. Se o ponto de toque e o contato reconhecido estiverem em posicdes diferentes,
uma recalibragéo da fela sensivel ao toque pode ser realizada. A funcdo de calibragdo pode ser obtida durante o

procedimento de inicializacdo do instrumento.

Recomenda-se usar uma caneta stylus ou uma ponteira ndo usada para obter resultados de calibragdo ideais. Se usar uma

ponteira, descarte-a depois da calibragdo.
Para recalibrar a tela sensivel ao toque:

1. Desligue o QlAcube Connect MDx.
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2. Aguarde alguns minutos e ligue o instrumento novamente.
3. Na segunda tela, pressione o logotipo da QIAGEN.

Nota: se vocé ndo pressionar o logotipo, o instrumento continuard a inicializagdo.

QIAcube Connect MDx
Carhire

Tela de inicializagdo.

4. Pressione Calibrate Touch Screen (Calibrar tela sensivel ao toque).

Calbrate Touch Screen

]

Tela inicial para calibragéo da tela sensivel ao toque.

5. Uma mensagem informativa é exibida. A mensagem fecharé automaticamente depois de 10 segundos se vocé ndo

conseguir fech&-la pressionando OK.

The instrument will be restarted. Follow the
instructions to calibrate the touchscreen.

This message box will timeout after 10
seconds if you are unable to close it.

OK

6. Apds 10 segundos ou pressionando OK, a seguinte tela aparecerd.

7. Toque no sinal de adi¢cdo no canto superior esquerdo da tela.
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Touchsereen calibration utilitu

Touch crosshair to calibrate

8. Um apés o outro, os sinais de adi¢do (+) serdo exibidos em diferentes posicdes na tela. Pressione o centro de todos os
sinais de +. Depois de uma posicdo ser tocada, a préxima posicdo serd mostrada. A imagem a seguir mostra as

posicdes e a ordem na qual os sinais de + aparecem.

Pontos esperados para calibracéo da tela sensivel ao toque.
9. Depois que todas as cinco posicdes tiverem sido tocadas, a fela a seguir serd exibida.

oz
Multitouch tdit program

Touch sereen to move crosshairs

10 touch contacts supported (driver)

10. Pressione Quit para continuar a inicializacdo usando as novas configuracdes de calibracdo.

11. Para cancelar o processo de calibracdo, desligue o QlAcube Connect MDx.
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7.2.5. Troca do anel de vedacdo

A substituicdo do anel de vedacdo deve ser realizada se o teste de estanqueidade (consulte a Segdo 6.7.2, Teste de

estanqueidade) falhou ou se os seguintes problemas forem observados:

¢ Transferéncias de volume irregulares

* Goticulas na bancada de trabalho

Em qualquer caso, recomenda-se consultar a Assisténcia Técnica da QIAGEN. O procedimento de substituigdo requer a
ferramenta de troca do anel de vedagdo e um anel de vedacdo. Consulte o Apéndice B — Acessérios do QlAcube Connect
MDx para obter detalhes de pedido.

Ferramenta para anel de vedagéo com novo anel de vedagdo preparado.

A substituicdo do anel de vedacdo é semiautomdtica e inclui movimento do brago robético.
Nota: realize o procedimento de manutencdo didria e limpeza do brago robético antes de substituir o anel de vedagéo.

1. Para comegar a substituigdo do anel de vedagdo, pressione o icone Tools (Ferramentas) na barra de menu. Pressione
a guia Maintenance (Manutengdo) e selecione a subguia O-Ring (Anel de vedacdo). A tela mostra a data da ¢ltima

substituicdo do anel de vedacdo.

» T @ & -]

444+ Setup Tools Configuration Qlisphere Network Lock Logout
— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Monthly  Robotic Arm Centrifuge Tightness 0O-Ring
Tip Adapter O-Ring Replacement Last Replaced

04.06.2024 10:52

The replacement of the O-Ring shall be performed if the
following tightness issues are observed:

- Uneven volume transfers

- Dripping on the worktable

The replacement procedure requires a Tip Adapter Ring
tool and an O-Ring (see User Manual for catalog number
and further information).

