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NOTICE of CHANGE dated 01/12/2022
IMPORTANT COMMUNICATION FOR THE USERS OF PRODUCT:

«ELITe InGenius® SP 200>
Ref. INT032SP200

This new revision of the Instruction for Use (IFU) contains the following changes:

- Update with indication of the sample volume required for the 2 mL tubes and
description of the 'Fast Lane' mode.

Composition, use and performance of the product remain unchanged.

PLEASE NOTE

LA REVISIONE DI QUESTO IFU E’ COMPATIBILE ANCHE CON LA VERSIONE PRECEDENTE DEL KIT

THE REVIEW OF THIS IFU IS ALSO COMPATIBLE WITH THE PREVIOUS VERSION OF THE KIT
CET IFU MIS A JOUR ANNULE ET REMPLACE ET EST PARFAITEMENT COMPATIBLE AVEC LA VERSION
PRECEDENTE DU KIT
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LA REVISION DE ESTE IFU ES COMPATIBLE TAMBIEN CON LA VERSION ANTERIOR DEL KIT

A REVISAO DO ESTE IFU ETAMBEM COMPATIVEL COM A VERSAO ANTERIOR DO KIT

B

DIE REVIEW VON DIESER IFU IST KOMPATIBLE MIT DER VORIGE VERSION VON DEM TEST-KIT

Notice of Change nr. SCH mINT032SP200_14_en dated 01/12/2022
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VERWENDUNGSZWECK

~ELITe InGenius® SP 200 ist eine gebrauchsfertige Kartusche mit Reagenzien fiir die Extraktion und
Aufreinigung von Nukleinsauren flr Einzeltests.

,ELITe InGenius SP 200 (ELITechGroup S.p.A., Art.-Nr. INT032SP200) wird in Kombination mit dem Gerat
~ELITe InGenius® (ELITechGroup S.p.A., Art.-Nr. INT030) und ,,ELITe BeGenius®“ (ELITechGroup S.p.A., Art.-
Nr. INT040) verwendet und bildet zusammen mit ELITechGroup Real-Time PCR-Assays das ELITe InGenius und
BeGenius Systems, ein vollautomatisches molekulardiagnostisches System fir die Extraktion, Aufreinigung,
Amplifikation und Detektion.

Das Nukleinséure-Isolationsprotokoll basiert auf Magnetkiigelchen und ist fir die automatische Préparation
von hochreiner genomischer DNA (human, bakteriell, viral, fungal und parasitar) und viraler genomischer RNA aus
den folgenden menschlichen klinischen Proben ausgelegt: in EDTA oder Citrat entnommenes Vollblut, Serum, in
EDTA oder Citrat entnommenes Plasma, Urin-, Liquor-, Fruchtwasserproben, Proben von Hohlraumflissigkeiten,
respiratorische Proben (bronchoalveolare Lavage / Bronchialaspirat, Sputum und Nasopharyngealaspirat), Nasen-
/Rachenabstriche, Mundschleimhautabstriche, Speichel, zervikovaginale Abstriche, Abstriche von mukokutanen
Lasionen, Rektalabstriche, Stuhl, Blutkulturen, Biopsien und Magenaspirate.
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INT032SP200

,ELITe InGenius SP 200“ liefert selbst keine diagnostischen Ergebnisse. Um diagnostische Ergebnisse zu
erzielen, muss dieses Produkt zusammen mit einem Nukleinsaure-Amplifikationstest und dem ELITe InGenius und
BeGenius Systems verwendet werden. Das ,ELITe InGenius® und ,ELITe BeGenius®“ Gerat dient zur
Durchfuhrung der Real-Time PCR nach der Nukleinsdureextraktion. Dieses Produkt ist fur die Verwendung durch in
molekularbiologischen Techniken geschulte Fachpersonen, wie Techniker, Physiker und Biologen, bestimmt. Es
kann bei auf Nukleins&ure-Amplifikationstechniken (NAT) basierenden Downstream-Assays verwendet werden. Die
Verwendung dieses Produkts zusammen mit einem diagnostischen Downstream-Assay muss validiert sein.
Diagnostische Ergebnisse, die mithilfe der extrahierten Nukleins&uren in Verbindung mit einem diagnostischen
Downstream-Assay generiert werden, sollten unter Beriicksichtigung anderer klinischer oder Laborbefunde
interpretiert werden. Bei Downstream-Assays sollten angemessene Kontrollen eingesetzt werden, um das Risiko
von falschen diagnostischen Ergebnissen zu verringern.

TESTPRINZIPIEN

.ELITe InGenius SP 200“ ist der Reagenziensatz fir die automatisierte DNA- und RNA-Extraktion und -
Aufreinigung aus frischen oder tiefgefrorenen zelluldren und nicht zellularen, flissigen Proben in Kombination mit
,ELITe InGenius®“ und ,,ELITe BeGenius®“. Der Reagenziensatz wurde fiir die Isolierung von Nukleinséuren aus
200-pl-Proben optimiert. Die extrahierte Nukleinsédure steht anschlieBend fir die Real-Time PCR-Anwendung mit
,ELITe InGenius®“ und ,,ELITe BeGenius®“ zur Verfligung.

Der Nukleinsaure-Isolationsprozess basiert auf der Magtration® Technologie, einer auf Magnetkligelchen
basierenden, automatisierten Extraktionstechnologie.

Die Probe wird mit einer Lyselésung und Proteinase K, Trager-RNA und einer Vorlage fir die interne
Kontrolle lysiert.

Nach dem Entfernen von Proteinen und anderen biologischen Stoffen adsorbiert die Nukleinsdure an
Magnetkigelchen, die mit einer hydrophilen Oberflache beschichtet sind.

Die nicht adsorbierten Materialien werden durch Magnetkigelchen-Trennung, gefolgt von mehreren
Waschschritten, entfernt. SchlieBlich wird die gereinigte Nukleinsaure in destilliertem Wasser eluiert, wie unten auf
der Abbildung A gezeigt.
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Abbildung A: Arbeitsablauf zur Extraktion

»ELITe InGenius® und ,ELITe BeGenius® dispensiert automatisch Proben aus Primarréhrchen.
Abgesehen vom anfanglichen Laden des Gerats erfolgt das Verfahren zur Aufreinigung von Nukleinsauren ohne
Zutun des Benutzers, was eine sichere Handhabung potenziell infektioser Proben ermdglicht. Das Risiko einer
Kreuzkontamination von Proben und Reagenzien ist wirksam reduziert. Die Verwendung eines eindeutigen Barcodes
fur jede Probe vermeidet unerwiinschte Vertauschungen. Die akzeptierten Barcodes sind im Bedienungshandbuch
beschrieben.

Die entstehenden hochreinen Nukleinsauren werden in destilliertem Wasser eluiert. Der Extraktionsprozess
dauert bei 12 Proben zirka 30 Minuten.
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Die aufgereinigten Nukleinsduren sind fir auf Real-Time PCR basierende Downstream-Assays
einsatzbereit. Anderenfalls kdnnen die aufgereinigten Nukleinsduren fir den spateren Gebrauch bei -20 °C bzw. -
70 °C aufbewahrt werden.

Das Kit enthalt Reagenzien fir 48 Extraktionen (z. B. 4 L&ufe x 12 Proben).

Hinweis: Die Mindestzahl an Proben, die pro Lauf mit ,,ELITe InGenius®‘ und ,ELITe BeGenius®“ verarbeitet
werden mussen, betragt 1, die Hochstzahl betragt 12.

IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIEN
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Abbildung B: Kartusche fiir die Nukleinsdureextraktion
Das Kit enthalt 48 einheitliche, vorgeflillte Kartuschen fiir die Nukleins&ureextraktion.

Jede Kartusche fir die Nukleinsaureextraktion enthalt:

Vertiefun Reagenzname Menge H-Satze
1 Lyselésung 400 pl H302, H315, H319, H335, H400
und H410
2 PK-L&sung 80 pl -
3 Trégerldsung 80 pl -
4 Magnetkigelchen 200 pl -
5 Bindepuffer 1000 pl
6 Waschpuffer 1 1200 pl H225, HSJ%;S:SH‘;??’ H370,
7 Waschpuffer 2 700 pl
8 Destilliertes Wasser 1200 pl -
9 Leer - -
10 Leer - -

Hinweis: Die zwei leeren Vertiefungen werden wahrend des Extraktionsprozesses zur Hitzebehandlung der
Probe verwendet.
Materialaufbewahrung

Die ,,ELITe InGenius SP 200“ Extraktionskartusche sollte bei Raumtemperatur (+10 bis +30 °C) aufbewahrt
werden. Das Ablaufdatum ist dem Produktetikett zu entnehmen.

Nicht einfrieren. Die Extraktionskartusche vor hohen Temperaturen, Feuchtigkeit und Vibration geschitzt
aufbewahren.

Exposition gegeniiber direktem Sonnenlicht vermeiden.

Die Extraktionskartusche mit der versiegelten Seite nach oben aufbewahren.
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Qualitatskontrollen des Materials

ELITechGroup S.p.A. (EGSpA) garantiert die Leistungsmerkmale von ,,ELITe InGenius SP 200“ fur die im
Handbuch beschriebenen Anwendungen.
,»ELITe InGenius SP 200“ wurde gemaB dem zertifizierten Qualitdtsmanagementsystem von EGSpA anhand
festgelegter Akzeptanzkriterien getestet, um eine einheitliche Produktqualitat sicherzustellen.

BENOTIGTE MATERIALIEN (NICHT IM KIT ENTHALTEN)

Folgende Ausrustung und Reagenzien sind nicht im Kit enthalten:

- Puderfreie Einweghandschuhe aus Nitril oder einem &hnlichen Material.

- Laminar-Flow-Haube.

- Mikropipetten und sterile Spitzen mit Aerosolfilter oder sterile Direktverdrangerspitzen.
- Vortex-Mixer.

- Tisch-Mikrozentrifuge (12.000—-14.000 U/min).

- Tischzentrifuge (3.000 U/min).

Probenrdhrchen fir Proben sind nicht im Kit enthalten. Fir Probenldufe mit dem ELITe InGenius System
sollte der Benutzer die nachfolgend aufgefiihrten Primarrdhrchen verwenden. Fiir andere Probentypen sollte der
Benutzer eine der nachfolgend aufgefiihrten Sekundarréhrchen verwenden.

Probenréhrchen fiir das ELITe InGenius System

Primérréhrchen

BD 3,0 ml Vacutainer, 13 x 75 mm (z. B. BD Nr. 367856)

BD 4,0 ml Vacutainer, 13 x 75 mm (z. B. BD Nr. 368861)

BD 6,0 ml Vacutainer, 13 x 100 mm (z. B. BD Nr. 367864)

eNAT™ Entnahme- und Aufbewahrungssystem, 12 x 80
mm

(Copan ltalia S.p.A. Nr. 606CS01R)

Sekundarréhrchen

Sarstedt 5 mI-Réhrchen, 13 x 75 mm (Sarstedt Nr.
55.475.030)
Extraktionsréhrchen (ELITechGroup S.p.A., Art.-Nr.
INT032CS)

Ultraschallréhrchen (ELITechGroup S.p.A., Art.-Nr.
INTO32SON)
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Probenrdhrchen sind nicht im Lieferumfang enthalten. Fir Probenldufe mit dem ELITe BeGenius System
sollte der Benutzer die nachfolgend aufgefiihrten Primarréhrchen verwenden. Fir andere Probentypen sollte der
Benutzer eine der nachfolgend aufgefiihrten Sekundarréhrchen verwenden.

Probenrohrchen fiir das ELITe BeGenius System

Primérréhrchen

BD 3,0 ml Vacutainer, 13 x 75 mm (z. B. BD Nr. 367856)

BD 4,0 ml Vacutainer, 13 x 75 mm (z. B. BD Nr. 368861)

BD 6,0 ml Vacutainer, 13 x 100 mm (z. B. BD Nr. 367864)

BD 10,0 ml Vacutainer, 16 x 100 mm (z. B. BD Nr. 366643)

COPAN UTM 12 x 80 mm (z. B. Copan ltalia SpA #360C)

COPAN UTM 16 x 100 mm (z. B. Copan ltalia SpA #306C)

Sekundarréhrchen

Sarstedt 2 mI-Réhrchen (Sarstedt Nr. 72.694.006)

Extraktionsréhrchen (ELITechGroup S.p.A., Art.-Nr.
INT032CS)

Einweg-Filterspitzen und Festabfallbox sind nicht im Kit enthalten. Die benétigten Verbrauchsmaterialien
sind nachfolgend aufgefiihrt und kénnen einzeln bei ELITechGroup S.p.A. bestellt werden.

