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NOTICE of CHANGE dated 09/07/2024
IMPORTANT COMMUNICATION FOR THE USERS OF PRODUCT:

«ELITe InGenius® SP 1000»
Ref. INT033SP1000

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

- Extended use of the product in association with «ELITe BeGenius®» instrument
(REF INT040).

- SAMPLES AND CONTROLS: amendment to matrices validated with the product.

- DESCRIPTION OF THE EXTRACTION PROCEDURE: note for the number of
reactions per tube readable by QR code, for products containing the RT enzyme.

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

Notice of Change nr. SCH mINT033SP1000_07_en dated 09/07/2024
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USO PREVISTO

El producto ELITe InGenius® SP 1000 es un cartucho listo para el uso que contiene los reactivos para la
extraccion y purificacion de acidos nucleicos (AN) a partir de una sola muestra.

El producto ELITe InGenius® SP 1000 (ELITechGroup S.p.A., cddigo INT033SP1000) se utiliza con los
instrumentos ELITe InGenius® (ELITechGroup S.p.A., ref INT030) y ELITe BeGenius® (ELITechGroup S.p.A., ref
INT040) y, junto con los ensayos de PCR en tiempo real de ELITechGroup, forma los instrumentos ELITe InGenius®
y ELITe BeGenius®, que son sistemas automatizados de diagnostico molecular para las tareas de extraccion de
AN, asi como para las de purificacién, amplificacién, deteccién e interpretacion de resultados.

El protocolo de aislamiento de acidos nucleicos (AN) se basa en perlas magnéticas y esta concebido para
la preparacién automatica de ADN muy puro (humano, bacteriano,virico y fungico) y de ARN virico procedente de
suero humano, plasma recogido en EDTA o &cido citrico y muestras respiratorias, como lavados broncoalveolares
(LBA) o aspirados bronquiales (AB).

SCH mINT033SP1000_es 09/07/2024 Revisién 07 1/36

ELITe InGenius® SP 1000
Reactivos para la extraccion de acidos nucleicos

INT033SP1000

El producto ELITe InGenius SP 1000 no proporciona resultados diagndsticos en si mismos. Para obtener
resultados de diagndstico, este producto debe utilizarse con un ensayo de amplificacién de AN y los instrumentos
ELITe InGenius o ELITe BeGenius. Los instrumentos ELITe InGenius y ELITe BeGenius se utilizan para realizar
la PCR en tiempo real después de la extraccion de AN.

Este producto esta destinado a profesionales como técnicos, médicos y biélogos debidamente formados en
técnicas de biologia molecular. Se puede utilizar con ensayos posteriores basados en tecnologias de amplificacion
de acidos nucleicos (ensayo NAT). El uso de este producto en asociacién con cualquier ensayo de diagnéstico
posterior debe ser validado. Cualquier resultado de diagnostico generado utilizando los acidos nucleicos extraidos
en asociacién con un ensayo de diagndstico posterior debe interpretarse teniendo en cuenta otros hallazgos clinicos
o de laboratorio. Deben utilizarse controles adecuados para los ensayos posteriores a fin de mitigar el riesgo de
resultados de diagndstico incorrectos.

PRINCIPIOS DEL ENSAYO

El producto ELITe InGenius SP 1000 es el conjunto de reactivos para la extraccién y la purificacion
automaticas de ADN y ARN a partir de muestras liquidas acelulares recientes o congeladas utilizando los
instrumentos ELITe InGenius y ELITe BeGenius. El conjunto de reactivos esta optimizado para el aislamiento de
acidos nucleicos de muestras de 600 pL or 1 mL. A continuacioén, el acido nucleico resultante extraido queda
disponible para la aplicacion de PCR en tiempo real con el instrumento ELITe InGenius y ELITe BeGenius.

El proceso de aislamiento de AN se basa en la tecnologia Magtration®, una tecnologia de extraccion
automatizada basada en perlas magnéticas.

La muestra se lisa con una solucién de lisis y proteinasa K, ARN portador y una plantilla del Internal Control.

Una vez eliminadas las proteinas y otras sustancias bioldgicas, los AN se adsorben en las perlas magnéticas
recubiertas de una superficie hidrofila.

Los materiales no absorbidos se eliminan mediante la separacion de las perlas magnéticas, seguida de
varios pasos de lavado. Por ultimo, los AN purificados se eluyen en agua destilada, tal como se muestra en la figura
A siguiente.
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Figura A: Proceso de trabajo de extraccion

El ELITe InGenius y el ELITe BeGenius distribuyen automaticamente la muestra desde laos tubos de
extraccion. El procedimiento de purificacion de AN se lleva a cabo sin la intervencion del usuario, excepto la carga
inicial del instrumento, lo que permite una manipulaciéon segura de muestras potencialmente infecciosas. La
contaminacion cruzada de muestras y el arrastre de reactivos se reducen eficazmente.

Los acidos nucleicos altamente purificados resultantes se eluyen con agua destilada. El proceso de
extraccion con 12 muestras se realiza en aproximadamente 35 minutos.

Los acidos nucleicos purificados estan listos para utilizarse en ensayos posteriores basados en PCR en
tiempo real. De lo contrario, los acidos nucleicos purificados se pueden conservar a =20 °C o =70 °C para su uso
posterior.

El kit proporciona reactivos para 48 extracciones (por €j., para 4 sesiones de 12 muestras cada una).
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Nota:

El nimero minimo de muestras que pueden procesarse en cada sesion con el ELITe InGenius es 1, mientras que
el nimero maximo es 12.

El nimero minimo de muestras que pueden procesarse en cada sesion con el ELITe BeGenius es 1, mientras que
el nUmero maximo es 24.

MATERIALES PROVISTOS

Pocillo 9

Pocillo 1

Cédigo 2D

Figura B: Cartucho de extraccién de acidos nucleicos

El kit contiene 48 cartuchos de extraccion de acidos nucleicos precargados unitarios.

Cada cartucho de extraccion de acidos nucleicos contiene:

Pocillo n.° Nombre del reactivo Cantidad Fras'es de peligro (f_rases H)y
consejos de prudencia (frases P)
H225, H319, H336
1 Tampdn de union 1300 pL P210, P261, P264, P280, P312,
P403+P223
H315, H319, H334, H335
2 Solucion PK 80 uL P264, P280, P312, P342+P311,
P362+P364, P403+P233
Solucion portadora 80 uL -
4 Particulas magnéticas 200 pL -
H225, H319, H336
5 Tampon de union 650 uL P210, P261, P264, P280, P312,
P403+P223
H225, H319, H336
6 Tampon de lavado 1 1200 pL P210, P261, P264, P280, P312,
P403+P223
H225, H319, H336
7 Tampon de lavado 2 700 pL P210, P261, P264, P280, P312,
P403+P223
8 Agua destilada 1200 pL -
H302, H315, H318, H411
9 Solucién de lisis 800 pL P264, P273, P280, P310, P362+P364,
P501
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El cartucho de extraccion ELITe InGenius SP 1000 debe conservarse a temperatura ambiente (de +10 °C
a +30 °C). Para conocer la fecha de caducidad, consulte la etiqueta del producto.

No congelar. Mantenga el cartucho de extraccién alejado de altas temperaturas, humedad y vibracion.

Almacenamiento del material

Evite toda exposicion a luz solar directa.
Guarde el cartucho de extraccion con el lado sellado hacia arriba.
Controles de calidad del material

ELITechGroup S.p.A. (EGSpA) garantiza las caracteristicas de rendimiento del producto
ELITe InGenius SP 1000 para las aplicaciones que se describen en las instrucciones de uso.

De acuerdo con el sistema certificado de aseguramiento de la calidad de EGSpA, el producto
ELITe InGenius SP 1000 se ha sometido a ensayo conforme a los criterios de aceptacion establecidos para
garantizar una calidad constante del producto.

MATERIAL REQUERIDO NO PROVISTO

Los siguientes equipos y reactivos no se suministran con el producto:

- Guantes sin talco desechables de nitrilo o de otro material similar.

- Campana de flujo laminar.

- Micropipetas y puntas estériles con filtro para aerosoles o puntas estériles de desplazamiento positivo.
- Agitador vortex.

- Microcentrifugadora de mesa (12.000-14.000 rpm).

- Centrifugadora de sobremesa (5.000 rpm).

Para procesar las muestras en los sistemas ELITe InGenius y ELITe BeGenius, el usuario debe utilizar las
probetas secundarias que se indican a continuacién.

Probetas de muestra para los sistemas ELITe InGenius
y ELITe BeGenius

Probetas secundarias

Probeta Sarstedt de 2 mL (ref. Sarstedt 72.694.006)

Tubos de extraccion (ELITechGroup S.p.A., codigo
INT032CS)

Las puntas de filtro desechables y la caja de residuos sélidos no se proporcionan con el kit. Los consumibles
necesarios se indican a continuacion y pueden pedirse individualmente a ELITechGroup S.p.A.

