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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-5955-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Julio de 2019

Referencia: 1-47-3110-4496/17-4

VISTO el expediente N°  1-47-3110-4496/17-4 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ETC INTERNACIONAL S.A. solicita autorizacion para la venta
a laboratorios de analisis clinicos de los Productos para diagnéstico uso In Vitro denominados: 1)
CHEMAGIC DNA CS200 kit; 2) CHEMAGIC PREPITO - D; 3) CHEMAGIC 360 - D.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que los productos reunen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N°
145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnostico de uso In Vitro denominados. 1)
CHEMAGIC DNA CS200 kit; 2) CHEMAGIC PREPITO - D;3) CHEMAGIC 360 - D, de acuerdo a lo
solicitado por la firma ETC INTERNACIONAL S.A. con los datos caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2019-54393362-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM 1215-68”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) CHEMAGIC DNA CS200 kit; 2) CHEMAGIC PREPITO - D; 3) CHEMAGIC 360
- D.

Indicacion de uso: 1) ENSAYO DISENADO PARA LA EXTRACCION Y PURIFICACION DE ADN DE
SANGRE TOTAL O PLASMA HUMANO; 2) y 3) INSTRUMENTOS AUTOMATIZADOS
UTILIZADOS EN LA PREPARACION PRE-ANALITICA DE MUESTRAS MEDIANTE LA
TECNOLOGIA DE SEPARACION MAGNETICA DE PARTICULAS.

Forma de presentacion: 1) Envases por 960 determinaciones, conteniendo: Magnetic Beads B (1 vial x 150
ml), Lysis Buffer P (1 vial x 480 ml), Binding Bufer P (2 viales x 550 ml), Lysis Buffer B (1 vial x 480 ml),
Binding Buffer B (2 viales x 550 ml), Wash Buffer BB (1 vial x 700 ml), Wash Buffer BA (1 vial x 700
ml), Wash Buffer E (1 vial x 700 ml), Wash Buffer H (1 vial x 700 ml), Elution Buffer (1 vial x 240 ml),
Proteinasa K (5 viales liofilizados), Poly A RNA (10 tubos), Poly A RNA Buffer (10 tubos), Disposable
Tips (10 x 96 unidades); 2) y 3) INSTRUMENTO Y SOFTWARE.

Periodo de vida util y condicién de conservacion: 1) TRESCIENTOS SESENTA (360) dias desde la fecha
de elaboracion, conservado entre 2 'y 25 °C; 2) y 3) No aplica.

Condicion de venta: venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccién del fabricante: WALLAC OY. Mustionkatu 6. FI-20750 Turku. (FINLANDIA).

Expediente N° 1-47-3110-4496/17-4
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ROTULOS EXTERNOS
3207-0010 chemagic DNA CS200 kit

108 x 185 mm

chemagic™ 3207-0010
DNA CS200 kit

ForDNA exizaction Fam humsa plssme oF ot
Para axracho de DHA de piasma ou sangus bom aro 4

Magnatic Besds B, 1 botte,

Eulerms masndticas 8, 1 Yaeco 150 L
Lysis Buftar P, 1 tatie
Tampio de dse P 1 ¥aacn 480 mL

Sinding Bulter £, 2 bottes
Tamabo de soacko P. 2 fmecos S50 mb DANGER
Lysis Bufer 8. 1 bonie
Tampdo ge 5se A, 1 Fascs 4540 mL
Binding Bulfer 8, 2 botiles
Tampde de Soacdo . 2 fascos. 550 mi.
Vash Bufier BE. | bolik WARHHG
Tampiic de avagem BB, 7 fascy 550 mu
VWash Bufier BA, ! botie
Tempdo de lavagem Ba. 1 Faaco S50 mi
Wash Bulter E, 1 ponie
Tampdo de mvagem k. 1 idsco 550 mL
DANGER
Wash Bufier H, 2 botte
Tampds de wvagem k. 1 Fageo 550 mL
Ensticn Buler. 1 botlie
‘fampdo de shiigho, 1 Fases 40 mL

Peotainass ¥, Iyephiized, § boltles
Peotenrase K, liokEzada. 5 Fusins

Paly (A) RHA, dned, 10 1ubes
PoliARNA. seco. 10 whos

Pty (A) RNA Buifer 10 whes
Tempdoe de PoliARKHA, 10 ubos D.EmL

Dispoaabis Tips. 10 racks
Paonieiras descariiven. 1 suportes

€ N B .0

||' VWakte Oy, Mumicnkaty 8, ')

FI-20750. Turks. Fatiand ParkinElmer

Importador: ETC Internacional 8.A. Direccion: Allende

Argentina. Director Técnico: Farm. Roberto A. Raveglia
Autorizado por la ANMAT Certificado N2

3274, (C1417BMVY), Ciudad Auldnoma de Busnos Aires,

Rotulos internos

35 x 80 mm

chemagic DNA CS200 Kit

| [Er] 32070010 [[tor] 643757 |@
2N

Packi
romsee. 1064375704 03 2016-03-31

'. o] (C1)0B438147344208
_ 2 (17160331
7! insert version: 1 2 (msaarsy

5 000

Made in Fintend

ETC IN‘?\*‘GRNACiONAL SA.
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Rotulo de advertencia

40 x 85 mm (1340 8091)

chemagic ™

Magnetic Beads B
160 mL

o b e O
& - 5

,égina 2de5

40 x 85 mm (1340 §233)

chemagic™
Lysls Buﬁer P WARMING Is harmful,

containa Guanldine Thiocyanate

480 mL

8
2'(3/1’ 1.1_‘:‘;::': l'—'oizland 2
8-

40 x 85 mm (1340 8232)

650 mL

™

chemagic™ 's Remadie and
Binding Buffer P harmtd,
contains Ethanol

3.

Wallac Oy
Turku, Fintand

C INTERNAGI )Y, .

F. DE Rawe iy
RADO

o 2a S
CO'DrRECTOra(;* H"E‘ ()
E}OQ: i CMco

IF-2019- 5439336%7"}0\ PN-DNPM#ANMAT
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40 x 85 mm (1340 8092)

chemagic™ WAHNING
j Causes serious eye irotation,
LYSIS BUffer B contains guankiing hydroc hiotide

480 mi

28°C Wailac O
[vo] - ¢ Walae Oy & s
22

40 x 85 mm (1340 8093)

chemagic™ WARNING
Blndlﬂg BUffer B Rarmmahble, contains ethanal

560 mL

G e %ar:z?g:mnd 3
g Cotng)

40 x 85 mm (1340 8094)

chemagic™
WARNING
Wash Buffer BB @ flammatie, contais ethanok

700 mL

j’ﬁ'c Wallac Oy
2*C Turku, Finland 4
& Exp.datg

40 x 85 mm (1340 8095)

chemagic™
WARNING
Wash Buffer BA flammable, confains ethanal

FOO mL

/lfzs.c Wallac Oy n
2°C Turku, Finland 4 ;

{ ETC N TERNACIONAL $.4.
ANIBAL E. BAGNARELLY
CO-DIRECTOR TECNICO
BlIoQuiMico
ALB 37

IF-2019-54393362-APN-DNPM#ANMAT
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40 x 85 rm (1340 8096)
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chemaglc™ DANGER
Wash Buffer E @ highly flammable, confains ethanal

700 ml,

Jl/25‘c Wallac Oy
2*C Turku, Finland

& Exp.date

40 x 85 mm (1340 8097)

chemaglc ™

Wash Buffer H

700 mL

OXWG Wallac Oy
2¢ Turku, Finland
g . LoT

40 x 85 mm (1340 8098)
chemaglc“‘
Elution Buffer
240 mL
25'C Wallae O
IvD rcf Tuarku. Fl%and

g - LaT

25 x 33 mm (1340 8105)

chemagic™
Proteinase K

DANGER

Add lcquic

Wallac Oy

o I5°
]2[ 2.5mL zoc/t’ e
vD Turku, Finland 3

K

ANf

¥ Do ix'ﬂ Cic;

IF-2010- MQ%@A%WM#ANMAT

C INTERNACIOP..