ELITe InGenius® SP 200
Reagenzien fiir die Nukleinsaureextraktion

INT032SP200

Die fur die Durchfiihrung des Extraktionsverfahrens notwendigen Verbrauchsmaterialien sind im ,ELITe
InGenius SP 200 Consumable Set“ enthalten. Das Verbrauchsmaterialienset kann unter Angabe der
ELITechGroup  S.p.A.-Artikelnummer INTO32CS separat bestellt werden. Die Komponenten des
Verbrauchsmaterialiensets sind nachfolgend aufgelistet:

Komponente Menge Beschreibung

In die Extraktionsposition einzusetzendes Einwegréhrchen.
Es kann auch als Sekundarréhrchen zum Laden von
Proben verwendet werden

Kassette, die eine Durchstechspitze und eine
4x12 Pipettenspitze ~ zur ~ Verwendung  wahrend  des
Extraktionsverfahrens enthalt

0,5-ml-Réhrchen  mit Deckel zum Sammeln der

Extraktionsréhrchen 48

Pipettenspitzen-
Kassetten

Elutionsréhrchen 50

extrahierten Nukleinsaure

Die fir die Durchfiihrung des Beschallungsverfahrens notwendigen Verbrauchsmaterialien sind im
Lieferumfang der ,ELITe InGenius® Sonication tubes" enthalten. Die Ultraschallréhrchen und Deckel kénnen unter
Angabe der ELITechGroup S.p.A.-Artikelnummer INTO32SON separat bestellt werden. Die Komponenten sind
nachfolgend aufgelistet:

Komponente Menge Beschreibung
In die Beschallungsposition einzusetzendes
Ultraschallréhrchen 192 Einwegréhrchen. Es kann auch als Sekundarréhrchen zum
Laden von Proben verwendet werden
Ultraschallréhrchen- 192 Deckel zum VerschlieBen von Ultraschallréhrchen
Deckel wéhrend der Beschallung

Komponente Code Menge Beschreibung
Filterspitzen 300
Axygen BN R 1 Box x 10 Racks mit 96 Standardvolumen-Spitzen (300 pl) mit
(nur fir ELITe TF-350-L-R-S Spitzen Filter
InGenius)
1000 pL Filter tips
Tecan 30180118 1 Box x 24 Racks mit 96 Liquid Handling (LiHa) Einwegspitzen
(nur fir ELITe Spitzen (2304 Sticke) (1000 pL) mit Filter
BeGenius)
ELITe InGenius® . «
Waste Box F2102-000 20 Boxen / Packung Einweg-Kunststoffbehalter

SONSTIGE BENOTIGTE PRODUKTE |

Dieses Produkt muss zusammen mit dem Gerét ,,ELITe InGenius®* (ELITechGroup S.p.A., Art.-Nr. INT030)
oder das ,,ELITe BeGenius®“-Instrument und dem ,,ELITe InGenius® SP 200 Consumables Set“ (ELITechGroup
S.p.A., Art.-Nr. INT032CS) und den ,,ELITe InGenius® Sonication tubes* (ELITechGroup S.p.A., Code INTO32SON)
verwendet werden.
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Die interne Extraktions- und Inhibitionskontrolle ist nicht in diesem Kit enthalten. Wenn dieses
Extraktionskit zusammen mit einem ELITe MGB Amplifikationskit von ELITechGroup S.p.A. fir die interne
Extraktions- und Inhibitionskontrolle verwendet wird, ist die Gebrauchsanweisung des ELITe MGB Amplifikationskits
zu beachten.

| WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN |

Dieses Produkt ist ausschlieBlich fiir die In-vitro-Anwendung bestimmt.

Allgemeine Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Alle biologischen Proben sind so zu handhaben und zu entsorgen, als waren sie potenziell infektiés. Direkten
Kontakt mit den biologischen Proben vermeiden. Verspritzen und Aerosolbildung vermeiden. Alle Materialien, die mit
den biologischen Proben in Kontakt kommen, missen vor der Entsorgung mindestens 30 Minuten mit 3 %
Natriumhypochlorit behandelt oder eine Stunde bei 121 °C autoklaviert werden.

Alle zur Durchfiihrung des Tests verwendeten Reagenzien und Materialien sind so zu handhaben und zu
entsorgen, als wéaren sie potenziell infektids. Direkten Kontakt mit den Reagenzien vermeiden. Verspritzen und
Aerosolbildung vermeiden. Abfall ist unter Einhaltung angemessener Sicherheitsstandards zu handhaben und zu
entsorgen.

Nach Erhalt des Kits die Kitkomponenten auf Beschadigungen Uberpriifen. Wenn Extraktionskartuschen
beschadigt sind, kontaktieren Sie den technischen Kundendienst der ELITechGroup oder Ihren Handler vor Ort. Bei
verschutteten Flissigkeiten den Abschnitt ,Komponentenspezifische Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen* und
die entsprechenden Sicherheitsdatenblatter (SDB) beachten.

Die Chemikalien und Kunststoffteile sind nur fiir den Einsatz im Labor bestimmt; sie miissen im Labor
aufbewahrt und dirfen ausschlieBlich zu ihren vorgesehenen Verwendungszwecken verwendet werden.
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Geeignete Schutzkleidung und Schutzhandschuhe sowie Augen-/Gesichtsschutz tragen.
Kontaminierte Handschuhe entsorgen.

Lésungen niemals mit dem Mund pipettieren.

Essen, Trinken, Rauchen und Schminken sind in den Arbeitsbereichen verboten.

Nach der Handhabung von Proben und Reagenzien griindlich die Hande waschen.
Restliche Reagenzien und Abfélle geméaB den ortlichen Vorschriften entsorgen.

Vor Durchfiihrung des Tests alle dem Produkt beiliegenden Anweisungen aufmerksam lesen.
Bei der Durchfiihrung des Tests die dem Produkt beiliegenden Anweisungen befolgen.
Das Produkt nicht nach dem angegebenen Ablaufdatum verwenden.

Keine beschédigten Kitkomponenten verwenden.

Nur die im Produkt enthaltenen bzw. vom Hersteller empfohlenen Reagenzien verwenden.
Keine Reagenzien anderer Hersteller verwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Molekularbiologie

Molekularbiologische Verfahren, wie die Nukleinsdureextraktion, -amplifikation und -detektion, dirfen nur
von qualifiziertem und geschultem Personal durchgefiihrt werden, um das Risiko von fehlerhaften Ergebnissen zu
vermeiden. Dies gilt insbesondere angesichts des Abbaus von in den Proben enthaltenden Nukleinséuren sowie der
Kontamination der Proben durch Amplifikationsprodukte.

Die Proben dirfen ausschlieBlich fir diese Art von Analyse verwendet werden. Proben missen in einer
biologischen Sicherheitswerkbank der Klasse Il verarbeitet werden. Pipetten, die fir die Handhabung von Proben
verwendet werden, dirfen nur fir diesen spezifischen Zweck verwendet werden. Die Pipetten missen entweder
Direktverdrédngungspipetten sein oder zusammen mit Aerosolfilterspitzen verwendet werden. Die verwendeten
Spitzen missen frei von DNasen und RNasen sowie frei von DNA und RNA sein.

Komponentenspezifische Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Die folgenden Komponenten von ,,ELITe InGenius SP 200“ enthalten gefahrliche Reagenzien. Die fir diese
Komponenten geltenden H- und P-Satze nach GHS sind nachfolgend aufgelistet.

Bitte beachten Sie, dass eine Gefahrenkennzeichnung bei Mengen von weniger als 125 g bzw. 125 ml nicht
erforderlich ist.

Lyselésung
Enthalt Cetrimoniumchlorid und Guanidinhydrochlorid.

OC

H302: Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.

H315: Verursacht Hautreizungen.

H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H335: Kann die Atemwege reizen.

H400: Sehr giftig fir Wasserorganismen.

H410: Sehr giftig fir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

P261: Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.

P264: Nach Gebrauch Hande grindlich waschen.

P270: Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

P271: Nur im Freien oder in gut bellfteten R&umen verwenden.

P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280: Schutzhandschuhe / Schutzkleidung / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.

P301 + P312: BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein Giftinformationszentrum oder Arzt anrufen.
P302 + P352: BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen.

P304 + P340: BEI EINATMEN: Die betroffene Person an die frische Luft bringen und flr ungehinderte

Atmung sorgen.
P305 + P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspllen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter ausspdlen.

P312: Bei Unwohlsein Giftinformationszentrum oder Arzt anrufen.

P321: Besondere Behandlung.

P330: Mund ausspdlen.

P332 + P313: Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen / &rztliche Hilfe hinzuziehen.

P337 + P313: Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen / arztliche Hilfe hinzuziehen.
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P362: Kontaminierte Kleidung ausziehen.

P391: Verschiittete Mengen aufnehmen.

P403 + P233: An einem gut bellifteten Ort aufoewahren. Behalter dicht verschlossen halten.

P405: Unter Verschluss aufbewahren.

P501: Inhalt / Behalter entsprechend den nationalen Vorschriften der Entsorgung zufiihren.

Bindepuffer, Waschpuffer 1 und Waschpuffer 2
Enthalt 2-Propanol

SDY ...

H225: Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar.

H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H335: Kann die Atemwege reizen.

H361: Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrédchtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen.

H370: Schadigt die Organe.

H372: Schédigt die Organe bei langerer oder wiederholter Exposition.

H373: Kann die Organe schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition.

P201: Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.

P202: Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

P210: Von Hitze, heien Oberflachen, Funken, offenen Flammen sowie anderen Ziindquellenarten
fernhalten. Nicht rauchen.

P233: Behalter dicht verschlossen halten.

P240: Behalter und zu beflllende Anlage erden.

P241: Explosionsgeschiitzte elektrische / Liftungs- / Beleuchtungsgeréte verwenden.

P242: Funkenarmes Werkzeug verwenden.

P243: MaBnahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.

P260: Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.

P261: Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.

P264: Nach Gebrauch Hande griindlich waschen.

P270: Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

P271: Nur im Freien oder in gut bellifteten Raumen verwenden.

P280: Schutzhandschuhe / Schutzkleidung / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.

P303 + P361 + P353: BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten Kleidungsstiicke
sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen oder duschen.

P304 + P340: BEI EINATMEN: Die betroffene Person an die frische Luft bringen und fir ungehinderte

Atmung sorgen.

P305 + P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspulen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter ausspdlen.

P308 + P311: Bei Exposition oder falls betroffen: Giftinformationszentrum oder Arzt anrufen.

P308 + P313: Bei Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen / arztliche Hilfe hinzuziehen.
P312: Bei Unwohlsein Giftinformationszentrum oder Arzt anrufen.

P314: Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen / arztliche Hilfe hinzuziehen.

P321: Besondere Behandlung. R

P337 + P313: Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen / arztliche Hilfe hinzuziehen.
P370 + P378: Bei Brand: Zum Lo6schen Kohlendioxid, Schaum, Trockenchemikalien und Wassernebel
verwenden.

P403 + P233: An einem gut bellifteten Ort aufbewahren. Behalter dicht verschlossen halten.

P403 + P235: An einem gut bellfteten Ort aufbewahren. Kihl halten.

P405: Unter Verschluss aufbewahren.

P501: Inhalt / Behélter entsprechend den nationalen Vorschriften der Entsorgung zufihren.
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Weitere Informationen sind den Materialsicherheitsdatenblattern zu entnehmen.

Keine weitere Komponente von ,,ELITe InGenius SP 200“ enthélt gefahrliche Reagenzien, welche die
Befolgung von R- und S-Satzen der EU bzw. H- und P-Satzen nach GHS erforderlich machen.

Extraktionskartusche oder Spitzenstander nicht wiederverwenden.
Den 2D-Code nicht beschadigen oder verdecken.

Wenn an der Wand der Kartuschenvertiefung Flissigkeitstropfen vorhanden sind, unter Vermeidung von
Bléschenbildung gut schiitteln, um die Tropfen auf den Réhrchenboden zu bringen.

Die Elution erfolgt mit destilliertem Wasser, das Eluat-Endvolumen kann durch Rickstdénde an den
Magnetkiigelchen oder auf der Spitzenoberflache oder durch Verdunstung beeinflusst werden.

Die Verwendung einer internen Kontrolle wird empfohlen, um zuverlassige diagnostische Ergebnisse zu
erhalten.

Fiir das ELITe InGenius und ELITe BeGenius Systems spezifische Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Beachten Sie bei einer Fehlermeldung des Gerats bitte das Bedienungshandbuch des Geréts
(ELITechGroup S.p.A., Art.-Nr. INT030 oder INT040).

| PROBEN UND KONTROLLEN

Zur Gewabhrleistung einer reproduzierbaren Extraktion mit hoher Ausbeute missen Entnahme, Transport und
Lagerung der Proben auf fachgerechte Weise durchgefiihrt werden. Die Ausbeute kann von Probe zu Probe
variieren; dies hangt von Faktoren wie dem Patienten sowie dem Alter und dem Typ der Probe ab.