Material Cadigo Cantidad Descripcion

Filter tips 300

Axygen (solo para el | TF-350-L-R-S 1 caja x 10 gradillas con 96 Puntas para volumen estandar (300

ELITe InGenius) puntas uL) con filtro
1000 pL Filter tips 1 caja x 24 gradillas con 96 | Puntas desechables (1000 uL) para
Tecan (solo parael | 30180118 puntas manipulacién de liquidos (LiHa), con
ELITe BeGenius) (2304pcs) filtro
ELITe InGenius® ) . A
Waste Box F2102-000 20 cajas / paquete Recipientes de plastico desechables
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| OTROS PRODUCTOS NECESARIOS

Este producto debe utilizarse junto con los instrumentos ELITe InGenius (ELITechGroup S.p.A., cédigo
INTO30) o ELITe BeGenius (ELITechGroup S.p.A., coédigo INT040), asi como con el producto
ELITe InGenius® SP 200 Consumables Set (ELITechGroup S.p.A., cidigo INT032CS).

Los consumibles necesarios para realizar el procedimiento de extraccién estan incluidos en el producto
ELITe InGenius SP 200 Consumable Set. Este kit puede pedirse por separado utilizando el codigo ELITechGroup
S.p.A., cédigo INT032CS. Los componentes del juego de consumibles se indican a continuacion:

Componente Cantidad Descripcion
Probeta desechable para colocar en posicion de
Tubos de extraccion 48 extraccion. También se puede utilizar como probeta
secundaria para cargar muestras
Cartucho que contiene una punta de perforaciéon y una
Cartuchos de puntas 4x12 punta de pipeta que se utilizan durante el procedimiento de
extraccion
Tubos de elucién 50 I?rpbeta de 9,5 mL con tapon que se utiliza para recoger el
acido nucleico (AN) extraido

El Internal Control de extraccion e inhibicién no esta incluido en este kit. Si este kit de extraccion va a
utilizarse en combinacién con un kit de amplificacion ELITe MGB® de ELITechGroup S.p.A. para el Internal Control
de extraccion e inhibicién, consulte las instrucciones de uso del kit de amplificacion ELITe MGB®.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Este producto esta disefiado para uso exclusivo in vitro.

Advertencias y precauciones generales

Manipular y eliminar todas las muestras biolégicas como si fueran potencialmente infecciosas. Evitar el
contacto directo con las muestras bioldgicas. Evitar salpicaduras o pulverizaciones. Los materiales que entran en
contacto con las muestras bioldgicas 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 eliminacién. Evitar que los
reactivos de extraccién entren en contacto con hipoclorito de sodio (lejia).

Manipular y eliminar todos los reactivos y materiales utilizados para realizar el ensayo como si fueran
potencialmente 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. EI material desechable
combustible debe incinerarse. Los residuos liquidos que contienen acidos o bases deben neutralizarse antes de
eliminarlos.

Tras recibir el kit, comprobar los componentes para ver si presentan algun dafio. Si los cartuchos de
extraccion estan dafiados, pdngase en contacto con el servicio técnico de ELITechGroup o con su distribuidor local.
Si se produce un derrame de liquido, consultar el apartados «Advertencias y precauciones para componentes
especificos» y las fichas de datos de seguridad (FDS) correspondientes.

Los productos quimicos y las piezas de plastico solo estan concebidas para su uso en el laboratorio. Asi
pues, deben almacenarse alli y no pueden utilizarse para propdsitos distintos de los descritos.

Utilizar ropa de proteccion y guantes adecuados y protegerse los ojos y la cara.

Desechar los guantes si se contaminan.

No pipetear ninguna solucién 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.

Antes de realizar el ensayo, leer atentamente todas las instrucciones proporcionadas con el producto.
Durante la realizacién del ensayo, seguir las instrucciones proporcionadas con el producto.

No utilizar el producto después de la fecha de caducidad indicada.

No utilizar componentes dafiados del kit.

Utilizar unicamente los reactivos que se suministran con el producto y los recomendados por el fabricante.
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No utilizar reactivos de otros fabricantes.
Advertencias y precauciones para los procedimientos de biologia molecular

Para los procedimientos de biologia molecular, como la extraccién, la amplificacion y la deteccion de los
acidos nucleicos, se requiere personal cualificado para evitar el riesgo de resultados incorrectos, sobre todo debido
a la degradacién de los acidos nucleicos de las muestras o a la contaminacién de estas con productos de
amplificacion.

Las muestras deben utilizarse exclusivamente para este tipo de analisis. Las muestras se deben manipular
en una cabina de seguridad biolégica de Clase Il. Las pipetas utilizadas para manipular las muestras deben
destinarse exclusivamente a dicho proposito. 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
desoxirribonucl ni ribonucl ni tampoco ADN ni ARN.

Advertencias y precauciones especificas para los componentes:
Los cartuchos ELITe InGenius SP 1000 son productos concebidos para un solo uso.

Los siguientes componentes del ELITe InGenius SP 1000 contienen reactivos peligrosos. Las declaraciones
de riesgo y precaucion del SGA que se aplican a dichos componentes se indican a continuacion.

Tome en cuenta que el etiquetado sobre riesgos no es necesario para cantidades inferiores a 125 g or
125 mL.

Solucioén de lisis
Contiene cloruro de hexadecil trimetilamonio y cloruro de guanidinio

H302: Nocivo en caso de ingestion.

H315: Provoca irritacion cutanea.

H318: Provoca lesiones oculares graves.

H335: Puede irritar las vias respiratorias.

H400: Muy toéxico para los organismos acuaticos.

H411: Toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

P210: Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas abiertas y de
cualquier otra fuente de ignicién. No fumar.

P261: Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

P264: Lavarse concienzudamente las manos tras la manipulacién.

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

P271: Utilizar unicamente en exteriores o en un lugar bien ventilado.

P273: Evitar su liberacion al medio ambiente.

P310: Llamar inmediatamente a un médico.

P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P301+P312: EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA 0 a
un médico si la persona se encuentra mal.

P302+P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua.

P304+P340: EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una

posicion que le facilite la respiracion.
P305+P351+P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

P312: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico si la persona se
encuentra mal.
P321: Se necesita un tratamiento especifico.
P330: Enjuagarse la boca.
P332+P313: En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.
P337+P313: Si persiste la irritacion ocular: consultar a un médico.
P362+P364: Quitar 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: Eliminar el contenido/el recipiente de acuerdo con la normativa nacional.
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Solucién PK
Contiene proteina quinasa Ky glicerol.

P ..

H315: Provoca irritacion cuténea.

H319: Provoca lesiones oculares graves.

H334: Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacion.

H335: Puede irritar las vias respiratorias.

P264: Lavarse concienzudamente las manos tras la manipulacién.

P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P312: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico si la persona se
encuentra mal.

P342+P311: En caso de sintomas respiratorios, consultar a un médico.

P362+P364: Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.

P403+P233. Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente cerrado herméticamente.

Tampon de unién, tampén de lavado 1 y tampoén de lavado 2
Contiene 2-propanol

&,

H225: Liquido y vapores muy inflamables.

H319: Provoca irritacion ocular grave.

H335: Puede irritar las vias respiratorias.

H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

P210: Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas abiertas y de
cualquier otra fuente de ignicién. No fumar.

P261: Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

P264: Lavarse concienzudamente las manos tras la manipulacién.

P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P312: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico si la persona se
encuentra mal.

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

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

Ningun otro componente del producto ELITe InGenius SP 1000 contiene reactivos peligrosos que requieran
frases de riesgo y seguridad de la Comunidad Europea ni frases de peligro o consejos de prudencia del SGA.

No reutilice el cartucho de extraccién ni rack de puntas.
No dafie ni oculte el cédigo 2D.

Cuando haya gotas de liquido en la pared del pocillo del cartucho, agitelo con cuidado sin crear burbujas
para mover las gotas hacia el fondo de la probeta.

La elucion se realiza con agua destilada, el volumen final del eluido puede verse afectado por residuos en
las perlas magnéticas, en la superficie de la punta o por evaporacion.

Se recomienda el uso de un Internal Control para obtener resultados diagndsticos fiables.
Advertencias y precauciones especificas de los sistemas ELITe InGenius y ELITe BeGenius

Si aparece algun mensaje de error en el instrumento, consultar las instrucciones de uso del instrumento
(ELITechGroup S.p.A., cddigo INTO30 o INT040).
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MUESTRAS Y CONTROLES

Para obtener un rendimiento de extraccion alto y reproducible, es fundamental la obtencién, 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 1000 se ha validado con varios ensayos de diagnostico molecular de
ELITechGroup S.p.A. y las siguientes muestras bioldgicas:

e Suero
e Plasma recogido en EDTA o ACD.
e Muestras respiratorias: lavados broncoalveolares (LBA) y aspirados bronquiales (AB)

Para obtener informacion sobre cémo recoger, transportar, almacenar y pretratar muestras bioldgicas
individuales, consultar las instrucciones de uso de los diferentes productos de ELITechGroup S.p.A .

A modo de ejemplo, aqui incluimos algunas sugerencias de algunos posibles métodos de pretratamiento y
conservacion que pueden utilizarse para las diferentes muestras bioldgicas.

Para recoger las muestras y utilizarlas con el producto ELITe InGenius SP 1000, pueden utilizarse algunos
anticoagulantes, como EDTA o citrato, pero no heparina.

