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1 Inledning

Tack fér att du valt EZ2 Connect MDx. Vi &r sékra pé att den kommer att bli en vasentlig del av ditt laboratorium.
Denna anvéndarhandbok beskriver EZ2 Connect MDx.
Innan du anvénder EZ2 Connect MDx dr det viktigt att du léser igenom denna anvandarhandbok noga och &gnar sarskild

uppmdrksamhet &t sdkerhetsinformationen. Anvisningarna och sékerhetsinformationen i anvéndarhandboken maste féljas for att

sdkerstdlla séker drift av instrumentet och f&r att halla instrumentet i ett sckert skick.
1.1 Om denna anvéandarhandbok
Den har anvéndarhandboken ger information om EZ2 Connect MDx (hédanefter Gven kallad EZ2) i féljande avsnitt:

® Inledning - innehdller avsedd anvéndning och krav p& anvéndarna

Allmén information — innehdller information om den avsedda anvéndningen och kraven fér EZ2

Sékerhetsinformation — innehdller viktig information om eventuella faror relaterade till EZ2 och hur man anvénder
instrumentet pd ratt satt

Allmén beskrivning — en &versikt dver funktionerna hos EZ2

Installationsprocedurer — instruktioner om hur du stdller in instrumentet innan det anvénds for férsta géngen
Driftsprocedurer — innehdller instruktioner relaterade till protokollkérningar

Underhéllsprocedurer — innehéller information om rengéring och underhall

Felsdkning — instruktioner om vad du ska géra om du fér problem med EZ2

Ordlista — en alfabetisk lista dver termer eller ord som anvénds i denna anvdndarhandbok med férklaringar

Tekniska specifikationer — Tekniska data

Bilagorna innehdller féljande information:
e Bilaga A - juridiska krav fér EZ2 Connect MDx

® Bilaga B - Delar och komponenter/férbrukningsartiklar till EZ2 Connect MDx — en dversikt dver fillgéngliga fillbehor for EZ2

e Dokumentrevisioner — de andringar som gjorts i anvdndarhandboken
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1.2 Allman information
1.2.1  Teknisk support

P& QIAGEN® &r vi stolta dver kvaliteten och tillgéingligheten hos vér tekniska support. Véra tekniska serviceavdelningar har
bemannade med erfarna vetenskapsmén med omfattande praktisk och teoretisk expertis inom molekylérbiologi och
anvéndningen av QIAGEN-produkter. Kontakta oss om du har frégor om eller problem med EZ2 Connect MDx eller QIAGEN-

produkter i allménhet.

QIAGENSs kunder ar en viktigt kélla till information om avancerad eller specialiserad anvéndning av véara produkter. Denna
information &r till hjclp fér andra vetenskapsméin savél som for forskarna p& QIAGEN. Dérfér uppmuntrar vi dig att kontakta oss

om du har négra férslag géllande produktprestanda eller nya tillampningar och tekniker.

Behdver du teknisk hjalp eller ytterligare information kan du besdka vart tekniska supportcenter pé support.giagen.com eller

ringa QIAGEN teknisk service eller en lokal distributor.
Du bér ha féljande information tillgéinglig nér du ringer QIAGEN teknisk service om fel:

Serienummer och programvaruversion fér EZ2

Error code (Felkod) (om tillampligt)

Beskrivning av instrumentstatus efter fel (arbetsbord, férbrukningsvaror etc.) och foton om majligt
Tidpunkt dé& felet intréffade fér férsta géngen

Frekvens for felet (dvs. om det dr aterkommande eller ihallande)

Supportpaket for EZ2 (se avsnitt 8.1.1)
1.2.2  Produktpolicy

QIAGENSs policy ar att férbattra sina produkter i takt med att ny teknik och nya komponenter blir tillgéngliga. QIAGEN

forbehaller sig ratten att éndra specifikationerna nér som helst.

For aft kunna tillhandahélla en s& anvéndbar och korrekt dokumentation som méiligt uppskattar vi om du vill ge kommentarer
om den héar anvandarhandboken. Kontakta QIAGEN teknisk service.
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1.3 Avsedd anvandning fér EZ2 Connect MDx

EZ2 Connect MDx-systemet ar utformat fér att utféra automatiserad isolering och rening av nukleinsyror i molekyléra diagnostiska
och/eller molekyléra biologiska tillampningar. EZ2 Connect MDx &r avsett fér att endast anvandas i kombination med de
QIAGEN kit som indikeras fér anvdndning med instrumentet EZ2 Connect MDx fér de ftillampningar som beskriv i
kithandbdckerna. EZ2 Connect MDx-systemet &r avsett fér anvéndning av yrkespersoner, sdsom tekniker och lékare, som ar

utbildade i molekylara biologiska metoder och anvandning av EZ2 Connect MDx-systemet.
1.4 Forskningslage

Kunderna har alternativet att starta ett protokoll antingen i IVD-lage fér programvaran (endast validerade IVD-tillampningar) eller
i forskningsladge fér ickeklinisk laboratorieforskning.* Anvandning av [VD-protokoll ar endast méjligt och strikt begrénsat il
programvarans IVD-ldge. Denna anvéndarhandbok fokuserar p& anvéndning av EZ2 Connect MDx i IVD-léget fér programvaran.
Se avsnitt 7 “Forskningslage” i den har anvéndarhandboken och anvéndarhandboken fér EZ2 Connect (www.qiagen.com) for

information om hur du anvénder life science-kit p& EZ2-instrument.
1.5 Krav fér anvandare av EZ2 Connect MDx

Tabellerna nedan visar den allménna kompetensnivén och den utbildning som krévs fér transport, installation, anvéndning,

underhall och service av EZ2 Connect MDx.

Uppgift Personal Utbildning och erfarenhet

Leverans Inga speciella krav Inga speciella krav

Installation Laboratorietekniker eller motsvarande Korrekt utbildad och erfaren personal som &r bekant
med anvéndning av datorer och automatisering i
allménhet

Rutinméssig anvéndning (anvéndning av protokoll)  Laboratorietekniker eller motsvarande Professionella anvéndare som tekniker eller Iékare

som utbildats i molekylarbiologiska tekniker

Rutinunderhdll Laboratorietekniker eller motsvarande Professionella anvéndare som tekniker eller lékare
som utbildats i molekyldrbiologiska tekniker

Service och érligt underhall QIAGEN:-servicepersonal eller servicetekniker Specialister utbildade, certifierade och godkénda
frén en behérig agent av QIAGEN

* Produkter som &r avsedda fér icke-klinisk laboratorieforskning inkluderar produkter avsedda fér anvéindning vid upptdckt och utveckling av medicinsk kunskap
som rér ménskliga sjukdomar och fillsténd samt produkter for molekylér forskning, genotypning, réttsmedicinsk och human identitetstestning, livsmedel- och
djurfodersékerhet samt kvalitetstestning, cancerforskning, mikrobiologisk forskning och forskning inom djurpatogen. De &r inte avsedda att ge resultat for klinisk
anvdndning och &r infe objektet fr forskningen. Dessa produkter har inget medicinskt syfte och anses dérmed inte vara medicintekniska produkter.
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1.6  Material som kravs

Alla instrumentdelar och komponenter som krdvs fér anvéndning levereras med instrumentet. Se Bilaga B (Bestéllningsinformation)

om en del behdver bytas ut.
Obs! Anvind endast delar och komponenter fran QIAGEN.
1.7 Material som behévs men inte medféljer

Ett av féljande QIAGEN DSP-kit krévs fér att utféra automatisk isolering och rening av nukleinsyror p& EZ2 Connect MDx med

programvarans IVD-lage:

e EZ1° DSP DNA Blood Kit (kat.nr 62124)
e EZ1 DSP Virus Kit (kat.nr 62724)

Obs! Anvdnd endast kit som tillverkats av QIAGEN.

Obs! De nédvandiga provtyperna och instruktionerna fér provtagning, hantering och férvaring av prover specificeras i kitets

handbdcker.

Forskningslaget i programvaran stéder dessutom anvandning av andra kit for EZ1&2™ eller EZ2 fér Life Science-tillampningar.
Kit som &r specifika fér den réttsmedicinska versionen av EZ2 (EZ2 Connect Fx) kan inte anvdndas med EZ2 Connect MDx (t.ex.,
EZ1&2 DNA Investigator Kit).

1.8  Ordlista

En ordlista Sver termer som anvands i denna anvéndarmanual finns i avsnittet Ordlista (sida 163) i denna anvandarhandbok.

1.9 Delar och komponenter

Information om delar och komponenter fér EZ2 finns i avsnittet Bilaga B — Delar och komponenter/férbrukningsartiklar till EZ2
Connect MDx (sida 170) i denna anvandarhandbok.
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2  Sakerhetsinformation

Innan du anvénder EZ2 Connect MDx &r det viktigt att du léser igenom denna anvandarhandbok noga och &gnar sarskild

uppmdrksamhet &t sdkerhetsinformationen. Anvisningarna och sékerhetsinformationen i anvandarhandboken méste féljas for aft

sakerstdlla sdker drift av instrumentet och fér att hélla instrumentet i ett sékert skick.

Méjliga faror, som skulle kunna skada anvéndaren eller leda till skada pd instrumentet, anges tydligt pa lémpliga stéllen i denna

anvdndarhandbok.

Anvand alltid EZ2 enligt anvisningarna i denna anvéndarhandbok. Om utrustningen anvénds pé ett annat satt én vad som

specificeras av fillverkaren, kan det skydd som utrustningen ger férsémras.

Foljande typer av sdkerhetsinformation visas i denna anvéndarhandbok.

VARNING Begreppet VARNING anvénds fér att informera dig om situationer som kan leda till personskada pé
A dig eller andra.
Information om dessa férhéllanden anges i en ruta som denna.
JAKTTAG Begreppet IAKTTAG FORSIKTIGHET anvénds fér att informera dig om situationer som kan leda till
FORSIKTIGHET 9repp 9
skador pé ett instrument eller annan utrustning.
/!\ Information om dessa férhéllanden anges i en ruta som denna.

Vagledningen som ges i den hér anvandarhandboken ér avsedda att komplettera, inte ersatta de normala sdkerhetskraven som

gdller i anvandarens land.

Var medveten om att du kan behdva konsultera lokala regelverk fér rapportering av allvarliga incidenter som intraffat i samband

med enheten till tillverkaren och/eller dess behdriga representant (géller endast fér CE-mérkta produkter med en auktoriserad

representant som &r etablerad i EU) och den tillsynsmyndighet dér anvéndaren och/eller patienten befinner sig.
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2.1 Korrekt anvéndning

VARNING/ Risk for personskada och materialskada
FOIR/;II(IT(-':%?'IET Felaktig anvéndning av EZ2 kan orsaka personskador eller skada pd instrumentet. EZ2 fér endast
anvéndas av kvalificerad personal med lémplig utbildning. Service av EZ2 far endast utféras av en
A faltservicespecialist fran QIAGEN.
VARNING Risk for personskada
iii EZ2 é&r for tungt for att en person ska kunna lyfta instrumentet. Lyft inte instrumentet ensam for att

undvika att du eller instrumentet skadas. Anvénd handtaget p& kartongen for att lyfta EZ2. Efter att
EZ2 har packats upp maste tvé personer lyfta instrumentet. Lyft instrumentet genom att placera
handerna under instrumentet.

VARNING Risk for personskada och materialskada
Forsok inte att flytta EZ2 under tiden instrumentet anvénds.

Utfsr underhallet enligt beskrivningen i avsnittet Underhéllsprocedurer (se sida 136). QIAGEN debiterar for reparationer som

méste utféras p& grund av felaktigt underhall.

| nédfall ska du sténga AV EZ2 med strémbrytaren pé framsidan av instrumentet och dra ut nétkabeln frén végguttaget.

_IAKTTAG Skada pé instrumentet
FORSIKTIGHET Undvik att spilla vatten eller kemikalier p& EZ2. Instrumentskada som orsakas av vatten eller

/I\ kemiskt spill gér garantin ogiltig.
L

VARNING Brandfara eller explosionsrisk
ijf Vid anvandning av etanol- eller etanolbaserade vétskor p& EZ2 ska dessa vatskor hanteras
forsiktigt och i enlighet med géllande sékerhetsféreskrifter. Om vatska har spillts ut ska du torka av

den och l&ta EZ2-huven st& &ppen s& att brandfarliga dngor kan skingras.

VARNING Risk for explosion
iif EZ2 &r avsett fér anvdndning med reagenser och substanser som medfélier QIAGEN-kiten enligt
beskrivningen i respektive bruksanvisningar. Anvéndning av andra reagenser och substanser kan

leda till brand eller explosion.
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Om farligt material spills pé eller inuti EZ2 ansvarar anvéndaren fér att utféra lamplig dekontaminering.

Obs! Placera inga féremél ovanpd EZ2.

_IAKTTAG Skada pé instrumentet
FORSIKTIGHET Se till att EZ2 &r avstdngt (strdm AV) och att huvudkontakten @r borttagen frén eluttaget innan du

A flyttar instrumentets mekaniska komponenter manuellt.

_IAKTTAG Skada pa instrumentet
FORSIKTIGHET

A

2.2  Elekirisk sakerhet

Luta dig inte mot instrumentet eller peksk&rmen.

Obs! Om driften av instrumentet avbryts pa ndgot sétt (t.ex. vid strémavbrott eller mekaniskt fel) sténger du férst av EZ2 Connect
MDx-instrumentet och kopplar darefter loss ndtkabeln frén strémuttaget innan du forsoker felsoka eller utféra annan

serviceaktivitet.

VARNING Elektrisk fara
i:f Eventuell stérning av skyddsledaren (jord) inuti eller utanfér instrumentet eller frénkoppling av
skyddsledarterminalen kan géra instrumentet farligt.

Avsikilig stérning @r forbjuden.

Dadliga spanningar inuti instrumentet
Nar instrumentet &r anslutet till nétspanningen kan terminalerna vara strémférande och &ppning av
huvar eller borttagning av delar kan exponera strémférande delar.

VARNING Skada pa elekironiken
ijj Se till att rétt matningsspénning anvénds innan instrumentet slas PA.

Felaktig matningsspanning kan skada elektroniken.

Se specifikationerna pé& instrumentets typskylt for information om den rekommenderade
matningsspdnningen.

VARNING Risk for elektrisk stot

ijf Oppna inte nagra paneler pa EZ2.

Risk for personskada och materialskada

Utfor endast underhall som specifikt beskrivs i denna anvéndarhandbok. Ovrigt underhall eller

reparationer far endast utféras av auktoriserad féltservicepersonal.
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For att sakerstdlla att EZ2 fungerar sdkert och korrekt bér du félja nedanstéende rad:

nedre brickan ska du koppla bort instrumentet frén nétuttaget och kontakta QIAGEN teknisk service fér r&d innan du

forsoker felsoka.

Om instrumentet blir elektriskt osékert ska du férhindra annan personal frén att anvénda det och kontakta QIAGEN teknisk

service.

Sdkerstall att natsladden &r ansluten till ett nétuttag som &r jordat.

Instrumentet ska installeras pé sadant satt att natkabeln ar étkomlig och latt kan anslutas/kopplas bort.
Anvand endast natkabeln som levererats av QIAGEN.

Justera eller ersatt inte interna instrumentdelar.

Driv inte instrumentet med négra héljen eller delar borttagna.

Instrumenten kan vara elektriskt osdkra nar:

Om vatska har spillts in i instrumentet ska du sténga av instrumentet och om spillet inte helt och hallet har fangats upp i den

e E72 eller natkabeln verkar vara skadad.
® EZ2 har frvarats under ogynnsamma férhéllanden under en léngre period.
® EZ2 har utsatts for omfattande pafrestningar under transport.
e Vatska har kommit i direkt kontakt med elektriska komponenter i EZ2.
e Natkabeln har bytts ut mot en icke-officiell natkabel.
VARNING Elektrisk fara
iji Vidrér inte EZ2 med véata hénder.
VARNING Elektrisk fara
fff Installera aldrig en annan sakring &@n vad som specificerats i anvandarhandboken.
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2.3 Driftvillkor

Parametrar som temperaturintervall och lufifuktighetsintervall beskrivs i avsnittet Teknisk specifikation (se sidan 164).

VARNING Explosiv miljo
iji EZ2 &r inte utformad fér anvéndning i en explosiv miljs.
VARNING Risk for 6verhetining
CE For att sakerstdlla lamplig ventilation méste det finnas minst 10 cm fritt utrymme pd& bé&da sidor om
och pé& baksidan av EZ2.

Oppningar som sdkerstéller ventilationen av instrumentet fér inte téckas dver.

VARNING Risk for explosion
iii EZ2 é&r avsett fér anvandning med reagenser och substanser som medfélier QIAGEN-kit.
Anvéndning av andra reagenser och substanser kan leda till brand eller explosion.

IAKTTAG Skada pé instrumentet

FORSIKTIGHET Direkt solljus kan bleka delar av instrumentet och orsaka skada pd plastdelar. EZ2 far inte placeras

i direkt solljus.

>

_IAKTTAG Skada pé instrumentet
FORSIKTIGHET

Anvénd inte EZ2 i nérheten av kallor till stark elektromagnetisk strélning (fill exempel oskdrmade,
avsikiligt drivna kéllor som avger hégfrekvent stralning eller mobila radioenheter) dé& dessa kan

>

stora systemets drift.
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2.4 Biologisk sakerhet

Prover och reagenser som innehdller humant material bér behandlas som potentiellt smittsamma. Anvand  sékra
laboratorieprocedurer som beskrivs i publikationer s&som Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, HHS
(https:/ /www.cdc.gov/labs/pdf/CDC-BiosafetymicrobiologicalBiomedicalLaboratories-2009-P.pdf). Du bor vara medveten om
den hdalsorisk sddana agens utgdr och du bér anvénda, férvara och kassera s&dana prover i enlighet med géllande

sdkerhetsforeskrifter.

VARNING Prover innehéllande smittsamma émnen
iji Prover som anvands med EZ2 kan innehdlla smittsamma @mnen. Hantera sddana prover med stor
forsiktighet och i enlighet med géllande sdkerhetsforeskrifter.

Anvand alltid skyddsglaségon, handskar och en labbrock.

Ansvariga personer (till exempel laboratoriechef) méste vidta nédvéandiga forsiktighetsatgérder for
att sakerstdlla att den omgivande arbetsplatsen &r scker och att instrumentanvéndarna &r korrekt
utbildade och inte exponeras fér farliga nivéer av smittsamma @mnen, sdsom definieras i de
tillampliga databladen fér materialsékerhet (Material Safety Data Sheets, MSDSs) eller i
dokumenten OSHA1*, ACGIHT eller COSHH?.

Ventilation fér éngor och kassering av avfall méste ske i enlighet med alla nationella och lokala
halso- och sdkerhetsféreskrifter och lagar.

* OSHA - Occupational Safety and Health Administration (Amerikanska arbetsmiljéverket) (USA)
T ACGIH - American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikanska konferensen fér statliga industrihygienister) (USA)
# COSHH ~ Control of Substances Hazardous to Health (Kontroll av hélsofarliga é@mnen) (Storbritannien)
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2.5 Kemikalier

VARNING

A

Farliga kemikalier
Vissa kemikalier som anvénds med EZ2 kan vara farliga eller kan bli farliga efter fullbordande av
reningen.

Anvand alltid skyddsglasdgon, handskar och en labbrock.

Ansvarig person (till exempel laboratoriechef) méste vidta nédvéndiga atgarder for att se till att den
omgivande arbetsplatsen &r séiker och att anvéindarna av instrumentet inte utséitts for farliga nivéer av
giftiga dmnen (kemiska eller biologiska) enligt definitionen i fillimpliga materialséikerhetsdatablad
(Material Safety Data Sheets, MSDSs) eller dokumenten OSHA,* ACGIH, T eller COSHH?.

Ventilation fér dngor och kassering av avfall méste ske i enlighet med alla nationella och lokala hélso-
och sékerhetsféreskrifter och lagar.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Amerikanska arbetsmiljéverket) (USA).
T ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikanska konferensen fér statliga industrihygienister) (USA).
# COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontroll av hélsofarliga @mnen) (Storbritannien).

Giftiga gaser
VARNING Giftiga gaser
iji Anvénd inte klorin for att rengéra eller desinficera EZ2. Klorin i kontakt med salter frén buffertarna
kan generera giftiga gaser.
VARNING Giftiga gaser
fff Anvand inte blekmedel for att desinficera labbmaterial. Klorin i kontakt med salter frén buffertarna
kan generera giftiga gaser.

Obs! Om du arbetar med flyktiga 6sningsmedel, giftiga substanser etc., méste du tillhandahélla ett effektivt ventileringssystem

for laboratoriet, fér att avidgsna &ngor som kan bildas.

2.6 Avfallshantering

Forbrukningsartiklar s&som reagenskassetter och filterspetsar kan innehdlla farliga kemikalier eller smittsamma @mnen frén

reningsprocessen. Sadant avfall méaste samlas upp och kasseras i enlighet med lokala sckerhetsféreskrifter.

For information om hur du kasserar EZ2 Connect MDx, se Bilaga A: Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) (elektriskt

och elektroniskt avfall).

_1AKTTAG
FORSIKTIGHET

A\

Farliga kemikalier och smittsamma émnen
Avfall kan innehélla giftigt och smittsamt material och méste avyttras pé lampligt satt. Se dina
lokala sakerhetsforeskrifter for lampliga bortskaffningsprocedurer.
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2.7  Mekaniska risker

Huven p& EZ2 Connect MDx maste forbli sténgd medan instrumentet anvands. Oppna enbart huven om bruksanvisningen eller

det grafiska anvandargrénssnittet uppmanar till detta.

Arbetsbordet tillhérande EZ2 forflyttas under anvandning av instrumentet. Nar du laddar arbetsbordet ska du alltid hélla dig
borta frén instrumentet. Luta dig inte mot arbetsbordet nér instrumentets pipettenheten rér sig fér att né laddningspositionen med

locket &ppet. Vanta tills pipettenheten har slutfért sina rérelser innan du bérjar ladda pé eller ur.

VARNING Rérliga delar
f:f For att undvika kontakt med rérliga delar under anvandningen av EZ2 méste instrumentet anvandas
med huven sténgd.

Huven ar |&st under drift av scikerhetsskél och en sensor kénner av huvens lége. Om huvsensorn
eller lasen inte fungerar korrekt, kontakta QIAGEN teknisk service.

VARNING Rorliga delar
fjf Undvik kontakt med rérliga delar under anvandning av EZ2. Under inga omsténdigheter far
hander placeras under pipettenheten d& den rér sig. Forsak inte att ta bort négra plastartiklar fran

arbetsbordet medan instrumentet anvdnds.

2.8 Vdarmefara

Arbetsbordet fér EZ2 Connect MDx innehdller eft uppvérmningssystem.

VARNING Mycket varm yta
A Uppvarmningssystemet kan uppné temperaturer pa upp till 95 °C. Undvik att vidréra det nér det &r
varmt, sarskilt kort efter att en kdrning har genomférts.
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2.9 Stralning

EZ2 Connect MDx-instrumentet har en UV-LED-lampa. UV-ljusets vaglangd som genereras av UV-LED-lampan ar 275 till 285 nm.
Denna véglangd motsvarar ultraviolett ljus av typ C, som kan anvandas som stéd vid dekontamineringsprocedurer. Ett mekaniskt

l&s sckerstéller att huven &r stdngd nér UV-LED-lampan anvédnds. Om huvsensorn eller lasen inte fungerar korrekt, kontakta
QIAGEN teknisk service.

VARNING UV-stralning
i:f Undvik att titta rakt in i UV-ljuset. Exponera inte huden fér UV-ljus.

EZ2 har en handhéllen 2D-streckkodslésare som gér det majligt att skanna streckkoder fér kit och prover.

VARNING Risk for personskada
fii Varning laserljus nivéa 2: Titta inte in i ljusstralen nar du anvénder en handhéllen streckkodslésare.

2.10 Underhallssakerhet

VARNING/ Risk for personskada och materialskada
IAKTTAG

FORSIKTIGHET

A

Utfdr underhallet enligt beskrivningen i avsnittet Underhéllsprocedurer (se sida 136). QIAGEN debiterar fér reparationer som

Utfér endast underhdll som specifikt beskrivs i denna anvéndarhandbok.

méste utféras p& grund av felaktigt underhall.

VARNING/ Risk for personskada och materialskada
IAKTTAG

FORSIKTIGHET

f EZ2 far endast anvéndas av kvalificerad personal.
Service av EZ2 f&r endast utfdras av faltservicespecialister fran QIAGEN.

Felaktig anvandning av EZ2 kan orsaka personskador eller skada pé instrumentet.
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Anvand endast EZ2 i enlighet med avsnittet Driftsprocedurer (se sida 50). QIAGEN debiterar fér reparationer som mdste utféras

pé grund av felaktig anvéndning.

VARNING Brandfara
ijf Vid rengéring av EZ2 med alkoholbaserat desinfektionsmedel, Iamna instrumentdérren Sppen for
att l&ta brandfarliga &ngor skingras.

Rengdr EZ2 endast med alkoholbaserat desinfektionsmedel nér arbetsbordets komponenter har

svalnat.
IAKTTAG Skada pé instrumentet
FORSIKTIGHET Anvénd inte klorin, l&sningsmedel eller reagenser som innehéller syror, baser eller polermedel for

att reng6ra EZ2.

B

. Skada pé instrumentet
FORSIKTIGHET

Anvand inte sprayflaskor med alkohol eller desinfektionsmedel fér att rengéra ytorna pé& EZ2.
Sprayflaskor bér endast anvéndas fér att rengéra féremdl som avldgsnats frén arbetsbordet och

>

om det ar tillatet enligt lokala laboratorieféreskrifter.

IAKTTAG Skada pé instrumentet

FORSIKTIGHET Se till att inga pappersrester finns kvar efter rengéring av arbetsbordet med pappershanddukar.

Bitar av pappershanddukar p& arbetsbordet kan orsaka en arbetsbordskollision.

>

VARNING/ Risk for elektrisk stot
FOIRA;II(E:S(‘;?'IET Oppna inte nagra paneler pa EZ2.

Utfdr enbart underhéll pé s&dant sétt som beskrivs i den har anvandarhandboken.

>
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2.11 Symboler pd EZ2 Connect MDx-instrumentet

Foljande symboler férekommer p& EZ2 Connect MDx-instrument.

Symbol Plats

Beskrivning

Uppvarmningssystem — inuti instrumentet

Varmefara — uppvérmningssystemets temperatur kan uppné 95 °C.

Nara spefsstallet

Biologisk fara — spetsstéllet kan vara kontaminerat med biologiskt smittfarligt material
och méste hanteras med handskar.

P& instrumentets baksida

UV-strélningsrisk — Undvik att titta rakt in i UV-ljuset. Exponera inte huden fr UV-ljus.

P& handhéllen streckkodslésare

Varning laserljus niva 2: Titta inte in i ljusstralen nar du anvénder en handhéllen
streckkodslésare.

Robotarm — inuti instrumentet

Risk fér krosskada — munstycket kan krossa fingrar eller hénder.

Typskylt p& baksidan av instrumentet

2 BB

CE-mérkning fér Europa.

Typskylt p& baksidan av instrumentet

L3}
&
-

=
w

Shows product losted
by C5A ba maed U5

CSA-mérkning fér Kanada och USA.

Typskylt p& baksidan av instrumentet

RCM (tidigare C+ick) for Australien och Nya Zeeland.

Typskylt p& baksidan av instrumentet

RoHS-mérkning fér Kina (begrénsning av anvéndning av vissa farliga substanser i
elektrisk och elektronisk utrustning).

Typskylt p& baksidan av instrumentet

WEEE-mérkning fér Europa.

Typskylt p& baksidan av instrumentet

E1<@®P

Laglig tillverkare.
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Symbol

Plats

Beskrivning

Typskylt p& baksidan av instrumentet

Unik enhetsidentifierare (Unique Device Identifier, UDI) som en 2D-streckkod i Data
Matrix-format.

GTIN

Typskylt p& baksidan av instrumentet

GTIN-artikelnummer (Global Trade ltem Number).

SN

Typskylt p& baksidan av instrumentet

Serienummer.

REF

Typskylt p& baksidan av instrumentet

Katalognummer.

IVD

Typskylt p& baksidan av instrumentet

Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik.

Typskylt p& baksidan av instrumentet

Se bruksanvisningen.

Typskylt p& baksidan av instrumentet

Se varningar och férsiktighetsatgérder.

Ea=

Typskylt p& baksidan av instrumentet

Tillverkningsdatum.
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3 Allméan beskrivning

EZ2 Connect MDx-systemet ar utformat for att utféra automatiserad isolering och rening av nukleinsyror i molekylar diagnostik (i

programvarans [VD-lage) och/eller molekyldra biologiska fillampningar (i programvarans forskningslége).
3.1  Princip

EZ2 Connect MDx utfér helautomatisk nukleinsyrarening frén upp till 24 prover i varje kérning i molekyldra diagnostiska och
molekyléra biologiska tillampningar med hjélp av magnetisk partikelteknik. EZ2 Connect MDx &r utformad fér aft automatisera
EZ1 DSP Kits tillgangliga frén QIAGEN (i programvarans IVD-ldge). Bearbetning av life science-kit stdds ocksa (i programvarans

forskningsldge). Se avsnitt 7 Forskningslage for ytterligare information.

Anvandaren méste férst logga in i programvaran i IVDlége med hjdlp av pekskdrmen och sedan skanna en kitstreckkod. Efter
att ha valt ett visst kitspecifikt skript laddas labbmaterial, reagenser och prover pé arbetsbordet fér EZ2 Connect MDx.
Anvéndaren sténger redan huven och startar protokollet, vilket ger alla nédvandiga kommandon fér lysering och rening av

prover. En helautomatisk laddningskontroll i bérjan av proceduren hijalper till att kontrollera att arbetsbordet ar korrekt laddat.

Tack vare utdkat anvéndargranssnitt férblir anvéndarna anslutna till sitt instrument via den inbyggda skdrmen och fjérranslutna
till en dator eller en mobil enhet (t.ex. en surfplatta) och QlAsphere-appen med hjdlp av det tillhérande QlAsphere-
anslutningspaketet (Konfigurera nétverks- och QlAsphere Base-anslutningarna) vilket méjliggér snabba svarstider och

dvervakning av kérningar nér du inte dr vid instrumentet.

Aspiration och dispensering av prover och reagenser och separationen av magnetiska partiklar utférs av pipetthuvudet med

24 kanaler och magnetenheten. Om protokollet kréver det regleras vétskornas temperatur av uppvérmningssystemet.
EZ2 Connect MDx har féljande funktioner:

En intern kamera, som anvénds fér laddningskontroller och avlasning av streckkoder fér reagenskassetter
En extern streckkodslésare som anvénds fér att lésa prov-ID:n och streckkoder for kit

Utskad anvéndarhantering

Utdkat anvéndargranssnitt

Ytterligare rapporteringsfunktioner

Anslutning (Wi-Fi, LAN, QlAsphere, LIMS)
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3.2  Externa funktioner fér EZ2 Connect MDx

b=

sss0s
o508
QIAGEN

Bild 1. Framsidan pé EZ2.

1 Pekskarm

2 Huv

3 Strémknapp
4 USB-port

Obs! Tv& extra USB-portar finns pé baksidan av pekskérmen (visas inte).

Bild 2. Baksidan pé EZ2.
RJ-45 Ethernet-port

Elanslutning — inklusive instrumentets huvudsdkring

Ventilationséppningar

©@ N O O

Instrumentets typskylt
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3.2.1 Pekskarm

EZ2 Connect MDx har en 10,14ums pekskdrm i férg med en upplésning p& 1280 x 800 pixlar. Det grafiska
anvdndargrénssnittet (Graphical User Interface, GUI) som visas pé& pekskdrmen gor det méjligt fér anvéndaren att anvénda
instrumentet, stélla in och starta kérningar, utféra underhéllsétgarder, Svervaka instrumentets status, @ndra instdliningar och

hamta rapporter.

Winte: WD

Bild 3 Pekskdrm pa EZ2 med grafiskt anvandargrénssnitt.
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3.2.2 Huv

Huven p& EZ2 Connect MDx skyddar instrumentets insida fr&n extern kontaminering under protokollkérningar. Dessutom skyddar

huven operatérer frén rérliga delar under protokollkérningar och UV-bestralning under dekontamineringsprocedurer.