Das Produkt ,ELITe InGenius SP 200 wurde zusammen mit verschiedenen molekulardiagnostischen Tests
von ELITechGroup S.p.A. und den folgenden biologischen Proben validiert:

In EDTA oder Citrat entnommenes Vollbllut
Serum

In EDTA entnommenes Plasma

Urin

Liquor

Fruchtwasser

Hohlraumflissigkeiten

Respiratorische Proben (bronchoalveolére Lavage / Bronchialaspirat, Sputum und Nasopharyngealaspirat)
Respiratorische Abstriche (nasal und pharyngeal)
Mundschleimhautabstriche

Speichel

Zervikovaginale Abstriche

Abstriche von Haut- und Schleimhautldsionen
Rektalabstriche

Stuhlproben

Blutkulturen

Biopsien

Magenaspirate

Informationen zu Entnahme, Transport, Lagerung und Vorbehandlung einzelner biologischer Proben sind
den Benutzerhandbiichern der einzelnen ELITechGroup S.p.A. Produkte zu entnehmen.

Beispielhaft bieten wir einige Vorschlége fir mdégliche Vorbehandlungen und Lagerungsmethoden fir die
verschiedenen biologischen Proben an.

Hinweis: Proben sollten keine Gerinnsel oder sonstigen Feststoffe enthalten. Die Probe vor dem Laden auf das
Geréat mischen, um eine homogene Resuspension sicherzustellen.
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In EDTA oder Citrat entnommenes Vollblut

Vollblutproben (aus peripherem Blut und Knochenmark) fiir die Nukleinsaureextraktion miissen gemas den
Laborrichtlinien in EDTA oder Citrat entnommen werden. AuBerdem dlrfen sie maximal drei Tage bei +2 bis +8 °C
transportiert und aufbewahrt werden; anderenfalls missen sie tiefgefroren bei -20 °C fir maximal dreiBig Tage oder
bei -70 °C flr langere Zeit aufbewahrt werden. Wiederholte Gefrier- und Auftauzyklen der Probe vermeiden.

Vollblutproben bedirfen keiner Vorbehandlung und kénnen direkt extrahiert werden.

Serum

Nach der Entnahme und Zentrifugation gemaB den Laborrichtlinien darf das Serum fir die
Nukleinsdureextraktion maximal 4 Stunden bei +2 bis +8 °C transportiert und aufbewahrt werden. Zur
Langzeitlagerung empfehlen wir, die Proben bei -20 °C (Lagerung bis zu 30 Tage) oder bei -70 °C fir langere Zeit
aufzubewahren. Wiederholte Gefrier- und Auftauzyklen der Probe vermeiden.

Serumproben bedurfen keiner Vorbehandlung und kénnen direkt extrahiert werden.

In EDTA oder Citrat entnommenes Plasma

Plasmaproben flir die Nukleinsdureextraktion missen gemafB den Laborrichtlinien in EDTA entnommen
werden. AuBerdem diirfen sie maximal drei Tage bei +2 bis +8 °C transportiert und aufboewahrt werden; anderenfalls
missen sie tiefgefroren bei -20 °C flir maximal dreiBig Tage oder bei -70 °C flr langere Zeit aufbewahrt werden.
Wiederholte Gefrier- und Auftauzyklen der Probe vermeiden.

Plasmaproben bedirfen keiner Vorbehandlung und kénnen direkt extrahiert werden.

Urin

Urinproben fiir die Nukleinsaureextraktion miissen gemaB den Laborrichtlinien in konservierungsmittelfreien
Behaltern entnommen werden. AuBerdem dirfen sie maximal vier Stunden bei Raumtemperatur (+18 bis +25 °C)
transportiert und aufbewahrt werden; anderenfalls missen sie tiefgefroren bei -20 °C fiir maximal dreiBig Tage oder
bei -70 °C fir langere Zeit aufbewahrt werden. Wiederholte Gefrier- und Auftauzyklen der Probe vermeiden.

Hinweis: Beim Einfrieren von Urinproben kommt es haufig zur Prazipitatbildung: Urinproben vorsichtig auftauen,
dabei alle etwaigen Prazipitate auflésen.

Urinproben bedurfen keiner Vorbehandlung und kénnen direkt extrahiert werden.
Liquor

Liquorproben fir die Nukleinsdureextraktion missen unter Vermeidung einer Kontamination mit
Patientenblut gemé&B den Laborrichtlinien entnommen werden. AuBerdem diirfen sie maximal vier Stunden bei +2
bis +8 °C transportiert und aufbewahrt werden; anderenfalls missen sie tiefgefroren bei -20 °C fiir maximal dreiBig
Tage oder bei -70 °C fir langere Zeit aufbewahrt werden. Wiederholte Gefrier- und Auftauzyklen der Probe
vermeiden.

Liquorproben beddrfen keiner Vorbehandlung und kénnen direkt extrahiert werden.

Fruchtwasser

Fruchtwasserproben fir die Nukleinsaureextraktion missen gemaB den Laborrichtlinien entnommen
werden. AuBerdem dirfen sie maximal vier Stunden bei +2 bis +8 °C transportiert und aufbewahrt werden;
anderenfalls missen sie tiefgefroren bei -20 °C fiir maximal dreiBig Tage oder bei -70 °C fir langere Zeit aufbewahrt
werden. Wiederholte Gefrier- und Auftauzyklen der Probe vermeiden.

Fruchtwasserproben bedUrfen keiner Vorbehandlung und kénnen direkt extrahiert werden.

Hohlraumfliissigkeiten

Hohlraumflissigkeitsproben fur die Nukleinséureextraktion zur Diagnose von Mycobacterium tuberculosis
dlrfen gemaB den Laborrichtlinien fir die Mykobakteriologie maximal zwei Tage bei +2 bis +8 °C transportiert und
aufbewahrt werden. Die Proben missen konzentriert und mit Natronlauge dekontaminiert werden (Mycobacteriology
Laboratory Manual, Global Laboratory Initiative). Die konzentrierten und dekontaminierten Proben missen
anschlieBend 30 Minuten bei 95°C inaktiviert werden. Die konzentrierten und dekontaminierten
Hohlraumfliissigkeitsproben diirfen tiefgefroren bei -20 °C fiir maximal einen Monat oder bei -70 °C flr Iangere Zeit
aufbewahrt werden. Wiederholte Gefrier- und Auftauzyklen der Probe vermeiden.
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Respiratorische Proben (bronchoalveoldre Lavage (BAL)/ Bronchialaspirat (BA), Sputum und
Nasopharyngealaspirat)

BAL-Proben flr die Nukleinsiureextraktion mussen geméaB den Laborrichtlinien entnommen werden.
AuBerdem dirfen sie maximal eine Woche bei +2 bis +8 °C transportiert und aufbewahrt werden; anderenfalls
mussen sie tiefgefroren bei -20 °C fir maximal dreiBig Tage oder bei -70 °C flr bis zu einem Jahr aufoewahrt werden.
Wiederholte Gefrier- und Auftauzyklen der Probe vermeiden.

BAL-Proben bedirfen keiner Vorbehandlung und kénnen direkt extrahiert werden.

Sputum- und BA-Proben fir die Nukleinsdureextraktion miissen geméas den Laborrichtlinien entnommen und
dirfen maximal eine Woche bei +2 bis +8 °C transportiert und aufbewahrt werden. Mukdse Proben miissen geman
den Laborrichtlinien verfliissigt werden. Die Proben dirfen tiefgefroren bei -20 °C fiir maximal dreiBig Tage oder bei
-70 °C fur bis zu einem Jahr aufbewahrt werden. Wiederholte Gefrier- und Auftauzyklen der Probe vermeiden.

Respiratorische Proben fiir die Nukleinsdureextraktion von Mycobacterium tuberculosis dirfen geméas den
Laborrichtlinien fir die Mykobakteriologie maximal zwei Tage bei +2 bis +8 °C transportiert und aufbewahrt werden.
Die Proben miissen mit einer N-Acetyl-L-Cystein-Lésung verfllissigt und mit Natronlauge dekontaminiert werden
(Mycobacteriology Laboratory Manual, Global Laboratory Initiative). Die verflissigten und dekontaminierten Proben
muissen anschlieBend 30 Minuten bei 95 °C inaktiviert werden. Verflissigte und dekontaminierte Proben dirfen
tiefgefroren bei -20 °C flr maximal einen Monat oder bei -70 °C fir langere Zeit aufbewahrt werden. Wiederholte
Gefrier- und Auftauzyklen der Probe vermeiden.

Respiratorische Proben von Nasopharyngealaspirat fir die Nukleinsadureextraktion missen gemafB den
Laborrichtlinien entnommen werden. AuBerdem dirfen sie maximal zwei Tage bei Raumtemperatur (+18 bis +25 °C)
bzw. maximal sieben Tage bei +2 bis +8 °C transportiert und aufbewahrt werden; anderenfalls missen sie
tiefgefroren bei -20 °C flr maximal einen Monat oder bei -70 °C filr langere Zeit aufbewahrt werden. Wiederholte
Gefrier- und Auftauzyklen der Probe vermeiden.

Respiratorische Proben von Nasopharyngealaspirat bedirfen keiner Vorbehandlung und kénnen direkt
extrahiert werden.

Nasen-/Rachenabstrich

Nasen-/Rachenabstrichproben fiir die Nukleinsdureextraktion missen gemaB den Laborrichtlinien in
konservierungsmittelfreien Behaltern entnommen werden. AuBerdem dirfen sie maximal einen Tag bei
Raumtemperatur (+18 bis +25 °C) transportiert und aufbewahrt werden; anderenfalls diirfen sie maximal sieben Tage
bei +2 bis +8 °C transportiert und aufbewahrt werden, bzw. bei -70 °C fir l&ngere Zeit. Wiederholte Gefrier- und
Auftauzyklen der Probe vermeiden.

Nasen-/Rachenabstrichproben bedUrfen keiner Vorbehandlung und kénnen direkt extrahiert werden.

Mundschleimhautabstrich

Mundschleimhaut-Abstrichproben fir die Nukleinsiureextraktion missen gemaB den Laborrichtlinien mit
den Entnahme- und Transportsystemen ,eSwab Collection Kit* (Copan Italia S.p.A.) entnommen und identifiziert
werden. AuBerdem durfen sie maximal finf Tage bei Raumtemperatur (+18 bis +25 °C) bzw. maximal sieben Tage
bei +2 bis +8°C und aufbewahrt werden; anderenfalls miissen sie tiefgefroren bei -20 °C fiir maximal sechs Monate
oder bei -70 °C flr langere Zeit aufbewahrt werden. Wiederholte Gefrier- und Auftauzyklen der Probe vermeiden.

Mundschleimhautabstrichproben bedirfen keiner Vorbehandlung und kénnen direkt extrahiert werden.

Speichel

Die Speichelproben vorgesehen fir die RNA-Extraktion, miissen geméaB den Laborrichtlinien in ein steriles
Réhrchen entnommen werden. AuBerdem dirfen sie maximal zwei Tage bei Raumtemperatur (+18 bis +25 °C) bzw.
maximal drei Tage bei +2 bis +8 °C transportiert und aufbewahrt werden; anderenfalls missen sie tiefgefroren bei -
20 °C fur maximal einen Monat oder bei -70 °C fir langere Zeit aufbewahrt werden. Wiederholte Gefrier- und
Auftauzyklen der Probe vermeiden.

Die Speichelproben bedirfen keiner Vorbehandlung und kdnnen direkt extrahiert werden

Zervikovaginaler Abstrich

Zervikovaginale Abstrichproben fir die Nukleinsiureextraktion missen gemaB den Laborrichtlinien im
eSWAB® Kit (Copan ltalia S.p.A.) entnommen und identifiziert werden. AuBerdem durfen sie maximal zwei Tage bei
Raumtemperatur (+18 bis +25 °C) bzw. bei +2 bis +8°C transportiert und aufbewahrt werden. Zervikovaginale
Abstrichproben dirfen tiefgefroren bei -20 °C fur maximal zwei Monate oder bei -70 °C fir bis zu zwei Jahre
aufbewahrt werden. Wiederholte Gefrier- und Auftauzyklen der Probe vermeiden.