F. DE RAVE Giia
APODERADO

BfOQU fCO

A 'n-r
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25 x 33 mm (1340 8103)

chemagic™

Poly (A) RNA

o 25°C
L] 4404l .o ,ﬂ’

Add liquid

Wallac Oy
VD Turku, Finland | 3;

8 Exp.datg [w07] Lot no)

25 x 33 mm {1340 8104)

chemagic™
Poly (A) RNA Buffer

25°C @
05 mL 2'01/

WMAR MING

Wallac Qy
Turku, Finland 3 ‘
2-

18 x 50 mm (1340 8124)

chemagic™
Disposable Tips
25°C Wallac Oy
96 ea 2-cJﬂf Turku, Finland 5
& Exp.date Lot nol
!
£ 4 .i;
<\EI‘C INTERNACICHA, o,
TANIBAL £, BAGNARELL
CO-DIRECTOR TECNICO
\ Boauimico
MP. 376

IF-2019-54393362-APN-DNPM#ANMAT
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ROTULOS EXTERNOS

‘chemagic Prepito®-D  2022-0020

SERIAL NO.

Magnehc Separator

202200010

Manufacturer: Wallac Oy, Mustionkatu 8, F[-20750 Turku, Finland

Identificagiio do fabricante;

Wallac OY, Musticnkatu B, Turku, Finldndia
Identificagae do produte:

chemagic Prepito~D
Nimero de sarie:

Numerc da registro:

CAUTION:

FOR CONTINUED PROTECTION
AGAINST FIRE HAZARD REPLACE
ONLY WITH THE SAME TYPE AND
RATING OF FUSE.

ATTENTION:
AFIN DE MAINTENIR
tA PROTECTION CONTRE
LES RISQUES D'INCENDIE
REMPLACER UNIGUEMENT PAR
UN PUSISLE DEE MEME YYPE
ET DE MEME CALIBRE.

FUSES T 3.15 A MAINS 110...240V
100 VA 50/60Hz

TUV/CE

TC INTERNACIONAL S.A.

‘N:BA E. BAGNARELL|
CO:EHRECTOR TECNICO
BIOQUIMICO

M.P, a7¢.

IF-2019-54393362-APN-DNPM#ANMAT
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Warning - Bio hazard

Warning - moving parts

Warning — magnetic field

(
</

ET

iy I\- u;u VAL S.M,
BAGN;’-\PELLP
CO-DFRECTO;? TEChIfCO
BIC‘QU.MfCO
M.P. 375,

ETC INTERNACIONAL S.A.
WA K DE RAVEGLIA
ARGDERADG

IF-2019-54393362-APN-DNPM#ANMAT
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ROTULOS EXTERNOS

" chemagic 360-D

SERIAL NO.
MAGNETIC SEPARATOR FOR
IN VITRO DIAGNOSTIC USE 20240001

Manufaciurer: Walkac Oy, Mustionkatu 6, F1-20750 Turku, Finland
L g

2024-0010

identificagdo do fabricante;

Wallac OY, Mustionkatu 8, Turku, Finlandia

identificagéio do produto:
chemagic Prepito ~D

Ndmero de série:

Namero de registro:

Power label

MAINS INLET
100 - 120/

200 - 240 VAC
1700 VA
50/60H2

CE

o

e /
AAACIONAL S.A.

—-ANIBAL E}‘ BAGNARELL!
CO-IRECTOR TECNICO

BlIOGUIMICO
M.P, 27t

IF-2019-54393362-APN-DNPM#ANMAT
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Waming - Bio hazard

Warning - moving parts

Warning — magnetic field

Warmning — hot surface

L N TERNACION AL 8.4,
IBAL E. BAGNARELL|

T WLIANA F, DE RAVEGUA
APORDRRADO -

C INTERNACIONA: .~

-BIRECTOR TECNICO
BlOQUIMICO
NP 37s

|F-2019-54393362-APN-DNPM#ANMAT
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Warning — pace maker

ETC INTERNACIONAL $.A,
- ANIBALE. BAGNARELLI
CO-DIRECTOR TECNICO

BIOQUIMICO
M.P. 370

NAL S A
MG\JA

IF-2019-54393362-APN-DNPM#ANMAT
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13908230-1 (es)

3207-0010

chemagic™ DNA
CS200 Kit

Instrucciones de uso. Reactivos para 960 extracciones.
Fabricante:

Wallac Oy

Mustionkatu 6, FI-20750 Turku, Finlandia

PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Ce

Pagina 11 de 120



e
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| . -SIMBOLOS

IVD

LOT

® %

13908230-1 (es)

In vitro diagnostic medical device / Dispositif médical de diagnostic in vitro /
In-vitro-Diagnostikum / Producto sanitario para diagnéstico in vitro /
Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Batch code / Code du lot / Chargenbezeichnung / Cédigo de lote / Codice di
lotto

Packing number / Numéro d’emballage / Packnummer / Ndmero de envase
{ Numero confezioni

Catalog number / Référence du catalogue / Bestellnummer / Namero de
catalego / Riferimento di catalogo .

Use by / Utiliser jusqu’au / Verwendbar bis / Fecha de caducidad / Utilizzare
entro

Temperature limitation / Limites de temperature / Temperaturbegrenzung /
Limitacién de temperatura / Limiti di temperatura

Contains sufficient for <n> tests / Contenu suffisant pour "n” tests / Inhalt

ausreichend fiir <n> Prilfungen / Contenido suficiente para <n> ensayos /

Contenuto sufficiente per “n” saggi

Consult instructions for use / Consulter la notice d'utilisation /

Gebrauchsanweisung beachten / Consultense las instrucciones de uso

{Consultare le istruzioni per f'uso .

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabbricante

Warning! Flammable liquid and vapour / Avertissement! Liquide et vapeurs
inflammables / Achtung! Flussigkeit und Dampf entziindbar / jAtencién!
Liquidos y vapores inflamables / Attenzione! Liquido e vapori infiammabili

Danger! Highly flammable liquid and vapour / Danger! Liquide et vapeurs
tres mﬂammables / Gefahr! FIu55|gke|t und Dam flelcht entzlindbar /

IF- 2019 54393362-APN-DNPM#ANMAT
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13908230-1 (es)

Danger! Serious health hazard / Danger! Risque sérieux pour la sant§
Gefahr! Gravierende Gesundheitsgefahrdung / jPeligro! Riesgo grave ¥,
la salud / Pericolo! Grave pericolo per la salute

Warning! Health hazard / Avertissement! Risque pour la santé / Achtung!
Gesundheitsgefdhrdung / jAtencién! Riesgo para la salud / Attenzione!
Pericolo per la salute

This way up / Haut / Diese Seite oben / Este fado arriba / Questo lato in alto
Recyclable / Recyclable / Recyclebar / Reciclable / Riciclabile

Fragile, handle with care / Fragile, manipuler avec precautions /
Zerbrechlich, mit Sergfalt behandeln / Fragil, manejar con cuidado / Fragile,
maneggiare con cura

Keep dry / Conserver au sec / Vor Nasse schiitzen / Manténgase seco /
Conservare a secto

ETC INTERNAGIONAL 5 A
ANIBAL E, BAGNA; RELL} -
CO-DIRECTOR TECKICO

BiCQuimico
M.P, 27

IF-2019-54393362-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 13 de 120



13908230-1 (es)

ETC IN"I'EHNACiCNA;. S
ANIBAL E. BAGNARELL]
CO-DIRECTOR TECNICO
BicauiMico
M.P. 37¢,

T
IF-2019-54393362-APN-DNPM#ANMA
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13908230-1 (es)
chemagic™ DNA CS200 Kit

\

|

!

|

1 FINALIDAD DEL KIT
i El kit chemagic™ DNA CS200 esta indicado para la extraccion y purificacién de ADN de
| sangre total o plasma humano y el analisis mediante sistemas de prueba diagnéstica in
| vitro.

