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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
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| USO PREVISTO

«ELITe InGenius® SP 200» es un cartucho de reactivos para la extraccion y purificacién de los acidos
nucleicos (AN) listo para usar y en una sola dosis.

«ELITe InGenius SP 200~ (ELITechGroup S.p.A., cédigo INT032SP200) se utiliza conjuntamente con los
instrumentos «ELITe InGenius®» (ELITechGroup S.p.A., cddigo INT030) y «ELITe BeGenius®» (ELITechGroup
S.p.A., code INT040) y constituye, junto a las pruebas Real Time PCR de ELITechGroup, los ELITe InGenius y
ELITe BeGenius Systems, un sistema automatizado de diagnéstico molecular para operaciones de extraccion,
purificacién, amplificacion y deteccion.
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El protocolo de aislamiento de los acidos nucleicos (AN) se basa en tecnologia de perlas magnéticas y
estd orientado a la preparacion automatizada de ADN genémicos (humanos, bactéricos y virales) y ARN
gendmicos virales altamente purificados, obtenido de sangre entera recogida en EDTA o acido citrico, suero y
plasma humanos recogidos en EDTA o acido citrico, orina, liquido cerebroespinal (CSF), liquido amniético,
liquidos cavitarios, muestras respiratorias (lavado broncoalveolar o BAL/broncoaspirado o BA y esputo,) tampones
respiratorios (tampones nasales, tampones faringeos), tampones bucal, saliva, tampones cervicouterinos y
vaginales, tampones fecales, heces, hemocultivos, biopsias, aspirados gastricos y tampones de lesiones
mucocutaneas.

«ELITe InGenius SP 200», no proporciona de por si los resultados del diagnéstico. Para obtener
resultados se debe utilizar la prueba de amplificacién de los acidos nucleicos y los ELITe InGenius y ELITe
BeGenius Systems. Los instrumentos «ELITe InGenius® y «ELITe BeGenius®» se utilizan para ejecutar la
prueba Real Time PCR, después de haber extraido los acidos nucleicos. El producto debe ser usado por
profesionales como técnicos, médicos o bidlogos, instruidos en los procedimientos de biologia molecular. Se
puede utilizar con pruebas que emplean técnicas de amplificacién de los &acidos nucleicos (analisis NAT). El uso
de este producto asociado a cualquier prueba de diagnostico, debe ser verificado. Los resultados de diagnéstico
obtenidos mediante los &cidos nucleicos extraidos, asociados a una prueba de diagnéstico, deben ser
interpretados teniendo en cuenta otros resultados clinicos o de laboratorio. Es necesario controlar adecuadamente
las pruebas utilizadas, para atenuar los riesgos que derivan de resultados diagnésticos erréneos.

PRINCIPIOS DEL METODO

«ELITe InGenius® SP 200» es un conjunto de reactivos para la extraccion y la purificacion automatizada
de ADN y ARN obtenidos de muestras de fluidos celulares y no celulares, frescos o congelados, que se utiliza
conjuntamente con «ELITe InGenius®» y «ELITe BeGenius®». El procedimiento de extraccion ha sido optimizado
para aislar los &cidos nucleicos de 200 puL de muestra. Los acidos nucleicos extraidos estan preparados para la
aplicacion del Real Time PCR con «ELITe InGenius®» y «ELITe BeGenius®».

El proceso de aislamiento de los &cidos nucleicos (AN) se basa en la tecnologia Magtration® Technology,
una tecnologia automatizada de extraccion que utiliza perlas magnéticas.

Se obtiene un lisado sometiendo la muestra a una solucién lisante, proteinasa K, Carrier ARN y Control
Interno.

Después de eliminar las proteinas (y otras sustancias biolégicas) los acidos nucleicos son absorbidos por
las perlas magnéticas, revestidas con una superficie hidréfila

Las particulas magnéticas se depositan dentro de un tip que separa las particulas del liquido. El ion
caotropico y el alcohol se eliminan a través de distintas fases de lavado y los &cidos nucleicos purificados se
eluyen como se muestra en la Figura A.
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Figura A: Flujo de trabajo de la prueba de extraccion
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«ELITe InGenius®» y «ELITe BeGenius®» ejecutan automaticamente la dispensacion de las muestras
desde los tubos primarios. El procedimiento de purificacion de los acidos nucleicos se realiza sin ninguna
intervencion del usuario, a excepcion de la carga inicial del instrumento, garantizando de este modo una
manipulacién segura incluso de las muestras potencialmente infecciosas. De este modo se reduce
considerablemente la contaminacion cruzada de las muestras y el cruce de los reactivos. El uso de un cédigo de
barras univoco para cada muestra, evita transposiciones indeseadas. Consultar los cédigos de barra aceptados en
el manual operativo del instrumento.

Los &cidos nucleicos altamente purificados obtenidos del proceso de extraccion se eluyen con agua
destilada. Para procesar 12 muestras se necesitan aproximadamente 30 minutos.

Los acidos nucleicos purificados estan listos para ser utilizados en pruebas basadas en Real Time PCR.
Como alternativa, los acidos nucleicos purificados se pueden conservar a -20 °C o -70 °C para otros usos.

El kit comprende reactivos suficientes para 48 extracciones (por ejemplo 4 ciclos x 12 muestras).

Nota: en una sesion con «ELITe InGenius®» y «<ELITe BeGenius®» se pueden procesar entre 1y 12 muestras.

MATERIAL PROVISTO EN EL KIT |

Separation wall
Well 8

Well 1

2D-code

\

Figura B: Cartucho de extraccion de los acidos nucleicos
El kit contiene 48 cartuchos previamente alicuotados de extraccion de los acidos nucleicos.
Cada cartucho de extraccion de los cidos nucleicos contiene:

po. s?c-:i on Nombre del reactivo Cantidad Codigos H
1 Lysis solution 400 L H302, H315, H319, H335, H400,
H410
2 PK solution 80 pL -
3 Carrier solution 80 pL -
4 Magnetic beads 200 pL -
5 Binding buffer 1000 pL
H225, H319, H335, H361, H370,
6 Wash buffer 1 1200 pL H372, H373
7 Wash buffer 2 700 pL
Distilled water
8 (Agua destilada) 1200 pL )
9 Vacio - -
10 Vacio - -

NOTA: Los dos pocillos vacios se utilizan durante el proceso de extraccién para el tratamiento térmico de la
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muestra.

Conservacion del material

El cartucho de extraccién de «ELITe InGenius SP 200» se debe conservar a temperatura ambiente (+10 /
+30 °C). Consultar la fecha de vencimiento en la etiqueta del producto.

No congelar el cartucho y evitar las temperaturas elevadas, la humedad y las vibraciones. Evitar exponerlo
a la luz solar directa.

Conservar el cartucho de extraccién con el lado sellado hacia arriba
Controles de calidad del material

ELITechGroup S.p.A. (EGSpA) garantiza las caracteristicas de las prestaciones de
«ELITe InGenius SP 200» para las aplicaciones que se describen en el presente manual.

Conforme al Sistema certificado de Gestién de Calidad de EGSpA, «ELITe InGenius SP 200» ha sido
probado en funcién de criterios de aceptacion consolidados, para garantizar la calidad constante del producto.

MATERIAL REQUERIDO NO PROVISTO EN EL KIT

Los siguientes materiales e instrumentos no forman parte del kit:

- Guantes sin polvo, descartables de NITRILO o similares.

- Campana de flujo laminar.

- Micropipetas y tips estériles con filtro para aerosol o de dispersién positiva.
- Mezclador tipo vortex.

- Microcentrifuga de mesa (12.000 - 14.000 RPM).

- Microcentrifuga de mesa (3.000 RPM).

No se suministran los tubos para las muestras de sangre/plasma. Para procesar las muestras de sangre /
plasma en ELITe InGenius System, el operador puede utilizar directamente los tubos primarios (sin el tapén) que
se indican a continuacién. Si las muestras han sido recogidas en otro tipo de tubos, el operador debe utilizar los
tubos secundarios que se indican a continuacion.

Tubos para muestras con ELITe InGenius System

Tubos primarios

BD 3,0 mL Vacutainer, 13 x 75 mm (BD #367856)

BD 4,0 mL Vacutainer, 13 x 75 mm (BD #368861)

BD 6,0 mL Vacutainer, 13 x 100 mm (BD #367864)

eNAT™ kit sistema de recoleccion y almacenamiento,
12 x 80 mm (Copan ltalia SpA #606CS01R)

Tubos secundarios

Sarstedt 5 mL tube, 13 x 75 mm (Sarstedt #55.475.030)
Extraction tubes (ELITechGroup S.p.A., code INT032CS)

Sonication tubes (ELITechGroup S.p.A., code INT032CS
and code INT032SON)
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Las probetas para las muestras no estan incluidas en el volumen de suministro. Para procesar las muestras
en el sistema ELITe BeGenius, el usuario debe utilizar las probetas primarias que se indican a continuacién. Para
los demas tipos de probetas, el usuario debe utilizar una de las probetas secundarias que se indican a
continuacion.

Probetas de muestras para el sistema ELITe BeGenius

Probetas primarias

BD 3,0 mL Vacutainer, 13 mmx75 mm (p. ej., BD #367856)

BD 4,0 mL Vacutainer, 13 mmx75 mm (p. ej., BD #368861)

BD 6,0 mL Vacutainer, 13 mmx100 mm (p. ej., BD
#367864)

BD 10,0 mL Vacutainer, 16 mmx100 mm (p. €j., BD
#366643)

COPAN UTM 12 mmx80 mm (p. ej., Copan ltalia S.p.A.
#360C)

COPAN UTM 16 mmx100 mm (p. ej., Copan ltalia S.p.A.
#306C)

Probetas secundarias

Probeta Sarstedt de 2 mL (Sarstedt #72.694.006)

Probetas de extraccion (ELITechGroup S.p.A., cédigo
INT032CS)

Las puntas desechables con filtro y las cajas para la eliminacion de los residuos s6lidos no estan incluidos
en el kit. Los consumibles necesarios se muestran en la tabla siguiente y se pueden pedir individualmente a
EGSpA.
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Los materiales de consumo necesarios para la extraccién estdn incluidos en el producto
«ELITe InGenius SP Consumable Set». Los materiales de consumo se pueden pedir por separado, utilizando el
codigo ELITechGroup S.p.A., INT032CS. La lista de los materiales de consumo incluidos, se indica a continuacion.

Componente Cantidad Descripcion
Probeta descartable que se debe colocar en posiciéon de
Extraction tube 48 extraccion. Se puede utilizar como probeta secundaria para
cargar las muestras a tratar.
. Caja que contiene el tip de perforacién y el tip que se utiliza
Tip cassette 4x12 durante el procedimiento de extraccién.
. Probeta con tap6n de 0,5 mL que se utiliza para recoger
Elution tube 50 los acidos nucleicos extraidos.