Nota: Las muestras no deben contener coagulos ni otros materiales sélidos. Mezcle la muestra para asegurar una
resuspension homogénea antes de cargarla en el instrumento.

Suero

Tras las operaciones de recogida y centrifugado, las muestras de suero para la extraccion de acido nucleico
deben recogerse e identificarse conforme a las directrices para laboratorios, asi como transportarse y conservarse
a temperatura ambiente (de +18 ° a +25 °C) durante un maximo de tres dias, o bien a una temperatura comprendida
entre +2°C y +8 °C durante un maximo de cinco dias. De lo contrario, deben congelarse y conservarse a
aproximadamente —20 °C durante un maximo de 1 mes, o a aproximadamente —70 °C durante 6 meses.

Con el fin de evitar ciclos repetidos de congelacién y descongelacion, se recomienda dividir las muestras en
alicuotas antes de congelarlas. Si se utilizan muestras congeladas, descongelarlas inmediatamente antes de la
extraccion para evitar una posible degradacion de los acidos nucleicos.

Las muestras de suero no necesitan un tratamiento previo y pueden extraerse directamente.
Plasma recogido en EDTA o ACD

Las muestras de plasma para la extraccidon de acido nucleico deben recogerse en EDTA o ACD e
identificarse conforme a las directrices para laboratorios, asi como transportarse y conservarse a temperatura
ambiente (de +18 °C a +25 °C) durante un maximo de 24 horas, o bien a una temperatura comprendida entre +2 °C
y +8 °C durante un maximo de 3 dias. De lo contrario, deben congelarse y conservarse a aproximadamente —20 °C
durante un maximo de 1 mes, o a aproximadamente —70 °C durante 6 meses.

Con el fin de evitar ciclos repetidos de congelacién y descongelacion, se recomienda dividir las muestras en
alicuotas antes de congelarlas. Si se utilizan muestras congeladas, descongelarlas inmediatamente antes de la
extraccion para evitar una posible degradacion de los acidos nucleicos.

Las muestras de plasma no necesitan un tratamiento previo y pueden extraerse directamente.
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Muestras respiratorias: lavados broncoalveolares (LBA) y aspirados bronquiales (AB)

Las muestras de LBA y AB para la extraccion de acidos nucleicos, concebidas para la extraccion de ADN,
deben recogerse en una solucidn fisiolégica estéril o en una solucién tamponada con fosfato estéril de acuerdo con
las directrices para laboratorios, asi como transportarse de +2 °C a +8 °C y conservarse de +2 °C a +8 °C durante
un maximo de una semana. De lo contrario, deben congelarse y conservarse a —20 °C durante un maximo de
30 dias, 0 a —70 °C hasta un afio, de acuerdo con las directrices para laboratorios.

Si las muestras tienen un contenido de mucosa especialmente alto, pueden licuarse con reactivos que
contengan ditiotreitol (como Sputasol, Oxoid, Thermo Fisher Scientific), de acuerdo con las directrices para
laboratorios.

Sustancias interferentes

Las muestras de plasma no deben contener heparina, pues es un potente inhibidor de las enzimas ADN
polimerasa (como las ADN polimerasa termoestables y la transcriptasa inversa) y da lugar a resultados no validos o
incorrectos en los analisis posteriores realizados en el ADN o el ARN extraidos.

El usuario debe evaluar por separado y en cada ocasion cualquier efecto inhibidor causado por farmacos
que pueda contener la muestra inicial en funcién de los ensayos posteriores realizados en el ADN y el ARN extraidos.

Controles de calidad de la extraccion

Los controles de calidad de la extraccion se pueden utilizar para la formacion, las pruebas de aptitud y el
control de calidad (QC) externo del sistema. Los controles externos deben utilizarse de acuerdo con las pautas o
requisitos de los reglamentos locales o las organizaciones de acreditacion.

Como control del procesamiento de muestras negativas, el laboratorio puede utilizar una muestra negativa
que se haya analizado con el ensayo posterior, o realizar una extracciéon simulada con agua de calidad para biologia
molecular en lugar de la muestra.

Como control del procesamiento de muestras positivas, el laboratorio puede utilizar una muestra positiva
que haya sido analizada con el ensayo posterior o un material de referencia certificado.

PROCEDIMIENTO CON EL ELITE INGENIUS

Leer atentamente las instrucciones de uso del ELITe InGenius.

PREPARACION DE LAS MUESTRAS
Nota: las muestras deben poder transferirse con pipeta; asegurarse de que no haya coagulos ni otros materiales
sélidos.

Volumen de muestras en los tubos de extraccion

Todos los tipos de muestras pueden cargarse en el sistema utilizando la «Extraction Tube» (tubo de
extraccion) y el producto ELITe InGenius SP 200 Consumable Set, ELITechGroup S.p.A., cédigo INT032CS.

El volumen necesario en las «Extraction Tube» (Tubo de extraccion) debe coincidir exactamente con el
protocolo de ensayo (Assay Protocol) utilizado:

- 1000 pL si se utiliza el protocolo de ensayo (Assay Protocol) «_1000». 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.

- 600 pL si se utiliza el protocolo de ensayo (Assay Protocol) «_600». 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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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE EXTRACCION

La extraccion con el cartucho de reactivos ELITe InGenius SP 1000 se realiza automaticamente con el
sistema ELITe InGenius. El procedimiento incluye los siguientes pasos:

1. Encienda el instrumento.

2. Seleccione las funciones en la pantalla del sistema. Es posible realizar una sesion en el modo «Extraction
Only» (Solo extraccion) o «Extract + PCR» (Extraccion + PCR).

3. Seleccione el ensayo que realizara.

4. Preparar cada muestra tal como se indica en la interfaz.

El consumo para una muestra clinica es el siguiente:

—  Cartucho ELITe InGenius SP 1000 1 unidad
—  Cassette de puntas 1 unidad
—  Tubo de extraccion 1 unidad
—  Tubo de elucion 1 unidad

Cierre la tapa frontal del instrumento.
Presione el botén «Start» (Inicio) para comenzar el proceso de extraccion de acidos nucleicos.
Después de terminar el proceso, abra la tapa frontal siguiendo las instrucciones en la pantalla del sistema.

Noo

Los AN extraidos se utilizan directamente en la reaccién de PCR si se ha seleccionado el método completo
«Extract + PCR» (Extraccién y PCR).

Si no se ha seleccionado «Extract + PCR» (Extraccion + PCR), los AN extraidos pueden conservarse en la
probeta de elucién de 0,5 mL. Después del proceso, apriete el tapén de rosca y almacene la muestra para su uso
mas adelante.

Descripcion general del area de trabajo de ELITe InGenius

El sistema ELITe InGenius System esta desarrollado y validado para aplicaciones de diagndstico in-vitro
(IVD) especificas por ELITechGroup S.p.A. en combinacion con kits de extraccion VD y kits de PCR en tiempo real
IVD.

La figura 1 muestra una descripcion del instrumento ELITe InGenius.

Figura 1: Area de carga del ELITe InGenius

La Figura 1 muestra lo siguiente: posicion de la gradilla de probetas principal (1); posicion del tubo de
extraccion y de la gradilla de tapones (2); posicién de Rack de puntas (3); posicion de la gradilla de tubos de elucion
«Elution Tube» (4); posicion de la gradilla de cartuchos de extraccion (5); posicion de la gradilla de cartuchos de
PCR (6); posicion del bloque de reactivos de PCR y del Internal Control o administrador de inventarios (7); posicién
de dispensacién de muestras y reactivos (8, 9), posiciones de la caja de residuos «Waste Box» (inferior izquierda)
y de las puntas (10).
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La posicion inicial del pipeteador de un solo cabezal (8) se encuentra en la parte posterior derecha de la
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Es necesario especificar el ID de la muestra ID (SID) y los Ensayos que se realizaran. La imagen siguiente

maquina. Todas las partes maviles funcionan solo cuando el instrumento ELITe InGenius esta cerrado y bloqueado.
Carga del instrumento ELITe InGenius

Consulte las instrucciones de uso del ELITe InGenius.

Encienda el ELITe InGenius con el interruptor de alimentacion situado en el lado derecho del instrumento.
El software del instrumento ELITe InGenius se carga automaticamente una vez iniciado el instrumento. Mantener
cerrada la puerta del instrumento durante la inicializacion del sistema.

Configuracion del instrumento

Después de acceder con la modalidad «Open» (Abierto) o «Clore» (Cerrar), con certificacion para
diagnéstico in vitro IVD, aparece la pantalla «Home» (Inicio); véase la figura 2.

muestra un ejemplo de tres ensayos asignados a un solo SID (figura 4)

Perform Run

Extraction Input Volume 1,000

Sample Matrix

1EGL  CMV ELITe_PL_1000_100_01 Plasma (PL)
2EG2  CMVELITe PL_1000_100_01 Plasma (PL)
3EG3  CMVELITe_PL_1000_100_01 Plasma (PL)
4EG4  CMVELITe_PL_1000_100_01 Plasma (PL)
5EGS  CMVELITe_PL_1000_100_01 Plasma (PL)
6EG6  CMVELITe_PL_1000_100_01 Plasma (PL)
7EG7  CMVELITe_PL_1000_100_01 Plasma (PL)
01 Plasma (PL)
9EGY  CMVELITe PL_1000_100_01 Plasma (PL)
10 EG10  CMV ELITe_PL_1000_100_01 Plasma (PL)
11EGI1  CMV ELITe_PL_1000_100_01 Plasma (PL)

Extracted Elute Volume.

