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HISTORIAL DE CAMBIOS

CTRCPE

Rev. | Informacion del cambio 'I;e;?aaagddl
Actualizacién del apartado «Descripcion del producto» para mejorar la descripcion del ARN
genomico del bacteriofago MS2

T Actualizacion de los instrumentos que se encuentran en el mercado en la actualidad 04/06/25
Nuevo disefio de los graficos y del contenido de las instrucciones de uso

10 Numero maximo permitido de ciclos de congelacién y descongelacion 18/07/23

09 Actualizacién para cumplir las disposiciones del Reglamento (UE) 2017/746 sobre los productos 11/07/22
sanitarios para diagnéstico in vitro y de la norma 15223-1:2021

08 Actualizacién del uso del producto cuando se utiliza el instrumento ELITe BeGenius® (REF 30/08/21
INT040)

82_ Desarrollo de un nuevo producto con los cambios consiguientes -

La versién revisada de estas instrucciones de uso también es compatible con la version anterior del kit.
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1 USO PREVISTO

El producto CPE — Internal Control es un producto sanitario para diagndéstico in vitro concebido para su uso por
parte de profesionales sanitarios como plantilla de Internal Control para la extraccion de ADN y ARN y para el
seguimiento de la amplificacion (presencia de acidos nucleicos y ausencia de inhibidores en el producto de
extraccion) utilizando ensayos de amplificacion de acidos nucleicos, reactivos de extraccién e instrumentos de
ELITechGroup S.p.A.

2 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El producto incluye el CPE, una solucion estabilizada que contiene dos ADN plasmidicos y un ARN gendmico del
bacteriéfago MS2, que estan distribuidos en cuatro probetas listas para su uso.

Un primer ADN plasmidico contiene el promotor y las regiones del gen de la beta globina humana, amplificadas
como Internal Control en algunos productos de las lineas Q - PCR Alert Kit y ELITe MGB® Kit de ELITechGroup
S.p.A.

Un segundo ADN plasmidico contiene una secuencia artificial de ADN, que es la diana del Internal Control para
algunos productos de la linea ELITe MGB Kit.

El ARN gendmico del bacteriofago MS2 contiene el gen de la proteina A, que es la diana del sistema del Internal
Control en algunos productos de la linea ELITe MGB Kit.

La presencia del producto especifico en la reaccion de amplificacion del Internal Control indica que el
procedimiento de extraccion se ha realizado correctamente (presencia de ADN/ARN y ausencia de inhibidores
en el producto de extraccion).

El producto contiene suficientes reactivos para realizar 48 extracciones con los instrumentos ELITe InGenius®
o ELITe BeGenius® cuando el cartucho de extraccién unitario precargado ELITe InGenius SP 200 o ELITe
InGenius SP 1000 se utiliza para la extraccion automatica de ADN y ARN y se emplean 10 pL en cada reaccion.

El producto contiene suficientes reactivos para realizar 40 extracciones cuando el producto ELITe GALAXY 300
Extraction Kit se utiliza para la extraccion automatica de ADN y ARN y se emplean 10 yL en cada reaccion.

3 MATERIAL PROPORCIONADO CON EL PRODUCTO
Tabla 1

Clasificacion de

Componente Descripcion Cantidad peligros

Solucion de ADN plasmidicos y
CPE ARN gendmico del bacteriéfago

ref. CTRCPE MS2 en una probeta de 2 mL

con tapon de color neutro

4x160 pL ]

4 MATERIAL NECESARIO NO PROPORCIONADO CON EL
PRODUCTO

» Campana de flujo laminar.

* Guantes sin talco desechables de nitrilo o de otro material similar.
« Agitador vortex

» Centrifugadora de sobremesa (aproximadamente 13.000 rpm).

» Micropipetas y puntas estériles con filtro para aerosoles o puntas estériles de desplazamiento positivo (rango
de volumen: 0,5-1000 pL).
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5 OTROS PRODUCTOS NECESARIOS

Los reactivos para la extraccion del ADN o de ARN de las muestras que van a analizarse y los consumibles no
estan incluidos en este producto.

Para obtener mas informacién, consulte las instrucciones de uso de los reactivos del producto ELITe MGB Kit.

Para realizar la extraccion de acidos nucleicos, se necesitan los siguientes sistemas de extraccion:

Tabla 2

Instrumentos y software Productos y reactivos

ELITe InGenius (EL'TeChGrOUp SpA, EG SpA, ref. ELITe InGenius Waste Box (EG SpA, ref. F2102-000)

INT030) enius pA, Tel. T2
300 pL Filter Tips A C Life S Inc., ref. TF-
ELITe InGenius Software version 1.3.0.19 (o 350-E-R-sl)esro|olpcf>n é‘t’ﬂg"ln(eg;?&gg fie sciences Inc., re

posterior) 1000 pL Filter Tips Tecan (Tecan, Switzerland, ref. 30180118),
Assay Protocols (Protocolos de ensayo) con solo con ELITe BeGenius

parametros para el analisis de las muestras. ELITe InGenius SP 200 (ref. INTO32SP200)

ELITe BeGenius (EG SpA, ref. INT040) E\IL'II'-(I)-ZZCI:%?enius SP 200 Consumable Set (EG SpA, ref.

