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1. Introduzione

Grazie per aver scelto QlAcube Connect MDx. Siamo certi che diventerd parte integrante del vostro laboratorio. Prima di
utilizzare il QlAcube Connect MDx, & fondamentale leggere attentamente il presente manuale utente e prestare attenzione
alle informazioni sulla sicurezza. Le istruzioni e le informazioni sulla sicurezza contenute nel manuale utente devono essere

seguite per garantire un funzionamento sicuro dello strumento e per mantenerlo in condizioni di sicurezza.

1.1. Informazioni sul presente manuale utente

Il presente manuale utente fornisce informazioni sul QlAcube Connect MDx nelle sezioni diverse:

* Introduzione

* Informazioni sulla sicurezza
* Descrizione generale

* Procedure di installazione

* Procedure di funzionamento
* Pulizia e manutenzione

* Risoluzione dei problemi

* Glossario

* Cronologia delle revisioni del documento

Le appendici contengono le seguenti informazioni:

¢ Specifiche tecniche
* Appendice A - Informazioni legali

* Appendice B — Accessori del QlAcube Connect MDx

4 Manuale utente di QIAcube Connect MDx | 03/2025



1.2. Informazioni generali
1.2.1. Assistenza tecnica

QIAGEN® & orgogliosa della qualita e della disponibilitd del proprio supporto tecnico. | nostri Dipartimenti di assistenza
tecnica sono composti da scienziati esperti con conoscenze pratiche e teoriche approfondite di biologia molecolare e dell’'uso
dei prodotti QIAGEN. Per eventuali domande o nel caso in cui incontraste difficoltd con il QlAcube Connect MDx o con

qualsiasi altro prodotto QIAGEN, non esitate a contattarci.

| clienti QIAGEN sono una fonte importante di informazioni relative all’'uso avanzato o specializzato dei nostri prodotti. Tali
informazioni sono utili sia agli altri ricercatori che a quelli di QIAGEN. Si invitano pertanto gli utenti a confattarci e

comunicarci eventuali suggerimenti sulle prestazioni dei prodotti o su nuove applicazioni e tecniche.
Per il supporto tecnico, contattare i servizi tecnici QIAGEN.

Sito web: support.qiagen.com.

Per contattare i servizi tecnici QIAGEN in caso di errori, disporre delle seguenti informazioni:

* Numero di serie, tipo e versione del QlAcube Connect MDx
* Codice di errore (se applicabile)

* Momento in cui si & verificato |'errore per la prima volta

* Frequenza dell’errore (vale a dire intermittente o costante)

 Copia dei file di registro (pacchetto di supporto generato in base alla sezione 7.1)

Per informazioni aggiornate sullo strumento QlAcube Connect MDx, visitare il sito www.giagen.com/QIAcube-Connect-MDx.

Per assistenza tfecnica e per ulteriori informazioni, consultare il nostro centro di assistenza tecnica all’indirizzo
www.giagen.com/support/technical-support o chiamare uno dei reparti di assistenza tecnica QIAGEN o i distributori locali

(visitare il sito www.qiagen.com).

1.2.2. Dichiarazione sulla politica

La politica di QIAGEN prevede il continuo sviluppo dei prodotti sulla base della disponibilita di nuove tecniche e componenti.

QIAGEN si riserva il diritto di modificare le specifiche in qualsiasi momento.

Per poter produrre una documentazione utile e appropriata, saremo lieti di ricevere i vostri commenti sul presente manuale

utente. Contattare i servizi tecnici QIAGEN.
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1.3. Uso previsto del QlAcube Connect MDx

Lo strumento QlAcube Connect MDx & indicato per eseguire in maniera completamente automatica |'isolamento e la

purificazione di acidi nucleici in applicazioni di diagnostica molecolare /o biologia molecolare. Questo prodotto & rivolto

ad utenti professionisti, quali tecnici e medici che conoscono le tecniche di biologia molecolare e sanno come funziona lo

strumento.

Lo strumento QlAcube Connect MDx (in modalita VD) & destinato ad essere utilizzato solo in combinazione con i kit QIAGEN

e PreAnalytiX indicati per I'uso con QlAcube Connect MDx per le applicazioni descritte nei manuali dei rispettivi kit.

1.3.1. Limitazioni d’uso

Utilizzare lo strumento soltanto in combinazione con gli accessori specificati in Appendice B — Accessori del QlAcube

Connect MDx. Ulteriori limitazioni delle applicazioni sono specificate nei manuali dei rispettivi kit.

1.3.2. Requisiti per gli utenti del QlAcube Connect MDx

La tabella riportata di seguito indica il livello generale di competenza e addestramento necessari per il trasporto, I'installazione,

I'uso, la manutenzione e 'assistenza del QlAcube Connect MDx.

Operazione

Personale

Livello di competenza ed esperienza

Consegna

Installazione, uso e manutenzione
di routine

Assistenza e manutenzione annuale
richiesta

Nessun requisito particolare

Tecnici di laboratorio o personale
equivalente

Tecnici dell’assistenza sul campo QIAGEN
o fecnici dell’assistenza di un agente
autorizzato

Nessun requisito particolare

Personale che abbia ricevuto una formazione adeguata e
che abbia familiarita con I'uso del computer e in generale
con |'automazione

Formati e autorizzati da QIAGEN
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2. Informazioni sulla sicurezza

Prima di utilizzare il QlAcube Connect MDx, & fondamentale leggere attentamente il presente manuale utente e prestare
attenzione alle informazioni sulla sicurezza. Le istruzioni e le informazioni sulla sicurezza contenute nel manuale utente

devono essere seguite per garantire un funzionamento sicuro dello strumento e per mantenerlo in condizioni di sicurezza.

In adeguati punti di questo manuale sono chiaramente indicati i possibili pericoli che potrebbero causare lesioni fisiche

all’'operatore o danni allo strumento.

Utilizzando lo strumento in modo non specificato dal produttore, potrebbe essere compromessa la protezione offerta dallo

strumento stesso.

Il presente manuale contiene le informazioni sulla sicurezza riportate di seguito.

AVVERTENZA || termine AVVERTENZA ¢ utilizzato per segnalare situazioni che comportano un rischio di lesioni personali

a se stessi o ad altri.
| dettagli relativi a tali circostanze sono a disposizione in caselle come questa.

ATTENZIONE || termine ATTENZIONE segnala situazioni che potrebbero determinare un danno allo strumento o ad altre

apparecchiature.
| dettagli relativi a tali circostanze sono a disposizione in caselle come questa.

Le linee guida fornite nel presente manuale utente sono volte ad integrare, e non a sostituire, i normali requisiti di sicurezza

in vigore nel Paese dell’utilizzatore.

Tenere presente che potrebbe essere richiesto di consultare le norme locali per la segnalazione al produttore e all’autorita

di regolamentazione del Paese dell’utente e/o del paziente di gravi incidenti verificatisi in relazione al dispositivo.

2.1. Utilizzo corretto

AVVERTENZA/ Rischio di lesioni personali e danni materiali
ATTENZIONE | 'ys0 improprio del QlAcube Connect MDx pud causare lesioni personali o danni allo strumento. | QlAcube
Connect MDx deve essere azionato soltanto da personale tecnico qualificato, appositamente addestrato.
A La manutenzione del QlAcube Connect MDx deve essere effettuata esclusivamente da un tecnico
dell’assistenza sul campo QIAGEN.

Eseguire la manutenzione come descritto nella sezione 6, Pulizia e manutenzione. QIAGEN applica un costo per le riparazioni

necessarie a causa di una manutenzione non corretta.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali

Il QlAcube Connect MDx & troppo pesante per essere sollevato da una persona sola. Per evitare il rischio
di lesioni personali o danni allo strumento, non sollevare lo strumento da soli.

Per riposizionare lo strumento, contattare i servizi tecnici QIAGEN.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali
it Non tentare di spostare il QIAcube Connect MDx mentre & in funzione.
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ATTENZIONE

A

Danni allo strumento
Evitare di versare acqua o prodotti chimici sul QlAcube Connect MDx. | danni allo strumento causati da
acqua o prodotti chimici annullano la garanzia.

In caso d’emergenza, spegnere il QlAcube Connect MDx mediante I'interruttore sul frontale dello strumento ed estrarre il cavo

di alimentazione dalla presa di corrente.

ATTENZIONE

>

AVVERTENZA

>

ATTENZIONE

>

AVVERTENZA

>

ATTENZIONE

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

Danni allo strumento

Con il QlAcube Connect MDx utilizzare soltanto le colonne spin QIAGEN e i materiali di consumo specifici
per QlAcube Connect MDx. | danni allo strumento causati dall’'uso di altri tipi di colonne spin o di altri
prodotti chimici annullano la garanzia.

Rischio di lesioni personali e danni materiali

Non utilizzare adattatori per rotore danneggiati. Gli adattatori per rotore possono essere utilizzati una sola
volta. Forze g elevate esercitate nella centrifuga possono causare danni ad adattatori per rotore riutilizzati.

Danni allo strumento

vuotare il contenitore per lo smaltimento dei puntati prima dell’uso, al tine di evitare I'inceppamento dei
Svuotare il contenitore per | ltimento dei puntati p dell’ | fine di evitare I'incepp to d
puntali nel cassetto materiali di scarto. Se non si svuota il contenitore dei materiali di scarto, il braccio
robotico pud bloccarsi e causare errori di esecuzione o danni allo strumento.

Rischio di lesioni personali e danni materiali

Per evitare la frantumazione della plastica, caricare correttamente le provette. Se la plastica si frantuma,
sue particelle taglienti potrebbero raggiungere l'interno della centrifuga. Prestare attenzione quando si
manipolano parti all'interno della centrifuga.

Danni allo strumento
Utilizzare soltanto il volume corretto per i liquidi.
Se si supera il volume consigliato per i liquidi, si possono causare danni al rotore della centrifuga o allo strumento.

Rischio di incendio o esplosione

Se sul QlAcube Connect MDx si usano efanolo o liquidi confenenti etanolo, manipolare con attenzione fali
liquidi attenendosi peraliro alle normative di sicurezza richieste. Se viene versato del liquido, asciugarlo e
lasciare aperto il coperchio del QlAcube Connect MDx per consentire la dispersione dei vapori infiammabili.

Rischio di esplosione
Il QlAcube Connect MDx deve essere utilizzato con reagenti e sostanze fornite con i kit QIAGEN come
specificato nelle rispettive informazioni per |'uso. L'uso di altri reagenti e altre sostanze potrebbe causare
incendi o esplosioni.

Se del materiale pericoloso si riversa sul o dentro il QlAcube Connect MDx, |'utente & responsabile di provvedere ad una

adeguata decontaminazione.

Nota: non collocare oggetti sopra i coperchi del QlAcube Connect MDx.

ATTENZIONE

A

Danni allo strumento
Non appoggiarsi sul touchscreen quando & estratto.
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2.2. Sicurezza elettrica

Nota: scollegare il cavo di alimentazione dalla presa prima di effettuare gli interventi di manutenzione.

AVVERTENZA

/N

AVVERTENZA

YA\

AVVERTENZA

/N

Pericolo elettrico

Eventuali interruzioni del conduttore di protezione (conduttore di terra/massa) all’interno o all’esterno dello
strumento o la disconnessione del morsetto del conduttore di protezione potrebbero rendere pericoloso lo strumento.

E vietato procurare un’interruzione intenzionale.
Tensioni letali all’interno dello strumento

Quando lo strumento & connesso alla linea di alimentazione, i morsetti potrebbero essere sotto tensione e
I'apertura di coperchi o la rimozione di componenti potrebbero esporre parti sotto tensione.

Danni all’elettronica
Prima di accendere lo strumento, accertarsi che la tensione dell’alimentazione elettrica in uso sia corretta.
L'utilizzo di una tensione di alimentazione errata pud danneggiare |'elettronica.

Per controllare la tensione di alimentazione raccomandata, consultare le specifiche indicate nella targhetta
identificativa dello strumento.

Rischio di folgorazione
Non aprire alcun tipo di pannello sul QlAcube Connect MDx.
Rischio di lesioni personali e danni materiali

Eseguire solo la manutenzione richiesta esplicitamente nel presente manuale utente. Qualsiasi altra
manutenzione o riparazione pud essere effettuata solo dai tecnici dell’assistenza sul campo QIAGEN.

Per garantire il funzionamento soddisfacente e sicuro del QlAcube Connect MDx, attenersi alle linee guida riportate di seguito:

Il cavo di alimentazione deve essere connesso a una presa di alimentazione di rete dotata di conduttore di protezione
(terra/massal).

Posizionare lo strumento in modo che il cavo di alimentazione sia accessibile e possa essere connesso/disconnesso.

Utilizzare esclusivamente il cavo di alimentazione fornito da QIAGEN.

E vietato regolare o sostituire parti interne dello strumento.

Non mettere in funzione lo strumento dopo aver rimosso coperture o componenti.

In caso di penetrazione di liquidi nello strumento, spegnerlo e scollegarlo dalla presa di corrente, quindi contattare i
servizi tecnici QIAGEN.

Se la sicurezza elettrica dello strumento & stata compromessa, impedire al resto del personale di usare lo strumento e confattare
i servizi tecnici QIAGEN.

La sicurezza elettrica dello strumento potrebbe essere stata compromessa se:

Lo strumento o il cavo di alimentazione appare danneggiato.

Lo strumento & stato conservato in condizioni inappropriate per un periodo prolungato.

Lo strumento & stato sottoposto a sollecitazioni gravose durante il trasporto.

Liquidi sono entrati in contatto diretto con i componenti elefirici del QlAcube Connect MDx.

Il cavo di alimentazione & stato sostituito con uno non indicato per I'uso con QlAcube Connect MDx.
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2.3. Ambiente

Parametri come |'infervallo di temperatura e I'intervallo di umidita sono descritti in Specifiche tecniche.

2.3.1. Condizioni operative

AVVERTENZA Atmosfera esplosiva

A

ATTENZIONE

A

ATTENZIONE

A

Il QlAcube Connect MDx non & destinato all’uso in atmosfera esplosiva.

Danni allo strumento
La luce solare diretta pud scolorire le parti esposte dello strumento e danneggiare gli elementi in plastica. |l
QlAcube Connect MDx deve essere collocato in luogo non esposto alla luce solare diretta.

Danni allo strumento

Non usare QlAcube Connect MDx in prossimita di sorgenti di forti radiazioni elettromagnetiche (ad esempio,
sorgenti ad alta frequenza non schermate e azionate deliberatamente o dispositivi radio mobili), perché
queste possono interferire con il corretto funzionamento.

2.4. Sicurezza biologica

| campioni e reagenti contenenti materiali di origine umana devono essere trattati come potenzialmente infettivi. Adottare

procedure di laboratorio sicure del tipo descritto in pubblicazioni quali Biosafety in Microbiological and Biomedical

Laboratories, HHS (www.cdc.gov/biosafety).

2.4.1. Campioni

| campioni possono contenere agenti infettivi. E necessario tenere presente il rischio sanitario che questi agenti comportano

e usare, conservare ed eliminare i campioni in conformita alle norme sanitarie del caso.

AVVERTENZA Campioni contenenti agenti infettivi

| campioni usati con QlAcube Connect MDx possono contenere agenti infettivi. Manipolare tali campioni
con la massima cura e nel rispetto delle norme di sicurezza applicabili.

Indossare sempre occhiali protettivi, guanti e un camice da laboratorio.

L'autorita responsabile (per es., il direttore del laboratorio) deve adottare tutte le precauzioni necessarie per
garantire che |'area circostante il luogo di lavoro sia sicura e che gli operatori dello strumento abbiano
ricevuto un addestramento adeguato e non siano esposti a livelli pericolosi di agenti infettivi secondo la
definizione delle schede tecniche di sicurezza dei materiali (Material Safety Data Sheets, MSDS) o dei
documenti OSHA1,” ACGIH,T o COSHHT pertinenti.

Lo sfiato dei fumi e lo smaltimento dei materiali di scarto devono avvenire nel rispetto di tutte le normative
e leggi sanitarie e antinfortunistiche vigenti a livello nazionale, statale e locale.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Autorita per la salute e la sicurezza nei luoghi di lavoro, Stati Uniti d’America)

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferenza governativa americana degli igienisti industriali, Stati Uniti d’America)

1 COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Controllo delle sostanze pericolose per la salute, Regno Unito)
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2.5. Sicurezza chimica

AVVERTENZA Sostanze chimiche pericolose
| Alcuni agenti chimici utilizzati con QIAcube Connect MDx possono essere pericolosi o diventarlo al termine

della purificazione.
Indossare sempre occhiali protettivi, guanti e un camice da laboratorio.

L'autorita responsabile (per es., il direttore del laboratorio) deve adottare tutte le precauzioni necessarie per
garantire che |'area circostante il luogo di lavoro sia sicura e che gli operatori dello strumento abbiano ricevuto
un addestramento adeguato e non siano esposti a livelli pericolosi di agenti infettivi secondo la definizione
delle schede tecniche di sicurezza dei materiali (Material Safety Data Sheets, MSDS) o dei documenti
OSHA1,” ACGIH,T o COSHHT pertinenti.

Lo sfiato dei fumi e lo smaltimento dei materiali di scarto devono avvenire nel rispetto di tutte le normative
e leggi sanitarie e antinfortunistiche vigenti a livello nazionale, statale e locale.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Autorita per la salute e la sicurezza nei luoghi di lavoro, Stati Uniti d’America)
t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferenza governativa americana degli igienisti industriali, Stati Uniti d’America)

1 COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Controllo delle sostanze pericolose per la salute, Regno Unito)
2.5.1. Fumi fossici

Quando si lavora con solventi o sostanze tossiche volatili, occorre prevedere un sistema efficiente di ventilazione del laboratorio

per eliminare i vapori eventualmente prodotti.

AVVERTENZA Fumi tossici

Non usare candeggina per pulire o disinfettare QlAcube Connect MDx o il materiale da laboratorio in
quanto il contatto fra la candeggina e i sali dei tamponi pud produrre fumi tossici.

AVVERTENZA Fumi tossici

Non utilizzare candeggina per disinfettare il materiale da laboratorio usato. Il contatto fra la candeggina
e i sali dei tamponi usati pud produrre fumi tossici.

2.6. Smaltimento dei materiali di scarto

Il materiale da laboratorio usato, ad esempio provette per campioni, colonne spin QIAGEN, puntali con filtro, flacone del
tampone e provette per enzimi, oppure gli adattatori per rotore, possono contenere sostanze chimiche pericolose o agenti
infettivi derivanti dal processo di purificazione. Tali rifiuti pericolosi devono essere raccolti e smaltiti correttamente secondo

le norme di sicurezza locali.

Per ulteriori informazioni sulle modalita di smaltimento del QlAcube Connect MDx, consultare Appendice A — Informazioni

legali, Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE).

AVVERTENZA Sostanze chimiche pericolose e agenti infettivi

| materiali di scarto possono contenere materiali tossici o infettivi, pertanto devono essere opportunamente
smaltiti. Consultare le normative di sicurezza locali per le corrette procedure di smaltimento.

2.7. Pericoli meccanici

Il coperchio del QlAcube Connect MDx deve rimanere chiuso mentre lo strumento & in funzione. Aprire il coperchio solo se

richiesto nelle istruzioni per l'uso.
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Non sporgersi sul piano di lavoro quando il braccio robotico dello strumento si sta muovendo per raggiungere la posizione di
caricamento con coperchio aperto. Attendere che il braccio robotico abbia terminato tutti i movimenti prima del caricamento o

dello scaricamento del piano di lavoro dello strumento.

AVVERTENZA Parti in movimento

Evitare il contatto con le parti in movimento mentre il QlAcube Connect MDx & in funzione. Non posizionare
le mani sotto il braccio robotico mentre si sta abbassando. Non tentare di muovere i rack dei puntali o le
provette mentre lo strumento & in funzione.

AVVERTENZA Parti in movimento

Per evitare il contatto con parti in movimento mentre il QlAcube Connect MDx ¢ in funzione, lo strumento
deve essere azionato con il coperchio chiuso.

Se il sensore o la serratura del coperchio non funzionano correttamente, rivolgersi ai servizi tecnici QIAGEN.

2.7.1. Centrifuga

Accertarsi che il rotore e gli scomparti siano installati correttamente. Tutti gli scomparti devono essere montati prima di far
partire un protocollo, a prescindere dal numero di campioni da trattare. Se il rotore o gli scomparti mostrano segni di danno
meccanico o corrosione, oppure il PIN del rotore di posizionamento & allentato o danneggiato, non utilizzare il QlAcube

Connect MDx; contattare i servizi tecnici QIAGEN.

ATTENZIONE Danni allo strumento

Non usare il QlAcube Connect MDx se il coperchio della centrifuga & rotto o la serratura del coperchio &
danneggiata.

Accertarsi che non sia rimasto materiale sfuso all’interno della centrifuga durante il funzionamento.

Accertarsi che il rotore sia installato correttamente e che tutti gli scomparti siano montati in modo corretto,
a prescindere dal numero di campioni da trattare. Caricare il rotore soltanto come indicato dal software.

Utilizzare esclusivamente rotori, scomparti e prodotti di consumo progettati per I'uso con il QIAcube Connect
MDx. | danni causati dall’'uso di prodotti di consumo diversi annullano la garanzia.

Consigliamo di sostituire il rotore della centrifuga e gli scomparti dopo 20.000 cicli, ovvero 9 anni di utilizzo
con due sessioni al giorno per 220 giorni |'anno. Per ulteriori informazioni, contattare i servizi tecnici QIAGEN.

In caso di arresto causato da mancanza di corrente, & possibile aprire manualmente il coperchio della centrifuga per

rimuovere i campioni (vedere la sezione 7.2.2).

AVVERTENZA Parti in movimento

In caso di arresto causato da mancanza di corrente, rimuovere il cavo di alimentazione e attendere 10 minuti
prima di cercare di aprire manualmente il coperchio della centrifuga.

ATTENZIONE Danni allo strumento

Dopo una mancanza di corrente, non spostare manualmente il modulo z (braccio robotico) di fronte allo
strumento. Cosi facendo si possono causare danni, se il coperchio del QlAcube Connect MDx & chiuso e
collide con il modulo z.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali
it Sollevare con cautela il coperchio della centrifuga. Il coperchio & pesante e, se cade, pud causare lesioni.
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AVVERTENZA Rischio di surriscaldamento

Per garantire una corretta ventilazione, mantenere una distanza minima di 10 cm ai lati e sul retro del QlAcube
Connect MDx.

Le fessure e le aperture che garantiscono la ventilazione dello strumento non devono essere coperte.

2.8. Pericolo termico

Sul piano di lavoro del QlAcube Connect MDx si trova un agitatore riscaldato.

AVVERTENZA Superficie rovente

L'agitatore pud raggiungere temperature fino a 70 °C (158 °F). Evitare di foccarlo quando & caldo, in
particolare, poco dopo aver effettuato un processo.

2.9. Sicurezza durante la manutenzione

AVVERTENZA/ Rischio di lesioni personali e danni materiali
ATTENZIONE  Eseguire solo la manutenzione richiesta esplicitamente nel presente manuale utente.

>

AVVERTENZA Rischio di esplosione

Quando si pulisce il QlAcube Connect MDx con disinfettante a base di alcol, lasciare aperto il coperchio
del QlAcube Connect MDx per permettere la dispersione dei vapori infiammabili.

>

Pulire il QlIAcube Connect MDx solo quando i componenti del piano di lavoro si sono raffreddati.

AVVERTENZA Rischio di incendio

Evitare che liquido detergente o agenti di decontaminazione arrivino a contatto con le parti eleftriche del

QlAcube Connect MDx.

>

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali

Per evitare che i dadi del rotore si allentino durante il funzionamento della centrifuga, stringerli bene utilizzando
la chiave per rotore fornita in dotazione con il QlAcube Connect MDx.

>

AVVERTENZA Rischio di irradiazione UV

Una serratura meccanica assicura che il coperchio rimanga chiuso durante il funzionamento del LED UV.

>

Se il sensore o la serratura del coperchio non funziona correttamente, rivolgersi ai servizi tecnici QIAGEN.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali

Accertarsi che i coperchi delle colonne spin e i tappi delle provette per microcentrifuga da 1,5 ml siano
nella posizione corretta e spinti fino in fondo negli slot sui lati dell’adattatore per rotore. Se i coperchi e i
tappi non sono posizionati correttamente, possono rompersi durante la centrifugazione.

>

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali

Accertarsi di aver rimosso il coperchio dalla colonna spin. Non & possibile rimuovere adeguatamente dal
rotore colonne spin con coperchi parzialmente rimossi, causando I'arresto anomalo dell’esecuzione del
protocollo.

>

Manuale utente di QlAcube Connect MDx | 03/2025 13



ATTENZIONE Danni allo strumento

Non utilizzare candeggina, solventi o reagenti contenenti acidi, alcali o sostanze abrasive per pulire il
QlAcube Connect MDx.

ATTENZIONE Danni allo strumento

Non utilizzare flaconi spray contenenti alcol o disinfettante per pulire le superfici del QlAcube Connect
MDx. | flaconi spray possono essere utilizzati esclusivamente per pulire componenti che sono stati rimossi
dal piano di lavoro e se consentito dalle pratiche operative di laboratorio locali.

2.10. Sicurezza dalle radiazioni

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali

gg Non esporre la cute alla luce UV-C della lampada LED UV.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali
gg Luce laser con livello di rischio 2: non fissare il fascio di luce quando si usa il lettore di codici a barre portatile.
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2.11. Simboli sul QlAcube Connect MDx

Posizione

Descrizione

Accanto all’agitatore

Accanto alla centrifuga; accanto al braccio robotico

Sullo strumento, accanto al rack di flaconi

Di fronte al piano di lavoro

All'interno del cassetto materiali di scarto

Targhetta identificativa sul retro dello strumento

~ BB PBPB P

Targhetta identificativa sul retro dello strumento

o
@

= -/
&

Targhetta identificativa sul retro dello strumento

Targhetta identificativa sul retro dello strumento

Targhetta identificativa sul retro dello strumento

Targhetta identificativa sul retro dello strumento

Targhetta identificativa sul retro dello strumento

ElI<OP@§
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Pericolo termico: la temperatura dell’agitatore pud raggiungere i 70 °C
(158 °F).

Pericolo meccanico: evitare il contatto con le parti in movimento.

Pericolo di incendio — Uso di etanolo nel rack di flaconi.

Rischio biologico: alcuni campioni usati con questo strumento possono
contenere agenti infettivi e devono essere manipolati indossando i
guanti.

Rischio biologico: il cassetto materiali di scarto potrebbe essere
conftaminato con materiale a rischio biologico e quindi deve essere
manipolato indossando i guanti.

Marchio CE per la Conformita Europea

Marchio CSA per il Canada e gli USA

Marchio FCC della Federal Communications Commission degli Stati
Uniti

Marchio RCM per Australia e Nuova Zelanda

Marchio RoHS per la Cina (restrizioni all'uso di determinate sostanze
pericolose nelle apparecchiature eletiriche ed elettroniche)

Direttiva sullo smaltimento dei rifiuti elettrici ed elettronici (Waste
Electrical and Electronic Equipment, WEEE) per |'Europa

Produttore legale



Simbolo Posizione Descrizione

Sul retro dello strumento Consultare le istruzioni per I'uso
Targhetta identificativa sul retro dello strumento Vedere le avvertenze e precauzioni
IVD Targhetta identificativa sul retro dello strumento Dispositivo medico-diagnostico in vitro
Targhetta identificativa sul retro dello strumento UDI (identificatore univoco del dispositivo)
Targhetta identificativa sul retro dello strumento UDI (identificatore univoco del dispositivo) come codice a barre 2D in

formato Data Matrix

GTIN Targhetta identificativa sul retro dello strumento Codice GTIN (Global Trade ltem Number)
S N Targhetta identificativa sul retro dello strumento Numero di serie
REF Targhetta identificativa sul retro dello strumento Numero di catalogo
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3. Descrizione generale

Il QlAcube Connect MDx esegue interamente in automatico |'isolamento e la purificazione degli acidi nucleici in applicazioni

di biologia diagnostica e molecolare.

Pud elaborare in continuo un massimo di 12 campioni a seduta. Il QlAcube Connect MDx & progettato per automatizzare
kit QIAGEN DSP e non-DSP scelti e il PAXgene® Blood RNA Kit. Il QlAcube Connect MDx controlla i componenti integrati,

comprendenti una cenfrifuga, un agitatore riscaldato, un sistema di pipettaggio, un LED UV e una pinza robotica.

Il QlAcube Connect MDx offre |'opzione di avviare un protocollo nella modalita VD del software (solo per applicazioni IVD
convalidate) o nella modalita Research (Ricerca) del software (solo per applicazioni di biologia molecolare, MBA). L'utilizzo
di protocolli IVD e possibile soltanto con la e rigidamente limitato alla modalita IVD del software. Il presente manuale utente
& focalizzato sul funzionamento del QlAcube Connect MDx nella modalita VD del software. Per istruzioni dettagliate sulle
modalita di utilizzo del QlAcube Connect MDx con la modalitd Research (Ricerca) del software (con protocolli MBA o
qualsiasi protocollo personalizzato), consultare il Manuale utente di QIAcube Connect (disponibile sulla pagina Internet del

prodotto QlAcube Connect nella scheda Resources (Risorse): (www.qiagen.com/HB-2594).

Nel QlAcube Connect MDx sono preinstallati vari protocolli per il trattamento di colonne spin QIAGEN per la purificazione
di RNA, DNA genomico e acidi nucleici virali. Nella modalita Research (Ricerca) del software sono disponibili altri protocolli,
ad esempio per la purificazione di DNA plasmidico e proteine, nonché per la pulizia di DNA e RNA. Per prima cosa |'utente
seleziona dal touchscreen la modalitd software per il tipo di applicazione da eseguire, quindi sceglie un'applicazione o
esegue la scansione del codice a barre di un kit e carica il materiale da laboratorio, i campioni e i reagenti sul piano di
lavoro del QlAcube Connect MDx. Quindi viene chiuso il coperchio dello strumento e avviato il protocollo, che fornisce tutti
i comandi necessari per la lisi e la purificazione del campione usando le colonne spin QIAGEN. Un controllo del carico

completamente automatico favorisce il corretto caricamento del piano di lavoro.

Grazie a un'interfaccia utente aumentata, |'utente rimane connesso allo strumento tramite lo schermo integrato e anche da
remoto con un computer o un dispositivo mobile (ad esempio un tablet) con I'app QlAsphere®, garantendo tempi di risposta

rapidi e la possibilita di monitorare i processi pur essendo a distanza dallo strumento.

3.1. Principio di funzionamento di QlAcube Connect MDx

La preparazione dei campioni con il QIAcube Connect MDx si svolge con gli stessi passaggi della procedura manuale (cioé lisi,
legame, lavaggio ed eluizione, come descritto di seguito). A seconda dell'applicazione scelta, la procedura pud essere alternata,
o & possibile che qualche passaggio non sia necessario. Passando all’automazione del laboratorio, non sono necessarie modifiche

nella chimica della purificazione, in quanto si continuano a usare semplicemente gli affidabili kit di colonne spin QIAGEN.

1. | campioni vengono lisati nell’agitatore orbitale, che pud essere riscaldato se richiesto dal protocollo.

2. Ciascun lisato viene trasferito a una colonna spin in un adattatore per rotore. Se & necessario omogeneizzare o

chiarificare il lisato, questo viene prima trasferito nella posizione centrale dell’adattatore per rotore.

3. Gli acidi nucleici o le proteine si legano alla membrana di silice o alla resina di purificazione della colonna spin

QIAGEN e vengono lavati per rimuovere i contaminanti.

4. la colonna spin viene trasferita in una provetta per microcentrifuga per I'eluizione degli acidi nucleici purificati o della

proteina purificata.

Ad esempio, per un flusso di lavoro con utilizzo di un kit colonna spin QIAGEN, consultare il diagramma di flusso nella

pagina successiva.
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DNA puro

Esempio di diagramma di flusso della procedura.

cl - ﬁ L]
lisato mediante

Trasferimento
lisato pulito

Trasferimenio

L)

Elvizione
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3.2. Caratteristiche esterne del QlAcube Connect MDx

(5
1

Touchscreen estratto.

DiscoNECT SUPPLY |
BEFORE SERVICING |

EOUPER LALIMENTATION
AVANT LEN

Parte posteriore del QlAcube Connect MDx. Parte posteriore del QlAcube Connect MDx.
2 porte USB sul lato sinistro del touchscreen; 2 porte
1 Touchscreen 5 USB dietro il touchscreen (modulo Wi-Fi collegato a
1 porta USB)
2 Coperchio 6 Porta Ethernet RJ-45
3 Cassetto materiali di scarto 7 Presa del cavo di alimentazione
4 Interruttore di alimentazione 8 Uscita aria di raffreddamento
9 Lettore esterno di codici a barre (non illustrato in figura)
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Touchscreen

Il QlAcube Connect MDx si comanda mediante un touchscreen montato su un supporto girevole (1). Il touchscreen permette
all’'tente di utilizzare lo strumento e lo guida nell'impostazione del processo e nel caricamento piano di lavoro. Durante il

trattamento dei campioni, sul touchscreen sono visualizzati lo stato del protocollo e il tempo rimanente.

Touchscreen estratto.

Coperchio

II' coperchio del QlAcube Connect MDx (2) protegge gli utenti dal braccio robotico in movimento e da materiali
potenzialmente infettivi posizionati sul piano di lavoro. Il coperchio pud essere aperto manualmente per accedere al piano
di lavoro. Durante il funzionamento del QlAcube Connect MDx, il coperchio deve rimanere chiuso e va aperto solo se il

software lo richiede. Per questo motivo sul coperchio & prevista una serratura che impedisce aperture inopportune.

AVVERTENZA Parti in movimento

Per evitare il contatto con parti in movimento mentre il QlAcube Connect MDx & in funzione, lo strumento
deve essere azionato con il coperchio chiuso.

Se il sensore o la serratura del coperchio non funzionano correttamente, rivolgersi ai servizi tecnici QIAGEN.

Interruttore di alimentazione

L'interruttore di alimentazione (4) si trova nella parte frontale destra del QlAcube Connect MDx e serve accendere e spegnere

lo strumento.
Porta Ethernet RJ-45

La porta Ethernet RJ-45 (6) si trova sul retro dello strumento, accanto alla presa del cavo di alimentazione e serve soltanto

per collegare via cavo il QlAcube Connect MDx alla LAN.
Porte USB

Il QlAcube Connect MDx ha quattro porte USB (5). Due si trovano sulla sinistra del touchscreen e le altre due dietro il

touchscreen.

20 Manuale utente di QIAcube Connect MDx | 03/2025



Le porte USB sulla sinistra del touchscreen permettono di collegare il QIAcube Connect MDx a un’unita flash USB. Tramite

la porta USB & possibile traferire i file di dati, come un pacchetto di supporto, i protocolli o i file report, dal QIAcube Connect

MDx all’unita flash USB. | protocolli possono essere caricati tramite I'unita flash USB. Le porte USB permettono anche di

collegare il lettore di codici a barre esterno fornito in dotazione.