Los consumibles necesarios para llevar a cabo el procedimiento de sonicacién estan incluidos en el
«ELITe InGenius® Sonication tubes». Los tubos y tapas de sonicacion se pueden pedir por separado utilizando
el coédigo ELITechGroup S.p.A., cédigo INTO32SON. Los componentes se enumeran a continuacion:

Componente Cantidad Descripcion

Probeta descartable que se debe colocar en posicién de

Sonication tube 192 sonicacion. Se puede utilizar como probeta secundaria
para cargar las muestras a tratar.
Sonication tube cap 192 Tapa utilizada para sellar los tubos de sonicacién durante

la sonicacion

Componente Cadigos Cantidad Descripcion
Filter tips 300
Axygen TF-350-L-R-S 1 caja x 10 bastidores de 96 | Puntas con volumen estandar (300 uL)
(s6lo para ELITe puntas con filtro
InGenius)
1000 pL Filter tips
Tecan 30180118 1 caja x 24 bastidores de 96 Puntas desechables de manipulacién
(s6lo para ELITe puntas (2304 piezas) de liquidos (LiHa) (1000 pL) con filtro
BeGenius)
ELITe InGenius® . - -
Waste Box F2102-000 20 cajas / paquete Recipientes de plastico desechables

OTROS PRODUCTOS REQUERIDOS |

Este producto se debe utilizar conjuntamente con el instrumento «ELITe InGenius®» (ELITechGroup
S.p.A., codigo INT030) y «ELITe BeGenius®» (ELITechGroup S.p.A., cédigo INT040), instrumento automatico
para el diagnostico molecular, y con «ELITe InGenius® SP Consumables Set» (ELITechGroup S.p.A., codigo
INT032CS) y «ELITe InGenius® Sonication tubes» (ELITechGroup S.p.A., code INTO32SON).
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El control interno de extraccién e inhibicién no esta incluido en este kit. Cuando este kit de extraccion se
utiliza junto con un kit de amplificacién ELITe MGB de ELITechGroup SpA, consulte el IFU (Istruction for Use) de
este Ultimo para el uso del control de extraccion interna y de inhibicion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES |

Este producto es para uso exclusivo in vitro.

Advertencias y precauciones generales

Manipular y eliminar todas las muestras bioldgicas como si estuviesen infectadas. Evitar el contacto directo
con las muestras biolégicas. No producir salpicaduras ni aerosol. Todo el material en contacto con las muestras
biolégicas debe ser tratado con hipoclorito de sodio al 3% durante al menos 30 minutos o bien tratado en
autoclave a 121 C° durante una hora, antes de ser eliminado.

Manipular y eliminar todos los reactivos y todos los materiales usados para realizar la prueba como si
estuviesen infectados. Evitar el contacto directo con los reactivos. No producir salpicaduras ni aerosol. Los
residuos deben ser tratados y eliminados seglin normas de seguridad adecuadas.

Una vez recibido el kit, controlar que todos los componentes estén en buenas condiciones. Si los
cartuchos de reactivos estan dafiados comunicarse con la Asistencia técnica EGSpA o con el distribuidor de la
zona. En caso de derrame de liquido, remitirse a la secciéon “Advertencias y precauciones especificas para los
componentes” y a las fichas de seguridad del material pertinentes (SDS).

Los productos quimicos y las partes de plastico son para uso exclusivo del laboratorio, se deben conservar
en el laboratorio y no se deben emplear para fines diferentes de los indicados.
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Usar indumentaria de proteccion y guantes adecuados, protegerse los ojos y el rostro.
En caso de contaminacion, destruir los guantes.

No pipetear con la boca ninguna solucion.

No comer, beber, fumar o maquillarse en el area de trabajo.

Lavarse bien las manos después del manejo de muestras y reactivos.

Destruir los reactivos sobrantes y los residuos segun las normas vigentes.

Leer atentamente todas las instrucciones suministradas con el producto antes de iniciar la sesion.
Respetar las instrucciones provistas con el producto durante la ejecucion de la sesién.
Respetar la fecha de vencimiento indicada en el producto.

No utilizar componentes del kit dafados.

Utilizar sélo los reactivos presentes en el producto y los que aconseja el fabricante.
No utilizar reactivos que provengan de otros fabricantes.

Advertencias y precauciones para los procedimientos de biologia molecular

Los procedimientos de biologia molecular, como la extraccion, la amplificacion y la deteccién de acidos
nucleicos, requieren personal competente e instruido para evitar el riesgo de resultados incorrectos, en particular
por causa de la degradacion de los acidos nucleicos de las muestras o de la contaminacién de las mismas con
productos de amplificacion.

Las muestras deben ser utilizadas exclusivamente para este tipo de analisis. Las muestras deben ser
manipuladas bajo una campana de flujo de aire laminar. Las pipetas utilizadas para manipular las muestras, no se
deben utilizar para otros fines. Las pipetas deben ser del tipo de dispersién positiva o deben ser usadas con tips
con filtro para aerosol. Los tips utilizados deben ser estériles, sin la presencia de ADNasa y ARNasa, ni ADN y
ARN.

Advertencias y precauciones especificas para los componentes

Los cartuchos de extraccion «ELITe InGenius SP 200» son para un solo uso.

Los siguientes componentes de «ELITe InGenius SP 200» contienen reactivos peligrosos. A continuacién
se indican las leyendas "Peligro" y "Precaucién GHS" aplicadas a estos componentes.
Tener presente que no es necesario etiquetar los riesgos si la cantidad es inferior a 125 g o 125 mL.

Lysis Solution
Contiene Cloruro de cetil trimetil amonio y Clorhidrato de Guanidina

Peligro
H302: Nocivo si es ingerido.
H315: Provoca irritacién cutanea.
H319: Causa irritacién ocular grave.
H335: Puede irritar las vias respiratorias.
H400: Altamente toxico para los organismos acuaticos.
H410: Muy téxico para los organismos acuaticos con efectos de larga duracion.
P261: Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P264: Lavar cuidadosamente las manos después del uso.
P270: No comer, ni tomar, ni fumar durante su uso.
P271: Utilizar dnicamente en exteriores o en un lugar bien ventilado.
P273: No dispersar en el ambiente.
P280: Usar guantes/prendas de proteccion/proteger los ojos/proteger el rostro.
P301+P312: EN CASO DE INGESTION: comunicarse con un CENTRO TOXICOLOGICO o un médico en
caso de malestar.
P302+P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua y jabon.
P304+P340: EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y mantenerla en reposo en

una posicién confortable para respirar.
P305+P351+P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar cuidadosamente durante varios
minutos. En caso de llevar lentes de contacto, quitarselos. Continuar enjuagando.

P312: Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso de
malestar.

P321: Tratamiento especifico.

P330: Enjuagarse la boca.
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P332+P313: En caso de irritacion de la piel consultar con un médico.

P337+P313: Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

P362: Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.

P391: Recoger el vertido.

P403+P233: Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente cerrado herméticamente.
P405: Guardar bajo llave.

P501: Destruir el contenido/recipiente conforme a las disposiciones nacionales.

Binding Buffer, Wash Buffer 1, y Wash Buffer 2
Contiene Isopropanol

SLP ..

H225: Liquido y vapor facilmente inflamables.

H319: Provoca grave irritacién ocular.

H335: Puede irritar las vias respiratorias.

H361: Se sospecha que perjudica la fertilidad o dana al feto.

H370: Provoca danos en los érganos.

H372: Provoca danos en los érganos tras exposiciones prolongadas o repetidas.

H373: Puede provocar danos en los érganos tras exposiciones prolongadas o repetidas.

P201: Pedir instrucciones especiales antes del uso.

P202: No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las instrucciones de
seguridad.

P210: Mantener alejado de fuentes de calor, superficies calientes, chispas, llamas y otras posibles
causas de incendio. Prohibido fumar.

P233: Mantener el recipiente bien cerrado.

P240: Poner a tierra/a masa el contenedor y el dispositivo receptor.

P241: Utilizar instalaciones eléctricas/de ventilacién/de iluminacién, a prueba de explosiones.

P242: Utilizar solo herramientas antichispas.

P243: Tomar precauciones contra las descargas electrostaticas.

P260: No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

P261: Evitar respirar el polvo/los humos/los gases/la niebla/los vapores/aerosol.

P264: Lavarse cuidadosamente las manos después del uso.

P270: No comer, beber ni fumar durante su utilizacién.

P271: Utilizar solo en lugares abiertos o bien ventilados.

P280: Usar guantes/prendas de proteccién/proteger los ojos/proteger el rostro.

P303+P361+P353: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o con el cabello): Quitarse las prendas
contaminadas. Lavar la piel/tomar una ducha.

P304+P340: EN CASO DE INHALACION: Llevar el accidentado al aire libre y mantenerlo en reposo en una
posicion que favorezca la respiracion.

P305+P351+P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar cuidadosamente durante varios
minutos. En caso de llevar lentes de contacto, quitarselos. Continuar enjuagando.

P308+P311: EN CASO DE exposicién: Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un
médico.

P308+P313: EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a un médico.

P312: Comunicarse con un CENTRO TOXICOLOGICO/un médico, en caso de malestar.

P314: Consultar a un médico en caso de malestar.

P321: Se necesita un tratamiento especifico.

P337+P313: Si la irritacién en los ojos persiste, consultar con un médico.

P370+P378: En caso de incendio, utilizar anhidrido carbénico, espuma, extintores de polvo y niebla de
agua, para apagarlo.

P403+P233: Mantener el recipiente bien cerrado y en un lugar ventilado.

P403+P235: Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener en lugar fresco.

P405: Conservar bajo llave.

P501: Destruir el contenido/recipiente conforme a las disposiciones nacionales.

SCH mINT032SP200_es 01/12/2022 Revision 14 Pag. 8/42



ELITe InGenius® SP 200
Reactivos para la extraccion de los acidos nucleicos

INT032SP200

Para mas informacion consultar las fichas de los datos de seguridad de los materiales.

Ningln otro componente de «ELITe InGeniusSP 200» contiene reactivos peligrosos ni requiere la
aplicacion de las leyendas de "Peligro" y "Precaucién GHS".

No volver a utilizar el cartucho de extraccion ni el rack de los tips.

No dafar ni ensuciar el codigo 2D.

Si en la pared interna del cartucho se notaran algunas gotas de reactivo, sacudirlo levemente antes de
usarlo haciendo que la gota caiga en el reactivo sin crear burbujas.

La elucién se realiza con agua destilada y su volumen total puede variar por causa de los residuos
presentes en las perlas magnéticas o en la superficie del tip, de la evaporacion, etc.

Se recomienda aplicar un control interno para obtener resultados diagnésticos fiables.

Advertencias y precauciones especificas para ELITe InGenius y ELITe BeGenius Systems.
Consultar los eventuales mensajes de error en el manual operativo del instrumento (ELITechGroup S.p.A.,
codigo INT030).

| MUESTRAS Y CONTROLES

Para obtener un rendimiento de extraccién alto y reproducible, es fundamental la obtencion, transporte y
almacenamiento adecuados de las muestras. Los rendimientos pueden variar de una muestra a otra dependiendo
de factores como el paciente, el tiempo de la muestra y el tipo de muestra.