Zervikovaginale Abstrichproben bedUrfen keiner Vorbehandlung und kénnen direkt extrahiert werden.
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Abstrichproben von kutanen und mukokutanen Lasionen

Abstrichproben von kutanen und mukokutanen Lasionen flr die DNA-Extraktion missen geméaB den
Laborrichtlinien in UTM, M4, M4RT, M5 oder M6 Virustransportmedium entnommen und aufbewahrt und identifiziert
werden. Die Proben dirfen transportiert und maximal 7 Tage in einem Kihlschrank (+2 bis +8 °C) bzw. maximal 3
Monate bei -70 °C aufbewahrt werden.

Die Proben vor dem Einfrieren in Aliquote aufteilen, um wiederholten Gefrier- und Auftauzyklen vorzubeugen.

Aufgereinigte Nukleinsauren bei +2 bis +8 °C aufbewahren, wenn sie noch am Tag der Extraktion verwendet
werden, bzw. bei -20 °C bei Langzeitlagerung.

Proben, die in einem mit ELITe InGenius kompatiblen Primarrdhrchen (12x80 mm oder 13x100 mm
Schraubverschluss-Réhrchen, innen konisch, Copan ltalia S.p.A. oder vergleichbar) mit einem Probenvolumen von
mindestens 2,2 ml bereitgestellt werden, kénnen direkt in das Primarproben-Rack eingesetzt werden. Bei Proben,
die in einem Rohrchen bereitgestellt werden, das nicht mit ELITe InGenius kompatibel ist oder dessen
Probenvolumen weniger als 2,2 ml betrégt, muss ein 200-pl-Aliquot in ein Extraktionsréhrchen Gberflihrt werden, das
in das ELITe InGenius Ultraschall-/Extraktionsrohrchen-Rack eingesetzt ist. Weitere Informationen sind dem
Bedienungshandbuch von ELITe InGenius (SCH mINT030) zu entnehmen.

Rektalabstrich

Rektalabstrichproben flir die Nukleinsaureextraktion mussen gemaB den Laborrichtlinien in FecalSwab™
(Copan ltalia S.p.A.) entnommen und identifiziert werden. AuBerdem durfen sie maximal drei Tage bei +2 bis +8 °C
transportiert und aufbewahrt werden. Vor der Analyse mit diesem Produkt missen 0,5 ml Probe in FecalSwab™
Medium in ein frisches eNAT™ Ro6hrchen mit 2,0 ml Medium (Copan ltalia S.p.A.) Gberfihrt und durch Vortexen
gemischt werden. Die in eNAT™ Medium verdiinnten Proben dlrfen maximal 4 Wochen bei +2 bis +8 °C bzw.
tiefgefroren bei -20 °C fir maximal sechs Monate oder bei -70 °C fiir langere Zeit aufbewahrt werden. Nach Zugabe
von 0,5 ml Probe in FecalSwab™ Medium kann das eNAT™ Roéhrchen als Primérréhrchen direkt in das System
geladen werden.

Rektalabstriche fir die Nukleinsdureextraktion miissen geméaB den Laborrichtlinien in eSwab® (Copan ltalia
S.p.A.) entnommen und identifiziert werden. AuBerdem diirfen sie maximal 24 Stunden bei Raumtemperatur (+18
bis +25 °C) bzw. maximal 48 Stunden bei +2 bis +8°C transportiert und aufbewahrt werden. Vor der Analyse mit
diesem Produkt miissen 0,25 ml Probe in eSwab® Medium in ein frisches eNAT® Réhrchen mit 2,0 ml Medium
liberfiihrt und durch Vortexen gemischt werden. In eNAT® Medium verfliissigte Proben diirfen tiefgefroren bei -20 °C
fir maximal sechs Monate oder bei -70 °C fur langere Zeit aufbewahrt werden. Nach Zugabe von 0,25 ml Probe in
eSwab® Medium kann das eNAT® Réhrchen als Priméarréhrchen direkt in das System geladen werden.

Rektalabstrichproben bedirfen keiner Vorbehandlung und kénnen direkt extrahiert werden.
Stuhl

Fur die Nukleinsdureextraktion vorgesehene Stuhlproben sollten geméB den Standardverfahren fir die
Entnahme und Handhabung von Stuhlproben entnommen und geméaRB den Laborrichtlinien identifiziert werden.
Rohstuhl sollte in einem ausreichend dichten sterilen Behalter mit Schraubverschluss versiegelt werden, um ein
unbeabsichtigten Austritt des Inhalts zu verhindern. AuBerdem muss die Probe gem&B allen geltenden Vorschriften
zum Transport von Krankheitserregern transportiert werden. Proben vor der Verarbeitung bis zu 48 Stunden gekuhlt
(bei +2 bis +8 °C) aufbewahren. Kann die Klarung des Stuhls nicht innerhalb von 48 Stunden nach der Entnahme
durchgefiihrt werden, die Probe bei -70 °C aufbewahren. Wiederholte Gefrier- und Auftauzyklen der Probe
vermeiden.

Bei Stuhlproben fiir die Nukleinsdureextraktion von C. difficile ist die folgende Vorbehandlung notwendig:
zwei etikettierte 1,5-mI-Réhrchen fir jede Rohstuhlprobe vorbereiten und 0,8 ml S.T.A.R. Puffer in ein Réhrchen
dispensieren. Rohstuhl vortexen, dann einen Pipettierer mit einer Aerosol-resistenten Spitze verwenden, um ca.
200 pl (bei dicken Stuhlproben eine Spitze mit breiter Offnung oder einen Plastikspatel verwenden) des Rohstuhls in
das 1,5-ml-Roéhrchen mit dem S.T.A.R. Puffer Uberflihren. Das Réhrchen dicht verschlieBen und dann vortexen, um
das Gemisch zu homogenisieren (20-30 s). Die homogenisierte Losung 1 Minute lang bei 13.000 xg (RZB)
zentrifugieren, um die Probe zu klaren. 200 pl des geklarten Stuhliiberstands vorsichtig in ein Extraktionsréhrchen
(im ,,ELITe InGenius SP 200 Consumable Set“ enthalten) lberflihren, dabei darauf achten, dass das pelletierte
fakale Material nicht beeintrachtigt wird. Der geklarte Stuhl darf bis zu 7 Tage bei +2 bis +8 °C aufbewahrt werden,
bevor mit der Extraktion fortgefahren wird.
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Bei Stuhlproben fir die Nukleinsdureextraktion von Norovirus, Rotavirus, Astrovirus, Adenovirus und
Hepatitis-E-Virus ist die folgende Vorbehandlung notwendig: den Rohstuhl vortexen, zirka 3 ml Stuhl in das 50-ml-
Réhrchen Uberfiihren (sodass der konische Boden gefillt ist), 5 ml hochreines Wasser fiir die Molekularbiologie
hinzufligen, vortexen, bis die Probe homogen ist, 100 pl mit Wasser behandelte Stuhlprobe zu 900 pl hochreinem
Wasser firr die Molekularbiologie in das 1,5-ml-Réhrchen Gberfihren, vortexen, bis die Probe homogen ist, und 1
Minute lang bei 11.000 U/min zentrifugieren. 200 pl des Stuhlliberstands vorsichtig in ein Extraktionsréhrchen (im
,ELITe InGenius SP 200 Consumable Set“ enthalten) Uberflihren, dabei darauf achten, dass das pelletierte fakale
Material nicht beeintrachtigt wird.

Blutkultur

Blutkulturproben fiir die Nukleinsdureextraktion missen gemaB den Laborrichtlinien entnommen und
identifiziert werden. Die Proben durfen maximal 24 Stunden bei Raumtemperatur transportiert und aufbewahrt
werden. Vor der Analyse mit diesem Produkt die Probe im Verhéltnis 1:1000 in hochreinem Wasser fur die
Molekularbiologie (mindestens 10 pl Probe in 10 pyl Wasser) aufldsen, durch Vortexen mischen und 0,2 ml der
verdlinnten Proben in ein Extraktionsrohrchen (im ,ELITe InGenius SP 200 Consumable Set“ enthalten)
Uberflihren.

Biopsien

Biopsieproben flir die Nukleinsdureextraktion von Mycobacterium tuberculosis dirfen gemaB den
Laborrichtlinien flr die Mykobakteriologie entnommen und identifiziert werden. Sie diirfen maximal zwei Tage bei +2
bis +8 °C transportiert und aufbewahrt werden. Die Proben gemaB den Laborverfahren zerlegen und mit Natronlauge
dekontaminieren (Mycobacteriology Laboratory Manual, Global Laboratory Initiative). Die dekontaminierten Proben
missen anschlieBend 30 Minuten bei 95 °C inaktiviert werden. Dekontaminierte Biopsieproben dirfen tiefgefroren
bei -20 °C flir maximal einen Monat oder bei -70 °C fir langere Zeit aufbewahrt werden. Wiederholte Gefrier- und
Auftauzyklen der Probe vermeiden.

Magenaspirate

Magenaspiratproben fir die Nukleinsaureextraktion von Mycobacterium tuberculosis dirfen gemaB den
Laborrichtlinien flir die Mykobakteriologie entnommen und identifiziert werden. Sie diirfen maximal zwei Tage bei +2
bis +8 °C transportiert und aufbewahrt werden. Die Proben miissen mit einer N-Acetyl-L-Cystein-Losung verflissigt
und mit Natronlauge dekontaminiert werden (Mycobacteriology Laboratory Manual, Global Laboratory Initiative). Die
verfllissigten und dekontaminierten Proben missen anschlieBend 30 Minuten bei 95 °C inaktiviert werden.
Verflissigte und dekontaminierte Magenaspiratproben dirfen tiefgefroren bei -20 °C flir maximal einen Monat oder
bei -70 °C fir langere Zeit aufbewahrt werden. Wiederholte Gefrier- und Auftauzyklen der Probe vermeiden.

Stérende Substanzen

Vollblut- und Plasmaproben diirfen kein Heparin enthalten, da es ein potenter Inhibitor von DNA-
Polymerasen (wie thermostabilen DNA Polymerasen und reverse Transkriptase) ist und in mit extrahierter DNA und
RNA durchgefiihrten Downstream-Assays zu unglltigen oder falschen Ergebnissen fihrt.

Die Hemmwirkung, die von méglicherweise in der Ausgangsprobe enthaltenen Arzneimitteln ausgeht, muss
jedes Mal vom Benutzer unter Berlicksichtigung von mit der extrahierten DNA und RNA durchgefiihrten Downstream-
Assays bewertet werden.

Qualitatskontrollen der Extraktion

Qualitatskontrollen der Extraktion kénnen zur Schulung, flr Leistungstests und fir die externe QK des
Systems eingesetzt werden. Externe Kontrollen dirfen gemdB den Richtlinien oder Anforderungen lokaler
Vorschriften oder akkreditierter Organisationen durchgefiihrt werden.

Zur Verarbeitungskontrolle von negativen Proben kann das Labor eine bereits mit dem Downstream-Assay
getestete negative Probe verwenden oder eine simulierte Extraktion mithilfe von hochreinem Wasser fir die
Molekularbiologie anstelle der Probe durchfiihren.

Zur Verarbeitungskontrolle von positiven Proben kann das Labor eine bereits mit dem Downstream-Assay
getestete positive Kontrolle oder ein zertifiziertes Referenzmaterial verwenden.
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ELITE INGENIUS VERFAHREN |

Das Bedienungshandbuch von ELITe InGenius aufmerksam durchlesen.
PROBENVORBEREITUNG

Hinweis: Proben missen mit der Pipette Uberfihrbar sein; sicherstellen, dass keine Gerinnsel oder sonstigen
Feststoffe vorhanden sind. Wenn Priméarréhrchen verwendet und komplett gefillt werden, die Probe vor dem Laden
auf das Gerat mischen, um eine homogene Ldsung sicherzustellen.

Mindestvolumen von Proben in Primarréhrchen

Das Verfahren des ELITe InGenius System ist fur die Isolation von DNA und RNA aus 200-pl-Proben
optimiert. Je nach Probenréhrchentyp ist jedoch ein Mindestvolumen erforderlich, um Pipettierfehler zu vermeiden.
Die Mindestvolumina von Proben sind in der nachfolgenden Tabelle aufgefihrt.

Réhrchentyp Mindest-Probenvolumen
13x75 U-Boden-Réhrchen: BD 3,0 ml - BD 4,0 ml

Vacutainer, 2,2mL

Sarstedt 5-ml-Réhrchen (Sekundérréhrchen)

eNAT™, 12 x 80 mm, Copan ltalia S.p.A. 2,2mL

13x100mm U-Boden-Réhrchen: BD 6.0 mL Vacutainer 42mL

Hinweis: Wenn das ELITe InGenius System ein geringes Probenvolumen erkennt, Gberspringt es die Probe und
macht einen Vermerk im Ergebnisbericht.