Le porte USB situate sotto il touchscreen permettono di inserire un adattatore Wi-Fi per la connessione Wi-Fi a una rete locale.

Importante: utilizzare soltanto I'unitd flash USB fornita da QIAGEN. Non collegare altri dispositivi flash USB alle porte USB.

Inserire solo una chiavetta USB per il trasferimento dei dati. In caso contrario nessuna chiavetta USB potrd essere riconosciuta.

Importante: non rimuovere |'unita flash USB durante il download o il trasferimento di dati o del software allo o dallo strumento.

Importante: Spegnere sempre il QlAcube Connect MDx prima di collegare o scollegare il dispositivo USB Wi-Fi. Non &

supportata la funzione plug-and-play del dispositivo USB Wi-Fi mentre lo strumento & acceso. E possibile che il dispositivo Wi-Fi

USB sia stato consegnato all’'utente (la disponibilitd pud cambiare da nazione a nazione in base alle normative e alle

approvazioni). Se non & sfato ricevuto alcun dispositivo WiFi USB da QIAGEN, verificare che I'adattatore Wi- Fi supporti gli
standard IEEE 802.11- 2016, fra cui WIFI 4 (802.11n), WIFI 5 (802.11a/c), WPA/WPA2 (802.11i) ¢ WPA3 (SAE). Si

consiglia di utilizzare un adattatore Wi-Fi con un chip RTL8723BU. L'adattatore deve essere conforme alle normative e alle

leggi locali. Per ulteriori informazioni, contattare i servizi tecnici QIAGEN.

Cassetto materiali di scarto

| puntali con filtro monouso usati vengono gettati attraverso due slot nel piano di lavoro e raccolti nel cassetto materiali di

scarto (3). Anche le colonne usate (ad esempio colonne QlAshredder) vengono gettate in questo cassetto.

ATTENZIONE

>

ATTENZIONE

>

AVVERTENZA

>

Danni allo strumento

Svuotare il contenitore per lo smaltimento dei puntati prima dell’'uso, al fine di evitare I'inceppamento dei
puntali nel cassetto materiali di scarto. Se non si svuota il contenitore dei materiali di scarto, il braccio
robotico pud bloccarsi e causare errori di esecuzione o danni allo strumento.

Sostanze chimiche pericolose e agenti infettivi

| materiali di scarto possono contenere materiali tossici o infettivi, pertanto devono essere opportunamente
smaltiti. Consultare le normative di sicurezza locali per le corrette procedure di smaltimento.

Sostanze chimiche pericolose

Alcuni agenti chimici utilizzati con QlAcube Connect MDx possono essere pericolosi o diventarlo al termine
della purificazione.

Indossare sempre occhiali protettivi, guanti e un camice da laboratorio.

L'autorita responsabile (per es., il direttore del laboratorio) deve adottare tutte le precauzioni necessarie per
garantire che I'area circostante il luogo di lavoro sia sicura e che gli operatori dello strumento abbiano
ricevuto un addestramento adeguato e non siano esposti a livelli pericolosi di agenti infettivi secondo la
definizione delle schede tecniche di sicurezza dei materiali (Material Safety Data Sheets, MSDS) o dei
documenti OSHA1,” ACGIH,T o COSHH? pertinenti.

Lo sfiato dei fumi e lo smaltimento dei materiali di scarto devono avvenire nel rispetto di tutte le normative e
leggi sanitarie e antinfortunistiche vigenti a livello nazionale, statale e locale.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Autorita per la salute e la sicurezza nei luoghi di lavoro, Stati Uniti d’America)

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferenza governativa americana degli igienisti industriali, Stati Uniti d’America)

1 COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Controllo delle sostanze pericolose per la salute, Regno Unito)
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AVVERTENZA Campioni contenenti agenti infettivi

| campioni usati con QlAcube Connect MDx possono confenere agenti infettivi. Manipolare tali campioni
con la massima cura e nel rispetto delle norme di sicurezza applicabili.

Indossare sempre occhiali protettivi, guanti e un camice da laboratorio.

L'autorita responsabile (per es., il direttore del laboratorio) deve adottare tutte le precauzioni necessarie per
garantire che 'area circostante il luogo di lavoro sia sicura e che gli operatori dello strumento abbiano
ricevuto un addestramento adeguato e non siano esposti a livelli pericolosi di agenti infettivi secondo la
definizione delle schede tecniche di sicurezza dei materiali (Material Safety Data Sheets, MSDS) o dei
documenti OSHA1,” ACGIH,T o COSHHT pertinenti.

Lo sfiato dei fumi e lo smaltimento dei materiali di scarto devono avvenire nel rispetto di tutte le normative e
leggi sanitarie e antinfortunistiche vigenti a livello nazionale, statale e locale.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Autorita per la salute e la sicurezza nei luoghi di lavoro, Stati Uniti d’America)

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferenza governativa americana degli igienisti industriali, Stati Uniti d’America)

1 COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Controllo delle sostanze pericolose per la salute, Regno Unito)

Presa del cavo di alimentazione

La presa del cavo di alimentazione (7) si trova a destra sul retro del QlAcube Connect MDx e permette di collegare il

QIAcube Connect MDx alla presa elettrica tramite il cavo di alimentazione fornito.

AVVERTENZA Pericolo elettrico

AVVERTENZA

AVVERTENZA

/N

YN
/N

Eventuali interruzioni del conduttore di protezione (conduttore di terra/massa) all’interno o all’esterno dello
strumento o la disconnessione del morsetto del conduttore di protezione potrebbero rendere pericoloso lo
strumento.

E vietato procurare un’interruzione intenzionale.
Tensioni letali all’interno dello strumento

Quando lo strumento & connesso alla linea di alimentazione, i morsetti potrebbero essere sotto tensione e
I'apertura di coperchi o la rimozione di componenti potrebbero esporre parti sotto tensione.

Danni all’elettronica

Prima di accendere lo strumento, accertarsi che la tensione dell’alimentazione elettrica in uso sia corretta.
L'utilizzo di una tensione di alimentazione errata pud danneggiare |'elettronica.

Per controllare la tensione di alimentazione raccomandata, consultare le specifiche indicate nella targhetta
identificativa dello strumento.

Rischio di folgorazione
Non aprire alcun tipo di pannello sul QIAcube Connect MDx.
Rischio di lesioni personali e danni materiali

Eseguire solo la manutenzione richiesta esplicitamente nel presente manuale utente. Qualsiasi altra
manutenzione o riparazione pud essere effettuata solo dai tecnici dell’assistenza sul campo QIAGEN.

Uscita aria di raffreddamento

Le uscite per |'aria di raffreddamento si trovano a sinistra sul retro del QlAcube Connect MDx e permettono di raffreddarne

i componenti interni.

AVVERTENZA Rischio di surriscaldamento

22

A

Per garantire una corretta ventilazione, mantenere una distanza minima di 10 cm ai lati e sul retro del
QlAcube Connect MDx.

Le fessure e le aperture che garantiscono la ventilazione dello strumento non devono essere coperte.
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Lettore di codici a barre esterno

Fa parte della dotazione del QlAcube Connect MDx un leftore di codici a barre portatile 2D per la scansione dei codici a

barre dei kit e dei campioni.

AVVERTENZA Rischio di surriscaldamento

Rischio di lesioni personali
Luce laser con livello di rischio 2: non fissare il fascio di luce quando si usa il lettore di codici a barre portatile.

3.3. Caratteristiche interne del QlAcube Connect MDx

Interno del QlAcube Connect MDx.

1 Coperchio della centrifuga 6 Slot delle provette per microcentrifuga
2 Centrifuga 7 3 slot per rack dei puntali
3 Agitatore 8 Slot per lo smaltimento di puntali e colonne
4 Rack di flaconi per reagente 9 Braccio robotico (comprende pinza, sistema di pipettaggio,
sensore oftico, sensore a ultrasuoni e LED UV)
5 Sensore per puntali e chiusura coperchio
Centrifuga

La centrifuga & dotata di 12 scomparti oscillanti, ciascuno dei quali pud trattenere un adattatore per rotore monouso. Per ogni
processo si possono trattare fino a 12 campioni. Per semplicita d'uso ed elevata sicurezza di processo, il lato dello scomparto
che deve essere rivolto verso il centro del rotore & contrassegnato da una linea grigia. Tutti gli scomparti della centrifuga devono
essere montati prima di iniziare un processo, a prescindere dal numero di campioni da trattare. Accertfarsi di seguire le istruzioni

di caricamento fornite dall’interfaccia utente, al fine di garantire un caricamento corretto della centrifuga.

La centrifuga pud essere azionata anche singolarmente tramite il touchscreen (vedere la sezione 5.9 Funzionamento

indipendente della centrifuga).
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Nota: accertarsi di seguire le istruzioni di caricamento della centrifuga fornite dall’interfaccia utente.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali

Per evitare la frantumazione della plastica, caricare correttamente le provette. Se la plastica si frantuma, sue
particelle taglienti potrebbero raggiungere I'interno della centrifuga. Prestare attenzione quando si manipolano
parti all'interno della centrifuga.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali
it Sollevare con cautela il coperchio della centrifuga. Il coperchio & pesante e, se cade, pud causare lesioni.

Agitatore

L'agitatore orbitale riscaldato consente di effettuare la lisi automatizzata di un numero massimo di 12 campioni. Sono disponibili
due tipi di adattatori per agitatore: per provette per microcentrifuga da 2 ml (impresso “2”) e per provette con tappo a vite da 2 ml
(impresso “S2”). Le provette per campioni sono posizionate in un rack che si colloca sopra I'adattatore per agitatore. Il tappo di
ciascuna provetta per microcentrifuga o quello di ciascuna provetta con tappo a vite da inserire nel rack dell’agitatore & alloggiato
in uno slot sul bordo del rack dell'agitatore. In questo modo si assicura che le provette per microcentrifuga non si spostino durante
il trattamento dei campioni e si permette di controllare il caricamento dell’agitatore. L'agitatore pud essere azionato anche

singolarmente tramite il touchscreen (vedere la sezione 5.8 Funzionamento indipendente del riscaldatore/agitatore).

Tappi delle provette campioni alloggiati negli slot sul bordo
del rack dell’agitatore

Rack agitatore con provette per microcentrifuga da 2 ml.

Nota: per caricare |'agitatore attenersi alle istruzioni fornite dal software.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali

Per evitare la frantumazione della plastica, caricare correttamente le provette. Se la plastica si frantuma, sue
particelle taglienti potrebbero raggiungere l'interno della centrifuga. Prestare attenzione quando si
manipolano parti all’interno della centrifuga.

AVVERTENZA Superficie rovente
it L'agitatore pud raggiungere temperature fino a 70 °C (158 °F). Evitare di toccarlo quando & caldo, in

particolare, poco dopo aver effettuato un processo.

Rack di flaconi per reagente

Il rack di flaconi per reagente pud contenere fino a sei flaconi da 30 ml di reagente specifico per QlAcube Connect MDx e,
per semplicitd d’'uso ed elevata sicurezza di processo, si colloca sul piano di lavoro del QlAcube Connect MDx soltanto se
correttamente orientato. Il liquido viene aspirato dai flaconi mediante il sistema di pipettaggio. Si consiglia di applicare
un’etichetta al rack di flaconi per reagente. Per maggiore comodita e semplicita d'uso, I'etichetta si aggiusta sul rack di
flaconi per reagente soltanto se correttamente orientata. L'utilizzo dell’etichetta assicura che il rack sia posizionato sul piano

di lavoro nel modo corretto per il rilevamento del livello del liquido.

24 Manuale utente di QIAcube Connect MDx | 03/2025



Nota: si devono utilizzare i flaconi per reagenti previsti per I'uso con il QIAcube Connect MDx e forniti da QIAGEN. In caso

contrario, si possono verificare errori durante la rilevamento del liquido.

Rack di flaconi per reagente con etichette bianche sui lati.

AVVERTENZA Rischio di incendio o esplosione

Se sul QlAcube Connect MDx si usano etanolo o liquidi contenenti etanolo, manipolare con attenzione fali
liquidi aftenendosi peraltro alle normative di sicurezza richieste. Se viene versato del liquido, asciugarlo e
lasciare aperto il coperchio del QlAcube Connect MDx per consentire la dispersione dei vapori infiammabili.

>

AVVERTENZA Rischio di esplosione

Il QlAcube Connect MDx & previsto per I'uso con reagenti e sostanze fornite con i kit QIAGEN o aliri come indicato
nelle rispettive istruzioni per I'uso. L'uso di altri reagenti e altre sostanze potrebbe causare incendi o esplosioni.

>

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali
Per evitare la frantumazione della plastica, caricare correttamente le provette. Se la plastica si frantuma, sue
particelle taglienti potrebbero raggiungere l'interno della centrifuga. Prestare attenzione quando si
manipolano parti all'interno della centrifuga.

>

AVVERTENZA Superficie rovente

L'agitatore pud raggiungere temperature fino a 70 °C (158 °F). Evitare di toccarlo quando & caldo, in
particolare, poco dopo aver effettuato un processo.

>

Sensore per puntali

Durante la preparazione dei campioni, il sensore per puntali controllare che I'adattatore abbia prelevato un puntale e se si
tratta di un puntale con filiro da 200 pl o da 1000 l.

Slot delle provette per microcentrifuga

Oltre alle 12 provette che I'agitatore pud alloggiare, nella posizione accessoria della microcentrifuga si possono utilizzare
altre 3 provette per microcentrifuga. Questi slot vengono utilizzati per applicazioni in cui, ad esempio, per il protocollo di

purificazione si richiede |'impiego di proteinasi K o di un altro enzima.

Nota: non & stato rilevato alcun livello di liquido su questi slot. Verificare il caricamento del volume estratto specificato

sull’interfaccia utente.
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Slot per i rack dei puntali

Sul piano di lavoro del QlAcube Connect MDx si possono posizionare tre rack dei puntali. | puntali sono in vendita in rack

preallestiti contenenti puntali con filtro da 200 pl o puntali con filtro da 1000 pl, regolari o con foro largo.

Nota: si devono utilizzare soltanto puntali con filtro idonei per il QIAcube Connect MDx e forniti da QIAGEN. Non riempire

i rack manualmente.
Slot per lo smaltimento di puntali e colonne

| puntali con filtro monouso vengono gettati nel cassetto materiali di scarto attraverso gli slot per lo smaltimento a forma circolare,

alternandoli. In questo modo si impedisce che i puntali geftati si accumulino I'uno sull’altro nel cassetto materiali di scarto.

Le colonne usate (ad esempio colonne QlAshredder) vengono gettate nel cassetto materiali di scarto attraverso lo slot per lo

smaltimento a forma quadrata.
Braccio robotico

Il braccio robotico permette di posizionare con precisione la pinza robotica e il sistema di pipettaggio sul piano di lavoro

del QlAcube Connect MDx e comprende un sensore oftico e un sensore a ultrasuoni, nonché un LED UV.

AVVERTENZA Parti in movimento

Per evitare il contatto con parti in movimento mentre il QlAcube Connect MDx ¢ in funzione, lo strumento
deve essere azionato con il coperchio chiuso.

Se il sensore o la serratura del coperchio non funzionano correttamente, rivolgersi ai servizi tecnici QIAGEN.

AVVERTENZA Parti in movimento

Evitare il contatto con le parti in movimento mentre il QlAcube Connect MDx & in funzione. Non posizionare
le mani sotto il braccio robotico mentre si sta abbassando. Non tentare di muovere i rack dei puntali o le
provette mentre lo strumento & in funzione.

Pinza robotica

La pinza robotica permette il trasferimento delle colonne spin. Durante il trasferimento di una colonna spin, una barra
stabilizzatrice mantiene in posizione |'adattatore per rotore, assicurando che rimanga correttamente alloggiato nello

scomparto della centrifuga. La pinza robotica si trova dietro il pannello di rivestimento del braccio robotico.

Pinza robotica

Barra
stabilizzatrice

La pinza robotica automatizza il trattamento della colonna spin.
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Sistema di pipettaggio

Il QlAcube Connect MDx & provvisto di un sistema di pipettaggio monocanale che si muove nelle direzioni X, Y e Z. Il canale
di pipettaggio, provvisto di un adattatore per puntali, & collegato a una pompa a siringa di precisione che permette un
trasferimento accurato dei liquidi. L'adattatore per puntali permette di aspirare ed erogare il liquido attraverso un puntale
monouso collegato. Per il trattamento dei campioni, al fine di ridurre al minimo il rischio di contaminazione crociata, vengono

utilizzati puntali con filtro monouso (200 pl, 1000 pl e 1000 pl foro largo).
Sensore ofttico

Durante il controllo del carico, il sensore oftico verifica che il numero di adattatori per rotore corrisponda al numero di
campioni presenti nell’agitatore e che sia I'agitatore sia il rotore siano caricati correttamente. Il sensore oftico verifica inoltre

il tipo di puntali caricati sul piano di lavoro e se ce ne sono a sufficienza per eseguire il protocollo.
Sensore a ultrasuoni

Durante il controllo del carico, il sensore a ultrasuoni verifica che i flaconi per tampone presenti nel rack di flaconi per

reagente confengano una quantita di tampone sufficiente per eseguire il protocollo.

Nota: il sensore a ultrasuoni comprende un collimatore di fascio nero. Se per qualsiasi motivo questo collimatore di fascio
cade o non & presente, lo strumento visualizzerd un messaggio di errore per informare |'utente che il collimatore non &
presente e che non & possibile avviare i processi. Per ricollocare il collimatore di fascio, bisogna sistemarlo manualmente
portandolo nella posizione originale (vedere immagine sottostante). Se persistono le difficoltd e il messaggio di errore non

scompare, contattare il reparto tecnico per ulteriore assistenza.

Collimatore a fascio nero (vedere cerchio rosso) del sensore a ultrasuoni.

Altoparlanti
II sistema & dotato di altoparlante con segnali audio differenti per notificare stati differenti dello strumento, ad esempio:

* Processo completato
* Errore

e Processo annullato
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LED interno

Il QlAcube Connect MDx & provvisto di un LED interno che illumina il piano di lavoro per facilitare I'utilizzo. Il LED pud anche

indicare lo stato dello strumento (ad esempio, errore) mediante lampeggiamento.
LED UV

Il QIAcube Connect MDx & provvisto di una LED a luce UV per supportare la decontaminazione. Durante la procedura di
decontaminazione di manutenzione, il LED UV viene spostato sul piano di lavoro. Il coperchio e il cassetto materiali di scarto

devono essere chiusi per poter avviare la procedura e durante la procedura non devono essere aperti.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali
Non esporre la cute alla luce UV-C della lampada LED UV.

3.4. Materiali di consumo

Adattatore per rotore

Un adattatore per rotore monouso traftiene una colonna spin QIAGEN e una provetta per microcentrifuga in uno scomparto
della centrifuga durante il trattamento dei campioni. Se richiesto dal protocollo, nella posizione centrale dell’adattatore per
rofore si pud inserire un’ulteriore colonna (ad esempio colonna QlAshredder). Per facilitd d’uso ed elevata sicurezza di
processo, gli adattatori per rotore sono progettati in modo da assestarsi in uno scomparto della centrifuga solo se sono
orientati correttamente. | coperchi delle colonne spin e i tappi delle provette per microcentrifuga sono trattenuti in posizione

sicura all'interno degli slot sul bordo dell’adattatore per rotore.

Posizione della provetta
per microcentrifuga

Posizione centrale

Posizione di lavaggio

Slot per coperchio
colonna spin

Assemblaggio di un adattatore per rotore.

La posizione di lavaggio dell’adattatore per rotore si apre sul fondo, permettendo ai tamponi di lavaggio di fluire e
raccogliersi sul fondo dell’adattatore durante la centrifugazione. Le altre due posizioni nell’adattatore per rotore sono chiuse.

Accertarsi di seguire le istruzioni di caricamento fornite dall’interfaccia utente.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali

Non utilizzare adattatori per rotore danneggiati. Gli adattatori per rotore possono essere utilizzati una sola
volta. Elevate forze g esercitate nella centrifuga possono danneggiare gli adattatori per rotore usati.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali

Per evitare la frantumazione della plastica, caricare correttamente le provette. Se la plastica si frantuma, sue
particelle taglienti potrebbero raggiungere I'interno della centrifuga. Prestare attenzione quando si manipolano
parti all'interno della centrifuga.
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4. Procedure di installazione

Questa sezione contiene le istruzioni sui requisiti per 'ambiente di installazione, nonché le istruzioni di disimballaggio,

installazione, configurazione e imballaggio del QlAcube Connect MDx.

4.1. Ambiente di installazione
4.1.1. Requisiti del sito

[l QlAcube Connect MDx deve essere installato lontano da irradiazione solare diretta, lontano da fonti di calore e di
vibrazione e lontano da interferenze eletiriche. Fare riferimento alla sezione Specifiche tecniche per le condizioni di
funzionamento (temperatura e umiditd). Il sito di installazione non deve essere esposto a correnti eccessive, polvere e umiditd

eccessiva, né a notevoli escursioni termiche.

Usare un piano di lavoro che sia largo e capace a sufficienza per ospitare il QlAcube Connect MDx. Fare riferimento alla

sezione Specifiche tecniche per il peso e le dimensioni del QlAcube Connect MDx.
Verificare che il banco di lavoro sia asciutto, pulito, resistente alle vibrazioni e dotato di spazio supplementare per gli accessori.

Non usare questo dispositivo in prossimita di fonti di radiazioni eletromagnetiche (ad esempio, fonti intenzionali di RF non

schermate), in quanto queste potrebbero interferire con il corretto funzionamento.

Il QlAcube Connect MDx deve essere collocato a una distanza di 1,5 m circa da una presa di alimentazione AC dotata di
corretta messa a terra (massa). La linea elettrica deve avere un sistema di regolazione della tensione ed un sistema di
protezione contro i picchi di tensione. Accertarsi che il QlAcube Connect MDx sia posizionato in modo da facilitare sempre
I'accesso al connettore di alimentazione sul retro dello strumento e all’interruttore di alimentazione sul frontale, e da

permettere la semplicita delle operazioni di spegnimento e scollegamento.

Nota: si raccomanda di collegare la spina dello strumento direttamente alla sua presa di alimentazione e di non condividere
tale presa con altre apparecchiature da laboratorio. Non collocare il QlAcube Connect MDx su una superficie vibrante o

vicino a oggetti vibranti.

AVVERTENZA Atmosfera esplosiva
Il QlAcube Connect MDx non & destinato all’uso in atmosfera esplosiva.

>

AVVERTENZA Rischio di surriscaldamento

Per garantire una corretta ventilazione, mantenere una distanza minima di 10 cm ai lati e sul retro del

QlAcube Connect MDx.

Le fessure e le aperture che garantiscono la ventilazione dello strumento non devono essere coperte.

>

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali

Il QlAcube Connect MDx & troppo pesante per essere sollevato da una persona sola. Per evitare il rischio
di lesioni personali o danni allo strumento, non sollevare lo strumento da soli.

>

ATTENZIONE Danni allo strumento

La luce solare diretta pud scolorire le parti esposte dello strumento e danneggiare gli elementi in plastica. I
QlAcube Connect MDx deve essere collocato in luogo non esposto alla luce solare diretta.

>
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4.1.2. Requisiti di alimentazione

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

Nota: la potenza apparente pud superare 650 VA per massimo 2 secondi durante |'accelerazione della centrifuga, raggiungendo

un valore approssimativo di 1200 VA. Il QlAcube Connect MDx pud essere collegato a un gruppo di continuita (UPS).

Requisiti minimi per UPS:

Capacita di alimentazione 1200 VA

Tensione CA 220-240 VCA
100-120 VCA

Frequenza 50/60 Hz

Forma d’onda

Onda sinusoidale pura

Accertarsi che la tensione nominale del QlAcube Connect MDx sia compatibile con la tensione CA disponibile presso il sito di

installazione. Le fluttuazioni della tensione di rete non devono essere superiori al 10% delle tensioni di alimentazione nominali.

AVVERTENZA

A\

AVVERTENZA

£\

Danni all’elettronica

Prima di accendere lo strumento, accertarsi che la tensione dell’alimentazione elettrica in uso sia corretta.
L'utilizzo di una tensione di alimentazione errata pud danneggiare |'elettronica.

Per controllare la tensione di alimentazione raccomandata, consultare le specifiche indicate nella targhetta
identificativa dello strumento.

Pericolo elettrico

Eventuali interruzioni del conduttore di protezione (conduttore di terra/massa) all'interno o all'esterno dello
strumento o la disconnessione del morsetto del conduttore di protezione potrebbero rendere pericoloso lo strumento.

E vietato procurare un’interruzione intenzionale.
Tensioni letali all'interno dello strumento

Quando lo strumento & connesso alla linea di alimentazione, i morsetti potrebbero essere sotto tensione e
I'apertura di coperchi o la rimozione di componenti potrebbero esporre parti sotto tensione.

4.1.3. Requisiti di messa a terra

Per proteggere il personale operativo, la NEMA (National Electrical Manufacturers’ Association) consiglia di collegare a terra

(massa) il QlAcube Connect MDx in maniera adeguata. Lo strumento & dotato di un cavo di alimentazione CA a 3 conduttori

che, se collegato ad una presa CA adeguata, collega a ferra lo strumento. Per tutelare questa funzione di protezione, non

collegare lo strumento a prese di alimentazione CA che non siano dotate di messa a terra (collegamento a massa).

AVVERTENZA

A\

30

Pericolo elettrico

Eventuali inferruzioni del conduttore di protezione (conduttore di terra/massa) all'interno o all'esterno dello
strumento o la disconnessione del morsetto del conduttore di protezione potrebbero rendere pericoloso lo strumento.

E vietato procurare un'interruzione intenzionale.
Tensioni letali all’interno dello strumento

Quando lo strumento & connesso alla linea di alimentazione, i morsetti potrebbero essere sotto tensione e
I'apertura di coperchi o la rimozione di componenti potrebbero esporre parti sotto tensione.
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4.2. Disimballaggio del QlAcube Connect MDx

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali
it Il QlAcube Connect MDx & troppo pesante per essere sollevato da una persona sola. Per evitare il rischio

di lesioni personali o danni allo strumento, non sollevare lo strumento da soli.

1. Prima di disimballare il QIAcube Connect MDx, spostare il pacco nel sito di installazione e controllare che le frecce su di esso

siano rivolte verso I'alto. Inolire, controllare se I'imballaggio & danneggiato. In caso di danni, rivolgersi ai servizi tecnici QIAGEN.

2. Prima di sollevare la scatola di trasporto, aprirne la parte superiore per rimuovere la Guida di avvio rapido del

QIAcube Connect MDx, la bolla di accompagnamento, il certificato di produzione e il cavo di alimentazione.

[

Posizione del cavo di alimentazione e doc

3. Rimuovere il coperchio protettivo in espanso nero e sollevare la scatola.

4. Nel sollevare il QlAcube Connect MDx, far scorrere le dita al di sotto di entrambi i lati della stazione di lavoro e

mantenere la schiena diritta.

Importante: Non tenere il display del touchscreen quando si disimballa o solleva il QlAcube Connect MDx, per evitare

di danneggiare lo strumento.

5. Rimuovere attentamente lo strumento dalla pellicola protettiva contenuta nell’involucro di trasporto, compresa la

confezione di gel di silice.

6. Controllare che il QlAcube Connect MDx non sia danneggiato e che non ci siano parti staccate. In caso di parti
danneggiate, rivolgersi ai servizi tecnici QIAGEN. Assicurarsi che il QlAcube Connect MDx sia stato stabilizzato a

temperatura ambiente prima di metterlo in funzione.

7. Conservare I'imballaggio in caso sia necessario trasportare il QIAcube Connect MDx in futuro. Consultare la
sezione 4.4, Riconfezionamento e spedizione del QIAcube Connect MDx, per maggiori informazioni. L'utilizzo

dell'imballaggio originale riduce al minimo la possibilita di danni durante il trasporto del QlAcube Connect MDx.

4.3. Installazione del QlAcube Connect MDx

In questa sezione si descrivono le importanti operazioni da eseguire prima di mettere in funzione il QlAcube Connect MDx.

Queste operazioni comprendono:

¢ Rimozione degli accessori del QlAcube Connect MDx e del materiale di spedizione (vedere anche la sezione 4.2
Disimballaggio del QlAcube Connect MDx|
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Installazione del cavo di alimentazione CA
Installazione del lettore di codici a barre esterno
Installazione del rotore della centrifuga e degli scomparti

Se il setting del laboratorio richiede una qualifica per l'installazione (IQ/OQ), questo servizio pud essere ordinato insieme
allo strumento. Per i dettagli, contattare i servizi tecnici QIAGEN.

4.3.1. Rimozione degli accessori del QIAcube Connect MDx e del materiale di spedizione

j—

N

32

Rimuovere |'unita flash USB, la chiave per il rotore, il dado per il rotore, la chiave Allen, I'adattatore per agitatore S2

e gli innesti del rack dell’agitatore dal cassetto materiali di scarto.

Leggere la bolla di accompagnamento per controllare di aver ricevuto tutti gli articoli. In caso di articoli mancanti,

rivolgersi ai servizi tecnici QIAGEN.

Per rimuovere le protezioni in espanso sopra la centrifuga, tirare delicatamente la protezione in espanso superiore
verso di sé (vedere |'immagine sottostante). Dopo aver rimosso la protezione in espanso superiore, tirare delicatamente
quella centrale verso di sé e individuare il lettore di codici a barre collocato nell’espanso centrale (vedere I'immagine

sottostante). Rimuovere delicatamente la protezione in espanso inferiore sopra la centrifuga.

Per rimuovere la protezione in espanso intorno al braccio robotico, tirarla con delicatezza verso di sé (vedere I'immagine
sottostante). Tirare delicatamente il braccio robotico per rivelare e rimuovere la piccola protezione in espanso sottostante
(vedere I'immagine sottostante). Dopo aver rimosso la protezione per il braccio robotico, accertarsi di chiudere il
coperchio del QIAcube Connect MDx.

Protezione in espanso sopra la centrifuga. Lettore di codici a barre racchiuso nella protezione in espanso centrale.

Protezione in espanso per braccia robotiche. Protettore in espanso sotto le braccia robotiche.
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5. Strappare con attenzione la pellicola protettiva dal coperchio del QlAcube Connect MDx.

4.3.2. Installazione del cavo di alimentazione CA

1. Prendere il cavo di alimentazione precedentemente rimosso dal materiale espanso dell’imballo sulla parte superiore del

QlAcube Connect MDx.
Nota: utilizzare soltanto il cavo di alimentazione fornito in dotazione con il QlAcube Connect MDx.
2. Accertfarsi che I'interruttore di alimentazione sia su OFF: posizione esterna OFF, posizione interna ON.

3. Controllare che la tensione nominale indicata sull’etichetta situata sul retro del QIAcube Connect MDx corrisponda alla

tensione disponibile nel sito d'installazione.
4. |Inserire il cavo di alimentazione nella presa apposita dello strumento.

5. Inserire il cavo di alimentazione in una presa di corrente con messa a terra.

AVVERTENZA Danni all’elettronica

Prima di accendere lo strumento, accertarsi che la tensione dell’alimentazione elettrica in uso sia corretta.
L'utilizzo di una tensione di alimentazione errata pud danneggiare |'elettronica.

Per controllare la tensione di alimentazione raccomandata, consultare le specifiche indicate nella targhetta
identificativa dello strumento.

AVVERTENZA Pericolo elettrico

Eventuali interruzioni del conduttore di protezione (conduttore di terra/massa) all'interno o all'esterno dello
strumento o la disconnessione del morsetto del conduttore di protezione potrebbero rendere pericoloso lo strumento.

E vietato procurare un'interruzione intenzionale.
Tensioni letali all'interno dello strumento

Quando lo strumento & connesso alla linea di alimentazione, i morsetti potrebbero essere sotto tensione e
I'apertura di coperchi o la rimozione di componenti potrebbero esporre parti sotto tensione.

4.3.3. Installazione del lettore di codici a barre esterno

1. Rimuovere il lettore di codici a barre dalla scatola.

2. Inserire il connettore USB del lettore in una delle porte USB ubicate sulla sinistra del touchscreen del QlAcube Connect MDx.

4.3.4. Installazione del rotore e degli scomparti della centrifuga

Il rotore e gli scomparti della centrifuga sono preinstallati nel QlAcube Connect MDx. Quando si effettua la prima configurazione
del QlAcube Connect MDx, accendere lo strumento (vedere la sezione 5.2) e rimuovere gli inserti in espanso per il trasporto
dalla centrifuga, dopo che si & aperta. Se il rotore e gli scomparti della centrifuga sono stati rimossi manualmente (ad esempio

durante la manutenzione), attenersi alle istruzioni seguenti per installarli di nuovo.

1. Il rotore pud essere montato con un unico orientamento. |l perno sull’albero del rotore si innesta in un incavo sul lato
inferiore del rotore, direttamente sotto la posizione 1 del rotore.

2. Allineare la posizione 1 del rotore con il perno sull’albero del rotore e abbassare con cautela il rotore sull’albero.

3. Installare il dado sulla parte superiore del rotore e stringere saldamente utilizzando I'apposita chiave fornita in dotazione
con il QlAcube Connect MDx. Verificare che il rotore sia alloggiato correttamente. Se il dado del rotore non & strefto
correttamente, pud allentarsi durante il funzionamento della centrifuga e causare gravi danni allo strumento. Tali danni

non sono coperti dalla garanzia.
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4. Inserire gli scomparti del rotore. Il lato dello scomparto del rotore che deve essere rivolto verso I'albero del rotore &

contrassegnato con una linea grigia. Tenere lo scomparto per un angolo, con la linea grigia rivolta verso il centro del

rotore e sospesa sul rotore. Controllare che tutti gli scomparti siano sospesi correttamente e possano oscillare liberamente.

Importante: tutti gli scomparti della centrifuga devono essere montati prima di iniziare un processo.

Prima di iniziare il processo di protocollo successivo, seguire le istruzioni fornite nella sezione 6.6.3 Azionamento della

centrifuga dopo la pulizia.

AVVERTENZA

A

AVVERTENZA

A

ATTENZIONE

A

Rischio di lesioni personali e danni materiali

Per evitare che i dadi del rotore si allentino durante il funzionamento della centrifuga, stringerli bene
utilizzando la chiave per rotore fornita in dotazione con il QlAcube Connect MDx.

Rischio di lesioni personali e danni materiali

Sollevare con cautela il coperchio della centrifuga. Il coperchio & pesante e, se cade, pud causare lesioni.

Danni allo strumento

Non usare il QlAcube Connect MDx se il coperchio della centrifuga & rofto o la serratura del coperchio &
danneggiata. Accertarsi che non sia rimasto materiale sfuso all'interno della centrifuga durante il funzionamento.
Accertarsi che il rotore sia installato correttamente e che tutti gli scomparti siano montati in modo corretto,
a prescindere dal numero di campioni da trattare. Caricare il rotore soltanto come indicato dal software.
Utilizzare esclusivamente rotori, scomparti e prodotti di consumo progettati per |'uso con il QlAcube Connect
MDx. | danni causati dall’'uso di prodotti di consumo diversi annullano la garanzia.