‘ El producto estd destinado a profesionales sanitarios como técnicos y médicos
especializados en técnicas de biologia molecular.

RESUMEN Y PRINCIPIO

E! kit chemagic DNA CS200 se basa en una tecnologia de plataforma de microesferas

. Magnetic beads patentadas por PerkinElmer chemagen Technologie GmbH. Las células u
otras fuentes de ADN presentes en las muestras de sangre total o plasma se lisan durante
el proceso de extraccién. Los acidos nucleicos liberados se unen a pequefias particulas
magnetizables que se separan a continuacién magnéticamente del material de muestras.
Los contaminantes se eliminan en los pasos subsiguientes y los acidos nucleicos
purificados se transfieren a un tampén de elucién. El procesamiento automatizado de las
muestras se realiza con el instrumento chemagic 360-D (2024-0010) con el chemagic
360 96 Rod Head Set (conjunto de cabezales de barras chemagic 360 96 (CMG-370} o un
instrumento equivalente.

CONTENIDO DEL KIT

El kit contiene reactivos suficientes para realizar 960 extracciones.

La fecha de caducidad del kit sin abrir viene indicada en una etiqueta exterior. No utilizar
ningun componente después de la fecha de caducidad. Almacenar a +2 - +25 °C.

Una vez abiertos, los componentes del kit tienen una estabilidad limitada. Una vez
abiertos, se confirma individualmente la estabilidad de cada uno de ellos en la lista de
reactivos que figura a continuacion. Nota: Cerrar de nuevo inmediatamente y de forma
hermética las botellas después del uso para evitar la evaporacion.

l
£ f&#m&rERNACK)NAL 5.A
IBALE. BA o
ANIE u@ GNARELLJ

li
chemagic es ulna marca comercial de PerkinElmer chemagen Technokl::gie GmbH. ECTOR TECNICO
IF-2019-54393362-A Pﬁ{?@ b ANMAT
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abierto, se mantiene estable
durante 30 diasa +2 °C a
+25 °C.

| 6 13908230-1 (es)
- ~_ Reactivos

Cdmponente Cantidad Almacenamiento y caducidad

} Magnetic Beads B 1 frasco, 150 mL +2—+25 °C hasta la fecha de

‘ (Microesferas Magnetic caducidad indicada en la

} Beads B) etiqueta del frasco. Una vez

|

Suspension de nanoparticulas de éxido de hierro encapsuladas en una matriz de alcohol
polivinilico. Las microesferas Magnetic Beads se unen al ADN durante el proceso de

extraccién.
Lysis Buffer P 1 frasco, 480 mL +2-+25 °C hasta la fecha de .
(Tampon de lisis P) caducidad indicada en la

etiqueta del frasco. Evite la
exposicion a la luz directa del
sol. Una vez abierto, se
mantiene estable durante

30 dias a+2 °C a +25 °C.

Solucion tampén acuocsa, lista para usar, que contiene tiocianato de guanidina
(50 %—60 %). El tampoén de lisis se usa para lisar las células u otra fuente de ADN
presentes en la muestra con el fin de incorporar el ADN a la solucién.

NOTA: La solucidén es nociva.

Binding Buffer P 2 frascos, 550 mL +2—+25 °C hasta la fecha de
{Tampén de retencién P) caducidad indicada en la
etiqueta del frasco. Una vez .

abierto, se mantiene estable
durante 30 diasa+2 °C a
+25 °C.

Solucién lista para usar, tamponada con Tris-HCI (pH 5.0-5.9) con perclorato sédico
(20 %-30 %) y etanol (40 %-50 %). El tampén de retencién se usa para crear las
condiciones apropiadas y lograr que el ADN se una a las microesferas Magnetic Beads.

NOTA: La solucién es inflamable, y nociva en caso de inge7§i6n.

= ACIONAL S PR
DE AMNE IF-2019-54393362-APN-DNPM#ANMAT

BN
ETIC1 ,‘,NTENA .
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13808230-1 (es)

Lysis Buffer B 1 frasco, 480 mL +2—+25 °C hasta la fecha\gde
(Tampon de lisis B) caducidad indicada en la
etiqueta del frasco. Evite la
exposicién a la luz directa del
sol. Una vez abierto, se
mantiene estable durante
30 dias a +2 °C a +25 °C.

La solucion tampon acuosa, lista para usar (pH 6.9-7.4), contiene clorhidrato de
guanidina (15 %—-25 %} y Triton' X-100 (sustancia SVHC). El tampén de lisis se usa para
lisar los glébulos sanguineos con el fin de incorporar el ADN a la solucion.

NOTA: La solucion causa irritacién ocular grave e irritacion cutanea leve. Puede
ser nociva en caso de ingestion.

Binding Buffer B 2 frascos, 550 mL +2—+25 °C hasta la fecha de

{Tampoén de retencion B) caducidad indicada en la
etiqueta del frasco. Una vez
abierto, se mantiene estable
durante 30 diasa+2 °C a
+25 °C.

Solucion lista para usar, tamponada con Tris-HC! (pH 5.0-5.9) con perclorato soédico
(20 %~-30 %) y etanol (40 %-50 %). El tampo6n de retencion se usa para crear las
condiciones apropiadas y lograr que el ADN se una a las microesferas Magnetic Beads.

NOTA: La solucién es inflamable, y nociva en caso de ingestion.

Wash Buffer BB 1 frasco, 700 mL +2—+25 °C hasta la fecha de

(Tampén de lavado BB) caducidad indicada en la
etiqueta del frasco. Una vez
abierto, se mantiene estable
durante 30 diasa+2 °C a
+25 °C.

Solucién lista para usar, tamponada con Tris-HCI (pH 5.0-5.6) con perclorato sédico
(15 %—20 %) y etanol (20 %-30 %). Se usa para eliminar los contaminantes que no
afectan al ADN durante el paso de lavado.

NOTA: La solucién es inflamable y puede ser nociva en caso de ingestion.

< C\ONF\L S Lo e - YACIGNAL S.A.
RNA RNEC“"A ANIEA E\BAGNARELL |
‘dabARR Carbide Chemicals & Plastics Technology.  CODIRECIOR TECNICO

|F-2019-54393362-APN-HISEMEANMAT
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13908230-1 (es)

Woash Buffer BA 1 frasco, 700 mL
(Tampédn de lavado BA)

+2—+25 °C hasta la fecha de
caducidad indicada en la
etiqueta del frasco. Una vez
abierto, se mantiene estable
durante 30 dias a +2 °C a
+25°C.

Solucion lista para usar, tamponada con Tris-HCI (pH 5.0-5.8) con perclorato sédico
(15 %—20 %) y etanol (20 %—30 %). Se usa para eliminar los contaminantes que no

afectan al ADN durante el paso de lavado.

NOTA: La solucién es inflamable y puede ser nociva en caso de ingestion.

Wash Buffer E 1 frasco, 700 mL
(Tampén de lavado E)

+2—+25 °C hasta la fecha de
caducidad indicada en la .
etiqueta del frasco. Una vez

abierto, se mantiene estable

durante 30 dias a +2 °C a

+25 °C.

La solucién lista para usar contiene etanol al 60 %-70 %. Se usa para eliminar las
dltimas trazas de los contaminantes que no afectan al ADN durante el paso de lavado.

NOTA: La solucién es muy inflamable.