Volumen von Proben in den Extraktions- und Ultraschallr6hrchen

Alle Probentypen kénnen mithilfe des Extraktions- und des Ultraschallrdhrchens direkt in das System
geladen werden (,,ELITe InGenius SP 200 Consumable Set“, ELITechGroup S.p.A., Art.-Nr. INTO32CS und ,ELITe
InGenius® Sonication tubes”, ELITechGroup S.p.A., Art.-Nr. INTO32SON).

Das bei Extraktionsréhrchen erforderliche Volumen betragt genau 200 ul. Wenn das verflgbare
Probenvolumen niedriger als erforderlich ist, kann es durch Hinzugabe von Kochsalzlésung oder
phosphatgepufferter Salzlésung (PBS) korrigiert werden.

BESCHREIBUNG DES EXTRAKTIONSVERFAHRENS

Die Extraktion mit der ,,ELITe InGenius SP 200“ Reagenzkartusche wird vom ELITe InGenius System
automatisch durchgefiihrt. Das Verfahren umfasst die folgenden Schritte:

—_

Gerét einschalten.

2. Funktionen auf dem Systembildschirm auswahlen. Der Lauf kann entweder als ,Extraction Only“ (nur
Extraktion) oder ,Extraction plus PCR* (Extraktion plus PCR) durchgefiihrt werden.

3. Den durchzufiihrenden Test auswahlen.

4. Jede Probe wie auf der grafischen Benutzeroberflache angegeben vorbereitet:

Verbrauch fir eine klinische Probe mit Beschallung:

— ELITe InGenius SP 200 Kartusche 1 Stck.
— Pipettenspitzen-Kassette 1 Stck.
— Ultraschallréhrchen 1 Stck.
— Ultraschallréhrchen-Deckel 1 Stck.
—  Elutionsréhrchen 1 Stck.

Verbrauch fir eine klinische Probe ohne Beschallung:

— ELITe InGenius SP 200 Kartusche 1 Stck.
— Pipettenspitzen-Kassette 1 Stck.
—  Extraktionsréhrchen 1 Stck.
—  Elutionsréhrchen 1 Stck.
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5. Frontabdeckung des Gerats schlieBen.
6. Schaltfliche ,Start“ driicken, um das Nukleinsdureextraktionsverfahren zu starten.

7. Nach Abschluss des Verfahrens zum Offnen der Frontabdeckung die Anweisungen auf dem
Systembildschirm befolgen.

Extrahierte Nukleinsaure wird direkt in der PCR-Reaktion verwendet, wenn eine vollstdndige ,Extraction plus
PCR“-Methode ausgewahlt wurde.

Wenn ,Extraction plus PCR* nicht ausgewahlt wurde, kann die extrahierte Nukleinsdure auch im 0,5-ml-
Elutionsréhrchen aufbewahrt werden. Nach dem Lauf den Schraubverschluss fest zudrehen und die Probe fir die
spatere Verwendung aufbewahren.

Aligemeine Ubersicht {iber den Arbeitsbereich von ELITe InGenius

Das ELITe InGenius System wurde fir spezifische in-vitro-diagnostische (IVD) Anwendungen von
ELITechGroup S.p.A. in Kombination mit IVD-Extraktionskits und IVD-Real-Time PCR-Kits entwickelt und validiert.

Eine Ubersicht des Gerats ,,ELITe InGenius* ist auf der Abbildung 1 zu sehen.

N

Abbildung1: Der Ladebereich von ,,ELITe InGenius®

Abbildung 1 zeigt: Position des Primé&rréhrchenracks (1), Position des Ultraschall-/Extraktionsréhrchen- und
Deckelracks (2), Position des Spitzenstanders (3), Position des Elutionsréhrchenracks (Extrardhrchen) (4), Position
des Extraktionskartuschenracks (5) und Position des PCR-Kartuschenracks (6), Position des PCR- und Interne-
Kontrolle-Reagenzienblocks (Bestandmanager) (7), Proben- und Reagenziendosierung (8, 9), Positionen von
Abfallbox (links unten) und Spitzen (10).

Die Startpositionen des Einzelkopf-Pipettierers (8) befinden sich hinten rechts in der Maschine. Alle
beweglichen Teile werden erst betatigt, nachdem das «ELITe InGenius» Gerat geschlossen und verriegelt wurde.

Laden des ,,ELITe InGenius“ Geréts

Das Bedienungshandbuch von ELITe InGenius beachten.

Das ,,ELITe InGenius“ Gerat Uber den Netzschalter rechts am Geréat einschalten. Die ,,ELITe InGenius®
Geratesoftware wird automatisch geladen, nachdem das System hochgefahren wurde. Die Tir des Geratesystems
wahrend der Systeminitialisierung geschlossen halten.
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Einrichten des Geréats

Nach Anmeldung mit dem Modus ,Open* (Offnen) oder ,Close“ (SchlieBen) wird der Hauptbildschirm ,Home*
(Startseite) angezeigt (Abbildung 2).

Home

’ [ calibration

£, Results Search ‘

© rerform Run

Controls H (% End of Day ‘

-
m
Log out

Abbildung 2: ,,ELITe InGenius“ Startseite

t System Settings __ Maintenance Home up Help

1. ,Perform Run® (Lauf durchfiihren) auswéhlen, um das System zu laden und den Start eines Laufs
vorbereiten.

Der Bildschirm ,,Perform Run® (Lauf durchflihren) wird eingeblendet (Abbildung 3).

Perform Run

5, %, .L & G

Lot

Abbildung 3: Bildschirm ,Perform Run“ (Lauf durchfiihren)

t Maintenance Home

LInput Volume*“ (Eingangsvolumen, behandelte Menge) hangt von den Extraktionsreagenzien ab. Das
Volumen der behandelten Probe betragt 200 pl.

4Elute Volume*" (Elutionsvolumen) hangt von spezifischen Assays ab. Mdgliche Elutionsvolumina sind 50,
100 und 200 pl.
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Die Proben-ID (SID) und die durchzufiihrenden Assays miissen angegeben werden. Die nachfolgende
Abbildung zeigt beispielhaft drei Assays, die einer einzigen Proben-ID zugewiesen wurden (Abbildung 4).

Sample Dilution
mn

Samplet  C. difficile WB. ws Extract + PCR Primary Tube 1
Samplet  Toxo WB v0.01 ws PCR Only. Tracki il
Sample1  Toxo W8 ws PCR Only. Trackl 1

Abbildung 4: Beispiel flr die Angabe von Proben-ID und Assay

2. ,SID“ auswahlen. Die Proben-ID Uber die Tastatur oder mithilfe des Barcode-Scanners eingeben.
3. ,Assay“ auswahlen. Den Assay aus der Liste auswahlen.
Der Systembildschirm wird entsprechend dem ausgewahlten Assay aktualisiert.

4. ,Protocol“ (Protokoll) auswahlen, um als Methode ,Extraction Only“ (nur Extraktion) oder ,Extraction
plus PCR® (Extraktion plus PCR) auszuwahlen.

5. ,Sample Position“ (Probenposition) auswéhlen, um die Position zu identifizieren, aus der die Probe
entnommen werden soll: Position ,Primary tube“ (Primérréhrchen) oder ,Extraction tube®
(Extraktionsroéhrchen, als Sekundérréhrchen verwendet).

An diesem Punkt kénnen die Probenpositionen gespeichert werden, um eine Reihenvorlage zu erstellen. Eine
Anleitung fiir die Speicherung der Einstellungen ist dem Bedienungshandbuch von ,,ELITe InGenius“ zu entnehmen.

6. Die Schaltflache ,Next* (Weiter) dricken, um mit dem Laden von Einwegmaterialien
fortzufahren.

Der Bildschirm ,Load/Unload Inventory* (Besténde laden/entnehmen) wird eingeblendet (Abbildung 5).

nstru User / Administrator
OPEN mode
09/06/2016 17:14:26

Load/Unload Inventory :

nStrument Stauws : KEAUY
Block

D Name Barcode
Block-A CMV_BLOCK

% Barcode Scan T veee | H Lot Number

[ [ [ =1 5 | « [ 5 | o Bl

Reagent
Name

® E6) 2
VA MVIC

Tube Serial No.  Tests remaining
Monoreagen

¥

a g & & (2]

Log out System Settings Maintenance Home up Help

Abbildung 5: Bildschirm ,Load/Unload Inventory“ (Bestande laden/entnehmen)

Uber diesen Bildschirm kann der Benutzer das Laden von Reagenzien und Kontrollen gemaB den im
Bildschirm ,Perform Run (Lauf durchfiihren) definierten Einstellungen bestétigen.
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7. Um zu bestatigen, dass ausreichend Reagenzien fiir die Anzahl der ausgewahlten Tests an der Position

7 (Bestandmanager, siehe Seite 11, Abbildung 1) eingesetzt sind, wie auf dem Bildschirm angegeben,
die Schaltflache ,Next (Weiter) driicken.

Hinweis: Die Schaltflache ,Next“ ist aktiviert, wenn ausreichend Reagenzien/Kontrollen fiir den Lauf vorhanden sind.

Der Bildschirm ,Load/Unload Inventory“ (Bestande laden/entnehmen) fiir das Laden von Spitzenstandern wird
eingeblendet (Abbildung 6).

Inst  Adminisrator
Load/Unload Inventory . =~ OPEN mode|

e 09/07/2016 11:15:03

Please confirm tip racks are correctly positioned in the inventory area.

Replace | Tip Rack-1
0 Tip Rack 1 I Number of Tips : 96

Replace | Tip Rack-2
O Tip Rack 2 I Number of Tips : 96

Help

2 ]
a o # A
B co¥rn e e i

Abbildung 6: Auf dem Bildschirm ,Load/Unload Inventory“ (Bestande laden/entnehmen) wird das
Einsetzen der Spitzenstédnder bestatigt

8. Eine ausreichende Anzahl Spitzensténder an Position 10 (s. Seite 11, Abbildung 1) einsetzen.
9. Die Schaltflache ,Next” (Weiter) driicken.
Hinweis: Die Schaltflache ,Next” wird erst aktiviert, wenn geniigend Einzelspitzen fir den Lauf geladen sind.

Der Bildschirm ,Disposable“ (Einwegmaterialien) fiihrt den Benutzer durch den Prozess des Ladens von
Einwegmaterialien. Der erste Bildschirm bezieht sich auf das Laden von PCR-Racks (Abbildung 7).

Disposable

a ol & #
lopout___systam Sattngs_ toinenance____ome

7
"3 Help

Abbildung 7: Der Bildschirm ,Disposable (Einwegmaterialien) dient zur Bestatigung des
Laden von PCR-Racks

Wenn im Bildschirm ,Perform Run“ das Protokoll ,Extraction plus PCR* ausgewahlt wurde:
10. Die angegebenen PCR-Kassette(n) an Position 6 (s. Seite 11, Abbildung 1) einsetzen.
11. Die Schaltflache ,Next“ (Weiter) drlicken.

Hinweis: Wenn im Bildschirm ,Perform Run“ das Protokoll ,Extraction only“ ausgewahlt wurde, muss die PCR-
Kassette(n) nicht geladen werden.
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Der Bildschirm ,Disposable” (Einwegmaterialien) fiir des Laden von Extraktionsracks mit Extraktionskartusche
wird eingeblendet (Abbildung 8).

Disposable

ELITe InGenius SP 200 on Track[1]

0RO

P

[E-INENEEEE RS RS

BB L £ T OB

Log out System Settings Home v Help

Abbildung 8: Der Bildschirm ,Disposable” (Einwegmaterialien) dient zur Bestatigung des Ladens von
Extraktionsracks

12. Die angegebene(n) Extraktionskartuschen-Kassette(n) an Position 5 (s. Seite 11, Abbildung 1)
einsetzen.

13. Die Schaltflache ,Next“ (Weiter) driicken.

Hinweis: Die Schaltflache ,Next“ ist aktiviert, wenn eine ausreichende Anzahl Extraktionskartuschen fiir den Lauf
geladen wurden.

Der Bildschirm ,Disposable” (Einwegmaterialien) fir das Laden von Extrardhrchenstandern mit Elutionsréhrchen
wird eingeblendet (Abbildung 9).

[ — Admintse
Disposable

Check th foowing tems are oaded

Track(1

Extra Tube with [CMV PCR Calibrator] on
Track|

Extra Tube with [CMV PCR Calibrator] on
Track{3]

Extra Tube with [CMV PCR Calibrator] on
Track(4]

Extra Tube with [CMV PCR POS Cotrol] on
Track[ .
Extra Tube with [CMV PCR POS Cotrol] on
Track(6]

Extra Tube with [CMV PCR POS Cotrol] on
Track(7]

Extra Tube with [CMV PCR NEG Control] on

Empty Extra Tube on Track[9]
Extra Tube with [55] on Track[10]

L

n

&

Log out System Settings __ Malntenance Home up

Help

Abbildung 9: Der Bildschirm ,Disposable” (Einwegmaterialien) dient zur Bestatigung des Ladens von
Extraréhrchenstandern mit Elutionsréhrchen.