Huven maste vara stdngd for att en protokollkérning ska kunna starta. Huven léses i bérjan av kéringen och férblir l&st under
hela kérningen. Detta skyddar anvéndare frén rérliga delar p& arbetsbordet. Huven kan dppnas manuellt fér att komma &t

arbetsbordet nér inget protokoll kérs. Under drift av EZ2 méste huven férbli stangd och fér endast dppnas nér du uppmanas att

gora det av anvéndarhandboken eller instruktionerna p& det grafiska anvéndargrdnssnittet.

VARNING

Rérliga delar
For att undvika kontakt med rérliga delar under anvdndningen av EZ2 méste instrumentet anvéndas
med huven stangd.

Om huvsensorn eller lésen inte fungerar korrekt, kontakta QIAGEN teknisk service.

Bild 4. EZ2 Connect MDx med huven stingd.
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3.2.3  Strémknapp

Stromknappen dr placerad pé framsidan av EZ2 Connect MDx i det nedre hégra hérnet. For att sld p& EZ2 trycker du pé

knappen. Nar du trycker pa knappen tands strdmknappen, startskérmen visas pé& pekskérmen och instrumentet initieras.

For att spara energi kan EZ2 stdngas av nér den inte anvands. Fér att sténga av EZ2 trycker du p& strémknappen.

Power Button

R\ 0

Bild 5. Placering av stromknappen.

3.2.4 USB-portar

EZ2 Connect MDx har 3 USB-portar. En &r placerad bredvid strémknappen pd framsidan av instrumentet. Tvé finns p& baksidan

av pekskarmen.

Med USB-portarna kan du ansluta en USB-enhet till EZ2. En USB-enhet som &r ansluten till instrumentet kan anvéndas fér aft il
exempel overféra rapportfiler. Fér mer information om hur du sparar rapporter, se instruktionerna i avsnittet Spara en
kérningsrapport (se sida 114).

Dessutom kan du anvdnda USB-enheten fér att ladda upp protokoll eller uppdatera programvaran, om du har de relevanta filerna
pé& USB-enheten. Fér mer information om hur du laddar upp protokoll, se avsnittet Installera nya protokoll (avsnitt 5.3.6). Fér mer

information om programuppdateringar, se avsnittet Uppdatera programvaran (se sida 75).

Den handhélina streckkodslasaren ansluts till EZ2 via nagon av de 3 tillgangliga USB-portarna.
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Wi-Fi-adaptern, om den anvénds, ansluts till EZ2 via négon av de 3 tillgéngliga USB-portarna. De pé baksidan av pekskarmen

kan vara mest praktiska.
Viktigt: Anvénd endast USB-flashminnet frén QIAGEN. Anslut inte andra USB-flashminnen till USB-portarna.

Viktigt: Ta inte bort USB-enheten och sld inte av strdmmen vid hédmtning eller verféring av data eller programvara till eller frén

instrumentet.
Viktigt: Andra USB-enheter én de som anges ovan bér inte anslutas till négon av USB-portarna pé EZ2.

3.2.5 RJ-45 Ethernet-port

RJ-45 Ethernet-porten &r placerad pd baksidan av instrumentet (markerad med vitt i bilden nedan). Porten anvénds fér att ansluta
EZ2 Connect MDx till ett lokalt nétverk.

Bild 6. Placering av RJ-45-porten (markeras med en vit ram).
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3.2.6 Elanslutning

Elanslutningen sitter p& baksidan av EZ2 Connect MDx (markerat med vitt i bilden nedan) och anvénds fér att ansluta instrumentet

till eft ndtuttag via den medféljande néatkabeln.

B

Bild 7. Placering av elanslutningen (markeras med en vit ram).

P& vissa instrument kan det finnas en skylt med 230 V pé elanslutningen (Bild 8). Elanslutningen kan fortfarande fungera med
olika inspénningar. Ingen étgérd krévs om inspénningen skiljer sig frén den spdnning som finns angiven pé& skylten om den &r

inom tillatet spanningsintervall (100-240 V).
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Bild 8. Alternativ variant av elanslutningen med 230 V-skylt.

VARNING

/N

Elekirisk fara
Eventuell stérning av skyddsledaren (jord) inuti eller utanfér instrumentet eller frénkoppling av
skyddsledarterminalen kan géra instrumentet farligt.

Dédliga spénningar inuti instrumentet
N&r instrumentet ar anslutet till natspénningen kan terminalerna vara stromférande och &ppning av
huvar eller borttagning av delar kan exponera strémférande delar.

VARNING

/N

Skada pé elektroniken

Se till aft ratt matningsspdnning anvénds innan instrumentet slas pé.
Felaktig matningsspénning kan skada elektroniken.

Se specifikationerna pé& instrumentets typskylt fér information om den rekommenderade
matningsspdnningen.

VARNING

/N

Risk for elektrisk stot
Oppna inte nagra paneler pa EZ2.

Risk for personskada och materialskada

Utfér endast underhdll som specifikt beskrivs i denna anvéndarhandbok.
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3.2.7 Ventilationséppningar

Ventilationséppningarna p& EZ2 gor det majligt att kyla instrumentets inre komponenter.

_IAKTTAG Risk for dverhettning
FORSIKTIGHET For att sdkerstdlla lamplig ventilation mé&ste det finnas minst 10 cm fritt utrymme p& bé&da sidor om

A och pé& baksidan av EZ2.

Oppningar som sdkerstaller ventilationen av instrumentet fér inte tackas dver.

3.2.8 Streckkodslasare

Streckkodslasaren som levereras med instrumentet kan anslutas till EZ2 via ndgon av de 3 USB-portarna. Streckkodslasaren
anvands fér att lasa streckkoden pé kitets Q-Card (Q-kort) (medféljer provberedningskit) och streckkoder p& prover. Fér mer
information om hur du anvdnder streckkodslé@saren, se avsnittet LIMS-arbetsfléde (se sida 118).

VARNING Risk for personskada
& Varning laserljus nivéa 2: Titta inte in i ljusstralen nar du anvénder en handhdllen streckkodslésare.

3.3 Interna funktioner p& EZ2

Bild 9. Insidan av EZ2 Connect MDx.
Pipetthuvud

Kassettstall

Spetsstall
Magnetenhet

G B WD -

Kamera

Interna funktioner som inte &r markerade pa bilden:
— Uppvdrmningssystem
— UV LED-ampa

— Internbelysning
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3.3.1 Pipetthuvudet

Pipetthuvudet ar monterat ovanfér arbetsbordet och rér sig i Z-rikiningen (dvs. uppdt och nedét) fr att n& provet och reagensréren
p& arbetsbordet. Sjalva arbetsbordet rér sig i Y-rikiningen (dvs. framat och bakat) sé att pipetthuvudet ér ovanfér den lampliga

positionen i kassetten eller spetsstéllet under varje étgard som utférs av instrumentet.

Pipetthuvudet innehdller 24 sprutpumpar med hég precision, vilka ar anslutna till spetsadaptrarna som kan anslutas il
filterspetsarna. Sprutpumparna drivs samtidigt och kan aspirera eller dispensera smé& méngder vatska genom de anslutna

filterspetsarna.

En annan komponent i pipefthuvudet a@r haltagningsenheten som ar placerad bakom spetsadaptrarna. Héltagningsenheten ar en
rad med 24 metallspetsar som punkterar folien som tatar reagenskassetterna. Under drift 8ppnar héltagningsenheten alla brunnar
i reagenskassefterna i en sarskild ordning. Pipefthuvudet plockar sedan automatiskt upp filterspetsar frén spetsstéllet och utfér
aspirering och dispensering pd olika stdllen p& arbetsbordet innan det i slutet av kérningen fér tillbaka spetsarna i spetshéllaren

som sitter pd spetsstdllet.

Bild 10. Pipetthuvudet pa EZ2.

VARNING Rérliga delar
é For att undvika kontakt med rérliga delar under anvandningen av EZ2 méste instrumentet anvéndas
med huven sténgd.

Om huvsensorn eller lasen inte fungerar korrekt, kontakta QIAGEN teknisk service.

VARNING Rérliga delar
& Undvik kontakt med rérliga delar under anvéndning av EZ2. Under inga omsténdigheter far
hander placeras under pipetteringsarmen da den rér sig. Forsok inte att ta bort négra plastartiklar

frén arbetsbordet medan instrumentet anvénds.
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3.3.2 Arbetsbord

EZ2 Connect MDx-arbetsbordet innehéller tvé flyttbara stdll (kassettstéllet och spetsstéllet) som rymmer allt labbmaterial som kréivs

for en protokollkérning och uppvérmningssystemet som kontrollerar temperaturen pé vatskorna under kérningen.

Kassettstall

Bild 11. Kassettstdll med nagra kassetter isatta.

Bild 12. Aviagbart kassettstéll inufi instrumentet

Det finns tva kassetstall med dedikerade positioner: det vénstra kassettstallet anvénds fér kassetter i positionerna 1 till 12, det
hdgra kassettstdllet anvands for kassetter i positionerna 13 till 24. De vénstra och hdgra kassettstéllen rymmer tillsammans upp

till 24 reagenskassetter.

Fér mer information om hur du laddar EZ2-kassettstéllet, se avsnittet Ladda kassettstdllet (sidan 101).
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Forseglade reagenskassetter (medfslier EZ1 DSP- och EZ1&2-kiten) ar forfyllda och innehdller de reagenser som behdvs for en

protokollkérning. Varje reagenskassett bestar av 10 reagensbrunnar och 2 tomma vérmeldgen. Ett varmeldge ar en brunn och

det andra ar en dppning som kan hélla ett ror.

Bild 13. En EZ1/2-kassett.

Spetsstall

Bild 15. Spetsstdll inuti instrumentet.
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Det finns tv& spetsstéll med dedikerade positioner: det vanstra spetsstdllet anvénds fér labbmaterial i positionerna 1 #ill 12, det

hdgra spetsstdllet anvands fér labbmaterial i positionerna 13 till 24.
Spetsstallen ar belagna pé framsidan av arbetsbordet. Var och en bestéar av 4 rader och 12 positioner:

® Rad A - som &r den rad som ligger nérmast kassettstdllet, rymmer upp fill 24 provrér.

Viktigt: Anvénd endast rér som rekommenderas av QIAGEN (se respektive handbok fér EZT DSP- och EZ1&2-kiten fér mer
information).

® Rad B - kan innehélla eft rér med manuellt fyllda komponenter, sésom bararRNA eller efanol (se respektive handbok for
EZ1 DSP- eller EZ1&2-kiten for mer information).

e Rad C - innehaller vanligtvis upp till 24 spetshéllare med filterspetsar, som medféljer EZ1 DSP- eller EZ1&2-kiten (se
respektive handbok fér EZ1 DSP- eller EZ1&2-xkiten fr mer information).

Bild 16. Spetshdllare och filterspetsar.

® Rad D - innehdller tomma elueringsrér. Detta &@r raden ndrmast instrumentets framsida och den rymmer upp il
24 elueringsrér. De rér som rekommenderas av QIAGEN medfélier EZ1 DSP- och EZ1&2-kiten.

Viktigt: Anvand endast QIAGEN-rekommenderade rér fér eluering.

For information om hur du laddar spetsstéllet, se avsnittet Ladda spetsstéllet (sida 102).
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Uppvérmningssystem

Uppvarmningssystemet &r belaget under kassettstallets bortre del. Vid behov vérmer protokollet upp brunnarna i positionerna 11

och 12 fér kassetten (beroende pé de protokoll som anvands).

Bild 17. Uppvarmningsbara positioner i kassetistallet (markerade med en vit ram).

VARNING Mycket varm yta
SEE Uppvérmningssystemet kan uppnd temperaturer p& upp till 95 °C. Undvik att vidréra ytan nér den
ar het.
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Nedre bricka

De tv& nedre brickorna ér placerade under spets- och kassettstéllen. Deras roll &r att férhindra kontaminering av EZ2 Connect MDx

som kan orsakas av vatskor som oavsikiligt spills ut. De nedre brickorna kan tas ut och rengéras enligt beskrivningen i avsnitt Dagligt

underhdll (se sida 143).

@O REDMINOTE 95
OO AIQUAD CAMERA

Bild 18. Den nedre brickan pa EZ2.

3.3.3 Magnetenhet

Magnetmodulen p& EZ2 best&r av magneter som anvénds fér att f&nga upp magnetiska partiklar som finns i vétskan som

aspireras in i filterspetsarna.

Anvéndarhandbok fér EZ2 Connect MDx  03/2024 35



3.3.4 Kamera

Bild 20. Kameraenheten (markeras med en vit ram).

EZ2 Connect MDx har en inbyggd kamera som anvénds fér laddningskontroller som inkluderar avlasning av streckkoder frén kassetter.

Laddningskontroller gérs innan en protokollkérning startar. Kameran kontrollerar om labbmaterial har laddats i rétt positioner. Resultaten

for laddningskontrollen visas p& skérmen. Fér mer information om laddningskontrollen, se avsnittet Laddningskontroll (se sida 107).

Kameran laser ocksé kassettens 2D-streckkoder. Den information som samlas in frén 2D-streckkoderna inkluderas i kéringsrapporterna.
3.3.5 UV LED-lampa

EZ2 ar utrustat med en UV-LED-lampa som underlattar dekontaminering. Under dekontamineringsproceduren rér sig UV-LED-

lampan &ver arbetsbordet.

Obs! Huven mdste vara sténgd innan en underhdllsprocedur pdbérjas och |&ses automatiskt under proceduren.

VARNING UV-stralning
& Utsétt inte huden for UV-ljus frén UV-LED-lampan.
VARNING Rérliga delar
é For att undvika kontakt med rérliga delar under anvandningen av EZ2 méste instrumentet anvandas
med huven sténgd.
Om huvsensorn eller lasen inte fungerar korrekt, kontakta QIAGEN teknisk service.
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3.3.6 Internbelysning

EZ2 Connect MDx har en inbyggd LED-lampa. Den interna lampan lyser upp arbetsbordet och informerar om aktuell status for

kérningen. LED-lampan har tvé lagen:

e Blinkande ljus — indikerar att operatéren méste géra nagot (till exempel nér ett fel uppstar).

e Konstant ljus — standardinstéllningen som anvénds i alla andra situationer.
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4 |Installationsprocedurer

Det hér avsnittet innehéller instruktioner om kraven pé installationsmiljén samt om hur du packar upp, installerar och férpackar
EZ2 Connect MDx.

4.1 Installationsmiljo

4.1.1 Krav pd platsen

EZ2 Connect MDx fér inte placeras i direkt solljus och mé&ste héllas borta frén vérme- och vibrationskéllor samt frén elektrisk
interferens. Se avsnittefTekniska specifikationer (se sida 164) for driftvillkor (temperatur och luftuktighet). Installationsplatsen ska
inte vara fér dragig, fuktig, dammig och inte utséttas for stora temperaturférdndringar.

Anvdnd en plan arbetsbénk som ér tillrédckligt stor och stadig for att hélla EZ2. Se avsnittet Tekniska specifikationer (se sida 164)
for vikt och dimensioner fér EZ2. Kontrollera att arbetsbanken &r torr, ren, vibrationsfri och att den har ytterligare utrymme for
tillbehor.

EZ2 maste placeras inom cirka 1,5 m avstdnd frén ett korrekt jordat nétuttag. Nétsladden till instrumentet bér vara
spanningsreglerad och kortslutningsskyddad. Kontrollera att EZ2 &r placerat s& att det alltid ar létt att komma &t strémkontakten

p& baksidan av instrumentet och startknappen pé framsidan och att det &r enkelt aft sténga av instrumentet och koppla frén det.

Obs! Vi rekommenderar att instrumentet ansluts direkt fill sitt eget natuttag och inte delas med ndgon annan laboratorieutrustning.

VARNING Explosiv miljé
ijf EZ2 &r inte utformad fér anvéndning i en explosiv miljé.

_IAKTTAG Risk for overhetining
FORSIKTIGHET | £ o1t siikerstilla ladmplig ventilation mdste det finnas minst 10 cm fritt utrymme p& bada sidor om och

A pé baksidan av EZ2.

Oppningar som sdkerstéller ventilationen av instrumentet f&r inte téickas dver.

VARNING Risk for personskada och materialskada
iif EZ2 &r for tungt for att en person ska kunna lyfta instrumentet. Lyft inte instrumentet ensam fér att
undvika att du eller instrumentet skadas.
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IAKTTAG

Skada pa instrumentet

A

FORSIKTIGHET | ;¢ solljus kan bleka delar av instrumentet, kan skada plastdelar eller stora laddningskontrollen.
A EZ2 fér inte placeras i direkt solljus.
_JAKTTAG Skada pa instrumentet
FORSIKTIGHET

Anvand inte EZ2 i narheten av kallor till stark elekiromagnetisk strélning (till exempel oskarmade,
avsiktligt drivna kallor som avger hégfrekvent strélning eller mobila radioenheter) d& dessa kan stéra
systemets drift.

4.1.2  Stréomkrav

EZ2 Connect MDx anvands vid: 100-240 V AC + 10 %, 50/60 Hz, 1000 VA.

Se till att EZ2:s markdata ar kompatibla med installationsplatsens vaxelstromsspanning.

VARNING

N

Skada pa elekironiken

Se till aft ratt matningsspdnning anvands innan instrumentet slds pd.
Felaktig matningsspanning kan skada elektroniken.

Se specifikationerna pé& instrumentets typskylt fr information om den rekommenderade
matningsspdnningen.

VARNING

I\

Elekirisk fara
Eventuell stérning av skyddsledaren (jord) inuti eller utanfér instrumentet eller frénkoppling av
skyddsledarterminalen kan géra instrumentet farligt.

Avsiktlig stérning ar forbjuden.

Dédliga spénningar inuti instrumentet
Nar instrumentet &r anslutet fill ndtspénningen kan terminalerna vara strémférande och éppning av
huvar eller borttagning av delar kan exponera strémférande delar.
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4.1.3 Jordningskrav

NEMA (National Electrical Manufacturers’ Association) rekommenderar att EZ2 Connect MDx &r korrekt jordad fér att skydda
anvéndarna. Instrumentet har en natkabel for vaxelstrdm med 3 ledare som ndr den ansluts till ett korrekt natuttag jordar

instrumentet. Du ska inte ansluta instrumentet till en strdmkélla utan jordad anslutning fér att bibehdlla den har skyddsfunktionen.

VARNING Elekirisk fara
A Eventuell stérning av skyddsledaren (jord) inuti eller utanfér instrumentet eller frénkoppling av
skyddsledarterminalen kan géra instrumentet farligt.

Avsiktlig stérning ar forbjuden.

Dédliga spénningar inuti instrumentet
Nar instrumentet ar anslutet till nétspénningen kan terminalerna vara strdmférande och éppning av
huvar eller borttagning av delar kan exponera strémférande delar.

4.2  Packa upp EZ2 Connect MDx

VARNING Risk for personskada

fji EZ2 &r f6r tungt f6r att en person ska kunna lyfta instrumentet. Lyft inte instrumentet ensam fér att
undvika att du eller instrumentet skadas.

Foljande artiklar levereras:

EZ2 Connect MDx-instrumentet
Snabbstartsguide och sakerhetsinstruktioner
Vénster och héger kassettstéll

Vénster och héger prov-/spetsstdll
Natkabelsats

USB-enhet

Silikonfett

Handhallen streckkodsldsare

Anslutningspaket (levereras separat)
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S& hér packar du upp EZ2 Connect MDx

1. Innan du packar upp EZ2 Connect MDx ska du flytta paketet fill installationsplatsen och kontrollera att pilarna p& paketet

pekar uppét. Kontrollera ocksé om férpackningen ér skadad. Kontakta QIAGEN teknisk service om férpackningen ér

skadad.
2. Oppna den évre delen av transportiddan och ta bort det 6vre skiktet (PE-skum).

3. Ta bort tillbehsrsladan tillsammans med PE-skummet som omger den.

Bild 21. Tillbehorslada.

4. Ta bort ytterkartongen genom att hélla i det utskurna omradet och lyfta upp ytterkartongen.
5. Ta ut de tv& skyddande delarna med skumplast frén enheten.

6. Flytta enheten till arbetsbanken eller vagnen fran férpackningen. Nar du lyfter EZ2, fér in fingrarna under bé&da sidor av

instrumentet och héll ryggen rak.

Viktigt: Det kréivs tvé personer for att lyfta EZ2.

Viktigt: Héll inte i pekskdrmen medan du packar upp eller lyfter EZ2. Det kan skada instrumentet.
7. Avlagsna skumremsan som ar placerad i utrymmet mellan huven och den frémre vre luckan.
8. Avlagsna tejpen som hdller fast huven mot baspanelerna.

9. Avlagsna skyddsfilmen som técker huven.
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10. Oppna huven och ta bort transportlaset frén pipetteringshuvudet genom att dra transportléset nedifréin och upp.

Bild 22. Transportlas.

1.
12.

13.
14.
15.

16.

Avlagsna silicagel frén enheten.

Avlagsna transportléset fr Y-axeln (framsida till baksida) genom att trycka undersidan av transportléset bakét och

avlégsna transportskumplasten frén baksidan. Det finns totalt tvé transportlds for Y-axeln.
Kontrollera om dokumentet med férpackningslistan finns med efter att du har packat upp EZ2.
Las forpackningslistan fér aft kontrollera att alla artiklar tagits emot. Kontakta QIAGEN teknisk service om né&got saknas.

Kontrollera att EZ2 inte ar skadat och att inga delar ar 16sa. Kontakta QIAGEN teknisk service om nagot ar skadat.

Kontrollera att EZ2 har anpassat sig till den omgivande temperaturen innan det slés pd.

Behall forpackningen i héndelse av du behéver transportera EZ2 i framtiden. Se avsnittet Férpackning och transport av

EZ2 (sida 49) for mer information. Genom att anvénda originalférpackningen minskar du risken fér skador under transport
av EZ2.

4.3 Installera EZ2 Connect MDx

| detta avsnitt beskrivs viktiga &tgérder som méste utféras innan EZ2 anvénds. Dessa atgérder omfattar:

Borttagning av tillbehér och fraktmaterial fér EZ2.

Installation av nétkabeln fér vaxelstrom

Installation av extern streckkodslasare

Installation av Wi-Fi-adaptern (om den medféljer anslutningspaketet)

Initial konfiguration

Exponeringskalibrering av kameran

Om en installationskvalificering/driftskvalificering (IQ/OQ) krévs som del av konfigurationen fér ditt laboratorium kan

denna tjcnst bestdllas tillsammans med instrumentet. Fér mer information, kontakta QIAGEN teknisk service.

Obs! For att sckerstdlla att din EZ2 Connect MDx har de senaste programvaru- och protokollversionerna installerade, bessk

EZ2 Connect MDx-webbsidan p& www.qiagen.com/products/ez2-connect-mdx/ .
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4.3.1 Borttagning av EZ2 Connect MDx tillbehér och frakimaterial

1. Ta bort nétkabeln, streckkodslésaren och snabbstartsguiden fréan tillbehérslédan ovanpé EZ2.
2. Ta ut USB-stickan, kassetstall och spetsstall.

3. Se till att allt transportskum, alla transportlas och annat férpackningsmaterial har tagits bort enligt beskrivningen i avsnittet
Packa upp EZ2 (se sida 40).

4.3.2 Installation av natkabeln for vaxelstrom

1. Ta ut nétkabeln frén skumférpackningsmaterialet ovanpd EZ2 Connect MDx.
Obs! Anvand endast ndtkabeln som medfdljer EZ2.

2. Kontrollera att strémknappen @r instélld pa AV. Nar den ér PA ér strdmknappen nagot intryckt i skéran och nér den &r AV

ar den jamsmed ytan.

Bild 23. Placering av stromknappen.

3. Kontrollera att spénningen pé typplattan pé baksidan av EZ2 motsvarar den spénning som anvénds pd installationsplatsen.

Obs! EZ2 AC-ingangen har konfigurerats att acceptera alla inspdnningar inom intervallet 100-240 VAC och behéver inte

konfigureras manuellt - se avsnitt 3.2.6 Elanslutning.
4. Satt in natkabeln i instrumentets kontakt.
5. Satt in natkabeln i eft jordat eluttag.

6. Sl& inte p& strommen till instrumentet vid denna tidpunkt. Strémmen mdste vara avstéingd fér efterféljande installation av
USB-enheter som beskrivs i féljande steg.

VARNING Skada pa elektroniken

A Se till att rétt matningsspénning anvénds innan instrumentet slas PA.

Felaktig matningsspdanning kan skada elektroniken.

Se specifikationerna pé& instrumentets typskylt for information om den rekommenderade
matningsspdnningen.
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VARNING Elektrisk fara
A Eventuell stérning av skyddsledaren (jord) inuti eller utanfér instrumentet eller frénkoppling av
skyddsledarterminalen kan géra instrumentet farligt. Avsiktlig stérning &r férbjuden.
Dédliga spdnningar inuti instrumentet

Nar instrumentet &r anslutet till natspanningen kan terminalerna vara strémférande och &ppning av
huvar eller borttagning av delar kan exponera strémférande delar.

4.3.3 Installation av extern streckkodslasare (tillval)

1. Ta ut streckkodsl@saren frén transportlédan.
2. Innan du slér p& instrumentet ska du ansluta streckkodsld@saren till en av de 3 USB-portarna som finns antingen pé&
instrumentets framsida eller p& pekskérmens baksida.

VARNING Risk for personskada

& Varning laserljus nivéa 2: Titta inte in i ljusstralen nar du anvénder en handhdllen streckkodslésare.

4.3.4 Installation av Wi-Fi-adapter {tillval)

Obs! Wi-Fi-adapter levereras med anslutningspaketet i vissa regioner. | férekommande fall ska fsljande steg utféras for aft

installera Wi-Fi-adaptern korrekt.

1. Ta ut Wi-Fi-adaptern frén férpackningen.

2. Innan du slar pé instrumentet ska du ansluta Wi-Fi-adaptern till en av de 3 USB-portarna som finns antingen pé

instrumentets framsida eller p& pekskarmens baksida.

Obs! Det kan vara bekvémare att anvénda USB-portarna pé& pekskarmens baksida.
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4.3.5 |Initial konfiguration av EZ2
Obs! Kontrollera att EZ2 Connect MDx har anpassat sig till omgivningstemperaturen innan den sdtts igéng.

1. Se forst till att huven &r stéingd innan du slér pé EZ2 Connect MDx-instrumentet. Nér du trycker p& strémknappen ténds

stromknappen, startskdrmen visas pé pekskarmen, ett ljud spelas upp och instrumentet initieras.

0008 @

20000 Help
— QIAGEN

Welcome to EZ2
Log in to continue

User ID:

Password:

Research Mode IVD Mode

Log in

Bild 24. Inloggningssk&rmen.

Tryck pé Hjalp-ikonen i rubrikavsnittet p& inloggningsskérmen fér att dppna hjdlpcenterfénstret. | hjalpcentret kan

anvandaren byta lésenord om alla anvandare med Admin-roll har lasts eller om det nuvarande 18senordet har glomts bort.

Obs! Vi rekommenderar att du skapar en andra anvéndare med Admin-roll s& att du kan lasa upp det andra Admin-kontot

vid behov.

0000
e0000
— QIAGEN

Help center

Forgot password

Back

8/16/2023 12:48

Bild 25. Hjglpcenterfonstret.
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2. Forsta gé&ngen du loggar i anger du Admin (Admin) i séval féltet User ID (Anvandar-ID) som Password (Lésenord) och

trycker pé Log in (Logga in). Efter inloggningen visas skdrmen Set a new password (Ange ett nytt [6senord).

Your password has expired.
Set a new password.

New password:

Retype password:

Change password

Cancel

8/9/2023 9:3

Bild 26. Skérmen Ange ett nytt [8senord efter din férsta inloggning.

Obs! Endast administratérer kan éndra instrumentinstéliningar.

Obs! Systemet kréiver ett I6senordsbyte for alla nyligen skapade konton. Standard 18senordspolicy fér EZ2 ér ett starkt

|6senord som maste vara mellan 8 och 40 tecken och inkluderar versaler och gemener, en siffra och ett specialtecken.

3. Frén menyn Configuration (Konfiguration) under fliken System kan du éndra félten Device Name (Enhetsnamn), Date (Datum) och
Time (Tid). Du hittar Gven information om Software version (Programvaruversion), Serial number (Serienummer) och Firmware

version (Firmwareversion). For yiterligare information, se avsnittet Stélla in grundléggande systemdata (sida 58).

» T e g5 O o

@ Setup [VET S ELILN Configuration Data Network  Notifications Session
— QIAGEN
System configuration = Language settings Is  User Usersecurity LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS
Instrument variant: EZ2 Connect MDx
Instrument name: unnamed
Software version: 1.2.0
Date: 8/14/2023 Serial number: Z0920007M
Firmware version: [noFWversion]
Date format: M/d/, -
wy Insert a USB stick with the update Check for updates
package or install available updates. P
Time: 8:42
Manage updates

24-hour time format: v/

Time zone: uTc - Remote service access (SSH): Disabled

Cancel Accept Generate new key

8/14/2023 8:42 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 27. Fliken System configuration (Systemkonfiguration).
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4. Du kan justera instdllningarna fér EZ2 Connect MDx enligt dina énskemdl via fliken Instrument settings

(Instrumentinstallningar) under menyn Configuration (Konfiguration). Fér ytterligare information, se avsnittet Andra
instrumentinstallningarna (sida 59).

» {7 & 55 Q) o

Setup LYETNELELILN Configuration Data Network  Notifications Session

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

Audio volume: .

Diplaybrighness: (Y- [
Internal light brightness: .
Screen locks after: 5 minutes v
Cancel Accept
8/14/2023 8:57 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 28. Detaljer pa fliken Instrument settings (Instrumentinstéllningar).

4.3.6 Utféra exponeringskalibrering av kameran

Obs! Endast administratérer kan utféra exponeringskalibrering av kameran.

VARNING Rérliga delar

éiE For att undvika kontakt med rérliga delar under anvdndningen av EZ2 méste instrumentet anvéndas
med huven sténgd.

Om huvsensorn eller lasen inte fungerar korrekt, kontakta QIAGEN teknisk service.

1. Fére forsta anvéndning pé den slutliga installationsplatsen méste exponeringskalibrering av kameran utféras.

2. Frén menyn Maintenance (Underhdll) under fliken Camera LED (Kamera-LED) féljer du instruktionerna i

anvandargranssnittet.
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3. Se till att du anvénder spetsstdll frén samma instrument i samma ordning (stéllen &r utformade fér att installeras i endast en

rikining) som senare i kdrningen. Endast standardspetsstallet (kat.nr 9027009) ska anvéndas fér exponeringskalibrering.

» K N = 0 o

Setup  LUENHERERES Configuration Data Network  Notifications Session

®
00000
— QIAGEN

Overview Daily Weekly UVrun CameralED ~Background tasks

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

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

8/14/2023 8:55 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 29. Skdarmen Camera exposure calibration (Exponeringskalibrering av kameran).

4. Under kalibreringsrutinen kommer féljande meddelande att visas:

i gm0 o

20000 . .
00000 Maintenance Network Session

Overview Daily = Weekly UVrun CameralED  Background tasks

Camera exposure calibration is in progress

Finish

8/14/2023 9:00 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 30. Meddelandet Camera exposure calibration is in progress (Exponeringskalibrering av kameran pégar).

Obs! Fér support eller teknisk r&dgivning angdende detta, kontakta QIAGEN teknisk service eller besdk vért tekniska
supportcenter p& http://www.qiagen.com/service-and-support/technical-support
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4.4  Foérpackning och transport av EZ2 Connect MDx

VARNING Risk for personskada

iif EZ2 ar for tungt fr att en person ska kunna lyfta instrumentet. Lyft inte instrumentet ensam for aft
undvika att du eller instrumentet skadas.