Wash Buffer H 1 frasco, 700 mL
(Tampén de lavado H)

Solucién acuosa ultrafiltrada lista para usar. Se usa para
etanol.

+2—+25 °C hasta la fecha de
caducidad indicada en la
etiqueta del frasco. Una vez
abierto, se mantiene estable
durante 30 diasa +2 °C a

+25 °C. [ )

\
|
eliminar posibles residuos de

Elution Buffer 1 frasco, 240 mL
(Tampdn de elucién)

Solucién lista para usar, tamponada con Tris-HCI 10 mM (pH/TB/g-B.
/

+2—+25 °C hasta la fecha de
caducidad indicada en la
etiqueta del frasco. Una vez
abierto, se mantiene estable
durante 30 dias a+2 °C a
+25 °C.

CIONAL 5-A
RO
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Proteinase K 5 frascos (liofilizados)  +2—+25 °C hasta la fecha

(Proteinasa K) caducidad indicada en la
etiqueta del frasco. Una
vez reconstituida, se
mantiene estable durante
28 dias a +2 °C a +8 °C.

La proteinasa K se reconstituye afiadiendo 2.5 mL de agua de grado molecular. La
proteinasa K se afiade para reforzar la eficiencia del paso de lisis.

NOTA: La proteinasa K es irritante y puede provocar sintomas de alergia o asma o
. dificultades respiratorias en caso de inhalacién.

Poly(A}RNA 10 tubos (secos) +2-+25 °C hasta la fecha de
(Poli(A)ARN) caducidad indicada en la
etiqueta del tubo. Una
vez reconstituida, se
mantiene estable durante
14 diasa+2 °C a+8 °C.

El poli{fA)ARN se reconstituye afiadiendo 440 pL de tampén poli(A)ARN. El poli(A)ARN
actia como portador de ADN para reforzar la eficiencia del proceso de extraccion.

Poly{A)RNA buffer 10 tubos, 0.5 mL +2—+25 °C hasta la fecha de
{Tampdn poli(A)ARN) caducidad indicada en la

‘ etiqueta dei tubo.
El tampdn poli{A)ARN se usa para reconstituir el poli(A)ARN.

NOTA: La solucién es nociva.

Disposable Tips (96 ea) 10 x 96 cada uno +2—+25 °C hasta la fecha de
(Puntas desechables (96 cada caducidad indicada en la
uno) etiqueta.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL KIT

El kit chemagic DNA CS200 requiere los siguientes componentes, que se pueden obtener
de Wallac Oy o de PerkinElmer, Inc. y sus distribuidores.

0-D (n® de ref. 2024-0010} con chemagic 360 96 Rod Headﬁet (conjunto
de barras chemagic 360 96) (CMG-370)

ACIONAL EXC IWFERNACIONAL S.A.
¢ \NTE?"D NEGU*‘ ANBAL I, BAGNARELL)
U"N:poo-‘-ﬂ*"o |F-2019-54393362- XB&E%%WWM AT
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Otros elementos necesarios:

- pipetas y puntas de pipeta con filtro resistentes a aerosoles

- agua de grado molecular

- consumibles para Extraccién de ADN chemagic, muestras de volumen bajo (n°® de ref.
4148-0010)

Otros elementos opcionales:

- agitador automatico - DELFIA Plateshake (n° de ref. 1286-003/004) o equivalente

TOMA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Deben usarse muestras de plasma humane (200 pylL), nuevas o conservadas de forma
convencional durante maximo una semana a +2°C a +8 °C o congeladas a -20 °C
a -80 °C. Las muestras congeladas no deben descongelarse mas de una vez. Los
estabilizantes de muestras recomendados son EDTA o citrato. No se recomienda usar
muestras de plasma estabilizadas con heparina, ya que pueden causar problemas de
inhibicién en PCR.

Deben usarse muestras de sangre total humana (200 uL), nuevas o conservadas de
forma convencional durante maximo una semana a +2 °C a +8 °C. Los estabilizantes de
sangre recomendados son EDTA o citrato. No se recomienda usar muestras de sangre
estabilizadas con heparina, ya que pueden causar problemas de inhibicién en PCR. El
recuento leucocitario en la muestra de sangre total disminuye durante el almacenamiento.

El almacenamiento de las muestras puede tener como consecuencia un rendimiento
escaso de la extraccién de ADN.

No se ha determinado la eficiencia de la extraccion con otros tipos de material de
muestra.

CUIDADOS Y PRECAUCIONES
Para diagnéstico in vitro.

El producto estd destinado a profesionales sanitarios como técnicos y médicos
especializados en técnicas de biologia molecular.

Tratar todas las muestras de pacientes como potencialmente infecciosas. No obstante,
deben seguirse todas las precauciones recomendadas para la maniputacion de derivados
sanguineos. Consultar la publicacion "Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories" del U.S. Department of Health and Human Services o las normas locales o
nacionales.

Todas las demés soluciones pueden ser o son nocivas. Manipulglo con cuidado y utilice
guantes protectores. El tampén de retencién P, el tampon de reﬁencic’m B, el tampén de
lavado BB y el tampén de lavado BA son mﬂamables y el tamﬁ n
inflamgtble. El tampon de lisis B causa irritacién ocular gr.

lavado E es muy
itacion cutanea leve.

P4gina 20 de 120

NAL 5.5 _-543'9“|3624APN DNPM#ANMAT
NTERNACIO CO-DIREQNGR e
ETC Y 2“05 RAVEGUA BFDQ?,\, ‘cr:ouulf )

WA h‘paagume M.B. 37



13908230-1 (es)

La proteinasa K es irritante y puede provocar sintomas de alergia o asma o dificult
respiratorias en caso de inhalacién.

Para evitar dafios durante el trabajo con los componentes del kit, llevar siempre gafas de
seguridad, guantes desechables y prendas protectoras. Se ofrece mayor informacién en
las fichas de datos de seguridad de los materiales (FDS/MSDS).

Siga la normativa local para la manipulacién de soluciones etandlicas.

Todos los residuos se deben eliminar siguiendo la normativa en vigor.

PROCEDIMIENTO
Protocolo de extraccion usando el instrumento chemagic 360-D

La duracién del protocolo de extraccibn automatizado es de aproximadamente
75 minutos.

El protocolo es adecuado para procesar hasta 96 muestras en paralelo {(ver los pasos del
protocolo mas abajo). Para obtener instrucciones detalladas acerca del uso del
instrumento chemagic 360-D, consulte el manual de usuario de chemagic 360-D.

Antes de usarlos, se debe dejar que los reactivos y las muestras alcancen la temperatura
ambiente (+19-+25 °C).

NOTA: Cerrar de nuevo inmediatamente y de forma hermética los frascos después
del uso o mantenerlos conectados herméticamente al instrumento chemagic 360-D.
El tampon de retencion P, el tampon de retencién B, el tampén de lavado BB, el
tampén de lavado BA y el tampdn de lavado E contienen etanol. Si el etanol se
evapora, no se puede garantizar el rendimiento éptimo ni la sensibilidad de
deteccioén.

Pasos de procesamiento en detalle

Pasos de preparacién

1. Compruebe la integridad de todos los componentes del kit. En caso de que haya
dafos, pongase en contacto con su proveedor.

2. Para muestras de plasma: Reconstituya los componentes de Proteinasa K y
poli(A)ARN
a. Proteinasa K: Afada 2.5 mL de agua de grado molecular al frasco de
Proteinasa K y mezcle suavemente hasta que se disuelva.
b. Poli(A)JARN: Afada 440 pL de tampon poli(A)ARN al tubo de poli(A)ARN y
mezcle bien hasta que se disueiva.
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- siempre se debe confirmar visualmente antes del uso (la inspeccién visual debe
hacerse después de mezclar y abrir el tapon del frasco).