El producto «ELITe InGenius SP 200» se ha validado junto con diversos ensayos de diagndstico molecular
de ELITechGroup S.p.A. y las siguientes muestras biolégicas:

Sangre recogida en EDTA o citrato

Suero

Plasma recogido en EDTA

Orina

Liquido cefalorraquideo (LCR)

Liquido amniético

Liquidos serosos

Muestras respiratorias (lavado broncoalveolar/aspirado bronquial, esputo y aspirados nasofaringeos)
Exudados respiratorios (nasales y faringeos)
Exudados bucales

Saliva

Exudados cervicouterinos y vaginales

Exudados de lesiones cutdneas y mucocutaneas
Exudados rectales

Heces

Hemocultivos

Biopsias

Aspirados gastricos

Para obtener informacién sobre la recogida, el transporte, el almacenamiento y el pretratamiento de
muestras biolégicas individuales, consultar los manuales de usuario de cada uno de los productos de
ELITechGroup S.p.A.

A modo de ejemplo, a continuacién se incluyen algunas sugerencias sobre posibles métodos de
pretratamiento y almacenamiento de las diferentes muestras biolégicas que pueden utilizarse.

Se pueden utilizar distintos tubos primarios (ver “Material necesario no incluido en el kit”, pag. 3) y varios
anticoagulantes (EDTA o citrato, pero no heparina), para recoger las muestras de sangre para utilizar en
«ELITe InGenius SP 200».

NOTA: Las muestras no deben contener coagulos ni otros materiales sélidos. Agitar la muestra para garantizar
una suspensién homogénea, antes de cargarla en el instrumento.
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Sangre entera recolectada en EDTA o citrato

Las muestras de sangre entera (periférica y obtenida de la médula 6sea) para la extraccién del ADN se
deben recoger en EDTA o citrato, conforme a las instrucciones del laboratorio, y se deben transportar a +2 / +8 °C.
durante un maximo de 3 dias. Para periodos largos de conservacion, recomendamos congelar las muestras a -20
°C por un maximo de treinta dias o a -70 °C por periodos mas largos. Evitar repetir los ciclos de
descongelamiento/congelamiento de las muestras.

Las muestras de sangre entera no requieren ningln tratamiento previo y pueden extraerse directamente.

Suero

Después de la recogida y de la centrifugacién, conforme a las instrucciones del laboratorio, las muestras
de suero que se utilizaran para la extraccién de ADN/ARN se deben transportar a +2/+8 °C y conservar a +2 / +8
°C por un maximo de cuatro horas. Para periodos largos de conservacion, recomendamos congelar las muestras
en alicuotas a -20 °C por un maximo de treinta dias o0 a -70 °C por periodos mas largos. Evitar repetir los ciclos de
descongelamiento/congelamiento antes del aislamiento del ADN y ARN.

Las muestras de plasma no requieren ningln tratamiento previo y pueden extraerse directamente.

Plasma recogido en EDTA

Después de la recogida en EDTA, conforme a las instrucciones del laboratorio, las muestras de plasma
que se utilizaran para la extraccién de ADN/ARN se deben transportar a +2 / +8 °C y conservar a +2 / +8 °C por un
maximo de 3 dias. Para periodos largos de conservacion, recomendamos congelar las muestras en alicuotas a -
20 °C por un maximo de treinta dias o a -70 °C por periodos mas largos. Evitar repetir los ciclos de
descongelamiento/congelamiento antes del aislamiento del ADN y ARN.

Las muestras de plasma no requieren ningln tratamiento previo y pueden extraerse directamente.

Orinas

Las muestras de orina deben ser recolectadas en recipientes sin conservantes, segun las indicaciones del
laboratorio, transportadas y conservadas a temperatura ambiente (+ 18 / +25 °C) por un maximo de cuatro horas,
de lo contrario deben congelarse y conservarse a -20 °C por un maximo de treinta dias o a -70 °C por tiempos mas
prolongados.

NOTA: el congelamiento de las muestras de orina, con frecuencia provoca la formaciéon de precipitados:
descongelar atentamente las muestras de orina, disolviendo todos los eventuales precipitados.

Las muestras de orina no requieren ningln tratamiento previo y pueden extraerse directamente.
Liquido cerebroespinal (CSF)

Las muestras de liquido cerebroespinal destinadas a la extraccion del ADN y del ARN deben ser
recolectadas segun las indicaciones del laboratorio, evitando la contaminacién con la sangre del paciente,
transportadas y conservadas a +2° / +8 °C por un maximo de cuatro horas, de lo contrario deben congelarse y
conservarse a -20 °C por un maximo de treinta dias o a -70 °C para periodos mas largos. Evitar repetir los ciclos
de descongelamiento/congelamiento antes del aislamiento del ADN y ARN. De hecho, esto provoca la
desnaturalizacién y la precipitacion de las proteinas, con la consiguiente reduccion de los titulos de los patégenos.

Las muestras de liquido cerebroespinal no requieren ningln tratamiento previo y pueden extraerse
directamente.

Liquido amniético

Las muestras de liquido amnidtico para la extraccién de acido nucleico deben recogerse segln las
instrucciones del laboratorio, transportarse y almacenarse a +2 / + 8 ° C durante un méaximo de cuatro horas; de lo
contrario, deben congelarse y almacenarse a -20 ° C. durante un maximo de treinta dias o a -70 ° C durante mas
tiempo. Evite ciclos repetidos de descongelacion / congelacion de muestras.

Las muestras de liquido amniético no requieren ningln tratamiento previo y se pueden extraer
directamente.
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Liquidos cavitarios

Las muestras de liquido cavitario para la extraccion de acido nucleico para la diagnosis de Mycobacterium
tuberculosis deben recogerse e identificarse conforme a las directrices del laboratorio de micobacteriologia, asi
como transportarse y conservarse a una temperatura comprendida entre +2 °C y +8 °C durante un maximo de dos
dias. Las muestras deben concentrarse y descontaminarse con una solucién de hidréxido de sodio (Manual para
laboratorios de micobacteriologia, Global Laboratory Initiative). La muestra concentrada y descontaminada debe
inactivarse a continuacion a 95 °C durante 30 minutos. Las muestras de liquido cavitario concentradas y
descontaminadas pueden congelarse y conservarse a -20 °C durante un maximo de un mes, o a -70 °C durante
periodos mas largos. Evite someter las muestras a multiples ciclos de congelacién y descongelacién.

Muestras respiratorias (lavado broncoalveolar o BAL/broncoaspirado o BA, esputo y aspirado
nasofaringeo)

Las muestras de BAL para la extraccién de acidos nucleicos debe recogerse conforme a las directrices del
laboratorio, transportarse y conservarse a una temperatura comprendida entre +2 °C y 8 C durante un maximo de
una semana; de lo contrario, deben congelarse y conservarse a una temperatura de -20 °C durante 30 dias como
maximo o a -70 °C durante un afio, de acuerdo con las practicas del laboratorio. Evite someter las muestras a
multiples ciclos de congelacién y descongelacion.

Las muestras de BAL no necesitan un tratamiento previo y pueden extraerse directamente.

Las muestras de esputo y de BA para la extraccion de acidos nucleicos deben recogerse conforme a las
directrices del laboratorio, asi como transportarse y conservarse a una temperatura comprendida entre +2 °C y +8
°C durante un maximo de una semana. Las muestras de mucosas deben licuarse de acuerdo con las directrices
del laboratorio. Las nuestros por en congelarse conservarse a -20 °C durante un maximo de 30 dias o a -70 °C
durante un afo, de acuerdo con las préacticas del laboratorio. Evite someter las muestras a mdltiples ciclos de
congelacién y descongelacion.

Las muestras respiratorias de Mycobacterium tuberculosis para la extraccion de acido nucleico deben
recogerse e identificarse segun las directrices del laboratorio de micobacteriologia, asi como transportarse y
conservarse a una temperatura comprendida entre +2 °C y +8 °C durante un maximo de dos dias. Las muestras
deben licuarse con una solucién de N-acetil L-cisteina y descontaminarse con una solucién de hidréxido de sodio
(Manual para laboratorios de micobacteriologia, Global Laboratory Initiative). La muestra licuada y
descontaminada debe inactivarse a continuacion a 95 °C durante 30 minutos. Las muestras de esputo licuadas y
descontaminadas pueden congelarse y conservarse a -20 °C durante un maximo de un mes o a -70 °C durante
periodos mas largos. Evite someter las muestras a multiples ciclos de congelacion y descongelacion.

Las muestras de aspirado nasofaringeo respiratorio destinadas a la extracciéon de acido nucleico deben
recogerse de acuerdo con las directrices de laboratorio, transportarse y almacenarse a temperatura ambiente
(+18/+25 °C) hasta dos dias o a +2/+8 °C hasta siete dias, de lo contrario deben congelarse y almacenarse a -20
°C hasta un mes o a -70 °C por periodos mas largos. Deben evitarse los ciclos repetidos de
descongelacién/congelacién de las muestras.

Las muestras de aspirado nasofaringeo respiratorio no requieren tratamiento previo y pueden extraerse
directamente.

Tampones respiratorios (nasales o faringeos)

Los tampones nasales o faringeos destinadas a la extraccién de acido nucleico deben recogerse
de acuerdo con las directrices de laboratorio, transportarse y almacenarse a temperatura ambiente (+18/+25 °C)
hasta un dia, en caso contrario, deben transportarse y almacenarse a +2 / +8 °C hasta siete dias, 0 a -70 °C por
periodos més prolongados. Deben evitarse los ciclos repetidos de descongelacién/congelacion de las muestras.

Los tampones respiratorios no requieren ningun tratamiento previo y pueden extraerse directamente.

Tampones Bucal

Las muestras de tampones bucal para la extraccién de acido nucleico deben recogerse con los sistemas
de recoleccion y transporte «eSwab Collection Kit» (Copan ltalia SpA), identificarse segun las directrices del
laboratorio de micobacteriologia, asi como transportarse y conservarse a temperatura ambiente (+18 / + 25 ° C)
durante un maximo de cinco dias, de lo contrario a +2 / +8 ° C durante un maximo de siete dias, de lo contrario,
deben congelarse y almacenarse a -20 ° C durante un maximo de seis meses oa -70 ° C durante periodos mas
largos. Evite someter las muestras a mdltiples ciclos de congelacién y descongelacion.

Las muestras de torunda bucal no requieren tratamiento previo y pueden extraerse directamente.
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Saliva

Las muestras de saliva para la extraccion de acidos nucleicos deben recogerse en una probeta estéril de
acuerdo con las directrices para laboratorios, asi como transportarse y conservarse a temperatura ambiente (de
+18 °C a +25 °C) durante un maximo de dos dias, o de +2 °C a +8 °C durante un maximo de tres dias; de lo
contrario, deben congelarse y conservarse a -20 °C durante un maximo de un mes o a -70 °C durante periodos
mas largos. Evite someter las muestras a multiples ciclos de congelacién y descongelacion.

Las muestras de saliva no necesitan un tratamiento previo y pueden extraerse directamente.

Tampones cervicouterinos y vaginales

Las muestras de tampones cervicouterinos y vaginales para la extraccién de &cido nucleico deben
recogerse con el kit eSWAB® (Copan ltalia SpA) e identificarse conforme a las directrices del laboratorio,
transportarse y conservarse a temperatura ambiente (entre +18 °C y +25 °C) durante un maximo de dos dias, 0 a
una temperatura comprendida entre +2 °C y +8 °C durante un maximo de dos dias. Las muestras de exudados
cervicouterinos y vaginales pueden congelarse y conservarse a -20 °C durante maximo dos meses o a -70 °C
durante dos afos. Evite someter las muestras a multiples ciclos de congelacion y descongelacién.