Innan EZ2 Connect MDx transporteras méste instrumentet férst dekontamineras. Se avsnitten Desinficering av EZ2 och
Borttagning av kontaminering fér mer information. Férbered sedan instrumentet p& féljande vis.
1. Férbered férpackningsmaterialen.
2. Installera transportlas (tvé) for Y-axeln.
3. Installera transportlds fér P-axeln.
4. Stang instrumenthuven och installera skumremsan i springan mellan huven och den frémre &vre luckan.
5. Flytta instrumentet fill transportlddans botten.
Viktigt: Det krévs tvé personer for att lyfta EZ2.
Viktigt: Héll inte i pekskdrmen medan du packar upp eller lyfter EZ2; det kan skada instrumentet.
. Satt p& ytterkartongen.
. Férpacka tillbehdren i tillbehorslédan, placera den léngst upp i transportlddan tillsammans med PE-skummet som omger den.

. Lagg till det dversta lagret PE-skum.

O 0 N O

. Forslut kartongens ytterkanter med tejp.

Obs! Genom att anvénda originalférpackningen minskar du risken fér skador under transport av EZ2.
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5  Driftsprocedurer

Detta avsnitt beskriver hur man anvéander EZ2 Connect MDx-instrumentet.

Innan du fortsatter rekommenderar vi att du bekantar dig med funktionerna hos instrumentet enligt beskrivningen i avsnitten

Externa funktioner fér EZ2 och Interna funktioner pd EZ2 (se sidorna 22 respektive 29).

EZ2 ar avsett for att endast anvdndas i kombination med de QIAGEN-kit som indikeras fér anvéndning med EZ2 fér de

anvandningsomraden som beskriv i kithandbackerna.

Huven pé& EZ2 maste vara stingd och lases automatiskt under tiden instrumentet anvands. Oppna enbart huven om

bruksanvisningen eller det grafiska anvéndargrénssnittet uppmanar il detta.

Arbetsbordet tillhérande EZ2 forflyttas under anvéindning av instrumentet. Oppna aldrig huven pd EZ2 medan instrumentet ar i bruk.

VARNING Rérliga delar

For att undvika kontakt med rérliga delar under anvandningen av EZ2 méste instrumentet anvandas

B>

med huven sténgd.

Om huvsensorn eller l&sen inte fungerar korrekt, kontakta QIAGEN teknisk service.

VARNING Rérliga delar

Undvik kontakt med rérliga delar under anvéndning av EZ2. Under inga omstandigheter fér hénder
placeras under pipetteringsarmen dé den rér sig. Férsdk inte att ta bort ndgra plastartiklar frén
arbetsbordet medan instrumentet anvénds.

Risk fér personskada och materialskada
Forsok inte att flytta EZ2 under tiden instrumentet anvénds.

<
>
-~
‘:> £ @
4
)

VARNING/ Risk for personskada och materialskada
IAKTTAG

FORSIKTIGHET

Felaktig anvéndning av EZ2 kan orsaka personskador eller skada pd instrumentet. EZ2 fér endast
anvandas av kvalificerad personal med |&mplig utbildning. Service av EZ2 fér endast utféras av
faltservicespecialister fran QIAGEN.

2 >
5
@

Skada pé instrumentet

FORSIKTIGHET | ) gyik att spilla vatten eller kemikalier p& EZ2. Instrumentskada som orsakas av vatten eller kemiskt

spill gér garantin ogiltig.

>
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VARNING

Brandfara eller explosionsrisk

Vid anvéndning av etanol- eller etanolbaserade viétskor pé EZ2 ska dessa vatskor hanteras forsiktigt
och i enlighet med géllande sdkerhetsforeskrifter. Om vétska har spillts ut ska du torka av den och
l&ta EZ2-huven st& dppen s att brandfarliga angor kan skingras.

VARNING Risk fér explosion
fjr EZ2 &r avsett for anvéndning med reagenser och substanser som medfélier QIAGEN-kiten enligt
beskrivningen i respektive bruksanvisningar. Anvéndning av andra reagenser och substanser kan
leda till brand eller explosion.
_IAKTTAG Skada pé instrumentet
FORSIKTIGHET

Se till att EZ2 &r avsténgt innan du manuellt flyttar instrumentets mekaniska komponenter.

2 =
5
@

FORSIKTIGHET

>

Skada pd instrumentet
Luta dig inte mot instrumentet eller pekskarmen.

VARNING

B

Prover innehdllande smittsamma @mnen
Vissa prover som anvénds med EZ2 kan innehdlla smittsamma @mnen. Hantera s&dana prover med
stor forsiktighet och i enlighet med géllande sékerhetsforeskrifter.

Anvand alltid skyddsglaségon, handskar och en labbrock.

Ansvariga personer (till exempel laboratoriechef) méste vidta nédvéandiga férsiktighetsatgérder for
att sakerstdlla att den omgivande arbetsplatsen &r séker och att instrumentanvéndarna &r korrekt
utbildade och inte exponeras for farliga nivéer av smittsamma émnen, s&som definieras i de
tillampliga databladen fér materialsékerhet (Material Safety Data Sheets, MSDSs) eller i dokumenten
OSHAT1*, ACGIH! eller COSHH*.

Ventilation fér éngor och kassering av avfall méste ske i enlighet med alla nationella och lokala
halso- och sdkerhetsféreskrifter och lagar.

* OSHA - Occupational Safety and Health Administration (Amerikanska arbetsmiljéverket) (USA)
" ACGIH - American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikanska konferensen fér statliga industrihygienister) (USA)
# COSHH — Control of Substances Hazardous to Health (Kontroll av hélsofarliga @mnen) (Storbritannien)

_IAKTTAG
FORSIKTIGHET

>

Farliga material och smittsamma amnen

Avfallet innehdller prover och reagenser. Detta avfall kan innehdlla giftigt och smittsamt material och
mdste avyttras pd lampligt satt. Se dina lokala sdkerhetsféreskrifter for lampliga
bortskaffningsprocedurer.

VARNING

A\

Mycket varm yta
Uppvarmningssystemet kan uppné temperaturer p& upp till 95 °C. Undvik att vidréra ytan nar den ar het.
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VARNING UV-strélning
& Undvik att titta rakt in i UV-ljuset. Exponera inte huden fér UV-jus.

VARNING Risk for personskada
& Varning laserljus nivé 2: Titta inte in i ljusstrélen nar du anvénder en handhéllen streckkodslasare.

5.1  Allman information

EZ2 Connect MDx styrs med en pekskdarm som hjdlper dig steg for steg genom korrekt laddning av arbetsbordet och val av

protokoll. Féljande atgérder kan utféras med hidlp av anvéndargranssnittet:

Guidade kérningskonfigurationer
Kontrollera statusen fér kérningen och instrumentet
Guidade underhéllsprocedurer

Generera, spara och ladda ner kérningsrapporter, supportfiler, provlistemallar och granskningsspér

Andra instrumentinstallningar for att anpassa EZ2

Obs! Instrumentets pekskdrm stdder inte svepning och multigester.

Varije skérm i anvandargrdnssnittet bestér av tre element: verktygsfaltet, huvudinnehallet och sidfoten.

Toolbar 2 W '{@? e J ﬁgﬁ’ f:l ﬁg.‘-a

SRS Maintenance  Configuration Data LIMS results  Network  Notifications Session

Automation

Select how to start a run setup

Main
content

Footer [ g Mode: VD & dmin Admin

Bild 31. Startskarmen.
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Verktygsfdlt

Verktygsfaltet anvands fér att komma &t EZ2-programvarans huvudsektioner, fér att kontrollera anslutningsstatusen fér LAN,
Wi-Fi och meddelanden samt fér att logga ut frén programmet. Verktygsfaltet innehéller samma knappar genom hela

tillampningen, men vissa knappar ar inaktiverade under protokollinstallning, protokollkdrningar och underhallsprocedurer.

Foljande element gér det majligt for anvéndaren att arbeta och interagera med anvdndargrdnssnittet:

Tabell 1. Beskrivning av element i anvéndargranssnittet

Element Beskrivning
> Tryck pa den har knappen fér att gé fill Home (startskérmen), dér du kan starta konfigurationsprocessen fér en protokollkérning.
Setup
jﬁ Tryck p& den hér knappen fér att gé fill avsnittet Maintenance (Underhéll), dér du kan konfigurera datautbyte och komma ét
) underhéllsprocedurer.
Maintenance
Tryck pé den har knappen fér att gé fill avsnittet Configuration (Konfiguration), dér du kan éndra instéliningar, hantera
Configuration anvéndare, konfigurera nétverks- och QlAsphere Base-anslutningarna och éndra ditt [6senord.
™ Tryck pa den har knappen fér att komma &t kdrningsrapporter, supportpaket och granskningsspér.
Data
" Tryck pa den har knappen fér att visa statusen for &verfdringsresultat fér LIMS
LIMS results
%« Tryck pa den hér knappen fér att visa aktuell status fér nétverksanslutningarna (LAN och Wi-Fi).
Network
Q Tryck p& den hér knappen fér att se en ny varning, fel eller viktiga informationsaviseringar.
Notifications
o, Tryck p& den hér knappen fér att [8sa skdrmen eller logga ut fréin den hér sessionen.
Session
Huvudinnehall

Den del av skdrmen dér huvudinnehdllet i varje vy visas.
Sidfot

Sidfoten visar aktuellt datum och tid och namnet p& anvandaren som fér nérvarande &r inloggad.
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5.1.1 Ange text och siffror

Ett tangentbord pé& skdrmen anvénds for att ange text i redigerbara félt i EZ2 Connect MDx-instrumentets programvara. Fér att

komma &t tangentbordet trycker du pa féltet som du vill redigera. Tangentbordet visas.

Enter or scan note for position 1

Sample| x <]

q w e r t y u [ o p
< a s d f g h j k |
4 z X © v b n m ,

#+= _ = /

Cancel Next

Bild 32. Tangentbordet pa skérmen.

Standardlayouten fér tangentbordet &r QWERTY med gemener, siffrorna 1 till O, vanliga specialtecken, mellanslag, tangenten

Shift £, Caps Lock £ och tangenten Special Characters (Specialtecken) #t= Ange ett tecken genom att trycka pé relevant
bokstav, siffra eller specialtecken p& tangentbordet. Om du vill skriva in en versal trycker du p& Shift &, Om du vill skriva in
flera p& varandra féljande versaler trycker du p& Caps Lock g. Tryck p& Caps Lock ‘& igen for att sténga av inmatningsldget
for versaler. Om du vill se specialtecknen trycker du p& Special Characters (Specialtecken) #E= Om du vill gé tillbaka Hill
alfabetiska tecknen trycker du p& ABC,
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Enter or scan note for position 1

HENEENEREN

HEEEEEEREN
B 111111171
- NN EEEEE

Bild 33. Specialteckenlége for tangentbordet pa skérmen.

Om du vill ta bort eft tecken till vanster om markéren trycker du p& Backspace (Backsteg) . Om du vill radera alla tecken frén

faltet trycker du p& Clear All (Rensa alla) .

Vissa falt har krav eller begrénsningar som maste féljas. Om den inmatade texten inte dverensstémmer med kraven i féltet visas

eft felmeddelande och inmatningen accepteras inte.

For att fortsétta @ndrar du texten sa att den fdljer kraven.

Enter new password

l - x] -

Password requirements are not met

Bild 34. Exempel pa texiféltsvalidering.

Om vissa tecken inte r till&tna i ett falt inaktiveras de p& tangentbordet och kan inte anges i féltet.
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5.2  Starta EZ2 Connect MDx

1. Sténg huven pd instrumentet.

2. Tryck pé& stromknappen. Om ljud &r aktiverade pé instrumentet spelas ett ljud nar instrumentet slés p&. Startskérmen visas

och instrumentet startas. N&r initialiseringen &r klar visas skdrmen Log in (Logga in).

©O)

20800
20000 Help

Welcome to EZ2
Log in to continue

User ID:

Password:

Research Mode VD Mode

Login

Bild 35. Inloggningsskdrmen.

3. Tryck pé faltet User ID (Anvéndar-ID) och ange ditt anvéndarID med tangentbordet pé skarmen. Fér mer information om

hur du anvander tangentbordet pé& skdrmen, se avsnittet Ange text och siffror (se sida 54).
Obs! Om detta dr férsta g&ngen EZ2 slas p& anger standardanvéndar-D, dvs. Admin.
4. Tryck pé Password (Lésenord) och ange ditt I6senord med tangentbordet p& skérmen.

Obs! Om detta ar forsta géngen EZ2 slas pd, ange standard|dsenordet, dvs. Admin.
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Obs! Efter inloggning kontrollerar systemet tillgéingligt diskutrymme och eft varningsmeddelande visas om det inte finns
tillréckligt med diskutrymme for 5 protokollkérningar. Se avsnitt 5.12, Data menu (Menyn Data) > Run reports

(Kérningsrapporter) for information om hur du laddar ner och tar bort kérningsrapporter for att frigéra diskutrymme.
00000

00000
— QIAGEN

Your password has expired.
Set a new password.

New password:

Retype password:

Change password

Cancel

8/16/2023 14:04

Bild 36. Skdrmen Ange eft nytt [5senord efter din forsta inloggning.

Obs! Efter forsta inloggningen med standardadministratdrskontot méste I&senordet éndras enligt I6senordspolicyn som beskrivs i

avsnittet Hantera anvéndarsékerhet (se sidan 68) och enligt instruktionerna i avsnittet Andra 16senord (se sida 66).

5. Valj IVD- eller forskningslége for att starta. Fér detaljer om programvarulégena, se avsnittet Allmén beskrivning: Princip
(se sida 21).

6. Tryck pé Log in (Logga in). Om inloggningsuppgifterna du angav ar korrekta visas Home (Startskérmen). Om

inloggningsuppgifterna du angav ar felaktiga visas ett felmeddelande.

Obs! Om antalet misslyckade inloggningsférssk dverskrider den grdns som din administratér har faststéllt (som standard &r
den instélld p& 3 forsck) l&ses ditt konto. Kontakta din administratér for att aktivera kontot. Om du ér den enda

anvandaren med en administratdrsrollen och ditt konto &r l&st kontaktar du QIAGEN teknisk support.

Obs! Vi rekommenderar att du skapar minst eft konto med administratdrsroll utdver standardadministratdrskontot. Om ett
administratdrskonto @r l&st pé grund av felaktiga autentiseringsuppgifter kan den andra administratéren l&sa upp kontot
(se avsnitt 5.3.3).

5.3  Konfigurera EZ2 Connect MDx

Administratérer av EZ2 Connect MDx kan justera instrumentinstallningar, hantera anvéndare, ladda upp och ta bort protokoll,

uppdatera programvaran och konfigurera nétverksanslutningen.

Obs! Anvdndare vars roll definieras som Operator (Operatér) har inte tillgéng fill instdlinings- och konfigurationsfunktioner i

programvaran.

Anvéndarhandbok fér EZ2 Connect MDx  03/2024 57



5.3.1 Stélla in grundlaggande systemdata
Folj stegen nedan for att stélla in instrumentets namn, datum och datumformat:
Obs! Endast administratérer kan dndra systeminstéllningar.

1. Tryck p& ikonen Configuration (Konfiguration) i verktygsfdltet.

00000 >§>> KT lﬁ %” Q f%‘»

00000 Setup Maintenance |[®eliile[FIE1il0] Data Network  Notifications Session
— QIAGEN

Bild 37. Fliken System configuration (Systemkonfiguration).

2. Tryck p& System configuration (Systemkonfiguration).

» T [ g5 L >

Setup  Maintenance [elelyiile[ll=1ile)! Data Network  Notifications Session

9!
— QIAGEN

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

Instrument variant: EZ2 Connect MDx
Instrument name: unnamed
Software version: 120
Date: 8/14/2023 Serial number: Z0920007M
Firmware version: [noFWversion]
Date format: M/d/, -
vy Insert a USB stick with the update Check for updates
package or install available updates. P
Time: 9:28
Manage updates

24-hour time format: v/

Time zone: uTC - Remote service access (SSH): Disabled

Enable

Cancel Accept Generate new key

8/14/2023 9:28 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 38. Fliken System configuration (Systemkonfiguration).

3. For att stélla in enhetsnamnet trycker du pé& faltet Instrument name (Instrumentnamn) och anger ett namn med tangentbordet

p& skarmen. For att spara namnet trycker du pé& Accept (Acceptera).

Obs! Enhetsnamnet fér inte vara léingre én 24 tecken. Namnet fér inte innehélla specialtecken eller mellanslag.
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4. Fér att stélla in datumet trycker du pé faltet Date (Datum) och véljer datum med datumvdéljaren. Fér att éndra ménad, ar
eller bada, anvénd vanster- och hégerpilarna pé vardera sidan av mé&nads- och arstalet. Fér att vélja ett specifikt datum,
tryck p& dagen i kalendern. Bekréfta ditt val genom att trycka p& Accept (Acceptera).

Select date

< August 2020 >

Mon Tue Wed Thu Fri Sat Sun

10 11 12 13 14 15 16
17 18 19 20 21 22 28
24 25 26 27 28 29 30
31

Gancel

Bild 39. Dialogrutan Select date (Vélj datum).

5. Fér att stélla in datumformatet, tryck pé listrutan Date format (Datumformat) och vélj ett av de listade formaten.
6. For att stalla in tiden, tryck pé Time (Tid) och ange tiden med tangentbordet p& skarmen.

7. Anvand 24-timmars tidsformat genom att valja kryssrutan 24 hour time format (24-timmars tidsformat). Fér att anvénda 12-

timmarsformat avmarkerar du kryssrutan 24-hour time format (24-timmars tidsformat).

8. For att spara instdllningarna trycker du p& Accept (Acceptera).

5.3.2  Andra instrumentinstdliningarna

Du kan justera installningarna fér EZ2 Connect MDx enligt dina énskemal.
Obs! Endast administratérer kan éndra instrumentinstdliningar.

Folj stegen nedan fér att dndra Instrument settings (Instrumentinstallningar):

1. Tryck pé& ikonen Configuration (Konfiguration) i verktygsféltet.

*@ lﬁ ﬁ v ¢ o
00000 2 KT 1=

00000 Setup LYETNELEN I Configuration Data Network  Notifications Session
— QIAGEN

Bild 40. Knappen Configuration (Konfiguration) i verktygsfdltet.
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2. Tryck pé& Instrument settings (Instrumentinstdliningar).

00000 >§>> KT lﬁ %” Q r\o_l\—>

00000 Setup LYETNEHEL Configuration: Data Network Notifications Session

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

Audio volume: .

Display brightness: e

Internal light brightness: .

Screen locks after: 5minutes v
Cancel Accept
8/14/2023 9:46 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 41. Knappen Configuration (Konfiguration) i verktygsfaltet.

3. For att justera volymen pé ljudet, anvénd skjutreglaget Audio volume (Ljudvolym). Ett ljud spelas upp varje géng du éndrar

volymen. Tryck p& Audio * (Ljud) fér att stdnga av ljudet p& enheten eller flytta skjutreglaget ill ldget langst till vénster.

4. For att justera ljusstyrkan p& pekskdrmen, anvénd skjutreglaget Display brightness (Skarmens ljusstyrka). Genom att dra
skjutreglaget langst till vénster anges den lagsta ljusstyrkan.

5. For att justera ljusstyrkan pd innerbelysningen, anvénd skjutreglaget Internal light brightness (Innerbelysningens ljusstyrka).
Fér att stinga av innerbelysningen, tryck p& Internal light brightness ¢ (Innerbelysningens ljusstyrka) eller flytta
skjutreglaget till laget langst till vanster.

6. Tryck pé listmenyn bredvid Screen locks efter (Skérmen l&ser sig efter) for att justera tiden tills lasskdrmen visas. Det gar aft
ange tiden mellan 1 och 30 minuter eller att inaktivera ldsskdrmen. Lasskdrmen visas efter 5 minuter med
standardinstéllningarna.

Obs! Vi rekommenderar att du lémnar lasskarmsfunktionen pé& fér att férhindra obehérig dtkomst till systemet.
7. Tryck p& Accept (Acceptera) fér att spara de @ndrade instdllningarna eller tryck pa Cancel (Avbryt) for aft &terstalla tidigare

sparade instdliningar.
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5.3.3 Hantera anvandare

Med anvéndarhanteringen i EZ2 Connect MDx kan du skapa och redigera anvandarkonton med tvé olika roller: administratér

och operatér. Nér du anvander EZ2 for forsta géingen ér en standardanvéndare (Admin) férinstallerad och konfigurerad.
Obs! Anvandarhantering finns bara tillgéngligt fér anvéndare med administratdrsrollen.

Lagga till en ny anvandare

Obs! Endast administratérer kan légga till nya anvéndare.

1. Tryck pé& ikonen Configuration (Konfiguration) i verktygsféltet.

00000 >§>> KT lﬁ %” Q r\o_l\—>

00000 Setup Maintenance |8l e Data Network  Notifications Session
— QIAGEN

Bild 42. Knappen Configuration (Konfiguration) i verktygsfdltet.

2. Tryck pé fliken User Management (Anvéndarhantering). Befintliga anvéndarna visas i tabellen.

» T B a5 0 s

00000 . . . R ;
00000 Setup WEIEHELL Configuration: Data Network  Notifications Session
System configuration ~Language settings Is  Userr Usersecurity LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS
User ID First Name Last Name Role Status
Admin Admin Admin Administrator Active
Operator Operator Operator Operator Active

o

8/14/2023 9:51 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 43. Fliken User Management (Anvéndarhantering).
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3. For att lagga till en ny anvéndare trycker du p& New (Ny). Dialogrutan Create new account (Skapa nytt konto) visas.

Create new account

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

Password status: Not set
Cancel Set password Accept

Bild 44. Dialogrutan Create new account (Skapa nytt konto).

4. Tryck pé respektive rutor fér att ange User ID (Anvéndar-ID), First name (Férnamn) och Last name (Efternamn) med
tangentbordet pd skdrmen. Anonymous ID (Anonymt ID) genereras automatiskt och anvénds fér att identifiera anvéndare i

rapporter och granskningsspdr.

Obs! Endast administratérer kan se fullstéindig information om ett anvéndarkonto. Som ett resultat kan endast

administratérer identifiera anvéndare baserat pd deras anonyma ID.
5. Valj User role (Anvandarroll) och User status (Anvéandarstatus) frén deras respektive listrutor.

6. Tryck pé Set password (Stdll in [&senord). Dialogrutan Set user password (Stdll in anvéndarlésenord) visas. Ange
|6senordet i faltet New password (Nytt I6senord) och sedan igen i fdltet Retype password (Ange |&senordet igen).
Lésenordet méste uppfylla kriterierna som visas i dialogrutan. Du kan lésa igenom I&senordspolicyn i avsnittet Hantera

anvdandarsakerhet (se sida 68).

Set user password

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

-anumber

- a special character such as @, # or §

New password:

Retype password:

Cancel Set password

Bild 45. Dialogrutan Set user password (Stall in anvéndarlésenord).
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7. Tryck pé& Set password (Stéll in 6senord). Om |ésenorden stémmer Gverens sétts 6senordsstatusen till active (aktiv).
Obs! Anvéandare méste andra sitt [6senord nér de loggar in férsta géingen. Tryck p& Accept (Acceptera). Anvandaren laggs fill.

Obs! Vi rekommenderar att du skapar minst ett konto med administratdrsroll utéver standardadministratérskontot. Om ett

administratérskonto @r l&st p& grund av felaktiga autentiseringsuppgifter kan den andra administratéren I&sa upp kontot.
Redigera ett befintligt anvéndarkonto
Obs! Endast administratérer kan redigera anvandarkonton.

1. Tryck pé ikonen Configuration (Konfiguration) i verktygsfaltet och tryck pa fliken User management (anvéndarhantering).

Befintliga anvéndarna visas i tabellen.

00000 >§>> KT lﬁ %” Q r\o_l\—>

00000 Setup Maintenance |[(&eljiile e Data Network  Notifications Session
QIAGEN

Bild 46. Knappen Configuration (Konfiguration) i verktygsfdltet.

2. Tryck pé fliken User Management (Anvéndarhantering). Befintliga anvéndarna visas i tabellen.

» T ™ s A s

::::g Setup Maintenance RUILTIEHET] Data Network  Notifications Session
— QIAGEN
System configuration Language settings User Usersecurity LAN WiFi QlAsphere LIMS
User ID First Name Last Name Role Status
Admin2 Admin2 Admin2 Administrator Active
Admin Admin Admin Administrator Inactive

8/14/2023 1025 Mode: IVD & Admin2 Admin2
Bild 47. Fliken User Management (Anvéindarhantering).
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3. Tryck pé& tabellraden som motsvarar anvéndaren vars profil du vill redigera. Dialogrutan Edit user account (Redigera

anvandarkonto) visas.

Edit user account

Anonymous ID: User ID:
dc213c87 Operator
First name: Last name:
Operator Operator
User role: User status:
Operator v Active -

Password status:  Active

Cancel Change password Accept

Bild 48. Dialogrutan Edit user account (Redigera anvéndarkonto).

4. For att redigera First name (Férnamn) eller Last name (Efternamn), tryck pé& respektive ruta och éndra innehdllet med

tangentbordet p& skérmen.
5. For att andra User role (Anvéndarroll) eller User status (Anvéndarstatus), tryck pé& respektive listruta och vdlj ett alternativ.

6. For att andra anvandarens l6senord trycker du p& Change password (Andra l6senord). Dialogrutan Change user password

(Andra anvéndarlésenord) visas.

Obs! Det har kan du géra om en anvdndare glémmer sitt 16senord.

Change user password

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

- a number

- a special character such as @, # or $

New password:

Retype password:

Cancel Change password

Bild 49. Skéirmen Change user password (Andra anvéndarlésenord).

7. Ange ldsenordet i faltet New password (Nytt [6senord) och sedan igen i fdltet Retype password (Ange I6senordet igen).
Lésenordet méste uppfylla kriterierna som visas i dialogrutan. Du kan l&sa igenom [&senordspolicyn i avsnittet Hantera

anvandarsdkerhet (se sida 68).
8. Tryck p& Change password (Andra I6senord).

9. Fér att spara andringarna som gjorts fér anvandarkontot, tryck p& Accept (Acceptera).
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Obs! Av cybersdkerhetsskal méste en operatér éndra l6senordet som administratéren angett vid férsta inloggningen.
Inaktivera/aktivera en anvdndare

Obs! Endast administratérer kan ta bort anvéndarkonton. Om ett anvéndarkonto automatiskt inaktiveras pé& grund av fér ménga
felaktiga inloggningsférsdk s& kan det antingen ateraktiveras av en sekundér administratér och proceduren nedan eller genom

att anvénda hjélpcenter (se avsnitt 4.3.5).

1. Tryck pa ikonen Configuration (Konfiguration) i verktygsfdltet.

» T Bl g5 O 2,

Setup LYETNEHEL - Configuration Data Network  Notifications Session

Bild 50. Knappen Configuration (Konfiguration) i verktygsfaltet.

2. Tryck pa fliken User Management (Anvandarhantering). Befintliga anvéndarna visas i tabellen.

» AT [ g5 0 s

000 . . - e ;
00000 Setup Maintenance |[(&elile[V =106 Data Network Notifications Session
— QIAGEN

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

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

8/14/2023 10:25 Mode: IVD & Admin2 Admin2
Bild 51. Fliken User Management (Anvéndarhantering).

3. Tryck pé tabellraden som motsvarar den anvéndare som du vill inaktivera eller éteraktivera.
4. Tryck pé Edit (Redigera).
5. Tryck pa listrutan User status (Anvandarstatus) och valj nskad status (Active (Aktiv) eller Inactive (Inaktiv)).

6. Tryck p& Accept (Acceptera).
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5.3.4 Andra lésenord

Alla aktiva anvéndare kan éndra sina egna l6senord. Dessutom kan administratérer éndra l6senord for andra anvéndare. For

mer information om hur man &ndrar lésenord fér andra anvandare, se avsnitt Redigera ett befintligh anvandarkonto (sida 63).
Obs! Av cybersdkerhetsskal méste en operatér dndra Isenordet som administratéren angett vid férsta inloggningen.

Obs! Aven om det inte uttryckligen ar forbjudet i programvaran bér operatérer inte ateranvénda tidigare 16senord.

Folj proceduren nedan fér att andra ditt egen 18senord.

1. Tryck pé& ikonen Configuration (Konfiguration) i verktygsféltet.

» o7 B a5 0 s

Setup LW EINCHELE Configuration: Data Network  Notifications Session

__ eecee
Bild 52. Knappen Configuration (Konfiguration) i verktygsfaltet.

2. Tryck pé& Edit (Redigera).
» T [ e s

Setup Maintenance [&0yile [l Data Network  Notifications Session

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

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

8/14/2023 10:25 Mode: IVD & Admin2 Admin2
Bild 53. Fliken User Management (Anvéndarhantering) (visas endast fér administratérsroller).
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3. Tryck p& Change password (Andra l6senord).

Edit user account

Anonymous ID: User ID:
732d230c QOperator
First name: Last name:
Operator Operator
User role: User status:
Operator v Active v

Password status:  Active

Cancel Change password Accept

Bild 54. Skdrmen Change Password (Andra I6senord).

4. Tryck pa faltet Current password (Nuvarande 18senord) och ange ditt nuvarande 18senord med tangentbordet p& skarmen.

5. Tryck p& Accept (Acceptera).

6. Ange lsenordet i féltet New password (Nytt [6senord) och sedan igen i féltet Retype password (Ange |&senordet igen).
Lésenordet méste uppfylla kriterierna som visas pd skarmen.

7. Tryck p& Change password (Andra lsenord).

Obs! For operatdrsroller ser konfigurationsskdrmen annorlunda ut.

» AT [ g5 L s

00000 . . . e :
00000 Setup LY ETE ERYl Configuration: Data Network  Notifications Session
— QIAGEN

Change password = Wi-Fi

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

Current password: - both upp: and | h
-anumber

-a special character suchas @, # or $

New password:

Retype password

Cancel Change password

8/14/2023 12:25 Mode: IVD & Operator Operator
Bild 55. Skarmen Configuration (Konfiguration) fér rollen Operator (Operator).

8. Om du &r inloggad med en operatérsroll kan du éndra ditt [3senord direkt p& skdrmen Configuration (Konfiguration).

9. Om det aktuella administratdrslésenordet inte @r ként sé kan det édndras via hjdlpcenter (se avsnitt 4.3.5).
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5.3.5 Hantera anvandarsakerhet
Endast administratérer kan éndra instéliningar fér I6senordens giltighetstid och grénsen fér felaktiga inloggningsforsok.
Folj stegen nedan fér att éndra instéliningar relaterade till anvéndarsékerhet:

1. Tryck pa ikonen Configuration (Konfiguration) i verktygsfdltet.

» T & 55 L o

920000 Setup [VEINEIERER Configuration Data Network  Notifications Session
QIAGEN

Bild 56. Knappen Configuration (Konfiguration) i verktygsfaltet.

2. Fliken User security (Anvéndarsckerhet).

» 7 B gn 0 2,

Setup LETLCYELGI Configuration: Data Network  Notifications Session
System configuration Language Ir settings User g Usersecurity LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS
User role: Password policies:
Administrator v Strong policy:

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

- both uppercase and lowercase characters

-anumber

- a special character such as @, #or §

Password policy:

Enable password expiration

Password expires every:

90 days
Account locks after:
3 incorrect login attempts
Cancel Accept
8/14/2023 12:41 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 57. Fliken User security (Anvéindarsékerhet).

3. Kolla upp 18senordspolicyn genom att vélja den anvéndarroll vars policy du vill se frén listrutan User role (Anvéndarroll).

4. Om du vill aktivera giltighetstid for 16senord markerar du kryssrutan Enable password expiration (Aktivera giltighetstid for
|6senord).
5. Om du vill ange antalet dagar efter vilka anvéndarlésenorden upphér att gélla anger du ett vérde i faltet Days (Dagar) inom det

godkénda intervallet 1 till 360.

6. Om du vill ange antalet felaktiga inloggningsférsck efter vilka ett anvandarkonto l&ses anger du ett varde i faltet Incorrect
login attempts (Felaktiga inloggningsférssk) inom det godkénda intervallet 1 till 360. Vi rekommenderar att du stéller in

minst 2 felaktiga forsdk. Annars kommer ett enda skrivfel att l&sa ditt konto. Endast administratérer kan I&sa upp l&sta konton.

7. Tryck p& Accept (Acceptera) for att spara alla éndringar eller pé Cancel (Avbryt) for aft &terstalla tidigare sparade

instdllningar.
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5.3.6 Installera nya protokoll
Obs! Endast administratérer kan installera nya protokollpaket.
Obs! Fliken Protocols (Protokoll) ar endast tillganglig fér anvéndare med administratérsrollen.