ELITe InGenius SP 1000 (ref. INTO33SP1000)
Productos especificos ELITe MGB Kit (EG SpA)

ELITe BeGenius Software version 2.2.1 (o posterior)

Assay Protocols (Protocolos de ensayo) con
parametros para el analisis de las muestras.

ELITe GALAXY 300 Extraction Kit (EG SpA, ref. INT021EX)

ELITe GALAXY (EG SpA, ref. INT020) NucliSENS® easyMAG® Reagents (bioMérieux SA, ref 280130,
QlAsymphony® SP/AS (QIAGEN GmbH, ref.| 280131, 280132, 280133, 280134, 280135),

?001297’ 902‘1 3?'1$)ENS® MAG® (bioMéri SA QlAsymphony® DSP Virus / Pathogen Midi Kit (ref. 937055)
nstrumento Nucli easy (bioMeérieux SA, | o Asymphony® DNA Mini kit (QIAGEN GmbH, ref. 931236)

ref. 200111).
MagNA Pure 24 Total NA Isolation Kit (Roche, ref.
Instrumento MagNA Pure 24 System (Roche, ref. 07658036001)

07290519001
) Productos especificos ELITe MGB Kit (EG SpA)

6 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Este producto esta disefiado exclusivamente para uso in vitro.

6.1 Advertencias y precauciones generales

Manipular y eliminar todas las muestras biolégicas como si fueran infecciosas. Evitar el contacto directo con las
muestras bioldgicas. Evitar salpicaduras o pulverizaciones. Las probetas, las puntas y el resto de materiales que
entran en contacto con las muestras biolégicas deben tratarse con hipoclorito de sodio (lejia) al 3 % durante al
menos 30 minutos, o bien procesarse en autoclave durante una hora a 121 °C antes de su eliminacion.

Manipular y eliminar todos los reactivos y materiales utilizados para realizar el ensayo como si fueran infecciosos.
Evitar el contacto directo con los reactivos. Evitar salpicaduras o pulverizaciones. Los residuos deben tratarse y
eliminarse conforme a las normas de seguridad aplicables. El material desechable combustible debe incinerarse.
Los residuos liquidos que contienen acidos o bases deben neutralizarse antes de eliminarlos. Evitar que los
reactivos de extraccion entren en contacto con hipoclorito de sodio (lejia).

Utilizar ropa de proteccion y guantes adecuados y protegerse los ojos y la cara.
No pipetear ninguna solucion con la boca.

No comer, beber, fumar ni aplicarse cosméticos en el area de trabajo.

Lavarse bien las manos después de manipular muestras y reactivos.

Eliminar los reactivos sobrantes y los residuos conforme a las normas vigentes.
Leer atentamente todas las instrucciones incluidas antes de realizar el ensayo.

Durante la realizacion del ensayo, seguir las instrucciones proporcionadas con el producto.
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No utilizar el producto después de la fecha de caducidad indicada.
Utilizar unicamente los reactivos incluidos en el producto y los recomendados por el fabricante.
No utilizar reactivos procedentes de lotes diferentes.

No utilizar reactivos de otros fabricantes.

6.2 Advertencias y precauciones para los procedimientos de biologia molecular

Con el fin de evitar el riesgo de resultados incorrectos, sobre todo debido a la degradacion de los acidos
nucleicos de las muestras o a la contaminacion de estas con productos de la PCR, para los procedimientos de
biologia molecular se requiere personal debidamente formado y cualificado.

Es necesario disponer de batas, guantes e instrumentos especificos para las sesiones de trabajo.

Las muestras deben ser aptas y, en la medida de lo posible, estar destinadas exclusivamente a este tipo de
analisis. Las muestras deben manipularse bajo una campana de flujo laminar. Las pipetas utilizadas para
manipular las muestras deben destinarse exclusivamente a dicho propdsito. Las pipetas deben ser del tipo de
desplazamiento positivo o utilizarse con puntas con filtro para aerosoles. Las puntas utilizadas deben ser
estériles y no deben contener desoxirribonucleasas ni ribonucleasas, ni tampoco ADN ni ARN.

Los reactivos deben manipularse bajo una campana de flujo laminar. Las pipetas utilizadas para manipular los
reactivos deben destinarse exclusivamente a dicho propésito. Las pipetas deben ser del tipo de desplazamiento
positivo o utilizarse con puntas con filtro para aerosoles. Las puntas utilizadas deben ser estériles y no deben
contener desoxirribonucleasas ni ribonucleasas, ni tampoco ADN ni ARN.

Con el fin de evitar el riesgo de contaminacion, los productos de extraccién deben manipularse de manera que
se reduzca al minimo la dispersion hacia el entorno.