Las muestras de tampones cervicouterinos y vaginales no necesitan un tratamiento previo y pueden
extraerse directamente.

Muestras de tampones de lesiones cutaneas y mucocutaneas

Las muestras de tampones de lesiones cutdneas y mucocutaneas para la extraccion de ADN deben
recogerse y almacenarse en medios de transporte viral UTM, M4, M4RT, M5 o M6 e identificarse de acuerdo con
las directrices de laboratorio. Las muestras deben transportarse y almacenarse en un refrigerador (+2 / +8 °C)
durante un maximo de 7 dias o a -70 °C durante un maximo de 3 meses.

Dividir las muestras en alicuotas antes de la congelacién, para evitar ciclos repetidos de congelacién y
descongelacion.

Almacenar los acidos nucleicos purificados a +2 / +8 °C si se van a utilizar el mismo dia en que se
extrajeron o a -20 °C para el almacenamiento a largo plazo.

Las muestras suministradas en un tubo primario compatible con ELITe InGenius (tubo con tapén de rosca
de 12x80 mm o 13x100 con forma cénica interna, Copan ltalia S.p.A., o similar) con un volumen de muestra de al
menos 2,2 mL pueden en el portamuestras primario ELITe InGenius. Las muestras suministradas en un tubo no
compatible con el ELITe InGenius o que tenga un volumen de muestra inferior a 2,2 mL requieren una alicuota de
200 pL para ser transferidos en un tubo de extraccién colocado en el rack de los Sonication Tube ELITe InGenius.
Consulte el manual del operador de ELITe InGenius (SCH mINT030) para obtener mas informacion.

Tampones rectales

Las muestras de tampones rectales para la extraccién de acido nucleico deben recogerse en FecalSwab™
(Copan ltalia SpA) e identificarse segun las directrices del laboratorio, asi como transportarse y conservarse a una
temperatura comprendida entre +2 ° y +8 °C durante un maximo de tres dias. Antes de realizar el andlisis con este
producto, es necesario transferir 0,5 ml de muestra de FecalSwab™ a un tubo nuevo de eNAT® con 2,0 ml de
medio (Copan ltalia SpA) que, a continuacién, debe mezclarse en una agitadora vorticial. Las muestras diluidas en
medio eNAT® pueden almacenarse a una temperatura comprendida entre +2 °C y +8 °C durante un maximo de 4
semanas, o congelarse y conservarse a -20 °C durante un maximo de seis meses o a -70 °C durante periodos
mas largos. Después de afiadir 0,5 ml de muestra en el medio de FecalSwab™, el tubo de eNAT® puede cargarse
directamente en el sistema como tubo primario.

Las muestras de tampones rectales destinados a la extraccion de acido nucleico deben recogerse con el
sistema eSwab @ (Copan Italia SpA); e identificado de acuerdo con las instrucciones de laboratorio, transportado y
almacenado a temperatura ambiente (+18 / +25 ° C) durante un maximo de 24 horas o a +2 / +8 ° C durante un
maximo de 48 horas. Antes de realizar el andlisis con este producto, transfiera 0.25 mL de muestra resuspendida
al medio de transporte eSwab® en un nuevo tubo eNAT® con 2.0 mL de medio, mezcle por vortex. Las muestras
diluidas en medio eNAT® pueden congelarse y almacenarse a -20 ° C por hasta seis meses o a -70 ° C por
periodos més largos. Después de transferir 0,25 ml de muestra al medio eSwab®, es posible cargar el tubo eNAT®
directamente en el sistema como tubo primario.

Las muestras de exudados rectales no necesitan un tratamiento previo y pueden extraerse directamente.
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Heces

Las muestras de heces, destinados a la extraccién de ADN, deben recogerse de acuerdo con
procedimientos estandar de laboratorio y se identificaron de acuerdo con las directrices de laboratorio. Las
muestras de heces se deben recoger en un recipiente con un tapdn de rosca estéril cerrado correctamente a fin de
evitar una pérdida accidental de los contenidos y deben ser transportados de acuerdo con todos los reglamentos
aplicables para el transporte de agentes infecciosos. Las muestras deben ser transportadas y almacenadas a 2/8 °
C durante un maximo de un dia, de lo contrario, se deben almacenar a < -70 ° C. Las muestras de &cidos
nucleicos extraidos deben ser transportados y almacenados a + 2 / + 8 ° C durante un maximo de un dia, de lo
contrario, se deben almacenar a <-20 ° C.

Las muestras de heces para la extraccién de &acido nucleico de C. difficile requieren la siguiente pre-
tratamiento: preparar dos tubos de 1,5 mL para cada muestra de heces y dispensar 0,8 mL de tampén S.T.A.R. en
el interior del primer tubo. Vortex brevemente para el tapén de rosca recipiente que contiene la muestra de heces y
el uso de una pipeta equipado con punta resistente aerosol para transferir aproximadamente 200 L de heces
(utilizar una amplia virola punta o una espatula de plastico para muestras densas) dentro del tubo 1,5 ml que
contienen tampo6n S.T.A.R.. Cerrar el tubo y agitar para mezclar la solucién de manera uniforme (20-30 seg).
Centrifugar la solucién homogénea a 13.000xg (RCF) durante 1 minuto para aligerar la muestra. Transferir el
sobrenadante claro cuidadosamente en el interior del segundo tubo de 1,5 mL, teniendo cuidado de no perturbar el
material sedimentado. Transferir 200 pl del sobrenadante transparente en el tubo de tratamiento con ultrasonidos
suministrado con «ELITe InGenius SP 200 Consumable Set». Mantener las heces purificados a + 2/ + 8 ° C
durante un maximo de 7 dias antes de proceder a la extraccion.

Las muestras de heces para la extraccion de &cido nucleico de Norovirus, Rotavirus, Astrovirus y
Adenovirus requieren el siguiente tratamiento previo: agitar en vortex las heces crudas, diluir la muestra de heces
antes de la extraccién 1:10 con agua de grado de biologia molecular. Agite intensamente y centrifugue a 13,000 x
g durante 1 minuto y use el sobrenadante. Transfiera cuidadosamente 200 puL del sobrenadante de heces
clarificado a un tubo sonicador provisto con el «Juego de consumibles ELITe InGenius SP 200», teniendo cuidado
de no alterar el material fecal granulado. Almacene las heces clarificadas a +2 / +8 ° C por hasta 7 dias antes de
proceder con la extraccién.

Hemocultivos

Las muestras de hemocultivos para la extraccién de acido nucleico deben recogerse y tratarse de acuerdo
con las instrucciones del laboratorio. Las muestras deben identificarse de acuerdo con las instrucciones del
laboratorio, transportarse y almacenarse a temperatura ambiente durante hasta 24 horas. Antes del andlisis con
este producto, diluya la muestra 1: 1000 en agua ultrapura para biologia molecular (al menos 10 pL de muestra en
10 mL de agua ultrapura) agite en vortex y transfiera 0.2 mL de muestra diluida al tubo de sonicacién suministrado
con «ELITe InGenius SP 200 Consumable Set».

Biopsias

Las muestras de biopsias de Mycobacterium tuberculosis para la extraccién de acido nucleico deben
recogerse e identificarse segun las directrices del laboratorio de micobacteriologia, asi como transportarse y
conservarse a una temperatura comprendida entre +2 °C y +8 °C durante un maximo de dos dias. Descompongan
las muestras conforme a los procedimientos de laboratorio y descontaminelas con una solucién de hidréxido de
sodio (Manual para laboratorios de micobacteriologia, Global Laboratory Initiative). La muestra descontaminada
debe inactivarse a continuacién a 95 °C durante 30 minutos. Las muestras de biopsias descontaminadas pueden
congelarse y conservarse a -20 °C durante maximo un mes, o a -70 °C durante periodos mas largos. Evite
someter las muestras a multiples ciclos de congelacién y descongelacion.

Aspirados gastricos

Las muestras de aspirados gastricos de Mycobacterium tuberculosis para la extraccion de acido nucleico
deben recogerse e identificarse conforme a las directrices del laboratorio de micobacteriologia, asi como
transportarse y conservarse a una temperatura comprendida entre +2 °C y +8 °C durante un maximo de dos dias.
Las muestras deben licuarse con una solucién de N-acetil L-cisteina y descontaminarse con una solucién de
hidréxido de sodio (Manual para laboratorios de micobacteriologia, Global Laboratory Initiative). La muestra
licuada y descontaminada debe inactivarse a continuacién a 95 °C durante 30 minutos. Las muestras de aspirados
gastricos licuadas y descontaminadas pueden congelarse y conservarse a -20 °C durante un maximo de un mes, o
a -70 °C durante periodos mas largos. Evite someter las muestras a multiples ciclos de congelacion y
descongelacion.
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Sustancias interferentes

Las muestras de sangre entera y de plasma no deben contener heparina. De hecho, la misma es un
potente inhibidor de las enzimas ADN polimerasa (por ejemplo la ADN polimerasa termoestable y la transcriptasa
inversa) y conduce a resultados invalidos o erréneos en los sucesivos andlisis realizados en el ADN/ARN extraido.

El operador siempre debera evaluar cualquier efecto inhibitorio en relacién a los andlisis efectuados en el
ADN/ARN extraido, causado por farmacos que pueden encontrarse en las muestras de partida.

Controles de la calidad de la extraccion

Los controles de calidad de la extraccién se pueden utilizar para fines de capacitacion, para el control de la
eficacia o para el control de calidad externo del sistema. Los controles externos se pueden aplicar conforme a las
indicaciones o a las reglamentaciones locales o de organismos de acreditacion.

Como muestra negativa de control del proceso, el laboratorio puede utilizar una muestra negativa que ya
haya sido controlada con la prueba en uso, o bien puede realizar una extraccién simulada utilizando agua para
biologia molecular en el lugar de la muestra.

Como muestra positiva de control del proceso, el laboratorio puede utilizar una muestra positiva que ya
haya sido controlada con la prueba en uso, o un material de referencia certificado.

PROCEDIMIENTO CON EL ELITE INGENIUS

Leer atentamente el procedimiento operativo descrito en el manual del usuario de «ELITe InGenius».

PREPARACION DE LAS MUESTRAS

NOTA: las muestras se deben poder "pipetear”; controlar que no presenten coagulos ni otros materiales sélidos. Si
se utilizan tubos primarios, mezclar la muestra para obtener una solucién homogénea antes de cargarla en el
instrumento.

Volumen minimo de las muestras en los tubos primarios

El procedimiento de ELITe InGenius System ha sido optimizado para aislar el ADN y el ARN de 200 uL
de muestra. Sin embargo, debido al tipo de probeta utilizado para la muestra, se necesita un volumen minimo
para evitar errores durante el pipeteado. Los volimenes minimos de las muestras se indican en la siguiente tabla.