Protokollen dr integrerade i EZ2-programvaran. QIAGEN kan dock tillhandahélla protokollpaket oberoende av programvaran
for att uppdatera aktuella eller ange nya protokoll. Om det finns en uppdaterad version av protokollen tillgéngliga s hittar du
dem pé& produkisidan fér EZ2 Connect MDx (www.qiagen.com). Vi rekommenderar att du kontrollerar efter den senaste
protokollpaketversionen. Protokoll kan installeras genom att anvénda USB-stickan eller genom att anvanda QlAsphere.
QlAsphere kontrollerar automatiskt den senaste versionen och aviserar om det finns eft nytt paket tillgéngligt. Under installation
med USB-stickan informerar EZ2 anvéndaren om den senaste versionen redan ér installerad eller om paketet innehdller nyare

versioner eller nya protokoll. Systemet visar Gven de fér tillféllet installerade protokollversionerna och de nya protokollversionerna.
Installera protokoll genom att anvénda en USB-sticka

Obs! For att sckerstdlla att din EZ2 har de senaste protokollversionerna installerade, gd& till EZ2-webbsidan pé&

(www.qiagen.com/EZ2-Connect-MDx). Du hittar protokollversioner under konfigurationsguiden, steg 2 av 7.

Obs! Installationen av ett nytt protokollpaket kommer att skriva 6ver alla befintliga protokoll. Se till att du har alla tidigare

installerade protokoll tillgangliga pé ett USB-minne s& att du kan é&terstdlla dem vid behov.

Viktigt: Anvénd endast EZ2-relaterade filer som laddats ner frén www.qiagen.com eller som tillhandahéllits frén QIAGEN teknisk

service.

Obs! Kontrollsummebekrdftelsen kréivs for att tillse programvaruintegritet efter att webbhamtningen har slutférts och innan vidare
hantering av programvaran. Du fér detaljerad information om bekréftelse av programintegritet vid nedladdning och fildverféring
genom att kontrollera beskrivningsdokumentet Verifieringsprocess for QIAGEN-programvaruintegritet som du hittar péd QIAGEN-

webbplatsen.
Viktigt: Anvénd endast USB-flashminnet frén QIAGEN. Anslut inte andra USB-flashminnen fill USB-portarna.
Viktigt: Ta inte bort USB-enheten vid hémtning eller verféring av data eller programvara till eller frén instrumentet.

1. Stoppa in en USB-sticka med eft protokollpaket.
2. Tryck p& Configuration (Konfiguration) i verktygsfaltet.

20000 >§>> KT lﬁ %” Q r\o_l\—>

90000 Setup Maintenance Rl Ve il Data Network  Notifications Session
— QIAGEN

Bild 58. Knappen Configuration (Konfiguration) i verktygsféltet.
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3. Tryck pé& Protocols (Protokoll).
» T e 55 L) s

90000 Setup Maintenance [eleliile[l[E1ie]! Data Network  Notifications Session
QIAGEN
System configuration Language settings  Protocols = User User security LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS

Manage protocols

Insert a USB stick with the update package. To select updates from
the QlAsphere, check for updates with no USB connected.

Check for updates Manage updates

8/14/2023 12:55 Mode: IVD 6 Admin Admin
Bild 59. Fliken Protocols (Protokoll).

4. Tryck p& Check for updates (Sck efter uppdateringar).
5. Om protokollpaket fér uppladdning har identifierats p& USB-stickan visas eft popup-fénster.

Select the update package from USB stick

Installed

. Status
version

Filename Version

1.0.0.0-8-g592c00c_IVD.ez2u 1.0.0.0 - Compatible
1.0.0.0-8-g592¢35¢_IVD.ez2u 1.0.0.0 - Compatible
test.ez2u 1.0.0.0 - Compatible

test2.ez2u 1.0.0.0 - Compatible

II\ The instrument needs to be restarted after the update.

Bild 60. Popup-fonstret for uppdatering av paket.

6. Starta installationen genom att vélja énskat protokollpaket och tryck pé Update (Uppdateray).
7. Nar installationen har slutférts visas en meddelanderuta. Starta om enheten fér att géra de nya protokollen tillgdngliga.

Obs! Alla protokoll kan inte installeras pé& alla instrumentvarianter. De protokollen markeras som ej tillgéngliga p& den har
instrumenttypen om de inkluderas i protokollet uppdateringspaket. Paketet kan fortfarande installeras, det ér bara de

markerade protokollen som infe installeras.
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Installera protokoll genom att anvénda QlAsphere

1. Se till att QlAsphere-anslutningen har upprattats (se avsnitt 5.3.9).

2. Om det finns en uppdatering tillgénglig informerar QlAsphere anvéndaren automatiskt om en tillgénglig uppdatering.

m Protocol update available

Protocol update package version
<version_number> is available for download from
the QlAsphere.

Bild 61. Popup-fonstret Protocol update available (tillgéinglig protokolluppdatering).

3. Tryck p& Download (Ladda ner). Nedladdningsprocessen startar.

m Download request sent

Your request is being processed. You will receive
a notification when the file will be ready.

Bild 62. Popup-fénstret Download request notification (avisering om nedladdningsbegdéran).

4. Tryck pa OK. En avisering skickas nér nedladdningen slutférts.

5. Tryck p& Configuration (Konfiguration) i verktygsfdltet.

6. Tryck p& Check for updates (Sok efter uppdateringar).

7. Om protokollpaket fér uppladdning har laddats ner visas ett popup-fénster.
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8. Starfa installationen genom att vélja dnskat protokollpaket och tryck pa Update (Uppdatera).

Select the update package from QlAsphere

b testez2u - Compatible

> tesiZez2u & Gompatible

m The instrument needs to be restarted after the update.

Bild 63. QlAsphere popup-fonster for protokolluppdateringar
9. Nar installationen har slutférts visas en meddelanderuta. Starta om enheten fér att géra de nya protokollen tillgangliga.

Obs! Du kan ta bort nedladdade protokollpaket (via QlAsphere) genom att trycka p& Manage updates (Hantera uppdateringar)
(under fliken Protocols (Protokoll)) och vélja det protokollpaket som ska tas bort. Dérefter trycker du p& Delete (Ta bort).

Manage updates from QlAsphere

Protocols Update 1.0.0.0
Protocols Update 1.0.0.0
Protocols Update 1.0.0.0

Bild 64. Hantera uppdateringar fran QlAsphere-dialogrutan.
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5.3.7 Installera sprékpaket
Obs! Endast administratérer kan byta sprék och installera nya sprakpaket.
Obs! Fliken Language (Sprék) ar endast tillganglig fér anvéndare med administratérsrollen.

Viktigt: Anvénd endast EZ2-relaterade filer som laddats ner frén www.qiagen.com eller som tillhandahdllits fran QIAGEN teknisk

service.

Obs! Kontrollsummebekrdftelsen krévs for att tillse programvaruintegritet efter att webbhamtningen har slutférts och innan vidare
hantering av programvaran. Du fér detaljerad information om bekréftelse av programintegritet vid nedladdning och fildverféring
genom att kontrollera beskrivningsdokumentet Verifieringsprocess for QIAGEN-programvaruintegritet som du hittar pd QIAGEN-

webbplatsen.
Viktigt: Anvénd endast USB-flashminnet frén QIAGEN. Anslut inte andra USB-flashminnen till USB-portarna.
Viktigt: Ta inte bort USB-enheten vid hémtning eller verféring av data eller programvara till eller frén instrumentet.

1. Sprékpaketen &r integrerade i EZ2-programvaran. QIAGEN kan dock tillhandahélla sprékpaket oberoende av
programvaran for att uppdatera aktuella eller ange nya sprék. Om det finns en uppdaterad version av sprékpaketet

tillgangligt s& hittar du det p& produktsidan fér EZ2 (www.qiagen.com). Stoppa in en USB-sticka med ett sprakpaket.
2. Tryck p& Configuration (Konfiguration) i verktygsfaltet.

00000 >§>> KT lﬁ %” Q r\o_l\—>

00000 Setup Maintenance [eliile[le)ile] Data Network  Notifications Session
— QIAGEN
Bild 65. Knappen Configuration (Konfiguration) i verktygsfdltet.

3. Tryck p& Language (Sprék).
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4. Du kan vélja aft antingen ladda upp ett nytt sprékpaket for att géra ett nytt sprak tillgéngligt, eller att éndra

sprékinstallningarna.

» {7 > g5 L S

00000 Setup Maintenance |[®]ile[l[=1ie Data Network  Notifications Session
QIAGEN
System configuration Language settings Is  User Usersecurity LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS
Language settings Upload language packages
The instrument needs to be restarted after selecting a new language. Insert a USB stick with language packages.

English v Upload

Cancel Accept

8/14/2023 13:11 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 66. Fliken Language (Sprék).

5. Tryck pé Upload (Ladda upp) i fonstret Upload language packages (Ladda upp sprékpaket).
6. Om sprékpaket fér uppladdning har identifierats pd USB-stickan visas ett popup-fénster.

Select a language package

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

Bild 67. Popup-fonstret for sprakpaket.

7. Valj énskat sprékpaket och tryck pé Install (Installera). Endast ett sprékpaket &t géingen kan laddas upp.
8. P& skérmen Language (Sprak) trycker du pa listrutan Language settings (Sprakinstallningar).
9. Vélj nskat sprék.

10. Tryck pa Accept (Acceptera).

Obs! EZ2 maste startas om for att det valda spraket ska stéllas in.
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5.3.8 Uppdatera programvaran
Obs! Endast administratérer kan uppdatera programvaran.
Obs! System Configuration (Systemkonfiguration) ér endast tillgénglig fér anvéndare med administratérsrollen.

Obs! For att sékerstdlla aft din EZ2 har de senaste programvaruversionerna installerade, besdk EZ2-webbsidan pé&
www.giagen.com/EZ2-Connect-MDx. Den installerade programvaruversionen kan ses p& menyn Configuration (Konfiguration)

under fliken System configuration (Systemkonfiguration).
Viktigt: Anvénd endast USB-flashminnet frén QIAGEN. Anslut inte andra USB-flashminnen till USB-portarna.

Viktigt: Anvénd endast EZ2-relaterade filer som laddats ner frén www.qiagen.com eller som tillhandahdllits frén QIAGEN teknisk

service.

Obs! Kontrollsummebekraftelsen krévs for att tillse programvaruintegritet efter att webbhamtningen har slutférts och innan vidare
hantering av programvaran. Du fér detaljerad information om bekréftelse av programintegritet vid nedladdning och fildverféring
genom att kontrollera beskrivningsdokumentet Verifieringsprocess for QIAGEN-programvaruintegritet som du hittar pad QIAGEN-

webbplatsen.
Viktigt: Ta inte bort USB-enheten vid hémtning eller verféring av data eller programvara till eller frén instrumentet.

Du hittar den senaste versionen av programvaran pé produktsidan fér EZ2 (www.qiagen.com). Vi rekommenderar att du
kontrollerar efter den senaste versionen. Programuppdateringar kan installeras genom att anvénda en USB-sticka eller QlAsphere.
QlAsphere kontrollerar automatiskt den senaste versionen och aviserar om det finns en ny version fillgénglig. Du hittar den

installerade programvaruversionen pé fliken Configuration (Konfiguration).
Installera den senaste programversionen med en USB-sticka

1. Anslut en USB-sticka med den senaste programvaruversionen.

2. Tryck pé ikonen Configuration (Konfiguration) i verktygsfdltet.

00000 >§>> KT lﬁ %” Q r\o_l\—>

00000 Setup Maintenance |[(&eljiile e Data Network  Notifications Session
— QIAGEN

Bild 68. Knappen Configuration (Konfiguration) i verktygsféltet.
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3. Fliken System configuration (Systemkonfiguration).

» T > g5 L o

[SE TN VET EHEL R Configuration Data Network  Notifications Session

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

Instrument variant: EZ2 Connect MDx
Instrument name: unnamed
Software version: 120
Date: 8/14/2023 Serial number: Z0920007M
Firmware version: [noFWversion]
Date format: M/d/, v
oy Insert a USB stick with the update Check for updates
package or install available updates. P
Time: 1316
Manage updates

24-hour time format: v/
Time zone: uTc v Remote service access (SSH): Disabled

Enable

Cancel Accept Generate new key

4/2023 13:16 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 69. Fliken System configuration (Systemkonfiguration).

4. Tryck p& Check for updates (Sck efter uppdateringar) fér att kontrollera den anslutna USB-enheten.

5. Om ett programvarupaket fér uppladdning har identifierats p& USB-minnet visas ett popup-fonster.

Select the update package from USB stick

Type Version

Software update 1.1.0.1

The instrument needs to be restarted after the update.

To select updates from the QlAsphere, remove the USB stick and
check updates again.

Cancel Update
Bild 70. Popup-fonstret for uppdatering av paket.

6. Starta installationen genom att vélja énskat programvarupaket och trycka pé Update (Uppdatera).

7. Nar installationen ér klar startar du om enheten.
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Installera programuppdateringar genom ait anvéinda QlAsphere

1. Se till att QlAsphere-anslutningen har upprattats (se avsnitt 5.3.9).

2. Om det finns en uppdatering tillgénglig informerar QlAsphere anvéndaren automatiskt om en tillgénglig uppdatering.

m Software update available

Software update package version
<version_number> is available for download from
the QlAsphere.

Bild 71. Popup-fonstret for programuppdatering.

3. Tryck p& Download (Ladda ner). Nedladdningsprocessen startar.

m Download request sent

Your request is being processed. You will receive
a notification when the file will be ready.

Bild 72. Popup-fonstret Download request notification (avisering om nedladdningsbegdran).

4. Tryck p& OK. En avisering skickas nér nedladdningen slutforts.

m Software update ready

The software update package is ready to be
installed. Inform your administrator or go to the
System configuration tab and press the Check
for updates button.
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5. Fliken System configuration (Systemkonfiguration).
6. Tryck p& Check for updates (Sok efter uppdateringar).

7. Om ett programvarupaket fér uppladdning har laddats ner visas ett popup-fonster.

Select the update package from QlAsphere

Type Version

Software update 1.1.01

The instrument needs to be restarted after the update.
To select updates from the USB, insert the USB stick and check
updates again.

Cancel Update

Bild 73. Popup-fonstret for uppdatering av val.

8. Starta installationen genom att vélja dnskat programvarupaket och trycka pé& Update (Uppdatera).

9. Starta om enheten en eller flera ganger under uppdateringsprocessen enligt instruktion frén anvéndargranssnittet.
5.3.9 Konfigurera natverks- och QlAsphere Base-anslutningarnaUppdatera programvaran

Konfigurera en LAN-anslutning

Obs! LAN-liken &r endast tillgénglig fér anvéndare med administratérsrollen.

1. Tryck pé& ikonen Configuration (Konfiguration) i verktygsféltet.

» 17 Bl g O s

00000 . . . R ;
[ 1 Setup Maintenance |[(&eljiile e Data Network  Notifications Session

00000
— QIAGEN

Bild 74. Knappen Configuration (Konfiguration) i verktygsféltet.
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2. Tryck pé& fliken LAN.
» T 4 o5 L o

Setup Maintenance |®e/yiile Ve Data Network  Notifications Session

00000
— QIAGEN

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

IP address Subnet mask
+  DHCP enabled
DNS server Gateway Hardware address
Cancel Accept
8/14/202313:18 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 75. Fliken LAN.

3. Ange lamplig natverksinstallning, som du f&tt frén din IT-avdelning.
4. Tryck p& Accept (Acceptera).

Obs! Konfigurera avdelningens ndtverk p& ett satt som gor att EZ2-instrumentet inte &r synligt utanfdr organisationens

natverk.
Obs! Hardware address (Maskinvaruadress) = MAC-adress
> o gs 0 s

Setup  Maintenance {SSTIINTIEIIE Data Network  Notifications Session
System configuration  Language settings User User security W Wi-Fi  QlAsphere  LIMS
IP address Subnet mask
10.10.10.139 255.255.255.0 DHCP enabled
DNS server Gateway Hardware address
8888 10.10.10.1

=

Mode: IVD & Admin Admin

Bild 76. Konfigurerad LAN-flik.
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Konfigurera en Wi-Fi-anslutning
Obs! Endast administratérer kan konfigurera Wi-Fi-instéliningar.
Obs! Se till att USB-enheten for Wi-Fi var ansluten innan maskinen startades.

EZ2 kan anslutas till ett Wi-Fi-ndtverk med hjélp av Wi-Fi-adaptern i en av USB-portarna. Wi-Fi-adaptern stéder 802.11b-,
802.11g- och 802.11n Wi-Fistandarder och WEP-, WPA-PSK- och WPA2-PSK-kryptering.

SSID fér natverket maste vara synligt. Det &r inte majligt att ansluta till eft nétverk med ett dolt SSID.
Folj stegen nedan fér att konfigurera Wi-Fi-anslutningen:

1. Tryck pé& ikonen Configuration (Konfiguration) i verktygsféltet.

0 >2>> KT lﬁ %” Q f%‘—>

000 . . . e ;
00000 Setup L EINEHELE Configuration: Data Network  Notifications Session
QIAGEN

Bild 77. Fliken Wi-Fi.

2. Tryck p& Wi-Fifliken.
» T B 85 L i

00000 Setup Maintenance [(&elaiile[V =160 Data Network  Notifications Session
QIAGEN
System configuration ~Language settings s User Usersecurity LAN  Wi-Fi QlAsphere LIMS
Connected  Signal  Security Name (SSID)
Scan Connect
8/14/2023 13:21 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 78. Fliken Wi-Fi.
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3. For att soka efter tillgangliga nétverk trycker du p& Sean (Skanna). Signalstyrkan, krypteringstypen och namnet fér varje

natverk visas.

» 7 Bl g5 O s

00000 . e N
00000 Setup  Maintenance [&elile[fIElel Data Network  Notifications Session
— QIAGEN

T [ R G e ) ) - (R

v =z WPA2  awesome network
= WEP weak network
K3 WEP | other network

8/14/2023 13:22 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 79. Lista dver tillgéngliga Wi-Fi-nétverk.

4. For att vélja et natverk trycker du pa raden som motsvarar det nétverk du vill vélja.
5. For att ansluta till det valda natverket trycker du pé Connect (Anslut).

6. Ange natverkets I6senord med tangentbordet p& skérmen och tryck p& Connect (Anslut). Instrumentet ansluter till natverket

och anslutningsstatusen uppdateras pé skarmen.

Enter network password
i =

Bild 80. Tangentbordet pa skérmen.

Obs! Om du misslyckades med att ansluta till nétverket flera génger trots att du angav rétt 16senord rekommenderas att du

startar om instrumentet.

Obs! Vid fel, se avsnittet Felsdkning (sida 159) fér mer information.
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00000 >§>> KT lﬁ %” Q r\o_l\#

00000 Setup LEINEHEL - Configuration Data Network  Notifications Session
— QIAGEN

System configuration Language Instrumentsettings Protocols ~User management User security LAN E QlAsphere  LIMS
Connected  Signal  Security Name (SSID)
v = WPA2  awesome network

WEP weak network

=z WEP other network

Scan Disconnect

8/14/2023 13:24 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 81. Uppréttad anslutning till ett Wi-Fi-néitverk.

7. Om du vill koppla fran ett natverk trycker du pé raden som representerar det nétverk som instrumentet @r anslutet till. Tryck
sedan pé Disconnect (Koppla ifrdn).

Obs! Konfigurera avdelningens natverk pd eft sétt som gor att EZ2-instrumentet inte &r synligt utanfér organisationens

ndtverk.

Konfigurera QlAsphere Base-anslutningen

For information om hur du konfigurerar QlAsphere Base fér anslutning till QlAsphere App, se anvdndarhandboken for
QIlAsphere.

Mer information om QlAsphere Base-natverkskonfigurationen och hur du ansluter till EZ2 finns i anvéndarhandboken fér

QIAsphere, som finns pd www.qiagen.com/qiasphere.

Endast anvéndare som filldelats rollen Administrator (Administratér) kan éndra nétverkskonfigurationen. Vi rekommenderar att

du rédfragar natverksadministratéren nér du konfigurerar nétverket. Fér kommunikation med QlAsphere Base anvdnds utgdende

TCP-port 443 (https) och ping stéds.

1. Tryck pé ikonen Configuration (Konfiguration) i verktygsféltet.

00000 >§>> KT lﬁ %” Q r\o_l\%

00000 Setup Maintenance |[(&eljiile e Data Network  Notifications Session
— QIAGEN

Bild 82. Knappen Configuration (Konfiguration) i verktygsfdltet.
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http://www.qiagen.com/qiasphere

2. Tryck pé fliken QlAsphere.
00000 >§>> KT lﬁ %” Q r\o_l\%

00000 Setup Maintenance |[(&eljiile e Data Network  Notifications Session
— QIAGEN

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

Enable QIAsphere communication:

Get date and time from QIAsphere:

QlAsphere Base URL: https://example.com
QlAsphere Base password: | seeeseeseesees

Test connection

8/14/2023 13:34 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 83. Fliken QlAsphere.

. Ange QlAsphere Base URL (URL fér QlAsphere Base).

. Markera kryssrutan Enable QIAsphere communication (Aktivera QlAsphere-kommunikation).

3
4. Ange QlAsphere Base password (Lésenord fér QlAsphere Base).
5
6

. Valfritt: For synkronisering av tid och datum med QIAsphere markerar du kryssrutan Get date and time from QlAsphere

synchronization (Hamta datum och tid frén QlAsphere-synkronisering).

Obs! Tidssynkroniseringen kommer endast att kéras om EZ2 &r ansluten till QlAsphere.
7. Tryck p& Accept (Acceptera).
8. Tryck pé& Testa anslutningen.

Obs! Om du har né&gra problem med QlAsphere, se anvdndarhandboken till QlAsphere eller kontakta QIAGEN teknisk support.
Konfigurera LIMS-anslutning

Obs! Endast administratérer kan konfigurera LIMS-anslutningen.

Obs! System Configuration (Systemkonfiguration) &r endast tillgéinglig for anvéndare med administratérsrollen.

Obs! QIAGEN erbjuder en dedikerad tjcnst for att upprdtta kommunikationen mellan EZ2 Connect MDx och ditt LIMS-system.
Om du vill att QIAGEN ska upprétta en sddan anslutning, kontakta din QIAGEN-séljrepresentant fér att begdra en offert.

Viktigt: Anvand endast USB-flashminnet fran QIAGEN. Anslut inte andra USB-flashminnen fill USB-portarna.

Viktigt: Ta inte bort USB-enheten vid hémtning eller éverféring av data eller programvara till eller frén instrumentet.
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EZ2 kan anslutas med ett LIMS-system. Anslutningen kan konfigureras fréin menyn Configuration (Konfiguration) under fliken LIMS

och genom att slutféra féljande steg:

Ladda upp certifikatet for LIMS Connector.
Generera eft nytt instrumentcertifikat
Ange URL:en fér LIMS Connector.

Registrera instrumentet i LIMS Connector.

QIAGEN LIMS Connector &r en anslutningskomponent som méjliggdr datadverféring mellan EZ2 och Laboratory Information
Systems (LIS), Laboratory Information Management Systems (LIMS), Laboratory Automation System (LAS), Workflow Management

Systems eller Middleware Systems.

Viktigt: Installationen av QIAGEN LIMS Connector méste utféras av en QIAGEN-representant. En person bekant med laboratorie-

och datorutrustningen bér narvara vid installationen av QIAGEN LIMS Connector.

| vissa sdllsynta fall kan du behéva ladda upp certifikatet for QIAGEN LIMS Connector igen. Detta certifikat genererades
ursprungligen av QIAGENSs serviceteam under installationen av LIMS Connector och sparades p& en USB-enhet. Certifikatet kan
endast skapas lokalt och kan inte tillhandahéllas pé& distans. Om du behdver support med ett certifikat for QIAGEN LIMS

Connector, kontakta ditt lokala team for teknisk service.

1. Anslut en USB-sticka med certifikatet for QIAGEN LIMS Connector.

2. Tryck p& Configuration (Konfiguration) i verktygsfdltet.

00000 >§>> KT Iﬁ %” Q r\o_l\—>

00000 Setup LYEILNELELILI Configuration Data Network  Notifications Session
QIAGEN

Bild 84. Knappen Configuration (Konfiguration) i verktygsfdltet.

3. Tryck pé fliken LIMS.

v O
PR S (| &~ & a8
00000 Setup Maintenance ReIETETE) Data Network  Notifications Session
— QIAGEN

System configuration Language Instrument settings Protocols ~Usermanagement Usersecurity LAN WiFi QlAsphere LIMS

Network settings Connectivity settings

QIAGEN LIMS Connector certificate: Enable LIMS samples scan

Action required Upload new

Upload certificate After enabling this option, a workflow to setup samples via the LIMS
button is available.

Instrument certificate: Send results to LIMS

Action required Generate new B B

Upload centficate /:Ifth:éenahlmg this option, the results of all samples will be sent to

Instrument registration:

Register
Unregistered o
QIAGEN LIMS
Connector URL:
Test connection
8/14/2023 13:38 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 85. Fliken for konfiguration av LIMS.
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4. Tryck pé& Upload new (Ladda upp ny).

Select certificate

Path Expiry date

folder/ca.prod.crt 2032-03-14

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

Cancel Update

Bild 86. Skdrmen Select certificate (Vdlj certifikat).

5. Valj certifikatet och tryck p& Update (Uppdatera).

‘I\ Update successful

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

Bild 87. Slutford certifikatuppdatering.

6. Tryck p& OK och starta om EZ2.

7. Frén fliken LIMS configuration (LIMS-konfiguration), trycker du p& Generate new (Generera ny). Certifikatet kommer att

lagras p& det anslutna USB-minnet.

m Generating certificate

Instrument certificate generation is in progress

E] Certificate generated

The instrument certificate has been saved on the

USB stick.

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

Bild 88. Generering av instrumentcertifikat.

8. Tryck p& OK.
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9. Installera det genererade certifikatet frén USB-minnet pd QIAGEN LIMS Connector.
10. Tryck p& URLrutan fér QIAGEN LIMS Connector fér att ange URL:en med tangentbordet p& skdrmen.

Enter QIAGEN LIMS Connector URL

| https://127.0.0.1:44326]

Gancel

Bild 89. Ange URL:en for QIAGEN LIMS Connector.
11. Tryck pa Accept (Accepteral).

m Data saved

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

Bild 90. URL:en har accepterats.

12. Tryck pd& Register (Registrera) for att registrera instrumentet och vélja en konfiguration.

Om instrumentet @r registrerat och endast adressen for LIMS Connector éndrades kan du ange en ny URL och trycka p&
Skip (Hoppa 6ver).
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13. Om du vill vdlja en ny konfiguration kan du ocks& trycka pé Register (Registrera) i fliken LIMS configuration (LIMS-konfiguration).

LI] Registration m Registration
Fetching configuration in progress Select configuration:
Conf_with_sample -

Bild 91. LIMS-registrering.

14. Valj konfiguration fran listrutan och tryck pd Register (Registrera).

w Registration m Registration successful
Registration to selected configuration in The instrument is registered now.
progress,

OK

Bild 92. LIMS-registreringen slutfordes.

15. Tryck pa OK och sedan pé& Test connection (Testa anslutningen).

m Connection test II] Test successful

LIMS connection test in progress LIMS connection successfully tested.

Bild 93. LIMS-anslutningstest.
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16. Om rutan Enable LIMS sample scan (Aktivera LIMS-provskanning) och Send results to LIMS (Skicka resultat till LIMS) &r
aktiva, @r knappen LIMS tillgénglig pé& skérmen Setup (Instéllningar).

> I e O & O o

::::: Setup Maintenance Configuration Data LIMS results  Network Notifications Session
— QIAGEN
Select how to start a run setup
Automation

8/23/2023 9:47 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 94. LIMS-knapp tillgénglig pa skérmen Setup (Instéllningar).

Obs! Om anvdndaren markerar kryssrutan Send results to LIMS (Skicka resultat till LIMS) kommer statusen LIMS results (LIMS-
resultat) att visas och resultaten fér varje prov kommer att skickas fill LIMS efter kérningen. Den hér instéllningen éndras inte

efter omstart av instrumentet.

Obs! Om anvandaren inaktiverar kryssrutan Send results to LIMS (Skicka resultat till LIMS) visas féljande varning.

m Disable sending results

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

No Yes

Bild 95. Varningen Disable sending results (Inaktivera resultatoverforing).
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Statusen for LIMS-resultat visas av en ikon i det &vre hégra hérnet av skérmen. Denna ikon har tre tillsténd:

—C
2

- sending results is in progress,

v/

2. L 1 - results were sent successfully / nothing queued to be sent,

—UA\

3. e — - unsent results.
Bild 96. Status for LIMS-ikon.

17. Genom att trycka pd ikonen hénvisas anvéndaren fill skérmen Results sending status (Status for resultatdverforing).
Informationen i tabellen p& skérmen Results sending status (Status fér resultatéverféring) beror pé statusen for de resultat som

héller p& att skickas.

O Statusikon:

U

R

v

Statustabellen for resultatéverféring @r tom nér alla resultat har skickats och ingenting stér i k& for aft skickas.

Anvdndaren ser statusikonen fér LIMS-resultat med en bock.

» T e ml 5 O =

[
:::.i Setup Maintenance Configuration  Data (MIVEREEITE Network  Notifications Session

Results sending status

Status Sample ID Run ID End time Last sending attempt

To send unsent results, select them and press Send.

3/6/20 0:0¢ Admin Admin
Bild 97. Status for resultatéverféring tom.
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O Statusikon:

—Ut’“

Om anvéandaren véljer ej dverférda resultat och klickar p& Skicka kommer ej skickade prover aft skickas till
konfigurerad LIMS. Om &verféring av resultat p&gér informerar tabellen Results sending status (Status fér
resultatéverféring) anvandaren om resultat som skickas och som véntar pé att bli skickade. Resultat med statusen
Sending (Skickas) skickas fér ndrvarande till LIMS-systemet. Resultat med statusen Pending (Véntande) str i ké och

vantar p& aft skickas. Anvéndaren ser ocks& statusikonen for LIMS-resultat med symbolen fér cachade data.

» T & I = O 2

2000 . : " 4
00000 Setup  Maintenance Configuration Data UETEETIE Network  Notifications Session
— QIAGEN
Results sending status
Status Sample ID Run ID End time Last sendit
Sending 2023-06-22_11-11_01 2023-06:22_11-10-10-306_Z090007F  23/6/2023 11:10 23/6/2023 1
Pending 2023-06-22_11-11.02 2023-06-22_11-10-10-306_Z090007F 23/6/202311:10
Pending 2023062211103 2023-06-22_11-10-10-306_Z090007F  23/6/2023 11:10
4 »

To send unsent results, select them and press Send

2023 10:0¢ Admin Admin

Bild 98. Status for resultatoverforing pagér.
O Statusikon:
_U f ] E

AL

Om resultaten inte kan skickas kan anvandaren i statustabellen fér verféring f& information om detta och om det

intraffade felet. Statusen Unsent (Inte skickat) visas med ett fel-ID och en detaljerad beskrivning. Anvéndaren ser ocksé
statusikonen for LIMS-resultat med varningssymbolen. Ej éverférda resultat skickas inte om automatiskt efter
misslyckandet. Anvéndaren kan vélja ej skickade resultat och klicka p& Skicka-knappen fér att skicka om resultat till en

konfigurerad LIMS. Ej 8verférda resultat skickas endast automatiskt efter att instrumentet startats om.
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» 0T [ g5 Q T
1
Setup Maintenance Configuration  Data ICETE] Network  Notifications Session
Results sending status
Status ‘Sample ID Run 1D End time . Lasts a
Unsent (1D: 015012, Description: i ¥ v »
The sample result was rejected.) 2023-06-22_11-11.03 2023-06-22_11-10-10-306._Z090007F 23/6/202311:10 23/6/2
Unsent (ID: 015012, Description: oy y s ;
The sample result was rej ) 2023-06-22.11-11.04 2023-06-22_11-10-10-306._Z090007F 23/6/202311:10 23/6/2
Unsent (10: 015012, Description: .
The sample result was rejected.) 2023-06-22.11-11.05 2023-06-22_11-10-10-306.2090007F 23/6/202311:10 23/6/2
Unsent (1D: 015012, Description: v " 10- "
The sample result was rejected.) 2023-06-22.11-11_06 2023-06-22_11-10-10-306.Z090007F 23/6/202311:10 23/6/20
Unsent (1D: 015012, Description: " ¥ 3 A 5
The sample result was rejected.) 2023-06-22.11-11.07 2023-06-22.11-10-10-306.2090007F 23/6/202311:10 23/6/20
Pending 2023-06-22_11-11_08 2023-06-22_11-10-10-306_2090007F 23/6/202311:10 —
« I »
To send unsent results, select them and press Send. Select all
23/6/2023 10:06 Admin Admin

Bild 99. Status fér resultatoverforing fel.