4. Conecte los frascos de reactivo al instrumento chemagic 360-D como se indica a
continuacion:

Peine 1: No hay frasco conectado

Peine 2: No hay frasco conectado

Peine 3: Tampén de lavado BB

Peine 4. Tampén de lavado BA

Peine 5: Tampén de lavado E

Peine 6: Tampén de lavado H

5. Reliene y cebe los tubos chemagic 360-D con reactivos segun el protocolo ‘prime
manifolds H96 all 360 V150116°’. Pulse el boton [Insert IDs] (insertar ID), siga las
instrucciones proporcionadas en el software y empiece el cebado pulsando el botdn
[OK] (aceptar). Si las funciones que permiten la entrada de datos de identificacion
estan desactivadas, inicie directamente el cebado pulsando el botén [Start] (iniciar). E
cebado debe hacerse cuando las botellas de reactivos se conectan al instrumento
chemagic 360-D por primera vez o cuando el tubo del instrumento todavia no se ha
llenado con los reactivos mencionados anteriormente.

6. Aseglrese de que las muestras son homogéneas en el momento de pipetear las
muestras de una placa mezclando suavemente.

Pasos del protocoio

Las microesferas Magnetic Beads B (en la posicion 2 de placa del instrumento
chemagic 360-D) se vuelven a suspender mezclando bien y se pipetea manualmente
(150 pL / pocilio) en cada uno de los pocillos de muestra correspondientes que estén en
uso.

El tampén de elucién (en la posicién 8 de placa del instrumento chemagic 360-D) se
pipetea manuaimente (100 pL / pocillo) en cada uno de los pocillos de muestra
correspondientes que estén en uso.

Los pasos de preparacién de muestras se hacen manualmente. Los reactivos utilizados
en la preparacién de muestras dependen del tipo de muestra (sangre completa/plasma).
Después de los pasos de preparacién de muestras, se pueden procesar las muestras de
sangre completa y de plasma en una placa de extraccion en el mismo ensayo de
extraccion automatizada. Cuando los pasos de lisis y retencion estan listos, la placa de
muestras se coloca en el instrumento chemagic 360-D y se inicia el proceso de extraccion
de ADN automatizada.

NOTA: El ensayo de extraccién automatizada se debe inic%r inmediatamente
después de afiadir el tampén de retencién P y/o el tampdn de reténcién B a los
pocillos de muestras lisadas. La demora puede hacer que baje & rendimiento y la
pureza.
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Ensayc de extraccion de ADN automatizada en el instrumento chemagic 360-D

Posicidon en
sistema de

sefuimiento*

Material en posicién

Pasos del protocolo en detalle

Seleccione el protocolo ‘check manifolds H86 all 360
V150116’ para aclarar los tubos antes de iniciar el ensayo de
extraccion automatizada.

Pulse el botén [Insert IDs] {insertar ID), siga las instrucciones
proporcionadas en el software y empiece el aclarado
pulsando el boton [OK] (aceptar).

Si las funciones que permiten la entrada de datos de
identificacién estan desactivadas, inicie directamente el
aclarado pulsando los botones [OK] (aceptar) y [Start] (iniciar).

Cuando utilice las funciones que permiten la entrada de
datos de identificacién, seleccione el protocolo ---chemagic
CS200 IVD prefilling V141203.che’ y pulse el botén [Insert
IDs] (insertar ID). Siga las instrucciones proporcionadas en el
software para rellenar los datos requeridos.

Cargue las placas en las posiciones 1-8 del sistema de
seguimiento. Cuando todas las placas estén en su lugar,
pulse el botén [OK] (aceptar).

Rack con puntas
desechables

Use puntas desechables de acuerdo con las posiciones de
las muestras. Nota: Las puntas tienen que estar en el rack en
filas completas.

Placa de pocillos poco
prcfundos

150 WL de microesferas
Magnetic Beads B

Pipetee totaimente las microesferas Magnetic Beads B
resuspendidas a cada pocillo de muestra que esté en uso.
Coloque la placa en la posicién 2 del rack.

Prepare las muestras segun los procedimientos descritos en tablas separadas. Las muestras se deben
preparar cuando todos los demas pasos de preparacion estan listos y las placas estan colocadas en las
posiciones 1-2 y 4-8 del sistema de seguimiento.

Coloque la placa con las muestras preparadas en la posicién
3 del rack y compruebe que todas las placas tienen la

100 UL de tampdn de elucion

3 Placa de muestras colocacién y el ajuste precisos, Cierre la puerta frontal e
inicie de inmediato el proceso de extraccion de ADN.

4 Placa de pocillos profundos | Cologue la placa vacia en la posicién 4 del rack. El tampon
(riplate SW) de lavado BB se dispensa automaticamente en fa placa.

5 Placa de pocillos profundos Coloque la placa vgcia enla posit':ic'.‘m 5 del rack. El tampén
(riplate SW) de lavado BA se dispensa automaticamente en la placa.

5 Placa de pocillos profundos | Coloque la placa vacia en la posicién 6 del rack. El tampdn
{riplate SYW) de lavado E se dispensa automaticamente en la placa.

5 Placa de pocillos profundos | Cologue la placa vacia en la posicion 7 del rack. El tampén
(riplate SW) de lavado H se dispensa automaticamente en la placa.
Placa de pocillos profundos | Coloque la placa previamente llenada con tampaén de elucion

8 " (riplate SW) en la posicién 8 del rack.

Cuando se dtilizan las funciones que permiten la entrada de
datos de identificacion, el ensayo de extraccion se inicia
pulsando el botén [Start] (iniciar) al final del cuadro de
didlogo.

Si las funciones que permiten la entrada de datos de
identificacién estén desactivadas, cargue las placas en las
posiciones 1-8 del sistema de seguimiento. Cuando todas las
placas estén en su lugar, seleccione el protocolo
‘—-chemagic CS$200 IVD prefilling V141203.che’, marque
las columnas en uso en el mapa de placas del cgadro de
didlogo y empiece el ensayo de extraccion direc’%mente
pulsando el botén [Start] (iniciar). ‘ /

* Los nanero

N
HM luwﬁeren a la posicion de la placa en el instrumen

“"w":po.eam
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Bloouimco
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Preparacion de la muestra, muestras de sangre completa

Material Pasos del protocolo en detalle

Placa de pocilios profundos

(riplate SW)

200 pL de sangre (muestra) Dispense en hasta 96 pocillos de la placa de muestras con
200 pL de sangre completa.

450 pL de tampén de lisis B Afiada tampon de lisis B a los pocillos que contienen

muestra y agite la placa lentamente durante 10 minutos
(en un agitador de placas).

1050 pL de tampén de retencion B Afiada el tampén de retencion B a cada pocillo de muestra
con sangre completa lisada.

Cologque la placa de muestras en la posicion 3 del rack e
inicie el ensayo inmediatamente. .

Preparacion de la muestra, muestras de plasma

Material Pasos del protocolo en detalle

Placa de pocillos profundos

(riplate SW)

4 L de poli{A)ARN reconstituido Afiada el poli{A)ARN y la Proteinasa K reconstituidos a los

pocillos de muestras.
10 pL de Proteinasa K reconstituida

| 200 uL de plasma {muestra) Dispense en hasta 96 pocillos de la placa de muestras con
| 200 pL de plasma.
‘ 450 uL de tampon de lisis P Aftada tampoén de lisis P a los pocillos que contienen
| muestra y agite la placa lentamente durante 10 minutos
(en un agitador de placas). La actividad de la Proteinasa K .

disminuira después de una incubacion mas larga de 10
minutos en tampon de lisis P,

Verifique que todas las muestras se mezclan con los

reactives durante la incubacién.

1050 pL de tampén de retencién P Afada el tampén de retencién P a cada pocillo de muestra
: con plasma lisado.