Consigliamo di sostituire il rotore della centrifuga e gli scomparti dopo 20.000 cicli, ovvero 9 anni di utilizzo
con due sessioni al giorno per 220 giorni |'anno. Per ulteriori informazioni, contattare i servizi tecnici QIAGEN.

4.3.5. Installazione dell’adattatore per agitatore

Prima di poter utilizzare |'agitatore & necessario installare il suo adattatore. Sono disponibili due tipi di adattatore per agitatore:

* Adattatore per provette per microcentrifuga con chiusura di sicurezza da 2 ml (contrassegnato con “2”)

* Adattatore per provette con tappo a vite da 2 ml (contrassegnate con “S2”)

L'adattatore per agitatore da utilizzare & illustrato dalle istruzioni di caricamento sull’interfaccia utente (numero nell'immagine

panoramica e testo softo |'immagine “use shaker type...” (usa agitatore tipo...)).
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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

Il QlAcube Connect MDx viene fornito con |'adattatore per agitatore per provette per microcentrifuga con chiusura di
sicurezza da 2 ml gi& installato. Se & necessario installare I'adattatore per agitatore per provette con tappo a vite da 2 ml,

attenersi alla procedura descritta di seguito:

j—

Rimuovere il rack dell’agitatore.

2. Rimuovere |'adattatore per agitatore per le provette per microcentrifuga con chiusura di sicurezza da 2 ml svitando le

viti di fermo. Utilizzare la chiave Allen fornita in dotazione con il QlAcube Connect MDx.
3. Posizionare I'adattatore per provette con tappo a vite da 2 ml sull’agitatore.

4. Stringere le 2 viti di fermo con la chiave Allen.

Nota: accertarsi di utilizzare |'adattatore corretto durante |'impostazione del processo, come indicato nelle istruzioni
visualizzate sul touchscreen. In questo modo si ofterranno le prestazioni oftimali dello strumento. L'utilizzo di un adattatore

errato per |'agitatore pud influire negativamente sulle prestazioni di pipettaggio e sui risultati del protocollo.

4.3.6. Aggiornamento software

Nota: solo gli amministratori possono aggiornare il software.
Nota: la configurazione del sistema & disponibile solo per gli utenti con il ruolo di amministratore.

Nota: per assicurarsi che sul proprio QlAcube Connect MDx siano installate le versioni software piu recenti, visitare la pagina
web di QlAcube Connect MDx all'indirizzo www.qiagen.com/QlAcube-Connect-MDx. La versione del software attualmente

installata si trova nel menu Configuration (Configurazione), sotto la scheda System configuration (Configurazione del sistema).
Importante: utilizzare solo la chiavetta USB fornita da QIAGEN. Non collegare altre chiavette USB alle porte USB.

Importante: utilizzare solo i file relativi a QlAcube Connect MDx — scaricati da www.giagen.com o forniti dai servizi tecnici

QIAGEN.
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Nota: & necessario la conferma del checksum per assicurare I'integrita del software al termine del download dal web e
prima della successiva gestione del software. Per informazioni pit specifiche sulla conferma di integrita del software durante
il download e il trasferimento di file, controllare il documento di descrizione del processo di verifica dell’integritd del software
QIAGEN, messo a disposizione insieme al pacchetto software sulla pagina Web di QIAGEN. Il checksum fornito sulla

pagina di download & quello del pacchetto .zip. Prima di decomprimere, eseguire il confronto con il checksum.

Se una versione aggiornata del software & disponibile per il download, vi si pud accedere dalla pagina
www.qiagen.com/QlAcube-Connect-MDx; vedere la scheda Resources (Risorse). Il download produce un file ZIP. Se si

necessita della traduzione dell’interfaccia utente, controllare anche i pacchetti lingua corrispondenti e scaricarli.

Il software pud essere aggiornato soltanto da utenti a cui & assegnato il ruolo di amministratore. Si consiglia di scaricare tutti i
report di processo prima di aggiornare il software e di creare un pacchetto di supporto, poiché report di processo e pacchetti di
supporto andranno persi durante |'aggiornamento del software (vedere la sezione 5.7 Salvataggio dei report di processo nell'unita
flash USB e la sezione 7.1 Creazione di un pacchetto di supporto). Inoltre, & forfemente raccomandata la creazione di backup di
tutti i file di protocollo, secondo quanto indicato nella sezione 5.10.4. Il pacchetto di aggiornamento software contiene il pit recente
pacchetto del protocollo standard. Se si utilizzano protocolli personalizzati oppure il proprio processo si basa su una data versione
del protocollo, questi devono essere ripristinati dal pacchetto di backup dopo I'aggiornamento del software (vedere la sezione

5.10.1 Installazione di nuovi protocolli tramite chiavetta USB).
1. Nella barra dei menu, premere I'icona Configuration (Configurazione) (@?)
2. Creare una copia di backup protocolli secondo quanto indicato nella sezione 5.10.4.

3. Premere la scheda System (Sistema).

4. Sulla destra viene visualizzata la versione del software attualmente installata.

> 17 @ & -+

::3:3 Setup Tools Configuration QlAsphere Wetwaork Lock Logout
— QIAGEN
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi QlAsphere
Serial number
Device name 13
Free disk space
IVDNew 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. uUsB
Connected
Reset Centrifuge Counter Update Software

Schermata di configurazione del sistema.

5. Su un computer che esegue Microsoft® Windows®, scaricare e trasferire il file ZIP del software nella cartella principale

dell’unita flash USB fornita in dotazione con il QlAcube Connect MDx, quindi estrarre qui il file ZIP.
Nota: dopo |'estrazione, assicurarsi che i file seguenti si trovino nella cartella principale dell’unita flash USB:

* qccl.sig
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* qec2.sig

* qcc3.sig

* qccd.sig

* qiacubel.bin

* qiacube2.bin

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

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

* Opzionale: una cartella denominata “Language_Upload” contenente i file di lingua corrispondenti alla versione del

software

L'aggiornamento non funzionerd, se uno dei file manca o & stato rinominato. Assicurarsi che nella cartella principale

dell’unita flash USB ci siano soltanto i file per una versione del software.

6. Se & necessaria un’interfaccia utente tradotta, scaricare il rispetftivo pacchetto lingua da

www.qiagen.com/QlAcube-Connect-MDx (vedere la scheda Resources (Risorse)) ed estrarlo sulla stessa unitd flash USB.
7. Collegare I'unita flash USB allo strumento utilizzando una delle porte USB sulla sinistra del touchscreen.

Importante: assicurarsi di aver effeftuato una copia di backup di tutti i report di processo, pacchetti di supporto e
protocolli, prima di procedere al passaggio successivo. Sezione 5.7 Salvataggio dei report di processo nell’unita flash

USB, Sezione 7.1 Creazione di un pacchetto di supporto e Sezione 5.10.4 Salvataggio di protocolli.

8. Premere Update Software (Aggiornare il software) per avviare I'aggiornamento del software. Seguire le istruzioni sullo

schermo.

9. E necessario un accesso amministratore.

s3sss QlAcube Connect Software Update Tool

Log in required to update the software

User ID (Administrators only)

| Admin ‘

Password

10. E visualizzato lo strumento di aggiornamento del software. Se il sistema rileva pacchetti lingua sullo stesso dispositivo
USB, I'elenco a discesa sotto “select language” (seleziona lingua) sard attivo e consentira di scegliere la lingua di
visualizzazione desiderata. Tutti i pacchetti lingua rilevati saranno installati contemporaneamente nel software e quello
selezionato sard la lingua di visualizzazione dopo il riavvio. | pacchetti lingua aggiornati saranno disponibili per poter
essere scaricati su www.qiagen.com/QIAcube-Connect-MDx; vedere la scheda Resources (Risorse). Verificare che i file

di lingua sia conservati in una cartella denominata “Language_Upload” su questo 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%

Strumento di aggiornamento software con selezione attiva della lingua.

11. Se non & richiesta la traduzione dell’interfaccia utente e non viene rilevato alcun pacchetto lingua sull’unita flash USB,

I'opzione sard disattivata.

12. Premere Start update (Avvia aggiornamento) per avviare I'aggiornamento del software. Premere Cancel (Annulla) se non

si vuole aggiornare il software. In questo caso, lo strumento eseguird I'inizializzazione senza aggiornare il software.

13. La schermata dello strumento di aggiornamento del software consente anche di rimportare il sistema alla impostazioni
di fabbrica. Questo processo & consigliato prima di smaltire uno strumento. Prima di resettare, accertarsi di fare il

backup di tutti i dati necessari.
14. Attendere che |'aggiornamento sia terminato.

15. Al termine dell’aggiornamento, all’'utente viene richiesto di rimuovere la chiavetta USB. Cosi facendo, si attiva

automaticamente il riavvio del 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: -
e 7
QBytearray size written: 131072
MD5: 342d97800c6d595ae9640981dd0e8d15
bareboxEnv replacement finished.
Language files replacement finished.
Default protocols installed. j

Strumento di aggiornamento del software quando I'aggiornamento & pronto.
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16. Trascorso un po' di tempo senza azioni da parte dell’utente, sulla schermata verra attivamente richiesto di rimuovere

I'unita flash USB dalla porta USB.

Remove USB stick

17. Dopo aver rimosso I'USB, lo strumento sard riavviato. Appare il seguente messaggio:

Rebooting...

Lo strumento sard inizializzato con il software aggiornato.

18. Dopo I'aggiornamento del software, il sistema controlla automaticamente le versioni del firmware e aggiorna o fa il

downgrade del firmware se questo non corrisponde alle versioni previste per il firmware.

19. Cid awviene automaticamente dopo il riavvio e non richiede interazioni da parte dell'utente. E indicato dalla seguente schermata:

0BBBS
00000
QIAGEN*

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

QlAcube Connect MDx
saries

20. Se I'aggiornamento del firmware & stato terminato correttamente, sard visualizzata la schermata di accesso. Attendere

finché non si vede la schermata di accesso.

Heip

Please log in to start

User ID

| Admin |

Password

O Research Mode O VD Mode
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21. Se I'aggiornamento del software & terminato correttamente, si raccomanda di eliminare i file installati dal dispositivo
USB in quanto potrebbero disturbare altre azioni di trasferimento dei file. Con un computer che esegue Microsoft

Windows, eliminare i file di installazione del software scaricati in precedenza dall’unita flash USB.

22. Una volta effettuato il riavvio, viene visualizzata la lingua selezionata in precedenza o quella predefinita “English”
(Inglese). Se, in un secondo momento, si decide di lavorare con ulteriori lingue, che non sono state archiviate sull’unita
flash USB durante I'aggiornamento del software, & necessario caricare il relativo pacchetto lingua secondo quanto

indicato nella sezione 4.5.1 (passaggio 7).

23. L'installazione del software contiene tutti i file di protocollo standard. Se si desidera reinstallare i protocolli dal backup

del protocollo, seguire la sezione 5.10.1.

24. Se non si installano tutti i protocolli necessari, dopo la scansione del codice a barre del kit sard visualizzato il

No protocols found for the scanned
barcode.

messaggio qui di seguito.

Message ID: 2153

OK

4.4. Riconfezionamento e spedizione del QIAcube Connect MDx

Per il riconfezionamento del QlAcube Connect MDx per la spedizione, & necessario utilizzare i materiali di imballaggio
originali. Se i materiali di imballaggio originali non sono disponibili, contattare i servizi tecnici QIAGEN. Assicurarsi che lo
strumento sia stato preparato correttamente (vedere la sezione é Pulizia e manutenzione) prima dell’imballaggio e che non

presenti alcun pericolo biologico o chimico.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali
it Il QlAcube Connect MDx & troppo pesante per essere sollevato da una persona sola. Per evitare il rischio

di lesioni personali o danni allo strumento, non sollevare lo strumento da soli.

Prima di trasportare il QIAcube Connect MDx, occorre decontaminare lo strumento. Consultare la sezione 6.8, Decontaminazione

del QlAcube Connect MDx, per maggiori informazioni. Preparare poi lo strumento come spiegato di seguito:
1. Preparare il materiale di imballaggio. | materiali richiesti sono scatola in cartone, pallet con blocchi in espanso,
coperchio in espanso e protezione in espanso per il braccio robotico.

Nota: il coperchio della centrifuga deve essere aperto per consentire I'accesso al suo interno. Se il coperchio & chiuso,

eseguire i passaggi da 2 a 5 descritti di seguito. Se il coperchio & gid aperto, procedere direttamente con il passaggio 6.
2. Chiudere il coperchio dello strumento.
3. Nella barra dei menu, premere il pulsante Tools (Strumenti).

4. Nel menu Tools (Strumenti), selezionare la scheda Run Modules (Moduli ciclo).

40 Manuale utente di QIAcube Connect MDx | 03/2025



5. Nel menu Run Modules (Moduli ciclo), selezionare la scheda Centrifuge (Centrifuga) e poi premere Open Centrifuge

Lid (Apri coperchio centrifuga) (pulsante disattivato nell'immagine sotto).

=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 -

6. Svitare il dado del rotore sopra il rotore con I'apposita chiave, quindi sollevare con attenzione il rotore per rimuoverlo

dal suo albero.
7. Collocare il rotore nel coperchio in espanso nero fornito.
8. Chiudere il coperchio.
9. Nella barra dei menu, premere il pulsante Tools (Strumenti).
10. Nel menu Tools (Strumenti), selezionare la scheda Run Modules (Moduli ciclo).

11. Nel menu Run Modules (Moduli ciclo), selezionare la scheda Centrifuge (Centrifuga) e poi premere su Close Centrifuge

Lid (Chiudi coperchio centrifuga).
12. Una volta chiuso il coperchio della centrifuga, spegnere il QlAcube Connect MDx e aprire lo sportellino.
13. Inserire la protezione in espanso nel frontale dello strumento.

14. Premere |'espanso in basso tra la centrifuga e il braccio robotico.

Protezione in espanso inserita tra centrifuga e braccio robotico.
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15. Spingere |'espanso finché I'estremita posteriore arriva a contatto con il pannello posteriore dello strumento. Accertarsi

che il braccio sia tenuto fermo in posizione e non possa spostarsi.

16. Accertarsi che il coperchio del QlAcube Connect MDx si possa chiudere correttamente. Il coperchio dovrebbe sfiorare

appena |'espanso.

17. Collocare gli accessori nel cassetto materiali di scarto. Gli accessori seguenti devono essere imballati in sacchetti a

bolle d’aria:
o Chiave del rotore
o Chiave Allen
© Dado del rotore
o Unita flash USB
o Dispositivo USB Wi-Fi — fornito con il QlAcube Connect MDx
© Innesti per rack agitatore
o Adattatore per agitatore
18. Collocare il lettore portatile nella sua scatola.

19. Collocare il QlAcube Connect MDx sul pallet e posizionare il coperchio in espanso nero sopra la parte superiore dello

strumento. Posizionare la scatola sullo strumento.

Importante: nel sollevare il QlAcube Connect MDx, far scorrere le dita sotto entrambi i lati dello strumento e mantenere

la schiena diritta.
Importante: non fenere il display del touchscreen quando si solleva il QlAcube Connect MDx, in quanto cosi facendo si

potrebbe danneggiare lo strumento.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali
it Il QlAcube Connect MDx & troppo pesante per essere sollevato da una persona sola. Per evitare il

rischio di lesioni personali o danni allo strumento, non sollevare lo strumento da soli.

20. Collocare gli accessori nel coperchio in espanso nero. Gli accessori seguenti devono essere imballati in sacchetti a
bolle d’aria:
O Rotore con scomparti aperti
o Cavo di alimentazione

21. Sigillare i bordi esterni del cartone con nastro per proteggerlo dall’umidita.

Nota: |'utilizzo dell'imballaggio originale riduce al minimo i potenziali danni durante il trasporto del QlAcube Connect MDx.

4.5. Configurazione del QlAcube Connect MDx

Per il primo utilizzo del QlAcube Connect MDx, si consiglia di definire le impostazioni necessarie. Le altre impostazioni

possono essere effettuate successivamente, nel momento in cui servono.

Per i detftagli sull'utilizzo del touchscreen e del software, fare riferimento alla sezione 5.1 Utilizzo del software QlAcube
Connect MDx.

Per configurare il QlAcube Connect MDx, seguire le istruzioni riportate di seguito.
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1. Chiudere il coperchio dello strumento.

2. Premere |'interruttore di alimentazione sulla posizione interno per accendere lo strumento. Compare la schermata di
avvio e si attiva il segnale acustico (se abilitato nelle impostazioni audio). Lo strumento eseguird automaticamente i test

di inizializzazione. Se il coperchio della centrifuga & chiuso, si aprira.

3. All'inizio & disponibile un solo account utente: quello dell’utente predefinito pre-installato. Premere OK sul touchscreen

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

per confermare il messaggio.

Message ID: 2018

4. All'inizio non & ancora registrata alcuna manutenzione, lo stato di manutenzione viene inizializzato mediante un file predefinito.

Premere OK per confermare il messaggio. Il contatore per la manutenzione si avvia dopo I'esecuzione del primo ciclo.

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

Message ID: 2188

5. Terminata l'inizializzazione, compare la schermata di accesso.

e @

Please log in to start

User ID
I Admin ‘

Password

O Research Mode O IVD Mode

Schermata di accesso.
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6. All'inizio & disponibile soltanto un utente predefinito. In questo caso, inserire “Admin” in entrambi i campi User ID (ID

utente) e Password utilizzando la tastiera a video. Toccare il campo di immissione per aprire la tastiera a video.
7. Selezionare inoltre quale modalits software (IVD o Research (Ricerca)) avviare e premere Log in (Accedi).
Per i dettagli sull’e modalita del software, fare riferimento alla sezione 5.1 Utilizzo del software QlAcube Connect MDx.

8. Dopo il primo accesso, agli utenti viene chiesto di accettare |'accordo di licenza con I'utente finale. Premere Accept (Accetta).

QIAGEN End User License Agreement 1

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. Dopo il primo accesso, il sistema chiederd di modificare la password per |'utente Admin. La nuova password deve

contenere 8-40 caratteri.

Change Password

Old password

New password

Confirm new password

Cancel

Schermata Change Password (Modifica password).

10. Per i dettagli su come inserire testo o numeri, fare riferimento alla sezione 5.1 Utilizzo del software QlAcube Connect MDx.

11. Gli utenti con ruolo di amministratore possono modificare o resettare la password per tutti gli altri utenti, compresi altri
amministratori. Si consiglia di creare almeno un amministratore aggiuntivo come backup per |'utente amministratore

preinstallato.

12. Compare la schermata Setup (Impostaz).
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» T ]

.==== Setup  Tools Configuration Lock Logout
— GIAGEN

Scan a kit bar code

Applications

Virus

=

Scan kit

Schermata Setup (Impostaz.).

13. Se & necessario fornare alla schermata Sefup (Impostazioni) da un’altra schermata, premere I'icona Setup (Impostaz) (&

4.5.1. Configurazioni del sistema

In questa sezione si descrive come impostare le seguenti configurazioni del sistema:

* Nome del QlAcube Connect MDx
¢ Data e ora correnti

e Llingua del sistema

Queste impostazioni possono essere effettuate soltanto da utenti con ruolo di amministratore. Al primo utilizzo del QlAcube

Connect MDx, si consiglia di impostare la data e I'ora correnti.

Importante: le modifiche alle configurazioni del sistema effettuate nella modalitd Research (Ricerca) saranno applicate

automaticamente anche alla modalita VD del software.

1. Nella barra dei menu, premere I'icona Configuration (Configurazione) (‘@})

2. Premere la scheda System (Sistema). Questa scheda & disponibile solo per utenti a cui & assegnato il ruolo di amministratore.

3. Inserire un nome per il QlAcube Connect MDx, facoltativamente. Il nome del dispositivo serve come nome host/rete
per il collegamento dello strumento alla rete.

Il nome pud contenere al massimo 24 caratteri: lettere A~Z, a~z, cifre 0-9 e un trattino (1.

Il nome deve iniziare con una leftera e non pud terminare con un trattino ().

4. Nei campi Date (Data) e Time (Ora), selezionare la data corrente e inserire |'ora corrente per lo strumento. Questi dati
servono per tracciare |'ora di inizio e fine di un processo e fanno parte anche del report del processo. Data e ora non
vengono sincronizzate in refe. Per modificare la data, toccare I'icona Calendar (Calendario) (] e selezionare la data.

5. Moadificare il mese utilizzando le icone freccia a sinistra e a destra. Quindi toccare il giorno corrente e premere OK

per confermare.
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May 2020

Wed Thu Fri

29 1

6 8

13 15

20 22

27

Finestra calendario con selezionatore data.

Nel campo Language Setting (Impostazione lingua), al momento della consegna, & disponibile un elenco di lingue

corrispondenti ai requisiti di ogni Paese. Selezionare la lingua prescelta nel menu a tendina per eseguire il software in

una versione tradotta. Per attivare la nuova impostazione della lingua, & necessario riavviare lo strumento.

E inoltre possibile scaricare i pacchetti lingua usando il pulsante Load from USB (Carica da USB). Questo processo pud

essere necessario dopo un aggiornamento software o un intervento dell’assistenza se diventano disponibili nuovi pacchetti

lingua. Un pacchetto lingua restituisce esclusivamente la traduzione dell'interfaccia utente grafica. Per vedere un’interfaccia

utente completamente tradotta nella modalitar IVD del software, & necessario caricare anche i protocolli DSP/IVD tradotti.

Pertanto, la traduzione dell’interfaccia utente & un processo a due passaggi. Per prima cosa, I'interfaccia utente grafica viene

caricata tramite il pulsante Load from USB (Carica da USB) accanto al campo Language Setting (Impostazioni lingua). |

passaggi seguenti descrivono la procedura. Per ulteriore dettagli o supporto, contattare i servizi tecnici QIAGEN.

6.

7.
a.
b.
c.
d.
e.
f.

46

Su un computer che esegue Microsoft Windows, scaricare i pacchetti lingua dalla scheda Resources (Risorse)

all'indirizzo www.qiagen.com/QlAcube-Connect-MDx.

Decomprimere il pacchetto dei file scaricati. Questi verranno dunque conservati nella cartella secondaria

Language_Upload. Trasferire questa cartella nella directory principale dell’unita flash USB.

Usare I'unita flash USB fornita in dotazione con il QlAcube Connect MDx per trasferire il pacchetto lingua nello

strumento.

Nota: non rinominare né modificare i file della lingua né il nome della cartella. Alirimenti non sara possibile

utilizzarli.
Collegare I'unita flash USB al QlAcube Connect MDx utilizzando una delle porte USB sulla sinistra del touchscreen.
Se ancora non ¢ stato fatto, selezionare I'icona Configuration (Configurazione) (@?)

L'interfaccia utente grafica pud essere caricata tramite il pulsante Load from USB (Carica da USB) accanto al campo

Language Setting (Impostazioni lingua).

Nota: i pacchetti lingua sono compatibili solo con una data versione del software. Assicurarsi di caricare la versione
del pacchetto lingua (visibile nel nome del file) corrispondente alla propria versione software installata. | file
compatibili saranno specificati da una finestra di messaggio che viene visualizzata quando si preme Load from

USB (Carica da USB).
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g. Confermare premendo Yes (Si).

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

Message ID: 2112

h. Una volta completato correttamente il caricamento appare il messaggio indicato di seguito. Terminare la procedura

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

premendo OK.

Message ID: 2113

(0].4

Nota: la modalitd Research (Ricerca) del software viene tradotta dopo il caricamento del pacchetto lingua. Tuttavia,
non sono disponibili protocolli tradotti nella modalita Research (Ricerca) del software. Cid vuol dire che alcune
schermate dell'impostazione del processo e alla fine dell’esecuzione del protocollo vengono visualizzate in una

lingua mista (inglese e lingua configurata).
4.5.2. Configurazione delle impostazioni
In questa sezione si descrivono le impostazioni opzionali definibili da ciascun utente:

* Volume audio
¢ Luminosita display
* Intensitd di colore della luce interna (rosso, verde, blu)

¢ Luce interna (abilita/disabilitata)

Queste impostazioni valgono soltanto per I'utente corrente.

1. Nella barra dei menu, premere I'icona Configuration (Configurazione) (@})
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2. Selezionare la scheda Seftings (Impostazioni). Questa scheda & disponibile per tutti gli utenti.

~ v =
o)
» T @ oz =
Setup Tools Configuration Olasphere Hetwork Lock Logout
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi QlAsphere

Personal settings

Volume 4/ MI '4 ))

Brightness ot M| O
Red —:C:J:— m| @]
% ot
Blue —:c:i— M| O

Use Internal light

Schermata Settings (Impostazioni).

3. Per regolare il volume dell’audio, la luminosita del display o le impostazioni RGB della luce interna, toccare la posizione

desiderata sul cursore virtuale sullo schermo. Per il volume dell’audio viene riprodotto un suono con il volume impostato.
p p

4. Spuntare la casella accanto a Use internal light (Usa luce interna) per accendere la luce a LED all’interno dello strumento.

Deselezionare la casella per spegnerla.
5. Regolare il colore della luce interna in base alle proprie necessita.

Nota: accertarsi di utilizzare solo colori ben visibili perché il LED interno ha una funzione di avviso in caso di errore.

6. Per tornare alla schermata delle impostazioni, premere I'icona Setup (Impostaz) ()

4.5.3. Configurazione della refe e di QlAsphere Base

Il QlAcube Connect MDx pud essere connesso a una rete, permettendo cosi il monitoraggio dello stato in tempo reale su un
computer o un dispositivo mobile (ad esempio un tablet) usando I'app QlAsphere, vedere www.qiagen.com/qiasphere. Per
questa configurazione & necessario connettere alla propria rete il QlAcube Connect MDx e la QlAsphere Base. Seguire le
istruzioni seguenti per configurate una connessione di rete cablata o wireless prima di connettere lo strumento QlAcube
Connect MDx alla propria rete, tramite cavo di rete locale (LAN) o Ethernet, oppure mediante connessione wireless. Per
ulteriori dettagli sulla configurazione della rete QlAsphere Base e su come collegare tra loro i due dispositivi, fare riferimento

al Manuale utente di QIAsphere Base, disponibile alla pagina www.qiagen.com.
Uso della comunicazione QlAsphere sul QlAcube Connect MDx

Sul lato dello strumento I'utente abilita la comunicazione QlAsphere spuntando la casella “enable QlAsphere communication”
(abilita comunicazione QlAsphere) ed inserendo le informazioni QlAsphere Base. Sullo strumento & disponibile un certificato

predefinito QlAsphere, comunque i servizi tecnici QIAGEN possono cambiarlo.
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Impostazioni QlAsphere.

» T

@ N [@

|

— QIAGEN

Setup Tools | Configuration QlAsphere  Netwark Lock Logout
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi QlAsphere
QlAsphere Base settings
Enable QlAsphere communication:
‘ https://10.253.76.77 ‘

QlAsphere Base URL:

QlAsphere Base password:

Test connection ]

Importante: QlAsphere Base comunica con I'app QlAsphere e anche con il cloud QlAsphere. L'app QlAsphere aiuta a

monitorare lo stato dello strumento, ad esempio:

¢ Lo strumento & in esecuzione.

* Lo strumento & disponibile.

* Lo strumento necessita di manutenzione.

Se la QlAsphere Base & connessa al cloud QlAsphere, i report di processo generati dal QlAcube Connect MDx (compresi

gli ID campione) vengono trasferiti al cloud QlAsphere. Questo trasferimento & crittografato. Qualora questo trasferimento

di informazioni non fosse ancora conforme ai regolamenti locali o a quelli del laboratorio, la connessione tra QlAsphere

Base e il cloud QlAsphere dovra essere disattivata aftivamente. Disabilitare la connessione rimuovendo il segno di spunta

dalla casella “enable QlAsphere communication” (abilita comunicazione QlAsphere). Per interrompere la connessione tra

QlAsphere Base e cloud QlAsphere, fare riferimento alle istruzioni fornite nel Manuale utente di QlAsphere.

| messaggi che prevengono da QlAsphere sono visualizzate sotto il pulsante QlAsphere nell’intestazione del software.

Centro nofifiche QlAsphere.

=

Setup  Tools  Configuration

N @

QiAsphere  Network  Lock Logout

QlAsphere notifications

m Information preview about what happened.
//_‘ Information preview about what happened
m Information preview about what happened.

28.12.2022 15:00 ‘@‘

2812202215:00 | ({)

28.12.2022 15:00 ‘@‘

Select all
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Su questa schermata & inoltre possibile selezionare o eliminare le notifiche. Le notifiche troppo lunghe per essere visualizzate

nell’anteprima saranno visualizzate con “..." alla fine. Il messaggio completo diventa visibile premendo I'icona Information

(Informazioni) (©)).

Soltanto gli utenti con il ruolo di amministratore possono modificare la configurazione della rete. Si consiglia di consultare
I"amministratore della rete in merito alla configurazione della refe stessa. Per la comunicazione con QlAsphere Base si
utilizza la porta TCP 443 outbound (https); & supportato il ping. Se & attivata la connessione QlAsphere, QlAcube Connect

MDx invia le informazioni seguenti alla QlAsphere Base e alla rete.

* File di esportazione

o File dei report di processo
o File del contatore hardware
o File di eventi statistici/registrazione delle operazioni effeftuate
o File di registro
* Stato del sistema
* Configurazione dispositivo (MDx)

e Stato della manutenzione

¢ Elenco dei protocolli

Durante un processo, il QlAcube invia le seguenti informazioni aggiuntive alla QlAsphere Base e alla rete:

* Applicazione

* Nome del kit

* Informazioni rilevanti
* Nome del protocollo
» Conteggio campioni
e Ora di inizio

e Ora di fine stimata

* Stato processo (esecuzione, terminata correttamente)

Configurazione di una connessione in rete cablata di QlAcube Connect MDx

1. Connettere il QIAcube Connect MDx a una rete LAN utilizzando un cavo Ethernet e la porta RJ45 Ethernet sul retro del

QlAcube Connect MDx.
2. Nella barra dei menu, premere I'icona Configuration (Configurazione) (‘@})
3. Selezionare la scheda LAN.

4. Per configurare automaticamente la rete via DHCP, spuntare la casella DHCP enabled (DHCP abilitato). Lasciare vuoti

tutti i campi, se si utilizza questa impostazione. L'indirizzo IP assegnato sard visualizzato sotto la casella.
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cssse Setup Toals Configuration Olasphere Network Lock Logout
— QIAGEN
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi QlAsphere

Device network settings

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

| . o |

Schermata Device Network Settings (Impostazioni di rete del dispositivo).

5. Per configurare manualmente la rete, deselezionare la casella DHCP enabled (DHCP abilitato). Inserire IP address
(Indirizzo IP), Subnet mask, (Maschera di sottorete) e Gateway nei rispettivi campi, usando il formato IPv4 illustrato
nella figura seguente. Inserire |'indirizzo del server DNS & opzionale. Queste impostazioni non saranno convalidate
dal 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

&

Schermata Device Network Settings (Impostazioni di rete del dispositivo) con voci di configurazione della rete inserite manualmente.

6. Premere Apply (Applica) per confermare e salvare le impostazioni effettuate.
Configurazione di una connessione wireless di QlAcube Connect MDx

Il QlAcube Connect MDx supporta solo WPA-PSK e WPA2-PSK. Deve inolire essere visibile il SSID della rete Wi-Fi. La
connessione a un SSID nascosfo non & supportata. E possibile che il dispositivo Wi-Fi USB sia stato consegnato all’utente (la
disponibilitd pud cambiare da nazione a nazione in base alle normative e alle approvazioni). Se non & stato ricevuto alcun
dispositivo Wi-Fi USB da QIAGEN, verificare che |'adattatore Wi- Fi supporti gli standard IEEE 802.11- 2016, tra cui WIFI
4 (802.11n), WIFI 5 (802.11a/c), WPA/WPA2 (802.11i) e WPA3 (SAE). Si consiglia di utilizzare un adattatore Wi-Fi con
un chip RTL8723BU. L'adattatore deve essere conforme alle normative e alle leggi locali. Per ulteriori informazioni, contattare
i servizi tecnici QIAGEN.
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Prima di poter configurare il Wi-Fi, & necessario collegare il dispositivo USB WiFi a una delle porte USB sul refro del touchscreen.

Importante: spegnere sempre il QlAcube Connect MDx prima di collegare o scollegare il dispositivo USB Wi-Fi. Non &
supportata la funzione plug-and-play del dispositivo USB Wi-Fi mentre lo strumento & acceso.

1. Nella barra dei menu, premere I'icona Configuration (Configurazione) (@),

2. Premere la scheda Wi-Fi .

3. Premere Scan (Scansiona) per cercare le reti disponibili. Le reti vengono elencate in base all'intensitar del rispettivo segnale.
4. Selezionare una delle reti disponibili dall’elenco. | dettagli per la refe selezionata sono mostrate sulla destra.

5. Inserire la password per la rete Wi-Fi e premere Connect (Collega) per connettersi alla rete. Nell’elenco la rete

connessa risulta evidenziata.

Nota: se & gid stata configurata una rete e instaurata una connessione almeno una volta, lo strumento si connetterd

automaticamente a quella rete.

6. Per disconnettersi dal Wi-Fi, premere Disconnect (Scollega).
Procedere con la connessione del QlAcube Connect MDx a QlAsphere Base, come descritto di seguito.
Connessione del QlAcube Connect MDx a QlAsphere Base

Attenersi per prima cosa alle istruzioni del Manuale utente di QIAsphere (www.qiagen.com/qiasphere) per collegare la
QlAsphere Base alla stessa rete locale alla quale & collegato il QIAcube Connect MDx. Durante questa procedura, QlAsphere

Base riceve un indirizzo IP necessario per la successiva configurazione:

j—

Sul touchscreen QlAcube Connect, premere Configuration (Configurazione), quindi premere la scheda QlAsphere Base.
2. Accertarsi che la casella Enable QlAsphere communication (Abilita la comunicazione QlAsphere) sia spuntata.

3. Immettere I'indirizzo IP della QlAsphere Base nel campo dell’URL della QlAsphere Base.

4. |Inserire la password QlAsphere e premere Apply (Applica).

5. 1l QlAcube Connect MDx & ora collegato alla QlAsphere Base ed & possibile procedere con la configurazione di

QlAsphere attenendosi al Manuale utente di QlAsphere.
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» T @ a5 =

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

Schermata QlAsphere per la connessione con QlAcube Connect MDx.

Nota: per disabilitare la connessione della QlAsphere Base, spuntare la casella Enable QlAsphere communication

(Abilita la comunicazione QlAsphere).
L'intestazione dell’interfaccia utente mostra in ogni momento lo stato della rete e QlAsphere.

Icone di stato della rete:

. Nessuna connessione (icona LAN grigia con simbolo “disabilitato”)
v

o MNetwork _ Connessione LAN (icona LAN blu con simbolo “segno di spunta”)

v
o
o Network _ Connessione Wi-Fi (icona Wi-Fi blu con simbolo “segno di spunta”)
o
¢ |l simbolo bly aisshere & visualizzato se non ci sono nuove notifiche nella scheda delle notifiche QlAsphere oppure se tutte
le notifiche nella scheda QlAsphere notifications (Nofifiche QlAsphere) sono state lette e la connessione & corretta.
¢ |l simbolo blu con il pallino rosso asseher= & visualizzato se sono disponibili nuove notifiche QlAsphere.