5.4  Stdlla in en protokollkérning

For att stalla in en protokollkérning trycker du pé& fliken Setup (Instéliningar) pé skarmen Home (Start).

Alla tillgangliga QIAGEN-protokoll ér férinstallerade pa EZ2 vid leverans. Du kan ladda ner alla tillgangliga QIAGEN-protokoll
frén QIAGENSs webbplats (www.qgiagen.com) Fér MDx-illampningar véljer du IVD-laget nér du loggar in i EZ2 Connect MDx.

Obs! EZ2 stoder inte protokoll som erhéllits frén andra kéllor én QIAGEN.

Obs! Den konfigurerade protokollkdrningen kan avbrytas ndr som helst genom att trycka pé& Abort (Avbryt) (se Avsnitt 5.6).

®

Help

Welcome to EZ2
Log in to continue

User ID:

Password:

Research Mode

VD Mode

8/14/2023 13:42
Bild 100. Inloggningsskéarmen.
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EZ2-programvaran kommer att végleda dig genom konfigureringsprocessen fér protokollkérningen. Stegen i protokollguiden
varierar beroende pé valt protokoll och kan skilja sig frén bilderna i det har avsnittet. Vissa beskrivningar som visas p&
pekskarmen kanske bara ar synliga om du anvander en rullist. Se till aft Iasa hela instruktionen. Du startar processen genom att
trycka pd antingen SCAN- (skanna) eller LIMS-knappen pé fliken Set-Up (Konfiguration). Knappen LIMS &r endast tillgénglig om
LIMS konfigurerades tidigare.

Viktigt: Innan du startar en protokollkérning, lés den relevanta QIAGEN-kithandboken och f&lj instruktionerna (t.ex. om férvaring,

hantering och beredning av prover) som finns i handboken.
Efter inloggning visas skérmen Setup (konfiguration) (Bild 102).
5.4.1 Anvanda den handhdllina streckkodslasaren

EZ2-instrumentet har en handhéllen 2D-streckkodslésare som kan anvéndas fér att skanna féljande streckkoder under

protokollinstalining:

e QCard (Qkort) for kit

® Provstreckkoder

Detalier om lésbara streckkodstyper finns i avsnittet Specifikationer for streckkodsl@saren och i den handbok som medféljer

streckkodsldasaren.

Rikta den handhéllna streckkodslésaren mot dnskat Q-Card/streckkod eller provstreckkod fér att skanna in informationen i

instrumentet nar anvandargranssnittet uppmanar till det.

Obs! Streckkodsinformationen kan ocksé matas in manuellt.
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Bild 101. Skanna in informationen i instrumentet.

VARNING

A\

Risk for personskada

Varning laserljus nivé 2: Titta inte in i ljusstrélen nar du anvénder en handhallen streckkodslasare.
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5.4.2 Skanna Q-Card-streckkod

1. Bérja konfigurera en protokollkérning genom att bérja vid fliken Setup (Instéliningar) och tryck sedan p& skanningsknappen
i fonstret Applications (Tillampningar).
Obs! Programmet kontrollerar i bakgrunden om det finns tillréckligt med diskutrymme. Om tillgangligt diskutrymme &r
mindre &n vad som krévs fér 5 kérningar visas ett varningsmeddelande. Tidigare kérningsrapporter bér laddas ner och

raderas fér att frigéra diskutrymme. Se avsnitt 5.12.1 om hur du kan ta bort kérningsrapporter om meddelandet visas.

000 >§>> XT lﬁ @J %” Q r\o_l\%

00000 SEULE Maintenance  Configuration Data LIMS results  Network  Notifications Session
— QIAGEN
Select how to start a run setup
Automation

8/23/2023 9:47 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 102. Skarmen Setup (Instdllningar).

2. Tryck pé féltet som visas p& nésta skérm och skanna 1D-streckkoden p& det Q-Card (Q-kort) som medfsljer kitet.
Scan the Q-Card barcode

Eig z X c v b n m ,
#4+= = = i
Cancel Accept

Bild 103. Skérmen Scan the Q-Card barcode (Skanna Q-Card-streckkoden).
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Viktigt: Om skanningen av Q-Card (Q-kortet) misslyckas kan du @ven skriva in streckkodsnumret via anvéndargranssnittet.

Q-Card

[Use] EZ1 DSP Virus Kit

62724 IVD \/ 48

1234567
8 2020-12-31

990090100012345671220000

Bild 104. Exempel pa Q-Card.

3. Nar du skannar 1D-streckkoden pé& det Q-Card som medféljer kitet valis tillampningstypen och information om

skriptalternativ ges. Se avsnittet LIMS-arbetsfldde (se sida 118).

> = A 2,

::::: Setup Network Session
— QIAGEN
Select protocol Step2of 7
DSP DNA Blood

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

Protocol description:

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

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

Protocol version: 7.0.0.1

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

Cancel 4 Back

8/14/2023 13:45 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 105. Skdrmen Select protocol (Vlj protokoll).

4. Tryck p& Next (Nasta) for att fortsatta. Tryck pé Back (Bakét) eller Cancel (Avbryt) for att &tervanda till skérmen Setup

(Installningar).
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5.4.3 Definiera parametrar

For aft stdlla in varden fér protokollparametrar, tryck pé rutan bredvid varje parameter i fénstret Define parameters (Definiera

parametrar) och valj frén listrutorna.

Obs! De tillgangliga alternativen fér protokollparametrar, sésom provvolym, beror pé& det valda protokollet.

>3 am 0 %,

Setup Network Session
Define parameters Step 3 0of 7
Parameter name Value Application: DNA
Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
Pure ethanolwash | No v Protocol: DSP DNA Blood
Sample volume 200 pl v Pretreatment:
Ensure that all samples have been left at room
Elution volume 50 pl v temperature for a sufficient period of time to
equilibrate before transfer to sample tubes (ST).
sopl For handling and pretreatment of samples and
reagents, please refer to the EZ1® DSP DNA Blood
100 pl Kit Handbook.
200 pl

Cancel 4 Back

8/14/2023 14:05 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 106. Steget Define parameters (Definiera parametrar) med dppen listruta.

Ytterligare information om protokollet visas ocksd pé& skarmen, till exempel referenser till respektive kithandbok med avseende
p& férvaring, hantering och (vid behov) férbehandling av prover. Se till att ldsa hela instruktionen med hjélp av

bladdringsknapparna (om tillampligt).
Obs! Beskrivningen i det grafiska anvandargrénssnittet ér endast ett stod. Se till att du ldser respektive information i kithandboken.
® For att g& vidare fill steget Select sample positions (Vélj provpositioner) trycker du p& Next (Nésta).

e For att gd tillbaka till fsregdende skarm trycker du p& Back (Bakat).
® For att avbryta protokollet trycker du pé Cancel (Avbryt).
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5.4.4 Valja provpositioner

For att vélja positionerna fér proverna, tryck pé de relevanta raderna pé& diagrammet fér arbetsbordet eller tryck p& motsvarande
radnummer under diagrammet. De valda positionerna markeras. Fér att vélja eller avmarkera alla positioner trycker du pa

vaxlingsknappen Select all (Vélj alla).

P o &
00000 mﬂ
20000 Setup Network Session
Select sample positions Step 4 of 7
Cancel Import Number of positions: 0  Selectall: » 4 Back Next p

Bild 107. Skdrmen Select sample positions (Vélj provpositioner).

P am L i
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— QIAGEN
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Cancel Import Number of positions: 9 Select all: »
9/5, 1:04 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 108. Steget Select sample positions (Vélj provpositioner).

Nar du har valt dtminstone en provposition aktiveras knappen Next (Nésta). Tryck pa Next (Nasta) for att g& vidare till steget

Enter sample IDs (Ange prov-ID:n).

Anvéndarhandbok fér EZ2 Connect MDx  03/2024 97



Alternativ metod: | stdllet fér att definiera provpositionerna manuellt via pekskérmen kan en forifylld provlistefil laddas upp till
EZ2. Provlistan kan tilldela provpositionerna, prov-ID och valfria provanteckningar och kan fyllas i med en extern dator och
provlistemallen som du kan ladda ner fréin EZ2. Anvisningar om hur du laddar ner en exempellistmall finns i avsnitt 5.12.4. Nar
du anvénder en férifylld provlista sétter du i USB-stickan med provlistan och trycker pé Import (Importera) pé skdrmen select

sample position (valj provposition).

Obs! EZ2 identifierar och visar alla .xlsxfiler p&d USB-stickan. Fér att undvika férvirring rekommenderar vi att du bara har en

xlsx -fil med ett meningsfullt namn p& USB-stickan for verféring av provlistan.

® For att gd tillbaka till fsregdende skarm trycker du p& Back (Bakat).
e For aft avbryta protokollet trycker du p& Cancel (Avbryt).

e Importera provlistan i .xlsx-format fr&n USB-stickan genom att trycka pé& Import (Importera).
Obs! Efter att du importerat provlistan verifierar du p& pekskarmen att all information stémmer.
Select sample list

Path
source/sample_list1.xlsx

source/sample_list2.xlsx

Cancel Import

Bild 109. Dialogrutan Select sample list (Vélj provlista).
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5.4.5 Ange prov-ID:n

Tryck p& Generate missing sample IDs (Generera saknade prov-ID:n) fér att automatiskt generera ID:n i formatet AAAA-MM-

DD_hh-mm_XX, dér de forsta 16 tecknen representerar aktuellt datum och tid, och XX &r provnumret.

Obs! Prov-ID:n kan ocks& matas in manuellt med tangentbordet p& skérmen eller med den handhélina streckkodsl@saren eller

genom att anvénda en provlista. Kontrollera att inmatat prov-ID motsvarar ID-numret for provet i respektive position.
Obs! Overfsring av en provlista beskrivs i avsnitt 5.4.4. Nedladdning av en provlistemall beskrivs i avsnitt 5.12.4.

Obs! Nar den handhéllna streckkodsl@saren anvénds for att mata in prov-ID:n méste operatéren se till att den streckkod som

anvands ar av lamplig typ och kvalitet fér att kunna lasas.

Obs! Anvandaren kan ange/redigera alla prov-ID:n eller anteckningar utan att behéva vélja ndsta proveell frén tabellen manuellt.
Nar anvandaren redigerar prov-ID och skannar streckkoden s& sparas inmatningen och det nya tangentbordet visas for nésta

prov-ID.

» == A 2,

° H Setup Network Session

00000
— QIAGEN

Enter sample IDs Step 50f 7

Position Sample ID Note (optional) Application: DNA
Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
I Protocol: DSP DNA Blood
Sample volume: 200 pl
2 2023-08-14_54-11_02 Elution volume: 50 pl
Pure ethanol wash: Yes
3 Rack type: TipRack
Estimated run time: 23 min 40 sec
Number of samples: 3

1 I 2023-08-14_54-11_01|

Pretreatment:

Ensure that all samples have been left at

room temperature for a sufficient period of

time to equilibrate before transfer to sample
tubes (ST).

For handling and pretreatment of samples —
and reacents nlease refer to the F71® NSP

A Sample ID must be entered in and be unique.

Cancel Generate missing sample IDs 4 Back Next p

8/14/2023 1417 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 110. Steget Enter sample IDs (Ange prov-ID:n) (tvéa ID:n genereras automatiskt).
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Andra ett prov-ID

For att éndra ett prov-ID, tryck p& det och anvénd tangentbordet pd skérmen fér att dndra texten.

Enter or scan sample ID for position 1

sample1| X I <]
1 2 B3] 4 5 6 7 8 9 0
q w e r t y u i o p
< a s d f g h j k |
4 z X ® \ b n m
#+=

Cancel

Bild 111. Andra prov-ID.

Det finns en grdns p& 80 tecken for féltet Sample ID (Prov-ID). Tryck pé& Accept (Acceptera) for att spara éndringarna eller pa
Cancel (Avbryt) for att g& tillbaka till skdrmen Enter sample IDs (Ange prov-ID:n).

Obs! Prov-ID:n méste vara unika. Knappen Next (Nésta) &r inte aktiv férrén unika prov-ID:n har angetts fér alla prover.

Lagga till en anteckning till et prov

Om du vill kan du lagga till en anteckning till varje prov. Tryck pé rutan Note (optional) (Anteckning (valfritf) bredvid relevant
prov-ID och anvénd tangentbordet pé& skdrmen for att skriva anteckningen.

Enter or scan note for position 1

1 2 3 4 5! 6 7 8 9 0

q w e r t y u i o P
< a s d f g h i 3 |
Ets z X © v b n m
#+=

Cancel

Next

Bild 112. Légga fill en anteckning till ett prov.
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Det finns en grdns p& 80 tecken for féltet Note (optional) (Anteckning (valfritt)). Tryck pd Accept (Acceptera) fér att spara
andringarna eller p& Cancel (Avbryt) for att g tillbaka till skdrmen Enter sample IDs (Ange prov-ID:n).

e Ga& vidare till steget Load the cartridge rack (Ladda kassettstdllet) genom att trycka p& Next (Nasta).
e G4 tillbaka till foregédende skarm genom att trycka pé& Back (Bakdt).
® Avbryt protokollet genom att trycka pé Cancel (Avbryt).

5.5 Instéllning av arbetsbordet

Det har avsnittet handlar om att konfigurera EZ2-arbetsbordet vilket bestdr av att ta bort tomma spetsstall och kassettstéll frén

instrumentet, forbereda dem med respektive kassetter, forbrukningsmaterial och prover samt ladda dem i instrumentet.

1. Ta bort en eller béda sektionerna av spetsstdllet frén arbetsbordet, beroende pé vilka positioner du har valt i steget Select
sample positions (Valj provpositioner) i konfigureringen av protokollkdrningen. Fér att ta bort en sektion av spetsstéllet tar

du tag i bada sidorna av sektionen och drar den férsiktigt uppét.

2. Ta bort en eller bada sektionerna (vanster eller hdger) av kassettstdllet frén arbetsbordet, beroende pd vilka positioner du
har valt i steget Select sample positions (Valj provpositioner) i konfigureringen av protokollkérningen. Fér att ta bort

kassettstallets sektioner tar du tag i deras handtag och drar férsiktigt uppat.

Obs! Ta forst bort spetsstallen och dérefter kassettstallen.
5.5.1 Ladda kassettstdllen

Folj stegen nedan for aft ladda kassettstéllen (visas Gven i anvéndargrénssnittet). Fér att markera brunnen p& diagrammet och

motsvarande rad i tabellen fér anvandargrénssnittet trycker du p& brunnen eller tabellraden.
Viktigt: Las foljande anvisningar (visas dven i anvandargrdnssnittet) noggrant innan du laddar stéllet:

1. F&lj instruktionerna i respektive kithandbok om hur reagenskassetterna ska behandlas innan de laddas pa kassettstéllet

(t.ex. férvarmning).

Obs! Kom ihag att férbereda samma antal reagenskassetter som antalet positioner du valde i steget Select sample positions

(Vélj provpositioner) i konfigureringen av protokollkérningen.
2. Vand varje kassett 4 génger for att sakerstélla att de magnetiska kulorna étersuspenderas.

3. Knacka pé varje reagenskassett tills reagenserna har féllts ut pé botten av brunnarna. Inga droppar fér finnas kvar pé

kassettens vaggar och tak.
4. Om skriptet kréver det, tillsétt de extra provréren i den tomma uppvérmningspositionen pd kassetterna.

5. Skjut reagenskassetterna med den inrikining som visas i anvandargranssnittet in i kassetistallet i den rikining som pilen pa

varje sektion av kassettstallet visar, tills du kénner ett motstéind. Kassetten ska klicka pé plats.
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6. Nar alla reagenskassetter ér laddade placerar du varje sektion av kassettstéllet pé& arbetsbordet. Kanten pé
reagenskassettens plastflagga (som 2D-streckkodsetiketten ar placerad pd&) méste sitta under spetsstallet, men sjdlva

etiketten ska inte tackas Sver.

Obs! Se till aft kassettstdllen placeras i korrekt position.

Obs! Placera kassettstéllen i de positioner som valts under provladdning. Positionsnummer &r ingraverade pd stéllet.

Numreringen é&r 1 till 24 fran vénster till hoger.

> = A >,

00000 Setup Network Session
— QIAGEN
Load the cartridge rack Step 6 of 7
—
Well Action 12 O
" Load empty sample tubes ST (QIAGEN, mat. no. 1045751), uncapped. 11 @
72\
10 )
9 O
8 )
7 -
: i 6 O
« Ensure that reagent cartridges (RCV) are undamaged and equilibrated to RT.
- Invert RCV 4 times and tap to place liquids at the bottom of their wells. 5 O
- Place RCV to the previously chosen positions. 4 O
- Follow the table above.
3 O
NOTE: After sliding RCV into the rack, press down until it clicks into place. 2 O
Regardless of the selected sample number, BOTH cartridge racks must be
used. 1 O
Cancel 4 Back
8/15/2023 6:38 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 113. Steget for laddning av kassettstéllet.

7. For att g& vidare till steget Load the tip rack (Ladda spetsstdllet) trycker du pé Next (Nésta). Gé tillbaka till fsreg&ende
skdrm genom att trycka p& Back (Bakdt).

8. Avbryt protokollet genom att trycka pa Cancel (Avbryt).
For att gé vidare till steget Load the tip rack (Ladda spetsstallet) trycker du p& Next (Ndsta).

5.5.2 Lladda spetsstallet

For att ladda spetsstéllen foljer du stegen nedan (visas dven i anvéndargrénssnittet). Fér att markera en position pé diagrammet

for spetsstdllet och motsvarande rad i tabellen trycker du p& positionen eller tabellraden.

Viktigt: L&s instruktionerna noggrant innan du laddar stéllet och se till att du féljer alla anvisningar inklusive de i respektive

kithandbok. F&lj stegen nedan fér att ladda spetsstéllet:

1. Placera spetsarna i sina spetshdllare.
2. Lladda labbmaterialet enligt instruktionerna i anvandargrénssnittet.

3. Ladda provréren i spetsstallet.
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Obs! Se till aft du féljer alla protokollspecifika anvisningar som visas pé skdrmen i steget Load the tip rack (Ladda
spetsstallet) i konfigureringsprocessen for kdrningen. Du kan behdva utféra nagra ytterligare étgarder. Instruktionerna finns

ocksd i kithandbéckerna.

Obs! Ta bort eventuella lock frén labbmaterialet och férvara dem pé ett sékert satt. Se till aft inte blanda ihop lock mellan

olika prover.

. Nér allt labbmaterial ar laddat placerar du sektionerna av spetsstdllet pa arbetsbordet.

5. Placera alltid spetsstallen i instrumentet efter att du har laddat kassettstéllen. Kanten pd reagenskassettens plastflagga (som

2D-streckkodsetiketten ar placerad pd) méste sitta under spetsstallet, men sjalva etiketten ska inte tackas dver.

Viktigt: Kontrollera att provréren forts in s& l&angt det gér i stéllet. Tryck in dem hela véigen ned i respektive position. Anvénd inte

tjoc

ka provrérsetiketter eftersom provréret kan fastna i en upphdjd position vilket kan péverka efterfljande pipetteringssteg.

>3 an 0 2,

00000 Setup Network Session
— QIAGEN
Load the holder Step 7 of 7
Row Labware Content
A 2.0 ml sample tube (ST), uncapped Sample A @
B 2.0 ml screw-cap tube (Sarstedt, cat. no. 72.693.), 1800 pl of 80% EtOH
uncapped
C Tip holder (DTH) 1000yl tip (DFT) B
D 1.5 ml elution tube (ET), uncapped Empty
- Place the labware to the previously chosen positions. C
- Ensure that samples have been equilibrated to room temperature.
« Ensure that the sample volume equals the volume previously defined.
- Ensure that the tubes are inserted as far as possible into the rack.
NOTE: Regardless of the selected sample number, BOTH labware holders D @
must be used.

Cancel 4 Back

8/16/2023 10:22 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 114. Steget Load the tip rack (Ladda spetsstéllet).

Obs! | vissa tillampningar ska inte alla positioner pé spetsstdllet anvéindas. Detta indikeras av avsaknaden av denna position p&

vanster sida och en vit cirkel p& héger sida.

Viktigt: Bégge spetsstéll ska féras in Gven om bara det ena anvénds.

For

att fortsatta till barjan av protokollet trycker du p& Next (Nasta). Innan kérningen startar kommer du att se en dversikt dver

de val du gjorde under konfigureringsprocessen fér kérningen.
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Run setup selection overview

Application: DNA

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

Sample volume: 200 pl

Elution volume: 50 pl

Pure ethanol wash: Yes

Rack type: TipRack

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

Do you want to start the protocol run?

Bild 115. Gversikt éver kérningskonfigurationen.

Om du vill atergé till foregéende skarm trycker du pé& Return (Tillbaka).
For att starta protokollkdrningen trycker du pé Start (Starta).

5.6  Starta protokollkérningen och dvervaka dess framsteg

Efter aft ha slutfért alla steg i konfigureringen av protokollkérningen kan du starta kérningen. Under protokollkérningen kan du

dvervaka dess framsteg. Pédgdende steg, en berdknad kérningstid och férfluten kérningstid visas pé skarmen.

Folj stegen nedan for att starta kdrningen och se dess framsteg:

1. Tryck p& Next (Nasta) i steget Load the tip rack (Ladda spetsstéllet). Dialogrutan Run setup selection overview (Oversikt

dver valen i kérningskonfigurationen) visas.

Run setup selection overview

Application: DNA

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

Sample volume: 200 pl

Elution volume: 50 pl

Pure ethanol wash: Yes

Rack type: TipRack

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

Do you want to start the protocol run?

Bild 116. Dialogrutan Run setup selection overview (Oversikt dver valen i kérningskonfigurationen).
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2. Om dall information i &versikten @r korrekt trycker du pé Start (Starta) fér att omedelbart fortséitta med protokollkérningen.

For att gdra andringar i négot av valen trycker du p& Return (Tillbaka) for att ga tillbaka till kérningskonfigurationen.
Obs! Den berdknade kérningstiden inkluderar inte tiden att slutféra Load Check (Laddningskontroll), vilket tar ungefér 6 minuter.

3. Stang instrumentets huv om den ar dppen. Sedan startar kérningen.

Close the hood to continue

f—y
_
L

Cancel

Bild 117. Dialogrutan Sténg huven.

4. Laddningskontrollen kommer nu att utféras. Fér mer information om laddningskontrollen, se avsnittet Laddningskontroll (se
sida 107). Kérningen startar efter att kontrollen har slutférts. Fér att stoppa laddningskontrollen trycker du p& Abort
(Avbryt).

Viktigt: Vanta tills Load Check (Laddningskontrollen) har slutférts innan du [émnar instrumentet utan uppsikt. Om
laddningskontrollen misslyckas (t.ex. p& grund av operatérsfel vid instéliningen av arbetsbordet) startar inte kérningen och
operatdren méste vidta étgarder. Om instrumentet [dmnas utan tillsyn under en léngre tidsperiod kan stabiliteten hos prover

och reagenser férsdmras.

o = A 2,

00000 Setup Network Session

00000
— QIAGEN

Load check is in progress /A Stay near the instrument until the run starts.
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8/15/2023 7:17 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 118. Skdrmen Load check is in progress (Laddningskontroll pagér).

Anvéndarhandbok fér EZ2 Connect MDx  03/2024 105



5. Nér Load Check (laddningskontroll) har slutférts visas kérningens férlopp och den férflutna kérningstiden pé skérmen

Protocol run in progress (Protokollkérning pagér).

» e g5 L s

:: Setup Maintenance Configuration Data Network  Notifications Session
— QIAGEN
DSP DNA Blood protocol in progress Run steps:

«/ Preparation

J Bead preparation

Estimated run time:  Lyse
23 m i n 40 S eC * Bind - Current step: DNA binding to beads
Wash

X Elute
Elapsed run time:

2 min 16 sec

Aportrun -

8/15/2023 9:40 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 119. Skdrmen for kérningsforlopp.

6. Tryck p& knappen Show Details (Visa information) fér att visa protokollparametrarna under kérningen.

m Run details

Application: DNA

Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
Protocol: DSP DNA Blood
Sample volume: 200 pl
Elution volume: 50 pl
Pure ethanol wash: Yes
Rack type: TipRack

Bild 120. Dialogfdnstret Run details (Kérningsinformation).
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5.6.1 Laddningskontroll

EZ2 levereras med en inbyggd kamera, som &r utformad som ett higlpmedel fér att sdkerstdlla att operatéren har laddat alla
kassetter och allt labbmaterial i ratt positioner p& arbetsbordet. Innehdllet i labbmaterialet (t.ex. vétskenivéer) i spetsstallet

kontrolleras dock inte, s& operatérerna méste se till att de noggrant har fljt instruktionerna fér det protokoll som kérs.
Obs! Félj instruktionerna i anvandargrénssnittet och de som ges i respektive kithandbok.

Laddningskontrollen @r obligatorisk och startar automatiskt nér du trycker pé Start i dialogrutan Run setup selection overview
(Oversikt 6ver valen i kérningskonfigurationen). Mer information om hur du startar en kérning finns i avsnittet Starta

protokollkérningen och évervaka dess framsteg (sidan 104).

Efter att laddningskontrollen startar rér sig kameran ovanfér arbetsbordet och kontrollerar alla positioner pé kassettstdllet och
spetsstdllet och skdrmen Load check is in progress (Laddningskontroll pagér) visas pé& skdrmen. De positioner du valde pé& skdrmen

Select sample positions (Vélj provpositioner) ér markerade.

Viktigt: Operatéren ska bekrafta att laddningskontrollen ar slutférd innan EZ2 |émnas obevakat, eftersom det kan krévas eft
ingripande av operatéren om laddningskontrollen misslyckas. Om instrumentet ldmnas utan tillsyn under en langre tidsperiod

kan stabiliteten hos prover och reagenser férsémras.

= &= A >

3::3: Setup Network Session

Load check isin progress  /\ Stay near the instrument until the run starts.
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Abort Start run

8/15/2023 7:17 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 121. Skérmen Load check is in progress (Laddningskontroll pagar).
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Laddningskontrollens begrénsningar

Viktigt: Laddningskontrollen @r utformad for aft stédja operatéren for att sékerstélla att arbetsbordet ér korrekt instdllt enligt
beskrivningen i det grafiska anvandargrénssnittet. Den &r inte avsedd att ersétta operatdrens noggrannhet nar det géller att

bekrafta att fdrbrukningsvaror/reagenser/prover ér korrekt placerade pé& arbetsbordet.
Det bor noteras att laddningskontrollen inte kommer att upptdcka féljande:
Forekomst av vétska i ror

Skilja mellan 1,5 och 2,0 mL provrér

Skilja mellan en spetshdllare (med spets) och ett forslutet provrér

Skilja mellan en spetshéllare (utan spets) och provrér

Godkéand laddningskontroll

Om allt labbmaterial ér korrekt laddad slutférs laddningskontrollen och kérningen startar automatiskt.
Misslyckad laddningskontroll

Om kameran upptdcker ett eller flera fel under proceduren med laddningskontrollen visas skérmen Load check failed
(Laddningskontrollen misslyckades). Felaktiga placeringar av labbmaterial &r markerade med rétt. For att f& mer information om

et visst laddningskontrollfel, tryck p& en av de réda positionerna. Ett dialogfénster med information om felet visas.

Obs! Alla férbrukningsvaror bér kontrolleras visuellt for att bekréfta korrekt placering i enlighet med instruktionerna i guiden fér
laddning av arbetsbordet i det grafiska anvéndargrénssnittet. Kér inte en misslyckad laddningskontroll upprepade génger utan
att férst slutféra denna visuella inspektion. Dessutom kan stabiliteten hos prover och reagenser férsémras pé grund av férlangd

tid i instrumentet under upprepade kérningar av laddningskontrollen.

For aft atergd till laddningsinstruktionerna och starta proceduren med laddningskontroll igen trycker du pé& Back (Tillbaka).
Skérmen Load the tip rack (Ladda spetsstéllet) visas. Om du behdver instruktionerna fran foreg&ende skarm trycker du pé Back
(Tillbaka) igen. Nér du har bekraftat korrekt laddning av arbetsbordet, tryck pa Next (Nésta) pé skérmen Load the tip rack (Ladda
spetsstdllet). Skarmen Run setup selection overview (Oversikt Gver valen i kérningskonfigurationen) kommer att visas dar en Skip
load check-knapp (Hoppa éver laddningskontrollen) nu kommer att vara tillgénglig (se avsnittet Alternativet Skip load check

(Hoppa 6ver laddningskontrollen)). Om du méste korrigera laddningen méste laddningskontrollen upprepas.

Obs! Anvénd endast EZT DSP-kit inom deras utgangsdatum. Om eft utgdnget kit anvéinds kommer EZ2-programvaran att visa eft
varningsmeddelande. Kérningen/provet ar infe langre giltig/giltigh om du anvander ett kit med eft utgénget utgéngsdatum och
kdrningsresultaten kan déarfér inte anvéndas fér diagnostisk anvéndning. Detta kommer att markeras som ogiltigt prov i

kérningsrapporten.
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Obs! Vid upprepade laddningskontrollfel efter att du bekraftat korrekt konfiguration av arbetsbordet, kalibrerar du om kameran
(se 6.6). Kontakta QIAGEN teknisk support for mer hjélp. Under denna tid ska prover avldgsnas fran arbetsbordet och férvaras

under lampliga lagringsférhéllanden.

P2 & O 2,

Setup Network Session

Load check failed (click on columns for details)

4 Back Unlock hood Start run

8/15/2023 9:36 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 122. Skérmen Load check failed (Laddningskontroll misslyckades).

Du kan visa detaljerade laddningsfel i ett popup-fénster genom att trycka pé& den péverkade kolumnen.

m Column 4

General information = Cartridge rack ~ Holder
General information

Cartridge rack:
- Invalid cartridge barcode.

Rack:
- Missing labware at position: D.
- Missing labware at position: C.

- Missing labware at position: B.
- Missing labware at position: A.

Bild 123. Popup-fonster med fel som ska korrigeras.

Tryck p& knappen Unlock hood (L&s upp huven) for att korrigera laddningen. Laddningskontrollen fér kérningen ér obligatorisk

och det gér inte att hoppa &ver den om huven har lasts upp.
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m Unlocking the hood

If you unlock the hood, the run will start with the
load check again. Do you want to continue?

No Yes

Bild 124. Varning efter att ha lést upp huven.

L,T_\ Hood unlocked

Open the hood and correct the labware. After
correcting the labware, close the hood and press
Back.

4 Back Unlock hood A After correcting the labware, close the hood and press Back.

Bild 125. Popup-fonstret for huven har lasts upp.

Start run

8/22/2023 10:39 Mode: IVD &

Bild 126. Varning pé skdrmen Load check failed (Laddningskontroll misslyckades).
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Alternativet Skip load check (Hoppa éver laddningskontrollen)

Den férsta laddningskontrollen @r obligatorisk och kan inte hoppas &ver i dialogrutan Run setup selection overview (Oversikt
Sver valen i kérningskonfigurationen). Om den férsta laddningskontrollen misslyckas kan operatéren hoppa &ver
laddningskontrollen och starta protokollet genom att férst trycka pé bakétknappen for aft &terga fill skérmen Load the holder
(Ladda héllaren). Nér det har alternativet anvénds ér det operatdrens ansvar att visuellt kontrollera att ALLA férbrukningsvaror
ar korrekt placerade i ALLA arbetsbordspositioner i enlighet med instruktionerna i guiden fér laddning av arbetsbordet i

anvandargranssnittet utan att dppna huven.
Obs! Om huven kommer att l&sas upp méste laddningskontrollen upprepas.