14. Die angegebene Anzahl Elutionsréhrchen an Position 4 (s. Seite 11, Abbildung 1) einsetzen.
15. Die Schaltflache ,Next* (Weiter) driicken.
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Der Bildschirm ,Disposable” (Einwegmaterialien) fir das Laden von Spitzenstandern wird eingeblendet
(Abbildung 10).

Disposable

ek th o

Tip Package on Track[1]
Tip Package on Track[3]

>

a & # (i}

Log out System Settings ___ Maintenance Home Up Help

Abbildung 10: Der Bildschirm ,Disposable“ (Einwegmaterialien) dient zur Bestatigung des Ladens von
Spitzenstandern

16. Die angegebene Anzahl Pipettenspitzen-Kassetten an Position 3 (s. Seite 11, Abbildung 1) einsetzen.
Sicherstellen, dass die Spitze (1) und der Durchstecher (3) wie in der nachfolgenden Abbildung (Abbildung 11)

gezeigt platziert sind. 12 03 4

wall

front | "‘ ¥ back

Abbildung 11: Anordnung der Spitzen auf der Pipettenspitzen-Kassette
17. Die Schaltflache ,Next“ (Weiter) driicken.

Der Bildschirm ,Disposable (Einwegmaterialien) fiir das Laden des Ultraschall-/Extraktionsréhrchen-Racks wird
eingeblendet (Abbildung 12).

Disposable

o

a & & o

Logout _ Systemsettings _Maintenance Home

Abbildung 12: Der Bildschirm ,Disposable” (Einwegmaterialien) dient zur Bestatigung des Ladens von Ultraschall-
/Extraktionsréhrchen-Racks
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18. Die angegebene Anzahl Extraktionsréhrchen an Position 2 (s. Seite 11, Abbildung 1) einsetzen.
19. Die Schaltflache ,Next“ (Weiter) driicken.

Hinweis: Wenn ,Extraction Tube" (Extraktionsréhrchen) (als Sekundarréhrchen) als Position der Probe im Bildschirm

,Perform Run* (Lauf durchfiihren) ausgewahlt wurde, missen 200 pl der Probe im ,Extraktionsréhrchen” vorhanden
sein.

Der Bildschirm ,Disposable” (Einwegmaterialien) fiir das Laden von Probenracks wird eingeblendet (Abbildung
13).

Disposable

a o & #

vy
Lop out System Settings __ Maintenance Home u Help

Abbildung 13: Der Bildschirm ,Disposable” (Einwegmaterialien) dient zur Bestatigung des Ladens von
Probenracks.

20. Wenn ,Primary Tube“ (Primérréhrchen) als Probenposition im Bildschirm ,Perform Run (Lauf
durchfihren) ausgewahlt wurde, die angegebenen Primarrdhrchen an Position 1 (s. Seite 11, Abbildung
1) einsetzen.

21. Auf die Schaltflache ,Start” driicken, um den Lauf zu starten.

Hinweis: Wenn unter ,Perform Run“ (Lauf durchflihren) ein ,Extraktionsréhrchen” als Position der Probe ausgewahit
wurde, muss das Primé&rréhrchen nicht geladen werden.

Die folgende Meldung wird angezeigt (Abbildung 14).

0 Please close the door.

EZmiC=

Abbildung 14: Aufforderung zum SchlieBen der Geratetir

22. Vordere Tir schlieBen und im Popup-Fenster die Schaltflache ,OK* driicken.
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Der Bildschirm ,During Run® (Wahrend des Laufs) wird eingeblendet (Abbildung 15). Der Lauf kann auf dem
Bildschirm mitverfolgt werden.

During Run ode
0412212015 15:04:21

Run time remaining 105 min

Scan Dispense Sonlcate. Extract DNA/
Barcodes Samples Samples RNA
Setup PCR Perform Real- Generate
Reactions time PCR Melt-curves

ot Reared

| @moim | ity it

a #

’
it System Settings ___ Maintenance Home up Help

L

Abbildung 15: Bildschirm ,During Run“ (W&hrend des Laufs)

Assay-Ende:

Wenn ein Protokoll ,Extraction plus PCR* (Extraktion plus PCR) ausgewéhlt wurde, wird der Bildschirm
,End of Run“ (Ende des Laufs) angezeigt. Der Bildschirm ,OK" wird aktiviert, wenn die vordere Geratetir gebffnet
werden darf (Abbildung 16).

] Administrator
OPEN mode
L e 0472372015 16:04:16

End of Run

Confirmation

Remove PCR Cassette and empty.
Remove Extraction Cassette and empty.
Remove Extra Tube Rack.

- Remove and store extracted DNA/RNA
Remove Tip cassette Rack and empty.
Remove Sonicator Rack and empty.
Remove the Sample Rack and empty.

& )

og out System Settings _ Maintenance Home up Help

Abbildung 16: Bildschirm ,End of Run“ (Ende des Laufs)

23. Die vordere Tir 6ffnen.
Der Bildschirm ,End of Run“ (Ende des Laufs) enthdlt Anweisungen zum Entladen, Aufbewahren oder
Entsorgen von Proben, Materialien und Reagenzien.

24. Die aufgefiihrten Aktionen sofort ausfiihren. Die Probenréhrchen mit Deckeln verschlieBen und wie
unter ,,Proben und Kontrollen* beschrieben aufbewahren.

25. Um zu bestatigen, dass alle Aktionen ausgefiihrt wurden, ,OK* drlicken.

Die extrahierte DNA oder RNA kann bei -20 °C fiir maximal 30 Tage oder bei -70 °C fir langere Zeit
aufbewahrt werden. Extrahierte DNA oder RNA nicht mehr als 5 Mal einfrieren/auftauen, um den Verlust des Titers
zu vermeiden.

Wie bei anderen diagnostischen Geraten sind alle Abfallprodukte (Flissigkeiten, Spitzen, Réhrchen und
Kartuschen) als potenziell biologisch gefahrlicher Abfall zu behandeln und entsprechend zu entsorgen.
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Abschalten des Systems:

26. Wahlen Sie auf dem Startbildschirm ,End of Day“ (Tagesende). Der folgende Bildschirm wird angezeigt
(Abbildung 17).

End of Day

a & & #

Log out Maintenance Hom 73 Help

Abbildung 17: Bildschirm ,End of Day“ (Tagesende)

[

27. Uberpriifen, dass der Benutzerbereich geleert wurde.

28. Schaltflache ,Confirm clear inventory” (Bestéatigen, dass der Bestand gerdumt wurde) driicken. Diese
Bestatigung zur Beseitigung der Reagenzien wird im System gespeichert, das anschlieBend die
Durchfiihrung des Abschaltvorgangs erméglicht.

Téagliche Wartung (UV-Dekontamination):

Das ,,ELITe InGenius“ Gerat ist mit einer internen UV-Lampe (254 nm Wellenldnge) ausgestattet, die
taglich, entweder am Ende des Arbeitstages oder morgens vor dem Start des ersten Laufs, benutzt werden sollte.
Die empfohlene Dekontaminationszeit betragt 30 Minuten.

1. Zum Starten der UV-Dekontamination auf der Startseite des ,,ELITe InGenius“ Gerats ,End of Day“
(Tagesende) auswéhlen und dann ,UV Irradiation” (UV-Bestrahlung) driicken.

Die folgende Meldung wird angezeigt (Abbildung 18):

0 Please close the door.

+ ok

Abbildung 18: Aufforderung zum SchlieBen der Tar

2. Vordere Tir schlieBen und ,OK* driicken.
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In einer eingeblendeten Meldung kann ausgewahlt werden, ob das Geréat nach der Bestrahlung automatisch
heruntergefahren werden soll (Abbildung 19).

o LV Irradiation

Do you wish to shutdown automatically after irradiation?

[ ][] @

Abbildung 19: Meldung zur Auswahl des automatischen Herunterfahrens nach Bestrahlung

3. Gewilinschte Option auswéhlen. Bestrahlung wird gestartet.

Wahrend der Bestrahlung wird ein Statusbildschirm angezeigt, auf dem der Fortschritt des Vorgangs zu
sehen ist.

ELITE BEGENIUS VERFAHREN

Die ELITe BeGenius Gebrauchsanweisung aufmerksam lesen.
VORBEREITUNG DER PROBEN

Hinweis: Proben miissen mit der Pipette Uberflihrbar sein; sicherstellen, dass keine Gerinnsel oder sonstigen
Feststoffe vorhanden sind. Wenn Primarréhrchen verwendet und komplett gefiillt werden, die Probe vor dem Laden
auf das Gerat mischen, um eine homogene L&sung sicherzustellen.

Mindestvolumen von Proben in Primarréhrchen

Das Verfahren des ELITe BeGenius System ist fiir die Isolation von DNA und RNA aus 200-pl-Proben
optimiert. Je nach Probenréhrchentyp ist jedoch ein Mindestvolumen erforderlich, um Pipettierfehler zu vermeiden.
Die Mindestvolumina von Proben sind in der nachfolgenden Tabelle aufgefiihrt.

Réhrchentyp Mindest-Probenvolumen
13 x 75 mm U-Boden-Réhrchen: BD 3,0 ml - BD 4,0 ml
. 700 pl
Vacutainer
13 x 100 mm U-Boden-Réhrchen: BD 6,0 ml Vacutainer 800 pl
16 x 100 mm U-Boden-Réhrchen: BD 10,0 ml Vacutainer 900 pl
eNAT™, 12 x 80 mm, Copan ltalia S.p.A. 500 pl

Hinweis: Wenn das ELITe BeGenius System ein unzureichendes Probenvolumen erkennt, Uberspringt es die
Probe und macht einen Vermerk im Ergebnisbericht.

Volumen der Proben in den Extraktionsrohrchen und im 2mL Sarstedt-Réhrchen, das im "Fast Lane"-Modus
verwendet wird.

Alle Probentypen kénnen mit dem Extraktionsréhrchen (ELITe InGenius SP 200 Consumable Set (ELITe
InGenius SP 200 Verbrauchsmaterialset, ELITechGroup S.p.A., Bestell-Nr. INTO32CS) oder, wenn der "Fast Lane"-
Modus auf der GUI ausgewahlt ist, mit dem Sarstedt 2-ml-Réhrchen (Sarstedt Nr. 72.694.006) fir alle zwolf
Extraktionspositionen direkt in das System geladen werden.

Das benétigte Volumen muss genau 200 pL betragen. Wenn das verfiigbare Probenvolumen niedriger als
erforderlich ist, kann es durch Hinzugabe von Kochsalzldsung oder phosphatgepufferter Salzldsung (PBS) korrigiert
werden.
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Im "Fast Lane"-Modus ermdglicht es die Software, das einmalige Ansaugen der Probe aus dem
Primarréhrchen in das Extraktionsréhrchen zu tberspringen. Der 12-noozle Uibertragt den Lysepuffer direkt von der
Extraktionskartusche in das 2-mL-Sarstedt-Réhrchen, mischt und saugt die gesamte Flissigkeitsmenge fir jedes
Réhrchen ab und transportiert es zur Kartusche.

Wenn die "Fast Lane" auf der GUI ausgewabhlt ist, missen alle Réhrchen in Lane 4 (oder 5) NUR 2 mL
Sarstedt Réhrchen sein.

BESCHREIBUNG DES EXTRAKTIONSVERFAHRENS |

Die folgende Beschreibung bezieht sich auf ein Verfahren des Typs ,Extraction Only“ (Nur Exktration)
beginnend mit einem Primarréhrchen. Fir das Verfahren, das an einem anderen Priméar- und/oder Sekundérrdhrchen
beginnt die ELITe BeGenius Gebrauchsanweisung beachten.

Die Extraktion mit der ELITe InGenius SP 200 Reagenzkartusche wird vom ELITe BeGenius System
automatisch durchgefiihrt. Das Verfahren besteht aus den folgenden Schritten:

1. Wahlen Sie das Protokoll, das Sie ausfiihren méchten:
o Extract + PCR (Extraktion + PCR)
Vollstandiger Prozess Probe-Extraktion-Amplifikation.
o Extract Only (Nur Extraktion)

Die Probe wird zur Extraktion von DNA verarbeitet, der PCR-Schritt wird danach jedoch nicht durchgefiihrt, sodass kein
Diagnoseergebnis ausgegeben wird.