* |l simbolo giallo di “avvertenza” oisphere & visualizzato se ¢’& un problema di connessione. Toccare |'icona per vedere la
corrispondente notifica di avvertenza.

¢ L'icona grigia con un simbolo “disabilitato” & visualizzata se non & contrassegnata la casella di spunta Enabled
QlAsphere (Comunicazione QlAsphere abilitata).
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5. Procedure di funzionamento
In questa sezione si descrive come azionare il QlAcube Connect MDx.
Prima di procedere, si raccomanda di acquisire familiarita con le funzioni dello strumento consultando le sezioni 3.2 e 3.3.

Importante: il QlAcube Connect MDx & previsto per |'uso soltanto con colonne spin QIAGEN. La geometria delle colonne

spin di altri produttori potrebbe non essere compatibile con il QlAcube Connect MDx.

ATTENZIONE Danni allo strumento
it Con il QlAcube Connect MDx utilizzare soltanto le colonne spin QIAGEN e i materiali di consumo

specifici per QlAcube Connect MDx. | danni causati dall’uso di altri tipi di colonne spin o di altri prodotti
chimici annullano la garanzia.

Il coperchio del QlAcube Connect MDx deve rimanere chiuso mentre lo strumento & in funzione. Aprire il coperchio solo se

il software lo richiede.

AVVERTENZA Parti in movimentio

Per evitare il contatto con parti in movimento mentre il QlAcube Connect MDx & in funzione, lo strumento
deve essere azionato con il coperchio chiuso.

B>

Se il sensore o la serratura del coperchio non funzionano correttamente, rivolgersi ai servizi tecnici

QIAGEN.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali
Non tentare di spostare il QIAcube Connect MDx mentre & in funzione.

>

AVVERTENZA/ Rischio di lesioni personali e danni materiali

ATTENZIONE "5 improprio del QlAcube Connect MDx pud causare lesioni personali o danni allo strumento. Il
QlAcube Connect MDx deve essere azionato soltanto da personale tecnico qualificato, appositamente
addestrato. La manutenzione del QlAcube Connect MDx deve essere effettuata esclusivamente da un
tecnico dell’assistenza sul campo QIAGEN.

>

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali

Non utilizzare adattatori per rotore danneggiati. Gli adattatori per rotore possono essere utilizzati una
sola volta. Forze g elevate esercitate nella centrifuga possono causare danni ad adattatori per rotore
rivtilizzati.

>

ATTENZIONE Danni allo strumento

Svuotare il contenitore per lo smaltimento dei puntati prima dell'uso, al fine di evitare I'inceppamento
dei puntali nel cassetto materiali di scarto. Se non si svuota il contenitore dei materiali di scarto, il
braccio robotico pud bloccarsi e causare errori di esecuzione o danni allo strumento.

>

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali
Per evitare la frantumazione della plastica, caricare correttamente le provette. Se la plastica si frantuma,
sue particelle taglienti potrebbero raggiungere I'interno della centrifuga. Prestare attenzione quando si
manipolano parti all'interno della centrifuga.

>

ATTENZIONE Danni allo strumento
Utilizzare soltanto il volume corretto per i liquidi.

>

Se si supera il volume consigliato per i liquidi, si possono causare danni al rotore della centrifuga o
allo strumento.
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AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

ATTENZIONE

>

AVVERTENZA

>

Rischio di incendio o esplosione

Se sul QlAcube Connect MDx si usano etanolo o liquidi contenenti etanolo, manipolare con attenzione fali
liquidi attenendosi peraliro alle normative di sicurezza richieste. Se viene versato del liquido, asciugarlo e
lasciare aperto il coperchio del QlAcube Connect MDx per consentire la dispersione dei vapori infiammabili.

Rischio di esplosione

Il QlAcube Connect MDx deve essere utilizzato con reagenti e sostanze fornite con i kit QIAGEN come
specificato nelle rispettive informazioni per l'uso. L'uso di altri reagenti e alire sostanze potrebbe
causare incendi o esplosioni.

Danni allo strumento
Non appoggiarsi sul touchscreen quando & estratto.

Campioni contenenti agenti infettivi

| campioni usati con QlAcube Connect MDx possono contenere agenti infeftivi. Manipolare tali
campioni con la massima cura e nel rispetto delle norme di sicurezza applicabili.

Indossare sempre occhiali protettivi, guanti e un camice da laboratorio.

L'autorita responsabile (per es., il direttore del laboratorio) deve adottare tutte le precauzioni necessarie
per garantire che 'area circostante il luogo di lavoro sia sicura e che gli operatori dello strumento
abbiano ricevuto un addestramento adeguato e non siano esposti a livelli pericolosi di agenti infettivi
secondo la definizione delle schede tecniche di sicurezza dei materiali (Material Safety Data Sheets,
MSDS) o dei documenti OSHA1,” ACGIH," o COSHHT pertinenti.

Lo sfiato dei fumi e lo smaltimento dei materiali di scarto devono avvenire nel rispetto di tutte le normative
e leggi sanitarie e antinfortunistiche vigenti a livello nazionale, statale e locale.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Autorita per la salute e la sicurezza nei luoghi di lavoro, Stati Uniti d’America)

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferenza governativa americana degli igienisti industriali, Stati Uniti d’America)

1 COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Controllo delle sostanze pericolose per la salute, Regno Unito)

AVVERTENZA

Sostanze chimiche pericolose

Alcuni agenti chimici utilizzati con QlAcube Connect MDx possono essere pericolosi o diventarlo al
termine della purificazione.

Indossare sempre occhiali protettivi, guanti e un camice da laboratorio.

L'autoritd responsabile (per es., il direttore del laboratorio) deve adottare tutte le precauzioni necessarie
per garantire che |'area circostante il luogo di lavoro sia sicura e che gli operatori dello strumento
abbiano ricevuto un addestramento adeguato e non siano esposti a livelli pericolosi di agenti infettivi
secondo la definizione delle schede tecniche di sicurezza dei materiali (Material Safety Data Sheets,
MSDS) o dei documenti OSHA1,” ACGIH," o COSHHT pertinenti.

Lo sfiato dei fumi e lo smaltimento dei materiali di scarto devono avvenire nel rispetto di tutte le normative
e leggi sanitarie e antinfortunistiche vigenti a livello nazionale, statale e locale.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Autorita per la salute e la sicurezza nei luoghi di lavoro, Stati Uniti d’America)

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferenza governativa americana degli igienisti industriali, Stati Uniti d’America)

1 COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Controllo delle sostanze pericolose per la salute, Regno Unito)

AVVERTENZA

AVVERTENZA

A

Parti in movimento

Evitare il contatto con le parti in movimento mentre il QlAcube Connect MDx & in funzione. Non
posizionare le mani sotto il braccio robotico mentre si sta abbassando. Non tentare di muovere i rack
dei puntali o le provette mentre lo strumento & in funzione.

Superficie rovente

L'agitatore pud raggiungere temperature fino a 70 °C (158 °F). Evitare di toccarlo quando & caldo, in
particolare, poco dopo aver effettuato un processo.

Manuale utente di QlAcube Connect MDx | 03/2025

55



AVVERTENZA/ Rischio di lesioni personali e danni materiali
ATTENZIONE  Esequire solo la manutenzione richiesta esplicitamente nel presente manuale utente.

A\

5.1. Utilizzo del software QlAcube Connect MDx

Il QlAcube Connect MDx permette di optare se avviare un protocollo nella modalita IVD (convalidata solo per applicazioni
IVD) o nella modalitd Research (Ricerca) (solo per MBA e protocolli personalizzati) del software. L'utilizzo di protocolli IVD
e possibile soltanto con la e rigidamente limitato alla modalita IVD del software. Il presente manuale utente & focalizzato sul
funzionamento del QlAcube Connect MDx nella modalita IVD del software. Per istruzioni dettagliate su come operare il
QlAcube Connect MDx con la modalitd Research (Ricerca) del software, fare riferimento al Manuale utente di QIAcube

Connect (disponibile nella pagina Internet del prodotto QlAcube Connect nella scheda Resources (Risorse)).

Per cambiare la modalitd software, |'utente deve accedere dalla corrente modalitd software prima di poter accedere in

un’altra modalita. Il sistema visualizza la modalita software in uso nella parte inferiore del touchscreen.

Feb 22, 2023, 1317 lode: VD @ ser- Admin Admin
Pié di pagina della modalita IVD.

Feb 22 2023, 13:18 lode: Research of Jser: Admin

Pié di pagina della modalita di ricerca.

Il QlAcube Connect MDx & operato da un touchscreen che guida passo-passo nel corretto processo di caricamento del piano

di lavoro e nella selezione del protocollo.
Nota: il touchscreen dello strumento non supporta lo scorrimento e movimenti multipli.
Nella pagina successiva sono descritte le funzioni generali del touchscreen del QlAcube Connect MDx.

Nota: un pallino rosso sul pulsante premuto indica un tempo di reazione pib lungo.

56 Manuale utente di QIAcube Connect MDx | 03/2025



Panoramica per uso generale di pulsanti e icone del touchscreen

Pulsante/icona  Funzione

Permette all’utente di scorrere in alto un elenco.
-

‘ Permette all’utente di scorrere in basso un elenco.

Il software procede automaticamente alla schermata successiva.
Torna alla schermata precedente.

Torna alla schermata precedente senza salvare le modifiche.

Permette all'utente di modificare determinate impostazioni (ad esempio per modificare un account utente).

X | Permette all’vtente di eliminare determinate impostazioni (ad esempio per eliminare un utente).

Campi ditesto  Permette di modificare un testo o un valore. Queste modifiche si possono effettuare tramite una tastiera a comparsa.
Righe in tabelle  Premere per selezionare la rispettiva riga. Sard selezionata una voce o sard evidenziata una riga.

@ Premere per visualizzare ulteriori informazioni sulla rispettiva voce.

Premere per visualizzare informazioni importanti da seguire durante |'impostazione del processo per la rispettiva voce.

© semeie formatn . Premere per visualizzare ulteriori informazioni sulla rispettiva voce.
@ somple tomaon Premere per visualizzare informazioni importanti da seguire durante |'impostazione del processo per la rispettiva voce.
}E}) Ritorno alla schermata Setup (Impostaz.)

HT Strumenti/Funzioni di manutenzione
{@.} Configurazione

@"’ La connessione QlAsphere ¢ abilitata e funziona correttamente.
(= b

&/

Qlﬁ.;phere

La connessione QlAsphere ¢ abilitata, ma ci sono alcuni problemi di rete o di configurazione. Fare clic sull’icona per vedere le
informazioni dettagliate. E altamente raccomandato risolvere i problemi di connessione di QlAsphere o, in alternativa, disabilitare la
connessione QlAsphere per evitare un'instabilita del software.

QlAsphere

La connessione QlAsphere ¢ disabilitata.

_m Disconnessione dallo strumento.
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Per inserire un festo o dei numeri, toccare il rispettivo campo. Sard visualizzata la tastiera a video corrispondente. Vedere

gli esempi seguenti:

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 ]

Tastiera per I'inserimento del nome di un campione.

Enter Volume [l

Input Range: 50-150 pl
Increments: 50 pl

Tastiera per la modifica di un parametro del protocollo.

Per i parametri dei protocolli & visualizzato il range di valori. Nell’esempio mostrato nello screenshot sopra, si possono

inserire valori compresi tra 50 e 100 pl, ma soltanto in gradazioni di 10 pl.

Se il valore inserito & errato, il bordo del campo diventa rosso e I'intervallo di input consentito & mostrato in rosso. In questo
caso non & possibile procedere alla schermata successiva. Premere di nuovo il campo e correggere il valore in base al range

visualizzato accanto al campo.
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Enter Volume [pl]

1

Input Range: 50-150 pl
Increments: 50 pl

Di seguito si descrivono i pulsanti e le icone della tastiera a video.

Pulsanti e icone del touchscreen nella tastiera a video

Pulsante/icona Funzione

Rimuovere il carattere sulla sinistra.

Cancellare tutto dal campo.

Digitare la leftera successiva in maiuscolo. Dopo aver digitato la lettera, la tastiera torna alle minuscole.

Passare alle lettere maiuscole. Permette di digitare diverse maiuscole in successione. Premere di nuovo il simbolo per tornare alle lettere
minuscole.

B E| x|

e Visualizzare caratteri speciali.
Tornare alle lettere.
Spostarsi nel testo nel campo di immissione.

OK Confermare e chiudere.

Scarfare e chiudere.

- E
=

5.2. Accensione e spegnimento del QIAcube Connect MDx

Accensione del QlAcube Connect MDx

pa—

Chiudere il coperchio dello strumento.

N

Accendere lo strumento premendo 'interruttore di alimentazione interno (il pulsante stard in posizione interna). Si
sentird un suono (se sono abilitate le impostazioni audio) e comparird una schermata di avvio. Lo strumento eseguird
automaticamente i test di inizializzazione. Se il coperchio della centrifuga & chiuso, si aprira. Se l'inizializzazione

termina senza errori, & garantito che lo strumento & stato installato adeguatamente e funziona come previsto.
Spegnimento del QlAcube Connect MDx

Spegnere lo strumento premendo I'interruttore di alimentazione interno (il pulsante si sposterd indietro in posizione esterna).
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Nota: dopo aver spento il QlAcube Connect MDx, occorre attendere qualche secondo prima di poterlo riaccendere. |l

sistema potrebbe non avviarsi se non si lascia qualche secondo di pausa al QlAcube Connect MDx prima dell’accensione.
5.3. Login e logout
Login

1. Chiudere il coperchio dello strumento.

2. Accendere lo strumento.

Completata I'inizializzazione compare la schermata di accesso.

Please log in to start

User ID

‘ Admin ‘

Password

O Research Mode O IVD Mode

Schermata di accesso.
3. |Inserire User ID (ID utente) e Password dalla tastiera a video.
4. Selezionare la modalita software (IVD o Research (Ricercal)).

Nota: la modalita software selezionata rimane visualizza nella parte inferiore della schermata finché si rimane connessi.
5. Premere Log in (Accedi).

6. Compare la schermata Setup (Impostaz).
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Se I'accesso non riesce, compaiono I'icona di un punto esclamativo (m) e la schermata di informazione. Toccare i rispettivi
campi per inserire nuovamente ID utente e password, assicurandosi di aver inserito correttamente le informazioni. L'ID utente
differenzia tra maiuscole e minuscole.

®

0008
essse Help

Please log in to start

User ID

[ramn |

Password

|

Schermata di informazione di accesso non riuscito, ad esempio a causa di inserimento password errata.

Disconnessione

1. Premere Logout (Disconnetti) in alto a destra sullo schermo.
2. Per disconnettersi, confermare il messaggio con OK. Per rimanere connessi, premere Cancel (Annulla).

. il sistema si disconnette automaticamente se non si eseguono operazioni per un certo intervallo di fempo. L'amministratore
Nota: il sist d tte automat f to intervallo di L trat

pud impostare il numero di minuti che devono frascorrere prima della disconnessione automatica (vedere sezione 5.11.2).
3. Compare la schermata di accesso.

Nota: in caso di disconnessione automatica, pud effettuare di nuovo I'accesso soltanto lo stesso operatore che ha
utilizzato in precedenza lo strumento o un amministratore. Nel caso in cui un altro utente effettui I'accesso, saranno

applicate le impostazioni di configurazione dell’utente precedente.

5.4. Configurazione di un processo di protocollo

| protocolli standard QIAGEN rilasciati sono installati nel QlAcube Connect MDx alla consegna. | protocolli IVD QIAGEN
disponibili si possono scaricare dalla scheda Resources (Risorse) della pagina del prodotto QlAcube Connect MDx:

www.giagen.com/QlAcube-Connect-MDx.
Per istruzioni sull'installazione dei protocolli scaricati, vedere la sezione 5.10.1 Installazione di nuovi protocolli framite chiavetta USB.

Importante: prima di avviare qualsiasi protocollo, leggere con attenzione il manuale del rispettivo kit QIAGEN.

L'impostazione del protocollo si avvia dalla schermata Setup (Impostaz) (>§>>).

*DHe e >§>>
gDooo Setup
— QIAGEN

Accesso alla schermata d'impostazione.
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Il software del touchscreen guida nell'impostazione del processo di protocollo e nel caricamento del piano di lavoro. Le schermate

visualizzate variano in base al protocollo utilizzato e possono avere un aspetto diverso rispetto a quelle mostrate in questa sezione.

Nota: se occorre mettere in pausa |'impostazione, premere sull'icona lock (lucchetto) () nella schermata principale. Per
sbloccare lo schermo & necessario immettere le credenziali. Pud sbloccare lo schermo soltanto lo stesso operatore che ha

utilizzato in precedenza lo strumento o un amministratore.

1. Per awviare I'impostazione del processo in modalita IVD, effettuare la scansione del codice a barre 2D del kit QIAGEN.
Alcuni kit hanno un codice a barre 1D sulletichetta. Assicurarsi di utilizzare il codice a barre 2D (QR-code) per inserire le
informazioni sul kit. Premere Scan Kit (Scansiona kit) e poi usare il lettore portatile. Si pud anche effettuare direttamente la

scansione del codice a barre senza premere Scan Kit (Scansiona kit).

s

— g
H-+H etup  Tools  Configuration Lock  Logout
— GQIAGEN

Scan a kit bar code

Applications

DNA RNA

Scan kit

Schermata Setup (Impostaz).

Le informazioni seguenti contenute nel codice a barre del kit saranno aggiunte al report di processo creato al termine
del processo (se non viene scansionato alcun codice a barre nella modalita Research (Ricerca) del software, nel report

di processo non sard presente nessuna informazione sul kit).
* Nome del kit
* Numero di materiale
e Numero di lofto
* Data di scadenza

 Se il kit & scaduto (se si usa un kit scaduto, tutti i campioni saranno identificati come Invalid (Non valido) e

appariranno le avvertenze indicate di seguito).

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

Remark: the run will be marked as
invalid.

Message ID: 2157
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Nota: utilizzare i kit IVD QIAGEN soltanto se non hanno ancora superato la data di scadenza. Se si usa un kit con data
di conservazione scaduta, il processo non sard valido e di conseguenza non sard possibile utilizzare i suoi risultati per

uso diagnostico.

Inoltre, non & consigliabile avviare un processo al termine della giornata (processo notturno) e raccogliere gli eluati il giorno
successivo. Poiché il QlAcube Connect MDx non ha tecnicamente la possibilité di raffreddare gli eluati al termine di un processo,

la qualita degli eluati potrebbe essere compromessa dopo un tempo prolungato di conservazione a temperatura ambiente.

Se non si riesce a effeftuare la scansione del codice a barre del kit, lo stesso pud essere digitato tramite |'interfaccia

utente. La struttura del codice & la seguente:

Struttura codice a barre per kit

Posizione Lunghezza Valore Descrizione
Dala?2 2 01 Identificatore “GTIN"
Da3alé 14 GTIN, non usato dal sistema, vedi etichetta
Da17a 18 2 17 Identificatore “Expiry date” (Data scadenza)
Da 19 a 24 6 Data scadenza (AAMMGG), vedi etichetta. Se non usato: 000000
Da 25 a 26 2 10 Identificatore “Lot” (Lotto)
Tra 27 e “]" Da4al10 Numero lotto, lunghezza variabile, vedi etichetta
1 ] Marker per fine numero lotto
3 240 Identificatore “Product Code” (Codice prodotto)
Dopo “240” DaOal5 Numero di materiale (RIF), contiene o un numero di catalogo o un numero di

materiale, vedi etichetta.

L'etichetta del codice a barre di esempio seguente indica che per questa etichetta la stringa del codice a barre sarebbe

010405322800290117181231101151234567]24061704:

[ETN] 04053228002901
1151234567

2  2018-12-31
[®EF] 61704

Esempio di etichetta codice a barre per kit.

2. Dopo la scansione del codice a barre 2D, il software procederd automaticamente alla schermata successiva. A
seconda del codice a barre del kit scansionato, il software potrebbe saltare le schermate Kit, Material (Materiale) e/o
Protocol Selection (Selezione protocollo). Il software salterd la schermata di selezione, se le informazioni richieste sono

gid stata rilevate con la scansione del codice a barre del kit.

Preparare i campioni da trattare utilizzando il protocollo indicato nella schermata di selezione del protocollo. Per ulteriori
informazioni, se necessarie, consultare il manuale del kit. La descrizione del pretrattamento necessario per i campioni

si frova nei manuali dei rispettivi kit.

Per inserire le informazioni nelle schermate successive, seguire le istruzioni fornite nelle sezioni che seguono. A seconda

delle selezione effeftuate, il numero e I'ordine delle schermate visualizzate sullo strumento possono variare.

Ciascuna sezione che segue contiene I'immagine di uno screenshot d’esempio. Seguire le istruzioni di tale sezione

tenendo visualizzata sullo strumento la schermata corrispondente.

In generale, premere Next (Avanti), per passare alla schermata successiva, oppure premere Back (Indiefro) per tornare alla

schermata precedente. Next (Avanti) si attiverd soltanto dopo aver inserito nella schermata corrente tutte le informazioni richieste.
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Nota: in molte schermate sono presenti le icone freccia Up (Su) (EI] e Down (Giv) (EI) per lo scorrimento. Scorrere fino

alla fine tutti i testi in basso e seguire tutte le istruzioni.

5.4.1. Selezione del kit (solo nella modalita Research (Ricerca) del software)

Questo passaggio & disponibile solo nella modalits Research (Ricerca) del software e sostituisce la scansione del codice a
barre 2D dei kit DSP nella modalita IVD del software.

P

Setup

: QlAamp DNA Mini
Select kit o 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
DNA Mini Accessary Set A
(for (50))

Acc. Kit 1 cat. no.:
1048145

QlAamp Fast DNA Tissue

QlAamp PowerFecal DNA

Accessory kit 2: Qlaamp
PNA Mini Accessary Set &

v -]
NlAdamn LICP NNA Mirra —

QlAamp PowerFecal DNA Pro

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

Selezionare la schermata del kit.

1. Utilizzare le icone delle frecce Up (Su) e Down (Giu) (E} e E‘) per scorrere |'elenco dei kit.

Selezionare il kit da usare per il processo toccando la riga corrispondente. E possibile selezionare un solo kit per ogni

processo. Le informazioni sul kit selezionato sono mostrate nel riquadro a destra.
2. Premere Next (Avanti) per procedere con la definizione del materiale del campione.
5.4.2. Selezione materiale

=

Setup

Select material iRl RN

Step 2 of

Bacteria (Gram+) or yeast
Bacterial pellet

Blood or body fluid
PAXgene Saliva

Tissue

O0®OO0

Schermata Select material (Seleziona materiale).
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1. Selezionare il materiale del campione toccando la riga corrispondente. E possibile selezionare un solo tipo di

materiale del campione per ogni processo.

2. Premere Next (Avanti) per procedere con la definizione del protocollo.

5.4.3. Selezione protocollo

»
38888 | Sew
QlAamp DNA Mini
Select protocol Standard Step 3 of 9
Manual lysis 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.

Standard

® O

Input material: 200 pl
blood or body fluid

Schermata Select protocol (Seleziona protocollo).

1. Selezionare il protocollo toccando la riga corrispondente. E possibile selezionare un solo protocollo per ogni processo.

Importante: accertarsi di leggere tute le informazioni fondamentali e critiche nel riquadro di destra (scorrere in basso,

se necessario) prima di procedere con il passaggio successivo.

2. Premere Next (Avanti) per procedere con la definizione dei parametri del processo.
5.4.4. Definizione parametri

A seconda del protocollo selezionato, & necessario definire determinati parametri. Alcuni protocolli non consente di
modificare i parametri. Questi parametri sono fissi, in quanto convalidati per la procedura. Per i protocolli con parametri
modificabili, le impostazioni predefinite sono stabilite, ma & possibile modificarle. Seguire le istruzioni visualizzate nel

riquadro delle informazioni sulla destra in merito alla modifica dei valori e agli incrementi utilizzabili.
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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) L 100 pl ] ¥

2nd elution vol 50-100 pl in

] increments of 10 pl
2nd elution vol (Default: 100 ul) 100 pl |

Schermata Define parameters (Definisci parametri).

Se necessario, premere il campo Value (Valore) per modificare il valore di un parametro utilizzando la tastiera a

video. Fare riferimento alla sezione 5.1 per i dettagli sulla tastiera a video.

2. Premere Next (Avanti) per procedere con la definizione del numero di campioni. Il software procede automaticamente

alla schermata successiva. Seguire le istruzioni nella sezione corrispondente di seguito.

5.4.5. Definizione del numero di campioni

P

Setup

Select the number of samples QlAnme DA Mink

Standard Step 5 of 9

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

Schermata Define sample numbers (Definisci numeri di campioni).

1.

Per selezionare il numero di campioni per il processo, premere il numero corrispondente nella schermata. Non sono

selezionabili i numeri (1 e 11), in quanto causerebbero uno squilibrio durante la centrifugazione.

2. Premere Next (Avanti) per procedere con il caricamento dei reagenti.
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5.4.6. Caricamento di flaconi di tampone

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 ® Q 2
5 Buffer AW2 =em (0
6 Buffer AE =5ml ® 3 @ @ 4

Extra kits 5] Add ] 5 @ Q 6

Schermata Load buffer bottles (Caricare flaconi del tampone).

La schermata Load buffer bottles (Caricare flaconi del tampone) guida nell impostazione dei tamponi necessari per il processo.

Assicurarsi di leggere tutte le informazioni fondamentali e critiche prima di procedere con il passaggio successivo. Se

necessario, fare clic su = Add (Aggiungi) per aggiungere altri kit tramite scansione del codice a barre 2D.

Nota: per evitare problemi nell’esecuzione e assicurare un posizionamento corretto del rack di flaconi per tampone, questo
rack deve essere provvisto delle apposite etichette. Verificare che il rack di flaconi per tampone sia correttamente collocato,

premendolo verso il basso.

A seconda del protocollo selezionato, potrebbe non essere richiesto di caricare i flaconi di tampone. In tal caso, il software

indichera che & possibile saltare questo passaggio.

1. Preparare i reagenti come mostrato sullo schermo. Fare riferimento al manuale del rispettivo kit per ulteriori informazioni
e assicurarsi che in ciascuna posizione siano utilizzati i tamponi corretti (vedere il cerchio ombreggiato in blu sul

touchscreen). Durante il versamento, assicurarsi che il tampone non formi schiuma e che non contenga bolle d’aria.

Nota: usare un volume di reagenti che si avvicini il piv possibile ai volumi richiesti per il protocollo selezionato e il numero dei

rispeftivi campioni frattati (come indicato nella tabella del reagente sul touchscreen). Non utilizzare meno di 5 ml di tampone.
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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

Schermata Load buffer bottles (Carica flaconi tampone) con cerchio nel rack di flaconi di tampone selezionato nell’elenco.

Prima di procedere con il passaggio successivo, assicurarsi di aver lefto tutte le informazioni fondamentali e critiche

indicate nell'icona rossa Information (Informazioni) (®) Premere |'icona per aprire le informazioni.

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.

Esempio di casella con messaggio visualizzata premendo Iicona Information (Informazioni) (® ).

Assicurarsi che i flaconi di tampone contengano i volumi minimi descritti nella colonna del volume. Ciascun flacone
pud contenere un volume massimo di 30 ml, che pud essere usato anche per i processi successivi. Si consiglia tuttavia
di non utilizzare pit del volume minimo. Non superare il contrassegno sul flacone (30 ml). Successivamente, dopo

I'avvio del processo, lo strumento determinerd il volume di riempimento.

Assicurarsi di efichettare i flaconi di tampone correftamente e in conformité ai requisiti di sicurezza. | flaconi di tampone
possono essere conservati alle condizioni di conservazione descritte nei manuali dei rispettivi kit. Evitare comunque di
lasciare aperti sullo strumento i flaconi di tampone per tempi lunghi. Per le sessioni successive, & necessario rabboccare
con tampone fresco. Si consiglia di riutilizzare i flaconi di tampone soltanto fino all’esaurimento di un kit. Quando si apre

un nuovo kit QIAGEN, usare subito flaconi di tampone nuovi.

Collocare ogni flacone per tampone aperto nella posizione corretta del rack di flaconi per reagente, come mostrato

nella schermata. Le posizioni del rack dei flaconi per tampone sono numerate in modo da facilitarne I'identificazione.

Dopo aver posizionato tutti i flaconi per tampone nel rack di flaconi per reagente, collocare il rack sul piano di lavoro.
Assicurarsi che il rack sia orientato correttamente, con il numero 1 in prima posizione in alto. Il rack risultera

posizionato correttamente sul piano di lavoro, solo se orientato come prescritto.
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Importante: assicurarsi di collocare il rack di flaconi per reagente correttamente nello slot previsto del piano di lavoro.

Se i rack di flaconi sono inclinati possono causare errori durante la rilevazione del liquido.

Importante: assicurarsi che i flaconi di tampone siano aperti. Lo strumento rileva se un flacone di tampone & chiuso e in

tal caso impedisce I'avvio del processo.

6. Premere Next (Avanti) per procedere con il caricamento di puntali ed enzimi. Il software procede automaticamente

alla schermata successiva. Seguire le istruzioni nella sezione corrispondente di seguito.

AVVERTENZA Rischio di incendio o esplosione

Se sul QlAcube Connect MDx si usano etanolo o liquidi contenenti etanolo, manipolare con attenzione
tali liquidi attenendosi peraliro alle normative di sicurezza richieste. Se viene versato del liquido,
asciugarlo e lasciare aperto il coperchio del QIAcube Connect MDx per consentire la dispersione dei
vapori infiammabili.

5.4.7. Caricamento di puntali ed enzimi

Importante: quando compare la schermata Load tip racks and enzymes (Caricamento di puntali ed enzimi), il braccio
robotico si muove lentamente in automatico, anche se il coperchio dello strumento & aperto, per consentire di accedere a
tutte le posizioni di caricamento. Tenersi sempre distanti dallo strumento mentre il braccio robotico & in movimento. Attendere
che il braccio robotico abbia terminato i movimenti prima di iniziare a caricare o scaricare rack dei puntali o enzimi.
Terminato il caricamento e dopo aver superato questa schermata, il braccio robotico tornerd automaticamente indietro nella

posizione originale (sopra la posizione 3 del rack dei puntali).

Se & caricato pit di un rack con lo stesso tipo di puntali, lo strumento utilizzerd prima il rack dei puntali che si trova nella
posizione 1, per proseguire con la posizione 2 e poi la posizione 3. Per utilizzare prima un rack riempito in parte, caricarlo

nella posizione 1.

A seconda del protocollo selezionato, potrebbe non essere richiesto il caricamento di puntali ed enzimi. In tal caso, il

software indichera che & possibile saltare questo passaggio.

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

Schermata Loading tip racks and enzymes (Caricamento di puntali ed enzimi).

Se per qualsiasi motivo il braccio robotico impedisce di raggiungere una posizione di caricamento, non spostarlo manualmente.

Procedere invece come spiegato di seguito:
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* Premere Move left (Sposta a sinistra) o Move right (Sposta a destra). Il braccio robotico inizierd a muoversi. Durante

questo movimento il coperchio pud rimanere apertfo.

e Assicurarsi di tenersi lontani dallo strumento mentre il braccio robotico & in movimento. Attendere che il braccio robotico

abbia terminato tutti i movimenti.

Seguire le istruzioni di seguito per caricare enzima, reagenti e puntali:

Preparare gli enzimi e/o i reagenti elencati nella schermata. Per ulteriori informazioni, consultare il manuale del kit

corrispondente. Prima di procedere con il passaggio successivo, assicurarsi di aver letto e di seguire tutte le

informazioni fondamentali e critiche indicate nell’icona rossa Information (Informazioni) (@)

Assicurarsi di utilizzare il tipo di provetta corretto. Premere |'icona Information (Informazioni) (@) nella rispettiva riga

per visualizzare i dettagli.

| tipi di provetta di enzimi supportati sono le provette per microcentrifuga da 1,5 ml (Sarstedt®, N. cat. 72.706), le
provette con tappo a vite senza base flangiata da 2 ml (QIAGEN, : N. cat. 990382), le provette di reazione da 2 ml
(QIAGEN, fornite con PAXgene Blood RNA Kit).

Assicurarsi di utilizzare il volume corretto indicato nella schermata. Il volume visualizzato nella schermata & il volume

esatto da caricare. Non riempire troppo.

Collocare la provetta aperta nella posizione del piano di lavoro indicata nella tabella della schermata. E importante

caricare la provetta nella posizione corretta sul piano di lavoro.
Posizionare il tappo della provetta per microcentrifuga in modo sicuro nello slot apposito accanto alla provetta.

Assicurarsi che sia caricato il numero di puntali richiesto per ogni tipo, come mostrato nella schermata. E possibile che
i rack dei puntali si esauriscano, se per ogni tipo viene caricato il numero minimo richiesto. Si consiglia pertanto di

caricare puntali in numero maggiore alla quantitd minima.

Nota: la posizione di caricamento visualizzata nella schermata & quella consigliata per i rack dei puntali. Questa
posizione pud comunque essere modificata. Successivamente, all’avvio del processo, lo strumento controllera se sul

piano di lavoro sono posizionati i rack dei puntali corretti e se ci sono puntali sufficienti per I'esecuzione del protocollo.

A seconda del protocollo selezionato, sul QIAcube Connect MDx si possono utilizzare 3 tipi di rack dei puntali differenti.
Un rack blu per puntali con filtro da 200 pl, un rack grigio chiaro per puntali con filiro da 1000 pl e un rack grigio
scuro per puntali con filtro a foro largo da 1000 pl. Per identificare il tipo, lo strumento utilizza gli incavi presenti sul
rack dei puntali con filtro. Per impedire mescolanze che potrebbero causare problemi nell’esecuzione, non riempire

manualmente i rack dei puntali. Utilizzare esclusivamente puntali previsti per 'uso con il QlAcube Connect MDx.
Importante: non usare puntali con filtro danneggiati. Non caricare puntali con filro danneggiati sul piano di lavoro.

Nota: se si usano rack dei puntali non pieni, considerare |'ordine in cui sono caricati i rack. Il rack dei puntali nella posizione

1 sara quello usato per primo.

Assicurarsi di svuotare il cassetto materiali di scarto che contiene il materiale di laboratorio monouso prima di ogni

processo, per evitare |'accumulo di materiale di scarto.

Premere Next (Avanti) per procedere con il caricamento della centrifuga o del rack dell’agitatore, a seconda del

protocollo selezionato.

Importante: dopo il caricamento, Il braccio robotico tornerd automaticamente nella sua posizione originale (sopra la

posizione 3 del rack dei puntali). Assicurarsi di tenersi lontani dallo strumento mentre il braccio robotico & in movimento.

Attendere che il braccio robotico abbia terminato tutti i movimenti.
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5.4.8. Caricamento della centrifuga

La schermata Loading centrifuge (Caricamento centrifuga) fornisce le istruzioni per |'impostazione degli adattatori per rotore
e della centrifuga per il processo. Assicurarsi di leggere tutte le informazioni fondamentali e critiche prima di procedere con

il passaggio successivo.