Coloque la placa de muestras en la posicién 3 del rack e
inicie el ensayo inmediatamente.

Cuando haya terminado el procedimiento de aislamiento, recoja fos eluatos de ADN y use
el botén [Turn Table] (girar mesa) para descargar el sistema de gaguimiento. Cada clic en
[Turn Table] (girar mesa) mueve el sistema de seguimiento (mhesa) una posicién en el
sentido de las agujas del reloj. No mueva nunca el sistemd de seguimiento (mesa)
manualmente. Todos los movimientos tienen que hacerse cor cion [Turn Table]
(girar

£, DE RAVE ETQ pu7618i58898362:APN-DNPM#ANMAT
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BICQUImico

Pagifid2% de 120



13908230-1 (es)
NOTAS DE PROCEDIMIENTO

1. Para usar correctamente el kit chemagic DNA CS200 es esencial leer y entender bi
todas las instrucciones de este prospecto y el manual del instrumento chemagic
360-D. Los reactivos suministrados con este kit estan pensados para utilizarlos como
una sola unidad. No mezclar reactivos iguales de dos kits con distinto numero de lote.

2. No usar los reactivos de un kit después de la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta del mismo. Una vez abiertos, los reactivos se pueden usar durante el periodo
de tiempo establecido en la lista de reactivos de este prospecto.

3. Cualquier desviacion del protocolo puede afectar a los resultados.

4. Los reactivos se dispensan automaticamente en filas enteras y por lo tanto también se
deben usar las tapas de las puntas (incluidas en el kit) en filas enteras en cada barra
que esté en contacto con cualquier solucién de reactivos. También hay que tener en
cuenta que si se procesan placas parciales las soluciones pueden no ser suficientes
para 960 extracciones.

5. Sise abre la puerta del instrumento chemagic 360-D mientras el ensayo de extraccion
automatizado esta en curso, se terminara el ensayo y las muestras en proceso se
perderan.

6. La limpieza y el mantenimiento del sistema se describen con detalle en el manual de

usuario de chemagic 360-D.

- Lalimpieza del sistema debe hacerse una vez a la semana: Limpie el dispensador
chemagic. Seleccione el protocolo 'regular cleaning procedure 96 dispenser
360 V150116.che’ y pulse el botén [Insert IDs] (insertar ID) o el boton [Start]
(iniciar) si las funciones estan desactivadas. Siga las instrucciones
proporcionadas en el software.

- Antes del siguiente uso del dispensador chemagic ejecute el protocolo de cebado
adecuado.

- Se recomienda limpiar una vez al mes el dispensador chemagic con etanol al
70 %. Utifice simplemente ’intensive cleaning procedure H96 dispenser 360
V150116.che’ en lugar del habitual para este proposito.

- Si el dispensador chemagic no se va a utilizar durante un periodo de tiempo mas
largo, es obligatorio realizar el «procedimiento de limpieza habitual" para
mantener el rendimiento del instrumento cuando vuelva a estar en servicio.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

En algunos casos pueden quedar trazas de las microesferas Magnetic Beads B en el
eluato. Aunque esas particulas usualmente no interferirdn con PCR ni con la mayoria de

- aplicaciones de flujo descendente, se recomienda un paso de separacion adicional, ya

sea usando un separador magnético (chemagic Stand 96, suministrado con el chemagic
360 96 Rod Head Set (conjunto de cabezales de barras chemagic 360 96) n° de ref.
CMG-370) o una centrifugacion, para separar cualquier traza de particulas.

E! ADN extr.
diagnéstico

o debe utilizarse inmediatamente después de la extraccion e
vitro elegida. S P

NAL M
RNFE‘SNEGU* 0156
Fn 0 Rm I F' = ANNRY,

la prueba de

BlocuiMico
M.P. 371
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'CARACTERISTICAS DEL ENSAYO

Muestras de sangre

El rendimiento del kit 3207-0010 chemagic DNA CS200 y el instrumento 2024-0010
chemagic 360-D usando muestras de sangre completa se establecié recogiendo muestras
de extracciones de ADN de donantes sanos. Se calculé el rendimiento medio de cada
muestra y se representd graficamente en comparacion con el recuento leucocitario. En la
tabla 1 se muestra la estadistica descriptiva de las medias de las muestras y los
rendimientos de ADN se presentan en las figuras 1 y 2 usando tubos de muestras con
EDTA y con citrato. Nota: El rendimiento de ADN también esta afectado por la dilucion de
la muestra causada por el tubo de muestras utilizado (el volumen de conservante es

diferente en tubos con EDTA y con citrato).
Los resultados sobre la pureza del ADN extraido se presentan en fa figura 3.

Tabla 1. Las estadisticas descriptivas de los resultados de las muestras

Variable N Mediana Media Minimo Maximo
Rendimiento de
citrato (pg/200 pL | 41 4.6 4.6 3.0 6.6
muestra)
Rendimiento de
EDTA (ug/200 L 41 5.1 52 2.8 7.9
muestra)

10

Yield (EDTA, pg/sample)
(2]

[V P

2 ; i : é ; ; 0

men de muestra
determinaron los recuentos leucocitarios de los dg S sanos y estaban
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10 -

Yield (Citrate, ug/sample)
o

WBC count (x1046/mi)

Figura 2. El rendimiento de ADN (tubos con citrato, 41 muestras) de volumen de muestra
de 200 pL. Se determinaron los recuentos leucocitarios de los donantes sanos y estaban
en el rango 4.3 — 8.8 x 10e6 células/mL.

215
2.10-
2,05+
g
E ‘
2,00
5
S 195
P
1.90 -«
1.85-
1.80- , ey _
Citrate EDTA ,\
Figura 3. La/pureza del ADN extraido (relacion de absorbencia A260/A de
41 muestras itrato y 41 muestras de EDTA.
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Muestras de plasma
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El estudio de evaluacién del rendimiento del kit 3207-0010 chemagic DNA CS200 y el
- instrumento 2024-0010 chemagic 360-D usando muestras de plasma se realizdé en el
laboratorio acreditado de pruebas FINAS (EN ISG/IEC 17025) usando la aplicacién de
flujo descendente registrada CE IVD para el diagnéstico de citomegalovirus. Los
resultados de las muestras positivas de pacientes con nimeros de copias de CMV se
presentan en la tabla 2.

Tabla 2. Los resultados de muestras positivas de pacientes con CMV

Pagina 28 de 120
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Dispositivo exploratorio Dispositivo eomparador
(plataforma de extraccidn de ADN (plataforma de extraccion de ADN
chemagic) registrado CE IVD)

ID de Resultg:n::/del kit Evaluacion de la Resul%z&t:jdel kit Evaluacion de la
muestra (copias / mL) deteccién (copias / mL) deteccién

001 2400 Positiva 650 Positiva

003 700 Positiva 2100 Positiva

005 2000 Positiva 1500 Positiva

007 600 Positiva 550 Positiva

009 650 Positiva 450 Positiva

011 200 Positiva 100 Positiva

013 1100 Positiva 300 Positiva

015 24000 Positiva 14000 Positiva

o017+ 50 Positiva ND Negativa

018 16000 Positiva 9900 Positiva

021 6.8x10EB Positiva 4. 5x10E6 Positiva

025 8600 Positiva 3800 Positiva

029 ND Megativa ND Negativa

031 1200 Positiva 250 Positiva

033 1000 Positiva 800 Positiva

035* ND Negativa 100 Positiva

037 2000 Positiva 2300 Positiva

039 400 Positiva 100 Positiva

041 250 Paositiva 150 Positiva

043 84000 Positiva 67000 Positiva

047 1100 Positiva 1000 Positiva

049 27000 Positiva 15000 , Positiva

051 1300 Positiva 1100 ) i,?ositiva

053 9500 Positiva 13000 Positiva

057 A 5000 Positiva 2300 Positiva

058 | /7)|230000 Positiva 130000 Positva |/

081 L[f/] 1200 Positiva 1400 Positva |/

065 / [f,% 00 Positiva 2700 Positi}{

067 ™ Asecd Positiva 11000 Pogftiva ¢

v ONAL S.A IF-2019%43%
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069 5700 Positiva 4300 Positiva
071 8400 Positiva 4100 Positiva
073 83000 Positiva 70000 Positiva
075 4200 Positiva 5800 Positiva
077 950 Positiva 1400 Positiva
079 800 Positiva 400 Positiva
081 2000 Positiva 600 Positiva
082 2200 Positiva 1100 Positiva
083 750 Positiva 600 Positiva
084 1200 Positiva 350 Positiva
085 500 Positiva 300 Positiva

* Los numeros de copias del virus de las muestras 017 y 035 estan por debajo de! limite de deteccion del
ensayo de flujo descendente.