Protocol | Sample Position

Extract + PCR Extraction Tube
Extract + PCR Extraction Tube
Extract + PCR Extraction Tube
Extract + PCR Extraction Tube
Extract + PCR Extraction Tube
Extract + PCR Extraction Tube
Extract + PCR Extraction Tube
Extract + PCR Extraction Tube
Extract + PCR Extraction Tube
Extract + PCR Extraction Tube
Extract + PCR Extraction Tube

Home

[5] calibration

£, Results Search

© Perform Run

[Z] controls

{2 End of Day

n

o
Log out System Settings  Maintenance

Home. up

Help

Figura 2. Pantalla de inicio del ELITe InGenius

1. Seleccione «Perform Run» (Realizar ejecucion) para empezar a cargar el sistema y prepararlo para

una sesion.

Aparece la pantalla «Perform Run» (Realizar ejecucion); véase la figura 3.

Perform Run

Extraction Input Volume 1,000

Extracted Elute Volume

) Sample | Dilution
) i “MME
1 B 0|
2

100

o
3 B O
4 O
5 ] O
6 ]
7 B 0|
8 o
9 0 Of
10 8
11 1 0|
12 ICH
'} & cear 88 saveTemplate | 39 Load Template | [ Next
2 # & @
Log out System Seltings ___ Maintenance Home Up Help

Figura 3. Pantalla «Perform Run» (Realizar ejecucién)

El valor de «Input Volume» (Volumen inicial) depende de los reactivos de extraccién. Seleccione siempre
1000 para el cartucho de extraccion ELITe InGenius SP1000. Este cartucho puede procesar un volumen de

muestra de 600 pL or 1 mL.

El valor de «Elute Volume» (Volumen de eluido) depende de los ensayos especificos. Los posibles

volumenes de elucién son 50, 100, 200 pL.
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8EGS  CMVELITe_PL_1000_100_

HRRE

12EG12  CMV ELITe_PL_1000_100_01 Plasma (PL)  Extract + PCR Extraction Tube

taswor & cer ‘ P o ... repie ‘ -
& & ) E
o Ve f 4
Log out System Settings Maintenance Home up Help

Figura 4. Ejemplo de ID de la muestra y especificacion del ensayo
2. Seleccione «SID». Introduzca el ID de la muestra con el teclado o un lector de cédigo de barras.
3. Seleccione «Assay» (Ensayo). Elija el ensayo de la lista. En la misma sesion, seleccione solo el

protocolo de ensayo (Assay Protocol) que utiliza 1000 pL de muestra o solo el protocolo de
ensayo (Assay Protocol) que utiliza 600 L.

Nota: El protocolo de ensayo (Assay Protocol) que utiliza 1000 pL de muestra puede procesarse junto con el protocolo
de ensayo (Assay Protocol) que utiliza 600 pL si los dos protocolos utilizan el mismo volumen de eluido extraido (por
ejemplo, «1000_100» y «600_100»)

La pantalla del sistema se actualizara de acuerdo con el ensayo seleccionado.

4. Seleccione «Protocol» (Protocolo) para definir el método «Extraction only» (Solo extraccion) o «Extract
+ PCR» (Extraccién + PCR).

En este punto, las posiciones de muestra se pueden guardar para crear una plantilla de panel. Para obtener
instrucciones sobre como guardar la configuracion, consulte las instrucciones de uso del instrumento ELITe InGenius
(SCH mINTOQ30).

Nota: el producto ELITe InGenius SP 1000 Kit solo permite cargar muestras en la «Extraction Tube» (Tubo de
extraccion).

5. Pulse el botén «Next» (Siguiente) para proceder con la carga desechable.

Aparece la pantalla «Load/Unload Inventory» (Cargar/descargar inventario); véase la figura 5.

Load/Unload Inventory
Block Reagent
) Name Barcode Name
e
3 barcode scan W v | [ sove | (st tumbes
oE Exiry Date
® 2® =
awg- e Tube Sertal o, Tests remelning
R ix
| |
T
! B -
n .
o & & # & (]
Log out System Settings __ Malntenance Home u elp

Figura 5. Pantalla «Load/Unload Inventory» (Cargar/descargar inventario)
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Esta pantalla permite al usuario confirmar la carga de los reactivos y el control segin con los ajustes
definidos en la pantalla «Perform Run» (Realizar ejecucién).

6. Para confirmar que se colocan suficientes reactivos para el nimero de pruebas seleccionado en la
posicién 7 del administrador de inventarios (véase la pagina 10, figura 1), tal como se indica en la
pantalla, pulsar el boton «Next» (Siguiente).

Nota: en el caso de productos que contienen mezcla mas la enzima RT, el nimero de reacciones por probeta legible
mediante cédigo QR se refiere a la probeta de mezcla ain no completa (sin adicion de RT).

Nota: el botén «Next» (Siguiente) esta habilitado cuando hay suficientes reactivos/ controles para la sesion.

Aparece la pantalla «Load/Unload Inventory» (Cargar/descargar inventario), que permite cargar «Tip Rack»
(Rack de puntas); véase la figura 6.

Load/Unload Inventory

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

Replace Tip Rack-1
Tip Rack 1 Number of Tips : 96w’
Replace Tip Rack-2 -
Tip Rack 2. Number of Tips : 96/ =

o

Help

o

o
Log out Systom Settings  Maintenance Home

&
o

Figura 6. La pantalla «Load/Unload Inventory» (Cargar/descargar inventario) confirma la colocacién de Irack de
puntas

7. Coloque suficientes Rack de puntas en la posicion 10 (véase la pagina 10, Figura 1).

Nota: la interfaz pide que se verifique que el area de «Tip Racks» (Rack de puntas) esté correctamente cagada y
que se disponga de un recipiente para recoger los residuos.

8. Pulse el botédn «Next» (Siguiente).
Nota: el boton «Next» (Siguiente) no se habilita hasta que hay suficientes puntas cargadas para la sesion.

La pantalla «Disposable» (Desechable) aparece para guiar al usuario durante la carga de desechables. La
primera pantalla esta relacionada con la carga de PCR rack (Figura 7).

Disposable

please remove the cover from PC

ssetes

EoT—

PCR Reaction Cassette on Track[1
PCR Reaction Cassette on Track
PCR Reaction Cassette on Track
PCR Reaction Cassette on Track
PCR Reaction Cassette on Track|
PCR Reaction Cassette on Track|
PCR Reaction Cassette on Track|
PCR Reaction Cassette on Track
PCR Reaction Cassette on Track
PCR Reaction Cassette on Track
PCR Reaction Cassette on Track
PCR Reaction Cassette on Track|

RGN en N

B
& # &

o
Log out System Settings  Maintenance Home up

Figura 7. La pantalla «Disposable» (Desechable) se utiliza para confirmar la carga de PCR rack

Si se ha seleccionado el protocolo «Extract + PCR» (Extraccion + PCR) en la pantalla «Perform Run»
(Realizar ejecucion):

9. Coloque los cartuchos de PCR indicados en la posicion 6 (véase la pagina 10, Figura 1).
Nota: la interfaz pide que se verifique que se han retirado las cubiertas de los cartuchos PCR Cassette.
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Nota: si se ha seleccionado el protocolo «Extraction only» (Solo extraccion) en la pantalla «Perform Run» (Realizar
ejecucion), no es necesario cargar los PCR Cassette.

10. Pulse el boton «Next» (Siguiente).

Aparece la pantalla «Disposable» (Desechable) para cargar «Extraction Rack» (contenedores de extraccion)
con «Extraction Cartridge» (cartucho de extraccion) (figura 8).

Disposable

plsse do NOT remove the coves from the caseltes.

ELITe InGe 1000 on Track(1]
ELITe InGenius SP1000 on Track|2]
ELITe InGenius SP1000 on Track|3]
ELITe InGenius SP1000 on Track4]
ELITe InGenius SP1000 on Track(5]
ELITe InGenius SP1000 on Trackl6]
ELITe InGenius SP1000 on Track|7]
ELITe InGenius SP1000 on Track[8]
ELITe InGenius SP1000 on Track[9]
ELITe InGenius SP1000 on Track(10]
ELITe InGenius SP1000 on Track[11]
ELITe InGenius SP1000 on Track(12]

o

o "
a & & # i}
oot oy Stingsi  crares g w el

Figura 8. La pantalla «Disposable» (Desechable) se utiliza para confirmar la carga de «Extraction Rack»
(contenedores de extraccion).

11. Coloque los cartuchos de extraccién indicados en la posicién 5 (véase la pagina 10, Figura 1).
Nota: la interfaz advierte de que no deben quitarse las cubiertas de los cartuchos de extraccion.
12. Pulse el boton «Next» (Siguiente).