Tipo de probeta Volumen minimo de la muestra

Probeta con fondo en U 13x75: BD 3,0 mL - BD 4,0 mL
Vacutainer, probeta Sarstedt 5 Ml (tubo secundario)

eNAT™;, 12 x 80 mm, Copan ltalia SpA 22mL
Probeta con fondo en U 13x100 mm: BD 6,0 mL Vacutainer 4,2mL

2,2mL

NOTA: Si ELITe InGenius System detecta una muestra con volumen insuficiente, la omite y genera un mensaje
en el Informe de resultados.

Volumen de las muestras en los Extraction Tube Y los Sonication Tube

Todas las muestras se pueden cargar en el sistema, directamente en el Extraction Tube Y en el Sonication
Tube («ELITe InGenius SP200 Consumable Set», ELITechGroup S.p.A., cédigo INTO32CS y «ELITe InGenius
Sonication tubes», ELITechGroup S.p.A., cédigo INTO32SON).

Se requiere un volumen exactamente igual a 200 pL. Si el volumen de la muestra es inferior al minimo
requerido, completarlo con solucién fisiolégica o solucion fisiolégica tamponada con fosfato (PBS).
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| DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE EXTRACCION |

ELITe InGenius System ejecuta automaticamente el procedimiento de extracciéon con «ELITe InGenius
SP 200». El procedimiento se articula basicamente en las siguientes fases:

1. Encender el instrumento.

2. Seleccionar las funciones desde la interfaz gréafica del usuario (GUI). Las sesiones seleccionables pueden
ser: solo extraccion, extraccion + PCR o solo método PCR.

3. Seleccionar una prueba.

4. Preparar cada muestra segun lo indicado en la interfaz grafica del usuario GUI:

Si se planea la sonicacién

— Cartucho ELITe InGenius SP 200 1 pza.
— Tip Cassette 1 pza.
— Sonication tube 1 pza.
— Sonication cap 1 pza.
—  Elution tube 1 pza.

Si no se planea una sonicacion

— Cartucho ELITe InGenius SP 200 1 pza.
— Tip Cassette 1 pza.
— Extraction tube 1 pza.
—  Elution tube 1 pza.

5. Cerrar la tapa anterior del instrumento.
6. Presionar el pulsador Start (Inicio) para iniciar el proceso de extraccion de los &cidos nucleicos.
7. Al finalizar el proceso, abrir la tapa anterior, como se indica en la pantalla del sistema.

Si se ha seleccionado un método completo de Extraccién + PCR, los acidos nucleicos extraidos son
utilizados directamente en la reaccion PCR.

Si no se ha seleccionado el método de Extraccién + PCR, los acidos nucleicos extraidos se pueden
conservar en el tubo de elucién de 0,5 mL. Después de la sesion, cerrar el tubo con el tapon roscado y conservar
la muestra para un uso posterior.

Panorama general del area de trabajo de ELITe InGenius System

ELITe InGenius System ha sido desarrollado y aprobado para aplicaciones IVD especificas en

ELITechGroup S.p.A. combinado con los kit IVD de extraccién y con los kit IVD Real Time PCR.

Vision de conjunto del instrumento «ELITe InGenius» (Figura 1).

& |

==

Figura 1: &rea de carga de «ELITe InGenius».
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La Figura 1 muestra la posicion del rack de los tubos primarios de muestra (1), la posicién del rack
Sonication tube + cap (2), la posicién del rack tips (3), la posicién del rack Elution tube (4), la posicién del rack del
cartucho de extraccion (5), la posicion del rack del cartucho PCR (6), la posicién del bloque de reactivos PCR y
Control Interno (Inventory Manager) (7), los dos sistemas de dispersiéon de la muestra y de los reactivos (8, de
canal simple, 9, de canales mudltiples), las posiciones de los tips (10) y el contenedor para residuos abajo a la
izquierda.

La posicion de inicio “start” de la pipeta de cabeza Unica (8) se encuentra en la parte trasera derecha del
instrumento. Todas las partes moviles trabajan sélo cuando el dispositivo «ELITe InGenius» esta cerrado y
bloqueado.

Carga del instrumento ELITe InGenius

Consultar el manual del usuario del instrumento «ELITe InGenius».

Encender el dispositivo «ELITe InGenius» presionando el pulsador de alimentacién que se encuentra a la
derecha del instrumento. El software del dispositivo «ELITe InGenius» se cargard automaticamente cuando se
inicia el sistema. Mantener cerrada la portezuela del instrumento durante la inicializacion del sistema.

Configuracion del instrumento

Después de realizar el login en modo “Open” o “Close” (certificado 1VD), se visualiza la pantalla principal
“Home” (Figura 2).

Home

Load/Unload

o Toventory © Ferform Run {8 End of Day

£, Results Search [=] catibration [=] quality control

G e &
togou Mainanance oo w i

Figura 2: Pantalla principal de «ELITe InGenius».

1. Seleccionar “Perform Run” (Ejecutar sesion) para dar comienzo a la carga del sistema y
preparar la sesion.

Se visualiza la pantalla “Perform Run” (Ejecutar sesién) (Figura 3).

Perform Run R
,l
R I
‘,k. ] : — |n = ‘
.
a # 4

Figura 3: Pantalla “Perform Run” (Ejecutar sesion).

“Input Volume” (Volumen tratado) depende de los reactivos de extraccion. El volumen de muestra tratado es
de 200 pL.
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“Elute Volume” (Volumen eluido) depende de las pruebas especificas. Los posibles volimenes de elucién
son 50, 100, 200 pL.

Ingresar especificamente el ID de la muestra (Sample-ID = SID) y el Assay (prueba). La figura siguiente muestra el
ejemplo de tres pruebas asignadas a un solo SID (Figura 4).

Assay

Sample | Dilution
_ edoy :
wB
i 6

Samplel  C. difficile W8 Extract + PCR Primary Tube 1
Samplel  Toxo WB v0.01 ws PCR Only Tracki
Samplet  Toxo WB. ws PCROnly  Tracki 1

Figura 4: Ejemplo de Sample-ID (ID de la muestra) y especificaciéon de la prueba.

2. Seleccionar “SID". Ingresar el ID de la muestra utilizando el escaner para cédigo de barras o el
teclado.

3. Seleccionar "Assay" (prueba). Seleccionar la prueba entre las que se proponen en la lista.
La pantalla del sistema se actualizara en funcién de la prueba seleccionada.

4. Seleccionar “Protocol” (Protocolo) para cargar el protocolo (“Extraction only”, solo Extraccién o
“Extraction + PCR”, Extraccién + PCR).

5. Seleccionar “Sample Position” (Posicién de la muestra) para iniciar el posicionamiento-carga

de la muestra: posicién “Primary tube” o posicion “Extraction tube” (usado como tubo
secundario).

Se puede guardar la informacién ingresada en la tabla para crear un modelo. Consultar las instrucciones
para guardar las configuraciones en el manual del usuario «ELITe InGenius».

6. Presionar el pulsador “Next” (Siguiente) para iniciar la carga de los reactivos.

Se visualiza la pantalla “Load / Unload Inventory” (Carga / Descarga reactivos) (Figura 5).

Load/Unload Tnventory 7111 20

090672016 17:14:26

Block
I Name
BlockA B0k

8 poroiesen| W & Lot aber

Expiy Date

Reagent
Barcode Name.

® »® »
A owic Tube Sera No. Tt remalning
Noniresgen
¢

| ]

I T

B e

n
o
0g out

Log out Syste

up Help.

Figura 5: Pantalla “Load / Unload Inventory” (Carga / Descarga reactivos).

En esta pantalla el usuario puede confirmar si reactivos/controles estan posicionados correctamente en
funcién de la configuracién definida en la pantalla "Perform Run" (Ejecutar sesién).
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7. Asegurarse de que los reactivos sean suficientes para el nUmero de pruebas seleccionado y
que estén correctamente ubicados en la posicién 7 Inventory Manager (ver pagina 11, Figura
1), como se indica en la pantalla, presionar el pulsador "Next" (Siguiente).

NOTA: El pulsador “Next” (Siguiente) se habilita si el nimero de reactivos / controles es suficiente.

Se visualiza la pantalla “Load / Unload Inventory” (Carga / Descarga reactivos) para la carga del rack de
los tips (Tip rack) (Figura 6).

Load/Unload Inventory | M
Please confirm tip racks are correctly positioned in the inventory area.
Replace Tip Rack-1
Tip Rack 1 Number of Tips : 96
Replace Tip Rack-2
Tip Rack 2 Number of Tips : 96
‘ B
o
a Lol # +
Lgou SptemSettngs _ Maimenance ome w uely

Figura 6: La pantalla “Load / Unload Inventory” (Carga/Descarga reactivos) confirma el posicionamiento del rack
del tip.

8. Cargar un nimero suficiente de rack de tips en la posicién 10 (ver pagina 11, Figura 1).
9. Presionar el pulsador “Next” (Siguiente) para confirmar.
NOTA: El pulsador “Next” (Siguiente) se habilita si el nUmero de tips es suficiente para la sesion.

Se visualiza la pantalla "Disposable” (Material descartable) con instrucciones para guiar al usuario durante la
carga. La primera pantalla corresponde a la carga del PCR Rack (Figura 7).

Disposable

PCR Reaction Casselte on Trackl L]

WL LE.
& & & & B

Log out Maintenance Home o Help

Figura 7: La pantalla “Disposable” (Material descartable) se utiliza para confirmar la carga del PCR Rack.

Si se ha seleccionado el protocolo Extract + PCR en la pantalla “Perform Run” (Ejecutar sesién):
10. Cargar los cassette PCR en la posicion 6 (ver pagina 11, Figura 1).
11. Presionar el pulsador “Next” (Siguiente) para confirmar.

NOTA: Si se ha seleccionado el protocolo Extraction only en la pantalla “Perform Run”, no se solicita la carga de la
PCR Cassette.
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Se visualiza la pantalla “Disposable” (Material descartable) para la carga del Extraction Rack con los
Extraction Cartridge (Figura 8).

Disposable

) o & f

4
Logout Maintenance Home [ Help

Figura 8: La pantalla “Disposable” (Material descartable) se utiliza para confirmar la carga del Extraction Rack.

12. Cargar los cassette de extraccion en la posicion 5 (ver pagina 11, Figura 1).
13. Presionar el pulsador “Next” (Siguiente) para confirmar.

NOTA: El pulsador “Next” (Siguiente) se activa si el nimero de Extraction cartridge cargados es suficiente para el
ciclo.

Se visualiza la pantalla “Disposable” (Material descartable) para la carga del Extra Tube Rack con los
tubos de elucion (Figura 9).

Tnctmment Name + Tnenins AdminUser / Adminisrator
PEN mode.
611:27:2

ek the olowing fems v oaded
Track[1]

Extra Tube with [CMV PCR Calibrator] on  []
Track[2,

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(5, |#
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

Disposable

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

Help

G & # &

Log out System Settings ___ Maintenance Home up

Figura 9: Se visualiza |la pantalla “Disposable” (Material descartable) para confirmar la carga del Extra Tube Rack
con los tubos de elucion.