The robotic arm will move forward and downwards,
enabling the pipettor to be accessed for the O-Ring - I
replacement.

Tela de manutencdo do anel de vedacao.

2. Feche a tampa e pressione Start (Iniciar) para comecar a substituicdo do anel de vedagdo. Siga as instrugdes na tela.

Nas préximas etapas a seguir, mais detalhes sdo fornecidos.
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3. Para preparar a ferramenta do anel de vedagdo, siga as etapas a seguir:

a. Deslize o novo anel de vedacdo pela extremidade pequena do pino.

Como fixar o novo anel de vedagdo.

b. Aperte a alavanca cinza até chegar ao batente prefo e insira a extremidade pequena do pino no orificio.

c. Pressione o pino para baixo usando a extremidade traseira da pinca até que o anel de vedagdo fique no meio da

extremidade maior do pino.

Pressione o pino para baixo usando a extremidade fraseira da pinca.

d. Abra a alavanca cinza e insira o pino com a extremidade pequena primeiro no orificio, como mostrado.

Insira o pino no orificio.

4. Pressione Next (Préximo) na tela e coloque a ferramenta do anel de vedagdo no QlAcube Connect MDx.

5. Coloque a ferramenta do anel de vedacdo abrindo a alavanca cinza na posicdo 1 (a mais préxima do usudrio) do

rack de ponteiras.
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Load the O-ring tool (Carregar a ferramenta do anel de vedagdo).
6. Feche a tampa e pressione Next (Préximo) para comecar a cortar o anel de vedagdo.

7. Para cortar e remover o anel de vedagdo, siga as etapas a seguir:

a. Para cortar o anel de vedagdo, abra a tampa e gire a alavanca cinza no sentido anti-horério até chegar ao batente

preto.

Status apés abrir a tampa.

Gire a alavanca cinza no sentido anti-hordrio.

b. Abra a alavanca cinza e remova o anel de vedacdo (usando a pinga) do canal de pipetagem.

Nota: Se necessdrio, repita o processo de corte até o anel de vedagdo ser cortado completamente e poder ser

removido.
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Abra a alavanca cinza e remova o anel de vedagdo usando as pingas.

8. Feche a tampa e pressione Next (Proximo) para pegar o novo anel de vedacdo preparado.

9. Abra atampa e verifique visualmente se o novo anel de vedagdo estd colocado firmemente no adaptador de ponteiras.

Verifique se o novo anel de vedacéo esté colocado firmemente.

Nota: se o anel de vedagdo néo foi coletado com sucesso, conclua o procedimento de substituicdo do anel de vedacdo

e reinicie.
10. Feche a tampa e pressione Next (Préximo).
11. Abra a tampa e remova a ferramenta de troca do anel de vedacdo.

12. Limpe a ferramenta de troca do anel de vedagdo com lengos desinfetantes & base de dlcool. Incube como apropriado,

enxdgue abundantemente com é&gua destilada e seque com papéis toalha que nédo soltem fiapos.

13. Pressione Done (Concluido) para concluir a substituicdo do anel de vedacdo. A data da dltima substituicdo realizada

do anel de vedacgdo é atualizada automaticamente.

AVISO/ Risco de lesdes pessoais e danos materiais
CUIDADO O yso indevido do QlAcube Connect MDx pode causar lesdes pessoais ou danos ao instrumento. O
f QlAcube Connect MDx deve ser operado somente por equipes qualificadas que tenham sido devidamente

treinadas. A manutencdo do QlAcube Connect MDx deve ser realizada somente por um especialista em

servico de campo da QIAGEN.
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8. Glossdrio

Termo

Descricéo

Adaptador de ponteiras

Adaptador do rotor

Bancada de trabalho
Gaveta de residuos

Centrifuga

Cédigo de erro

Garra robética

Inicializagéo

Interruptor de alimentacdo

Ponteira com filtro

Protocolo

Rack de frascos de reagente
Rack de ponteiras

Sistema de pipetagem/unidade
do pipetador

Slots descartdveis

Slots do tubo da microcentrifuga

Tampa

Tela sensivel ao toque
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Uma sonda de metal instalada no cabegote do pipetador. Durante a operacdo do QlAcube Connect MDx, o
adaptador de ponteiras coleta ponteiras com filtro na bancada de trabalho.