A seconda del protocollo selezionato, il caricamento della centrifuga potrebbe non essere richiesto. In tal caso, il software

indichera che & possibile saltare questo passaggio.

Gli adattatori per rotore possono essere posizionati in un Rotor Adapter Holder, permettendo di eseguire comodamente e
con semplicitd le operazioni di preparazione e caricamento delle colonne. Collocare colonne, provette o campioni nelle
posizioni corrette in ciascun adattatore per rotore, come indicato dalle istruzioni del software. Si raccomanda di etichettare

adeguatamente le provette di eluizione (ad esempio con I'ID campione corrispondente).

Per alcuni protocolli (ad esempio PAXgene Blood RNA Kit), il software potrebbe richiedere di rimuovere il coperchio di una
specifica colonna spin (QlAshredder, rosa) per la posizione media dell’adattatore per rotore. Eseguire questa operazione

prima di caricare la colonna spin (QlAshredder).

Assicurarsi che il coperchio sia del tutto rimosso dalla colonna spin. Le colonne spin con coperchi parzialmente rimossi potrebbero
non essere afferrate correttamente dalla pinza robotica e di conseguenza provocare |'arresto anomalo dell’esecuzione del

protocollo.

Coperchio della colonna rimosso
non correttamente; parte del tappo

& ancora presente

Coperchio della colonna rimosso

correttamente

Sl

Confronto fra tappi di colonne rimossi correttamente e non correttamente.

Assicurarsi che le provette e le colonne spin siano state spinte con decisione nella posizione adeguata dell’adattatore per rotore.

Posizionare i tappi nella posizione corretta dell’adattatore per rotore, come indicato nella schermata, nella colonna della
tabella Lid position (Posizione tappo) e nell'illustrazione dell’adattatore per rotore. Assicurarsi che i tappi siano
completamente spinti in basso negli slot sui lati dell’adattatore per rotore. Se i tappi non sono posizionati correttamente,

possono rompersi durante la centrifugazione e causare |'arresto anomalo dell’esecuzione del protocollo.

Tappo della provetta
per microcentrifuga
da 1,5 ml in
posizione corretia
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Adattatore per rotore caricato correttamente. A L'adattatore per rotore & stato caricato correttamente e il tappo della provetta per microcentrifuga da 1,5 ml
& nella posizione corretta. B Vista laterale dell'adattatore per rotore caricato correttamente.

C D

Tappo della provetta
per microcentrifuga
da 1,5 ml nen spinto
completamente dentro
lo slot

Adattatore per rotore caricato non correttamente. C L'adattatore per rotore non & caricato correttamente con una provetta per microcentrifuga da 1,5 ml. |l
tappo della provetta non & spinto completamento sul fondo dello slot dell’adattatore per rotore e potrebbe rompersi durante la centrifugazione (confrontare
con parte A della figura sopra); D Vista laterale dell’adattatore per rotore caricato non correttamente (confrontare con parte B della figura sopra).

Il tappe della provetta
per microcentrifuga
da 1,5 ml si trova
nello slot errato
dell’adattatore

per rofore

L’adattatore per rotore non € caricato correttamente con una provetta per microcentrifuga da 1,5 ml. Il tappo della provetta si frova nello slot errato dell’adattatore per
rotore. Durante il trasferimento della colonna, il coperchio della colonna spin potrebbe urtare sul tappo della provetta per microcentrifuga da 1,5 ml causando I'arresto
anomalo dell’esecuzione del protocollo.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali

Per evitare la frantumazione della plastica, caricare correttamente le provette. Se la plastica si frantuma,
sue particelle taglienti potrebbero raggiungere |'interno della centrifuga. Prestare attenzione quando si
manipolano parti all’interno della centrifuga.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali

Non utilizzare adattatori per rotore danneggiati. Gli adattatori per rotore possono essere utilizzati una

& sola volta. Forze g elevate esercitate nella centrifuga possono causare danni ad adattatori per rotore
rivtilizzati. Per evitare la frantumazione della plastica, caricare correttamente le provette. Se la plastica
si frantuma, sue particelle taglienti potrebbero raggiungere I'interno della centrifuga. Prestare attenzione
quando si manipolano parti all’interno della centrifuga.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali
it Assicurarsi che i coperchi delle colonne spin e i tappi delle provette per microcentrifuga da 1,5 ml siano

nella posizione corretta e spinti fino in fondo negli slot sui lati dell’adattatore per rotore. Se i coperchi
e i tappi non sono posizionati correttamente, possono rompersi durante la centrifugazione. Non
utilizzare adattatori per rotore danneggiati. Gli adattatori per rotore possono essere utilizzati una sola
volta. Elevate forze g esercitate nella centrifuga possono danneggiare gli adattatori per rotore usati.
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AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali
Accertarsi di aver rimosso il coperchio dalla colonna spin. Non & possibile rimuovere adeguatamente
dal rotore colonne spin con coperchi parzialmente rimossi, causando I'arresto anomalo dell’esecuzione
del protocollo. Assicurarsi che i coperchi delle colonne spin e i tappi delle provette per microcentrifuga
da 1,5 ml siano nella posizione corretta e spinti fino in fondo negli slot sui lati dell’adattatore per rotore.
Se i coperchi e i fappi non sono posizionati correttamente, possono rompersi durante la centrifugazione.

A seconda del protocollo selezionato, i campioni possono essere caricati sull’agitatore o direttamente nella centrifuga. Seguire
le istruzioni sotto lo screenshot corrispondente alla schermata attualmente visualizzata. La schermata potrebbe essere differente

a seconda del protocollo selezionato.
Caricamento della centrifuga quando i campioni sono caricati sull’agitatore

In questa sezione si descrive un flusso di lavoro che riguarda anche I'unita agitatore (ad esempio per la lisi). Le provette con
i campioni devono essere caricate sull’unita agitatore (fare riferimento alla sezione 5.4.9 Caricamento dell’agitatore), e la

centrifuga deve essere preparata come spiegato nella descrizione che segue.

=
$s338 s
; QlAamp DNA Mini

Load the centrifuge rotor adapter oo sepsore

Pos. |Labware | Lid position ‘

1 QlAamp spin column LI

2 - : Vo

g5 O
3 1.5 miElution tube 13 3

9
@ _°
6 x Rotor adapter [EREY 1 = - ) 0 @

L3

Label Elution Tubes with
Sample ID or Rotor
Position

Schermata Load the centrifuge rotor adapter (Carica adattatore per rotore centrifuga) quando i campioni sono caricati sull’agitatore. La posizione 2 dell'adattatore per
rotore & vuota.

Il numero e le posizioni delle provette degli adattatori per rotore richiesti per eseguire il protocollo saranno visualizzati nella
tabella e nell'immagine della schermata. La tabella illustra come caricare e posizionare ciascun adattatore per rotore. La colonna
Pos. indica la posizione nell’adattatore per rotore mentre la colonna Lid position (Posizione tappo) indica dove posizionare il

tappo di una particolare provetta. Queste posizioni sono illustrate nella figura dell’adattatore per rotore sotto la tabella.
Per ciascun adattatore per rotore:

1. Caricare ogni provetta/colonna spin nella posizione corretta, come indicato nella tabella sulla schermata. Toccare la
riga della tabella per evidenziare la posizione della particolare provetta nell'immagine sotto la tabella.

2. Assicurarsi che le provette e le colonne spin siano spinte con decisione nella corretta posizione dell’adattatore per rotore.

3. Assicurarsi che i tappi siano completamente spinti in basso negli slot sui lati dell’adattatore per rotore. Assicurarsi di

posizionare coperchi e tappi nelle rispettive posizioni correttamente.
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4. Etichettare in maniera idonea le provetta di eluizione, ad esempio, con lo stesso ID campione del campione sulla
rispettiva posizione inserita sull’agitatore (vedere la sezione 5.4.9 Caricamento dell’agitatore) o con il numero di

posizione del rotore. Assicurarsi di utilizzare un’etichetta adesiva e di applicarla in modo sicuro.
5. Serichiesto e descritto nella tabella, tagliare il coperchio e rompere il fondo della colonna spin.
6. Ripetere i passaggi da 1 a 5 finché non saranno stati preparati tutti gli adattatori per rotore.

7. Come mostrato sulla destra della schermata, collocare gli adattatori per rotore caricati negli scomparti della
centrifuga. Per praticitd d’uso e assicurare un’elevata sicurezza del processo, gli adattatori per rotore sono inseriti

adeguatamente negli scomparti della centrifuga solo se orientati correttamente.

8. Premere Next (Avanti) per procedere con il caricamento dei campioni nell’agitatore. Seguire le istruzioni fornite nella
sezione 5.4.9 Caricamento dell’agitatore. La sequenza delle schermate successive pud variare a seconda del

protocollo selezionato.

9. Se i campioni sono stati caricati nell’agitatore, la sezione successiva pud essere saltata.
Caricamento dei campioni nella centrifuga

In questa sezione si descrive un flusso di lavoro che non comprende I'unita agitatore (ad esempio per la lisi). | campioni

vengono caricati direttamente nella centrifuga.

Le procedure per il caricamento di campioni nella centrifuga sono mostrate sui due lati della schermata. Questi protocolli

sono disponibili soltanto nella modalité Research (Ricerca) del software.

Preparare il numero di adattatori per rotore richiesto, come mostrato sulla schermata.

2
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.
: After centrifugation in step 4.
3 gt tibe L3 Transfer at least 450 pl of
sample into Rotor Adapter
position 2 (Rotor Adapter Middle
Position). If the sample volume is
less than 450 pl, add Solution
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).

6 x Rotor adapter

Cancel

Schermata Load the centrifuge rotor adapter (Carica adattatore per rotore centrifuga) quando i campioni sono caricati sulla centrifuga. | campioni sono caricati
nella posizione 2 dell’adattatore per rotore.

Il numero e le posizioni degli adattatori per rotore richiesti per il processo sono mostrati nella tabella e nellillustrazione.
Nella tabella & mostrato come caricare ciascun adattatore per rotore. La colonna Pos. indica la posizione nell’adattatore

per rotore mentre la colonna Lid position (Posizione tappo) indica dove posizionare il tappo di una particolare provetta.

Per ciascun adattatore per rotore:
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1. Per campioni: Preparare e caricare i campioni come illustrato nella schermata. Assicurarsi di avere caricato la quantita
di campioni corretta. Assicurarsi di aver letto tutte le informazioni fondamentali e critiche indicate nella casella blu

Information (Informazioni) sulla destra della schermata.

2. Caricare ogni provetta/colonna spin nella posizione corretta, come indicato nella tabella sulla schermata. Toccare la

riga della tabella per evidenziare la posizione della particolare provetta nell'immagine sotto la tabella.
3. Assicurarsi che le provette e le colonne spin siano spinte con decisione nella correfta posizione dell’adattatore per rotore.

4. Assicurarsi che i tappi siano completamente spinti in basso negli slot sui lati dell’adattatore per rotore. Assicurarsi di

posizionare coperchi e tappi nelle rispettive posizioni correttamente.
Nota: Se richiesto e descritto nella tabella, tagliare il coperchio e rompere il fondo della colonna spin.
5. Ripetere i passaggi da 1 a 4 finché non saranno stati preparati tutti gli adattatori per rotore.

6. Premere Next (Avanti) per procedere con il caricamento degli adattatori per rotore nella centrifuga. Caricare gli
adattatori per rotore nella centrifuga. Collocare gli adattatori per rotore preparati negli scomparti della centrifuga
come mostrato sul lato destro della schermata. Per praticita d’uso e per sicurezza, gli adattatori per rotore si inseriscono
adeguatamente negli scomparti della centrifuga con un solo orientamento. Per evitare mescolanze, assicurarsi di caricare

il particolare Sample ID (ID campione) nella posizione definita della centrifuga.

7. Se richiesto, modificare il valore predefinito nei campi Sample ID (ID campione) utilizzando la tastiera a video. |l
valore pud essere inserito manualmente o effettuando la scansione del codice a barre con il lettore di codici a barre
esterno. L'ID del campione inizialmente & stato creato nel formato AAAAMMGG-HHMM:n. Assicurarsi che lo stesso ID

sia riportato su un’etichetta adesiva applicata in modo sicuro sulla rispettiva provetta di eluizione.

RNeasy PowerMicrobiome
IRT with DNase Step 9b of 9

View sample details

Pns.l Sample ID |

sample 1

20240523-0127-02

1o @

20240523-0127-03 ‘ 3

20240523-0127-07

20240523-0127-08

20240523-0127-09

Cancel Next P

Schermata View sample details (Mostra dettagli campione).

Nota: gli ID campione non sono inclusi nei report di processo e possono essere inclusi nei file di registro e nella registrazione

delle operazioni effettuate. Questi ID non sono crittografati.
Importante: tenere presente che il campo Sample ID (ID campione) non contiene dati personali.

8. Premere Next (Avanti) per procedere con l'inizio del processo.

5.4.9. Caricamento dell’agitatore

La schermata Load shaker (Caricare agitatore) guida nelle operazioni di caricamento dell’agitatore.
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Il caricamento dell’agitatore potrebbe non essere richiesto, a seconda del protocollo selezionato. In tal caso, il software
indichera che & possibile saltare questo passaggio. In base ai requisiti del protocollo selezionato, i campioni e/o altre

provette devono essere caricati sull’agitatore.

Setup
DNeasy Blood and Tissue
Load Shaker Standard Step9of 9
Pos | Sample ID | Tube Type Value
-0224- 2ml 01 ”:l] © © ”:l] 07
01 ‘ 20240610-0224-01 ‘ screw-cap 100 ul
20240610-0224-02 il | % ”:l] ”:l] -
g screw-cap Ll
2ml
07 ‘ 20240610-0224-07 ‘ screw-cap 100 ul e
2 mi
08 ‘ 20240610-0224-08 ‘ screw-cap 100 pl

‘ G) Sample information ‘

Caricamento dell’agitatore; posizioni occupate dagli innesti del rack agitatore.

In questo passaggio, il software visualizza le posizioni nell’agitatore, le provette e il volume da caricare nella tabella e nello schema
sulla destra. Assicurarsi di caricare il tipo di rack per agitatore corretto, come descritto sulla parte destra della schermata.
L'adattatore per agitatore pud essere caricato solo se orientato correttamente. Assicurarsi di aver letto tutte le informazioni

fondamentali e critiche contenute in Sample information (Informazioni sui campioni), prima di procedere con il passaggio successivo.

1. Assicurarsi di utilizzare il tipo di rack per agitatore corretto indicato da © cllillustrazione dell’agitatore

2. Se richiesto, modificare i Sample IDs (ID campione) predefiniti nei rispettivi campi utilizzando la tastiera a video. |l
valore pud essere inserito manualmente o effettuando la scansione del codice a barre utilizzando un lettore di codici a
barre. L'ID del campione inizialmente & stato creato nel formato AAAAMMGG-HHMM-n.

Nota: gli ID campione non sono inclusi nei report di processo e possono essere inclusi nei file di registro e nella

registrazione delle operazioni effettuate. Questi ID non sono crittografati.

Importante: tenere presente che il campo Sample ID (ID campione) non contiene dati personali.

Nota: gli ID dei campioni andranno persi se |'utente torna alla schermata di selezione del kit per modificare la selezione.
3. Preparare le provette corrette. Assicurarsi di aver letto tutte le informazioni fondamentali e critiche indicate nell'icona

rossa Information (Informazioni) (®) Le informazioni sul materiale da laboratorio da usare si trovano anche nel
manuale del rispettivo kit. Se si usa un’etichetta adesiva sulle provette, assicurarsi che sia sottile per consentire

I'inserimento completo delle provette nella posizione dell’agitatore.

4. Caricare le provette nella posizione corretta del rack dell’agitatore in base all’assegnazione degli ID dei campioni
visualizzati sul touchscreen. Le posizioni del rack dell’agitatore sono numerate per facilitarne I'identificazione. Toccare

la riga della tabella per evidenziare la posizione nello schermo sulla destra.

5. A seconda del tipo di provetta, nello slot accanto alla provetta si deve inserire un innesto per rack agitatore o un
tappo provetta, come mostrato nella schermata o indicato nell’icona Information (Informazioni) (CD) Assicurarsi che il
tappo/innesto per rack agitatore sia ben fissato nello slot. Non collocare un tappo o un innesto per rack agitatore

accanto a una posizione vuota del rack dell’agitatore.
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Nota: le posizioni 1 e 7 consentono un utilizzo diverso rispetto alle altre posizioni, a seconda del protocollo usato. Per
caricare correttamente |'agitatore, assicurarsi di seguire le istruzioni fornite nella tabella e nello schema. Nella schermata

di esempio seguente, per queste posizioni non & richiesto alcun tappo né innesto per rack agitatore.

AllPrep DNA RNA Micro

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
2ml
02 sample 1 R 350 i
= = o (@ . @ o
03 20240523-0133-03 safs—lr:clk 350 ul °
: : o O™ @)
2ml
04 20240523-0133-04 o ookl 350 ul
i i 2ml
08 20240523-0133-08 safe-lock... 350 ul

2ml
09 . 20240523-0133-09 | safedock... 350 ul A Use shaker type 2
&

10 20240523-0133-10 ,Z.mIA

350ul | (i) sample information ... |

Esempio di protocollo con utilizzo differente delle posizioni 1 e 7 dell’agitatore. Per questo esempio, non caricare tappi o innesti per rack agitatore per
queste posizioni.

Le immagini sottostanti indicano in che modo I'agitatore illustrato sull‘interfaccia utente (lato sinistro) si traduce nel layout

reale dell’agitatore (lato destro).

01[]@ ©:D07

» @ @) o

0 @ . @ o

- 09 e .

- (@ @

© (@ @
Caricamento del rack agitatore con provette campione con tappi | tappi delle provette campione devono essere posizionati in modo
applicati. sicuro negli slot sul bordo del rack dell’agitatore.

m[l]@ ©|H|07
[[® @[.
Je . el
04 ”]@e@[[l 10
08 @0~
oslﬂ]@ ©”:|]12

Caricamento del rack agitatore con provette campione contappo Inserire gli innesti per rack dell’agitatore negli slot sul bordo di
a vite applicati. ogni rack dell’agitatore.

0

L

i
I
!
E
i
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6. Premere Next (Avanti) per procedere con |'avvio del processo o il caricamento della centrifuga, a seconda del

protocollo selezionato.
AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali
if Per evitare la frantumazione della plastica, caricare correttamente le provette. Se la plastica si frantuma,

sue particelle taglienti potrebbero raggiungere I'interno della centrifuga. Prestare attenzione quando si
manipolano parti all’interno della centrifuga.

Importante: sull’agitatore non usare provette per microcentrifuga da 1,5 ml. Queste provette per microcentrifuga possono far
inceppare i puntali con filtro durante il trasferimento dei campioni. L'uso di questo tipo di provette sull’ agitatore pud danneggiare
il sistema di pipeftaggio e causare 'arresto anomalo della centrifuga.

5.5. Awvio dell’esecuzione di un protocollo

Una volta completato I'ultimo passaggio dell’ultima schermata di impostazione, comparird un messaggio di conferma.

1. In questa finestra, I'utente pud aggiungere un commento al processo. Il commento fard parte del report di processo.

Close the hood to continue.

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

2. Chiudere il coperchio per continuare.
Nota: verificare che il cassetto materiali di scarto sia vuoto e chiuso prima di iniziare il processo.

3. Premere Start (Avvia) per avviare I'esecuzione. Se richiesto, premere Back (Indietro) per tornare alla schermata di

impostazione precedente.
Importante: non cercare di aprire il coperchio dello strumento durante un processo.

Importante: una volta configurato un processo sullo strumento e aver premuto il pulsante Start (Avvia), si consiglia vivamente
di rimanere per alcuni minuti accanto allo strumento fino al completamento del controllo del carico. Questo consentira di
aggiungere i reagenti mancanti o altri materiali di consumo, nel caso in cui lo strumento rilevi elementi mancanti. Lo stato del

controllo del carico e le raccomandazioni di attendere fino al suo completamento sono indicati anche sull'interfaccia utente.
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Loadcheck is being processed.
Stay near the instrument until
the run starts.

Stop Run

Informazione di stare accanto allo strumento durante il controllo del carico.

Se il controllo del carico non riesce, delle finestre di dialogo mostreranno il problema all’'utente. Premendo OK nella
finestra di dialogo, il sistema torna all'ultima pagina del flusso di lavoro di caricamento. Cid consente all’utente di

controllare il caricamento e avviare nuovamente il processo senza perdere i dati inseriti.

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. F}

OK

Se il controllo del carico riesce, il processo comincia immediatamente.

Nota: per la primissima esecuzione di una data applicazione e di un numero di campione, non & disponibile la durata
prevista. Se la stessa applicazione & gid stata usata in precedenza (con lo stesso numero di campioni), & disponibile

una stima del fempo approssimativa.

2

T
QIAGEN

Remaining time to finish run

14:55 min

Stato del processo durante I'esecuzione di un protocollo.

Durante il processo, & possibile premere il pulsante Run Details (Info proc.) per visualizzare i passaggi e i dettagli del

processo. Per tornare alla vista precedente, premere Close (Chiudi).
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Run Details

Application: Cleanup Kit: DNeasy PowerClean Pro
Material: Fluid samples Protocol: Standard
Operator: Admin

Step |_Pprogress

Bind COMPLETED

Schermata Run Details (Info proc.).

4. Terminata |'esecuzione del protocollo, sulla parte destra della schermata saranno visualizzati la posizione e il contenuto
dell’esito. Per alcuni protocolli, sulla parte destra della schermata é descritto anche il trattamento dei campioni. Rimuovere
gli eluati/campioni dallo strumento subito dopo il termine del processo e accertarsi di seguire le giuste procedure per la
conservazione e la manipolazione di campioni/eluati.

» I

Setup

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

Ru n Com pleted The run has been

completed. The output

position number refers to
. the number of the
. a.m. et

-1 &

Press [Done] to confim
output removal.

‘Check Run Report for
Sample positions and run
validity.

[4 Move left H Move right D] ’ Run Details I

Schermata Run completed (Processo completato).

5. Premere Done (Fatto) per creare il file report. Il report di processo & un file PDF che contiene le informazioni seguenti:
© informazioni sul protocollo (nome e versione del file di processo applicativo completato)
© il numero di serie dello strumento
© la versione del software
o gli ID campione e le loro posizioni
© ora data e utente all'inizio del processo
© ora e data di fine processo

o I'ID utente che ha confermato la fine del processo
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o il numero di materiale, il numero del lotto e la data di scadenza del kit
o le descrizioni di errori e avvertenze

o la validita del processo (valido o non valido)

o lo stato del processo (completato o annullato)

o lo stato della manutenzione (in scadenza, ultima esecuzione)

© la modalita software (IVD o Research (Ricercal))

o |'ID del processo

o il volume di eluizione

© la posizione finale dell’eluato

Importante: si consiglia di effeftuare la regolare manutenzione come descritto nella sezione 6.3 Manutenzione regolare

prima di iniziare il processo successivo.

Nota: per la protezione dei dati sul report di processo sono visualizzati solo I'ID utente (non il nome utente) e gli ID dei

campioni. Verificare che tali ID non contengano nomi in chiaro se cid non & previsto dalle proprie leggi.

5.6. Interruzione dell’esecuzione di un protocollo

Se richiesto, & possibile interrompere un processo premendo il pulsante Stop Run (Arr. proc.) nella sua schermata di stato
(vedere la sezione 5.5 Avvio dell'esecuzione di un protocollo). Per confermare che il processo & interrotto, fare clic su Yes

(Si) nella finestra di dialogo Stop Run (Arr. proc.).

Do you want to stop the run?

Message ID: 2180

Schermata Stop Run (Arr. Proc.).

Se viene inferrotto un processo, eseguire la manutenzione giornaliera come descritto nella sezione 6.4 Manutenzione
quotidiana, e, prima di avviare il processo successivo, assicurarsi che nella centrifuga non siano rimasti pezzi di plastica.

Si consiglia inoltre di riavviare il sistema prima di avviare il processo successivo.

Nota: se I'esecuzione di un protocollo viene interrotta, non & possibile riavviare il processo. In Run Details (Info proc.), si

individua il passaggio nel quale & stato interrotto il protocollo.

Nota: Se si apre il coperchio durante un processo, questo si interrompe immediatamente. Non aprire il coperchio dello

durante un processo.
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5.7. Salvataggio dei report di processo nell’unita flash USB

| report di processo vengono salvati nello strumento dopo aver confermato ogni processo facendo clic sul pulsante Done (Fatto).

Per trasferire i report di processo nell’unita flash USB, procedere come descritto di seguito:

1.

2.

82

Premere |'icona Tools (Strumenti) (KTJ;) nella barra dei menu.

Premere la scheda Data Exchange (Scambio di dati). Sulla schermata & visualizzato il numero di report di processo
disponibili.

» T s -]

esese Setup  Tools  Configuration lock  Logout

— 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

uUsB
Connected

Schermata Data exchange (Scambio di dati).

Questa schermata offre 'opportunitd di caricare un logo personalizzato da mostrare sui report di processo. E possibile

caricare i loghi della propria azienda o universita in diversi formati immagine facendo clic sul pulsante Upload (Carica).

Se non & ancora collegata, collegare I'unita flash USB fornita in dotazione con lo strumento a una delle porte USB

sulla sinistra del touchscreen.

Importante: utilizzare solo I'unita flash USB fornita in dotazione con lo strumento e assicurarsi che vi sia rimasto spazio

libero sufficiente, prima di iniziare la procedura di salvataggio dei report di processo.

Per salvare tutti i report di processo disponibili nell’unita flash USB e, selezionare All reports (Tutti i report). Per salvare
solo i report recenti, selezionare Recent reports (Report recenti). Per inserire il numero di report da salvare, toccare il

campo Recent reports (Report recenti) e inserire il numero desiderato.

Se si desidera eliminare i report dallo strumento dopo il download, premere “Delete reports after download” (Elimina

report al termine del download).

Importante: non & possibile ripristinare i report eliminati dallo strumento. Assicurarsi di salvare i file presenti nell’unita

USB in una ubicazione sicura.

Premere Download run report{s) (Scarica report di processo) per salvare i report sull’'unitd flash USB. Comparird un
messaggio di conferma che i report di processo sono stati salvati correttamente nell’unita flash USB. E possibile rimuovere

I"'unitas flash USB dallo strumento.
Importante: non rimuovere |'unita flash USB durante lo scaricamento dei file. Attendere che il download sia completato.

Nota: i report di processo scaricati nell'unita flash USB contengono ID utente e ID campione non crittografati. Verificare
che tali ID non contengano nomi in chiaro di utenti e pazienti in conformita alle proprie leggi locali in materia di

protezione dei dati.
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7. Nella schermata per lo scambio di dati & inoltre possibile creare e scaricare un pacchetto di supporto, contenente

ulteriori informazioni, ad esempio i file di registro. E inoltre possibile controllare lo spazio rimanente sul disco e
liberare spazio sul disco, se necessario.

Importante: se si usa il comando Delete Files (Elimina file), assicurarsi di salvare i file da un pacchetto di backup creato
in precedenza in un’ubicazione sicura.
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5.7.1. Spazio scarso nella memoria flash

Il numero di report di processo che lo strumento pud memorizzare ¢ limitato. Se lo spazio rimanente nella memoria interna
si riduce al 10% della capacita totale, viene richiesto di eseguire un backup di sistema. Seguire questa raccomandazione.

Quando il sistema raggiunge un disco completamente pieno, non & possibile avviare altri processi.

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

Avvertenza criticita spazio libero su disco.

L'utente sara guidato attraverso i 3 passaggi per scaricare un backup, verificarne la completezza e liberare spazio su disco
eliminando i file di sistema. Alla fine, sard visualizzata la schermata seguente per I'eliminazione dei file persistenti. Premere

OK per uscire dalla finestra di messaggio e tornare al normale funzionamento.

@ 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

A intervalli regolari & possibile inoltre verificare quanto spazio libero & rimasto sul disco facendo clic sull’icona Configuration
(Configurazione) nella parte superiore della schermata. Sul lato destro, sono visualizzate le informazioni sul sistema, che

mostrano lo spazio libero sul disco.
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Senap Tkt Confoursen Dilsphere Ketwoi ok oo

s & o N @ o
isist

Systedm Users. Protocols Settings LAN WA Qlasphere

Serial number

Davice name 13
Free disk space
IO 45034 EB
Software version
Date Tirme 2.0.0.0 Ci 66dceb2
Nov 16, 2023 11 ;! 42 For the latest saftware version,

please chsdk QLAGEMN Com. Use
thie USE stick provided to
tranafer the dawnloaded update
Lan guage s.ett.ng on the instrument, Refer to the
user manual for details,
American English -

Erorrad 82 acthste the rew largusge (15411
Connected

Informazioni sullo spazio libero su disco.

Se non si seguono le raccomandazioni di cui sopra, la memoria di sistema risulterd piena dopo aver eseguito qualche altro
processo. Se il disco della memoria flash & pieno, non & possibile avviare un processo. Il sistema visualizzerd un avviso.
L'utente sara guidato attraverso i 3 passaggi per scaricare un backup, verificarne la completezza e liberare spazio su disco
eliminando i file di sistema. Alla fine, sard visualizzata la schermata seguente per I'eliminazione dei file persistenti. Premere

OK per uscire dalla finestra di messaggio e tornare al normale funzionamento.

Nota: il pacchetto di backup contiene dati utente sensibili. Garantire la sicurezza dei dati in conformita alle normative locali.

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 file

UsB
Connected

Awviso del sistema spazio su disco pieno.
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5.8. Funzionamento indipendente del riscaldatore/agitatore

Il riscaldatore/agitatore pud essere azionato singolarmente se il QlAcube Connect MDx non sta eseguendo un protocollo.
Le funzioni di riscaldamento e agitazione non sono interconnesse e possono essere utilizzate indipendentemente |'una

dall’altra o combinate tra loro.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali
it Non tentare di spostare il QlAcube Connect MDx mentre & in funzione.

AVVERTENZA Superficie rovente
it L'agitatore pud raggiungere temperature fino a 70 °C (158 °F). Evitare di toccarlo quando & caldo, in

particolare, poco dopo aver effettuato un processo.

1. Premere |'icona Tools (Strumenti) (HT) nella barra dei menu.
2. Premere la scheda Run Modules (Moduli ciclo).

3. Premere la scheda Heater Shaker (Riscald. agitatore).

s T @ & ]

.:8:. Setup Tools Configuration Qlasphere Network Lock Logout
— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Centrifuge Heater Shaker
Set temperature: ‘ 25 I”C (25-70)
Set frequency: ‘ 8 |rpm (8-2000)
Set duration: | oof{ 10|m:s (00:10-90:00)
Current temperature: 22:2:°C
Remaining time: 0s
Heater state: Off

A A

Schermata relativa al funzionamento dell’'Heater Shaker (Riscald. agitatore).

4. Premere il campo opportuno per selezionare Set Frequency (Imposta frequenza), Set Temperature (Imposta temper.) e

Set Duration (Imposta durata) utilizzando la tastiera a video.
5. Caricare le provette con i campioni nel rack dell’agitatore.
6. Chiudere il coperchio per avviare il processo. Premere Start (Avvia).

Nota: sulla schermata sono visualizzati il tempo rimanente e la temperatura corrente, nonché lo stato dell’agitatore.

Attendere che |'operazione sia completata. L'operazione in corso & indicata da un cerchio in movimento.

7. Per interrompere |'avanzamento del processo, premere Stop (Arresta).
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)

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

Schermata relativa al funzionamento dell’Heater Shaker (Riscald. agitatore).

5.9. Funzionamento indipendente della centrifuga

La centrifuga pud essere azionata singolarmente se il QlAcube Connect MDx non sta eseguendo un protocollo.

Non tentare di spostare il QlAcube Connect MDx mentre & in funzione.

ATTENZIONE

A

AVVERTENZA

A

ATTENZIONE

A

AVVERTENZA

A

AVVERTENZA

A

Danni allo strumento

Non usare il QlAcube Connect MDx se il coperchio della centrifuga & rotto o la serratura del coperchio
¢ danneggiata. Accertarsi che non sia rimasto materiale sfuso all’interno della centrifuga durante il
funzionamento.

Accertarsi che il rotore sia installato correttamente e che tutti gli scomparti siano montati in modo corretto,
a prescindere dal numero di campioni da trattare. Caricare il rotore soltanto come indicato dal software.

Utilizzare esclusivamente rotori, scomparti e prodotti di consumo progettati per 'uso con il QlAcube
Connect MDx. | danni causati dall’'uso di prodotti di consumo diversi annullano la garanzia.

Consigliamo di sostituire il rotore della centrifuga e gli scomparti dopo 20.000 cicli, ovvero 9 anni di
utilizzo con due sessioni al giorno per 220 giorni I'anno. Per ulteriori informazioni, contattare i servizi

tecnici QIAGEN.

Parti in movimento
In caso di arresto causato da mancanza di corrente, rimuovere il cavo di alimentazione e attendere
10 minuti prima di cercare di aprire manualmente il coperchio della centrifuga.

Danni allo strumento

Dopo una mancanza di corrente, non spostare manualmente il modulo z (braccio robotico) di fronte
allo strumento. Cosi facendo si possono causare danni, se il coperchio del QlAcube Connect MDx &
chiuso e collide con il modulo z.

Rischio di surriscaldamento
Per garantire una corretta ventilazione, mantenere una distanza minima di 10 cm ai lati e sul retro del

QIlAcube Connect MDx.

Le fessure e le aperture che garantiscono la ventilazione dello strumento non devono essere coperte.

Rischio di lesioni personali e danni materiali

Sollevare con cautela il coperchio della centrifuga. Il coperchio & pesante e, se cade, pud causare
lesioni.
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2.

3.

88

Premere |'icona Tools (Strumenti) (Im)) nella barra dei menu.
Premere la scheda Run Modules (Moduli ciclo).

Premere la scheda Centrifuge (Centrifuga).

= w =
» fT & @ & =

H+ Setup Tools Canfiguration QlAsphere Network Lock Logout

— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Centrifuge Heater Shaker

Set speed: 1000/ g (1000-12,000) AW

Set duration: 00 ' 10 | m:s  (00:10-90:00)

Current speed: 0g

Remaining time: 0s

Close centrifuge lid

Schermata relativa al funzionamento della centrifuga.

Premere il campo opportuno per selezionare Speed (Velocita) e Duration (Durata) utilizzando la tastiera a video.
Se il coperchio della centrifuga & chiuso, premere Open Centrifuge Lid (Apri coperchio centrifuga).

Se richiesto, caricare provette di eluizione per microcentrifuga da 1,5 ml e/o colonne spin QIAGEN negli adattatori

per rotore e collocare i tappi/i coperchi nei rispettivi slot nell’adattatore per rotore.

Assicurarsi che le provette e le colonne spin siano spinte con decisione nella corretta posizione dell’adattatore per

rotore.

Assicurarsi che i tappi siano completamente spinti in basso negli slot sui lati dell’adattatore per rotore. Se richiesto,

tagliare il coperchio.
Collocare gli adattatori nella centrifuga.