6.3 Advertencias y precauciones especificas para los componentes:
Tabla 3
. . Ciclos de
Componente 'I;emperatur_a dte Usoa pa:l;gtﬁrlg primera congelacion y
almacenamiento Y descongelacién
CPE —-20 °C o menos 30 dias hasta seis

* Con congelacion intermedia
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7 PROCEDIMIENTO

ElI CPE se entrega listo para el uso y debe utilizarse tal como se indica a continuacion:
ELITe GALAXY

Cuando la extraccion de los acidos nucleicos se realiza con el ELITe GALAXY System, utilizar el protocolo de
extraccion xNA Extraction (Universal) y seguir estas instrucciones: preparar la soluciéon portadora afiadiendo
450 pL de tampédn portador y preparar una solucion con 1/3 de portadora y 2/3 del CPE siguiendo las
instrucciones de uso del kit de extraccion. Para configurar la extraccion, se necesitan 10 pL de Internal Control
por cada muestra. Cargar en el instrumento los reactivos y el material desechable y, a continuacién, llevar a cabo
el procedimiento de extraccion.

ELITe InGenius y ELITe BeGenius

Cuando la extraccion de acidos nucleicos se realiza con los instrumentos ELITe InGeniusy ELITe BeGenius,
utilizar el protocolo par diagndstico in vitro IVD especifico asociado al ELITe MGB Kit y a la matriz de muestras.
La configuracion del ensayo esta incluida en el protocolo del ensayo y utiliza 10 pL de Internal Control por cada
muestra. Cargar en el instrumento los reactivos y el material desechable y, a continuacion, llevar a cabo el
procedimiento de extraccion.

NucliSENS

Cuando la extraccién de acidos nucleicos se realiza a partir de muestras acelulares utilizando el producto
NucliSENS® easyMAG® Reagents y el instrumento NucliSENS® easyMAG®, utilizar el protocolo de
extraccion Generic 2.0.1 y seguir estas instrucciones: afiadir 5 yL/muestra de CPE para el Internal Control
antes de anadir el componente EasyMAG® Magnetic Silica a la tira de 8 pocillos mediante la pipeta multicanal
incluida en el volumen de suministro y utilizando el programa namero 3. Una vez hecho esto, llevar a cabo la
extraccion.

QlAsymphony

Cuando la extraccion de acidos nucleicos se realiza con el producto QlAsymphony® DSP Virus / Pathogen
Midi Kit y el instrumento QIAsymphony® SP/AS con la version de software 3.5, utilizar el protocolo de
extraccion Virus Cell free 500_V3_DSP_default IC y seguir estas instrucciones: preparar la solucion que
contiene el tampén de AVE y la portadora de ARN, tal como se indica en las instrucciones de uso del kit. Afadir 6
ML/muestra de CPE a la solucién. En la ranura correspondiente al Internal Control del instrumento, cargar las
probeta que contienen la solucion.

Cuando la extraccion de acidos nucleicos se realiza con el producto QIAsymphony® DNA Mini kit y el
instrumento QIAsymphony® SP/AS con la version de software 3.5, utilizar el protocolo de extraccién Virus
Blood_200_V4_default IC y seguir estas instrucciones: preparar alicuotas del tampén de ATE tal como se indica
en las instrucciones de uso del kit de extraccion. Afadir 6 pL/muestra de CPE a la solucién. En la ranura
correspondiente al Internal Control del instrumento, cargar las probeta que contienen la solucion.

MagNA Pure

Cuando la extraccion de acidos nucleicos se realiza con el MagNA Pure 24 System, utilizar el protocolo de
extraccion Pathogen200 y seguir estas instrucciones: diluir el CPE en una proporcion de 1:2 en agua ultrapura
para biologia molecular. La extraccion utiliza 20 pL de Internal Control por cada muestra. Cargar en el
instrumento los reactivos y los consumibles y, a continuacion, llevar a cabo el procedimiento de extraccién.

Los procedimientos del ensayo en su totalidad, inclusive la preparacion y la realizacién de la extraccion de ADN
y de ARN, se describen con detalle en las instrucciones de uso de los productos ELITe MGB Kit. Las
caracteristicas de rendimiento y las limitaciones del procedimiento del ensayo en su totalidad se describen con
detalle en las instrucciones de uso de los productos ELITe MGB Kit.
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8 SIMBOLOS

Numero de catalogo.

Limite superior de temperatura.

=~ [

-
()]
-

Cadigo de lote.

Fecha de caducidad (ultimo dia del mes).

3| K

Producto sanitario para diagndstico in vitro.

Cumple los requisitos del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los
productos sanitarios para diagnéstico in vitro.

M
m

Identificador Unico del producto

Contenido suficiente para <<N>> andlisis.

Consultar las instrucciones de uso

CONT Contenido.

Fabricante.

E: = <=

9 NOTA PARA LOS USUARIOS

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto debera comunicarse al fabricante y a las
autoridades competentes del Estado miembro en el que resida el usuario o el paciente. En el momento de la
revisién actual de las instrucciones de uso, no se habia producido ningun incidente grave ni ninguna retirada
relacionada con el rendimiento del producto o la seguridad del dispositivo.

El logotipo de ELITe MGBe logo, ELITe InGeniuse y ELITe BeGeniuse son marcas registradas de ELITechGroup en la Union Europea.
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