Um adaptador de pléstico descartavel que se encaixa em um cesto da centrifuga e acomoda uma coluna de
centrifugagdo e tubo da microcentrifuga da QIAGEN durante o processamento de amostras.

A superficie do QlAcube Connect MDx onde amostras, reagentes e ponteiras com filtro séo carregados.
Uma gaveta que coleta ponteiras com filtro usadas e colunas descartaveis.

Um componente do QlAcube Connect MDx que acomoda um rotor com 12 cestos basculantes. Cada cesto contém
um adaptador de rotor descartével.

Um nomero de 3 ou 4 digitos que indica um erro do QlAcube Connect MDx.

Um componente do brago robético do QlAcube Connect MDx que move as colunas de centrifugagdo durante o
processamento de amostras.

Uma operagéo realizada automaticamente quando o QlAcube Connect MDx é ligado e, se necessdrio, antes de
cada execugdo de protocolo para verificar a operagdo do QIAcube Connect MDx.

Um botdo localizado na frente do QlAcube Connect MDx no canto inferior direito. Ele permite que o usudrio ligue e
desligue o QlAcube Connect MDx; a posi¢do interna quer dizer ligado e a posicdo externa, desligado.

Um item de material de laboratério que é coletado pelo adaptador de ponteiras durante a operagdo do QlAcube
Connect MDx. O liquido é aspirado e dispensado de uma ponteira com filtro.

Um conjunto de instrugdes para o QlAcube Connect MDx que permite o instrumento automatizar um procedimento
de purificagdo de dcidos nucleicos ou proteinas. Protocolos s&o executados usando a tela sensivel ao toque.

Um rack que pode acomodar seis frascos de 30 mL na bancada de trabalho do QlAcube Connect MDx.
Um rack de pléstico que acomoda ponteiras com filtro na bancada de trabalho.

Componente do QlAcube Connect MDx que aspira e dispensa liquido. O sistema de pipetagem se move para cima
e para baixo acima da bancada de trabalho e contém uma bomba de seringa que é conectada a um adaptador de
ponteiras.

Slots na bancada de trabalho do QlAcube Connect MDx por meio dos quais ponteiras e colunas usadas (por ex.,
colunas QlAshredder) sdo descartadas em uma gaveta de residuos.

Trés slots localizados na bandeja de material de laboratério que acomodam tampées acessérios em tubos da
microcentrifuga de 1,5 mL ou 2 mL.

A porta principal na frente do QlAcube Connect MDx. Quando aberta, permite acesso total & bancada de trabalho.

A interface de usudrio que permite ao usudrio operar o QlAcube Connect MDx.
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9. Especificacdes técnicas

A QIAGEN se reserva o direito de alterar as especificagdes a qualquer momento.

9.1. Condigdes operacionais

Descri¢do Requisitos

Alimentacdo 100-240 V CA, 50/60 Hz, 650 VA As oscilacdes de tensdo de alimentacdo ndo devem exceder 10% das tensdes de
alimentagdo nominais.
Nota: a poténcia aparente pode exceder 650 VA por até 2 segundos durante a aceleracdo da centrifuga e pode
alcancar um valor de aproximadamente 1200 VA.