Importante: se si devono trattare meno di 12 campioni, assicurarsi di caricare le posizioni corrette della centrifuga,
come descritto nella tabella Loading scheme (Schema di caricamento) di seguito. Non & possibile caricare uno o 11

campioni.

. Chiudere il coperchio e premere Start (Avvia) per iniziare la centrifugazione.

Nota: per avviare un processo della centrifuga non serve utilizzare il pulsante Close centrifuge lid (Chiudi coperchio
centrifuga), poiché il coperchio si chiude automaticamente. Occorre premerlo soltanto nel caso in cui si debba preparare

il QlAcube Connect MDx per la spedizione.
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Schema di caricamento centrifuga

N. di campioni Schema di caricamento centrifuga

N. di campioni Schema di caricamento centrifuga

Caricare tutte le posizioni
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5.10. Gestione dei protocolli

| protocolli standard QIAGEN di uso comune sono installati nel QlAcube Connect MDx alla consegna. La gamma di protocolli
standard QIAGEN & in continua espansione; i protocolli possono essere scaricati gratuitamente. Vedere la scheda Resources
(Risorse) all'indirizzo www.qiagen.com/QlAcube-Connect-MDx per |'esecuzione dei protocolli nella modalita IVD del software.
Per |'esecuzione dei protocolli nella modalité Research (Ricerca) del software consultare www.qgiagen.com/QlAcube-Connect.
Gli Application Lab Specialists di QIAGEN possono inoltre personalizzare questi protocolli o svilupparne di nuovi in base alle
esigenze dei laboratori. | protocolli personalizzati possono essere utilizzati soltanto nella modalitd Research (Ricerca) del
software e non sono convalidati, pertanto non devono essere utilizzati per finalita diagnostiche. E inoltre possibile rimuovere i
protocolli che non sono piU necessari dal QlAcube Connect MDx. | protocolli possono essere gestiti soltanto da utenti a cui &

assegnato il ruolo di amministratore.

5.10.1. Installazione di nuovi protocolli tramite chiavetta USB

Questo processo & utilizzato per installare nuovi protocolli e protocolli tradotti, se necessario, da nuovi pacchetti di lingua,

vedere la sezione 4.5.1 Configurazioni del sistema — o per reinstallare un backup del protocollo.

1. Su un computer che esegue Microsoft Windows, scaricare i nuovi protocolli dalla scheda Resources (Risorse) all’indirizzo
www.giagen.com/QIlAcube- Connect- MDx. Una pacchetto di backup di protocolli creato in precedenza si trova nella

cartella Protocol_Download della chiavetta USB utilizzata.
Usare |'unita flash USB fornita in dotazione con il QlAcube Connect MDx per trasferire i file di protocollo nello strumento.

Nota: & necessario la conferma del checksum per assicurare I'integrita del software al termine del download dal web e
prima della successiva gestione del software. Per informazioni dettagliate sulla conferma di integrita del software durante
il download e il trasferimento di file, controllare il documento dettagliato di descrizione del processo di verifica

dell'integrita del software QIAGEN, messo a disposizione sulla stessa pagina di download del pacchetto di protocollo.

2. Decomprimere la cartella scaricata. Questi risultati sono separati in file .zip per ogni protocollo o in una cartella

chiamata Protocol_Upload contente i file .zip singoli.

3. Creare una nuova cartella nell’'unita flash USB con il nome Protocol_Upload e copiare il o i file zip del protocollo
scaricato o il file o i file zip dalla cartella Protocol_Download in questa directory. La carfella Protocol_Download &
creata dallo strumento durante un protocollo di backup secondo quanto indicato nella sezione 5.10.4 Salvataggio di
protocolli. Non rinominare, decomprimere, né modificare i file del singolo protocollo. Altrimenti non sard possibile
utilizzarli. Se il pacchetto dei file caricati & gia contenuto nella cartella Protocol_Upload, & sufficiente copiarlo nella
directory principale dell’unita flash USB. Assicurarsi di utilizzare la directory corretta (cartella Protocol_Upload nella

directory principale dell’unita flash USB); in caso contrario, QlAcube Connect MDx non troverd i protocolli.

Nota: non rinominare né modificare i file di protocollo. Altrimenti non sard possibile utilizzarli.
4. Collegare I'unita flash USB al QlAcube Connect MDx utilizzando una delle porte USB sulla sinistra del touchscreen.
5. Selezionare I'icona Configuration (Configurazione) ({@})

6. Premere la scheda Protocols (Protocolli).
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» T & © &5 -]

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

Schermata per la configurazione dei protocolli.

7. Premere Copy from USB (Copia da USB).

8. Compare un messaggio che indica quanti protocolli sono stati trovati nell’unita flash USB e quanti saranno installati o

sovrascritti.

Following protocols will be overwritten by the
update.

Message ID: 2077

1. Virus_QlAampMinEluteMedia_LiquidMedia_Ma
nuallysis_V1

Schermata per i protocolli doppi.

Nota: i protocolli gia installati con lo stesso nome ma numero di versione pib vecchio saranno sovrascritti. La versione

pib vecchia pud essere reinstallata solo se si cancella prima quella piv nuova (vedere la sezione 5.10.3).
9. Premere OK per avviare il caricamento.

Saranno installati tutti i file zip di protocollo compatibili presenti nella cartella Protocol_Upload. | protocolli possono
essere incompatibili se non sono disponibili sul tipo di dispositivo (QlAcube Connect vs QlAcube Connect MDx) o non

rilasciati per uno specifico numero di serie dello strumento.

10. Durante il trasferimento, il progresso & visualizzato da una barra in movimento.
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2 H : % Configuration
Protocols
Download Protocols

Manage Protocols

‘ Copy from USB | - Copy to USB

usB
Data transfer in progress.

Sep 26, 2023, 10:13

Jser: Admin Admin

11. Attendere che il frasferimento sia completato. Terminato il trasferimento, comparird un messaggio.

12. Se sono stati rilevati protocolli duplicati o incompatibili, la finestra di messaggio indicherd i protocolli sovrascritti.

Anche se il titolo della finestra di messaggio & “Upload failure” (Errore di caricamento), solo i protocolli indicati nella

casella di messaggio sono falliti. Tutti gli altri protocolli del pacchetto sono pronti per I'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

OK

Nuovi protocolli saranno disponibili immediatamente dopo il caricamento.
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5.10.2. Installazione di protocolli tramite QlAsphere

Questo processo permette di installare nuovi protocolli e protocolli tradotti tramite QlAsphere. Se & disponibile un nuovo
pacchetto di protocollo, QlAsphere invierd una notifica sul dispositivo dell’utente. | pacchetti di protocollo possono essere
creati e inviati allo strumento da un utente amministratore che utilizza I'app QlAsphere. Per informazioni dettagliate, fare
riferimento al Manuale utente di QIAsphere. La notifica viene visualizzata sotto il pulsante QlAsphere ed & evidenziata da

un pallino rosso.

» 7 e N =]

ssese Setup  Tools  Configuration Qiasphere  Network  Lock  Logout
— QIAGEN

QlAsphere notifications

m A n?w protocol update package version %1 is 14.03.2023 09:30 ®
available.

Select all

1. Premere il pulsante Info (Informazioni) (®)

2. Il pacchetto di protocollo disponibile & descritto nella finestra di messaggio. Se si desidera scaricare il pacchetto di

protocollo specificato, premere Download (Scarica).

Protocol update package version 1 is available
for download from the QlAsphere.

Message ID: 2500

Cancel Download

3. Compare la seguente finestra di dialogo: Confermare il download del protocollo con OK.
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‘Your request is being processed. You will receive
a notification when the update is ready to install.

Message ID: 2505

4. Una volta riuscito il download, un pallino rosso sull’icona QlAsphere indicherd una nuova notifica.

5. Spuntare le notifiche QlAsphere e premere nuovamente il pulsante Info (Informazioni) ((D)

» 1T & @ N E ¥

Tools Configuration QlAsphere Network Lock Logout

QlAsphere notifications

m A new pr«_)tucnf update package version %1 is 14.03.2023 09:40 @
ready to install.

m A new protocol update package version %1 is available. 14.03.2023 09:30 @

Select all

6. Se l'utente ha effettuato I'accesso con ruolo di amministratore, viene visualizzata la seguente finestra di dialogo che

specifica la versione del pacchetto. Confermare I'aggiornamento del protocollo con Yes (Si).

Nota: se si conferma con Yes (Si), tutti i protocolli esistenti saranno sovrascritti. Solo i protocolli disponibili nel nuovo
pacchetto saranno installati sullo strumento.
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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. Dopo aver controllato il contenuto del pacchetto di caricamento, saré visualizzata un’altra finestra di messaggio. La

finestra di messaggio indica quali protocolli saranno rimossi o sovrascritti e quali protocolli sono interessati.

Following protocols will be overwritten by the
update.

Message ID: 2077

1. Virus_QlAampMinEluteMedia_LiquidMedia_Ma
nuallysis_V1

Eancel -

8. Una barra in movimento nel centro notifiche QlAsphere mostrerd il progresso dell’installazione.
p prog

T ] =

igu QlAsphere t Lock

QlAsphere notifications

Manuale utente di QlAcube Connect MDx | 03/2025

95



9. Al completamento dell’installazione, viene visualizzata una finestra di messaggio contenente un riepilogo dei protocolli

installati, rimossi o sovrascritti.

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. Eliminazione dei protocolli

Importante: prima di eliminarli, & necessario effettuare una copia di backup dei protocolli nell’unita flash USB fornita in
dotazione con lo strumento. Vedere la sezione 5.10.4 Salvataggio di protocolli.
1. Selezionare I'icona Configuration (Configurazione) (@5).

2. Premere la scheda Protocols (Protocolli).

» T @ oY Xy

Setup Tools  Configuration Qlasphers  Nemwork  Lock  Logout
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi QlAsphere
Manage Protocols Download Protocols

Copy from USB Copy to USB

Delete all

Delete selected

usB
Connected

n 2 3. 00:4 lesear: o ) min Admin

Schermata per la configurazione dei protocolli.

3. Per eliminare tutti i protocolli installati nello strumento, premere Delete All (Elimina tutti). Per eliminare i protocolli

selezionati, premere Delete selected (Elimina selezionati).

4. Fare clic su + per ampliare I'elenco della cartella dei protocolli.
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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

....... DNA
Protein
....... RNA
Virus
‘ I Cancel
USB
Connected

Jun 04, 2024, 09:55 Usar: Admin Admin

5. Fare clic su + per ampliare |'elenco dei protocolli.
6. Selezionare un singolo protocollo o piv protocolli e fare clic su Delete (Elimina) per eliminarli tutti insieme.

Nota: non & possibile eliminare la cartella principale.

» 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

™ standard

USB
Not connected

Jun 04, 2024, 09:57 User: Admin Admin

Eliminazione di protocolli selezionati.

7. Viene visualizzata una finestra di messaggio contenente un riepilogo delle eliminazioni. Se si desidera procedere,

confermare premendo Yes (Si).

The following 1 protocol(s) will be
deleted. Do you want to continue?

Message ID: 2073

1. DNA_QIAampDSPDNABloodMini_Whol
eBlood_ElutionVolumel00 V2 _en
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5.10.4. Salvataggio di protocolli

| protocolli possono essere scaricati dallo strumento nell’unita flash USB per trasferirli a un altro strumento o per salvarli a

scopo di backup, ad esempio prima di un aggiornamento del software. Utilizzare I'unita flash USB fornita da QIAGEN.

1. Collegare I'unita flash USB fornita con lo strumento al QlAcube Connect MDx utilizzando una delle porte USB sulla

sinistra del touchscreen.
2. Selezionare I'icona Configuration (Configurazione) (&),
3. Premere la scheda Protocols (Protocolli).

4. Dalla sezione Download Protocols (Scarica protocolli), premere Copy to USB (Copia su 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. Compare una finestra di messaggio che indica quanti protocolli sono stati trovati nel dispositivo.

6. Confermare premendo Yes (Si).

m Download Confirmation

Found 159 protocol files. Do you want to
start the download?

Message ID: 2105
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7. La riuscita del download sard confermata da una finestra di messaggio. Questo processo pud richiedere qualche

minuto, attendere dunque la conferma. Confermare OK.

m Information

Data transfer completed.

Message 1D: 2100

5.11. Gestione utenti

Il QIAcube Connect MDx & fornito con una funzionalita per la gestione degli utenti. Questa funzionalité permette di impostare
piU utenti con due ruoli differenti: amministratore e operatore. Per ciascun operatore & possibile impostare la modalita
software (IVD o Research (Ricerca)) da utilizzare. Per un operatore & possibile selezionare I'accesso a entrambe le modalita
software, oppure limitare I'accesso a una sola modalita. Al primo utilizzo del QIAcube Connect MDx, & gia preinstallato e
configurato un utente predefinito Admin (Amministratore) al quale sono assegnati entrambi i ruoli. La funzionalita di gestione

degli utenti & disponibile solo per gli utenti a cui & assegnato il ruolo Administrator (Amministratore).

5.11.1. Impostazione di un nuovo utente

1. Premere I'icona Configuration (Configurazione) ({@}) nella barra dei menu.
2. Premere la scheda Users (Utenti).

Nella tabella sono mostrati gli utenti configurati. Ogni riga contiene i dati per un solo utente.

v v —
@
» T R -
}444+ Setup Toals Configuration Olasphere Network Lack Logout
— QIAGEN
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi QlAsphere
User List User Config
User Id First Name Last Name Role(s) | Edit |
. . . Administrator,
Admin Admin Admin Operator
RG Ralf Secret Operator

Show only activated user profiles

Elenco degli utenti configurati nella gestione utenti.

Nota: si raccomanda di creare almeno due utenti con ruolo di amministratore.
3. Premere New (Nuovo) per aggiungere un nuovo utente.

4. Inserire i dati necessari per il nuovo utente. Mantenere spuntata la casella “Activate User” (Utente attivato).
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5.

| campi User ID (ID utente), First name (Nome) e Last name (Cognome) sono obbligatori. Questi campi possono contenere
al massimo 30 lettere e numeri. L'ID utente deve essere univoco per ogni profilo utente. Deve contenere almeno una
lettera e non pud contenere spazi. L'ID utente viene utilizzato per |'accesso e viene stampato sui report di processo. Sul

touchscreen sono visualizzati il nome e il cognome dell’utente che ha effettuato I'accesso.

Il campo Password & obbligatorio e deve contenere da 8 a 40 lettere o numeri. Inserire la stessa password nel campo

Confirm password (Conferma password).

Selezionare il ruolo utente: Administrator (Amministratore) e/o Operator (Operatore). L'operatore pud solo utilizzare lo
strumento, mentre |‘amministratore pud solo configurare il sistema. | due ruoli possono essere assegnati
contemporaneamente a un solo utente. Questa & |'impostazione consigliata per un amministratore che voglia poter
anche avviare i processi nell’applicazione. All'utente predefinito Admin (Amministratore) sono assegnati entrambi i ruoli.

Selezionare la modalita software (Research (Ricerca) e/o IVD) a cui I'utente deve effettuare I'accesso.
Il campo dell’indirizzo e-mail & facoltativo. Il sistema non verifica se I'indirizzo e-mail inserito & valido.

Importante: un nuovo utente creato con diritti di amministratore pud soltanto configurare il sistema e non avviare un

processo. Se & necessario che esegua anche questa operazione, deve avere assegnati entrambi i ruoli.

Premere OK per salvare il nuovo utente.

5.11.2. Modifica dei dati per un utente esistente

100

In qualitd di utente amministratore, premere I'icona Configuration (Configurazione) (@) nella barra dei menu.
Premere la scheda Users (Utenti).

Nella tabella sono mostrati gli utenti configurati. Ogni riga contiene i dati per un solo utente.

~ 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

Elenco degli utenti configurati nella gestione utenti.

Nella riga del profilo utente, premere I'icona Edit (Modifica) ()

Comparird una schermata con visualizzate le informazioni correnti dell’utente. Modificare le informazioni come necessario.
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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

Schermata Edit User (Modifica utente).

5. Gl utenti con ruolo di amministratore possono modificare o resettare la password per tutti gli altri utenti, compresi altri
amministratori. Si consiglia di creare almeno un amministratore aggiuntivo come backup per |'utente amministratore

preinstallato. In questo processo le password non sono mai visualizzate, pertanto I"amministratore non pud vederle.

Se si tocca il campo della password, la password esistente sard cancellata e si dovrd inserire e confermare una nuova

password.

6. Per confermare le modifiche, premere OK. Per chiudere la finestra di dialogo ed eliminare le modifiche, premere

Cancel (Annulla).

7. L'amministratore pud inoltre modificare la configurazione degli utenti nella scheda Users (Utenti). L'amministratore
pud impostare un numero di tentativi di accesso, il numero di giorni che intercorrono tra le modifiche delle password
(Nota: I'impostazione su O significa un cambio password quotidiano) e il numero di minuti che trascorrono prima della

disconnessione automatica.
Nota: I'intervallo di input per la definizione del numero dei tentativi di accesso & compreso tra 2 e 10.

Nota: se il numero di minuti che devono trascorrere prima della disconnessione automatica & impostato su O, la disconnessione

automatica & disabilitata.

» {7 @ o =]

Sewp  Tools  Configuration Qlasphere  Network  Lock  Logout
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi QlAsphere
User List User Config

Settings for all users

10 [-1 Number of login attempts before user is locked

360 Days Number of days between password changes

Number of minutes before user logout
(0 = no forced logout)

i

Minutes
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5.11.3. Disattivazione o riattivazione femporanea di un utente
1. Per disattivare temporaneamente un utente, premere |'icona Edit (Modifica) () nella riga del profilo dell’utente.
Deselezionare la casella Activate User (Utente attivato). Non & possibile disattivare I'amministratore attualmente connesso.

Per riattivare un utente, gli utenti disattivati possono essere visualizzati nell’elenco utenti, spuntando la casella “Show
only activated user profiles” (Visualizza solo i profili utente attivati).

P C 4
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. Nella riga del profilo utente, premere I'icona Edit (Modifica) (). Se necessario, modificare la password dell’utente.
Spuntare la casella Activate user (Utente attivato).

Nota: se un utente tenta di accedere con la password errata, il suo profilo sard disattivato automaticamente dopo aver
superato il numero di tentativi di accesso senza buon fine.

Edit User LastLogin: 2024-06-10  Mext change: 22 days

Anonymous user ID  First name 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. Ripristino della password utente

Se un utente tenta di accedere con la password errata pib volte, superando il numero di tentativi di accesso senza buon fine,

il suo profilo sara disattivato. In tal caso, |'utente potrd essere riattivato da un altro amministratore secondo quanto indicato
nella sezione 5.11.3.
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Se non sono disponibili altri utenti con il ruolo di amministrazione, aprire il centro assistenza (pulsante Help (Guida) in alto
a destra) e seguire le istruzioni sulla schermata. Il centro assistenza funziona soltanto se si conosce il nome di un

amministratore (predefinito: Admin).

eip.

Please log in to start

User ID

[ amin \

Password

OResearch Mode O\VD Mode

Schermata di acceso con il pulsante Help (Guida).

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

Prendere nota del numero di serie dello strumento e del codice di verifica generato nel centro assistenza, poi contattare i
servizi tecnici QIAGEN. Accertfarsi di avere a disposizione un indirizzo e-mail gi& noto ai servizi tecnici QIAGEN. Verrd

ricevuta una password monouso.

5.11.5. Modifica della password

Agli utenti con ruolo di amministratore & concesso modificare la password di ogni utente modificandone il profilo. Fare
riferimento alla sezione 5.11.2, Modifica dei dati per un utente esistente, per ulteriori dettagli. In questo processo le password

non sono mai visualizzate, pertanto I'amministratore non pud vedere la password.

Un utente con ruolo operatore pud modificare la propria password, seguendo le seguenti istruzioni:

1. Premere I'icona Configuration (Configurazione) ({@'}) nella barra dei menu.

2. Per utenti con ruolo Operator (Operatore), la scheda Password & attiva automaticamente.
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» 7 o -

Setwp  Tools  Configuration Lok Logout

Password Settings LAN Wi-Fi

Old password

New password

Confirm new password

Cancel

Schermata Change Password (Modifica password).

Inserire la vecchia password nel campo Old password (Vecchia password). Toccare il campo per aprire la tastiera a
video.

Inserire una nuova password nel campo New password (Nuova password), quindi reinserirla nel campo Confirm new
password (Conferma nuova password).

Nota: la nuova password deve essere differente dalle ultime tre password precedenti.

Premere OK per salvare la nuova password. Premere Cancel (Annulla) per rifiutare le modifiche e mantenere la vecchia

password. Per tornare alla schermata delle impostazioni, premere I'icona Setup (Impostaz.) (>»>).
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6. Pulizia e manutenzione

AVVERTENZA/ Rischio di lesioni personali e danni materiali

ATTENZIONE  Eseqyire solo la manutenzione richiesta esplicitamente nel presente manuale utente.

Per garantire |'affidabilita di funzionamento del QlAcube Connect MDx, occorre eseguire le seguenti procedure di manutenzione:

* Manutenzione ordinaria: dopo |'esecuzione di ciascun protocollo

* Manutenzione giornaliera: dopo I'esecuzione dell'ultimo protocollo del giorno e dopo il passaggio dalla modalita software
Research (Ricerca) alla modalita VD

* Manutenzione mensile: ogni mese
* Manutenzione periodica: quando necessario, almeno ogni 6 mesi

* Manutenzione annuale (preventiva) eseguita da specialisti dell’assistenza autorizzati da QIAGEN (per maggiori informazioni,
contattare i servizi tecnici QIAGEN)

Queste procedure possono essere eseguite facoltativamente per controllare e garantire |'affidabilit operativa del QlAcube
Connect MDx:

* Processo UV: riduce i contaminanti (ad esempio, acidi nucleici ed E. coli)

o Test di tenuta: assicura la tenuta dell’adattatore per puntali (ad esempio dopo la sostituzione dell’O-ring)

Il software offre una guida dettagliata in Tools/Maintenance (Strumenti/Manutenzione) per le procedure di manutenzione

sopra elencate, tranne che per la manutenzione ordinaria.
L'applicazione di queste procedure garantisce che il QlAcube Connect MDx sia privo di polvere e fuoriuscite di liquido.

Selezionare il detergente in base allo scopo della procedura di manutenzione, al materiale campione usato e all’esame downstream.

AVVERTENZA Rischio di incendio o esplosione

Se sul QlAcube Connect MDx si usano etanolo o liquidi contenenti etanolo, manipolare con attenzione

A tali liquidi attenendosi peraliro alle normative di sicurezza richieste. Se viene versato del liquido,
asciugarlo e lasciare aperto il coperchio del QIAcube Connect MDx per consentire la dispersione dei
vapori infiammabili.

Prima di usare qualsiasi metodo di pulizia o decontaminazione, ad eccezione di quelli raccomandati dal produttore,

consultare il produttore per verificare che il metodo proposto non danneggi I'apparecchiatura.
6.1. Detergenti
Per la pulizia del QlAcube Connect MDx si consigliano i seguenti disinfettanti e defergenti:

Nota: se si desidera utilizzare disinfettanti diversi da quelli consigliati, accertarsi che la loro composizione sia simile a quella

descritta di seguito.
Pulizia generale del QlAcube Connect MDx:
¢ Detergenti delicati (ad esempio, Mikrozid® AF sensitive)
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¢ Etanolo al 70% (solo per la pulizia del piano di lavoro; non per la pulizia del coperchio del QlAcube Connect MDx|

6.2. Decontaminazione della superficie del QIAcube Connect MDx

| disinfettanti a base di etanolo possono essere utilizzati per disinfettare le superfici, come il piano di lavoro o I'interno della
centrifuga: ad esempio 25 g di etanolo e 35 g di 1-propanolo per 100 g di liquido o Mikrozid Liquid (Schilke & Mayr
GmbH, ad esempio N. cat. 109203 o 109160).

Si possono utilizzare disinfettanti a base di gliossale e sale di ammonio quaternario per la pulizia a immersione dei componenti dei
piani di lavoro, il rotore della centrifuga e il cassetto materiali di scarto: ad es 10 g gliossale, 12 g lauril dimefil benzil ammonio
cloruro, 12 g miristil dimetil benzil ammonio cloruro e detergente non ionico al 5-15% per 100 g di liquido, Lysetol® AF (Gigasept®
Instru AF in Europa, N. cat. 107410 o DECON-QUAT® 100, Veltek Associates, Inc., negli Stati Uniti, N. cat. DQ100-06-167-01).

Istruzioni generali

 Non usare flaconi spray per la pulizia né liquidi disinfettanti sulle superfici della stazione di lavoro QlAcube Connect MDx. |
flaconi spray possono essere utilizzati esclusivamente per pulire componenti che sono stati rimossi dalla stazione di lavoro.

¢ In caso di versamenti di solventi oppure di soluzioni saline, acide o alcaline sul QlAcube Connect MDx o se i tamponi
QIAGEN si riversano sul coperchio dello strumento, strofinare via immediatamente il liquido versato.

¢ Seguire le istruzioni di sicurezza del produttore in merito alla manipolazione degli agenti defergenti.

 Seguire le istruzioni del produttore riguardo al tempo di immersione e alla concentrazione degli agenti detergenti.
L'immersione per un tempo piU lungo di quello consigliato pud danneggiare lo strumento.

* Non utilizzare alcol o disinfettanti a base di alcol per pulire il coperchio del QIAcube Connect MDx. L'esposizione del
coperchio del QlAcube Connect MDx ad alcol o disinfettanti a base di alcol causa I'incrinatura delle superfici. Pulire il
coperchio del QlAcube Connect MDx soltanto con acqua distillata o un detergente delicato.

* Non immergere i flaconi di tampone in alcol al 70%. L'anello blu non & resistente all’etanolo.

* Fare attenzione a non far cadere liquidi sul touchscreen. Il liquido potrebbe essere attratto dalle forze capillari attraverso
la sigillatura antipolvere e causare il malfunzionamento del display. Per pulire il touchscreen, inumidire un panno privo di
lanugine pulito con acqua, etanolo o detergente delicato e strofinare con cautela il display. Asciugare quindi con un
panno di carta.

Rimozione della contaminazione da RNasi

Per la pulizia delle superficie e I'immersione dei componenti del piano di lavoro, del rotore della centrifuga e del cassetto
materiali di scarto si pud usare la RNaseZap® RNase Decontamination Solution (Ambion, Inc., N. cat. AM9780). RNaseZap
pud essere utilizzata anche per eseguire la decontaminazione, spruzzandola sui rispettivi componenti del piano di lavoro
all’esterno dello strumento. Usare I'agente di rimozione RNasi secondo le istruzioni del produttore. Prestare attenzione in
quanto la normativa locale potrebbe non consentire I'utilizzo di detergenti a spruzzo. Si consiglia di utilizzare salviette prive

di lanugine inumidite con il defergente.
Rimozione della contaminazione da acido nucleico

Per la pulizia di superfici e componenti del piano di lavoro, del rotore della centrifuga e del cassetto materiali di scarto si pud usare
il prodotto DNA-ExitusPlus™ (AppliChem, N. cat. A7089,0100). Il DNA-ExitusPlus pud essere usato anche per eseguire la
decontaminazione, spruzzandolo sui rispettivi componenti del piano di lavoro, all’esterno dello strumento (usare I'agente
decontaminante per acido nucleico seguendo le istruzioni del produttore). Sebbene il fornitore del DNA-ExitusPlus raccomandi di
pulire i componenti solo se sono presenti fracce residue secche indesiderate di reagente, si consiglia di strofinare i componenti con
un panno privo di lanugine bagnato e acqua sterile in qualsiasi gradazione. Questa operazione & importante soprattutto per il

rotore e gli scomparti oscillanti, in modo da evitare che si blocchino durante la centrifugazione e il posizionamento.
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ATTENZIONE Danni allo strumento

Non utilizzare candeggina, solventi o reagenti contenenti acidi, alcali o sostanze abrasive per pulire il
QlAcube Connect MDx.

Danni allo strumento

Non utilizzare flaconi spray contenenti alcol o disinfettante per pulire le superfici del QlAcube Connect
MDx. | flaconi spray possono essere utilizzati esclusivamente per pulire componenti che sono stati
rimossi dal piano di lavoro e se consentito dalle pratiche operative di laboratorio locali.

-
Z
o}
&

AVVERTENZA Rischio di incendio

Evitare che liquido detergente o agenti di decontaminazione arrivino a contatto con le parti elefriche

del QlAcube Connect MDx.

>

AVVERTENZA Rischio di folgorazione
Non aprire alcun tipo di pannello sul QlAcube Connect MDx.
Rischio di lesioni personali e danni materiali

Eseguire solo la manutenzione richiesta esplicitamente nel presente manuale utente. Qualsiasi altra
manutenzione o riparazione pud essere effettuata solo dai tecnici dell’assistenza sul campo QIAGEN.

>

AVVERTENZA Sostanze chimiche pericolose e agenti infettivi

| materiali di scarto possono contenere materiali tossici o infettivi, pertanto devono essere opportunamente
smaltiti. Consultare le normative di sicurezza locali per le corrette procedure di smaltimento.

>

AVVERTENZA/ Rischio di lesioni personali e danni materiali

ATTENZIONE |'yso improprio del QlAcube Connect MDx pud causare lesioni personali o danni allo strumento. I
QIAcube Connect MDx deve essere azionato soltanto da personale tecnico qualificato, appositamente
addestrato. La manutenzione del QIAcube Connect MDx deve essere effettuata esclusivamente da un
tecnico dell’assistenza sul campo QIAGEN.

>

AVVERTENZA Rischio di esplosione

Quando si pulisce il QlAcube Connect MDx con disinfettante a base di alcol, lasciare aperto il
coperchio del QlAcube Connect MDx per permettere la dispersione dei vapori infiammabili.

>

Pulire il QlIAcube Connect MDx solo quando i componenti del piano di lavoro si sono raffreddati.

AVVERTENZA Rischio di incendio o esplosione

Se sul QlAcube Connect MDx si usano etanolo o liquidi contenenti etanolo, manipolare con attenzione
tali liquidi attenendosi peraltro alle normative di sicurezza richieste. Se viene versato del liquido,
asciugarlo e lasciare aperto il coperchio del QlAcube Connect MDx per consentire la dispersione dei
vapori infiammabili.

>

AVVERTENZA Fumi tossici

Non usare candeggina per pulire o disinfettare QlAcube Connect MDx o il materiale da laboratorio in
quanto il contatto fra la candeggina e i sali dei tamponi pud produrre fumi tossici.

>
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6.3. Manutenzione regolare

Dopo aver eseguito un protocollo, effettuare la procedura di manutenzione ordinaria, come di seguito descritto.

20800 >§>> l o %J

2/
eseee Setup QiAsphere Network
— QIAGEN

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 ... |

Schermata Run completed (Processo completato).

1. Aprire il cassetto materiali di scarto e svuotarlo da puntali e colonne (se necessario) riversandoli in un contenitore per

rifiuti di laboratorio idoneo.

2. Rimuovere il materiale di laboratorio monouso usato e i campioni e reagenti non desiderati dal piano di lavoro.

Smaltirli nel rispetto delle procedure di sicurezza locali.

Nota: se il braccio robotico impedisce di raggiungere una certa posizione, non spostarlo manualmente. Procedere

invece come spiegato di seguito:

Se necessario, premere Move left (Sposta sin.) o Move right (Sposta des.) nella schermata Run Completed (Processo

completato). Il braccio robotico inizierd a muoversi. Durante questo movimento il coperchio pud rimanere aperto.

Importante: Assicurarsi di tenersi lontani dallo strumento mentre il braccio robotico & in movimento. Attendere che il

braccio robotico abbia terminato tutti i movimenti.

3. Riposizionare i coperchi sui flaconi di reagente e chiuderli accuratamente. Conservare i flaconi rispettando le istruzioni

riportate nel manuale del rispettivo kit.

A questo punto & possibile eseguire un altro protocollo o spegnere il QlAcube Connect MDx.

6.4. Manutenzione giornaliera

Terminato |'ultimo protocollo della giornata e dopo il passaggio dalla modalité software Research (Ricerca) alla modalita

IVD, eseguire la procedura di manutenzione giornaliera. Il software istruisce su come eseguire ogni passaggio:

1. Per avviare la manutenzione giornaliera, premere I'icona Tools (Strumenti) (HT) nella barra dei menu.
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2. Quindi premere la scheda Maintenance (Manutenzione) e selezionare la sotto scheda Daily (Ogni giorno). Nella
schermata compaiono le date della manutenzione giornaliera “Last Executed” (Ultima esecuzione) e “Next Due”
(Prossima scadenza). Quando viene eseguita la manutenzione giornaliera, la data “Next Due” (Prossima scadenza)
resta vuota fino all’esecuzione del protocollo successivo. Lo stato delle attivita di manutenzione (in scadenza, ultima

esecuzione) sard visualizzato nel report di processo.

P> I i @ = =]

Setup Tools Configuration Qlasphere Network Lock Lagout
Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Monthly  Robotic Arm Centrifuge Tightness 0-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

Schermata Daily maintenance (Manutenzione giornaliera).

3. Premere Start (Awvia). Seguire le istruzioni sullo schermo. | dettagli sono forniti nei passaggi successivi descritti di seguito.

Il 'braccio robotico si sposterd automaticamente e lentamente verso sinistra, anche se il coperchio dello strumento &
aperfo, in modo da consentire |'accesso alle posizioni di caricamento. Tenersi sempre distanti dallo strumento mentre il
braccio robotico & in movimento. Attendere che il braccio robotico abbia terminato i suoi movimenti prima di iniziare a

scaricare.

4. Rimuovere il materiale di laboratorio monouso usato, gli adattatori e i campioni e reagenti indesiderati dal piano di

lavoro. Se richiesto, smaltirli nel rispetto delle procedure di sicurezza locali.

5. Chiudere bene i flaconi di tampone e conservarli rispettando le istruzioni riportate nel manuale del rispettivo kit. Si
consiglia di riutilizzare i flaconi di tampone soltanto fino all’esaurimento del kit. Quando si apre un nuovo kit

QIAGEN, usare subito flaconi di tampone nuovi.
6. Premere Done (Fatto) per confermare il completamento dei passaggi.

7. Svuotare il cassetto materiali di scarto e controllare che il ripiano interno sia pulito. Se necessario, pulire il ripiano
interno del cassetto materiali di scarto con panni disinfettanti a base alcolica o immergendolo in uno degli agenti

detergenti sopra elencati, quindi sciacquarlo in acqua distillata.

8. Strofinare e pulire il piano di lavoro con panni disinfettanti a base alcolica. Incubare come opportuno, strofinare bene

con acqua distillata e asciugare con panni di carta privi di lanugine.
Nota: non utilizzare alcol o disinfettanti a base di alcol per pulire il coperchio.

9. Premere Done (Fatto) solo dopo aver completato correttamente i passaggi sopra elencati. La data dell’ultima

manutenzione giornaliera eseguita viene aggiornata automaticamente.