GARANTIA

Los resultados aqui presentados se han obtenido por el procedimiento de ensayo
indicado. Cualquier cambio o modificacién en el procedimientc no recomendado por el
fabricante puede afectar a los resultados, en cuyo caso Wallac Oy y sus filiales declinan
cualquier responsabilidad y garantia otorgada, expresa o tacita, sobre la comercializacién
del producto y su uso.

En tal caso, Wallac Oy, sus fililales y sus distribuidores autorizados no asumen ninguna
responsabilidad por los dafios o perjuicios directos o indirectos.

. Abril 2015
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Advertencia

Este equipo debe instalarse y utilizarse

de acuerdo con las recomendaciones
® del fabricante. La instalacion y el

mantenimiento deben realizarlos

técnicos debidamente formados

y autorizados por PerkinElmer.

La no observacion de estas

instrucciones puede anular la garantia

e impedir el funcionamiento correcto
P9 y seguro del equipo.

PerkinElmer

éc ERNACIONAL S.A.
. ANIBAL'E, BAGNARELLI
" CO-DIRECTOR TECHICO

CIONF: < N - y?iC.ﬁ.Q'Ul MICO
C WTER e e
UuN "Pooﬁa
' IF-2019-54393362-APN-DNPM#ANMAT
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1 Uso previsto
Separacion magnética de particulas magnetizables de medios liquidos.
2 Principio de funcionamiento

El instrumento chemagic Prepito®-D se basa en fa tecnologia probada de chemagen para
la separacion de particulas magneticas y constituye el sistema de preparaciéon de
muestras de mas alta calidad. Su disefio estd basado en muchos afios de experiencia en
el aislamiento automatizado de acidos nucleicos adquiridos con el uso del instrumento de
alto rendimiento chemagic Magnetic Separation Module |. Combinado con los kits de
chemagic, el instrumento chemagic Prepito-D proporciona gran cantidad de ADN/ARN
puro y garantiza el correcto funcionamiento de la aplicacion de fase posterior. .

El instrumento permite la lectura de codigos de barras y la dispensacion de tampoén
automatizada para ofrecer comodidad y satisfacer las exigencias de seguridad mas
elevadas. Se minimiza el tiempo de intervenciéon manual y el tiempo de procesamiento se
reduce a 40 min para hasta 12 muestras por lote. La separacion magnética se consigue
mediante barras metalicas magnetizadas por un iman externo que se sumergen en
diversas soluciones del proceso. El iman se puede apagar para facilitar la resuspensién,
normalmente complicada, de los pellets de particulas magnéticas ya separadas (p. €., en
tampones de lavado o elucién). Para lograr una resuspension eficaz se debe aplicar
rotacion a las barras, lo que garantiza la resuspension suave y completa del peliet de
microesferas. Este paso, por lo general complicado, se realiza ahora de forma rapida y
profunda, y obtiene resultados de aislamiento elevados tanto en rendimiento como en
pureza. :

El instrumento chemagic Prepito-D esta formado por seis partes principales, tal como se
muestra en las ilustraciones siguientes (Fig. 1).

Fig. 1 Vista Interna

B. Unldad dispensadora de tampén para hasta 7 tampones diferentes
C. Plataforma para colocar placas de 96 poclllos y puntas desechables
Unidad de control

12 barras de separacién magnetizables
Separador de puntas desechables S o

A. Iman para magnetizar y motor para hacer girar las barras de separaclT
4

ETC INTERNACIONAL 555 o

LILIANA F, DE
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3 Introduccion

3.1 Instalacién

La instalacion del instrumento chemagic Prepito-D debe realizarla el personal tec
autorizado de PerkinEimer.

3.2 Requisitos

El instrumento chemagic Prepito-D es una mesa de trabajo que debe colocarse en una
superficie limpia, seca, nivelada y estable con una toma de corriente compatible. Deje un
minime de 10 cm de espacio en la parte posterior del dispositivo para permitir una
correcta ventilacién y 25 cm de espacio en la parte derecha para colocar la bandeja con
las botellas de tampén para chemagic Prepito-D. Proteja el instrumento del exceso de luz
solar, calor y humedad.

3.3 Puesta en marcha del instrumento chemagic Prepito-D

Conecte el cable de alimentacion (Fig. 2C) y el lector de cédigos de barras (Fig. 2A) a las
tomas de corriente situadas en la parte posterior del instrumento. Cierre ia puerta frontal
(consulte el apartado 3.5) y pulse el interruptor de encendido/apagado de la parte
posterior (Fig. 2B). Tras la realizacion de un autotest inicial, el instrumento esta preparado
para llevar a cabo el protocolo de purificacion que elija.

NOTA: EL INSTRUMENTO CHEMAGIC PREPITO-D NO REALIZA NINGUN
MOVIMIENTO CUANDO LA PUERTA ESTA ABIERTA.

Fig. 2 Terminal del conector situado en la parte posterior del

instrumento. {A) Lector de cédigos da barras, (B) Interruptor de

encendidofapagado y {C) Cable de alimentacién.
En caso necesario, retire los bloqueos Luer rojos de los conectores de tubo situados en la
parte derecha del instrumento. Conecte los tubos segun la numeracion con los conectores
Luer a las partes correspondientes del instrumento. Retire la tapa de cada una de las
botellas de tampén de chemagic 8-Pack y perfore la lamina con la herramienta de
perforacién situada en el extremo opuesto de cada tubo. Coloque chemagic 8-Pack con la
parte superior hacia abajo en el soporte de reactivos y utilice la funcién de cebado manual
para rellenar completamente el sistema de dispensacion {apartado 5.2).

NOTA: NO INTENTE ABRIR LA PUERTA FRONTAL DURANTE LA I}&EAUZACION DE
UN ENSAYO. HACE, PROVOCARA DANOS EN EL INSTRUMENEZ.

ETL INTERNACIONAL S.A.
NIBAL E. BAGNARELLI

egﬁ%{
7 MP. a7
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3.4 Apagado del instrumento chemagic Prepito-D

Vacie y limpie el contenedor del tampén de residuos y el contenedor de puntas
desechables antes de apagar el instrumento. Ef vaciado y la limpieza de los contenedores
debe realizarse en la posicidn de limpieza del instrumento, a la que se puede acceder
después de cada aislamiento o desde el menu "Maintenance” (Mantenimiento) (consulte
el apartado 5.1 para obtener mas informacién al respecto). Se recomienda
encarecidamente vaciar y limpiar los contenedores después de cada protocolo de
separacién. Si no se va a utilizar el instrumento durante un largo periodo de tiempo (méas
de 2 semanas), se recomienda darle la vuelta a chemagic 8-Pack y colocarlo junto al
instrumento con las laminas hacia arriba. Para el almacenamiento a largo plazo (méas de
4 semanas), el transporte o el envio, aclare el sistema de dispensacion con la funcion de
cebado manual {(consulte el apartado 5.2) tal como se describe a continuacion.