Fusivel 2x TBAL 250V

Categoria de sobretensdo Il

Temperatura ambiente 18°Ca28°C

Umidade relativa

Altitude

Local de operacdo
Nivel de poluigéo

Classe ambiental

15% a 75% (sem condensagdo)

Até 2000 m

Somente para uso em ambientes fechados
2

IEC 60721-3-3

9.2. Condigdes de transporte

Descri¢do

Requisitos

Temperatura ambiente
Umidade relativa

Classe ambiental

25 °C a 60 °C na embalagem do fabricante
Méx. de 75% (sem condensagdo)

2K2 e 2M2 (IEC 60721-3-2)

9.3. Condicdes de armazenamento

Descri¢do

Requisitos

Temperatura ambiente
Umidade relativa

Classe ambiental

5 °C a 40 °C em local fechado
Méx. de 75% (sem condensagdo)

1K2 (IEC 60721-3-1)
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9.4. Dados mecénicos e caracteristicas do hardware

Descri¢do

Requisitos

Dimensdes (tampas fechadas)

Dimensdes (tampa aberta)

Massa

Centrifuga

Agitador

Sistema de pipetagem

Capacidade
Tela sensivel ao toque

Pen drive

LED UV

Leitor de cédigo de barras

Software

136

Largura: 65 cm
Altura: 58 cm
Profundidade: 62 cm

Largura: 65 cm
Altura: 86 cm
Profundidade: 62 cm

QIAcube Connect MDx: 73 kg

Acessérios: 3 kg

10.640 rpm no méximo

12.000 x g no méximo

Rotor basculante, méximo de 45 graus

12 posicdes de rotor

Velocidade: 100 a 2000 RPM

Amplitude: 2 mm

Faixa de aquecimento da temperatura ambiente até 70 °C

Tempo de ascensdo <5 minutos a partir da temperatura ambiente até 55 °C
Diferenca na temperatura detectada pelo sensor interno e a temperatura do liquido de amostra é de aproximadamente
2°C

Tamanho da seringa 1 mlL

Intervalo de pipetagem 5 a 900 pl

Até 12 amostras por execucdo

Tela sensivel do toque TFT de 10.4", érea ativa de 211,2 x 158,4 mm, resolugdo de 800*600 SVGA
USB2.0

Compativel com dispositivos e sistemas operacionais que suportam o padrdo USB
Faixa de temperatura operacional: 0 °C a 70 °C

Faixa de temperatura de armazenamento: -40 °C a 85 °C

Formato: FAT32

Comprimento de onda: 278 nm

Poténcia 6ptica: 200 a 300 mW

Padréo de leitura: Area da imagem (matriz de 838 x 640 pixels)

Toler@ncia de movimento: Até 610 cm/s para UPC de 13 mil com foco ideal
Contraste do simbolo: diferenca minima de refletancia de 20%

Capacidade de decodificac@o: 18 simbologias padrdo 1D, PDF, 2D, Postal e OCR

Os protocolos da QIAGEN s&o pré-instalados no QlAcube Connect MDx ou podem ser baixados em www.qiagen.com
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Apéndice A — Legal

Declaracéo de conformidade

Nome e endereco do fabricante legal:

QIAGEN GmbH
QIAGEN Strasse 1
40724 Hilden

Alemanha

Uma declaragdo de conformidade atualizada pode ser solicitada & Assisténcia Técnica da QIAGEN.

Residuos de equipamentos elétricos e eletrdnicos (REEE)

Esta secdo fornece informagdes sobre o descarte de residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos usados pelos usudrios.

O simbolo de lixeira com rodas cruzado (ver abaixo) indica que este produto ndo deve ser descartado com outros residuos;
ele deve ser levado a uma instalagdo de tratamento aprovada ou a um ponto de coleta designado para reciclagem, de

acordo com as leis e os regulamentos locais.

A coleta seletiva e a reciclagem de residuos de equipamentos eletrénicos no momento do descarte ajudam a conservar os

recursos naturais e asseguram que o produto seja reciclado para proteger a sadde humana e o ambiente.

A reciclagem pode ser fornecida pela QIAGEN, mediante solicitagdo, por um custo adicional. Na Unido Europeia, de
acordo com os requisitos de reciclagem especificos da norma REEE e quando um produto substituto é fornecido pela

QIAGEN, a reciclagem de equipamentos eletrénicos com a marca REEE é gratuita.