Nota: si no se ha cargado un numero suficiente de cartuchos de extraccion para la sesion, se produce un error al
comenzar el proceso de extraccion y se muestra una advertencia al respecto.

Aparece la pantalla «Disposable» (Desechable) para cargar la probeta de elucién en la «Elution Tube Rack»
(gradilla de tubos de elucion) (figura 9).

Disposable

Check the olwig fems are loaded

Empty Elution tube on Track[1]
Empty Elution tube on Track[2
Empty Elution tube on Track(3
Empty Elution tube on Track[4
Empty Elution tube on Track(5
Empty Elution tube on Track[6
Empty Elution tube on Track(7.
Empty Elution tube on Track(,
Empty Elution tube on Track[9
Empty Elution tube on Track{1
Empty Elution tube on Track[ 1
Empty Elution tube on Track(1.

>
i

Log out System Settings ___ Maintenance Home Up

o

Help

Figura 9. La pantalla «Disposable» (Desechable) se utiliza para confirmar la carga de la «Elution Tube Rack»
(gradilla de tubos de elucién) con el de elucion.

13. Coloque los «Elution Tube» (Tubos de elucién) en la gradilla correspondiente, que se indica en la
posicion 4 (véase la pagina 10, figura 1).

14. Pulse el boton «Next» (Siguiente).

Nota: si no se ha cargado un nimero suficiente de «Elution Tube» (Tubo de elucién) para la sesién, se produce un error
al comenzar el proceso de extraccidn y se muestra una advertencia al respecto.
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Aparece la pantalla «Disposable» (Desechable) para cargar el paquete de puntas (figura 10).

Disposable

Check the olowig s ae loaded

Tip Package on Track|
Tip Package on Track
Tip Package on Track|

oz oo/l |a|o
HEH 3‘: H SH Tip Package on Track
HEEHEEE

(1
(2
3
4
(s
=)@ |@ | ! Tip Package on Track{6
Tip Package on Track|7

(8

9

{1

1

(1

Tip Package on Track
Tip Package on Track|
Tip Package on Track|
Tip Package on Track
Tip Package on Track|

‘ B
|"i o & # &

Log out System Seltings  Maintenance Home Up Help

Figura 10. La pantalla «Disposable» (Desechable) se utiliza para confirmar la carga de las gradillas de puntas

15. Colocar la cantidad de paquetes de puntas («Tip Package») indicada en la posicion 3 (véase la pagina
10, figura 1).

Asegurarse de que la punta (1) y el perforador (3) estén colocados tal como se muestra en la siguiente imagen
(figura 11).

wall

front back

Figura 11. Disposicién en el cartuchos de puntas
16. Pulse el boton «Next» (Siguiente).

Nota: si no se ha cargado un numero suficiente de cassettes de puntas para la sesion, se produce un error al comenzar
el proceso de extraccion y se muestra una advertencia al respecto.

Aparece la pantalla «Disposable» (Desechable) para cargar la gradilla de probetas de extraccion (figura 12).

Disposable

Please ensure tubes are correctly locked Checkthe following ftems are oaded
in extraction rack.

Extraction Tube with
Extraction Tube with
Extraction Tube with
Extraction Tube with

{
1 L
EG3] on Track(:
EG4] on Track(:
EGS] on Track[5]
1 I
1 !
] {

[t

[t

It

It

Extraction Tube with [EG6] on Track
Extraction Tube with [EG7] on Track
Extraction Tube with [EG8] on Track
Extraction Tube with [EGS] on Track[9]
Extraction Tube with [EG10] on Track[10]
Extraction Tube with [EG11] on Track[11]
Extraction Tube with [EG12] on Track[12]

B
6 el & # i

Log out System Settings  Maintenance Home Up Help

Figura 12. La pantalla «Disposable» (Desechable) se utiliza para confirmar
la carga de las gradillas de probetas de extraccion
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17. Colocar las «Extraction Tube» (Tubo de extraccion) indicadas en la posicion 2 (véase la pagina 10,
figura 1).

Nota: la interfaz pide que se bloqueen las «Extraction Tube» (Tubo de extracciéon) en «Extraction rack»
(contenedores de extraccion).

18. Pulse el boton «Next» (Siguiente).

Nota: en la misma sesion debe haber solo 1000 pL O solo 600 uL de muestra en las «Extraction Tube» (Tubo de
extraccion).

Nota: si alguna de las «Extraction Tube» (Tubo de extraccion) no se ha cargado, se produce un error al comenzar el
proceso de extraccion y se muestra una advertencia al respecto.

Aparece la pantalla «Disposable» (Desechable) para cargar las gradillas de muestras (figura 13).

Disposable

Check the follwing emsare loaded

o
a o & # &

Log out System Settings Maintenance Home up Help

Figura 13. La pantalla «Disposable» (Desechable) se utiliza para confirmar la carga de rack de muestras.
19. Pulse el boton «Start» (Inicio) para comenzar la sesion.
Nota: la muestra primaria no se procesa con este kit y Rack de muestras no se utiliza.

Se muestra el siguiente mensaje (Figura 14).

0 Please close the door.

v o |

Figura 14. Mensaje que solicita que se cierre la puerta del instrumento

20. Cierre la puerta frontal y pulse el botén «OK» en el mensaje emergente.
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Aparece la pantalla «During Run» (Durante la ejecucion), véase la figura 15. El proceso de ejecucion se puede
seguir en esta pantalla.

During Run

Run time remaining 105 min
Barcodes Samples Samples RA
Reactions time PCR Melt-curves

TorREGwed

© oot G et it
G # &

Home up

Log out System Settings _ Maintenance

Help

Figura 15. Pantalla «During Run» (Durante la ejecucion)

Final del ensayo:

Si se ha seleccionado el protocolo «Extract + PCR» (Extracciéon + PCR), aparece la pantalla «kEnd of Run»
(Final de la ejecucion). El botéon «OK» se activa cuando se puede abrir la puerta frontal del instrumento (figura 16).

Tnstrument Name : GL12PRTO1 S
End of Run Instrument Status : READY

J Service

€D
0972872021 13:21:00

Confirmation

Remove PCR Cassette and empty.
Remove Extraction Cassette and empty
Remove Elution tube Rack.

- Remove and store extracted DNA/RNA
Remove Tip cassette Rack and empty.
Remove Extraction Rack and empty

Figura 16. Pantalla «End of Run» (Final de la ejecucion)
21. Abra la puerta frontal.

En la pantalla «<End of Run» (Final de la ejecucién) se indican las Instrucciones para descargar, conservar
o desechar muestras, materiales y reactivos.

22. Realice las acciones enumeradas inmediatamente.
23. Para confirmar que se han completado todas las acciones, pulse «OK».

ElI ADN o ARN extraidos pueden almacenarse a —20 °C durante un maximo de 30 dias o a —70 °C durante

periodos mas largos. Con el fin de evitar que se produzca una reduccion del titulo del ADN o del ARN extraidos,
estos no deben someterse nunca a mas de cinco ciclos de congelacién y descongelacion.

Al igual que con otros equipos de diagndstico, todos los productos de desecho (liquidos, puntas, probetas y
cartuchos) deben tratarse como residuos biolégicos potencialmente peligrosos y desecharse como corresponda.
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Apagado del sistema:

24. En la pantalla «<Home» (Inicio), seleccione «End of Day» (Final del dia). Aparece la siguiente pantalla
(Figura 17).

End of Day

b

& @ & 4

Log out Maintenance

Figura 17. Pantalla «<End of Day» (Final del dia)
25. Verifique el area del usuario haya sido descargada.

26. Pulse el botén «Confirm clear inventory» (Confirmar limpieza de inventario). A continuacion, el sistema
permite la descontaminacién UV o el apagado.

Mantenimiento diario (descontaminacion UV):

El instrumento ELITe InGenius incorpora una ldampara ultravioleta interna (longitud de onda de 254 nm) que
debe utilizarse a diario, ya sea al final de la jornada laboral o por la mafiana antes de iniciar una sesion. El tiempo
de descontaminacién sugerido es aproximadamente 30 min.

1. Para iniciar la descontaminacién UV, en la pantalla de inicio del instrumento ELITe InGenius,
seleccionar «End of Day» (Final del dia) y pulse «UV Irradiation» (Irradiacion UV).

Se muestra el siguiente mensaje (Figura 18):

0 Please close the door

Figura 18. Mensaje que solicita que se cierre la puerta
2. Cierre la puerta frontal y pulse «OK».
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Se muestra un mensaje para permitir el apagado automatico después de la irradiacion (figura 19).

o UV Irradiation

Do you wish to shutdown automatically after irradiation?

’ o ves ‘ ’ A ro. ‘ ’0@.«;] irradiation

Figura 19. Opcion de apagado automatico después del mensaje de irradiacion

3. Seleccione la opcion que desee. Se iniciara la irradiacion.

A medida que se realiza la irradiacién, aparece una pantalla de estado que muestra el progreso del proceso.