Vi rekommenderar att du utfér den hdr kontrollen medan skdarmen Load check failed (Laddningskontrollen misslyckades)
(Bild 122) fortfarande &r ppen. Om du trycker p& Back (Tillbaka) kommer informationen om de misslyckade positionerna inte
att synas igen. Nar korrekt laddning har bekraftats trycker du p& Next (Nasta) fér att g& vidare fill skdrmen Run setup selection
overview (Oversikt Gver valen i kérningskonfigurationen) dér knappen Skip load check (Hoppa &ver laddningskontrollen) nu

kommer att vara tillganglig.

Run setup selection overview

Application: DNA

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

Sample volume: 200 pl

Elution volume: 50 pl

Pure ethanol wash: Yes

Rack type: TipRack

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

Do you want to start the protocol run with the load check?
You can also skip the load check and start the protocol run.

Return Skip load check

Bild 127. Alternativet Skip load check (Hoppa dver laddningskontrollen).
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Run setup selection overview

Applicati
Kit: EZ1 [ m Skip load check

Protocol:
Sample\
Elutionv ¢ you skip the load check, all samples will be
Pure eth  marked as invalid. Do you want to continue?
Rack typ:
Estimate
Number

Do
YOUimcrieeen s ssomopunssemenemnan s g s

Return Skip load check

Bild 128. Skérmen Confirm skip load check (Bekréfta att hoppa éver laddningskontroll).

Om en operatér véljer att anvdnda alternativet Skip load check (Hoppa &ver laddningskontrollen) efter en tidigare misslyckad

laddningskontroll kommer detta att registreras i kérningsrapporten och alla prover kommer att flaggas som ogiltiga.
Tryck p& knappen Unlock hood (L&s upp huven) fér att korrigera laddningen om du hittar positioner med felaktig laddning.

Obs! Om operatdren gér tillbaka till skérmen Select sample positions (Vélj provpositioner) eller Scan sample ID (Skanna prov-ID)

(LIMS-arbetsfldde) kommer laddningskontrollen dterigen att vara obligatorisk.
5.7 Slut p& protokollkdrningen

Nar protokollet har slutférts visas skarmen Protocol run completed (Protokollkérning slutférd). Information om nédvéndiga

rengdrings-/underhallssteg visas ocksd.
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> =0 2,

_ aIAGEﬁ Setup Network Session
DSP DNA Blood protocol completed After run maintenance
Run completed at: 14:05 Close the E22 hood.
Run duration: 11 min 6 sec Prepare the piercing unit Move down

Protocol run completed without errors. 1. Open the hood.

N 2. Wipe and clean the piercing unit using a lint-free towel
1.Remove the elution tubes (ET) from row D. moistened with 70% Ethanol followed by distilled water
2. Close and label the tubes appropriately. (according to the user manual).

3. Store eluates according to the EZ1® DSP DNA Blood Kit Handbook.
4. Remove the tip and reagent racks from the instrument.

5. Discard the sample preparation waste.

6. Perform the after run maintenance as described on the right.

Important:
The piercing unit is sharp!
Double-gloving is highly recommended.

3. If contamination (spills) is visible, clean the racks and

The “Finish” button needs to be pressed in order to create the run report the worktable.
and to confirm eluate removal. . .
It is recommended to perform a UV run after the last run of the day. Mark after run maintenance is completed.

Show details

8/22/2023 14:05 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 129. Skarmen Protocol run completed (Protokollkérning slutford).

Obs! Nar du trycker p& knappen Finish (Slutfor) sa startar kylningen efter kérning.
| slutet av en protokollkérning méste du ta bort labbmaterialet. Félj stegen nedan for att géra det:

1. Ta bort vénster, héger eller bédgge delar av spetsstéllet fran arbetsbordet. Fér aft ta bort et spetsstall tar du tag i bada

sidorna av stéllet och drar det forsiktigt uppdt.
2. Forslut och ta bort eluatréren frén stallet och férvara dem pé& lampligt satt.

Obs! Ta bort det elueringsrér som innehéller eluatet, stéing, mérk och férvara det pé Iémpligt satt innan du tar bort det
anvénda labbmaterialet frén spetsstallet. Nér du hanterar de éppna elueringsréren ska du se till att eluatet inte verfors frén

ett ror till ett annat.

Viktigt: Se till aft ta bort eluat frén instrumentet i tid efter aft kérningen har avslutats och férvara dem enligt anvisningarna i
respektive kithandbok. Eluaten utsdtts fér omgivningstemperatur i EZ2 och en léngre tid innan de avlégsnas kan orsaka

nedbrytning av nukleinsyror.

3. Ta bort labbmaterialet fran spetsstéllet och kassera det enligt lokala sékerhetsféreskrifter.

_JAKTTAG Farliga material och smittsamma émnen
FORSIKTIGHET | A fallet innehdller prover och reagenser. Detta avfall kan innehélla giftigt och smittsamt material och
mdste avyttras pd lampligt satt. Se dina lokala sdkerhetsféreskrifter for lampliga

bortskaffningsprocedurer.

4. Vid synligt spill ska du desinficera spetsstallet och avlagsna spilld vatska eller eventuell kontaminering som finns pé
kassettstdillets sektioner. Fér mer information om desinficering och borttagning av kontaminering, se avsnitten

Rengéringsmedel, Desinficera EZ2 och Ta bort kontaminering.
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5. Ta bort en eller b&dda sektionerna (vanster eller héger) av kassettstéllet frén arbetsbordet. Fér att ta bort kassettstallets

sektioner tar du tag i deras handtag och drar férsiktigt uppat.
6. Skjut ut reagenskassetterna och kassera dem i enlighet med lokala sdkerhetsforeskrifter.

Obs! Om det ytterligare provroret i uppvérmningspositionen anvéndes i reagenskassetten méste dessa provrér kasseras i

enlighet med lokala sékerhetsregler.

IAKTTAG Farliga material och smittsamma émnen

FORSIKTIGHET | Aifallet innehdller prover och reagenser. Detta avfall kan innehélla giftigt och smittsamt material och
A mdste avyttras p& lémpligt sétt. Se dina lokala sdkerhetsféreskrifter for lampliga

bortskaffningsprocedurer.

7. Vid synligt spill ska du desinficera kassettstéllet och avlégsna spilld vétska eller eventuell kontaminering som finns pé
kassettstallets sektioner. Fér mer information om desinficering och borttagning av kontaminering, se avsnitten

Rengéringsmedel, Desinficera EZ2 och Ta bort kontaminering.
8. Placera tillbaka sektionerna av kassettstéllet i instrumentet fljt av spetsstdllet.

Rengdr haltagningsenheten se avsnittet Underhall efter kérning (sida 140). Nér underhéllet efter kdrning ér slutfért markerar
du kryssrutan fér att dverféra underhéllsstatusen till kérningsrapporten. Tryck pé Finish (Slutfér) fr att avsluta kérningen,
skapa rapportfilen och gé tillbaka fill startskérmen. Nér en kérning &r klar genereras en kérningsrapport. Fér mer

information om hur du sparar och laddar ner en kérningsrapport, se avsnittet Spara en kérningsrapport (sida 114).

Obs! Nar du trycker p& knappen Finish (Slutfér) s& startar kylningen efter kérning (se avsnitt 5.15). Den hér proceduren

flyttar arbetsbordet till instrumentets baksida. Processen kan avbrytas om den inte kréivs.

Obs! Efter dagens sista kérning behdver dagligt underhall utfras (se avsnitt 6.3).

5.8  Spara en kdrningsrapport
Efter att en kérning har slutférts, misslyckats eller avbrutits, kan en kérningsrapport genereras i tvé format: PDF och XML.

For att automatiskt spara en kérningsrapport, tryck pé Finish (Slutfér) pé& skérmarna Protocol run completed (Protokollkérning

slutférd), Protocol run failed (Protokollkérning misslyckades) eller Protocol run aborted (Protokollkdrning avbruten).
For mer information om vad kdrningsrapporten innehdller, se avsnittet Krningsrapportens innehall.
5.8.1 Kbérningsrapportens innehdll

En EZ2-kérningsrapport skapas av programvaran ndr en kérning har slutférts, avbrutits eller misslyckats och anvéndaren trycker

p& knappen Finish (Slutfér) pé skdarmen som visas effer kdrningen.
Varje kdrningsrapport sparas i tvé format: PDF och XML. Bada formaten innehéller samma information, némligen:

e Det anvéndar-ID som var inloggat ndr kérningen startade
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Instrumentets serienummer
Kdrningens varaktighet

Tid och datum nér kérningen startade och nér den avslutades

Protokollinformation:

o Namn

o Version

o Tillampning

o Valda parametrar

o Antal prover

Kitets namn, materialnummer, lotnummer och utg&ngsdatum

Lotnummer f&r kassetterna

Titeln p& kérningsrapportfilen, som inkluderar datumet nér kdrningen avslutades och instrumentets serienummer
Kérningens status, som indikerar om kérningen slutférdes, misslyckades eller avbrots

Fel (om det intraffade)

Statusen fér den upprensningsprocedur som krdvs efter att en kdrning avslutas

Information om proverna: deras positioner, namn och eventuella anteckningar som lagts till av anvandaren
Information om provflaggor

Underhéllsinformation (forsenat, utfort etc.)

Validitetsstatus fér prover

Anvéndarhandbok fér EZ2 Connect MDx  03/2024

115



5.9  Avbryta konfigureringen av protokollkérningen

Du kan avbryta konfigureringsprocessen for protokollkérningen nér som helst. Om du avbryter kérningskonfigurationen sparas

inte dina val och arbetsbordet rér sig inte. Om du har laddat nagot pé arbetsbordet ska du ta bort labbmaterialet.

For att avbryta konfigurationen trycker du p& Cancel (Avbryt). | dialogrutan Cancel run setup (Avbryt kérningskonfigurationen)
trycker du pé Yes (Ja) for att bekrafta avbrytandet eller p& No (Nej) for aft ga tillbaka till kérningskonfigurationen.

@ Cancel run setup

Do you want to cancel the run setup?

No Yes

Bild 130. Dialogrutan Cancel run setup (Avbryt kérningskonfigurationen).

5.10 Avbryta en protokollkérning
En protokollkérning kan stoppas nér som helst. F&lj stegen nedan fér att avbryta kérningen:

1. P& skdrmen Protocol run in progress (Protokollkérning p&gar) trycker du p& Abort run (Avbryt kdrningen). En dialogruta for

bekraftelse visas.

2. Tryck pé& Yes (Ja) for att stoppa kérningen eller p& No (Nej) for att gd tillbaka till skérmen Protocol run in progress
(Protokollkérning pagar).

m Aborting protocol run

Do you want to abort the run?

No Yes

Bild 131. Dialogrutan Aborting protocol run (Avbryta protokollkérning).
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3. Nar kérningen avbryts avslutar instrumentet den aktuella rérelsen och forsoker sedan dispensera innehéllet i pipetterna i de
forsta tillgangliga tomma réren och sléppa spetsarna i tomma spetshéllare. Sedan atergar arbetsbordet till sin inledande
position. De har dtgdrderna placerar férbrukningsmaterialet/arbetsbordet i lémpliga positioner for sdkra
rengdringsprocedurer. Nar detta &r gjort visas ett meddelande och knappen Proceed to the summary (Fortstt till
sammanfattningen) aktiveras. Tryck p& Proceed to the summary (Fortsdt till sammanfattiningen).

Obs! Om du trycker p& Abort (Avbryt) under en paus eller nér maskinen vdntar pé att né en specifik temperatur, stoppas
kérningen omedelbart.

m Protocol run interrupted

The instrument will attempt to recover the
sample. After completing this action, you will be
able to proceed to the summary screen.

Proceed to the summary

Bild 132. Dialogrutan Protocol run interrupted (Protokollkérning avbruten).

4. Tryck pd Finish (Slutfér) for att avsluta kérningen och gé tillbaka till startskérmen. En kérningsrapport genereras. For mer

information om hur du sparar en kérningsrapport, se avsnittet Spara en kérningsrapport (sida 114).

v
2 e o
0000
00000 Setup Network Session
— QIAGEN
DSP DNA Blood protocol aborted Run steps:
Run aborted at: 13:00 / Preparation
Run duration: 1 1 SeC 0 Bead preparation - Current step: ion of beads

Lyse
Protocol aborted.
Bind
Finish the protocol run and perform the daily maintenance procedure.
State of the protocol after the recovery: Wash
The tip contents have been dispensed into the labware at the following
position: Rack: D. Elute

Show details

8/18/2023 13:04 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 133. Skdrmen Protocol run aborted (Protokollkérning avbruten).

5. Aven for avbrutna protokollkérningar maste underhallet efter kérning utforas. Félj instruktionerna for rengéring av

haltagningsenheten i avsnittet Dagligt underhdll (se sidan 143).
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5.11 LIMS-arbetsflode

Viktigt: Du behéver kontakta en QIAGEN-representant innan du anvdnder LIMSfunktionerna i EZ2 Connect MDx fér
forsta géingen. EZ2 Connect MDx méste integreras med befintliga LIMS genom att installera och konfigurera den externa tjcinsten
LIMS Connector; detfta kan géras med hjdlp av QIAGEN serviceteamet. Fér att bérja konfigurera ett protokoll som kérs med

LIMS-grdanssnittet, bérja vid fliken Setup (Installningar) och tryck sedan pé LIMS-knappen.

> I Ba 0 &5 O b

Setup Maintenance Configuration Data LIMS results  Network  Notifications Session

Select how to start a run setup

Automation

8/23/2023 9:47 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 134. Skarmen Setup (Instéllningar).

1. Skérmen Scan sample ID (Skanna prov-ID) visas. Anvénd den férvalda positionen och skanna prov-ID eller vdlj en ny

position och skanna prov-ID.

v v ©
P 55 L B
00000 z
00000 Setup Network Session
— QIAGEN

Scan sample ID

1

Cancel Number of positions: 0 Scan sample ID End scanning

8/23/2023 9:39 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 135. Skarmen Scan sample ID (skanna prov-ID).
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2. Tryck p& Scan sample ID (Skanna prov-ID) fér att antingen skanna med den handhéllna streckkodsl@saren eller genom aft

anvanda tangentbordet pé skarmen.

Scan sample ID

£t z % c v b n m
#+= - = /
Cancel Accept

Bild 136. Skanna eller ange prov-ID.

3. Efter att ha skannat det férsta provet visas skdrmen Check parameters and load the holder (Kontrollera parametrar och
ladda héllaren).

> = A 2,

Setup Network Session

Check parameters and load the holder

Parameter name Value Application: DNA

Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
Protocol: DSP DNA Blood
Sample volume: 200 pl
Elution volume: 200 pl
Pure ethanol wash: Yes
Elution volume 200 pl Rack type: TipRack
Estimated run time: 23 min 0 sec
Number of samples: 1

Pure ethanol wash Yes

Sample volume 200 pl

Row Labware Content A Pretreatment:

20ml e tube (ST Ensure that all samples have been left at room
A u.nc;n S:(;np e tube (ST), Sample temperature for a sufficient period of time to

20 plp b B equilibrate before transfer to sample tubes (ST).
B (éarr;ezctrecvavf;’g [;126693) un 1800 pl of 80% EtOH For handling and pretreatment of samples and

S T el T c reagents, please refer to the EZ1® DSP DNA Blood

C | Tip holder (DTH) 1000yl tip (DFT) Kit Handbook.

1.5 ml elution tube (ET),
b uncapped Empty D
Cancel Scan next sample ID
8/23/2023 9:50 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 137. Skarmen Check parameters and load holder (Kontrollera parametrar och ladda héllaren).
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4. Kontrollera de férvalda parametrarna och valj parametrar i de tomma félten. Tryck pé Scan sample ID (Skanna prov-ID)
eller tryck p& End scanning (Avsluta skanning) om du bara vill kéra ett prov.

> I a5 O 2,

Setup Network Session
Scan sample ID
(4
1 2
Cancel Number of positions: 1 Scan sample ID
8/23/2023 9:51 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 138. Skanna ytterligare prover eller fortsétt fill nésta steg.

5. Viktigt: Information som anges i anteckningsfdltet kommer inte att verféras till LIMS. Nér du har tryckt p& End scanning
(Avsluta skanning) visas skdrmen Review collected samples (Granska insamlade prover). Har har du majlighet att granska

dina instéllningar och lagga till anteckningar (valfritt). Aven prover som inte har hittats i LIMS kan behandlas.

Obs! Om fdlten Sample ID (Prov-ID) innehéller skannade prov-ID:n som finns i LIMS kan dessa félt inte redigeras.

T > T & & &

[ 1 (] Setup Network Session
— QIAGEN

Review collected samples

Position Sample ID Note

A :DNA

Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
Protocol: DSP DNA Blood
Sample volume: 200 pl

Elution volume: 200 pl

Pure ethanol wash: Yes

Rack type: TipRack

Estimated run time: 23 min 0 sec
4 Unknown sample (example) /A Number of samples: 4

1 RCB_01
2 RCB_02

3 RCB_03

Pretreatment:

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

For handling and pretreatment of samples and
reacents nlease refer to the F71® NSP NNA

A The sample ID was not found in LIMS.

Cancel 4 Back

8/23/2023 9:53 Mode: IVD &

Admin Admin
Bild 139. Review collected samples (Granska insamlade prover).
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6. Tryck p& Next (Nésta) for aft fortsatta med att skanna informationen p&d Q-Card (Q-kortet). Tryck p& Secan Q-Card (Skanna
Q-kort). Anvand den handhélina streckkodsléasaren fér att skanna streckkoden p& Q-Card (Q-kortet) eller ange den med
tangentbordet p& skarmen. Tryck pa Next (Nasta) nar du ar klar.

> O & A 2,

Setup Network Session

Q-Card information

Lot Number Expiration Date

Cancel Scan Q-Card 4 Back Next b

8/23/2023 9:53 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 140. Scan Q-card (Skanna Q-kort).

| stegen Load the cartridge rack (Ladda kassettstdllet) (sida 101) finns instruktioner om hur du laddar kassettstéllet. For att

markera brunnen pé diagrammet och motsvarande rad i tabellen, tryck p& brunnen eller tabellraden.

Viktigt: Las instruktionerna noggrant innan du laddar stéllet och se till att du féljer alla anvisningar inklusive de i respektive

kithandbok.
= 0 & A >

Setup Network Session

— QIAGEN

Load the cartridge rack

Well Action

o
)

N
o

« Ensure that reagent cartridges (RCB) are undamaged and equilibrated to RT.
-« Ensure that no precipitates are present in the lysis buffer in well 1.

- Invert RCB 4 times and tap to place liquids at the bottom of their wells.

« Place RCB to the previously chosen positions.

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

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

Cancel 4 Back

8/23/2023 9:56 Mode: IVD @ Admin Admin
Bild 141. Load the cartridge rack (Ladda kassetistéllet).

= N W A~ 00O N 00O

(000000000000
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7. Tryck p& Next (Néasta) for att g& vidare till nésta steg.

Steget Load the holder (Ladda héllaren) innehdller instruktioner om hur du laddar spetsstallet. Fér att markera en position

p& diagrammet for spetsstdllet och motsvarande rad i tabellen, tryck p& positionen eller tabellraden.

Viktigt: L&s instruktionerna noggrant innan du laddar stéllet och se till att du féljer alla anvisningar inklusive de i respektive

kithandbok.
> I O O = 2 o

[ 1 = Setup Maintenance Configuration Data LIMS results - Network — Notifications Session
— QIAGEN
Load the holder
Parameter name ‘ Value Application: DNA
Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
Pure ethanol wash |Yes Protocol: DSP DNA Blood
Sample volume: 200 pl
Sample volume 200 pl Elution volume: 200 pl
Pure ethanol wash: Yes
Elution volume 200 pl Rack type: TipRack
Estimated run time: 23 min 0 sec
Number of samples: 4
Row Labware Content ‘ A @ Pretreatment:
20ml e tube (S Ensure that all samples have been left at room
A UACL" S:dmpe ube (ST). Sample temperature for a sufficient period of time to
Pp B @ equilibrate before transfer to sample tubes (ST).
B 28'0 m[l sdc‘rew[cap ‘;geﬁgs 1800 pl of 80% EtOH For handling and pretreatment of samples and
(Sarstedt, cat. no. 72.693), un... c @ reagents, please refer to the EZ1® DSP DNA Blood
C  Tip holder (DTH) 1000yl tip (DFT) Kit Handbook.
1.5 ml elution tube (ET),
D e apped Empty D @
8/23/2023 9:56 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 142. Load the holder (Ladda haéllaren).

8. Tryck p& Next (Nasta) for att g& vidare till kérningsdversikten.

Run setup selection overview

Application: DNA

Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
Protocol: DSP DNA Blood
Sample volume: 200 pl

Elution volume: 200 pl

Pure ethanol wash: Yes

Rack type: TipRack

Estimated run time: 23 min 0 sec
Number of samples: 4

Do you want to start the protocol run?

Bild 143. Oversikt dver kérningskonfigurationen.
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9. Tryck pd Start for att starta den valda protokollkérningen.

Obs! Det férsta skannade prov-ID:t méste vara kant av LIMS. Nésta skannade prov-ID:n kan vara okénda fér LIMS och kan

anvéndas med det férvalda protokollet och parametrarna. | det har fallet visas den hér dialogrutan:

@ Sample ID not found

ID: 015001, Description: The sample ID was not
found in LIMS. You can use this sample with
preselected protocol and parameters. Do you
want to add the sample?

No Yes

Bild 144. Dialogrutan Sample ID not found (Prov-ID hittades inte).

10.F6r att bearbeta det okénda provet tillsammans med prov-ID:n som finns i LIMS, tryck pa Yes (Ja). Tidigare skannat ID
kommer att visas.
Obs! Granskningsspéret och supportpaketet kommer ocksa att innehélla information om éverféring av LIMS-resultat och
LIMS Connector.

11.Systemet kontrollerar tillgangligt diskutrymme nar protokollkérningen startas. Om det tillgangliga utrymmet ar mindre @n

vad som krévs fér 5 kérningar visas ett varningsmeddelande.

m Low disk space

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

No Yes
Bild 145. Popup-fonster med Low disk space after attempting to start a run (Lagt diskutrymme vid forsok att starta en kérning).

Tidigare kérningsrapporter bér laddas ner och raderas fér att frigéra diskutrymme.
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5.12 Menyn Data

Viktigt: Anvénd endast USB-flashminnet frén QIAGEN. Anslut inte andra USB-flashminnen till USB-portarna.
Viktigt: Ta inte bort USB-enheten vid hémtning eller verféring av data eller programvara till eller frén instrumentet.
Foljande funktioner kan utféras via Data-menyn:

Hamta och/eller ta bort kérningsfiler

Skapa och ladda ner et supportpaket

Hamta granskningsspdr

Ladda ned provlistemall

Tryck pd& Data i verktygsfaltet for att komma &t skdrmen Data.

» T [ 55 L o

00000
00000 Setup Maintenance Configuration Data Network  Notifications Session

Bild 146. Knappen Data i verktygsfaltet.

» AT B gm0 s

00000 . .
L] Setup Maintenance Configuration DEIE] Network Notifications Session

00000
— QIAGEN

Run reports available: 0
Support Package Create and download

@ Allrunreports

Recent reports

Audit trail Download
Number of reports 1
Sample list template
To export the sample list template, press the Download button.
The template will be saved in the main directory on the USB stick as
sample_list_template.xIsx.
Download Download and delete
11/2/2023 9:20 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 147. Skérmen Data.
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5.12.1 Kérningsrapporter

Om det fér ndrvarande inte finns ndgon kérningsrapport pd instrumentet &ér knapparna Download (Hémta) och Download and

delete (Hamta och ta bort) inaktiverade.
Tryck p& nagot av de tillgangliga alternativen nedan om karningsrapporterna ar tillgéngliga:

e All run reports (Alla kdrningsrapporter)

® Recent reports (Senaste rapporterna) — for detta alternativ méste du ocks& ange antalet rapporter

Tryck pé& antingen Download (Hémta) eller Download and delete (Hémta och ta bort).

» {7 Bl g5 L s

0000 . .
20000 Setup Maintenance Configuration Data Network  Notifications Session
— QIAGEN

Run reports available: 1
Support Package Create and download

@ Allrun reports

Recent reports N .
Audit trail Download

Sample list template
To export the sample list template, press the Download button.

The template will be saved in the main directory on the USB stick as
sample_list_template.xIsx.

Download

Download Download and delete

Bild 148. Fliken Data.

L,T_] Downloading run reports

Downloading in progress...

Bild 149. Hamining av rapporter pagar.
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L,T_] Download status

Downloaded successfully.

0K

Bild 150. Rapport om att hémtningen slutférdes.
Om Download and delete (Hamta och ta bort) &r valt visas féljande skdrm innan borttagningsprocessen péabérias.

VT_\ Download status

Are you sure you want to delete these reports on
the instrument? Make sure that you copy
downloaded reports from the USB stick to the
final destination.

Bild 151. Bekréfta att du vill ta bort kérningsrapporter.

Tryck p& OK for att bekrafta borttagningen eller Cancel (Avbryt) for att gé tillbaka. Hamtade filer ska kopieras frén USB-minnet

till en slutdestination som anvandaren valjer.
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('] Run reports deleted

Run reports were successfully deleted.

0K

Bild 152. Bekrdftelsen Run reports deleted (Kdrningsrapporter borttagna).

Tryck p& OK for att slutféra processen.

Om ingen USB-enhet &r insatt visas féljande skérm:

@ Download status

ID: 012019, Description: Insert the USB stick into
the USB port and try again.

Bild 153. USB-enhet inte insatt.

Satt i en USB-enhet och farsok igen.
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5.12.2 Supportpaket

Detaljerade anvisningar finns i avsnitt 8.1.1, Skapa ett supportpaket.

5.12.3 Granskningsspér

Obs! Hamtning av filer med granskningsspér &r endast tillgéngligt fér administratérsanvéndare.

Tryck p& Download (Hamta) bredvid avsnittet Audit trail (Granskningsspér) pé skérmen Data. Féljande skarm visas:

[T] Downloading audit files

Downloading in progress,

Bild 154. Hamtning av granskningsspéar pagér.

m Download status

Downloaded successfully.

Bild 155. Hémtning av granskningsspér slutfordes.
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Om ingen USB-enhet &r insaft visas féljande:

Download status

Insert the USB stick into the USB port and try
again

0K
Bild 156. USB-enhet inte insatt.

Séatt i en USB-enhet och forssk igen.
5.12.4 Provlistemall

Provlistemallen &r en .xlsxfil som kan anvéndas fér att tilldela provpositionerna, prov-ID och valfria provanteckningar. Den kan
fyllas i p& en extern dator genom att anvénda en programvara fér kalkylbladsberdkning och éverféras till EZ2 vid konfigurationen

av protokollkérning.
Obs! Hémtning av en provlistemall &r endast tillgéngligt for administratérsanvéndare.

1. Ladda ner provlistemallen genom att trycka p& Download (Hémta) bredvid avsnittet sample list template (provlistemall) p&

skarmen Data.

» 7 B an O s

Setup Maintenance Configuration Data Network  Notifications Session

Run reports available: 1
‘Support Package Create and download

@ Allrun reports

Recent reports N .
Audit trail Download

Sample list template
To export the sample list template, press the Download button.

The template will be saved in the main directory on the USB stick as
sample_list_template.xlsx.

Download

Download Download and delete

Bild 157. Skdrmen Data.
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2. Vanta tills nedladdningen ér klar och bekréfta genom att trycka pd OK pé& popup-fénstret.

LI\ Download status

Downloaded successfully.

Bild 158. Popup-fonster for Download sucessful (nedladdningen sluffﬁrd).

3. Anvénd en extern dator med en programvara fér kalkylbladsberdkning fér att ppna och redigera mallen.

4. Fyll'i prov-ID:n fér anvénda provpositioner i tabellen. Det gér att lamna positioner tomma. Det &r valfritt aft lagga fill

provanteckningar.

Position - Sample ID S Note S
1 Example ID1 Example Note |Optional)
2 Example ID2
3 Example ID 3
4
5
6

Bild 159. Provlistemall.

5.13 Sessionshantering

Tryck pé knappen Session fér att dppna sessionshanteringsfénstret (Bild 160). Dialogrutan Session handling (Sessionshantering)
ger dig tvé alternativ: Screen Lock (Skérmlds) och Logout (Logga ut) (Bild 161).

Med Screen Lock (skarmlds) kan skdrmen l&sas medan den aktuella sessionen fortsétter att vara aktiv for att férhindra
oauktoriserad dtkomst till instrumentet. L&s upp skdrmen genom att ange giltigt anvéndar-ID och 18senord. Det ér majligt for en
annan anvéndare att ta &ver sessionen om skdrmen éar last. Om du vill ta &ver sessionen méste du trycka p& knappen Use
different account (Anvénd ett annat konto). Efter att du angett anvéndar-ID och I6senord |émnas sessionen 6ver till anvéndaren

med motsvarande inloggningsuppgifter. Overlamningen loggas i granskningssparet.
Utloggning avslutar den aktuella sessionen. For att logga ut frén programvaran trycker du p& knappen Logout (Logga ut).
For aft stanga av instrumentet trycker du p& strdmknappen.

Viktigt: Stéing inte av instrumentet nér en protokollkérning, underhdllsprocedur eller fildverféring pagér. Detta kan leda till skada

pé instrumentet och prover och/eller férlorade data.
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00000 >§>> XT ﬁ %./ Q rIOﬁI-)

00000 Setup Maintenance Configuration Data Network  Notifications Session
— QIAGEN

Bild 160. Placering av sessionsknappen.

L,T_| Session handling

Bild 161. Dialogfonstret Session handling (Sessionshantering).

00000
00000
QIAGEN

]
Admin

Enter password to unlock:

Bild 162. Lasskarm.

5.14 Meddelanden och banderoller

lkonen Notifications (Meddelanden) @ndrar status om meddelanden om nya varningar, fel eller viktig information visas i systemet.

lkonen Notifications (Meddelanden) har tvé statusar:

° Q — Det finns inga nya meddelanden.

° I:I — Det finns minst ett nytt meddelande.
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Tryck pé& ikonen Notifications (Meddelanden) fér att kontrollera meddelandena. Meddelandelistan &r uppdelad i tre avsnitt: fel

(rétt), varningar (gult), information och meddelanden (grétt) i det avsnittet sorteras efter datum.

» T Ba) an s

Setup Maintenance Configuration Data Network  ENEIGIGETELES Session

Notifications
m Error type notification preview 8/23/202310:44 ‘ ® ‘
m The scheduled UV run was not performed. 8/22/20238:15 ‘ 6} ‘
‘I] Warning type notification preview 8/23/2023 10:44 ‘6‘
m Important info type notification preview 8/23/2023 10:44 ‘E‘

8/23/2023 10:50 Mode: IVD & Admin Admin %
Bild 163. Meddelandecenter.

Om du vill se en detaljerad beskrivning av informationen som listas i meddelandecenter trycker du péd informationsikonen ( ).

E] Scheduled UV run not performed

The scheduled UV run was not performed at the
planned time: 17:00 on 8/21/2023.

Please perform a manual UV run. Make sure that the

worktable is empty before starting the procedure.

Bild 164. Detaljerad information i meddelanden.

Meddelandebanderoller kan @ven visas i varje miljd férutom arbetsflodet for kérningskonfiguration (om konfigurationen har
startats och kérningen utférs). De senaste tre meddelandena visas pé& skérmen. Det senaste visas alltid verst. Om flera
meddelandebanderoller visas p& skérmen ar det bara de senaste tre som visas. Skarmen ar blockerad tills alla meddelanden

staings. Tryck p& meddelandeikonen verst for att se resten av meddelandena.
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m Warning type notification preview

m Error type notification preview

m Important info type notification preview

Bild 165. Meddelandebanderoller pé startsidan.

Banderollen visas ldngst ned pé skérmen nér anvéndaren startar en bakgrundsaktivitet (t.ex. kylning efter kérningen eller schemalagd

UVkérning). Nar banderollerna visas blir resten av skdrmen inaktiv tills alla banderoller har stéingts genom att trycka pé X.

m The scheduled UV run was not performed.

Bild 166. Banderoll fér bakgrundsakdivitet.