Il braccio robotico tornerd automaticamente nella sua posizione originale (sopra la posizione 3 del rack dei puntali).
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6.5. Manutenzione mensile

Eseguire la procedura di manutenzione giornaliera (fare riferimento alla sezione 6.4 “Manutenzione giornaliera” sulla pagina
precedente) prima di procedere alla manutenzione mensile. Selezionare il detergente adeguato in base allo scopo della

procedura di manutenzione, al materiale campione usato e all’esame downstream (fare riferimento alla sezione 6.1 Detergenti).

1. Per avviare la manutenzione mensile, premere |'icona Tools (Strumenti) (iﬁr) nella barra dei menu.

2. Quindi premere la scheda Maintenance (Manutenzione) e selezionare la sotto scheda Monthly (Ogni mese). Nella schermata

sono visualizzate le date di manutenzione mensile “Last Executed” (Ultima esecuzione) e “Next Due” (Prossima scadenza).

s T @ & -]

111 Setup Tools Configuration Qlasphere Netwark 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 g I

Schermata Monthly maintenance (Manutenzione mensile).
3. Chiudere il coperchio.

4. Premere Start (Avvia). Seguire le istruzioni sullo schermo. | dettagli sono forniti nei passaggi successivi descritti di

seguito. Il braccio robotico si porterd nella posizione di pulizia.

5. Pulire accuratamente il piano di lavoro con panni disinfettanti a base alcolica. Incubare come opportuno, sciacquare

con cura con acqua distillata e asciugare con panni di carta.
Importante: non utilizzare alcol o disinfettanti a base di alcol per decontaminare il coperchio del QlAcube Connect MDx.
6. Pulire il touchscreen con salviette disinfettanti a base di alcool e poi asciugarlo.

Importante: Fare attenzione a non far cadere liquidi sul touchscreen. Il liquido potrebbe essere attratto dalle forze
capillari attraverso la sigillatura antipolvere e causare il malfunzionamento del display. Per pulire il touchscreen, imbibire
un panno privo di lanugine pulito con etanolo al 70% e un disinfettante delicato e strofinare con cautela il display. A

seconda del disinfettante usato, sciacquare lo schermo con acqua distillata. Asciugare quindi con un panno di carta.
7. Pulire il coperchio esterno con un panno privo di lanugine pulito imbibito con acqua o detergente delicato.

8. Pulire I'adattatore (grigio) e il vassoio dell’agitatore (adattatore in metallo), il rack dei flaconi per tamponi (e il
rivestimento del cassetto materiali di scarto, se non & stato fatto durante la manutenzione giornaliera) con salviettine

disinfettanti a base di alcol.
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9. Incubare I'adattatore per agitatore (grigio), il vassoio dell’agitatore (adattatore metallico), il rack dei flaconi per
tampone e il cassetto materiali di scarto (se non gia fatto durante la manutenzione giornaliera) immergendoli
nell'incubatore come opportuno. Sciacquare con abbondante acqua distillata e asciugare con panni di carta privi di

lanugine. Se si usano innesti per il rack dell’agitatore, trattarli nello stesso modo.

10. Premere Done (Fatto) solo dopo aver completato correttamente i passaggi sopra elencati. La data dell’ultima

manutenzione mensile eseguita viene aggiornata automaticamente.

Importante: durante la manutenzione ispezionare il cassetto materiali di scarto. Se si riscontrano parti rotte, contattare i
servizi tecnici QIAGEN.

11. Si consiglia di trasferire i report di processo dallo strumento all’unita flash USB e di rimuoverli dallo strumento per liberare

spazio sul disco. Per i dettagli consultare la sezione 5.7 Salvataggio dei report di processo nell’unita flash USB.

6.6. Manutenzione periodica

La manutenzione periodica prevede la pulizia dei moduli del braccio robotico e della centrifuga. Si consiglia di effettuarla

quando necessario, ma almeno ogni 6 mesi.

Selezionare il defergente adeguato in base allo scopo della procedura di manutenzione, al materiale campione usato e

all’esame downstream (fare riferimento alla sezione 6.1 Detergenti).

6.6.1. Pulizia dei moduli del braccio robotico

| moduli del braccio robotico devono essere puliti a intervalli periodici oppure quando necessario. Ad esempio, pulire i

moduli del braccio robotico quando si sono avuti riversamenti di liquido a causa di un urto.

Nota: eseguire la procedura di manutenzione mensile prima di eseguire la procedura di pulizia del braccio robotico.

1. Per awviare la pulizia dei moduli del braccio robotico, premere I'icona Tools (Strumenti) (m—r) nella barra dei menu. Premere
la scheda Maintenance (Manutenzione) e selezionare la sotto scheda Robetic arm (Braccio robotico). Sulla schermata

compare la data “Last Executed” (Ulima esecuzione) relativa alla manutenzione dei moduli del braccio robotico.

s T @ & -]

t11 Setup Tools Configuration Qlasphere Netwark Lack Logout
— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Monthly  Robotic Arm Centrifuge Tightness 0O-Ring

Cleaning of robotic arm modules O

04.06.2024 10:11
The cleaning of the pipetting arm has to be performed
periodically or could be performed if required.
E.qg. 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 robotic arm cleaning procedure.

Press [Start] to begin the cleaning of robotic arm
modules.

Schermata per la pulizia del braccio robotico.
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2. Premere Start (Avvia) per iniziare la pulizia dei moduli del braccio robotico. Seguire le istruzioni sullo schermo. |

dettagli sono forniti nei passaggi successivi descritti di seguito.
3. Assicurarsi di aver rimosso dal piano di lavoro il materiale di laboratorio, gli adattatori e i reagenti. Chiudere il coperchio.
4. Premere Next (Avanti) per spostarsi sulla posizione di pulizia.
5. Rimuovere il cassetto materiali di scarto e aprire il coperchio.

6. Inumidire un panno morbido privo di lanugine con acqua e pulire con attenzione il sensore oftico, I'adattatore per
puntali, I'unitd pinza, I'asta stabilizzatrice dell’adattatore per rotore e il supporto per i coperchi delle colonne spin.

Strofinare questi componenti come indicati sul touchscreen dello strumento.

7. Chiudere il coperchio e premere Done (Fatto) per terminare la pulizia del braccio robotico. La data dell’ultima pulizia

eseguita sul braccio robotico viene aggiornata automaticamente.

6.6.2. Pulizia della centrifuga

La centrifuga deve essere pulita periodicamente (almeno una volta ogni 6 mesi) o quando necessario. Ad esempio, la pulizia

della centrifuga & necessaria in caso di rottura delle parti in plastica o versamento di liquido a seguito di un urto.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali

Per evitare la frantumazione della plastica, caricare correttamente le provette. Se la plastica si frantuma,
sue particelle taglienti potrebbero raggiungere |'interno della centrifuga. Prestare attenzione quando si
manipolano parti all'interno della centrifuga.

Nota: eseguire la procedura di manutenzione mensile prima di eseguire la procedura di pulizia della centrifuga.

1. Per avviare la pulizia della centrifuga, premere I'icona Tools (Strumenti) (IIT) e poi la sotto scheda Centrifuge
(Centrifuga) della scheda Maintenance (Manutenzione). Nella schermata compare la data Last Executed (Ultima

esecuzione) relativa alla manutenzione della centrifuga e un conteggio cicli.

» T @ &

=

Setup Tools Configuration Qlasphere Netwark Lock Lagout
Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Monthly  Robotic Arm  centrifuge Tightness O-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

Schermata per la manutenzione della centrifuga.

2. Premere Start (Avvia) per avviare la procedura di pulizia della centrifuga. Seguire le istruzioni sullo schermo. | deftagli

sono forniti nei passaggi successivi descritti di seguito.
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3. il coperchio della centrifuga deve essere aperto per consentire |'accesso al suo interno. Aprire il coperchio soltanto
quando la centrifuga & ferma. Se il coperchio non si apre automaticamente, chiudere lo sportellino e premere il
pulsante Open Centrifuge Lid (Apri coperchio centrifuga).

)

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 lid, dose the hood and press the ‘Open Centrifuge Lid' button.
To dose the centrifuge id, dose the hood and press the ‘Close Centrifuge Lid' button.

Nate: For shipments or instrument relocation it is recommended to close the
centrifuge lid.

When deaning has been performed, press [Done] to canfirm deaning.

I Open Centrifuge Lid \ I Close Centrifuge Lid \ | Cancel |

2 25 ode: Standa o User Testi T

4. Spegnere lo strumento ed eseguire la pulizia come descritto nelle sezioni seguenti (sotto):
o Pulizia di rotore e scomparti
o Pulizia della camera della centrifuga
© Manutenzione del dado del rotore
o Installazione del rotore e degli scomparti della centrifuga
5. Terminata la pulizia, accendere lo strumento ed effettuare I'accesso. Premere I'icona Tools (Strumenti) (m_r) e poi la
scheda Maintenance (Manutenzione). Selezionare la sotto scheda Centrifuge (Centrifuga).

6. Premere di nuovo Start (Avvia) e poi Done (Fatto) per confermare la pulizia. La data dell’ultima pulizia eseguita per la

centrifuga viene aggiornata automaticamente.
Pulizia di rotore e scomparti

1. Assicurarsi che il QlAcube Connect MDx sia spento.
2. Rimuovere tutti gli adattatori per rotore monouso, comprese provette e colonne spin, dagli scomparti.

3. Rimuovere gli scomparti dal rotore. Svitare il dado del rotore sopra il rotore con I'apposita chiave, quindi sollevare con

attenzione il rotore per rimuoverlo dal suo albero.

Chiave del rotore.

4. Immergere il rotore, gli scomparti e il dado del rotore nel detergente. Incubare come previsto.
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5. Sciacquare accuratamente con acqua distillata. Con una piccola spazzola (ad esempio uno spazzolino da danti o per provette)
pulire tutti i componenti di difficile accesso, ad esempio il supporto per scomparto e la testa del rotore. Strofinare le superfici per

asciugarle con un panno morbido privo di lanugine. Se disponibile, asciugare gli scomparti e il rotore con aria compressa.

Spazzolatura di uno scomparto. Spazzolatura del rotore.

Importante: assicurarsi di utilizzare panni di carta e spazzolina privi di lanugine.
Importante: assicurarsi di rimuovere tutti i residui.

Importante: assicurarsi di rimuovere ogni traccia di agente detergente dagli scomparti della centrifuga. Residui di agente

detergente possono far inceppare gli scomparti.

6. Controllare con attenzione se il rotore & danneggiato. Se il rotore & danneggiato o mostra segni di usura o corrosione,

non utilizzarlo. Contattare i servizi tecnici QIAGEN.

7. Versare qualche goccia di olio minerale (Anti-Corrosion Oil (rotor), N. cat. 9018543) su un panno morbido privo di
lanugine e strofinare il supporto dello scomparto e la morsa del rotore. Il supporto dello scomparto e la morsa del

rotore devono essere ricoperti da uno strato softile, invisibile, di olio, ma non devono vedersi gocce o macchie.

Importante: prima di applicare I'olio agli scomparti sul rotore, assicurarsi che il rotore e tutti gli scomparti siano

completamente asciutti.

[

Testa del rotore. Supporti degli scomparti.
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Pulizia della camera della centrifuga
Nota: assicurarsi che lo strumento sia spento durante la pulizia.
1. Inumidire un panno morbido privo di lanugine con agente detergente e pulire I'interno della centrifuga e la

guarnizione della centrifuga. Incubare come previsto.

2. Pulire l'interno della centrifuga e la guarnizione con acqua distillata e strofinare con panni di carta privi di lanugine

per asciugare. Se disponibile, utilizzare un aspiratore.
Importante: assicurarsi che le guarnizioni rimangano nelle loro posizioni.

3. Pulire il coperchio della centrifuga con un panno morbido privo di lanugine imbibito con agente detergente. Incubare

come opportuno, pulire con acqua e asciugare con panni di carta privi di lanugine.

4. Controllare se la guarnizione della centrifuga & danneggiata. Se la guarnizione & danneggiata o mostra segni di

usura, contattare i servizi tecnici QIAGEN.
Manutenzione del dado del rotore
Nota: assicurarsi che lo strumento sia spento durante la pulizia.
Nota: eseguire sempre la procedura di pulizia dopo aver smontato il rotore e almeno due volte I'anno.

Dopo aver pulito la filettatura del rotore, versare qualche goccia di olio minerale (Anti-Corrosion Qil (rotor), N. cat. 9018543)
su un panno privo di lanugine e strofinare la filettatura. La filettatura del rotore deve essere ricoperta da uno strato sottile,

invisibile, di olio, ma non devono vedersi gocce o macchie.

Filettatura
del rotore

P i
S Filettatura

interna

Filettatura del rotore. Filettatura interna del dado del rotore.

Dopo aver pulito la filettatura interna del dado del rotore, strofinare la filettatura con Anti-Corrosion Oli, come sopra descritto.

Nota: se il perno sulla filettatura del motore & fuoriuscito, contattare il supporto tecnico QIAGEN. Non reinserire il perno.

Non azionare la centrifuga.
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Installazione del rotore e degli scomparti della centrifuga
Nota: assicurarsi che lo strumento sia spento durante la pulizia.

1. Montare il motore.

2. Il rotore pud essere montato con un unico orientamento. Il perno sull’albero del rotore si innesta in un incavo sul lato
inferiore del rotore, direttamente sotto la posizione 1 del rotore. Allineare la posizione 1 del rotore con il perno

sull’albero del rotore e abbassare con cautela il rotore sull’albero.

3. [Installare il dado sulla parte superiore del rotore e stringere saldamente utilizzando I'apposita chiave fornita in

dotazione con il QlAcube Connect MDx. Verificare che il rotore sia alloggiato correttamente.

Chiave del rotore. Dado del rotore.

Se il dado del rotore non & stretto correttamente, pud allentarsi durante il funzionamento della centrifuga e causare gravi

danni allo strumento. Tali danni non sono coperti dalla garanzia.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali

Per evitare che i dadi del rotore si allentino durante il funzionamento della centrifuga, stringerli bene
utilizzando la chiave per rotore fornita in dotazione con il QlAcube Connect MDx.

4. Inserire gli scomparti del rotore. Il lato dello scomparto del rotore che deve essere rivolto verso I'albero del rotore &
contrassegnato con una linea grigia. Tenere lo scomparto per un angolo, con la linea grigia rivolta verso il centro del

rotore e sospesa sul rotore. Controllare che tutti gli scomparti siano sospesi correttamente e possano oscillare liberamente.
Importante: tutti gli scomparti della centrifuga devono essere montati prima di avviare la centrifuga.

Prima di iniziare il processo di protocollo successivo, seguire le istruzioni fornite nella sezione 6.6.3 Azionamento della

centrifuga dopo la pulizia.

6.6.3. Azionamento della centrifuga dopo la pulizia

La centrifuga deve essere azionata “a vuoto” prima di avviare ulteriori processi, al fine di controllare se vi siano rimaste

all’interno parti di plastica.

Nota: non sono richiesti adattatori per rotore e altri materiali di consumo.

Importante: assicurarsi che il rotore e tutti gli scomparti della centrifuga siano montati correttamente prima di avviare la centrifuga.
1. Accendere lo strumento ed effeftuare |"accesso.

2. Per avviare un processo con centrifuga, premere |'icona Tools (Strumenti) (HTJ;) nella barra dei menu e poi la scheda

Run Modules (Moduli ciclo). Per impostazione predefinita si apre la scheda Centrifuge (Centrifuga).
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Setup Toals Configuration Qlasphere Network Lock Lagout

9
80
80
'
s

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. Nei campi Set speed (Imposta vel.) e Set duration (Imposta durata), impostare rispettivamente la velocita a 10.000 g e

la durata a 1T min (1:0 m:s).
4. Premere Start (Avvia) per avviare la centrifuga.

5. Prestare attenzione al suono emesso durante la centrifugazione. Vedere di seguito per ulteriori dettagli in merito al suono.
Suono anomalo durante la centrifugazione

Se durante la centrifugazione si avvertono suoni graffianti, tintinnanti o scricchiolanti, potrebbero essere rimaste parti di plastica

sfuse all'interno della centrifuga. Ripetere la procedura di pulizia come descritto nella sezione 6.6.2 Pulizia della centrifuga.
Nota: potrebbe essere necessario ripetere pit volte la procedura per rimuovere tutte le particelle di plastica.
Nessun suono anomalo durante le centrifugazioni

Se durante la centrifugazione non si sentono suoni anomali dovuti alla presenza di particelle di plastica, si pud avviare il

processo di protocollo successivo.

Nota: non serve premere i pulsanti Open centrifuge lid (Apri coperchio centrifuga) e Close centrifuge lid (Chiudi coperchio
centrifuga) per avviare la centrifuga, in quanto il coperchio si chiude automaticamente. Occorre invece premere questi

pulsanti per preparare il QlAcube Connect MDx per la spedizione o durante la risoluzione dei problemi.

6.7. Manutenzione facoltativa

6.7.1. Processo UV

Si consiglia di eseguire il processo UV quotidianamente per supportare la decontaminazione del dispositivo. Questo processo
infatti aivta a ridurre i possibili contaminanti (ad esempio, acidi nucleici ed E. coli) dei piani di lavoro del QlAcube Connect
MDx. L'efficace inattivazione dipende, ad esempio, dallo spessore dello strato e dal tipo di campione. QIAGEN non pud

garantire la totale eradicazione di specifici contaminanti.

Durante la decontaminazione UV, il braccio robotico si muove lentamente sul piano di lavoro. Per la manutenzione il numero
di cicli predefinito & 1 (circa 12 minuti). Nei caso in cui si vedano schizzi sul piano di lavoro dopo un processo, pulirli
seguendo le istruzioni di cui sopra (vedere la sezione 6.4), quindi aumentare il numero di cicli in base al materiale campione

utilizzato o ai contaminanti (ad esempio, acidi nucleici o E. coli).
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Nota: prima di iniziare la procedura di irradiazione UV, assicurarsi che sia stata eseguita la manutenzione giornaliera
(vedere la sezione 6.4) e quindi che tutti i campioni, gli eluati, i reagenti e i materiali di laboratorio usati siano stati rimossi

dal piano di lavoro e che quest'ultimo sia stato pulito.
Durante ogni ciclo, & possibile raggiungere una dose media complessiva di 28 - 46 mW*s/cm? con la luce LED UV.

1. Per avviare I'irradiazione UV, premere l'icona Tools (Strumenti) nella barra dei menu. Premere la scheda Maintenance
(Manutenzione) e selezionare la sotto scheda UV Run (Processo UV). Nella schermata compaiono la data Last

Executed (Ultima esecuzione) del processo UV e la durata.

» T @ & =]

H1H Setup Tools Configuration Qlasphere Netwark Lock Logout
— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Monthly  Robotic Arm Centrifuge Tightness 0O-Ring

Decontamination using UV LED light
9 9 Last Executed
Before starting UV light decontamination, perform the 08.11.2023 14:08
daily maintenance. -
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. FI
- the waste drawer is closed and do not open it during )

Cycle ‘ 1 | 12 min (1 cycle = 12 min)

Schermata UV Run (Processo UV).

2. Nel campo Cycle (Ciclo), modificare il numero di cicli in base al materiale del campione o ai contaminanti (ad

esempio, acidi nucleici o E. coli). Il numero di cicli predefinito & 1 (circa 12 minuti).
3. Verificare di aver rimosso dal piano di lavoro tutto il materiale di laboratorio monouso.

Importante: verificare che il cassetto materiali di scarto sia chiuso. Non aprirlo durante il processo UV. Assicurarsi che

il rotore e i relativi scomparti siano installati nella centrifuga.
4. Chiudere il coperchio e premere Start (Avvia) per avviare il processo UV.

5. Premere Done (Fatto) al termine del processo UV. La data dell’ultimo processo UV eseguito viene aggiornata

automaticamente.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali
Non esporre la cute alla luce UV-C della lampada LED UV.

6.7.2. Test di tenuta

Per assicurarsi che la tenuta dell’adattatore per puntali sia sufficiente per un pipettaggio accurato, & possibile eseguire un
test di tenuta per I'adattatore per puntali. Questo test deve essere eseguito dopo aver sostituito un O-ring dell’adattatore per

puntali, per verificare che la sostituzione sia riuscita.

Nota: Eseguire la procedura di manutenzione giornaliera e quella di pulizia del braccio robotico prima di eseguire il test di

tenuta. Vedere le sezioni 6.4 Manutenzione giornaliera e 6.6.1 Pulizia dei moduli del braccio robotico.

118 Manuale utente di QIAcube Connect MDx | 03/2025



1.

Per avviare il test di tenuta, premere |'icona Tools (Strumenti) nella barra dei menu. Premere la scheda Maintenance
(Manutenzione) e selezionare la sotto scheda Tightness (Tenuta). Nella schermata compare la data Last Executed

(Ultima esecuzione) del test di tenuta.

» [T @ =5 -]

H44++ Setup Tools Configuration Qlasphere Network Lock Logout
— QIAGEN
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

Prace [Start] tn hanin with tha tinhtnace feck nraredire

Schermata del test di tenuta.

Premere Start (Avvia) per iniziare la procedura del test di fenuta. Seguire le istruzioni sullo schermo. | dettagli sono

forniti nei passaggi successivi descritti di seguito.

Aprire il coperchio e caricare un rack per puntali da 1000 pl tip con almeno un puntale da 1000 pl nella posizione 1

del rack.

Collocare una provetta per microcentrifuga Safe-Lock da 2 ml vuota (N. cat. 990381) nella posizione 1 dell’agitatore

(agitatore tipo 2).
Collocare un flacone di tampone con =10 ml di etanolo al 96-100% nella posizione 1.
Chiudere il coperchio e premere Next (Avanti) per avviare il test di tenuta.

Dopo il controllo del carico, il braccio robotico preleverd un puntale, aspirerd |'etanolo e si sposterd sulla provetta. I

puntale rimarrd in posizione sopra la provetta per 2 minuti. Dopodiché il puntale sard gettato nei rifiuti.
Attendere che il test sia terminato e premere Next (Avanti).

Aprire il coperchio del QlAcube Connect MDx e rimuovere il flacone del tampone e i puntali, che dovranno essere

riposti adeguatamente.

. Rimuovere la provetta e controllare visivamente se & presente del liquido:

Se non c'é liquido, premere Yes (Si) per registrare che il test & superato.

Se c'é liquido, premere No per registrare che il test non & stato superato.
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i)

1313
[ 11 1] Tools
— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Monthly Robotic Arm  Centrifuge Tightness 0-Ring

Tightness Test - Result

been passed.

- If liquid is present, press 'No' to record that test has - \
been failed. —
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

o
11. Se il test non & superato, ripeterlo. Se il test fallisce di nuovo, si consiglia di sostituire prima I'O-ring (vedere la sezione

7.2.5 Sostituzione dell’O-ring) o di contattare i servizi tecnici QIAGEN.

12. Premere Done (Fatto) per finalizzare la procedura del test di tenuta. La data dell’ultimo test di tenuta eseguito viene

aggiornata automaticamente.

6.8. Decontaminazione del QlAcube Connect MDx

Se il QlAcube Connect MDx & contaminato da materiale infetto, & necessario decontaminarlo. Se sul o dentro il QlAcube

Connect MDx & gocciolato materiale pericoloso, I'utente & tenuto ad eseguire una decontaminazione adeguata.

Il QlAcube Connect MDx deve essere decontaminato anche prima della spedizione (ad esempio per reso a QIAGEN). In tal caso,

deve essere compilato un certificato di decontaminazione a conferma dell'esecuzione della procedura di decontaminazione.

Per decontaminare il QlAcube Connect MDx, attenersi alle procedure di manutenzione quotidiana, mensile e periodica
descritte nelle sezioni 6.4-6.6, utilizzando gli agenti disinfeftanti consigliati. Eseguire anche un processo UV di almeno 5

cicli, come descritto nella sezione 6.7.1.

6.9. Riparazione del QlAcube Connect MDx

Contattare il tecnico dell’assistenza sul campo QIAGEN o il distributore locale per ulteriori informazioni sulla flessibilita dei
Contratti di assistenza e manutenzione proposti da QIAGEN. Sono inoltre disponibili contratti sulla manutenzione preventiva

per garantire che |'ispezione venga eseguita almeno una volta I'anno.

AVVERTENZA/ Rischio di lesioni personali e danni materiali
ATTENZIONE  |'ys0 improprio del QlAcube Connect MDx pud causare lesioni personali o danni allo strumento. Il QlAcube
Connect MDx deve essere azionato soltanto da personale tecnico qualificato, appositamente addestrato.
A Lo manutenzione del QlAcube Connect MDx deve essere effettuata esclusivamente da un tecnico
dell’assistenza sul campo QIAGEN.
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7. Risoluzione dei problemi

Questa sezione fornisce informazioni sulle procedure da seguire se si verifica un errore durante I'utilizzo del QlAcube Connect MDx.
Se & necessaria ulteriore assistenza contattare i servizi tecnici QIAGEN utilizzando le informazioni di contatto di seguito:
Sito web: support.giagen.com

Quando si contattano i servizi tecnici QIAGEN per un errore del QlAcube Connect MDx, prendere nota dei passaggi che
hanno portato all’errore e delle informazioni visualizzate nelle finestre di dialogo. Questo agevolerd i servizi tecnici QIAGEN

nella risoluzione del problema.
Per contattare i servizi tecnici QIAGEN in caso di errori, disporre delle seguenti informazioni:

* Nome e versione del protocollo (si trovano nel file del report)

* Versione del software (vedere la sezione 4.5.1)

¢ Il numero di serie dello strumento si trova sulla destra della scheda System (Sistema) nella schermata di configurazione.
* Materiale campione immesso

* Descrizione deftagliata della situazione di errore, specialmente sullo stato del piano di lavoro dopo un processo interrotto.

e Scaricare un pacchetto di supporto dallo strumento.

Tali informazioni aiuteranno gli utenti e lo specialista dei servizi tecnici QIAGEN a gestire con la massima efficacia il problema.

Nota: le informazioni sulle versioni pib recenti del software e del protocollo sono reperibili all’indirizzo www.qiagen.com.

In alcuni casi potrebbero essere disponibili aggiornamenti utili a risolvere specifici problemi.

7.1. Creazione di un pacchetto di supporto

Il pacchetto di supporto & un file zip che pud essere inviato a i servizi tecnici QIAGEN per la diagnosi e la risoluzione dei problemi.

1. Nella barra dei menu, premere I'icona Tools (Strumenti) (HT)
2. Premere la scheda Data Exchange (Scambio di dati).

3. Collegare I'unita flash USB a una delle due porte USB accanto al touchscreen.

v v =
@
» T @ =5 .
::::8 Setup Tools Configuration QlAsphere Network Lock Logout
Data exchange | Run modules Maintenance

Run reports available: 1 Support package
Create and download
o All reports

@Re{em reports: | 1 ‘ Available disk space: 52344 KB

D Delete reports after download Backup package

Create and download
Download run report(s)

Delete all files on persistent disk

Custom logo in run reports Delete files
Upload

Connected

USE ‘

Schermata Data exchange (Scambio di dati).
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4. Premere Create and download (Crea e scarica) nella sezione Support package (Pacchetto di supporto). Il pacchetto di
supporto sard creato e salvato nell’unita flash USB. Si tratta di un file .zip denominato “QlAcube-SN-AAAAMMGGhhmm. zip”

(in cui SN & il numero di serie del proprio dispositivo). Il pacchetto di supporto conterrd tutti i dati rilevanti delle ultime

6 settimane, tra cui protocolli, report di processo, registrazione delle operazioni effettuate e file di registro.

5. Per leggere la registrazione delle operazioni effettuate, & necessario importare il file .csv in un’applicazione adatta (ad

esempio, Microsoft Excel) usando la formattazione UTF-8.

7.2. Funzionamento

Commenti e suggerimenti

Centrifuga

Lo scomparto non oscilla tornando in posizione

Pulire la centrifuga e i rotori come descritto nella sezione 6.6.2.

Rilevato squilibrio

Assicurarsi che il rotore sia caricato simmetricamente come indicato dalle istruzioni sulle schermate di
impostazione del processo. Rimuovere il rotore e controllare se nella camera della centrifuga sono
presenti parti di plastica sfuse.

Spegnere il QlAcube Connect MDx, attendere qualche minuto e riaccenderlo. Se I'errore persiste,
contattare i servizi tecnici QIAGEN.

Rilevato squilibrio, forte rumore durante la
centrifugazione

Verificare che siano state rimosse parti sfuse dal piano di lavoro prima di centrifugare, al fine di
evitare |'inceppamento delle parti o il danneggiamento della centrifuga.

Il perno di posizionamento del rotore & caduto

Contattare i servizi tecnici QIAGEN, non utilizzare la centrifuga.

Agitatore

Riposizionamento errato dell'agitatore

L'agitatore deve riposizionarsi verso destra al termine dell’agitazione. Rimuovere ogni ostacolo che
impedisce all’agitatore di tornare nella posizione corretta.

Braccio robotico

Il braccio robotico non torna nella posizione
impostata

Accertarsi che lo strumento sia posizionato su una superficie stabile, piana e livellata, come descritto
nella sezione 4.1.1. In altri casi, contattare i servizi tecnici QIAGEN.

Caricamento dello strumento

Se lo strumento non & caricato correttamente, leggere attentamente il messaggio di errore. |l
messaggio aiuta a identificare il componente mancante/errato.

Pipettatore

Puntali per pipetta non prelevati correttamente dal
pipettatore automatico

Accertarsi che il rack dei puntali non sia danneggiato e sia posizionato correttamente sul piano di
lavoro.

Puntali per pipetta non smaltiti correttamente

Svuotare il cassetto materiali di scarto e accertarsi che non sia rotto. Controllare che slot per lo
smaltimento dei puntali non sia danneggiato o ostruito. Eseguire la manutenzione ordinaria, come
descritto nella sezione 6.3.

Rilevate gocce sul piano di lavoro

Il pipettatore perde liquido. Controllare che i flaconi per reagente contengano i tamponi corretti e
che siano posizionati correttamente nel rack di flaconi per reagente. Accertarsi di usare il materiale
plastico corretto. Controllare i volumi nelle provette campioni e nelle provette dei tamponi accessori,
se applicabile. Non superare la quantitd consigliata per il materiale iniziale, per evitare il blocco dei
puntali con filtro monouso. Non utilizzare rack dei puntali riempiti manualmente.

Controllare la tenuta del pipettatore come descritio nella sezione 6.7.2. Se & sfata rilevata una perdita, sosfituire
I'O-ring come descritto nella sezione 7.2.5. Se il problema persiste, contattare i servizi tecnici QIAGEN.

Meccanica

II telaio dello strumento & distorto (ad esempio non
piano, instabile o non a livello)

Accertarsi che lo strumento sia posizionato su una superficie stabile, piana e livellata, come descritto
nella sezione 4.1.1.

Errore sensore coperchio: lo strumento non
funzionera

Assicurarsi che il coperchio sia chiuso correftamente. Lo strumento non funzionerd se il coperchio &
aperto.

Coperchio dello strumento rotto

Assicurarsi che sul coperchio siano utilizzati soltanto i prodotti di pulizia descritti nella sezione 6.6.1.
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Commenti e suggerimenti

Il cassetto materiali di scarto si inceppa, ma &
ancora possibile inserirlo

Svuotare il cassetto materiali di scarto. Eseguire la manutenzione giornaliera, come descritto nella
sezione Manutenzione giornaliera.

Cassetto materiali di scarto inserito non
correftamente

Manipolare il cassetto materiali di scarto con entrambe le mani quando lo si inserisce o rimuove.

Puntali per pipetta non smaltiti correttamente

Assicurarsi che la parte superiore dello slot per lo smaltimento dei puntali (fare riferimento alla
sezione 3.3) non sia rotta.

Graffi sullo strumento

Usare sempre i prodotti di pulizia descritti nella sezione Pulizia dei moduli del braccio robotico.
Non usare candeggina o etanolo, in quanto possono danneggiare la superficie dello strumento.

Elettronica

Il display non si accende

Non toccare il display con eccessiva forza né usare prodotti chimici corrosivi per pulime la superficie.

Per la riparazione contattare i servizi tecnici QIAGEN.

Errore nella copia di file su USB

Spegnere il QlAcube Connect MDx, attendere qualche minuto e riaccenderlo. Salvare di nuovo il file
nell’'unita flash USB. Controllare I'unita flash USB su un PC, per verificare che funzioni correttamente.
Se possibile, formattare I'unita flash USB prima dell’'uso sullo strumento. Se I'errore persiste, contattare

i servizi tecnici QIAGEN.

Dispositivo USB non rilevato

Utilizzare esclusivamente |'unitd USB fornita in dotazione con lo strumento.

Spegnere il QlAcube Connect MDx, attendere qualche minuto e riaccenderlo. Inserire I'unita flash USB
nella porta USB. Controllare I'unitd flash USB su un PC, per verificare che funzioni correttamente.
Controllare se & stata inserita una sola unita flash USB. In caso contrario, lo strumento non rileverd
I'unita flash USB. Se I'errore persiste, contattare i servizi tecnici QIAGEN.

Schermata di accesso non visibile all’avvio dello
strumento

Se sul touchscreen non compare la schermata di accesso ma compare un messaggio di aggiornamento del
software, spegnere il QlAcube Connect MDx e attendere qualche minuto. Assicurarsi che I'unitér flash USB
non sia inserita nella porta USB. Accendere di nuovo il QlAcube Connect MDx. La schermata di accesso
dovrebbe essere visibile. Se |'errore persiste, contattare i servizi tecnici QIAGEN.

Il sistema conosce solo |'utente predefinito

| file utente sono stati modificati. Accedere con I'utente predefinito (Admin) e la password predefinita
per creare un nuovo file utente. Se |'errore persiste, contattare i servizi tecnici QIAGEN.

Visualizzato errore all’inserimento dell’unita

flash SB in un PC Windows

Ignorare il messaggio. Nella maggior parte non serve eseguire una scansione; usare |'unitd flash USB come
d'abitudine. Riformattare I'USB nel PC Windows dopo aver messo al sicuro tutti i dafi memorizzati al suo inferno.

7.2.1. Interruzione del protocollo

Se si verifica un errore durante |'esecuzione di un protocollo, & possibile continuare la preparazione dei campioni manualmente.

Importante: non & consigliabile completare il processo manualmente per protocolli DSP/IVD QIAGEN; il processo non sard

valido e il risultato per il campione oftenuto proseguendo manualmente il protocollo non deve essere utilizzato per finalita

diagnostiche. E responsabilita dell’operatore continuare il trattamento manualmente, in quanto invaliderebbe I'intera procedura.

Sul touchscreen vengono visualizzati il codice di errore, la descrizione e la fase in cui il protocollo si & interrotto.

Per continuare il trattamento dei campioni:

1. Annotare il passaggio in cui si & interrotto il protocollo. Questo passaggio & visualizzato sul touchscreen in Run Details

(Dettagli processo).

2. Rimuovere campioni e reagenti dal QlAcube Connect MDx.

3. Fare riferimento al protocollo opportuno nel manuale del rispettivo kit, trovare I'ultimo passaggio del protocollo

eseguito (ad esempio, fase di lavaggio) e continuare manualmente il trattamento dei campioni.
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7.2.2. Centrifuga

Apertura del coperchio della centrifuga in caso di interruzione di corrente

In caso di interruzione di corrente, il coperchio della centrifuga pud essere aperto manualmente per consentire la rimozione

dei campioni. Per aprire il coperchio della centrifuga, seguire le istruzioni indicate di seguito.