14. Cargar el nimero solicitado de tubos de elucién en la posicion 4 (ver pagina 11, Figura 1).

15. Presionar el pulsador “Next” (Siguiente) para confirmar.
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Se visualiza la pantalla “Disposable” (Material descartable) para la carga del Rack de los tips (Figura 10).

nistrator
=N mode
2zt 132453

Check the fllwing ems rekoded

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

Disposable

Help

n

a 4+
Log out System Seftings __ Maintenance Home up

Figura 10: La pantalla “Disposable” (Material descartable) se utiliza para confirmar la carga de los rack de los tips.

16. Cargar el nimero solicitado de tips Cassette en la posicién 3 (ver pagina 11, Figura 1).

Controlar que los tips de extraccion (1) y de perforacion (3), estén posicionados en la secuencia indicada
en la figura siguiente (Figura 11).

e

Figura 11: Disposicion de los tips en el Tip Cassette.
17. Presionar el pulsador “Next” (Siguiente) para confirmar.

Se visualiza la pantalla “Disposable” (Material descartable) para la carga del rack de los Sonication Tube
(Figura 12).

Disposable

Cimply Sonicator Tube and Cap on Track

8]

| o |
o fod & # o

Log out System Settings __ Maintenance Home o

Help

Figura 12: La pantalla “Disposable” (Material descartable) se utiliza para confirmar la carga del rack de los
Sonication Tube.
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18. Cargar el nimero solicitado de Sonication Tube en la posicion 2 (ver pagina 11, Figura 1).
19. Presionar el pulsador “Next” (Siguiente) para confirmar.

NOTA: Cuando se ha seleccionado "Sonication Tube" (como tubo secundario) como posicién de la muestra en la
pantalla “Perform Run”, se requieren 200 pL de muestra en el "Sonication Tube".

Se visualiza la pantalla “Disposable” (Material descartable) para la carga del rack de las muestras (Figura 13).

Disposable

Primary Tube with [Sample1] on Track(1]

B

4
Logout Maintenance Home [ Help

Figura 13: La pantalla “Disposable” (Material descartable) se utiliza para confirmar la carga del rack de las
muestras.

20. Cuando se ha seleccionado "Primary Tube" (Tubo Primario) como posicién de la muestra en la
pantalla “Perform Run” (Ejecutar sesién), cargar los tubos primarios indicados en la posicién 1
(ver pagina 11, Figura 1).

21. Presionar el pulsador “Next” (Siguiente) para confirmar.

NOTA: Si se ha seleccionado "Sonication Tube" como posicion de la muestra en la pantalla “Perform Run”, no se
solicita la carga del tubo primario.

Se visualiza el siguiente mensaje (Figura 14).

0 Please close the door.

Emic=

Figura 14: Pantalla de solicitud de cierre de la portezuela del instrumento.

22. Cerrar la portezuela anterior y presionar el pulsador “OK” que aparece en el mensaje
emergente.
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Se visualizard la pantalla “During Run” (Sesién en curso) (Figura 15). Desde esta pantalla es posible seguir la
ejecucion de la sesion.

iministrator

During Run IPEN mode.
s s s 042272015 150421

Run time remaining 105 min

Scan Dispense ‘Sonicate Extract DNA/
Barcodes. Samples Samples RNA

Setup PCR Perform Real- Generate
R tmare | | meames
TR
@ o G st it
A )
a f i

Log out System Settings __ Maintenance Home up Help

Figura 15: Pantalla During Run (Sesi6én en curso).

Fin de la sesion:

Al finalizar la sesion se visualiza la pantalla “End of Run” (Fin sesién). El pulsador “OK” se activa apenas
es posible abrir la portezuela anterior del instrumento. (Figura 16).

Administrator

End of Run OPEN mode|

T s s 04/23/2015 16:04:16

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.

ve|

Log out System Settings ___ Maintenance Home up Help

Figura 16: Pantalla “End of Run” (Fin sesi6n).
283. Abrir la portezuela anterior.

La pantalla “End of Run” (Fin sesién) presenta la lista de las instrucciones de descarga, conservacién y/o
eliminacién de las muestras, materiales y reactivos.

24. Ejecutar estas instrucciones de forma inmediata. Cerrar los tubos de las muestras utilizando el
tapon correcto y almacenarlos como se describe en el apartado “Muestras y controles”.

25. Presionar "OK" para confirmar que se han ejecutado todas las acciones.

El ADN/ARN extraido se puede conservar a -20 °C por un maximo de treinta dias o bien a -70 °C por
tiempos mas prolongados. No congelar/descongelar el ADN / ARN extraido mas de cinco veces, para evitar la
pérdida del titulo del patégeno.

Al igual que en otros equipos de diagndstico, todos los productos descartables (liquidos, tips, tubos y
cartucho) se deben tratar como material de descarte de potencial riesgo biolégico y deben ser eliminados como
tales.
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Apagado del sistema:

26. En la pantalla principal seleccionar “End of Day” (Fin del dia) para visualizar la siguiente
pantalla (Figura 17).

End of Day

Please make sure that il fluids has been
removed.

+
o9 out Maintenance Home U Holp

Figura 17: Pantalla End of Day (Fin del dia)
27. Controlar que el &rea de carga esté ordenada.

28. Presionar el pulsador “Confirm clear inventory” (Confirmar eliminacion reactivos). Después de
haber memorizado la eliminacion de los reactivos, se puede apagar el sistema.

Mantenimiento diario (descontaminacién UV):

El instrumento «ELITe InGenius» tiene una ldmpara UV interna (longitud de onda de 254 nm) que se debe
utilizar todos los dias, al final de la jornada o a la mafana, antes de iniciar la primera sesion. El tiempo sugerido
para la descontaminacion es de aproximadamente 30 min.

1. Para iniciar la descontaminacién UV, acceder al menu principal del software del instrumento
«ELITe InGenius» seleccionar “End of Day” y presionar el pulsador “UV Irradiation” (Rayos
uv).

Se visualiza el siguiente mensaje (Figura 18).

0 Please close the door

Figura 18: Mensaje emergente solicitando el cierre de la portezuela del instrumento.

2. Cerrar la portezuela anterior y presionar “OK”.
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Se visualiza un mensaje que solicita confirmar si se desea efectuar el apagado automatico al finalizar la
irradiacion con la lampara UV (Figura 19).

0 LV Irradiation

Do you wish to shutdown automatically after irradiation?

‘ o ves ’ ‘ A o, ’ ‘Qcannel irradiation

Figura 19: Seleccion del apagado automatico después de la irradiacién UV.
3. Seleccionar la opcién deseada. Se dara inicio a la irradiacion.

Durante la irradiacion, se visualiza una pantalla que muestra el estado del proceso.

PROCEDIMIENTO CON EL ELITE BEGENIUS

Leer atentamente el manual del operador del «<ELITe BeGenius».
PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Nota: Las muestras deben poder transferirse con pipeta; asegurarse de que no haya coagulos ni otros materiales
sélidos. Si se utilizan probetas primarias y estdn completamente llenas, mezclar la muestra para garantizar que se
forme una solucién homogénea antes de cargarla en el instrumento.

Volumen minimo de muestras en probetas primarias

El procedimiento del sistema ELITe BeGenius esta optimizado para el aislamiento de ADN y ARN a partir
de muestras de 200 pL. No obstante, dependiendo del tipo de probeta de muestras, se necesita un volumen
minimo de muestra para evitar errores de pipeteado. En la tabla siguiente se muestran los volimenes minimos de
muestra necesarios.

Tipo de probeta Volumen minimo de muestra
Probeta de 13 mmx75 mm con fondo en U: BD 3,0 mL - BD 4,0
. 700 pL
mL Vacutainer
Probeta de 13 mmx100 mm con fondo en U: BD 6,0 mL 800 UL
Vacutainer H
Probeta de 16 mmx100 mm con fondo en U BD 10,0 mL 900 uL
Vacutainer H
eNAT™, 12 mmx80 mm, Copan ltalia S.p.A. 500 pL

Nota: Si el sistema ELITe BeGenius detecta un volumen de muestra insuficiente, omite la muestra y lo anota en
el informe de resultados.

Volumen de muestras en las probetas de extraccion y en el tubo Sarstedt de 2mL utilizado en el modo
"Fast Lane".

Todos los tipos de muestras se pueden cargar directamente en el sistema utilizando la probeta de
extraccion («ELITe InGenius SP 200 Consumable Set», ELITechGroup S.p.A., cédigo INT032CS), o cuando se
selecciona el modo "Fast Lane" en la GUI, bien utilizando para las doce posiciones de extraccion la probeta
Sarstedt de 2 mL (n.2 de referencia de Sarstedt 72.694.006).

El volumen requerido debe ser exactamente de 200 pl. Si el volumen de muestra disponible es inferior al
necesario, el volumen de muestra puede ajustarse afiadiendo una solucién salina o una solucién tamponada con
fosfato.
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En el modo "Fast Lane", el software permite omitir la aspiracion Gnica de la muestra del tubo primario al
tubo de extraccion. El 12-noozle transfiere directamente el tampén de lisis del cartucho de extraccién al tubo
Sarstedt de 2 mL, mezcla y aspira toda la cantidad de liquido para cada tubo y pasa al cartucho.

Si se selecciona "Fast Lane" en la GUI, todos los tubos de la via 4 (o 5) deben ser SOLO tubos Sarstedt de
2mL.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE EXTRACCION

La siguiente descripcién se refiere a un procedimiento en el modo «Extraction Only» y comenzando a
partir de una probeta primaria. Para el procedimiento que comienza a partir de una probeta primaria o secundaria
diferente, consultar el manual del operador del «<ELITe BeGenius».

La extraccion con el cartucho de reactivos «ELITe InGenius SP 200» es realizada automaticamente por el
sistema ELITe BeGenius. El procedimiento incluye los siguientes pasos:

1. Elegir el protocolo que se desee utilizar para la sesién:

o «Extract + PCR»
Se realiza el proceso completo, que abarca desde la obtencion de la muestra hasta la respuesta.

o «Extract Only»
La muestra se procesa para extraer ADN, pero el procesamiento no continda con el paso de PCR, por lo que no se

emite ningun resultado diagndstico.

2. Hacer clic en «Extract and PCR» para ambas opciones.

Instrument Name : 2101C0012 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 Sampete [ eathogen [ Assay ]

Delete

Query LIS

6 Lo & # a

Log out System Settings Maintenance Home Previous Help

Figura 20. Seleccion del protocolo
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Aparece la pantalla de insercion de la gradilla de muestras L5.

ServicePSS / Service:
OPEN mode
Instrument Status : READY ot

Instrument Name : 200680001
Perform Run

Please click the scan button and load the sample rack in lane 5.
e L
w51 0

152
153

154

155
[t
157

158
159

510

s
512

Ooooooooooon,
oooooooogod

Brex
# 2

Log out System Settings  Maintenance Home Previous Help

Figura 21. Insercion de la gradilla durante la configuracion de la sesion

3. Tomar la gradilla de muestras L5 y colocar una probeta que contenga muestra para la primera extraccion.
Si hay un cédigo de barras adherido en la probeta de muestras, colocar dicha probeta de manera que el
caodigo de barras se vea; el indicador verde estara activado.

NOTE Limpiar cualquier gota de agua que quede en la gradilla de muestras. De lo contrario,

el lector de codigos de barras de rastreabilidad puede producir un error al escanear un
cédigo de barras en la gradilla.