Para reciclar equipamentos eletrénicos, entre em contato com seu escritério local de vendas da QIAGEN para obter o
formuldrio de retorno necessdrio. Apés o envio do formuldrio, vocé serd contatado pela QIAGEN para a solicitagdo de
informacées de acompanhamento para o agendamento da coleta do residuo eletrénico ou para fornecer uma cotagdo

individual.
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Declaracéo de EMC

O equipamento médico IVD estd em conformidade com os requisitos de emissdo e imunidade descritos na IEC 61326-2-6.

A “United States Federal Communications Commission” (Comisséo Federal de Comunicacées dos Estados Unidos, USFCC)

(em 47 CRF 15. 105) declarou que os usudrios deste produto devem ser informados sobre os seguintes fatos e circunstancias.
“Este dispositivo estd em conformidade com a parte 15 da FCC:

A operagdo estd sujeita a estas duas condigdes: (1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial e (2) este

dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncia que pode causar operagdo indesejada.”
“Este aparelho digital de Classe B estd em conformidade com a norma canadense ICES-0003.”

A declaracdo a seguir aplica-se aos produtos cobertos neste manual, salvo indicacdo em contrario aqui especificada. A

declaragdo de outros produtos aparecerd na documentagdo fornecida.

Nota: este equipamento foi testado e estd dentro dos limites de um dispositivo digital de Classe B, de acordo com a parte
15 das regras da FCC e cumpre todos os requisitos da Canadian Interference-Causing Equipment Standard (Norma
canadense para equipamentos causadores de interferéncia) ICES-003 para aparelhos digitais. Esses limites foram criados
para fornecer protecdo razodvel contra interferéncias prejudiciais em uma instalagdo residencial. Este equipamento gera,
usa e pode emitir energia de radiofrequéncia e, se ndo for instalado e usado de acordo com as instrucdes, pode causar
interferéncias prejudiciais na comunicagdo via rédio. Contudo, ndo hd garantia de que a interferéncia ndo ocorrerd em
uma instalagdo. Se este equipamento causar inferferéncias nocivas & recepgdo de rédio e televisdo, o que pode ser
determinado ligando e desligando o equipamento, recomenda-se que o usudrio tente corrigir a interferéncia por meio de

uma ou mais das medidas a seguir:

* Reoriente ou desligue a antena de recepgdo.
* Aumente a separagdo entre o equipamento e o receptor.
* Conecte o equipamento a uma tomada em um circuito diferente daquele em que o receptor estd conectado.

* Consulte o revendedor ou um técnico de rddio/TV experiente para obter ajuda.

A QIAGEN GmbH Germany ndo é responsdvel por nenhuma interferéncia de rédio/televisdo causada por modificagdes
ndo autorizadas deste equipamento ou pela substituicdo ou colocacdo de cabos de conexdo e equipamentos diferentes dos
especificados pela QIAGEN GmbH Germany. A correcdo da interferéncia causada por essa modificagdo, substituicdo ou

acoplamento ndo autorizados serd de responsabilidade do usudrio.

Proposta 65 da Califérnia

O uso deste produto pode expdlo a produtos quimicos, incluindo acetato de chumbo, que é conhecido no estado da
Califérnia por causar cancer, e DEHP, que é conhecido no estado da Califérnia por causar defeitos congénitos e/ou outros

danos reprodutivos. Para obter informagdes, acesse www.p65warnings.ca.gov.
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Clausula de responsabilidade

A QIAGEN estard isenta de quaisquer obrigagdes ao abrigo desta garantia no caso de reparagdes ou modificagdes
realizadas por pessoas que ndo facam parte de sua prépria equipe, exceto nos casos em que a Empresa tenha dado o seu

consentimento por escrito para realizar tais reparagdes ou modificagdes.

Todos os materiais substituidos ao abrigo desta garantia serdo assegurados somente pelo periodo de garantia original e,
em hipétese alguma, além da data de vencimento original da garantia original, a menos que haja autorizagdo por escrito
de um representante da Empresa. Os dispositivos de leitura, dispositivos de interface e software associado serdo
assegurados apenas pelo periodo oferecido pelo fabricante original de tais produtos. Representacdes e garantias feitas por
qualquer pessoaq, incluindo representantes da QIAGEN, que sejam inconsistentes ou conflitantes com as condi¢des desta
garantia, ndo serdo vinculadas & Empresa, a menos que sejam produzidas por escrito e aprovadas por um representante
da QIAGEN.