PROCEDIMIENTO CON EL ELITE BEGENIUS

Leer atentamente las instrucciones de uso del «kELITe BeGenius».
PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Nota: Las muestras deben poder transferirse con pipeta; asegurarse de que no haya coagulos ni otros materiales
solidos.

Volumen de muestras en las probetas de extraccién y en la probeta Sarstedt de 2 mL utiliza en el modo «Fast
Lane» (Carril rapido)

Todos los tipos de muestras deben cargarse en el sistema utilizando la «Extraction Tube» (Tubo de
extraccion) (ELITe InGenius SP 200 Consumable Set, ELITechGroup S.p.A., cédigo INTO32CS) o, si se ha
seleccionado el modo «Fast Lane» (Carril rapido) en la interfaz, utilizando para las doce posiciones de extraccion la
probeta Sarstedt de 2 mL (n.° de referencia de Sarstedt 72.694.006).

El volumen necesario debe coincidir exactamente con el protocolo de ensayo (Assay Protocol) utilizado:

- 1000 pL si se utiliza el protocolo de ensayo (Assay Protocol) «_1000». 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.

- 600 pL si se utiliza el protocolo de ensayo (Assay Protocol) «_600». Si el volumen de muestra disponible es
inferior al necesario, el volumen de muestra puede ajustarse afiadiendo una solucién salina o una solucion
tamponada con fosfato.

En el modo «Fast Lane» (Carril rapido), el software permite omitir la aspiracion individual de la muestra de
la probeta primaria hasta la probeta de extraccion. La pipeta de 12 boquillas transfiere directamente la solucion
tampon de lisis desde el cartucho de extraccion hasta la probeta Sarstedt de 2 mL, mezcla y aspira toda la cantidad
de liquido para cada probeta y desplaza todo al cartucho.

Si se ha seleccionado la opcién «Fast Lane» (Carril rapido) en la interfaz de usuario, todas las probetas del
carril L4 (o del carril L5) deben ser EXCLUSIVAMENTE probetas Sarstedt de 2 mL.
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE EXTRACCION

La extraccion con el cartucho de reactivos ELITe InGenius SP 1000 se realiza automaticamente en el
sistema ELITe BeGenius. El procedimiento incluye los siguientes pasos:

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

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

o «Extract Only» (Solo extraccion)
La muestra se procesa para extraer ADN, pero el procesamiento no contintia con el paso de PCR, por lo que
no se emite ningun resultado diagnostico.

2. Hacer clic en «Extract + PCR» (Extraccién + PCR) para ambas opciones.

Instrument Name : 2101C0012 ServicePSS / Service

Perform Run 3 OPEN mode
Instrument Status : READY 06/01/2021 18:13:55

Select run mode:

Extract and PCR

’ PCR Only ‘ ‘ Template ‘

Pending work list

| e smpets | ethegen [ Ay ]

Delete

Query LIS
6 o & # a

3 Log out System Settings Maintenance Home Previous Help

Figura 20. Seleccion del protocolo

Aparece la pantalla de inserciéon de Rack de muestras L5.

SenvicePss | Senvice
OPEN mode
10/01/2020 10:38:26

Perform Run

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

I e
151 1]

5
Uooougdoooog
Ooooooooood

Log ou System Settings  M: Home

Figura 21. Insercion de la gradilla durante la configuracion de la sesion
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3 Tomar Rack de muestras L5 y colocar una probeta que contenga muestra para la primera extraccion. Si hay
un codigo de barras adherido en la probeta de muestras, colocar dicha probeta de manera que el cédigo de
barras se vea; el indicador verde estara activado.

Limpiar cualquier gota de agua que quede en Rack de muestras. De lo contrario, el lector
de codigos de barras de rastreabilidad puede producir un error al escanear un codigo de
barras en la gradilla.

Figura 22. Cédigos de barras de Rack

4. Insertar con cuidado Rack de muestras con la muestra colocada en el L5 de la Cooler Unit.

Si el cdédigo de barras de una probeta de muestras se escanea correctamente, se muestra el ID de la muestra
escaneada y el campo «Status» (Estado) cambia a «Read» (Lectura).

Instrument Name : 200680001 ServicePSs | Service
OPEN made

Perform Run .
Instrument Status : READY 09/18/2020 12:00:04

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

T . T L e
st ]

151 oo

152 soo0 |
) £
155 =
56 o
57 =
58 o
55 =
510 o
511 o
sa o

= o= =

) & & # = (2]

Log out Systom Settings  Maintenance Home Previous Help

ooooooogad

Figura 23. Resultados del escaneado de los cédigos de barras de Rack

SCH mINT033SP1000_es 09/07/2024 Revisién 07 21/36

ELITe InGenius® SP 1000
Reactivos para la extracciéon de acidos nucleicos INT033SP1000

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

Icono de laL5 | Presentacion en el campo Estado de colocacion
«Status» (Estado)

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

i Introducido manualmente ID de muestra introducido por un usuario con el teclado
en pantalla
Vacia Probeta no colocada
. No hay cédigo de barras La probeta esta colocada, pero no es posible leer el
cadigo de barras
i Duplicado ID de muestra duplicado
® 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

5. Si se coloca una probeta de muestra sin el cédigo de barras de ID de la muestra adherido en ella y se
introduce Rack de muestras, en la columna «Status» (Estado) aparece «No Barcode» (No hay cédigo de
barras).

—
Instrument Name : 200680001 ServicePss / Senvice

Perform Run fodae
nsrument Sats : READY 092472020 1329086

Please click the scan button and load the sample rack in lane 5.
- —
I
7 — pre=s D

52 5 O

53 i

155 &

57 o
58 &

=

59 5

1510 =

noogdoooogd

e eney
e

Hoscm Sy cenr Brec

6 o] & # | (7]

Log out System Settings  Maintenance Home Previous Help

Figura 24. Cédigo de barras de la gradilla no leido

6. Hacer clic en el campo «Sample ID» (ID de muestra) para mostrar el teclado en pantalla. Introducir el ID de
la muestra.

La columna «Status» (Estado) cambia a «Entered manually» (Introducido manualmente).
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SID11111
TEEEEEE
I EEEEEEE

|| 6 |
BRDEn| ‘
=]

Figura 25. Introducir pantalla de identificacion

ServcerSs / Senvice

Perform Run

o
0912412020 13:31:22

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

& oo EYESTNEREY

F]
@
B
@

ol

i
ooooogoooog

s Sy Bee

o>
a
()

i

—  Logout System Settings  Maintenance Home. Previous o

Figura 26. ID introducido manualmente

7  Hacer clic en «Next» (Siguiente) para abrir la ventana de configuracion del ensayo L5.

| Instrumen Name : 2412104E0000C k== o
Perform Run Instrument Staus  READY

PN
071172024 09:47:44

1t Extocton Input Volume 20 Exocton ot Vome =
| i 1,000] 259t 60 % clear & e

| Bt St e 100| 204 Exrcton Eunte

ko 50 35 sweTempiate | § Queryuss

Extract + PR 1
Exiract + PR 1

2dd Sample dd Sample. add Eluate to Add Eluste to
{ wtaness toLane #4 Lane #3 Lane 72

‘ a P o

(%
Log out System Settings  Maintenance Home Previous Help

8 Seleccionar el volumen de liquido de «600 uL» de muestra que va a utilizarse en la primera extraccion
(volumen de entrada de extraccion), asi como el volumen de liquido de extraccion de acidos nucleicos

que va a producirse (volumen de eluido extraido).
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Este cartucho puede procesar un volumen de muestra de 600 pL or 1 mL.

Instrument Name : 2412104E0000C
Instrument Status : READY

Perform Run

1ot Exraction Tnput Voume
(i) [Lanes] 1,000

15t Extracion Eluate Volume
(i) Lanes] 100

1 Extraction Tnput Volume
i) fLane] 500

1 Extracton Elate
olume (uL) [Laned] 50

ssay
24 remain avaiable / LIS 0 remaining

ServicePSS / Service
OPEN mode
07/11/2024 09:47:44

-,

2o Clear = print

88 saveTemplate | § QueryLis

T
RSN EE R

10 romain availoble

51 Ot Extract + PR 1
152 [z Extract + PCR 1 1
Add Sample Add Sample Add Eluate to Add Eluate to
R e s B e
# £
Log out System Settings Maintenance Home Previous Help

9 Hacer clic en el campo «Assay» (Ensayo) de cada posicion para mostrar la pantalla de seleccion de

ensayos.

Instrument Name : 2412104E0000C

I
Perform Run Instrument Status : READY

|
15t Bxtraction Input Volume 2nd Extraction Input Volume
l (1) Lanes] 1000/ (1) tLaned] 00|

15t Extraction Eluate Volume 2nd Extraction Eluate
| (L) [Lanes] 100 Volume (i) [Lane] 50|

= - Mot
24 remain available / LIS : 0 remaining Protocol | earact
Tor

ServicePSS / Service
OPEN mode
07/11/2024 09:47:44

2 Clear ¥§  Print

2 SaveTemplate | § QueryLis

Dilution
Factor
1

e
omin avallable

51 [ Extract + PCR 1
52 oz Extract + PCR 1 1
N G = [> I

10 Seleccionar el ensayo que va a ejecutarse y, a continuacion, hacer clic en el botén «OK».

sample ID: 3,4

Patient

(Generic

Type

{CV ELITe_Be_Open_600_50_1 Patient
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11 Hacer clic en «Next» (Siguiente) hasta que aparezca la pantalla de impresion del cédigo de matriz de
datos para la probeta de eluido L3 (para el ajuste de la segunda extraccion, consultar las instrucciones
de uso del ELITe BeGenius). Se abre un cédigo de matriz de datos que debe adherirse a la probeta de
elucién de 0,5 mL que contiene la extraccién de acidos nucleicos producida en la primera extraccion.