Figura 22. Codigos de barras de la gradilla

4. Insertar suavemente la gradilla de muestras con la muestra colocada en la L5 de la unidad de
refrigeracién.
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Cuando el cédigo de barras de una probeta de muestras se escanea correctamente, se muestra el ID de la

muestra escaneada y el campo «Status» cambia a «Read».

Perform Run

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

v

o ‘

#

Log out System Settings  Maintenance Home

1gdgigeat

H

i

ServicePSS | Service

opEN m
09/1872020 12:00:04

Y e

(0 o o o o o o

B ex

Previous

Help.

Figura 23. Resultados del escaneado de los codigos de barras de la gradilla

OTE

muestras

A continuacién se incluyen los iconos que se muestran en la imagen de la gradilla de

laL5 campo «Status»

Icono de | Presentacion en el | Estado de colocacién

Leido ID de muestra escaneado mediante un lector de codigos de
barras de rastreabilidad

Introducido ID de muestra introducido por un usuario con el teclado en
manualmente pantalla
Vacia Probeta no colocada

barras

No hay cédigo de barras | La probeta esta colocada, pero no es posible leer el cédigo de

Duplicado

ID de muestra duplicado

e e |6 @

Error de coincidencia

El lector de cédigos de barras de rastreabilidad ha capturado
un ID de muestra diferente después de que el usuario haya
introducido el ID de muestra con el teclado en pantalla
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5. Si se coloca una probeta de muestra sin el cédigo de barras de ID de la muestra adherido en ella y se

introduce la gradilla de muestras, en la columna «Status» aparece «No Barcode».

ServicePSS / Service
Perform Run

mode
0972672020 13:29:46

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

G o [ T A E A Y
L .|

51

noogoooooog

s Sy cinr Bree

] & & # ] (2]

Log out System Settings  Maintenance Home Previous Help

Figura 24. Cadigo de barras de la gradilla no leido

6. Hacer clic en el campo «Sample ID» para mostrar el teclado en pantalla. Introduci

La columna «Status» cambia a «Entered manually»

SID11111

Senvcepss  Servioe

oPEN mod
oopepna0 133122

Figura 26. ID introducido manualmente
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7. Hacer clic en «Next» para abrir la ventana de configuracion del ensayo L5.

Perform Run 11. Hacer clic en «Next» hasta que aparezca la pantalla de impresién del coédigo de matriz de datos para la
— probeta de eluido L3 (para el ajuste de la segunda extraccion, consultar el manual del operador del ELITe
S BeGenius). Se abre un cédigo de matriz de datos que debe adherirse a la probeta de elucién de 0,5 mL

| o | rerpem ooy | | e |20 | que contiene la extraccion de acidos nucleicos producida en la primera extraccion.

Perform Run i)
:’: + :; Print the Sample ID labels and affix them on the eluate tubes.
e FETERUNERY o [0
il B e e
B+ 7R 152 SIDO2  SIDOOO2IWE v1.2/SP200]100(000100020
s e
8. Seleccionar el volumen de liquido de «200 uL» de muestra que va a utilizarse en la primera extraccién
(volumen de entrada de extraccion), asi como el volumen de liquido de extraccion de &cidos nucleicos que =
va a producirse (volumen de eluido extraido).
s 2L &8 H 9
» T 12. Comprobar la posicién para imprimir y preparar una probeta vacia de 0,5 mL.
Perform Run = 8 _

Perform Run

Printthe Sampl ID lbels and afix them on the euate tubes
Lo ostn] sl )
@ [ S01 - SOV v IPROGOERLLEDD
w

52 SIO02  SIONZIWvL2ISP20100N0ICER0t

e
B Next
e, O 0
. o - & .- & e
9. Hacer clic en el campo «Assay» de cada posicion para mostrar la pantalla de seleccién de ensayos. e . o "

13. Hacer clic en «Print Labels» para imprimir el cédigo de matriz de datos relativo a la posicién seleccionada.

S Sevice

Perform Run
B ot

Print the Sample ID labels and affx them on the eluate tubes.

L1203 L L Poson sampie 1) Barcade Contert
] L1 SIDO0OL  SIDOLIWS v1.lSP00l100{KOL00000

[ 52 00002 SOOIV V2P0 100010001
prio s
Sereen

Next
logowt  Sysemsettigs  Mantenance Home Previous welp
. 8 o & # & o
e logow  SysemSettngs Maitenance Home Frevoun welo
Assay
e
Matix Clear
us
ame T [

[ C.difficile STv1.0.1 E+P. Patient stool sample

[ C.difficile STV1L.0.1P Patient stool sample

(] cMVWB_Av2.0.1 Patient wBv12

] cMv wWB_cv2.0.1 Patient wB V12

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

] MRSA_SANS v2.0.1P Patient nasal swabs

[ Toxo WB v2.0.1 E+P Patient wB 12

[] Toxo WBv2.0.1 P Patient wBv12

oK Cancel

10. Seleccionar el ensayo que va a ejecutarse y, a continuacion, hacer clic en el botén «OK>».
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14. Adherir el codigo de matriz de datos impreso en una probeta de 0,5 mL vacia.

15. Tomar la gradilla de reactivos L3 y configurar una probeta de eluido de 0,5 mL vacia con el cédigo de
matriz de datos adherido en la posicion en la que la columna «Status» de la gradilla de reactivos
expulsada se muestra como «Reserved», tal como se observa en la imagen de disposicién.

16. Insertar suavemente la gradilla de reactivos con la probeta de eluido colocada en la L3 de la unidad de
refrigeracion.

Insert rack into lane 3 of the cooler unit.

©Abort

17. Si el cédigo de matriz de datos de la probeta de eluido se lee correctamente, el campo «Status» cambia a
«Read».

Serviess

Perform Run o
o0

Please click the scan button and insert the reagent/elution rack in fane 3.

uus s _ _
Read

tog out System Settings Maintenance Home previous Help Fmnhs
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18. Una vez finalizada la configuracion de la gradilla de reactivos L3, hacer clic en «Next». Aparece la ventana
de configuracion del ensayo.

Perform Run

52 2 soooo2 onvwecvo Waviz  BemtsPCR 1 o

24 sioooon omws cv2o1 Wovi2 bt s PR 1 19

Add Sampie 7dd Sample ‘Add Elation Add Eation
nRack 75 n Rack 14 n Rack 23 inRack 82 >

Logout Syt

19. Si no hay ninguna probeta de eluido adicional o se trata de una calibracién o un control tipo «PCR Only»,
hacer clic en «Next» para mostrar la pantalla de insercién de la gradilla de reactivos L2.

Insert rack into lane 2 of the cooler unit.

©Abort

20. Tomar la gradilla de reactivos L2 y configurar la probeta de reactivos de 0,5 mL solicitada en una posicién
vacia.

21. Insertar suavemente la gradilla de reactivos con la probeta de eluido colocada en la L2 de la unidad de
refrigeracion.

22. Si el cédigo de matriz de datos de la probeta de reactivos se lee correctamente, el campo «Status» cambia

a «Read».
Perform Run = ;

Please lick the scan button and insert the reagent/elution rack in lane 2.

CEIIRN | o | Sk | e o] S0 o]
a oo B e i
= - foe «
= I Status
s

Wsan Sy e ‘ [ Read

Logout s,.,,gu.m,. ,...new, .q.‘i“, ,g Help. Emnhs
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23. Una vez finalizada la configuracion de la gradilla de reactivos L3, hacer clic en «Next» . Aparece la ventana de
configuracion del ensayo.

Lo out System Settings

24. Hacer clic en «Next» para mostrar la pantalla de insercién de la gradilla de reactivos L1.

Insert rack into lane 1 of the cooler unit.

Savort

25. Tomar la gradilla de reactivos L1 y configurar las probetas de reactivos de PCR solicitados en una posicién
vacia.

26. Insertar suavemente la gradilla de reactivos con la probeta de reactivo colocada en la L1 de la unidad de
refrigeracion.

27. Si el cddigo de matriz de datos de la probeta de reactivos se lee correctamente, el campo «Status» cambia
a «Read».

28. Una vez que se hayan colocado los reactivos de PCR necesarios y se hayan borrado todos los de la lista
de carga, hacer clic en «Next».

I

oo ERER .
> = Read
Syom ‘ B Read

Log out SysemSettings Maintenar
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29. Instalar puntas individuales y asegurarse de que sea el mismo que el numero restante de puntas
individuales que se encuentran en la actualidad en el instrumento.

Load Inventory

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

3335333¢

o 33333 Tip Rack 1

3888828
89898828
0 1ip Rack 1 g3ssssss Tips loaded: 96[
88898808
$ees3583,
B e
ii'iiii:
313
3333333
Lt b 20328336 Tip Rack 2 -
Tip Rack 2 28293506 Tips loaded: %=

313335
1333338
3333338
e %

30. Instalar los cartuchos de reaccién de PCR que se muestran en la imagen de instalacién del cartucho de
reaccién de PCR necesario para la sesion

Load Disposables

) s & # £ (2}

31. Colocar el cartucho de reaccién de PCR en la gradilla de PCR tal como se observa en la imagen de
disposicién y, a continuacion, colocar la gradilla de PCR en la placa del instrumento.

Nota: asegurarse de que la gradilla de PCR no quede en posicion flotante.

Nota: asegurarse de que la gradilla de PCR se encuentre correctamente cerrada; una linea blanca ancha y el
numero de posicion del cartucho de PCR no sean visibles cuando la rejilla de proteccion contra elevacion esté
cerrada, tal como se muestra en las siguientes imagenes.

gl

i
—

OOOQJJJJJJJ‘L‘

-~
-~
N
-
e
Le )
(e
L)
Rl
©
©
-0
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32. Una vez colocada la gradilla de PCR, hacer clic en «Next».

33. Instalar los consumibles para la extraccion tal como se muestra en la imagen.

B
# ] e

togout Sysem Settings Maintenance Home. previous help

34. Extraer la gradilla de extraccion de la placa del instrumento y colocar el cartucho de extraccién de &cidos
nucleicos y el conjunto de puntas; a continuacion, vaciar la probeta de extraccién tal como se observa en
la imagen de disposicién y, después, colocar la gradilla de extraccion en la placa del instrumento.

35. Cerrar la puerta y hacer clic en «Start».

Hacer clic en «OK» en la pantalla de confirmacién de la ejecucién para comenzar con la primera extraccion.

=T

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

’ ok ‘ OCanoel

36. Una vez finalizada la sesién, aparece la ventana de resultados.

Results

Resut
sy Name
SIDOO0L GV WBA v20.1

1Y Mising caltation and control resut
30102 CMV: Ct calculation error - Par
3 tion erro

SIDO02 CHVWBLAV20.1  Extrat + PCR

2]

3[] SIOO003 CMVWBAV20  Exract + PR

4[] SO0t CMVWBAV0L Eract+ PR 1Y issing calbxaton and cont
CMV: Ct calculation error - Parame
30102 IC: Ct calculation error - Paramete:
5[] SIDOOOS TowoWB V201 E+P Extract + PR 1 N vl Fald to calcuate Ct
Missing control resuit
30102 Toxo: Ct calculation error - Parame
30102 IC: Ct calculation error - Paramete:

Log out System Settings Maintenance Home. Previous Help

37. Hacer clic en «<End of Run».

La pantalla «<End of Run» proporciona instrucciones sobre cémo descargar, almacenar o descartar las muestras,
los materiales y los reactivos. Llevar a cabo estas operaciones de inmediato.