Banderollen fér bakgrundaktivitet visas dven genom att trycka pé statiusikonen i sidfoten (UV eller snéflinga). konen visas endast

ndr en bakgrundsaktivitet kors.

8/23/2023 14:14 Mode: IVD & Admin Admin| uv

8/23/2023 14:26 Mode: IVD & Admin Admir| %
Bild 167. Statusikoner som indikerar en specifik bakgrundsaktivitet.
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5.15 Kylning efter kérning

Programvaran stéder nedkylning av varmesystemet till 35 °C efter en slutférd protokollkérning fér tilldmpningar som kréver eft

kallt instrument i bérjan av en protokollkdrning (se respektive kithandbok).
Nedkylningen startar om:

® Knappen Finish (Avsluta) p& skarmen Protocol run completed/aborted/failed (Protokollkérningen
slutférdes/avbrats/misslyckades) @r aktiverad.
Uppvdrmningssystemets temperatur ar 6ver 35 °C.

® Huven &r stdngd.

" P Current tem ture: 70.0°C
m Cooling after run is in progress. Tsrgenemp?r:ure: 350°C m

Bild 168. Banderoll for kylning efter kérning pagar.

Obs! Nedkylningen stoppar ndr vérmaren nér 35 °C.

Du kan kontrollera kylningsstatus pé& fliken Background Tasks (Bakgrundsaktiviteter) i miljén Maintenance (Underhall).
Kylningsprocessen indikeras av en banderoll och en snéflingesymbol i det nedre hdgra hérnet. Du kan trycka pé snéflingan for
ytterligare information nér banderollen &r sténgd.

Du kan avbryta nedkylningen nar tidsfristen har gétt ut genom att trycka p& Abort cooling (Avbryt kylning).
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m Abort cooling after run

The heating system has not reached the target
temperature: 35°C. Do you want to abort the
eooling process?

Bild 169. Popup-fonster med avbruten kylning efter korning.
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6 Underhdllsprocedurer

VARNING/ Risk for personskada och materialskada
_IAKTTAG
FORSIKTIGHET

A\

For att sakerstalla tillforlitlig drift av EZ2 maste underhéllsprocedurerna utféras. Procedurerna visas i nedanstéende tabell. Varje

Utfor endast underhdll som specifikt beskrivs i denna anvéndarhandbok.

underhéllsprocedur méste utféras av lémplig personal enligt vad som anges nedan.

Tabell 2. Underhallsschema

Typ av uppgifter Frekvens Personal

Underhdll efter kérning Efter varje kérning. Laboratorietekniker eller motsvarande

Dagligt underhall | slutet av varje dag, om minst en kérning utférdes Laboratorietekniker eller motsvarande
den dagen.

Obs! Utfér denna procedur nér du &r klar med
underhdllet efter kérning.

Veckovist underhall En géng i veckan. Laboratorietekniker eller motsvarande

Obs! Utfér denna procedur nér du ér klar med
dagligt underhall.

Arligt underhéll och service Arligen eller halvérsvis, beroende pé dina krav (Fér  Endast servicespecialister autktoriserade av
mer information kontakta QIAGEN teknisk service). QIAGEN

Eventuellt kan en UV-dekontamineringsprocedur utféras efter behov fér att stédja patogen- och nukleinsyradekontaminering. Se

avsnittet UV-dekontaminering (sida 148) for ytterligare information.
En 6versikt dver underhdllsuppgiftens status finns under fliken Maintenance (Underhéll). Fliken Overview (Oversikt) visar en tabell

med uppgifterna listade, nér de senast utférdes och nér de ska utféras igen. Dessutom har tabellen en kolumn med en ikon som

varnar for férsenat underhall.
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» B gm0 2,

Setup W EMNERENEE]  Configuration Data Network  Notifications Session

Overview Daily Weekly UVrun CameralED Background tasks

Maintenance task Last Due
@ Daily maintenance 8/16/2023 0 hours
Weekly maintenance 8/16/2023 Sdays
UVrun 8/16/2023 9 hours
Camera LED maintenance -
8/18/2023 7:19 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 170. Underhallséversikt.

Fliken Background tasks (Bakgrundsaktiviteter) visar en tabell med bakgrundsaktiviteter som kérs eller @r inaktiva (t.ex. kylning
efter kdrning eller schemalagd UV-ké&rning). Bakgrundsaktiviteten indikeras av en banderoll och genom att logga in i det nedre
hogra hornet. Vid en aktiv kylningsprocess som kérs visas en snéflinga (Bild 171). En schemalagd UV-kérning indikeras av en
UV-symbol.

> e g A s

Setup WEIELEREES Configuration Data Network  Notifications Session

Overview Daily Weekly UVrun CameralED Background tasks

Task Status Start time
Cooling after run Running 8/25/2023 12:54
Scheduled UV run Not running -
Abort
8/25/2023 12:54 Mode: IVD 6 Admin Admin %

Bild 171. Fliken Background tasks (Bakgrundsaktiviteter).
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‘VT_] Scheduled UV run is in progress... Cycle 10of 3

Bild 172. En schemalagd UV-kérning kérs.

6.1  Rengdringsmedel

Ytorna och de borttagbara delarna p& EZ2 méste rengéras och desinficeras med kompatibla rengéringsmedel och

desinfektionsmedel. Félj instruktionerna frén tillverkaren av sédana material fér att rengéra instrumentet pd ett sékert satt.

Obs! Om du vill anvénda andra desinfektionsmedel én de rekommenderade, se till att de har samma sammansdttning.

Om du &r osdker pa desinfektionsmedlens eller rengéringsmedlens Iémplighet fér anvéndning med EZ2 ska du inte anvénda dem.

Allmén rengéring av EZ2, med undantag fér huven, kan utféras med milda rengéringsmedel/desinfektionsmedel, sé&som
Mikrozid® AF (www.schuelke.com) eller 70 % etanol. Huven ska ENDAST rengéras med en luddfri duk fuktad med vatten.

>

VARNING Giftiga gaser
A Anvénd inte blekmedel fér att rengéra eller desinficera EZ2 eller anvént labbmaterial. Klorin i kontakt
med salter fran buffertarna kan generera giftiga gaser.
_JAKTTAG Skada pé instrumentet
FORSIKTIGHET

Anvénd inte sprayflaskor med alkohol eller desinfektionsmedel fér att rengéra ytorna pé& EZ2.
Sprayflaskor bér endast anvéndas fér att rengéra féremdl som avlégsnats frén arbetsbordet och om
det ér tillatet enligt lokala laboratorieféreskrifter.

VARNING

Brandfara
Lat inte rengéringsvatska eller dekontamineringsmedel komma i kontakt med elektriska delar i EZ2.
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VARNING

/N

Risk for elekirisk stot
Oppna inte nagra paneler p& EZ2.

Risk for personskada och materialskada
Utfér endast underhdll som specifikt beskrivs i denna anvandarhandbok.

VARNING

Brandfara eller explosionsrisk

Vid anvandning av etanol- eller etanolbaserade vétskor fér rengéring av EZ2 ska dessa vatskor
hanteras férsiktigt och i enlighet med gdllande sckerhetsféreskriffer. Om nagon vétska spills ut ska
du torka upp den och l&ta EZ2-huven sté Sppen sé att brandfarliga &ngor kan skingras.

6.1.1 Desinficering av EZ2

Etanolbaserade desinfektionsmedel kan anvéndas for att desinficera ytor som exempelvis arbetsbordet. Ett exempel pd eft
efanolbaserat desinfektionsmedel ar Mikrozid Liquid (Mikrozid Liquid bestér av 25 g etanol och 35 g 1-propanol per 100 g)
eller Mikrozid AF-servetter. Dessa dr tillgangliga frén Schilke & Mayr GmbH, se (t.ex. kat.nr 109203 eller 109160). Fér léinder

dar Mikrozid Liquid inte finns tillganglig kan 70 % etanol anvandas.

Desinfektionsmedel baserade pé kvartart ammoniumsalt kan anvéndas for stall, arbetsbordet och magneten. Exempel pé& sédana
desinfektionsmedel &r Lysetol® AF/Gigasept® Instru AF (Schilke & Mayr GmbH). Dessa desinfektionsmedel bestéar av cirka 15 g
kokospropylen-diamin-guanidin  diacetat, 35 g fenoxypropanoler och 2,5 g bensalkoniumklorid per 100 g med

antikorrosionskomponenter, doft och 15-30 % icke-joniska surfaktanter.

Obs! Om du vill anvénda andra desinfektionsmedel én de rekommenderade, se till att de har samma sammanséttning.

Viktigt: Folj alltid tillverkarens instruktioner nér du férbereder desinfektionsmedel.

Obs! Huven och pekskérmen ska ENDAST rengdras med luddfri duk fuktad med vatten.

“1AKTTAG
FORSIKTIGHET

A

Skada pé instrumentet

Anvdnd inte sprayflaskor med alkohol eller desinfektionsmedel fér att rengéra ytorna pé EZ2.
Sprayflaskor bér endast anvéndas fér att rengéra féremdl som avlégsnats frén arbetsbordet och om
det ér tillatet enligt lokala laboratorieféreskrifter.
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6.1.2  Borttagning av kontaminering

EZ2 kan bli kontaminerad under drift. Anvénd lampliga dekontamineringsldsningar fér att avlédgsna kontamineringen.

Vid RNase-kontaminering kan RNaseZap® RNase Decontamination Solution (Ambion, Inc., kat.nr AM9780) anvéndas for
rengdring av ytor och nedsdnkning av arbetsbordsféremdl. RNaseZap kan ocksé anvéndas for dekontaminering genom att
spraya arbetsbordsféremal om de har tagits bort frén instrumentet.

Vid kontaminering av nukleinsyror kan DNA/RNA-ExitusPlus™ (AppliChem, kat.nr A7089,0100) anvéndas fér rengéring av
ytor och nedsdnkning av arbetsbordsartiklar. DNA/RNA-ExitusPlus ockséd anvandas fér dekontaminering genom att spraya
arbetsbordsféremdl om de har tagits bort fr&n instrumentet. Rengéring med DNA/RNA-ExitusPlus kan lémna rester p& ytorna, sé&
darfér méste man efter rengéring med DNA/RNA-ExitusPlus rengéra foremalen med en fuktad duk flera génger eller skélja dem
under rinnande vatten tills DNA/RNA-ExitusPlus har avlagsnats helt.

Obs! Folj alltid tillverkarens instruktioner noggrant nér du anvénder dekontamineringsldsningar.

6.2 Underhdll efter kérning

Underhall efter kérning kravs efter varje kérning med EZ2.

EZ2 far endast anvéndas av kvalificerad personal med lamplig utbildning.

Service av EZ2 far endast utféras av faltservicespecialister frén QIAGEN.

VARNING Rérliga delar
gis For att undvika kontakt med rérliga delar under anvéndningen av EZ2 méste instrumentet anvéndas

med huven stangd.

Om huvsensorn eller lasen inte fungerar korrekt, kontakta QIAGEN teknisk service.

VARNING Rérliga delar
éié\ Undvik kontakt med rérliga delar under anvéndning av EZ2. Under inga omstandigheter fér hénder

placeras under pipetteringsarmen dé& den rér sig. Férsck inte att ta bort négra plastartiklar frén
arbetsbordet medan instrumentet anvands.

VARNING/ Risk for personskada och materialskada
IAKTTAG

FORSIKTIGHET

A

Felaktig anvéndning av EZ2 kan orsaka personskador eller skada pé instrumentet.
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VARNING Prover innehéllande smittsamma émnen
&. Vissa prover som anvands med detta instrument kan innehdlla smittsamma dmnen. Hantera sédana
prover med stor férsiktighet och i enlighet med géllande sdkerhetsféreskrifter.

Vissa kemikalier som anvands med EZ2 kan vara farliga eller kan bli farliga efter fullbordande av
reningen.

Anvand alltid skyddsglasdgon, handskar och en labbrock.

Ventilation fér &ngor och kassering av avfall méste ske i enlighet med alla nationella och lokala
halso- och sakerhetsféreskrifter och lagar.

Material som anvinds p& EZ2, s&som humant blod, serum eller plasma, &r potentiellt smittsamma. Darfér bor EZ2

dekontamineras efter anvéndning (fér mer information se avsnitten Desinficering av EZ2 och Borttagning av kontaminering).

Nar du har kért eft protokoll ska du utféra underhdllet efter kérning enligt beskrivningen nedan. Underhdll efter kérning méste

utféras fér att undvika carryover av hédmning till nésta kérning.
Obs! Se till att eluaten har hémtats, sténgts och mérkts i enlighet med respektive kithandbok innan du utfér underhall efter kdrning.

Obs! Du behéver utféra underhall efter kérning (som det visas i anvéndargrénssnittet) innan du trycker p& knappen Finish (Slutfor).

Nar du tryckt p& den startar kylning av instrumentet.

1. Avlagsna allt provberedningsavfall och kassera enligt lokala sakerhetsféreskrifter.

2. Om position 11 pé reagenskassetften har ett provror i sig s& kan det antingen tas ur innan reagenskassetten tas ur, men det

gér aven att lyfta kassettstallet med provréret inuti.

3. Stang huven.

X & 0 s,

Setup Network Session
DSP DNA Blood protocol completed After run maintenance
Run completed at: 13:30 Close the EZ2 hood.
Run duration: 6 min 58 Sec Prepare the piercing unit Move down

Protocol run completed without errors. 1. Open the hood.

. 2. Wipe and clean the piercing unit using a lint-free towel
1. Remove the elution tubes (ET) from row D. moistened with 70% Ethanol followed by distilled water
2. Close and label the tubes appropriately. (according to the user manual).

3. Store eluates according to the EZ1® DSP DNA Blood Kit Handbook.
4. Remove the tip and reagent racks from the instrument.

5. Discard the sample preparation waste.

6. Perform the after run maintenance as described on the right.

Important:
The piercing unitis sharp!
Double-gloving is highly recommended.

3. If contamination (spills) is visible, clean the racks and

The “Finish” button needs to be pressed in order to create the run report the worktable.
and to confirm eluate removal. . .
It is recommended to perform a UV run after the last run of the day. Mark after run maintenance is completed.

Show details

8/18/2023 13:33 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 173. Skarmen Protocol run completed (Protokollkérning slutford).
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4. Ta pé dig handskar. Tvé& par rekommenderas eftersom héltagningsenheten ér vass.

5. For att forbereda hdltagningsenheten trycker du pé Move down (Flytta ner). Instrumentet sénker pipetthuvudets
héltagningsenhet.

6. Oppna huven.

7. Torka férsiktigt av héltagningsenheten med en luddfri duk fuktad med 70 % etanol. Omslut individuella héltagningstoppar
med duken, tryck hért och vrid flera génger. Upprepa fér alla héltagningstoppar.

Bild 174. Rengﬁ;ing av héltagningsenheten pé EZ2.

8. Torka férsiktigt av haltagningsenheten med en luddfri duk fuktad med destillerat vatten. Omslut individuella
héaltagningstoppar med duken, tryck h&rt och vrid flera génger. Upprepa fér alla héltagningstoppar.

9. Stang huven.

10. For att dokumentera rengéringen i kdrningsrapporten ska du bekréfta att underhdllet har slutférts genom att markera

kryssrutan p& pekskdrmen.

11. P& pekskarmen trycker du pé& Finish (Slutfér). Proceduren nedkylning efter kérning startar och héltagningsenheten atergar fill

sin startposition.
12. Oppna huven.

13. Om kontaminering é&r synlig p& arbetsbordet, rengér det med 70 % etanol och sedan med destillerat vatten.
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6.3 Dagligt underhall

Dagligt underhéll kréivs efter den sista kérningen varje dag.

VARNING Rérliga delar
éis For aft undvika kontakt med rérliga delar under anvéndningen av EZ2 méste instrumentet anvéndas
med huven stangd.
Om huvsensorn eller lasen inte fungerar korrekt, kontakta QIAGEN teknisk service.
VARNING Rérliga delar
gig Undvik kontakt med rérliga delar under anvéndning av EZ2. Under inga omstandigheter fér hander
placeras under pipetteringsarmen d& den rér sig. Férsck inte att ta bort négra plastartiklar frén
arbetsbordet medan instrumentet anvands.
VARNING/ Risk for personskada och materialskada
,JAKTTAG Felaktig anvéndning av EZ2 kan orsaka personskador eller skada pé instrumentet.
FORSIKTIGHET
VARNING Prover innehdllande smittsamma dmnen
“ Vissa prover som anvénds med detta instrument kan innehélla smittsamma dmnen. Hantera sédana
& prover med stor férsiktighet och i enlighet med géllande sakerhetsforeskrifter.
Vissa kemikalier som anvénds med EZ2 kan vara farliga eller kan bli farliga efter fullbordande av
reningen.
Anvand alltid skyddsglaségon, handskar och en labbrock.
Ventilation fér édngor och kassering av avfall maste ske i enlighet med alla nationella och lokala
halso- och sakerhetsféreskrifter och lagar.
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1. P& pekskéarmen trycker du p& Maintenance (Underhdll).

2. Tryck pé& Daily (Dagligen). Datumet for den senast avslutade proceduren visas pd skdrmen.

00000 >§>> KT lﬁ %” Q r\O_IL}

00000 Setup W ETNEREREE Configuration Data Network  Notifications Session
— QIAGEN

Overview Daily Weekly UVrun CameralED Background tasks

Daily maintenance Procedure
Last executed: 8/16/2023 10:20 @ Use appropriate cleaning agents suitable for the
particular elements.
Next due: not needed
Remove and clean the racks and the bottom tray. Clean the worktable
The daily maintenance has to be performed after the last run of the and the piercing unit. Refer to the user manual for details.
day.

Prepare piercer for cleaning
Move down Move up
Prepare for tray removal

Move to front Move to back

Cancel Done

8/16/2023 10:28 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 175. Skarmen Daily maintenance (Dagligt underhall).

w

. Ta pé& dig handskar.

N

. Rengdr haltagningsenheten (om detta annu inte har gjorts under underhéllet efter kérning).

4a. For att forbereda haltagningsenheten for rengéring trycker du p& Move down (Flytta ner).
4b. Oppna huven.

4c. Rengor héltagningsenheten enligt rekommendationen fér Underhéll efter kérning (se sidan 140).

(6]

. Rengdr arbetsbordet med 70 % etanol eller Mikrozid AF och sedan med destillerat vatten (om detta dnnu inte har gjorts

under underhéllet efter kérning).

o

. Stang huven.

N

. For att &terstalla haltagningsenheten till utgdngsléget trycker du p& Move up (Flytta upp).

[e0)

. For att till&ta borttagning av den nedre brickan trycker du p& Move to back (Flytta lédngst bak).
Obs! Den vénstra nedre brickan méste tas ut forst.
9. Rengédr den nedre brickan med 70 % etanol och dérefter med destillerat vatten.

Obs! Efter aft ha tagit bort den nedre brickan fér rengéring ska du se till att den monteras tillbaka pé rétt sétt. Den hdgra

nedre brickan mdaste sattas in forst.
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Bild 176-A. Héger sida av den nedre brickan installerad.

Bild 176-B. Installera den vénstra sidan av den nedre brickan.

Bild 176-C. Korrekt installation av de nedre brickorna.
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10. Torka av kassetten och spetsstéllen med 70 % etanol eller Mikrozid AF och dérefter med destillerat vatten.
11. Torka av ytan pd instrumentet och en luddfri duk fuktad med 70 % etanol.
12. Tryck p& Move to front (Flytta léngst fram). Stdllen kan nu séttas in i instrumentet igen.

Obs! Huven och pekskérmen ska ENDAST rengéras med luddfri duk fuktad med vatten.

6.4 Veckovist underhall

VARNING/ Risk for personskada och materialskada

Félkpgll(lgf(glﬂ Felaktig anvéndning av EZ2 kan orsaka personskador eller skada pd instrumentet.
VARNING Prover innehéllande smittsamma émnen

&‘. Vissa prover som anvénds med detta instrument kan innehélla smittsamma dmnen. Hantera sédana

prover med stor férsiktighet och i enlighet med géllande sakerhetsforeskrifter.

Vissa kemikalier som anvénds med EZ2 kan vara farliga eller kan bli farliga efter fullbordande av
reningen.

Anvand alltid skyddsglaségon, handskar och en labbrock.

Ventilation fér dngor och kassering av avfall méste ske i enlighet med alla nationella och lokala
halso- och sakerhetsforeskrifter och lagar.

Viktigt: Innan du pébérjar det veckovisa underhéllet ska du slutféra Dagligt underhdil.

Smérj spetsadaptrarnas D-ringar (eller spetsadapter) med lite fett varje vecka fér att bibehdlla god kontakt mellan spetsadaptrarna

och filterspetsarna och fér att férhindra att vétska léicker frén spetsarna:

Bild 177. Spelsudupterﬁ med en markerud-ring.
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1. P& pekskarmen trycker du pa Maintenance (Underhdll).

2. Tryck p& Weekly maintenance (Veckovist underhdll). Datumet nér proceduren veckovist underhdll senast slutférdes och
datumet fér nésta forfallodatum visas pd skarmen.

» K ™ e LY s

Setup [WEILEIENEE Configuration Data Network  Notifications Session

Overview Daily Weekly UVrun Background tasks

Weekly maintenance
Last executed: Never
Next due: not needed

m Perform the daily maintenance procedure before you
perform the weekly maintenance procedure.

Grease D-rings according to the instructions in the user manual (Weekly
maintenance).

Note: Excess or insufficient grease can affect the performance of the
instrument.

Done

Admin Admin

Bild 178. Skarmen Weekly maintenance (Veckovist underhall).

3. Ta pé& dig handskar.
4. Rengdr D-ringarna (pd spetsadaptrarna) med en luddfri duk for att ta bort eventuellt fett som applicerats tidigare.

5. Applicera en liten méngd silikonfett (se Bilaga B — Delar och komponenter/férbrukningsartiklar till EZ2 Connect MDx,

Bestdliningsinformation, sida 170) pé innervéggen av den stora dnden av en ny filterspets genom att anvénda den fina

dnden av en annan ny spets.

Bild 179. Beredning av filterspetsar for applicering av fett.
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6. Placera den tidigare férberedda filterspetsen med fett applicerat p& innervdggen i den breda dnden pd varje spetsadapter
och rotera filterspetsen pé spetsadaptrarna for att distribuera silikonfettet j@mnt. Samma spets kan anvandas fér distribution

av fett p& alla D-ringar. Applicera nytt fett pa filterspetsen efter varje fyra spetsadaptrar enligt féreg&ende steg.

7. Se till att D-ringarna endast &r fuktade med fett och att det inte finns ndgra synliga fettrester. Rester ska avldgsnas med en

luddfri duk och smérjningen dterupptas.

8. Se till att det inte finns ndgot fett pd andra delar &n D-ringarna, sdrskilt p& sténgen pé toppen och pd pipetternas ppning

(se Bild 180, nedenfor).
Obs! Overflodigt eller ofillréickligt med fett kan paverka EZ2:s prestanda.

Obs! Oppningen i pipettens dnde ska kontrolleras efter smérjning for att sékerstalla att inget fett finns i Gppningen.

Rester vid
adapterstangen

Rester vid
pipetteraren

pipetteringshalet

Bild 180. Exempel pa en dversmérid spetsadapter. Alla markerade punkter ska kontrolleras och alla synliga fetirester ska tas bort.

6.5  UV-dekontaminering

VARNING/ Risk for personskada och materialskada

FOIRA;ll(Kan(‘g-IET Felaktig anvéndning av EZ2 kan orsaka personskador eller skada pé instrumentet.

A\
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VARNING Prover innehdllande smittsamma @mnen
Vissa prover som anvdnds med detta instrument kan innehélla smittsamma @mnen. Hantera sadana
prover med stor férsiktighet och i enlighet med géllande sékerhetsforeskrifter.
Vissa kemikalier som anvénds med EZ2 kan vara farliga eller kan bli farliga efter fullbordande av
reningen.
Anvand alltid skyddsglasdgon, handskar och en labbrock.
Ventilation fér dngor och kassering av avfall mé&ste ske i enlighet med alla nationella och lokala hélso-

och sdkerhetsféreskrifter och lagar.

VARNING UV-strélning
& Undvik att titta direkt in i UV-ljuset. Exponera inte huden fér UV-ljus.

Viktigt: Innan du startar UV-dekontaminering slutfér du Dagligt underhdll (avsnitt 6.3) och se till att labbmaterialet tas bort frén

instrumentet. Stallen péverkas inte av UV-ljus och maste sattas in innan UV-kérningen.
Obs! De nedre brickorna ska sdttas in fére UV-kérningen startas.

UV-kérningen kan anges manuellt (for alla anvandare) eller i schemalagt lage (endast fér administratdrer och serviceanvéndare).

» B B g 0 s

Setup \(EMERERES  Configuration Data Network  Notifications Session

00000
— QIAGEN

Overview Daily Weekly UVrun CameralED Background tasks

Scheduled UV run settings UV run status
Only the administrator can change the scheduled UV run settings. Last executed: 8/16/2023 10:33 (Manual UV run)
Never (Scheduled UV run)
Scheduled UV run Start time 0:00
1 cycle(s) runs every: Never
Monday Tuesday Wednesday Thursday Close hood notification: Never

Manual UV run

Cycles: 1 - +

Duration: 8sec

Make sure that the worktable is empty before starting the procedure.

Cancel Accept

8/16/2023 10:46 Mode: IVD & Operator Operator
Bild 181. UV-kérningens underhéllsflik med manuella UV-kérningsinstéllningar (for alla anvéndare).
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& O

55 L o

|l Configuration Data Network  Notifications Session
Overview Daily Weekly Uvrun CameralED Background tasks
Scheduled UV run settings UV run status
neduled . y Last executed: 8/16/2023 10:50 (Manual UV run)

+ Scheduled UV run Starttime: 17:00 Never (Scheduled UV run)
1 cycl 3 Monday, Friday, 17:00

' Monday Tuesday Wednesday Thursday FREDEETER; CULETH L
Close hood notification: 15 minutes before UV run

' Friday Saturday Sunday

Close hood notification: = 15 minutes before

Cycles: 1 -
Duration: 8sec
Gancel

Accept

Manual UV run
Cycles: 1 - +

Duration: 8sec

Make sure that the worktable is empty before starting the procedure.

8/16/2023 10:53

Bild 182. UV-kérningens underhallsflik med schemalagd UV-kérning aktiverad (fér administratérer och serviceanvéndare).

Mode: IVD & Admin Admin

& o

LIy o

\El e Configuration Data Network  Notifications Session
— QIAGEN
Overview Daily Weekly UVrun CameralED Background tasks
Scheduled UV run settings UV run status
heduled Last executed: 8/16/2023 10:33 (Manual UV run)
S Gy St e Never (Scheduled UV run)
Monday Tuesday 1 cycle(s) runs every: Never

Friday Saturday Sunday

ood notification

Duration:

Close hood notification: Never

Manual UV run
Cycles: 1 - +

Duration: 8sec

Make sure that the worktable is empty before starting the procedure.

8/16/2023 10:39

Bild 183. UV-kérningens underhallsflik med schemalagd UV-kérning inaktiverad (for administratorer och serviceanvéndare).

6.5.1  Manuell UV-kérning

1. Stang huven.

Mode: IVD & Admin Admin

2. P& pekskarmen trycker du p& Maintenance (Underhdll).
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» B B a5 0 s

Setup \Elh ENeE - Configuration Data Network  Notifications Session

Overview Daily Weekly UVrun CameralED Background tasks

Scheduled UV run settings UV run status
Only the administrator can change the scheduled UV run settings. Last executed: 8/16/2023 10:33 (Manual UV run)
Never (Scheduled UV run)
Scheduled UV run Starttime: | 0:00
1 cycle(s) runs every: Never
Monday uesday Wednesday Thursday Close hood notification:  Never
Friday Saturday Sunday

- Manual UV run
Close hood notification

Cycles: 1 - +
Cycles: 1 - +

Duration: 8sec

©
o
@

Duration Make sure that the worktable is empty before starting the procedure.

Cancel Accept

8/16/2023 10:46 Mode: IVD & Operator Operator
Bild 184. Avsnittet manuell UV-kérning i UV-kérningsfliken (vyn anvéndare utan administratérsbehdrigheter).

3. Tryck p& UV Run (UV-kérning). Datumet nar proceduren senast slutférdes visas pd skarmen.

4. Valj antalet dekontamineringscykler. Den nédvandiga dekontamineringstiden beror p& det biologiska materialet som

bearbetas p& enheten. En cykel tar runt 34 minuter.

5. Fér att pébérja proceduren trycker du pé Start (Starta).

v Q
1) g L s
Maintenance Network Session

Overview Daily Weekly UVrun CameralED & Background tasks

UV run is in progress

Cycle2of 3

14 sec to complete

8/21/2023 10:36 Mode: IVD & Admin Admin

Bild 185. Skdrmen UV run is in progress (UV-kdrningen pagér).

6. Om det finns eft behov av att avbryta UV-cykeln innan den &r klar trycker du p& knappen Abort (Avbryt).

Viktigt: UV-cykeln stoppas inte omedelbart nér du véljer Abort (Avbryt). Systemet méste slutféra det pagaende steget i
cykeln, vilket kan ta upp till 2 minuter.
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7. Ett meddelande (se Bild 186 nedan) visas nar UV-kérningen har slutférts. Tryck p& Finish (Slutfor) for att slutféra
UV-kérningen.

v Q
i) Ta L i
00000 . .
00000 Maintenance Network Session

— QIAGEN

Overview Daily Weekly UVrun CameralED  Background tasks

UV run finished

Cycle 1 of 1

8/16/2023 10:56 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 186. Skdrmen UV run finished (UV-kérning slutford).

6.5.2  Schemalagd UV-kérning

Fliken UV run (UV-kérning) léter administratéren och serviceanvéndaren ange en schemalagd UV-kdrning pé& instrumentet.

1. P& pekskarmen trycker du p& Maintenance (Underhall).
2. Tryck p& UV Run (UV-kérning). Datumet fér den senaste proceduren visas p& skérmen.
3. Aktivera kryssrutan Scheduled UV run (Schemalagd UV-kérning).

O Ange starttid.

O Ange veckodagar genom att markera motsvarande kryssrutor.
O Ange tid fér stdng huv-meddelande.
O Ange antal cykler.
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b an Q) xS

00000 : ) . e .
\UEMEGEN ] Configuration Data Network  Notifications Session

00000
— QIAGEN

Overview Daily Weekly Uvrun CameralED Background tasks

Scheduled UV run settings UV run status
—— . : Last executed: 8/21/2023 10:58 (Manual UV run)
+ Scheduled UV run Starttime: = 17:00 Never (Scheduled UV run)
3 cycle(s) runs every: Monday, Friday, 17:00
+ Monday Tuesday Wednesday Thursday yele(s) ¥ Y Y
Close hood notification: 15 minutes before UV run
+ Friday Saturday Sunday
Close hood notification: = 15 minutes before v
Manual UV run
Cycles: 3 - % Cycles: 1 - %
Duration: 24 sec Duration: 8sec

Make sure that the worktable is empty before starting the procedure.

Cancel Accept

8/21/202312:37 Mode: IVD & Admin Admin wv
Bild 187. Instéllningar fér schemalagd UV-kdrning.

Sténg huv-meddelandet informerar alla anvandare nér den schemalagda UV-kérningen startar och paminner dem om att ta
ut labbmaterial, sténga huven och inte sténga av instrumentet. Det hér meddelandet kan stdngas av genom att markera

alternativet Never (Aldrig).

Obs! Nar instrumentet har stdngts av, en protokollkérning utférs eller om huven ér 6ppen kommer ingen schemalagd UV-

kérning att utféras. Anvéndaren fér ett meddelande om att UV-kérningen inte utforts.

Never b4

Never

15 minutes before
30 minutes before
1 hour before

2 hours before

5 hours before

Bild 188. Val av tidsgréns for stéing huv-meddelande.

Om stang huv-meddelandet har aktiverats kommer det aft visas innan den schemalagda UV-kérningen:

e Vid den definierade tiden.
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e Nar protokollkérningen slutférs, avbryts eller misslyckas.

® Genom att gd tillbaka till startskérmen frén protokollkonfigurationen.