Instrument Name : 2412104E0000C Service?ss / Senvice

Perform Run it
Insrument taus : READY o7j13/2004 09:53.27

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

LLL213 L4 LS (% | Position | Sample ID Barcode Content
M Bt o1 1|GenericlSP1000]100/000C00009ICPE
32 2 2|Generic|SP1000]100/000C0000AICPE ot
Labels
# €. o
Log out System Settings  Maintenance Home Previous Help

12 Comprobar la posicién para imprimir y preparar una probeta vacia de 0,5 mL.

Instrument Name : 2412104E0000C SevCaESS /Sevics

Perform Run OFEH Jode
Instrument Status : READY 07/11/2024 09:53:27

Print the Sample ID labels and affix them on the eluate tubes.
=l X 1|Generic|SP1000]100]000C00009| CPE
B2 2 2|Generic|SP1000| 100|000C0000A|CPE

Print

Print this
Screen

6 o & # a9 o

Log out System Settings Maintenance Home Previous Help
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13 Hacer clic en «Print Labels» (Imprimir etiquetas) para imprimir el codigo de matriz de datos relativo a la
posicion seleccionada.

Instrument Name : 2412104E0000C ServicePSS / Service

Perform Run O mode
Instrument Status : READY 07/11/2024 09:53:27

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

v B1 1 1|Generic|SP1000| 100|000C00009|CPE

32 2 2|Generic|SP1000] 100|000CO000A|CPE Print
Print this
Screen

6 o & # & (7]

Log out System Settings Maintenance Home Previous Help

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» (Estado) de la gradilla de reactivos
expulsada se muestra como «Reserved» (Reservado), tal como se observa en la imagen de disposicion.
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16 Insertar suavemente la gradilla de reactivos con la probeta de eluido colocada en la L3 de la Cooler Unit.

Insert rack into lane 3 of the cooler unit.

©Oabort

17 Si el codigo de matriz de datos de la probeta de eluido se lee correctamente, el campo «Status» (Estado)
cambia a «Read» (Leido).

=
Insmen Name 200880001 Sarviess Se

Instmen Status £ READY

Perform Run o
oss/2020 1:50;

Please cick the scan button and insert the reagent/elution rack n lane 3.

oo s EIEEES

e e [JRead

# £ (2]

Logout  Sptemetngs  Maitenance Home Frovous b4 Emnhs

18 Una vez finalizada la configuracién de la gradilla de reactivos L3, hacer clic en «Next» (Siguiente).
Aparece la ventana de configuracion del ensayo.

Instrument Name : 2412104E0000C SavEeess] Sl

Perform Run OFEN mode
Instrument Status : READY. i et
It Exvaction Input Volume 2nd Extracion Input Volume: .
o) tLanes] 1,000 ¢ T 600 | % Clear & Pprint
1t Extracion Euse Vokume 2nd Eteaction Bt 22
i P 100f i Baecn Fla 50 | 83 SaveTemplate | § QueryLss
- = z Diuton
I I e - N E R
51 1 1 ASPELITe Be Open 1000 100 00 Generic  Exract+ PCR L 19
52 2 2 ASPELTTe Be Open 100010000 Generic _ Extract + PR 1 i
13 HOV ELITe e Open 600 50 00 Generic Exract + PR 1 e
w2 4 HOV ELITe Be Open 600 50.00 Generic  Extract+ POR_ 1 1]

Add Sample Add Sample Add Eluate to Add Eluate to
LS ol lanc s Lone # B e

=)

Log out System Settings  Maintenance Home Previous Help
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19 Sino hay ninguna («Eluate Tube» (probeta de eluido) adicional o se trata de una calibracion o un control
tipo «PCR Only» (Solo PCR), hacer clic en «Next» (Siguiente) para mostrar la pantalla de insercion 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
posicion vacia.

21 Insertar suavemente la gradilla de reactivos con la probeta de eluido colocada en la L2 de la Cooler
Unit..

22 Si el cédigo de matriz de datos de la probeta de reactivos se lee correctamente, el campo «Status»
(Estado) cambia a «Read» (Leido).

Instrument Name : 2412104E0000C ServViceESS /iSevice
Perform Run OPEN mode

Instrument Status : READY S G
Place the elution and reagent tubes in the elution/reagent rack.
Then click the Scan button and insert the rack in lane 2. SelectALL
Sample D Lot No. Reactons
M T e ]
3 —T Ty 5
L2 000000008 3_ s, | dsna-pm 2
22 oonmooc s Bl S| o =
— ooy | VGRS 2
HoveE 2
24 [
25 [
s =
27 =
= ey
= Status
1210 e
o ey
s e Read

o, clear B next Read

# 9

Log out System Settings Maintenance Home Previous Help Fmnhs

23 Una vez finalizada la configuraciéon de la gradilla de reactivos L2, hacer clic en «Next» (Siguiente).
Aparece la ventana de configuracion del ensayo.

ServieePSS [ Senvice

Instrument Name : 2412104E0000C

Perform Run S OPEN mode
Rtuinere Siss 0771172024 09:53:07

15t Etraction It Volure 2nd Etaction oput Voume ——

(50 fanes] 1000 {43 tanet) 600 |2 Clear e ‘
1t Exracton e Volume 2nd Etraction Eate =

(L) [Lanes] 100 {giume (uL) fLaned] ) G s l e

IR - ————
e E—

iy o e
w2 4 (4 HCV ELITe_Be_Open_600_50_00 Generic  Extract + PR 1 i
i o | e | [EEE
# al
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24 Hacer clic en «Next» (Siguiente) para mostrar la pantalla de insercioén de la gradilla de reactivos L1.

Insert rack into lane 1 of the cooler unit.

©avort

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

26 Insertar suavemente la gradilla de reactivos con la probeta de reactivo colocada en la L1 de Cooler Unit.

27 Si el codigo de matriz de datos de la probeta de reactivos se lee correctamente, el campo «Status»
(Estado) cambia a «Read» (Leido).

Nota: en el caso de productos que contienen mezcla mas la enzima RT, el numero de reacciones por probeta legible
mediante cédigo QR se refiere a la probeta de mezcla aiin no completa (sin adicién de RT).

28 Una vez que se hayan colocado los reactivos de PCR necesarios y se hayan borrado todos los de Load
List (Cargar lista), hacer clic en «Next» (Siguiente).

Perform Run

Reactions

Jerste s st b —— Load List Req'd
- Read

— Sy Bree Read

s LR, L 02 2@

29 Instalar puntas individuales y asegurarse de que sea el mismo que el nimero 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

Replace
i Rack 1

ov,

Tip Rack 1
Tips loaded: 96[]

Tip Rack 2
Tips loaded: 96[=]
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30 Instalar los cartuchos de reaccién de PCR que se muestran en la imagen de instalacion del cartucho de
reaccion de PCR necesario para la sesion

Instrument Name : 2412104E0000C ServieePsS | Senvice
Instrument Status : READY

Load Disposables

OPEN mode
07/11/2024 09:57:46

Please remave the cover from the PCR cassettes,

B
8 o & # g

31 Colocar el cartucho de reacciéon de PCR en PCR Rack tal como se observa en la imagen de disposicion
y, a continuacion, colocar PCR Rack en la placa del instrumento.
Nota: asegurarse de que PCR Rack no quede en posicién flotante.

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

-

0

000856533553,

66006053330
la“e‘a“o‘s‘;s‘m::”
000000333333

32 Una vez colocada PCR Rack, hacer clic en «Next» (Siguiente).

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

Load Disposables

0 R
0 R
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34 Extraer Extraction Rack (contenedores de extraccién) de la placa del instrumento y colocar el cartucho
de extraccion de acidos nucleicos y el conjunto de puntas; a continuacion, vaciar la probeta de extraccion
tal como se observa en la imagen de disposicion y, después, colocar Extraction Rack (contenedores de
extraccion) en la placa del instrumento.

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

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

—

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

ecavnel

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

Senvierss Senvee
oFEN mode

Results

|1 s B Eoot| v voore | 8 Uiood | B (@ Endiun
w240 18 Ext: 092D 115405
omed by S s
oy Detaled Resus | Extracion oneresgent 1€ Calbraors | Contrs
O T e e
1[] SDOOL GNVWBAVLL  trect+ PR LY Mising caltraton and contrl resut
30103 - clcltionaor - Paame

2[] SIoono2 CHVWBAV201 Bxtract + PR 1Y Mising callaion and control result
30102 CMV: Ct calculation error - Parame
0102 1C: Ct calculation e

3[] SIS CHVWBAV01 Edract + PCR 1Y Mising caltration and conrol result
30102 CV: Ct calculation error - Parame:

4[] SIDOODM CHVWBAV201 Extract +PCR 1Y Mising caltration and conrol esut
5[] SIDO0OS Touo WBv20.1 E+P Extract + PCR 1N Inval-Falled to calulae O
30102 1C: Ct calculation error - Paramete.