O QIlAcube Connect MDx é equipado com uma porta Ethernet e um dispositivo USB de Wi-Fi (opcional). O comprador do
QlAcube Connect MDx é o Unico responsdvel por evitar todos e quaisquer virus informdticos, worms, cavalos de Troiq,
malwares, ataques ou qualquer outra forma de violagdo da ciberseguranca. A QIAGEN ndo assume qualquer
responsabilidade por virus informdticos, worms, cavalos de Troia, malware, ataques ou qualquer outra forma de violagdo

da ciberseguranca.
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Apéndice B — Acessérios do QlAcube Connect MDx

Para obter mais informagdes e uma lista atualizada dos protocolos disponiveis, acesse www.qgiagen.com/QlAcube-Connect-MDx

e vé para a guia Resources (Recursos).

Informagdes para pedidos

Produto

Conteudo

N° de ref.

QIAcube Connect MDx

QlAcube Connect MDx System FUL-2

QlAcube Connect MDx System FUL-3

QlAcube Connect MDx System PRV-1

QIAcube Connect MDx Device PRV-1

QlAcube Connect MDx System PRM-1

QlAcube Connect, Premium Agreement

QlAcube Connect, Full Agreement

QlAcube Connect, Core Agreement

QlAcube Connect, Instalacdo e treinamento

Starter Pack, QlAcube

QlAcube Connect, IQ/OQ Service

Instrumento e 1 ano de garantia em pegas e m&o de obra

Pacote de contrato de instrumentos e servicos: inclui instalagdo,
treinamento sobre o aplicativo, Acordo Completo por dois anos
com um tempo de resposta de dois dias Uteis e duas visitas de
servico de inspegdo.

Pacote de contrato de instrumentos e servicos: inclui instalagdo,
treinamento sobre o aplicativo, Acordo Completo por trés anos
com um tempo de resposta de dois dias Gteis e trés visitas de
servico de inspegdo.

Pacote de contrato de instrumentos e servicos: inclui instalagdo,
treinamento sobre o aplicativo e uma visita de manutencdo
preventiva. Garantia de um ano de m&o de obra, deslocamento
e pecas também estd incluida.

Pacote de contrato de instrumentos e servicos: inclui uma visita
de servico de inspecdo. Garantia de um ano de m&o de obra,
deslocamento e pecas também estd incluida. NGo inclui
instalacdo e treinamento.

Pacote de contrato de instrumentos e servicos: inclui instalagdo,
treinamento sobre o aplicativo, Acordo Premium por 1 ano com
um fempo de resposta no dia il seguinte e 1 visita de servigo
de inspecdo.

Servico de reparo no local com tempo de resposta no dia dtil
seguinte. Inclui 1 servico de inspe¢do e deslocamento, méo de
obra e pegas

Servico de reparo no local com tempo de resposta de dois dias
Oteis. Inclui 1 servico de inspecdo e deslocamento, mao de obra
e pecas

Servico de reparo no local e servico de inspegdo no local,
incluindo deslocamento, mdo de obra e pegas sobressalentes
por um periodo de 1 ano. Tempo de resposta de cinco dias
Oteis. Inclui 10% de desconto em servicos de reparo adicionais
durante o periodo do contrato.

Instalag@o no local e configuragdo do hardware do instrumento
e do software do sistema. Treinamento demonstrando a
manutencdo de rotina, solugdo de problemas bdsicos, entre
outros, para até 4 membros da equipe do laboratério.

Ponteiras com filtro 200 pL (1024); ponteiras com filtro 1000 plL
(1024); frascos de reagente de 30 mL (12); adaptadores de
rofor (240); tubos de eluigdo de 1,5 mL (240); suporte do
adaptador do rofor (1)

Qualificagdo da instalagdo no local e servico de qualidade
operacional.