2. Far beide Optionen auf ,Extract and PCR* (Extraktion und PCR) klicken.

Instrument Name : 21010012 ServicePSS / Service

Perform Run e
Instrument Status : READY 06/01/2021 18:13:55

Select run mode:

Extract and PCR PCR Only Template

Pending work list

e sampeo [ pathogen [ sy ]

Delete

Query LIS

& a 2]

Log out System Settings Maintenance Home Previous Help

Abb. 20: Auswihlen eines Protokolls
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Der Bildschirm zum Einsetzen des Probenracks in L5 wird angezeigt.

I 200680001

I

Perform Run e
s : READY 10/01/2020 10:38:26

Please click the scan button and load the sample rack in lane 5.
O T o e
151 W]

152

Ooooogoooon
00000000ooon

3y cer >

) & & # | (2]

Log out System Settings  Maintenance Home Previous Help

Abbildung 21: Einsetzen des Racks bei der Laufeinstellung

3. Das L5-Probenrack herausnehmen und flr die erste Extraktion ein Rdhrchen mit Probe einsetzen. Ist das
Probenrdhrchen mit einem Barcode versehen, platzieren Sie es so, dass dieser sichtbar ist und die griine
Anzeige leuchtet.

NOTE Wischen Sie Wassertrépfchen ggf. vom Probenrack ab. Anderenfalls kann es sein, dass

der Ruckverfolgungs-Barcode-Leser einen Barcode auf dem Rack nicht scannen kann.

Abbildung 22: Rack-Barcode

4. Setzen Sie das Probenrack mit der Probe vorsichtig in L5 der Kihleinheit ein.
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Nach erfolgreichem Scannen eines Barcodes auf einem Probenréhrchen wird die gescannte Proben-ID angezeigt
und das Feld ,Status” wechselt nach ,Read” (Lesen).

ServicePSS | Service

Perform Run

09/18/2020 12:00:04

Please dlick the scan button and load the sample rack in lane 5.

T e

1gdgigigaat

noooggodod

e ‘ B

[} s 2z # [ @

Log out System Settings M Home Previous Help.

Abbildung 23: Barcode-Scanergebnisse des Racks

NOTE Auf der Abbildung des Racks angezeigte Symbole

Symbol Anzeige auf dem | Einsetzstatus
L5 Statusfeld
i Gelesen Proben-ID wurde von einem Ruckverfolgungs-Barcode-Leser
gescannt
. Manuell eingegeben Proben-ID  wurde von einem Benutzer (ber eine
Bildschirmtastatur eingegeben
Leer Réhrchen nicht eingesetzt
. Kein Barcode Réhrchen ist eingesetzt, aber der Barcode kann nicht gelesen
werden
i Duplikat Doppelte Proben-1D
® Nicht identisch Von einem Rickverfolgungs-Barcode-Leser wurde eine andere

Proben-ID erfasst, nachdem der Benutzer die Proben-ID lber
eine Bildschirmtastatur eingegeben hat
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5. Wenn Sie ein Probenréhrchen ohne angebrachten Proben-ID-Barcode einsetzen und das Probenrack
einfihren, wird ,No Barcode” (Kein Barcode) in der Spalte ,Status” angezeigt.

OPEN mode.
0912672020 13:29:46

Perform Run

Please click the scan button and load the sample rack in lane 5.

@ uio . [ PP
\5:_ - O
= O

§8983334%

oooogdoooon

i

& # £ e

Log out System Settings  Maintenance Home Previous

Abbildung 24: Rack-Barcode nicht gelesen

6. Klicken Sie auf das Feld ,Sample ID“ (Proben-ID), um die Bildschirmtastatur einzublenden. Geben Sie die
Proben-ID ein.

Die Spalte ,Status” wechselt nach ,Entered manually“ (Manuell eingegeben)

SID11111

Perform Run

Please click the scan button and load the sample rack in lane 5.

o oo . [

1 o |

] s & # |

—>  togou SystemSettings Maintenance Home Previous

o

Abbildung 26: ID manuell eingegeben
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7. Klicken Sie auf ,Next“ (Weiter), um das Fenster zum Einstellen des L5-Assays aufzurufen.

. Klicken Sie auf ,Next“ (Weiter), bis die Anzeige des Bildschirms zum Ausdrucken des DataMatrix-Codes fiir
das L3-Eluatréhrchen angezeigt wird (fir die Einstellung der zweiten Extraktion siehe Gebrauchsanweisung
von ,ELITe BeGenius®“. Der DataMatrix-Code, mit dem das 0,5-ml-Eluatrdhrchen mit dem bei der ersten
Extraktion produzierten Nukleinsdureextrakt versehen wird, wird angezeigt.

Perform Run - mode
om0 165528
Printthe Sample ID labels and affx them on the aluate tubes.

U2 s

T SIDOOD1  SIDOOO1IWE v1.215¢2001100{000100025

50 132 SIDO002  SIDOOO2(E v1.2/5P200]100/000100029
L N VU O
8. Wahlen Sie das Flissigkeitsvolumen ,200 pl* der in der ersten Extraktion zu verwendenden Probe

(,Extraction Input Volume* (Extraktionseingangsvolumen)) und das Flissigkeitsvolumen der zu erzeugenden
Nukleinsaureextraktion (,Extracted Eluate Volume* (extrahiertes Eluatvolumen)) aus.

# £

Logout SystemSettings  Mantenance Home. Previous o

Perform Run

12. Uberpriifen Sie die Position, fiir die ein Ausdruck erfolgen soll und bereiten Sie ein leeres 0,5-ml-Réhrchen

vor.
o
E m
e
Log out SystemSettiogs Malntenance Next
9. Kiicken Sie auf das Feld ,Assay" flr die jeweilige Position, um den Bildschirm zur Assayauswahl anzuzeigen. a o v % e )
Perform Run s sl

13. Klicken Sie auf ,Print Labels” (Etiketten drucken), um den DataMatrix-Code firr die ausgewahlte Position

auszudrucken.

Perform Run
it the Sompe 1D labls and aff thm onthe et tbes,
oo s T
! A

‘Sample ID:SID000L - B Next

b .

- s 2L & 2 9

: -
| Caficle STv1.0.3 £+ Patent solsawpie

[] C.difficile STv1.0.1P. Patient stool sample.

] CMVWB_Av2.0.1 Patient WB V1.2

] cMV WB_Cv2.0.1 Patient WBv12

[] MRSA_SA NS v2.0.1 E+P Patient nasal swabs

] MRSA_SANSv2.0.1P Patient nasal swabs

[[] Toxo WB v2.0.1 E+P Patient WBv1.2

S TexowBv201p patant weu2

o =
10. Markieren Sie den auszufiihrenden Assay und klicken Sie auf die Schaltflache ,OK*.
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14. Kleben Sie den ausgedruckten DataMatrix-Code auf ein leeres 0,5-ml-Réhrchen auf.

15. Nehmen Sie das L3-Reagenzienrack und bereiten Sie ein leeres 0,5-ml-Eluatréhrchen vor, indem Sie es mit
einem geman der entsprechenden Abbildung aufgebrachten DataMatrix-Code versehen und an der Position
platzieren, wo die Spalte ,Status” des ausgegebenen Reagenzienracks als ,Reserviert* angezeigt wird.

16. Setzen Sie das Reagenzienrack mit dem eingesetzten Eluatréhrchen vorsichtig in L3 der Kiihleinheit ein.

Insert rack into lane 3 of the cooler unit.

©Avort

17. Sobald der DataMatrix-Code auf dem Eluatréhrchen erfolgreich gelesen wurde, wechselt das Feld ,Status'
nach ,Read" (Gelesen).

Perform Run

= READY

Please click the scan button and insert the reagent/elution rack in lane 3,

Read
9» Fmnhs
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18. Wenn die Vorbereitung des L3-Reagenzienracks abgeschlossen ist, klicken Sie auf ,Next* (Weiter). Das
Fenster zur Assayeinstellung wird eingeblendet.

Perform Run

“add Sample ‘add Sample add Eiaion
i Rack #5 n Rack 14 n Rack #3

8 s &

Logout SystemSettings  Mantenance

19. Wenn kein weiteres Eluatrdhrchen bzw. keine weitere ,Nur-PCR*“-Kalibration/Kontrolle vorliegt, klicken Sie
auf ,Next“, um den Bildschirm zum Einsetzen des Reagenzienracks in L2 aufzurufen.

o

Insert rack into lane 2 of the cooler unit.

©Abort

20. Nehmen Sie das L2-Reagenzienrack und bereiten Sie das erforderliche 0,5-ml-Reagenzienréhrchen an
einer leeren Position vor.

21. Setzen Sie das Reagenzienrack mit dem eingesetzten Eluatréhrchen vorsichtig in L2 der Kihleinheit ein.

22. Sobald der DataMatrix-Code auf dem Reagenzienréhrchen erfolgreich gelesen wurde, wechselt das Feld
,Status” nach ,Read” (Gelesen).

Perform Run ode
10012020 153116

lopout  SysamSetogs Maltenance =h e e Fmnhs
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23.  Wenn die Vorbereitung des L3-Reagenzienracks abgeschlossen ist, klicken Sie auf ,Next“ (Weiter). Das

29. Setzen Sie Einzelspitzen ein und achten Sie darauf, dass diese mit der Anzahl der Gbrigen, aktuell im Gerat
Fenster zur Assayeinstellung wird eingeblendet.

eingesetzten Einzelspitzen Gbereinstimmt.

Perform Run

Load Inventory

Please confirm tip racks are correctly positioned in the inventory area and the waste
container is set in the waste box.

Tip Rack 1

=
o ‘ LIRS -

Tip Rack 2

Replace
O riprack2 Tips loaded: 9%

24. Klicken Sie im Bildschirm zum Einsetzen des Reagenzienracks in L1 auf ,Next* (Weiter).

30. Setzen Sie die PCR-Reaktionskassetten, die in der Abbildung zum Einsetzen der fiir den Lauf bendtigten
PCR-Reaktionskassette angezeigt sind, ein

Load Disposables
Insert rack into lane 1 of the cooler unit.

Savort

25. Nehmen Sie das L1-Reagenzienrack und bereiten Sie die erforderlichen PCR-Reagenzienréhrchen an einer

T —
leeren Position vor. B
26. Setzen Sie das Reagenzienrack mit dem eingesetzten Reagenzienréhrchen vorsichtig in L1 der Kihleinheit 8 LR, L8 k= 9
ein.

31. Setzen Sie die PCR-Reaktionskassette gemaBs der Abbildung auf das PCR-Rack und laden Sie das PCR-
Rack in das Geréategestell.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass das PCR-Rack fest sitzt.

27. Sobald der DataMatrix-Code auf dem Reagenzienréhrchen erfolgreich gelesen wurde, wechselt das Feld
,Status” nach ,Read” (Gelesen).

28. Nachdem die benétigten PCR-Reagenzien eingesetzt und alle in der Ladeliste geldéscht wurden, klicken Sie

auf ,Next* (Weiter). Hinweis: Achten Sie darauf, dass das PCR-Rack ordnungsgemaB geschlossen ist: Eine breite weiBe Linie und die

Positionsnummer der PCR-Kassette sind nicht sichtbar, wenn das Anti-Abhebe-Gitter geschlossen ist, wie in den
folgenden Abbildungen zu sehen.

o
Perform Run

S —
P T T I [ oad List R.d =
e =

-

Status N
W =13
Read \ | : 2
: ~
wo [ | B Read Ny 2o
b 5. £ 8 5 e g 9
e o
e
=
32. Klicken Sie auf ,Next“ (Weiter), nachdem Sie das PCR-Rack geladen haben.
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33. Setzen Sie die Verbrauchsmaterialien fiir die Extraktion ein, wie auf der Abbildung gezeigt.

]

Lo out System Settings

34. Nehmen Sie das Extraktionsrack aus dem Gerétegestell heraus, setzen Sie die
Nukleinsaureextraktionskartusche, das Spitzenset und das leere Extraktionsréhrchen geméaB der Abbildung
ein und laden Sie anschlieBend das Extraktionsrack in das Gerategestell.

35. SchlieBen Sie die Tir und klicken Sie auf ,Start*.

Klicken Sie auf dem Ausflihrungsbestéatigungsbildschirm auf ,OK", um die Extraktion zu starten.