Logout SystemSettings Maintenance Home Previous Help

37 Hacer clic en «End of Run» (Final de la ejecucion).

La pantalla «<End of Run» (Final de la ejecucion) proporciona instrucciones sobre como 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.

Nota: los circulos rojos son ejemplos con riesgo de infeccion y deben eliminarse tomando las precauciones que
corresponda.

—

End of Run

OFEN e
o Status S READY ov2w20m0 115527

Conirmation

Remove PCR Cassettes

Remove the Sample Rack(s)

39 Una vez eliminados los consumibles, hacer clic en «OK» para mostrar la pantalla de inicio.
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40 Haga clic en «End of Day» (Final del dia) en la pantalla de inicio.

. Instument e : 200680001 eSS | sen
Intenen Status £ READY osio2020 11351

‘ [ catbration £, Search Resuts

© rerformRun

‘ [E] controis {3 Endof Day

togout SystemSettings Maintenance Home Previous Help

41 Hacer clic en «Confirm inventory has been cleared» (Confirmar que se ha eliminado el inventario).

Instument e : 200620001 St s
Insument St : READY

End of Day

FeN mode
o317202016:3635

bl

Please make sura that il flids and tps have bean removed.

Confiem inventory
i been clared

=

TR oy trmadiation

#

=
togout SystemSettings Maintenance Home. Previous Help

42 Hacer clic en «UV Irradiation» (Irradiacion UV). La puerta frontal se bloquea.

End of Day

B L

Please make sure that il flids and tis have been removed.

Confiem inventory
s bean clared

TR w tmadiation

Or——

(v | [ X | | @omimen

8 o & # a

Seleccionar «Yes» (Si) para apagar el sistema una vez completada la irradiacion UV.

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

Aparece un mensaje de advertencia para confirmar que la lampara UV esta encendida. Hacer clic en «Yes»
(Si) 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
alimentacion que se encuentra en el lateral derecho del instrumento.

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

Utilizar inicamente las siguientes muestras clinicas con este producto: suero humano, plasma recogido en
EDTA o acido citrico y muestras respiratorias, a saber, lavados broncoalveolares (LBA) y aspirados bronquiales
(AB).

La validacion del kit se limita a las matrices mencionadas en el uso previsto; el resto de matrices provocan
la pérdida de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los
productos sanitarios para diagnéstico in vitro. No se otorga ninguna garantia con diferentes tipos de muestras o
cambios en el procedimiento.

Este producto cumple los requisitos del Reglamento (UE) Directiva de la UE 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitro. El uso del producto para diagnéstico
in vitro en paises en los que no estd implantado este Reglamento puede estar sujeto al cumplimiento de los
procedimientos de registro estipulados por las autoridades locales competentes.

El usuario es responsable de validar el rendimiento del producto si se utiliza con ensayos diferentes a los
validados por ELITechGroup S.p.A. como se informa en las instrucciones de uso. ELITechGroup S.p.A. no
proporciona la validacion de las caracteristicas de rendimiento del producto con respecto a estas aplicaciones.

El producto puede utilizarse en un laboratorio clinico si el sistema de diagndstico de laboratorio ha sido
validado segun EN ISO 15189 en paises europeos o equivalentes en otros paises.

No utilice muestras de plasma recolectadas en heparina con este producto. La heparina inhibe las enzimas
de ADN polimerasa (como las ADN polimerasas termoestables) y conduce a resultados no validos o incorrectos en
los pasos posteriores del analisis realizado con los acidos nucleicos extraidos.

Cualquier fenémeno de inhibicion de los farmacos que estén presentes en la muestra inicial puede evaluarse
en el producto de extraccion dependiendo de como se utilice dicho producto de extraccién.

Los resultados obtenidos con este producto estan sujetos a una correcta identificacién, obtencion,
transporte, conservacion y preparacion de las muestras. Por lo tanto, con el fin de evitar resultados incorrectos, es
necesario tener especial cuidado durante estas actividades y seguir estrictamente las instrucciones proporcionadas.

Asimismo, con el fin de evitar accidentes con consecuencias potencialmente graves para el usuario y otras
personas, para utilizar este producto, se requiere personal debidamente formado y cualificado para procesar
muestras biolégicas potencialmente infecciosas o productos quimicos clasificados como peligrosos.

Este producto requiere el uso de indumentaria de trabajo y areas de trabajo que sean adecuadas para el
procesamiento de muestras bioldgicas potencialmente infecciosas y preparaciones quimicas peligrosas, a fin de
prevenir accidentes con consecuencias graves para el usuario u otras personas.

Con el fin de evitar resultados incorrectos con consecuencias potencialmente graves para el paciente en los
pasos posteriores del andlisis realizado con los acidos nucleicos extraidos, este producto debe ser manipulado por
personal cualificado y formado en técnicas de biologia molecular, como extraccién, amplificaciéon y deteccion de
acidos nucleicos.

Este producto requiere el uso de indumentaria e instrumentos especiales para la extraccién, preparacion de
reacciones de amplificacion y para la amplificacion / deteccién de productos de amplificacion, para evitar resultados
falsos positivos con consecuencias potencialmente graves para el paciente en los pasos posteriores del analisis
realizado con los acidos nucleicos extraidos.
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PROBLEMAS Y SOLUCIONES

Problema

Causa probable

Comentarios y recomendaciones

Bajo rendimiento de
extraccion o pureza
NA

Estatus de la muestra

Verifique que la conservacion de la muestra sea
adecuada segun se indica en la seccién sobre
muestras y controles. Utilice solo muestras frescas o
almacenadas en condiciones adecuadas. El
rendimiento de extraccién puede variar segun la
muestra sea fresca o congelada.

Estado del reactivo

Verifique que la conservacion del cartucho de
reactivo de extracciéon sea adecuada.
No congele los reactivos y evite los lugares de
conservacion sometidos a vibracion.

Residuos solidos

Las muestras con residuos soélidos pueden obstruir
la punta e impedir que el proceso de mezcla
funcione correctamente.

La muestra debe ser una solucién homogénea para
un manejo cuidadoso con la pipeta de 1000 pL. No
utilizar muestras con residuos sélidos.

Problemas con el sistema
automatico

Consultar el coédigo de error mostrado en las
instrucciones de uso del instrumento.

Extractos
contaminados

Contaminacion con ADN o
ARN

Limpiar minuciosamente todos los componentes y
todas las superficies del instrumento utilizando un
producto apto para eliminar ADN y ARN. Consulte
las instrucciones de uso del ELITe InGenius (SCH
mINT030) o las del ELITe BeGenius (SCH
mINT040).

Los AN se han
degradado o la
amplificacién se ha
inhibido.

Se ha utilizado una cantidad
excesiva de muestra.

Si se ha utilizado una gran cantidad de muestra, las
desoxirribonucleasas y las ribonucleasas no pueden
inactivarse correctamente, por lo que no es posible
eliminar por completo los inhibidores.

Diluya la muestra antes de cargarla.

Conservacion de eluciéon

No conserve el eluido a temperatura ambiente
durante mucho tiempo.

Apriete el tapon de la probeta de elucién lo antes
posible y mantenga las muestras a -20 °C.

Contaminacién externa con
ribonucleasas

Después del uso, limpiar todas las partes de la
superficie del instrumento utilizando un producto
apto para eliminar ribonucleasas. Consulte las
instrucciones de uso del ELITe InGenius (SCH
mINT030) o las del ELITe BeGenius (SCH
mINT040).
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SiMBOLOS

Numero de catalogo

Limite de temperatura

Cadigo de lote

Fecha de caducidad (ultimo dia del mes)

K (3] o (7]

Producto sanitario para diagnéstico in vitro

<
o

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

()
m

Identificador Unico del producto

Contenido suficiente para «N» pruebas.

No reutilizar

B

=)

Consulte las instrucciones de uso

r
L

Contenido.

(2}
o
z
—

[

Y
0

Manténgase fuera de la luz del sol.

Fabricante

Pais de fabricacion

Riesgo para la salud

Peligro

Inflamable

Toxicidad acuatica aguda

©eoe LE
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AVISO PARA EL COMPRADOR: LICENCIA LIMITADA

La tecnologia ELITe InGenius® y ELITe BeGenius® esta cubierta por patentes y solicitudes de patentes.

Esta licencia limitada permite a la persona o a la entidad a la que se ha suministrado este producto utilizar
el mismo y los datos generados con el uso del producto exclusivamente para diagnéstico humano. Ni ELITechGroup
S.p.A. ni sus licenciatarios otorgan ninguna otra licencia, explicita o implicita, para cualquier otro fin.

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

ELITe InGenius® and ELITe BeGenius® son marcas registradas des ELITechGroup SpA.
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