9003070

9003071

9003072

9003073

9003074

9003075

9245209

9245208

9245260

9245211

990395

9245232

Outros produtos consumiveis

Ponteiras com filtro, 1000 pL (1024)

140

Ponteiras com filtro descartaveis, em rack; (8 x 128)
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Produto Contetdo N° de ref.

Ponteiras com filtro descartaveis, orificio largo, no rack;

Ponteiras com filtro, 1000 pL, orificio largo (1024) (8 x 128]; ndo sdo necessdrias para fodos os profocolos 990452

Ponteiras com fillro, 200 L (1024) Pontelr(/]s‘ com filtro descartéveis, no rack; (8 x 128); ndo sdo 000332
necessdrias para todos os protocolos

Rotor, centrifuga Rotor para a centrifuga QlAcube 9017848

Cestos basculantes Cestos basculantes para o rotor da centrifuga QlAcube 9017849
Para 240 preparos: 240 adaptadores do rotor descartéveis e

Adaptadores do rofor (10 x 24) 240 tubos da microcentrifuga (1,5 ml); para uso com
instrumentos QlAcube 990394

Rotor Adapter Holder Supo.rfe para 12 adaptadores de rotor descartaveis; para uso 000392
com instrumentos QlAcube

Reagent Boftle Rack Rack para acomodagdo de frascos de reagente, 6 x 30 mL, na 0026197

9 bancada de trabalho de instrumentos QlAcube

Reagent Botles, 30 mL (6] Frascos de reagente (30 mL) com tampas; embalagem de 6; 000393
para uso com a rack de frascos de reagente QlAcube

Plugues do rack do agitador (12) Para uso com tubos de tampa de rosca de 2 mL 9017854

Sample Tubes RB (2 ml) 1000 tubos da m}crocentrlFugc com frava de seguranca (2 mlL) 000381
para uso com os instrumentos QlAcube

Sample Tubes CB (2 ml) 1000 tubos cénicos de t‘cmpc de rosca sem base contornada 000382
(2 mL) para uso com os instrumentos QlAcube

Tubos da eluicdo de 1,5 mL Conjunto de 50 unidades; para uso com instrumentos QlAcube 1050875

Pen drive Pen drive, para uso com os instrumentos QlAcube 9026881

Ferramenta de troca do anel de vedacdo Fermmemo de troca do anel de vedagdo para uso com 9026181
instrumentos QlAcube

Coniunto de anéis de vedacgo Conjunto de 10 anéis de vedagdio; para uso com instrumentos 0018472

QlAcube

Para obter as isencdes de responsabilidade atualizadas de licenciamento e especificas do produto, consulte o manual do
usudrio ou o manual do respectivo kit da QIAGEN. Os manuais dos kits da QIAGEN e os manuais do usudrio estdo

disponiveis em www.qiagen.com ou podem ser solicitados & Assisténcia Técnica da QIAGEN ou ao seu distribuidor local.
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Histérico de revisdes do documento

Revisdo Alteracdes

R3, marco de 2025 Atualizagdo de todas as capturas de tela para refletir a nova versdo 2.0 do software. Reviséo geral do documento

para manté-lo atualizado.

R2, abril de 2022 Declaragéio sobre a comunicacdo de incidentes adicionada.
URL da pdgina web do QlAcube Connect MDx atualizado.

Segdo de Informagdes sobre pedidos atualizada.

R1, dezembro de 2020 Lancamento inicial.
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Marcas: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAcube®, QlAsphere®, Qproteome® (QIAGEN Group); DNA-ExitusPlus™ (AppliChem); RNaseZap® (Ambion, Inc.);
Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.); Microsoft®, Windows® (Microsoft Corporation); PAXgene® (PreAnalytiX GmbH); Gigasept®, Lysetol®, Mikrozid® (Schiilke &
Mayr GmbH); DECON-QUAT® (Veltek Associates, Inc.). Os nomes registrados, as marcas registradas efc., usadas neste documento, mesmo quando n&o marcados
especificamente como tal, devem ser consideradas protegidas pela lei.

R3 03/2025 HB-2794-003 © 2025 QIAGEN, todos os direitos reservados.
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