=T

Start run - Are you sure?
Please ensure the door is closed before continuing.

ok 0 Cancel

36. Nach Abschluss des Laufs wird der Bildschirm ,Results” (Ergebnisse) angezeigt.

Results

B

1[] SIO00L GV WBAv20.8
2[] S0 GVWBAVOL Bt PR
3[] SIDOO3 CHVWBLAVZOL Exract + PCR
4[] SO0+ CMVWBAV2OL Extact + PCR

5[] SIDOODS Toro WB V201 E4P Extact + PCR

1ssing
30102 Toxo: Ct calculation error -
30102 IC: Ct calculation error - Paramete:

8 o

Lo out System Settings Maintenance Home  previows Helo

37. Klicken Sie auf ,End of Run“ (Ende des Laufs).

Der Bildschirm ,End of Run® (Ende des Laufs) enthélt Anweisungen zur Entnahme, Aufbewahrung und Entsorgung
der Proben, Materialien und Reagenzien. Diese Vorgange missen sofort ausgeflhrt werden.

38. Entsorgen Sie die Verbrauchsmaterialien gemaB der Abbildung zu dem Gerat, in das die
Verbrauchsmaterialien eingesetzt wurden.
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Hinweis: Rote Kreise sind Proben mit einem Infektionsrisiko und miissen mit Vorsicht entsorgt werden.

End of Run

£ 2

39. Klicken Sie nach der Entsorgung der Verbrauchsmaterialien auf ,OK*, um die Startseite aufzurufen.
40. Klicken Sie im Fenster ,Home" (Startseite) auf ,End of Day“ (Tagesende).

P o001
Home

[ calibration £, Search Results
© rerform Run
3 conross [ Endoroay
] & & (2}

41. Klicken Sie auf ,Confirm inventory has been cleared” (Bestatigen, dass der Bestand geraumt wurde).

End of Day
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42. Klicken Sie auf ,UV Irradiation* (UV-Bestrahlung). Die vordere Tir wird gesperrt.

End of Day

b

Cont ory
s besn cleared

7R v tradiation

(1) s

v | [ | | @emetimiuen

] & & # () 2]

Wenn Sie ,No* (Nein) auswahlen, wird das System nach Abschluss der UV-Bestrahlung nicht heruntergefahren.
In einer ausgegebenen Warnmeldung muss bestatigt werden, dass die UV-Lampe eingeschaltet ist. Klicken Sie auf
,Yes“ (Ja) oder ,No“ (Nein), um zu bestatigen, dass die UV-Lampe eingeschaltet ist oder nicht.

43. Nachdem das System heruntergefahren ist (nachdem das Display dunkel geworden ist), schalten Sie das
Gerét Uber den Netzschalter auf der rechten Gerateseite aus.

Hinweis: Das Gerat muss manuell ausgeschaltet werden.
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GRENZEN DES VERFAHRENS |

Mit diesem Produkt dirfen nur die folgenden klinischen Proben verwendet werden: in EDTA oder Citrat
entnommenes menschliches Vollblut, in EDTA oder Citrat entnommenes Plasma, Urin-, Liquor-,
Fruchtwasserproben, Proben von Hohlraumfliissigkeiten, respiratorische Proben (bronchoalveolare Lavage /
Bronchialaspirat, Sputum und Nasopharyngealaspirat), Nasen-/Rachenabstriche, Mundschleimhautabstriche,
Speichel, zervikovaginale Abstriche, Abstriche von mukokutanen Lasionen, Rektalabstriche, Stuhl, Blutkulturen,
Biopsien und Magenaspirate.

Die Kitvalidierung beschrankt sich auf die unter ,Verwendungszweck” genannten Matrizes; andere Matrizes
fuhren zur Nichteinhaltung der Verordnung (EU) 2017/746 (IVDR) Uber In-vitro-Diagnostika fiir den jeweiligen
Prozess. Bei Verwendung anderer Probentypen oder einer Anderung des Verfahrens wird keine Garantie
Gibernommen.

Dieses Produkt entspricht der Verordnung (EU) 2017/746 (IVDR) Uber In-vitro-Diagnostika. Bei einer in-vitro-
diagnostischen Verwendung des Produkts in L&ndern, in denen die Verordnung (EU) 2017/746 (IVDR) nicht
anerkannt wird, missen mdglicherweise Zulassungsverfahren bei den lokalen zustandigen Behérden durchlaufen
werden.

Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, die Leistung des Produkts zu validieren, wenn es mit anderen als den
von ELITechGroup S.p.A. validierten Assays, wie in der Gebrauchsanweisung angegeben, verwendet wird.
ELITechGroup S.p.A. stellt keine Validierung von Leistungsmerkmalen des Produkts im Hinblick auf diese
Anwendungen bereit.

Das Produkt darf in einem klinischen Labor verwendet werden, wenn das Labordiagnostiksystem gemaB EN
ISO 15189 in europdischen Landern bzw. entsprechenden Richtlinien in anderen Landern validiert wurde.

Keine in Heparin entnommenen Vollblut- und Plasmaproben mit diesem Produkt verwenden. Heparin hemmt
DNA-Polymerasen (wie thermostabile DNA-Polymerasen) und fiihrt zu ungdltigen oder falschen Ergebnissen in
nachfolgenden Analyseschritten, die an den extrahierten Nukleinsduren durchgefiihrt werden.

Jede mdglicherweise in der Ausgangsprobe vorliegende Hemmungserscheinung durch Arzneimittel kann im
Extraktionsprodukt bewertet werden, je nachdem, wie das Extraktionsprodukt verwendet wird.

Die mit diesem Produkt erhaltenen Ergebnisse hangen von einer ordnungsgemaBen Identifizierung,
Entnahme, Transportierung, Aufbewahrung und Verarbeitung der Proben ab. Zur Vermeidung falscher Ergebnisse
ist es notwendig, diese Tatigkeiten mit besonderer Vorsicht durchzufiihren und die gegebenen Anweisungen
sorgfaltig zu befolgen.

Dieses Produkt darf nur von qualifiziertem Personal verwendet werden, das im Umgang mit potenziell
infektidsen biologischen Proben und gefahrlichen chemischen Praparaten geschult ist. Dadurch sollen Unfalle mit
moglicherweise ernsten Folgen fiir den Anwender und andere Personen vermieden werden.

Die Verwendung dieses Produkts erfordert Arbeitskleidung und Arbeitsbereiche, die fir den Umgang mit
potenziell infektidsen biologischen Proben und gefahrlichen chemischen Praparaten geeignet sind, um Unfalle mit
mdglicherweise ernsten Folgen fiir den Anwender und andere Personen zu vermeiden.

Dieses Produkt darf nur von qualifiziertem Personal verwendet werden, das in molekularbiologischen
Techniken, wie Extraktion, Amplifikation und Nachweis von Nukleinsauren, geschult ist, um falsche Ergebnisse mit
mdglicherweise ernsten Folgen fir den Patienten in nachfolgenden Analyseschritten, die an den extrahierten
Nukleinsauren durchgefiihrt werden, zu vermeiden.

Fir die Verwendung dieses Produkts werden Spezialkleidung und Instrumente fiir die Extraktion,
Vorbereitung der Amplifikationsreaktionen und die Amplifikation/Detektion von Amplifikationsprodukten benétigt, um
falsch-positive Ergebnisse mit méglicherweise ernsten Folgen fir den Patienten in nachfolgenden Analyseschritten,
die an den extrahierten Nukleinsauren durchgefiihrt werden, zu vermeiden.
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| LEISTUNGSMERKMALE | FEHLERBEHEBUNG |
Ausbeute und Qualitédt der genomischen DNA aus Blut Problem Mégliche Ursache Kommentare und Anregungen
Die Menge an mithife von ,,ELITe InGenius SP 200“ aufgereinigter DNA aus Vollblut hangt vom Uberprifen, ob die Probe angemessen gelagert
Leukozytengehalt sowie von der Herkunft, dem Transport der Lagerung und dem Alter der Probe ab. wurde, wie im Abschnitt ,Proben und Kontrollen®
) = S o - . . o angegeben. Nur frische Proben oder unter
Das Kit enthalt Reagenzien fiir die Aufreinigung von reiner genomischer DNA aus 200 pl Vollblut mit einem Probenstatus angemessenen Bedingungen gelagerte Proben

ABS260-ABS2s0-Verhaltnis = 1,6—1,9. Die Konzentration hangt vom Gesundheitszustand des Blutspenders und dem

verwendeten Elutionsvolumen ab, wie in der folgenden Abbildung (Abbildung 20) dargestellt. verwenden. Die Ausbeute der Extraktion kann bei

frischen und gefrorenen Proben unterschiedlich

Genomische DNA wurde aus humanen EDTA-2NA- (Probe A) oder ACD- (Probe B) Vollblutproben mit ausfallen.
~ELITe InGenius SP 200“ flir insgesamt 6 Tage extrahiert (6 Wiederholungen bei jedem Lauf). Die Anzahl der . . Uberprifen, ob die Reagenzkartusche fiir die
weiBen Blutkdrperchen (WBK) von Probe A und B betrug 6,4 bzw. 9,2 10 3 Zellen/ul (k/ul). Die Konzentrationen und Extlraktlon mit Extraktion angemessen gelagert wurde.
Reinheiten der Extrakte wurden mit einem ND-1000-Spektrometer (NanoDrop) gemessen. Nach 6 Durchlaufen genngerlAusbeute Reagenzienstatus Die Reagenzien nicht einfrieren und
gabes bei der genomischen DNA der beiden Vollblutproben keine signifikanten Unterschiede. Od?f geringe Aufbewahrungsorte vermeiden, die Schwingungen
Reinheit der ausgesetzt sind.
7.00 Nukleinsaure Probenextrakte mit festen Riickstanden kénnen
’ ® Spencimen A (wbc 6.4 k/pl) dazu fiihren, dass Spitzen verstopfen und das
! : Mischverfahren nicht ordnungsgemas funktioniert.
600 ™ Spencimen B {whe 92 ki) Feste Riickstande Die Probe sollte eine homogene L&sung zur
5.00 reibungslosen Handhabung mit der 200-pl-Pipette
_ sein. Keine Feststoffe in zu extrahierenden Proben
B
= 4.00 verwenden.
% 3.00 Probleme mit dem Den im Bedienungshandbuch des Gerats
= Aseoszn Aeoszsn Automatisierungssystem angegebenen Fehlercode beachten.

Alle Geratekomponenten und Oberflachen nach

g
o
]

Specimen A 702011 1.8820.06 Kontaminierte Kontamination mit DNA oder |dem Gebrauch vorsichtig mit einem fir die
1.00 specimen® | 1856017 | 1.890.05 Extrakte RNA E{e_se_itigung 't\tloln 'DNA und RNA geeigneten
0.00 einigungsmittel reinigen.
Wenn eine hochkonzentrierte Probe verwendet
Dayl Day2 Day3 Day4 Day> Day6 Probenkonzentration zu hoch | wurde, kann die RNase nicht inaktiviert werden.
Probe vor dem Laden verdiinnen
Abbildung 20: Die Ausbeute, A260/280 und A260/230. Emgtewglﬁgn langere Zeit bei Raumtemperatur
RNA ist abgebaut .
9 Lagerung des Eluats Deckel des Elutionsréhrchens so schnell wie méglich
zuschrauben und Proben bei -20 °C aufbewahren.
Externe RNase- Nach dem Gebrauch alle Teile an der
Kontamination Gerateoberflache grindlich mit Reinigungsmitteln

zur RNase-Entfernung reinigen.
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SYMBOLE

Katalognummer

Zulssige Temperaturbereiche

=< [§

-
o
-

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis (letzter Tag des Monats)

K

<
=)

In-vitro-Diagnostikum

)
m

Einmaligen Produktkennung

Genlgend fur ,n“ Tests

Nicht wiederverwenden

In der Gebrauchsanleitung nachschlagen
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Entflammbar

SRCROX N 3

Akute aquatische Toxizitat
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ELITe InGenius® SP 200
Reagenzien fir die Nukleinsdureextraktion INT032SP200

HINWEIS AN DEN KAUFER: EINGESCHRANKTE LIZENZ |

Die ELITe InGenius® und BeGenius® Technologie ist durch Patente und Patentanmeldungen geschutzt.

Diese eingeschrankte Lizenz gestattet es der natirlichen oder juristischen Person, der das Produkt zur
Verfligung gestellt wurde, das Produkt zu verwenden und die mithilfe des Produkts generierten Daten nur fir
humandiagnostische Zwecke zu verwenden. Weder die ELITechGroup S.p.A. noch deren Lizenzgeber gewéhren
weitere, ausdriickliche oder stillschweigende Lizenzen fiir andere Zwecke.

Magtration® ist eine eingetragene Marke von Precision System Science Co., Ltd.

ELITe InGenius® und ELITe BeGenius® sind eingetragene Marken der ELITechGroup SpA.
FecalSWAB™ ist eine Marke von Copan ltalia S.p.A.

UTM® und eSWAB® sind eingetragene Marken der COPAN ltalia S.p.A.

eNAT® ist eine Marke von COPAN ltalia S.p.A.
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