Anvéndaren kan ga till fliken Notification (Meddelande) och kontrollera informationen genom att trycka pé& More info (Mer

information).

m Scheduled UV run

The scheduled UV run will start at 17:00.
Remove labware, close the hood, and do not turn
off the instrument.

Bild 189. Stdng huv-meddelande.

Nar UV-kérningen startar visas banderollen fér schemalagd UV-kérning langst ned pé& skdrmen. Dessutom visas en UV-symbol i

det nedre hégra hérnet under UV-kérningen. Du kan trycka p& den symbolen fér mer information.

m Scheduled UV run is in progress... Cycle 10of 3

Bild 190. Banderollen Scheduled UV run is in progress (UV-kérningen pagar).

Anvéndarhandbok fér EZ2 Connect MDx  03/2024 154



6.6  Kamerakalibrering
EZ2 Connect MDx har en intern kamera som utfér en inventeringsskanning fére kérning.

Obs! Kamerakalibreringen ska utféras som en del av installationsproceduren, nér instrumentet har flyttats och vid problem med

laddningskontrollen.

1. P& pekskarmen trycker du p& Maintenance (Underhall).
2. Tryck p& Camera LED (Kamera-LED).

= B [ a5 0 s

Setup WETERERE  Configuration Data Network  Notifications Session

0000
— QIAGEN

Overview Daily Weekly UVrun CameralLED Background tasks

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

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

8/16/2023 10:58 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 191. Skarmen Camera exposure calibration (Exponeringskalibrering av kameran).

3. Satt in tomma spetsstall (kat.nr. 9027009) utan kassettstdllen p& bégge sidor om instrumentet.
4. Sténg huven.

5. For att pabéria proceduren trycker du p& Start (Starta). Kameraenheten bérjar forflytta sig ver décket och ta en serie

exponeringsbilder.

6. Tryck pé Finish (Slutfor) efter aft kalibreringen slutfors.

6.7 Service

Kontakta din lokala QIAGEN teknisk service eller din lokala distributdr fér mer information om flexibla servicesupportkontrakt

frén QIAGEN.

Obs! Innan service av EZ2 Connect MDx kan utféras méste instrumentet frst dekontamineras. Se avsnitten Desinficering av EZ2

och Borttagning av kontaminering (sida 139 respektive 140).
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VARNING/ Risk for personskada och materialskada
JAKTTAG Felaktig anvéndning av EZ2 kan orsaka personskador eller skada pd instrumentet. EZ2 fér endast
FORSIKTIGHET . r. . s
anvandas av kvalificerad personal med lamplig utbildning.
A Service av EZ2 far endast utféras av en faltservicespecialist fraén QIAGEN.
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7 Forskningslage

EZ2 Connect MDx har tv& lagen vid instrumentstart: IVD-lédge fér programvaran (endast fér validerade IVDHillampningar) och
forskningsldge for programvaran (endast for molekyléra biologiska tillémpningar). Det hér avsnittet ger korta instruktioner om

hur laget Research (Forskning) anvénds.

Detaljerade instruktioner om hur du anvénder EZ2 Connect MDx i programvarans forskningslége (med MBA-protokoll eller
anpassade protokoll) finns i anvéndarhandboken till EZ2 Connect (finns p& EZ2 Connect-produktwebbsidan under avsnittet

Resources (Resurser).

® Starta EZ2 Connect MDx i forskningslédge genom att vilja Research Mode (forskningslége) vid inloggningsskérmen.
® Om detta r forsta géngen du anvénder EZ2 Connect MDx anvdnder du Admin som User ID (Anvéndar-ID) och Password

(Losenord). Tryck pdlogga in fér att starta programvaran.

00000 @

00000 Help
— QIAGEN

Welcome to EZ2
Log in to continue

User ID:

Admin

Password:

@ Research Mode IVD Mode

8/18/2023 13:12
Bild 192. Inloggningssk&rmen.

Skarmen fér [6senordséndring dppnas sé du far byta 18senord efter férsta inloggning.
Byt lsenord enligt anvisningarna pé skarmen.

Installningsskarmen 8ppnas for att visa tillgangliga tillémpningar.

Gér nagot av féljande fér att starta en tillampning:
o Tryck p& Scan (Skanna) i fénstret Applications (Tillémpningar). Nér du skannar 1D-streckkoden p& det Q-Card
som medféljer kitet véljs tillampningstypen och protokollalternativ visas. Beroende pé& den skannade streckkoden pé

Q-Card (Q-kortet) kommer programvaran automatiskt att visa protokollalternativen fér motsvarande kit. Se avsnittet
LIMS-arbetsflode (se sida 118); eller
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o Tryck pé& en tillampning i fénstret Applications (Tillémpningar). Programvaran gér automatiskt vidare till skérmen fér

val av protokoll.

>» Haa = A 2,

00000 Setup Data Network  Notifications Session
— QIAGEN
Select how to start a run setup
Automation Applications

8/18/2023 13:14 Mode: Research cf Admin Admin
Bild 193. Skdrmen for val av tillimpning.

e Valj ett protokoll och f&lj instruktionerna i anvéndargrénssnittet for att g& igenom de olika stegen for att konfigurera

protokollet helt och héllet. Fér ytterligare information, se underavsnitten Stalla in en protokollkérning (se sida 91).

Obs! Med EZ2 Connect MDx i forskningslége féar du alternativet att hoppa &ver inledande laddningskontroll. Nér du hoppar
dver laddningskontrollen kommer instrumentet inte att kontrollera konfigurationen av arbetsbordet utan startar omedelbart
protokollkérningen. Fér basta sdkerhetsniva rekommenderar QIAGEN att laddningskontrollen alltid utférs.

Obs! Vissa protokoll i forskningsldge kan innehdlla kryssrutor som léter dig inaktivera laddningskontroll fér vissa rader.

Obs! Nar du véxlar EZ2 Connect MDx till IVD-lage ar det viktigt att noggrant rengéra och dekontaminera instrumentet.

Underhallsmiljén pé programvaran ar endast tillganglig i IVD-lége. Féljande underhéll méste slutféras:

® Avsnitt 6.3 Dagligt underhall (om det inte redan slutforts)
® Avsnitt 6.5 UV-dekontaminering
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8  Felsckning

Det har avsnittet innehéller information om vad du ska géra om ett fel intraffar nér du anvénder EZ2.
8.1  Kontakta QIAGEN teknisk service

Nar du pétraffar ett fel pd EZ2 ska du alltid ha féljande information fill hands:

Obs! Det mesta av informationen nedan finns i kérningsrapporten.

Protokollets namn och version

® Programversion

Instrumentets serienummer, som finns p& typskylten p& baksidan av instrumentet, i konfigurationsfliken i programaran eller i
varje kérningsrapport

Provinmatningsmaterial, provvolym och provférbehandling

Elueringsvolym

Detaljerad beskrivning av felsituationen

Supportpaket

Kithamn och lotnummer

Foton av felen (om tillampligt)

Den hér informationen hjélper dig och representanten frén QIAGEN teknisk service aft hantera ditt problem pé ett s& effektivt

saft som majligt.

Obs! Information om de senaste program- och protokollversionerna finns p&@ www.giagen.com. | vissa fall kan uppdateringar

finnas tillgéngliga fér att hantera specifika problem.
8.1.1 Skapa ett supportpaket

EZ2 kan skapa ett supportpaket som innehdller information om enheten och enhetens status. Den hér informationen kommer att
hjglpa QIAGEN teknisk service att felsdka problemet.

1. Logga in p& EZ2 Connect MDx om du inte redan ar inloggad.
2. Fér in USB-stickan i en tillganglig USB-port.
3. Tryck pé& Data i verktygsfaltet.

» T e gt L o

00000 . " . R ;
Setup Maintenance Configuration Data Network  Notifications Session

eseoe
— QIAGEN
Bild 194. Knappen Data i verktygsfaltet.
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4. Tryck pé Create and download (Skapa och hdmta) i avsnittet Support Package (Supportpaket).

» 7 Bl g o

Setup Maintenance Configuration Data Network  Notifications Session

Run reports available: 0
Support Package Create and download

@ Allrunreports

Recent reports N .
Audit trail Download

Sample list template

To export the sample list template, press the Download button.
The template will be saved in the main directory on the USB stick as
sample_list_template.xIsx.

Download

Download Download and delete

11/2/2023 9:20 Mode: IVD & Admin Admin
Bild 195. Fliken Data.

5. Supportpaketet &r nu sparat p& USB-stickan.Skarmen som visar att héminingen &r slutfdrd visas. Tryck pa OK fér att stéinga den.

Obs! Supportpaketet innehdller information om de senast utférda kdrningarna och kan dérmed innehélla kénsliga uppgifter
(t.ex. prov-D:n).

m Download status

Downloaded successfully.

Bild 196. Status for slutford hamtning.
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6. Om det inte &r mojligt aft skapa supportpaketet visas skdrmen nedan och du kan férscka skapa det pd nyftt.

m Support package status

Cannot create support package. Please try again.

OK

Bild 197. Status fr misslyckat skapande av supportpaket.

Obs! Supportpaketet innehdller information om de senast utférda kdrningarna och kan dérfér innehélla kénslig information.

8.2  Anvdandning

Kommentarer och férslag

Laddningskontrollen misslyckades Utfér exponeringskalibrering av kameran enligt avsnitt 4.3.6.

Bagge standardspetsstdll (inte stor volym eller stéll for rér med knépplock) méste laddas fér kalibrering av
kameraexponering. Under protokollen méste b&de vanster och hdger spetsstall sattas in och rack av samma typ
anvandas. Stallen méste vara av samma typ.

Kontrollera att det inte finns négon kontaminering (t.ex. droppar) pé& labbmaterialet.
Obs! Undvik starka ljusféréndringar i omgivningen och direkt solljus.

Byt ut misslyckade férbrukningsmaterial med nytt férbrukningsmaterial.

Utfér laddningskontrollen igen.

Begrdnsat lége Om instrumentet gér in i begrénsat ldge sé begrénsas funktionen. Det gér inte att starta en protokollkérning i det
har léget. Det gér fortfarande att ladda ner ett supportpaket fér att stédja felsdkningsproceduren. En majlig
grundorsak &r att huven inte stingdes korrekt. Se i sé fall fill att huven sténgdes korrekt genom att trycka ned den
l&tt och starta om enheten.

Filtret i spetsarna &r smutsigt/vatt Ett smutsigt/vatt filter kan orsakas av:

o Felaktig provvolym: Se till att den anvénda provvolymen ér i enlighet med protokollinstruktionerna
o Felaktig provférbehandling: Férbehandla proverna enligt kithandboken
o Provférhéllande (sedimenterat, tjockt, osv.): Enligt kithandboken

o Felaktiga provrér: Anvénd endast de provrér som levereras med kitet eller som uttryckligen némns i
kithandboken/pé& laddningsskarmen

Om vétskan passerade genom filtret tar du kontakt med QIAGEN teknisk service.
Fel pa huvlaset Kontrollera om huven &r ordentligt stingd. Bekrafta genom att trycka ner huven férsiktigt.

Fel p& virmarens séikring Installera den senaste programuppdateringen. Om programuppdatering inte ar méjlig kontrollerar du att huven &r
stéingd vid starten och startar om enheten. Kontakta QIAGEN teknisk service om felet fortfarande kvarstar.

Pipetteringsspetsar fastnar pé pipetten Anvénd en ren duk fér att torka av D-ringarna och se till att veckovist underhdil utférts korrekt. Det ska inte finnas
synliga fettrester efter veckovist underhdll. Ta eventuellt bort fettrester med en luddfri duk. Kontrollera och rengér
alla positioner som visas i Bild 180.
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Kommentarer och férslag

Pipettspetsen krossades

Oprecis pipettering

Léickande pipettspetsar

Pipettspetsarna plockas inte upp av
pipetten

Korskontamination

Uppdatering av programvara/protokoll
misslyckas

USB-enheten hittades

LAN-anslutningsproblem
W-LAN-anslutning saknas

Stannar under kdrning

Ytan dr skadad

Skarmen slas inte pa

Lagt diskutrymme

Ingen underhalls- eller konfigurationsflik
synlig
QlAsphere-anslutningen fungerar inte

Anvéndarkonto last

Anvéandarhandbok for EZ2 Connect MDx

03/2024

Pipetteringsspetsen kan fastna pé& pipetten. Se Pipetteringsspetsar fastnar pd pipetten. Se fill att korrekta och
kompatibla provrér har anvénts. Provrdr frén relevant kit eller provrér som anges i kithandboken ska anvéndas.
Kontrollera arbetsbordets konfiguration och spetsstdllstyp.

Om oprecis pipettering upptrdder dver flera kérningar (elueringsvolym): Séikerstéll att det veckovisa underhéllet har
utférts. Kontrollera om spetsarna sitter stadigt pé pipettadaptern. Se fill att korrekt provvolym anvéndes.

Sékerstall att det veckovisa underhéllet har utférts. Installera det senaste protokolluppdateringspaketet.

Se till att spetsarna inte &r skadade och &r korrekt placerade pé arbetsbordet. Kontrollera att det inte finns négra
fettrester vid pipeftadaptern.

Séikerstall att underhallet har utférts. Rengér héltagningsenheten och arbetsbordet med 70 % etanol. Starta UV-
dekontaminering. Se till att prover och kassettstéll hanterades korrekt.

Starta om enheten och férsék starta uppdateringen igen. Anvénd endast USB-stickan frén QIAGEN. USB-stickan
méste vara inkopplad under hela uppdateringsproceduren.

Vénta nagra sekunder efter att du satt i USB-stickan. Drat ut och stoppa in USB-stickan igen. Starta om enheten.
Testa att anvénda en annan USB-port eller USB-sticka som stéds. Séitt in USB-minnet i en dator och kontrollera att
det fungerar. Se till att du anvénder USB-stickan fran QIAGEN. Kontakta QIAGEN teknisk service om felet
kvarstér.

Kontrollera om Ethernet-kabeln &r korrekt ansluten. Kontrollera LAN-instéllningarna (avsnitt 5.3.9).

Kontrollera Wi-Fi-instéllningarna (avsnitt 5.3.9). W-LAN-adaptern maste vara ansluten innan du startar enheten.
Starta om enheten.

Starta om enheten. Utfr underhdllet efter kérning och starta en ny protokollkdrning. Rapporfera sédana incidenter
till QIAGEN teknisk service och bifoga supportpaketet (avsnitt 8.1.1).

Se till att endast rengéringsmedel som anges i avsnitt 6.1 anvéndes.

Vidrér inte skdrmen med véldsam kraft och anvénd inte frétande kemikalier fér att rengdra dess yta. Kontakta
QIAGEN teknisk service om du behéver reparationer.

Ladda ner och ta bort gamla kérningsrapporter.

Antagligen anvénds forskningsléget. Fér tillfgllet ér dessa flikar endast synliga i IVD-lége.

Kontrollera nétverksanslutningen. Installera den senaste programversionen.

Anvénd ett administratdrskonto fér att [&sa upp kontot genom att anvénda menyn User Management
(anvéndarhantering). Om det infe finns n&got upplést administratérskonto trycker du pé frégetecken-ikonen i det
Svre hégra hérnet pd inloggningsskarmen och félier anvisningarna pé skérmen.
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3 Ordlista

Term

Definition

Streckkodsldsare
Nedre bricka
Kassettstll
Anslutningspanelen
D-ring

Elueringsrér

Felkod
EZ2-kit

Filterspets

Uppvdrmningssystem
Huv
Pipetthuvud

Protokoll
Reagenskassett

Rapportfil

Provror
Spetsadapter

Spetshallare

Spetsstall

UV-LED-lampa
Arbetsbord

En handhéllen anordning som majliggér skanning av streckkoder och omvandling av dessa till data som &verférs till EZ2.
En metallbricka som &r belédgen under arbetsbordet. Den samlar upp eventuella vétskedroppar som kan spilla ut.

Ett metallstdll som rymmer reagenskassetter p& arbetsbordet.

Panelen pé& baksidan av EZ2. Den innehéller strémbrytaren, uttaget fr nétkabeln och sakringsfacket.

En ring som monteras p& botten av en spetsadapter. Den krévs fér god kontakt mellan spetsadaptern och filterspetsen.

Ett 1,5 ml polypropylenrér med skruvlock fér insamling av renade nukleinsyror. De rekommenderade elueringsréren har
skruvlock, dr tillverkade av polypropylen, levereras av Sarstedt (kat.nr 72.692) och ingér i EZ2-kiten.

Ett nummer som representerar ett fel i EZ2.
Kit som tillhandahélls av QIAGEN, innehéllandes reagens, reagenskassetter och plastvaror att anvéndas med EZ2-instrument.

Labbmaterial som plockas upp av en spetsadapter under drift av EZ2. Vétska aspireras i och dispenseras frén en filterspets. En
filtlerspets dr ocksa platsen dér separation av magnetiska partiklar sker. Ett filter i den 6vre delen av spetsen férhindrar
kontaminering mellan spetsen och spetsadaptern.

En komponent p& EZ2 som méjliggér uppvérmningsldgen fér reagenskassetterna och vérmeproverna.
Huvudluckan pé framsidan av EZ2. Nér den &r dppen ger den fullstéindig étkomst till arbetsbordet.

Komponenten i EZ2 som aspirerar och dispenserar vétska och tréanger igenom kassetter med hjdlp av héltagningsenheten.
Pipetthuvudet rér sig upp och ned dver arbetsbordet och innehéller 24 sprutpumpar som var och en &r ansluten till en
spetsadapter.

Anvisningar till EZ2, som gér att instrumentet kan utféra en automatisk reningsprocedur av nukleinsyror.

En labbprodukt som innehéller 10 brunnar och 2 varmeldgen. Ett vérmeldge &r en brunn och det andra ar en plats som kan
hélla ett rér. En reagenskassett ér forfylld med reagens och ingdr i EZ2-kiten.

En fil som genererats av EZ2 som innehdller system- och kdrningsparametrar.

Ett 2 ml polypropylenrér med skruvlock fér ett prov innehéllande nukleinsyror som ska renas. Provréren rymmer en volym pé 2
ml, har skruvlock, é&r tillverkade av polypropylen, levereras av Sarstedt (kat.nr 72.693) och ingdr i EZ2-kiten.

En av 24 metallsékfragment som ér installerade pé pipetthuvudet. Under drift av EZ2 plockar spetsadaptrarna upp filterspetsar
fran arbetsbordet.

Ett polypropylenrér som innehéller en filterspets. Spetshéllarna laddas pa spetsstéllet.

Ett metallstdll som rymmer spetshéllare innehé&llandes filterspetsar p& arbetsbordet. Spetsstéllet rymmer &ven provrér och
elueringsror.

En ultraviolett ljuskélla fér dekontaminering.

Den yta p& EZ2 dér racken placeras. Arbetsbordet @r platsen dér prover, reagenskassetter och engangsartiklar laddas.
Arbetsbordet flyttar sig bakét och framét fér att positionera prover och reagenser under pipetthuvudet.
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Q  Tekniska specifikationer

QIAGEN farbehéller sig ratten att dndra specifikationerna nér som helst.

9.1 Driftvillkor
Effekt 100-240 V AC, 50/60 Hz, 1000 VA

Nataggregatets spanningsvariationer fér inte dverskrida 10 % av nominell matarspénning.
Séikring AC-ingéng: T4A H 250 V

Varmeblock (temperatursdkring): 10 A, 250V, 117 C

Overspdnningskategori Il

Lufttemperatur 18-30 °C

Relativ luftfuktighet 10-75 % RF

Hajd 6ver havet Upp till 2000 m
Anvéndningsplats Endast for inomhusbruk
Utsléppsnivé 2

Miljsklass 3K21 (IEC 60721-3-3)

3M11 (IEC 60721-3-3)
Genomsnittlig ljudnivé (6ver 8 timmar) ~ Max. 70 dBA
IPxod (IEC 60529) P20

9.2 Transportférhéllanden

Lufttemperatur -25 °C ill 60 °C i tillverkarens férpackning

Obs! Om EZ2 transporteras i temperaturer under O °C rekommenderas det att vénta
24 timmar innan du sl&r pd instrumentet for att lata det n& temperaturférhéllandena i
installationsmiljén.

Relativ luftfuktighet 5-85 % RF

Milisklass 2K11 (IEC 60721-32)
2M4 (IEC 60721-3-2)

9.3 Forvaringsforhallanden

Lufttemperatur 5-40 °C i tillverkarens férpackning
Relativ luftfuktighet 5-85 % RF
Milisklass 2K11 (IEC 60721-3-2)

2M4 (IEC 60721-3-2)
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9.4  Mekaniska data och maskinvarufunktioner

Dimensioner

Vikt

Instrumentfunktioner

Datasparning

Pipetthuvud

Uppvdrmningssystem

Filterspetsar

Labbmaterial

UV-LED-lampa

Anvéandarhandbok for EZ2 Connect MDx

Bredd: 720 mm

Hajd: 575 mm

Djup: 560 mm

70 kg

Automatisk nukleinsyraisolering med anvandning av magnetiska partiklar
Bordsinstrument

Protokoll lagrade i instrumentet

Bearbetar upp till 24 prover i en kérning

Aspirerar och dispenserar upp till 24 prover eller reagenser samtidigt med anvéndning
av ett 24-kanaligt pipetthuvud

Separerar magnetiska partiklar med anvandning av patenterad teknik

Styrs via en pekskérm

Temperaturkontroll genom ett uppvarmningssystem

Streckkodsl@sare och tangentbord pé skdrmen méijliggér dataspérning av prover och
konsumtionsartiklar. System- och kérningsparametrar lagras i en rapportfil.

Innehéller 24 sprutpumpar med hdg precision, vilka var och en innehaller en
spetsadapter som ansluts till fillerspetsar.

Sprutpumparna ér luftfyllda.

Vétskor innehallandes salt, alkohol, 16sningsmedel och/eller magnetiska partiklar kan
aspireras och dispenseras.

Luftgap kan aspireras for att férhindra att aspirerad vétska droppar.

Filterspetsar plockas upp fran spetsstdllet och férs tillbaka till spetsstéllet.

Pipetthuvudet flyttas i Z-riktningen (upp och ner) ovanfér arbetsbordet.

Rymmer reagenskassetternas varmeldgen och har ett temperaturintervall mellan
omgivningstemperatur och 95 °C.

Vérmeblockets precision vid 60 °C &r + 2 °C.

Fasts vid pipetthuvudets spetsadaptrar fér att medge aspiration och dispensering av
vatska. Kapacitet 10-1 000 pl.

EZ2 rymmer upp till 48 spetshéllare i 2 rader, dér var och en innehdller en filterspets, i

spetsstdllet pa arbetsbordet.

Reagenser laddas pd arbetsbordet i reagenskassetter. Dessa kassetter ar redan
forifyllda av QIAGEN.

Upp till 24 reagenskassetter kan placeras i kassettstéllet.
Proverna laddas pé& arbetsbordet i 2 ml provrér.

Steg som krdver vérme sker p& uppvérmningssystemet, som innefattar
reagenskassetternas varmelagen.

Renade nukleinsyror uppsamlas i 1,5 ml elueringsror.

UV-LED-végldngd: 275-285 nm
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Kapacitet
Skarm

Kamera

Natverk

Anvéandarhandbok for EZ2 Connect MDx

Upp till 24 prover per kdrning
10, 1-tums pekskarm i farg. Skérm med en uppldsning pa 1 280 x 800 pixlar.

Monokrom kamera. USB-granssnittet tillhandahéller strom och kommunikation.
Sensoruppldsningen ar 0,34 MP.

Bredd: 24 mm

Hajd: 34 mm

Djup: 39 mm

Wi-Fi: Utformat fér anvéindning med Wi-Fi-adapter frén QIAGEN. Wi-Fi-adaptern
stoder 802.11b-, 802.11g- och 802.11n Wi-Fi-standarder och WEP-, WPA-PSK- och
WPA2-PSK-kryptering.

Stéder LAN

Om natverksfunktioner anvénds: administratéren mdaste se till att instrumentet inte ar
synligt utanfér nétverket
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9.5  Specifikationer for streckkodslasaren

Obs! Féljande specifikationer refererar till streckkodsl@saren som stéds (kat.nr. 9027101) fér EZ2 Connect-systemet.

Avkodningsfunktion: 1D/LINJARA KODER: Diskriminerar automatiskt alla standard 1D-oder inklusive GS1 DataBar™Jinjéra koder.

2D-KODER: Aztec Code; China Han Xin Code; Data Matrix; MaxiCode; Micro QR Code; QR Code

STAPLADE KODER: EAN/JAN Composites; GS1 DataBar Composites; GS1 DataBar Expanded Stacked; GS1 DataBar Stacked;
GS1 DataBar Stacked Omnidirectional; MacroPDF; MicroPDF417; PDF417; UPC A/E Composites

Avlésningsintervall

TYPISKT FALTDJUP Minsta avstand faststlls av symbolldngd och avlésningsvinkel. Beroende av utskriftsupplésning, kontrast och

omgivande ljus.

GD4500 standardintervall (SR)

Code 39: 5 mil: 7,0 till 38,0 cm
Code 39: 10 mil: 2,2 till 58,0 cm
Data Matrix: 10 mil: 5,5 till 27,0 cm
Data Matrix: 15 mil: 2,8 till 41,0 cm
EAN-13: 13 mil: 1,0 till 71,0 cm
PDF417: 10 mil: 2,5 till 41,0 cm
QR-kod: 10 mil: 5,5 till 24,0 cm

GD4500 High Density (HD)

Code 39: 3 mil: 5,0till 15,0 cm
Code 39: 5 mil: 0,5 till 25,0 cm
Data Matrix: 5 mil: 5,5 till 9,0 cm
EAN-13: 13 mil: 1,0 till 40,0 cm
Data Matrix: 10 mil: 2,0 till 27,0 cm
EAN-13: 7.5 mil: 2,0 till 23,5 cm
PDF417: 4 mil: 3,0 till 12,0 cm
PDF417: 10 mil: 0,5 till 31,0 cm
QR-kod: 10 mil: 2,0 till 25,0 cm

Obs! Mer information finns i handboken fér streckkodsldsaren.
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Bilaga A
Deklaration om dverensstdmmelse

Den lagliga tillverkarens namn och adress

QIAGEN GmbH
QIAGEN Strasse 1
40724 Hilden
Tyskland

En uppdaterad deklaration om &verensstdmmelse kan bestdllas fran QIAGEN teknisk service.

WEEE-direktivet for hantering av elekiriskt och elektroniskt avfall

| det har avsnittet finns information om hur anvandaren bér hantera elektriskt och elektroniskt avfall.

Symbolen med den &verkorsade soptunnan (se nedan) betyder att denna produkt inte far kasseras tillsammans med &vrigt avfall.
Den maste ldmnas in pd godkand hanteringsanldggning eller till atervinningsstation fér étervinning enligt lokala lagar och

bestdmmelser.

Separat insamling och &tervinning av elekiriskt och elektroniskt avfall vid kassering hijdlper till att bevara naturresurser och

sakerstdller att produkten &tervinns pé ett satt som skyddar manniskors hélsa och miljén.

Atervinning kan pé begéran utféras av QIAGEN mot en extra kostnad. Inom Europeiska Unionen tillhandahéller QIAGEN enligt
atervinningsbestémmelserna i WEEE gratis &tervinning av dess WEEE-mdrkta elekironiska utrusining i Europa om en

ersattningsprodukt levereras av QIAGEN.
Kontakta ditt lokala QIAGEN-férsaliningskontor fér det erfordrade returformuléret fér &tervinning av elektronisk utrustning. Nér

formuldret ldmnats in kommer du att kontaktas av QIAGEN, antingen fér att begéra uppfdliningsinformation fér att planera

insamling av den elekironiska utrustningen eller for att ge dig en individuell offert.
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Varning enligt California Proposition 65 (USA)

Denna produkt innehéller kemikalier som enligt staten Kalifornien &r kénda fér att orsaka cancer, fosterskador eller andra

reproduktionsskador.
Klausul om skadesténdsskyldighet

QIAGEN ska befrias fran alla skyldigheter under dess garanti vid fall av reparationer eller modifikationer som utférts av andra
personer dn dess egen personal, férutom i fall dér foretaget har gett sitt skriftliga samtycke till att sédana reparationer eller

modifikationer utfors.

Allt material som ersatts inom denna garanti kommer endast att tdckas under den ursprungliga garantiperioden och under inga
omstandigheter utéver det ursprungliga utgéngsdatumet fér originalgarantin, om inte annat skriftligen har godkénts av en
tignsteman pé& Féretaget. Garantin fr avlasningsenheter, grénssnittsenheter och associerad programvara géller endast under
den period som anges av den ursprungliga tillverkaren av dessa produkter. Framstéllanden och garantier som utférdats av négon
person, inklusive QIAGENS representanter, vilka strider mot férhéllandena i denna garanti ska inte vara bindande fér féretaget,

sévida dessa inte har framstélls skriffligen och godkénts av nédgon av QIAGENS representanter.

EZ2 &r utrustad med en Ethernet-port och en Wi-Fi USB-enhet. Képaren fér EZ2 Connect MDx ansvarar sjélv fér aft férhindra alla
typer av datorvirus, maskar, trojaner, skadlig kod, hackers eller andra typer av cyberintrdng. QIAGEN tar inget ansvar fér
datorvirus, maskar, trojaner, skadlig kod, hackers eller andra typer av cybersdkerhetsintréng.

Licensinformation

EZ2 Connectprogramvarupaketet innehéller programvaran med oSppen kéllkod. Licenstexterna finns tillgéngliga pé

produktsidorna fér EZ2 Connect (www.qiagen.com).

Anvéndarhandbok fér EZ2 Connect MDx  03/2024 169


http://www.qiagen.com/

Bilaga B — Delar och komponenter/férbrukningsartiklar till EZ2
Connect MDx

Bestallningsinformation

Produkt Innehadll Kat. nr

EZ2 Connect MDx Instrument och 1 &rs garanti pd delar och arbete 9003230

Delar och komponenter

EZ2 Connect Tip Rack Ett reservspetsstdll (vanster och héger) fér EZ2 Connect 9027009

EZ2 Connect Cartridge Rack Ett reservkassettstall (vanster och héger) for EZ2 Connect 9027012

USB Flash Drive USB-flashminne frén QIAGEN fér anvéndning med EZ2 USB- 9026881
portar

Barcode Reader Streckkodsl@sare som gér det majligt aft skanna streckkoder 9027101

for kit och prover.

Silicone Grease Silikonfett for att bibehélla god kontakt mellan 9027102
spetsadaptrarna och filterspetsarna och fér att férhindra aft
vatska lécker fran spetsarna.

Férbrukningsvaror

Filtertips and holder, EZ1 (50) 50 filterspetsar fér engéingsbruk, 50 spetshéllare for 994900
engéngsbruk; ytterligare spetsar och héllare fér anvéndning
med EZ1-kit

Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivningsklausuler finns i respektive QIAGEN kit-handbok eller
bruksanvisning. Handbécker och anvéndarmanualer till QIAGENkit finns fillgéngliga pé www.qgiagen.com eller kan bestdllas

frén QIAGEN teknisk service eller din lokala &terférsdljare.
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Dokumentrevisioner

Datum Andringar

03/2024 Uppdaterades i enlighet med de nya funktionerna i progamvaran 1.2: Kylning efter kérning, UV-k&rningsschemaléggare, hantering

av snabbkorrigeringar via QlAsphere, skarmlas, tidssynkronisering med QlAsphere, stéd fér tidszon, meddelandecenter. Férbattrad
beskrivning fér proceduren fér veckovist underhdll. Férbéttrad struktur.

04/2022 Férsta versionen av anvéndarhandboken fér EZ2 Connect MDx
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Den har sidan har avsiktligt lamnats tom
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Den har sidan har avsiktligt lamnats tom
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Den har sidan har avsiktligt lamnats tom
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Varumdrken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAsphere®, EZ1&2™, EZ1°, EZ2° (QIAGEN Group); DNAExitusPlus™ (AppliChem); Gigasept®, Mikrozid®, Lysetol® (Schillke & Mayr GmbH); RNaseZap® (Ambion, Inc.).
Registrerade namn, varumérken m.m. som anvénds i detta dokument, &ven om de inte specifikt &r markerade som sédana, ska infe anses vara oskyddade enligt lag.

HB-2907-002 03/2024 © 2023 QIAGEN, med ensamrétt.
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