38. Eliminar los consumibles conforme a la imagen del instrumento en la que se han colocado los
consumibles.
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Nota: los circulos rojos son ejemplos con riesgo de infeccion y deben eliminarse tomando las precauciones que
corresponda.

End of Run

Confirmation

ettes.
e Extraction Casse

Logout SystemSettings Mantenance Home. Previous el

39. Una vez eliminados los consumibles, hacer clic en «OK» para mostrar la pantalla de inicio.

40. Hacer clic en «<End of Day» en la pantalla de inicio.

Homa »:READY

[ calibration £, search Results.

© FerformRun

Controls {5} End of Day

End of Day

&

that il uids and tps have been removed.

TR0V trradistion

() shgoun

Log out System Settings Maintenance Home. Previous Help
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42. Hacer clic en «UV lIrradiation». La puerta frontal se bloquea.

TR uv trradiation

e

(v [Xe || @emtimn

& # £ (2]

Log out SysemSettings Maintenance Hom previous =t

Seleccionar «Yes» para apagar el sistema una vez finalizada la radiaciéon UV.

Si se selecciona «No», el sistema no se apaga después de finalizar la radiacién UV.

Aparece un mensaje de advertencia para confirmar que la ldmpara UV estd encendida. Hacer clic en «Yes» o en
«No» para confirmar o no la conmutacién de la lampara UV.

43. Tras el apagado del sistema (una vez que la pantalla se queda en negro), apagar el interruptor de
alimentacién que se encuentra en el lateral derecho del instrumento.

Nota: la alimentacién debe desconectarse manualmente.
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LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO |

Con este producto, utilizar solo las siguientes muestras clinicas: sangre entera recogida en EDTA o &cido
citrico, suero y plasma humanos recogidos en EDTA o acido citrico, orina, liquido cerebroespinal (CSF), liquido
amniético, liquidos cavitarios, muestras respiratorias (lavado broncoalveolar o BAL/broncoaspirado o BA y esputo,)
tampones respiratorios (tampones nasales, tampones faringeos), tampones bucal, saliva, tampones
cervicouterinos y vaginales, tampones fecales, heces, hemocultivos, biopsias y aspirados géastricos.

El kit se limita a validar las matrices mencionadas en la seccién "Uso previsto", otras matrices conllevan a
la no conformidad con el Reglamento (UE) 2017/746 (IVDR) para el correspondiente proceso. No se reconoce
ninguna garantia en caso de usar muestras de otro tipo o variaciones en el procedimiento.

El kit se atiene al Reglamento (UE) 2017/746 (IVDR) que se refiere a los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro. La utilizacién de diagnoéstico in vitro del kit en paises en los cuales no se reconoce el
Reglamento (UE) 2017/746 (IVDR), puede sustituirse por el cumplimiento de los procedimientos de homologacién
previstos por las autoridades locales competentes.

El operador debe validar las prestaciones del producto para ser usado con pruebas distintas de las
aceptadas por ELITechGroup S.p.A. e indicadas en el presente manual. ELITechGroup S.p.A. no valida ninguna
de las caracteristicas de las prestaciones del producto relativas a estas aplicaciones.

El producto se puede utilizar en un laboratorio clinico, siempre que todo el sistema de diagnéstico del
laboratorio se atenga a la norma europea EN ISO 15189 (o normas equivalentes vigentes en otros paises).

Con este producto no es posible utilizar muestras de sangre entera y plasma recolectados en heparina. La
heparina inhibe las enzimas ADN polimerasa (por ejemplo los ADN polimerasas termoestables) y provoca
resultados no validos o incorrectos en las fases siguientes de las pruebas realizadas en los acidos nucleicos
extraidos.

Todas las veces se deberan evaluar los eventuales fenémenos de inhibicion de farmacos que pueden
estar presentes en la muestra de partida, en funcién del uso que se le dara al producto de extraccién.

Los resultados obtenidos con este producto dependen de la correcta identificacion, recogida, transporte,
conservacion y preparacion de las muestras. Por lo tanto, para evitar resultados erréneos, es necesario realizar
estas fases con sumo cuidado y atenerse escrupulosamente a las instrucciones.

Este producto requiere personal competente e instruido para la manipulacién de muestras biolégicas
capaces de transmitir infecciones y de preparados quimicos clasificados como peligrosos, para evitar accidentes
con consecuencias potencialmente graves para el usuario u otras personas.

Este producto requiere indumentaria y areas de trabajo adecuadas para la manipulacion de muestras
biolégicas capaces de transmitir infecciones y de preparados quimicos clasificados como peligrosos, para evitar
accidentes con consecuencias potencialmente graves para el usuario u otras personas.

Este producto requiere personal cualificado e instruido para los procedimientos de biologia molecular,
como la extraccion, la amplificacion y la deteccién de &acidos nucleicos, para evitar resultados incorrectos en las
fases siguientes de las pruebas realizadas en los &cidos nucleicos extraidos, con consecuencias potencialmente
graves para el paciente.

Este producto requiere mantener areas separadas para la extraccion / preparacion de las reacciones de
amplificacion y para la amplificacién / deteccion de los productos de amplificacion, para evitar resultados falsos
positivos en las fases siguientes de las pruebas realizadas en los acidos nucleicos extraidos, con consecuencias
potencialmente graves para el paciente.

Este producto requiere mantener la indumentaria de trabajo y los equipos destinados a la extraccion /
preparacion de las reacciones de amplificacion, separados de los destinados a la amplificacién / detecciéon de los
productos de amplificacion, para evitar resultados falsos positivos en las fases siguientes de las pruebas
realizadas en los 4cidos nucleicos extraidos, con consecuencias potencialmente graves para el paciente.
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| CARACTERISTICAS DE LAS PRESTACIONES | PROBLEMAS Y SOLUCIONES |

Resultados y calidad del ADN gendmico extraido de la sangre

Problema Causa probable Comentarios y sugerencias
Asegurarse de que las condiciones de
conservacion de la muestra sean adecuadas.

El kit provee los reactivos para la purificacion del ADN genémico puro de 200 pL de sangre entera con una Estado de la muestra Utilizar una muestra fresca o conservada en
relacion ABSze0 / ABS280 2 1,6 — 1,9. La concentracion depende del estado de salud del donante de la sangre y del condiciones adecuadas. La cantidad de extraccién
volumen de elucion utilizado; se pueden obtener las concentraciones que se indican en la siguiente Figura 20. varia en funcion del estado de la muestra (fresca o
congelada).

Asegurarse de que las condiciones de
conservacion del cartucho de los reactivos de

La calidad del ADN genémico purificado obtenido de sangre entera mediante «ELITe InGenius SP 200»
depende de la cantidad de leucocitos, del origen, del transporte, de la conservacion y de la edad de la muestra.

El ADN gendémico ha sido extraido de muestras de sangre humana EDTA (muestra A) o ACD (muestra B),
utilizando «ELITe InGenius SP 200» por un total de 6 dias (6 repeticiones para cada sesion). La cantidad de los
glébulos blancos (WBC) de las muestras A 'y B era de 6,4 y 9,2 103 glébulos/uL (k/uL) respectivamente. Las

concentraciones y los grados de pureza de los extractos han sido medidos con un espectémetro ND-1000 Bajo rendimiento de Estado de los reactivos ?ggﬁﬁ,ﬂgn Sﬁin C:::;L\leﬁiz' el:]lo Iucg:é}:laéor:g:
(NanoDrop). Después de 6 sesiones, no se han detectado variaciones significativas ente las dos muestras de ADN extraccién, pureza y : . 9
enémico extraidas de sangre entera exiraccion P puedan ser expuestos a vibraciones.
9 9 ’ insuficiente Algunos extractos de muestras especificas, que
contienen elementos solidos residuales, pueden
7.00 Muestras provocar la obstruccion de los tips y alterar el
: m Spencimen A (whbc 6.4 k/pl) esultados L . r mezcl .
o Dias Elementos sélidos residuales | Pr0°¢° de mezclado ”
6.00 ® Spencimen B (whc 9.2 k/ul) La muestra debe contener una solucion
e homogénea para facilitar su manipulacion mediante
5.00 una pipeta de 200 pL.
= No utilizar muestras sélidas para la extraccion.
400 Anomalia del sistema de|Consultar el codigo de error del sistema de
% 3.00 automatizacion automatizacién y actuar en consecuencia.
= Azeorzzo Azen/zs0 Limpiar a fondo todos los componentes vy
200 - Extractos Contaminacién por ADN o superficies del instrumento después de su uso,
Specimen A 1702001 | 1.88£0.06 contaminados ARN utilizando un agente capaz de eliminar el ADN y el
1.00 Specimen B 1.85¢0.17 1.89%0.05 A_RN~
0.00 Si se agrega una muestra muy concentrada, la

Muestra muy concentrada ARNasa no puede ser inactivada.

Diluir la muestra antes de la carga.

No conservar por demasiado tiempo la muestra

Figura 20: Resultados A260/280 y A260/230. El ARN esta Conservacién de la muestra |eluida en RT después de la extraccién. Cerrar
degradado eluida rapidamente el tapén de la probeta de elucién y

conservar las muestras a -20 °C.

Después del uso, limpiar cuidadosamente todos los

Dayl Day2 Day3 Day4 Day5 Dayb

Contaminacion externa de componentes y las superficies del instrumento,
ARNasa utilizando un producto que pueda eliminar la
ANRasa.
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SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

Numero de catalogo.

Limites de temperatura.

Cédigo del lote.

Utilizar antes del ultimo dia del mes.

3| v g o< 7

Dispositivo médico diagnéstico in vitro.

()
m

sanitarios para diagnéstico in vitro.

Identificacion Unica del Producto.

Contenido suficiente para "N" test.

No volver a utilizar

Consultar las instrucciones de uso

B © <[

v
L

Contenidos.

o)
(@)
Z
S

A
v

Mantener alejado de la luz solar.

Fabricante.

Pais de fabricacion.

Peligro grave para la salud.

Peligro.

Inflamable.

Toxicidad acuatica aguda.

©e o GLEY
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AVISO PARA EL COMPRADOR: LICENCIA LIMITADA |

Las tecnologia InGenius® y BeGenius estan cubiertas por patentes y aplicaciones de patentes.

Esta licencia limitada permite a la persona o entidad legal a quien se le proporcion6 el producto utilizar el
producto y los datos generados con el uso del producto, solo para el diagnéstico humano. Ni ELITechGroup S.p.A.

ni sus licenciantes otorgan otras licencias, explicitas o implicitas para otros fines.

Magtration® es una marca registrada de Precision System Science Co., Ltd.

ELITe InGenius® y ELITe BeGenius son marcas registradas de ELITechGroup SpA.
FecalSWAB™ es una marca comercial de COPAN ltalia S.p.A.

UTM® y eSWAB® son marcas registradas de COPAN ltalia S.p.A.

eNAT™ es una marca comercial de COPAN ltalia S.p.A.
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