AVVERTENZA Parti in movimento

In caso di arresto causato da mancanza di corrente, rimuovere il cavo di alimentazione e attendere 10 minuti
prima di cercare di aprire manualmente il coperchio della centrifuga.

AVVERTENZA Rischio di lesioni personali e danni materiali
it Sollevare con cautela il coperchio della centrifuga. Il coperchio & pesante e, se cade, pud causare lesioni.

1. Spegnere il QlAcube Connect MDx.

2. Scollegare il cavo di alimentazione dalla presa di corrente. Attendere 10 minuti finché il rotore si ferma.

3. Aprire il coperchio dello strumento.

4. Spostare con cautela il braccio robotico verso la destra del piano di lavoro, il pit lontano possibile dal coperchio della centrifuga.

5. Rimuovere la protezione avvitata sulla parte superiore del coperchio della centrifuga. Con la chiave del rotore, svitare

la vite in senso antiorario.

Svitamento della vite nel coperchio della centrifuga.
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6. Rimuovere il cassetto materiali di scarto. Sara visibile la cordicella di sgancio della centrifuga sulla sinistra del comparto

del cassetto materiali di scarto.

Cassetto materiali di scarto rimosso. Cordicella di sgancio centrifuga.
7. Tirare con decisione la cordicella per sganciare il coperchio dalla serratura.
8. Sollevare manualmente il coperchio della centrifuga.

9. Tenere il coperchio sollevato e rimuovere i campioni e gli adattatori dal rotore.

Rimozione degli adattatori per rotore.

Per istruzioni su come riposizionare il coperchio, contattare i servizi tecnici QIAGEN.
Fuoriuscite di liquido nella centrifuga

L'adattatore per rotore non & progettato per |'uso con protocolli automatizzati QIAGEN. Non versare liquido negli adattatori

per rotore.

Potrebbero verificarsi fuoriuscite di liquido se le colonne spin QIAGEN si bloccassero per aver caricato troppi campioni.

Non superare il numero massimo di materiale iniziale.

Un’installazione errata degli scomparti della centrifuga pud inoltre causare perdite negli adattatori per rotore. Controllare

che gli scomparti siano installati correttamente e oscillino liberamente.

Se si riversa liquido nella centrifuga, pulire attenendosi alle istruzioni fornite nella sezione 6.
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7.2.3. Rilevamento del volume di reagente e sensore a ultrasuoni

Per facilitare la prevenzione degli errori durante il rilevamento del volume di reagente, assicurarsi che siano applicate le due
etichette sul rack di flaconi per reagente. Queste etichette assicurano che il rack di flaconi per reagente sia posizionato sul

piano di lavoro nel modo corretto che permette di rilevare la presenza di liquido durante il controllo del carico.

Lo strumento non avvia il controllo del carico se manca il collimatore (tappo nero) del sensore a ultrasuoni. Prima di avviare

un controllo del carico, controllare se il tappo & stato installato.

Collimatore a fascio nero (vedere cerchio rosso) del sensore a ultrasuoni.
7.2.4. Touchscreen

Ogni volta che |'utente preme un pulsante sul touchscreen, nel punto in cui il touchscreen riconosce il contatto viene
visualizzato un segno rosso. Se il punto di contatto e il contatto riconosciuto si trovano in posizioni differenti, & possibile

ricalibrare il touchscreen. Alla funzione di calibrazione si accede durante la procedura di avvio dello strumento.

Si consiglia di usare una penna touch o un puntale non utilizzato nel processo per oftenere un risultato ottimale della

calibrazione. Se si usa un puntale, gettarlo dopo la calibrazione.
Per ricalibrare il touchscreen:

1. Spegnere il QlAcube Connect MDx.
2. Attendere qualche minuto e poi riaccendere lo strumento.
3. Nella seconda schermata premere il logo QIAGEN.

Nota: se non si preme il logo, lo strumento proseguird I'inizializzazione.
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QIAcube Connect MDx
Carbire

Schermata Startup (Avvio).

4. Premere Calibrate Touch Screen (Calibra touchscreen).

Calbrate Touch Screen

)

Schermata iniziale per la calibrazione del touchscreen.

5. Compare un messaggio di informazione. Il messaggio si chiude automaticamente dopo 10 secondi se non si riesce a

chiuderlo premendo 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. Dopo 10 secondi o premendo OK, viene visualizzata la schermata di seguito.

7. Toccare il segno piv sulla parte superiore della schermata.
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Touchsereen calibration utilitu

Touch crosshair to calibrate

8. Uno dopo l'altro, saranno visualizzati dei segni (+) in pid posizioni dello schermo. Premere sul centro di ogni segno +
visualizzato. Dopo aver toccato una posizione, sard visualizzata quella successiva. Nel grafico seguente sono illustrate

le posizioni e |'ordine in cui compaiono i segni +.

Punti previsti per la calibrazione del touchscreen.
9. Quando saranno state toccate tutte le cinque posizioni, viene visualizzata la schermata di seguito.

oz
Multitouch tdit program

Touch sereen to move crosshairs

10 touch contacts supported (driver)

10. Premere Quit (Esci) per continuare |'inizializzazione usando le nuove impostazioni di calibrazione.

11. Per annullare il processo di calibrazione, spegnere il QlAcube Connect MDx.
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7.2.5. Sostituzione dell'O-ring

La sostituzione dell'O-ring si effettua se non viene superato il test di tenuta (vedere la sezione 6.7.2 Test di tenuta) o se si

riscontra uno dei problemi seguenti:

e Trasferimenti di volumi non uniformi

» Gocciolamento sul piano di lavoro

Se si riscontra uno di questi casi, si consiglia di contattare i servizi tecnici QIAGEN. Per eseguire la sostituzione occorrono
lo strumento apposito per sostituire |'O-ring e un O-ring. Vedere Appendice B — Accessori del QIAcube Connect MDx per

informazioni sugli ordini.

Strumento per sostituzione O-ring con nuovo O-ring preparato.

La sostituzione dell'O-ring & semi-automatica e prevede il movimento del braccio robotico.
Nota: Eseguire la manutenzione giornaliera e la pulizia del braccio robotico prima di sostituire I'O-ring.

1. Per avviare la sostituzione dell'O-ring, premere I'icona Tools (Strumenti) nella barra dei menu. Premere la scheda
Maintenance (Manutenzione) e selezionare la sotto scheda O-Ring. Nella schermata & visualizzata la data dell’ultima

sostituzione dell’O-ring effettuata.

» 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.

»
S

Schermata per la manutenzione dell’O-ring.

2. Chiudere il coperchio e premere Start (Avvia) per iniziare la procedura di sostituzione dell'O-ring. Seguire le istruzioni

sullo schermo. | dettagli sono forniti nei passaggi successivi descritti di seguito.
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3. Preparare lo strumento per I'O-ring attenendosi alla procedura seguente:

a. Far scorrere il nuovo O-ring sull’estremitd piccola del pernetto.

Come collegare il nuovo O-ring.

b. Spingere la levetta grigia fino al fermo nero, quindi inserire |'estremitd piccola del pernetto nel foro.

c. Spingere in basso il pernetto utilizzando la parte posteriore della pinza, fino a far alloggiare I'O-ring (al centro)

sull’estremitd pit grande del pernetto.

Spingere in basso il pernetto con la parte posteriore della pinza.

d. Aprire la levetta grigia e inserire il pernetto nel foro dall’estremita piccola, come mostrato in figura.

Inserimento del pernetto nel foro.

4. Premere Next (Avanti) nella schermata e iniziare a caricare lo strumento per O-ring nel QIAcube Connect MDx.

5. Caricare lo strumento per O-ring aprendo la levetta grigia nella posizione 1 del rack dei puntali (la piv vicina

all’utente).
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Caricamento dello strumento per O-ring.
Chiudere il coperchio e premere Next (Avanti) per iniziare a tagliare il vecchio O-ring.
Per tagliare e rimuovere il vecchio O-ring, procedere come descritto di seguito:

a. Per tagliare I'O-ring, aprire il coperchio e ruotare in senso antiorario la levetta grigia fino ad arrivare al fermo nero.

Ruotare in senso antiorario la levetta grigia.

b. Aprire la levetta grigia e rimuovere |'O-ring (utilizzando la pinza) dal canale di pipettaggio.

Nota: se necessario, ripetere il processo di taglio fino a completare il taglio dell’O-ring cosi da poterlo rimuovere.
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Aprire la levetta grigia e rimuovere I'O-ring con la pinza.

8. Chiudere il coperchio e premere Next (Avanti) per prelevare il nuovo O-ring preparato.

9. Aprire il coperchio e controllare visivamente se il nuovo O-ring ¢ fissato correttamente sull’adattatore per puntali.

Controllare il corretto fissaggio del nuovo O-ring.

Nota: Se I'O-ring non & stato prelevato, completare la procedura di sostituzione dell’O-ring e riavviare.
10. Chiudere il coperchio e premere Next (Avanti).
11. Aprire il coperchio e rimuovere lo strumento per la sostituzione dell’O-ring.

12. Strofinare e pulire lo strumento per la sostituzione dell’O-ring con panni disinfettanti a base di alcool. Incubare come

opportuno, sciacquare con cura con acqua distillata e asciugare con panni di carta privi di lanugine.

13. Premere Done (Fatto) per completare la sostituzione dell’O-ring. La data dell’ultima sostituzione dell’O-ring viene

aggiornata automaticamente.

AVVERTENZA/ Rischio di lesioni personali e danni materiali
ATTENZIONE  |'ys0 improprio del QlAcube Connect MDx pud causare lesioni personali o danni allo strumento. Il QlAcube

Connect MDx deve essere azionato soltanto da personale tecnico qualificato, appositamente addestrato. La
manutenzione del QlAcube Connect MDx deve essere effettuata esclusivamente da un tecnico dell’assistenza

sul campo QIAGEN.
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8. Glossario

Termine

Descrizione

Adattatore per rotore

Adattatore per puntali

Cassetto materiali di scarto

Centrifuga

Codice di errore

Coperchio

Inizializzazione

Interruttore di alimentazione

Piano di lavoro

Pinza robotica

Protocollo

Puntale con filtro

Rack dei puntali
Rack di flaconi per reagente

Sistema di pipettaggio/Unita
pipettatore

Slot delle provette per
microcentrifuga

Slot monouso

Touchscreen

Un adattatore di plastica monouso che alloggia in uno scomparto della centrifuga e trattiene una colonna spin
QIAGEN e la provetta per microcentrifuga durante il trattamento dei campioni.

Una sonda metallica installata sulla testa del pipettatore. Mentre il QlAcube Connect MDx & in funzione, |'adattatore
per puntali preleva i puntali con filtro dal piano di lavoro.

Cassetto in cui sono raccolti i puntali con filtro e le colonne monouso.

Un componente del QIAcube Connect MDx in cui si colloca un rofore con 12 scomparti oscillanti. Ciascuno scomparto
trattiene un adattatore per rotore monouso.

Un numero a 3 o 4 cifre che indica un errore del QlAcube Connect MDx.

Lo sportello principale nella parte frontale del QlAcube Connect MDx. Quando & aperto, da completo accesso al
piano di lavoro.

Un’operazione eseguita automaticamente all’accensione del QlAcube Connect MDx e se richiesto prima
dell’esecuzione di ciascun protocollo per controllare il funzionamento del QlAcube Connect MDx.

Pulsante situato nell’‘angolo in basso a destra del frontale del QIAcube Connect MDx. Consente di accendere e
spegnere il QIAcube Connect MDx; la posizione inferna &€ ON e quella esterna & OFF.

La superficie del QIAcube Connect MDx dove vengono caricati i campioni, i reagenti e i puntali con filtro.

Un componente del braccio robotico del QlAcube Connect MDx che sposta le colonne spin durante il trattamento dei
campioni.

Un insieme di istruzioni per il QIAcube Connect MDx che permette allo strumento di automatizzare una procedura di
purificazione di acidi nucleici o proteine. | protocolli vengono eseguiti mediante il touchscreen.

Un articolo del materiale da laboratorio prelevato da un adattatore per puntali durante il funzionamento del QlAcube
Connect MDx. Il liquido viene aspirato e dispensato tramite un puntale con filtro.

Rack di plastica in cui sono alloggiati i puntali con filtro sul piano di lavoro.
Un rack in grado di ospitare fino a sei flaconi da 30 ml sul piano di lavoro del QlAcube Connect MDx.

Il componente del QlAcube Connect MDx che aspira e dispensa liquidi. Il sistema di pipettaggio si alza e si abbassa
sul piano di lavoro e contiene una pompa a siringa collegata a un adattatore per puntali.

Nel vassoio del materiale da laboratorio si frovano tre slot per I'inserimento dei tamponi accessori in provette per
microcentrifuga da 1,5 ml o 2 ml.

Slot nel piano di lavoro del QlAcube Connect MDx attraverso il quale i puntali e le colonne usati (ad esempio colonne
QlAshredder) vengono gettati nel cassetto materiali di scarto.

L'interfaccia utente che consente all’'utente di azionare il QlAcube Connect MDx.
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9. Specifiche tecniche

QIAGEN si riserva il diritto di modificare le specifiche in qualsiasi momento.

9.1. Condizioni operative

Descrizione Requisiti

Potenza 100-240 V CA, 50/60 Hz, 650 VA Le fluttuazioni della tensione di rete non devono essere superiori al 10% delle
tensioni di alimentazione nominale.

Nota: la potenza apparente pud superare 650 VA per massimo 2 secondi durante |'accelerazione della centrifuga,
raggiungendo un valore approssimativo di 1200 VA.

Fusibile 2x TBA L 250V

Categoria di sovratensione I

Temperatura dell’aria 18-28 °C (64,4-82,4 °F)
Umidita relativa 15-75% (non condensante)
Altitudine Fino a 2000 m

Luogo d’uso Solo per uso in ambienti chiusi
Livello di inquinamento 2

Classe ambientale IEC 60721-3-3

9.2. Condizioni di trasporto

Descrizione Requisiti

Temperatura dell’aria Da -25 °C a 60 °C (da -13 °F a 140 °F) nella confezione fornita dal produttore
Umidita relativa Max. 75% (non condensante)

Classe ambientale 2K2 & 2M2 (IEC 60721-3-2)

9.3. Condizioni di conservazione

Descrizione Requisiti

Temperatura dell’aria Da 5 °C a 40 °C (da 41 °F a 104 °F) in luogo chiuso
Umidita relativa Max. 75% (non condensante)

Classe ambientale 1K2 (IEC 60721-3-1)
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9.4. Dati meccanici e caratteristiche hardware

Descrizione

Requisiti

Dimensioni (coperchio chiuso)

Dimensioni (coperchio aperto)

Massa

Centrifuga

Agitatore

Sistema di pipettaggio

Capacita

Touchscreen

Unita flash USB

LED UV

Lettore di codici a barre

Software

Larghezza: 65 cm (25,6 pollici)

Altezza: 58 cm (22,8 pollici)

Profondita: 62 cm (24,4 pollici)

Larghezza: 65 cm (25,6 pollici)

Altezza: 86 cm (34 pollici)

Profondita: 62 cm (24,4 pollici)

QlAcube Connect MDx: 73 kg (160,9 libbre)

Accessori: 3 kg (6,6 libbre)

10.640 giri/min max.

12.000 x g max.

Rotore oscillante, max. 45 gradi

12 posizioni rotore

Velocita: 100-2000 giri/min

Ampiezza: 2 mm

Range riscaldamento da temperatura ambiente a 70 °C (158 °F)

Tempo di avviamento <5 minuti da temperatura ambiente a 55 °C (£3 °C)
Differenza di temperatura rilevata dal sensore interno e temperatura del liquido di campione pari a circa -2 °C
Siringa da 1 ml

Range pipettaggio 5-900 pl

Fino a 12 campioni per processo

Touchscreen TFT da 10,4", area attiva 211,2 x 158,4 mm, risoluzione 800*600 SVGA

USB2.0

Compatibile con dispositivi e sistemi operativi che supportano lo standard USB
Range della temperatura di funzionamento: da 0 °C a 70 °C

Range della temperatura di conservazione: da -40 °C a 85 °C (da -40 °F a 185 °F)
Formattazione: FAT32

Lunghezza d’onda: 278 nm

Potenza oftica: 200-300 mW

Modello scansione: area immagine (array 838 x 640 pixel)

Tolleranza movimento: fino a 610 cm/s (240 pollici/s) per 13 mil UPC con messa a fuoco oftimale
Simbolo contrasto: 20% differenza riflettanza minima

Capacita decodifica: legge le simbologie standard 1D, PDF, 2D, postali e OCR

| protocolli QIAGEN sono preinstallati sul QlAcube Connect MDx oppure si possono scaricare dalla pagina

www.giagen.com
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Appendice A — Informazioni legali

Dichiarazione di conformita

Nome e indirizzo del produttore legale:

QIAGEN GmbH
QIAGEN Strasse 1
40724 Hilden

Germania

Una dichiarazione di conformitd aggiornata pud essere richiesta ai servizi tecnici QIAGEN.

Rifiuti di apparecchiature eletiriche ed elettroniche (RAEE)

Questa sezione fornisce informazioni sullo smaltimento dei rifiuti di apparecchiature eletiriche ed elettroniche da parte degli

utenti.

Il simbolo del cassonetto barrato (vedi sotto) indica che questo prodotto non deve essere smaltito con altri rifiuti, ma
consegnato a un’azienda di smaltimento autorizzata o a un apposito centro di raccolta per il riciclaggio nel rispetto delle

normative e delle leggi locali.

la raccolta differenziata e il riciclaggio dei rifiuti di apparecchiature elettroniche al momento dello smaltimento
contribuiscono a preservare le risorse naturali e garantisce che il prodotto sia riciclato in modo da proteggere la salute

umana e |'ambiente.

Su richiesta, il riciclaggio pud essere effettuato da QIAGEN a un costo supplementare. Nell'Unione Europea QIAGEN
provvede al riciclaggio gratuito delle proprie apparecchiature elettroniche marcate WEEE e di eventuali prodotti sostitutivi

forniti, conformemente ai requisiti specifici WEEE.

Per riciclare le apparecchiature elettroniche, contattare I'ufficio vendite QIAGEN locale per il modulo di restituzione richiesto.
Una volta inviato il modulo, si verrd contatftati da QIAGEN per informazioni di follow-up al fine di organizzare il ritiro

dell’apparecchiatura da smaltire o per la proposta di un’offerta individuale.
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Dichiarazione EMC

Questa apparecchiatura medicale IVD & conforme ai requisiti di emissione e immunita descritti nella IEC 61326-2-6.

La “United States Federal Communications Commission” (USFCC) (in 47 CRF 15. 105) ha dichiarato che gli utenti di questo

prodotto devono essere informati dei seguenti fatti e circostanze.
“Il presente dispositivo & conforme alla Parte 15 delle norme FCC:

Il suo funzionamento & soggetto alle due condizioni seguenti: (1) Il presente dispositivo non pud causare interferenze nocive
e (2) il presente dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza ricevuta, incluse le interferenze che possono causare un

funzionamento indesiderato.”
“Questo apparecchio digitale di Classe B & conforme alla norma canadese ICES-0003."

La seguente dichiarazione si applica ai prodotti trattati nel presente manuale, se non diversamente specificato. La

dichiarazione per gli altri prodotti & riportata nella documentazione allegata.

Nota: il presente apparecchio & stato testato e riscontrato conforme ai limiti applicabili a un dispositivo digitale di Classe B, ai
sensi della Parte 15 delle norme FCC, e soddisfa tutti i requisiti della norma canadese ICES-003 relativa alle apparecchiature
digitali che causano interferenze. Questi limiti si propongono di fornire un ragionevole livello di protezione contro le interferenze
pericolose in un'installazione residenziale. Questa apparecchiatura genera, utilizza e pud irradiare energia a radiofrequenza
e, se non viene installata e utilizzata secondo le istruzioni, pud causare interferenze dannose alle comunicazioni radio. Non &
tuttavia possibile garantire la totale assenza di interferenze in un'installazione. Se questa apparecchiatura causa interferenze
dannose alla ricezione radiotelevisiva, che possono essere deferminate spegnendo e riaccendendo I'apparecchiatura, |'utente

& invitato a cercare di correggere |'interferenza con una o pit delle seguenti misure:

* Riorientare o riposizionare |'antenna ricevente.
* Aumentare la distanza di separazione tra |I'apparecchiatura e il ricevitore.
¢ Collegare I'apparecchio a una presa di corrente su un circuito diverso da quello a cui & collegato il ricevitore.

¢ Consultare il rivenditore o un tecnico radiotelevisivo esperto.

QIAGEN GmbH Germany non & da ritenersi responsabile per eventuali interferenze radiotelevisive causate da modifiche
non autorizzate del presente apparecchio oppure dalla sostituzione o dal collegamento di cavi di connessione e apparecchi
diversi da quelli specificati da QIAGEN GmbH Germany. la correzione dellinterferenza causata da tali modifiche,

sostituzioni o collegamenti non autorizzati ricade sotto la responsabilita dell’utente.

Proposition 65 della California

L'utilizzo del prodotto pud causare I'esposizione ad agenti chimici, tra cui I'acetato di piombo, noto allo Stato della California
come cancerogeno, e il DEHP, noto allo Stato della California come causa di anomalie fetali e/o altri danni agli apparati

riproduttivi. Per ulteriori informazioni, visitare il sito www.p65warnings.ca.gov.
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Clausola di responsabilita

QIAGEN ¢ sollevata da tutti gli obblighi ai sensi della presente garanzia nel caso in cui vengano eseguite riparazioni o
modifiche da persone diverse dal proprio personale, eccetto i casi in cui la societd abbia dato il proprio consenso scritto a

eseguire tali riparazioni o modifiche.

Tutti i materiali sostituiti in base alla presente garanzia saranno garantiti solo per la durata del periodo di garanzia originale
e in nessun caso oltre la data di scadenza della garanzia originale, eccetto in caso di autorizzazione scritta da parte di un
funzionario della Societd. | dispositivi di lettura, i dispositivi di interfaccia e il software associato saranno garantiti solo per
il periodo offerto dal fabbricante originale di questi prodotti. Eventuali dichiarazioni e garanzie rilasciate da chiunque,
inclusi i rappresentanti di QIAGEN, che siano incoerenti o in conflitto con la presente garanzia non saranno vincolanti per

la societd salvo accordo scritto e approvato da un funzionario QIAGEN.

QIAcube Connect MDx & dotato di una porta Ethernet e di un dispositivo USB Wi-Fi (opzionale). L'acquirente del QlAcube
Connect MDx & |'unico responsabile della prevenzione di tutti i virus informatici, worm, trojan, malware, hack o qualsiasi
altro tipo di violazione della sicurezza informatica. QIAGEN non si assume alcuna responsabilita per virus informatici, worm,

trojan, malware, attacchi di hacker o qualsiasi altro tipo di violazione della sicurezza informatica.
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Appendice B — Accessori del QlAcube Connect MDx

Per ulteriori informazioni e un elenco aggiornato dei protocolli disponibili, visitare

QlAcube-Connect-MDx e andare alla scheda Resources (Risorse).

Informazioni per gli ordini

Prodotto

Contenuto

la pagina

N. cat.

www.qiagen.com/

QlAcube Connect MDx

QlAcube Connect MDx System FUL-2

QlAcube Connect MDx System FUL-3

QlAcube Connect MDx System PRV-1

QlAcube Connect MDx Device PRV-1

QlAcube Connect MDx System PRM-1

QlAcube Connect, Premium Agreement

QlAcube Connect, Full Agreement

QlAcube Connect, Core Agreement

QIlAcube Connect, Installation & Training

Starter Pack, QlAcube

QlAcube Connect, IQ/OQ Service

Strumento e garanzia di 1 anno sulle parti e sulla funzionalita
di laboratorio.

Pacchetto strumento e contratto di assistenza: comprende
I'installazione, la formazione sulle applicazioni, Full Agreement
per due anni con un tempo di risposta di due giorni lavorativi

e due visite di assistenza ispettiva.

Pacchetto strumento e contratto di assistenza: comprende
I'installazione, la formazione sulle applicazioni, Full Agreement
per tre anni con un tempo di risposta di due giorni lavorativi e
tre visite di assistenza ispettive.

Pacchetto strumento e contratto di assistenza: comprende
I'installazione, la formazione sulle applicazioni, e una visita per
la manutenzione preventiva. E inclusa anche la garanzia di un
anno su funziondlita di laboratorio, viaggio e parti.

Pacchetto strumento e contratto di assistenza: comprende una
visita di assistenza ispettiva. E inclusa anche la garanzia di un
anno su funzionalita di laboratorio, viaggio e parti. Non include
I'installazione e la formazione.

Pacchetto strumento e contratto di assistenza: comprende
I'installazione, la formazione sulle applicazioni, Premium
Agreement per 1 anno con un tempo di risposta nel giorno
lavorativo successivo e 1 visita di assistenza ispettiva.

Servizio di riparazione in loco con tempo di risposta nel giorno
lavorativo successivo. Include 1 servizio di ispezione e viaggio,
funzionalita di laboratorio e parti.

Servizio di riparazione in loco con tempo di risposta in due
giorni lavorativi. Include 1 servizio di ispezione e viaggio,
funzionalitd di laboratorio e parti.

Servizio di riparazione in loco e un servizio di ispezione in loco,
comprendente viaggio, funzionalita di laboratorio e ricambi per
un periodo di 1 anno. Tempo di risposta di cinque giorni
lavorativi. Incluso 10% di sconto sugli interventi di riparazione
aggiuntivi durante il periodo contrattuale.

Installazione e impostazione in loco di hardware dello strumento
e software del sistema. Formazione per la dimostrazione della
manutenzione di routine, della risoluzione dei problemi di base
e altro per massimo 4 membri del personale del laboratorio.

Puntali con filtro da 200 pl (1024); puntali con filtro da 1000 pl
(1024); flaconi per reagenti (30 ml) (12); adattatori per rotore
(240); provetta di eluizione da 1,5 ml (240); Rotor Adapter
Holder (1).

Servizio di qualificazione installazione in loco e qualita
operativa.

9003070

9003071

9003072

9003073

9003074

9003075

9245209

9245208

9245260

9245211

990395

9245232

Aliri materiali di consumo

Filter-Tips, 1000 pl (1024)

Disposable Filter-Tips, racked; (8 x 128)
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Prodotto Contenuto N. cat.
Filter-Tips, 1000 pl, wide-bore (1024) PISPOS?HS Fllte.ro|ps, W|de'3-bore, racked; (8 x 128); non 000452
richiesti per tutti i protocolli.
FillerTips, 200 pl (1024) PISPOSGb'('E Filter-Tips, racked; (8 x 128); non richiesti per tutti 000332
i protocolli.
Rotor, centrifuge Rotore per la centrifuga QlAcube. 9017848
Swing-out Buckets Scomparti oscillanti per il rotore della centrifuga QlAcube. 9017849
Per 240 preparazioni: 240 adattatori per rotore monouso e
Rotor Adapters (10 x 24) 240 provette per microcentrifuga (1,5 ml); da usare con gli
strumenti QlAcube. 990394
Rotor Adapter Holder Suppork? per 12 adattatori di rotore monouso, per |'uso con 000392
strumenti QlAcube.
Reagent Botfle Rack Rock. di flccon.| per reagenti da 6 x 30 ml sul piano di lavoro 0026197
degli strumenti QlAcube.
Reagent Bottles (30 ml) con tappi; confezione da 6; per 'uso
Reagent Bottles, 30 ml (6) con il rack di flaconi per reagente degli strumenti QlAcube. 790393
Shaker Rack Plugs (12) Per uso con provette con tappo a vite da 2 ml. 9017854
Sample Tubes RB (2 ml) 1000 .provene per microcentrifuga Safe-Lock (2 ml) per uso 000381
con gli strumenti QlAcube.
1000 provette a fondo conico con tappo a vite senza base
Sample Tubes CB (2 mi) (2 ml) da usare con gli strumenti QlAcube. 990382
1.5 mlL elution tubes Set da 50; per uso con gli strumenti QlAcube. 1050875
USB flash drive Unita flash USB; per uso con gli strumenti QlAcube. 9026881
ORing Change Tool Strument-o per la sostituzione dell’O-ring per uso con gli 0026181
strumenti QlAcube.
O-Ring Set Set da 10 O-Ring; per uso con gli strumenti QlAcube. 9018472

Per le licenze aggiornate e le clausole di esclusione della responsabilita per i singoli prodotti, consultare il manuale del kit

o il manuale utente QIAGEN. | manuali dei kit e i manuali utente QIAGEN sono disponibili sul sito www.qiagen.com oppure

possono essere richiesti ai servizi tecnici QIAGEN o al distributore locale.
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Cronologia delle revisioni del documento

Revisione Modifiche

R3, marzo 2025 Aggiornamento di tutti gli screenshot per rispecchiare la nuova versione del software 2.0. Revisione generale per

documento per mantenerlo aggiornato

R2, aprile 2022 Aggiunta dichiarazione sulla segnalazione di incidenti.

Aggiornato URL per la pagine web di QlAcube Connect MDx.

Aggiornata sezione “Informazioni per gli ordini”.

R1, dicembre 2020 Versione iniziale.
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Marchi commerciali: 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® (Schilke & Mayr GmbH); DECON-QUAT® (Veltek Associates, Inc.). | marchi, nomi registrati, ecc., utilizzati nel presente documento, anche se non
contrassegnati specificamente come tali, vanno considerati protetti dalla legge.

R3 03/2025 HB-2794-003 © 2025 QIAGEN, tutti i diritti riservati.

142 Manuale utente di QIAcube Connect MDx | 03/2025



92

Manuale utente di QlAcube Connect MDx |



	1. Introduzione
	1.1. Informazioni sul presente manuale utente
	1.2. Informazioni generali
	1.2.1. Assistenza tecnica
	1.2.2. Dichiarazione sulla politica

	1.3. Uso previsto del QIAcube Connect MDx
	1.3.1. Limitazioni d’uso
	1.3.2. Requisiti per gli utenti del QIAcube Connect MDx


	2. Informazioni sulla sicurezza
	2.1. Utilizzo corretto
	2.2. Sicurezza elettrica
	2.3. Ambiente
	2.3.1. Condizioni operative

	2.4. Sicurezza biologica
	2.4.1. Campioni

	2.5. Sicurezza chimica
	2.5.1. Fumi tossici

	2.6. Smaltimento dei materiali di scarto
	2.7. Pericoli meccanici
	2.7.1. Centrifuga

	2.8. Pericolo termico
	2.9. Sicurezza durante la manutenzione
	2.10. Sicurezza dalle radiazioni
	2.11. Simboli sul QIAcube Connect MDx

	3. Descrizione generale
	3.1. Principio di funzionamento di QIAcube Connect MDx
	3.2. Caratteristiche esterne del QIAcube Connect MDx
	3.3. Caratteristiche interne del QIAcube Connect MDx
	3.4. Materiali di consumo

	4. Procedure di installazione
	4.1. Ambiente di installazione
	4.1.1. Requisiti del sito
	4.1.2. Requisiti di alimentazione
	4.1.3. Requisiti di messa a terra

	4.2. Disimballaggio del QIAcube Connect MDx
	4.3. Installazione del QIAcube Connect MDx
	4.3.1. Rimozione degli accessori del QIAcube Connect MDx e del materiale di spedizione
	4.3.2. Installazione del cavo di alimentazione CA
	4.3.3. Installazione del lettore di codici a barre esterno
	4.3.4. Installazione del rotore e degli scomparti della centrifuga
	4.3.5. Installazione dell’adattatore per agitatore
	4.3.6. Aggiornamento software

	4.4. Riconfezionamento e spedizione del QIAcube Connect MDx
	4.5. Configurazione del QIAcube Connect MDx
	4.5.1. Configurazioni del sistema
	4.5.2. Configurazione delle impostazioni
	4.5.3. Configurazione della rete e di QIAsphere Base


	5. Procedure di funzionamento
	5.1. Utilizzo del software QIAcube Connect MDx
	5.2. Accensione e spegnimento del QIAcube Connect MDx
	5.3. Login e logout
	5.4. Configurazione di un processo di protocollo
	5.4.1. Selezione del kit (solo nella modalità Research (Ricerca) del software)
	5.4.2. Selezione materiale
	5.4.3. Selezione protocollo
	5.4.4. Definizione parametri
	5.4.5. Definizione del numero di campioni
	5.4.6. Caricamento di flaconi di tampone
	5.4.7. Caricamento di puntali ed enzimi
	5.4.8. Caricamento della centrifuga
	5.4.9. Caricamento dell’agitatore

	5.5. Avvio dell’esecuzione di un protocollo
	5.6. Interruzione dell’esecuzione di un protocollo
	5.7. Salvataggio dei report di processo nell’unità flash USB
	5.7.1. Spazio scarso nella memoria flash

	5.8. Funzionamento indipendente del riscaldatore/agitatore
	5.9. Funzionamento indipendente della centrifuga
	5.10. Gestione dei protocolli
	5.10.1. Installazione di nuovi protocolli tramite chiavetta USB
	5.10.2. Installazione di protocolli tramite QIAsphere
	5.10.3. Eliminazione dei protocolli
	5.10.4. Salvataggio di protocolli

	5.11. Gestione utenti
	5.11.1. Impostazione di un nuovo utente
	5.11.2. Modifica dei dati per un utente esistente
	5.11.3. Disattivazione o riattivazione temporanea di un utente
	5.11.4. Ripristino della password utente
	5.11.5. Modifica della password


	6. Pulizia e manutenzione
	6.1. Detergenti
	6.2. Decontaminazione della superficie del QIAcube Connect MDx
	6.3. Manutenzione regolare
	6.4. Manutenzione giornaliera
	6.5. Manutenzione mensile
	6.6. Manutenzione periodica
	6.6.1. Pulizia dei moduli del braccio robotico
	6.6.2. Pulizia della centrifuga
	6.6.3. Azionamento della centrifuga dopo la pulizia

	6.7. Manutenzione facoltativa
	6.7.1. Processo UV
	6.7.2. Test di tenuta

	6.8. Decontaminazione del QIAcube Connect MDx
	6.9. Riparazione del QIAcube Connect MDx

	7. Risoluzione dei problemi
	7.1. Creazione di un pacchetto di supporto
	7.2. Funzionamento
	7.2.1. Interruzione del protocollo
	7.2.2. Centrifuga
	7.2.3. Rilevamento del volume di reagente e sensore a ultrasuoni
	7.2.4. Touchscreen
	7.2.5. Sostituzione dell’O-ring


	8. Glossario
	9. Specifiche tecniche
	9.1. Condizioni operative
	9.2. Condizioni di trasporto
	9.3. Condizioni di conservazione
	9.4. Dati meccanici e caratteristiche hardware

	Appendice A – Informazioni legali
	Dichiarazione di conformità
	Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE)
	Dichiarazione EMC
	Proposition 65 della California
	Clausola di responsabilità

	Appendice B – Accessori del QIAcube Connect MDx
	Informazioni per gli ordini

	Cronologia delle revisioni del documento