Extraiga las herramientas de perforacién de chemagic 8-Pack y coloque los tubos con las
puntas en una cubeta apropiada (p. ej., un vaso de precipitados) rellenada alternativa- .
mente con agua ultrapura o etanol al 70%.

NOTA: NO EXTRAIGA LAS HERRAMIENTAS DE PERFORACION DE LOS TUBOS.
SUS FILTROS DE PARTICULAS INTEGRADOS GARANTIZAN QUE NINGUN MATERIAL
SOLIDO CONTAMINE EL INSTRUMENTO O BLOQUEE LAS BOMBAS Y LAS
BOQUILLAS.

Asegurese de que el area de la aguja de la herramienta de perforacién se encuentre por
debajo de la superficie del liquido durante toda la accién de cebado. Para aclarar el
sistema de dispensacién para el almacenamiento se necesitan aproximadamente 150 mL
de agua ultrapura o etanol al 70%. Cebe cada canal del instrumento con 7 x 100 unidades
de agua ultrapura y, a continuacién, con 7 x 100 unidades de etanol al 70% (100 unidades
equivalen aproximadamente a 1,5mL). E! volumen absoluto dependera del liquido
dispensado y de la calibracién de las bombas. Vacie los tubos v limpie los contenedores.
Aplique los tapones de transporte originales al final del tubo para evitar la contaminacion
de la aguja incluida en la herramienta de perforacién. Para que el instrumento vuelva a
funcionar, rellene el sistema de dispensacién con tampén nuevo. .

ETC INTERNACIONe:
ULIANA F. DE RAVE
APODERADC |F-2019-54393362-APN-DNPM#ANMAT

'
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3.5 Apertura/Cerrado de la puerta frontal

Cuando esta cerrada, la puerta frontal del instrumento chemagic Prepito-D se mantigge
su lugar gracias a una fijaciéon por enclavamiento.

NOTA: NO PRESIONE LA PUERTA FRONTAL CUANDO EL INSTRUMENTO ESTE
APAGADO. DICHA ACCION PUEDE DANAR EL CIERRE DE SEGURIDAD DEL
INSTRUMENTO.

Cuando esta cerrada, la puerta frontal del instrumento chemagic Prepito-D se mantiene en
su lugar gracias a una fijacién por enclavamiento. Para abrir la puerta frontal, cologue la
mano en el horde superior derecho de dicha puerta. Presione con cuidado la puerta frontal
hacia abajo. Se desbloguears la fijaciéon por enclavamiento con un clic audible y se abrira
automaticamente la puerta frontal. Para cerrar la puerta, cologue de nuevo la mano en el
borde superior derecho de la puerta frontal. Presione con cuidado la puerta frontal hasta |
bajarla completamente. La sujecién de la puerta en la fijacion por enclavamiento se indica

mediante un clic audible.

NOTA: NO ABRA NI CIERRE LA PUERTA FRONTAL MEDIANTE UN PROCEDIMIENTO
DISTINTO AL DESCRITO ANTERIORMENTE. CUALQUIER OTRA ACCION PODRIA
DANAR EL MECANISMO DE LA PUERTA FRONTAL.

4 Funcionamiento

4.1 Observaciones generales

Para cada material de muestra, chemagem ha
desarrollado protocolos y kits especializados que
permiten optimizar el rendimiento y la calidad de los
acidos nucleicos. No todos los kits estan disponibles
en todos los paises, Pbéngase en contacto con el

representante local para tratar temas relacionados con PerkinElmer

productos registrados en su pais. Welcone to chemagic Prepito-D

® Perkinelmer chemagen Technologie GabH 2812

4.2 Puesta en marcha del instrumento

El instrumento chemagic Prepito-D esta equipado con gy 3 pantalia de bisnvenida de la pussta
una pantalla tactil que permite seleccionar y definir los  en marcha

protocoios de aislamientc comodamentie. Dispone de
distintas ventanas de didlogo que le guiaran durante
todo el proceso de preparacién. A continuacion se
ofrecen descripciones detalladas. Durante la puesta en Change Protocol
marcha del instrumento aparece una pantalla de
bienvenida (Fig.3). Una vez que el proceso de
arranque ha finalizado correctamente, se abre la -
ventana principal del programa. En el cuadro superior,
se muestra el nombre del Gitimo protocolo utilizado.
Ademas de seleccionar y ejecutar protocolos, la ;
ventana principal del programa permite introducir el  Fig. 4 Ventana pring
dialogo "Mai ance" (Mantenimiento). :

WOV s

Enter your Access Code

Maintenance Start Process

s X AN TARNACH
. OE o &) IF-2019-54303 ,gg\%Bﬁ@L\EﬁMMAT
p.POUE 9 CODIRECTOR TECNICO
UiMica
e M.P, 370
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4.3 Posicionamiento de la placa de pocillos profunda y chemagic Tip & Tube Rack

Vista posterior

placa de pocillos
nrnfunda

o bien
placa de pocillos profunda

da AR poriline

AR
(OOoe
OO eo
(OOoo
OOoo

)0 Q0 O Q0

20000
JO000

Vista frontal

Fig. 5§ Orientacidn de la placa de pocllios profunda y chemagic Tip &
Tube Rack. El tipo de placa de pocillos profunda necesaria para sl
protocolo se indica en el folleto del kit correspondiente.

Espacia nommalments
resgervaco para el material de
muesiras

Pos. 4 Vacia

Pos. 3 Pumas desechahles

Pos. 2 Tubes de reaccién
cont M-PVA Magnetic
Boads

Pos. 1 Tubos de reaccin
vacios, p. €., parala
elucitn

El procedimiento de aislamiento se
realiza en una placa de pocillos
profunda (96 o 48 pocillos). Las
puntas desechables, las microesferas
chemagic Magnetic Beads y los tubos
que contienen el tampén de elucién
deben colocarse en chemagic Tip &
Tube Rack. La Fig.5 ilustra la
orientacion de las placas de pocillos
profundas y chemagic Tip & Tube
Rack en la plataforma del instrumento
chemagic Prepito-D. La posicién
exacta y el tipo de componentes
individuales requeridos para realizar
el ensayo de aislamiento se indican
en el folleto del kit correspondiente
que se suministra con los Kkits
individuales.

NOTA: LA PLACA DE POCILLOS

PROFUNDA REQUERIDA (DE 48 O DE 96 POCILLOS) Y LAS POSICIONES EXACTAS
DE LAS MUESTRAS, EL MATERIAL DESECHABLE Y LOS REACTIVOS SE
DESCRIBEN EN LA HOJA DE PROTOCOLO CORRESPONDIENTE.

4.4 Seleccion del protocolo

Select Protocol Group

J

Select Protocol

Para iniciar 0
cambiar un proto-

colo, pulse el botén

Blood

Body Fluid

Blood XX

[Change Protocol]

Serum/Plasma

(Cambiar protocolo)
y se abrird una

Tissue

Service

nueva ventana. Si

desea acceder rapida

oK

<< oK

y cémodamente al
protocolo que desea,

>>

Fig. 8 Seleccidn del grupo de protocolos

Fig. 7 Selecclén del protocolo (se muestra
como ojemplo el protocolo Blood XXX)

se proporcionan
diferentes grupos de
protocolos para los

posibles materiales de muestras (Fig. 6). Tenga en cuenta que para cada material de
muestras necesita un kit especifico que permita optimizar al maximo el rendimiento y la
calidad de los acidos nucleicos. El grupo de protocolos [Service] (Servicio) se reserva
para protocoios especiales, utilizados para la configuracién y el mantemmlento del

instrumente

Seleccno ‘
ventana n
situade

o

chemagic Prepito-D.

el grupo de protocolos segun el material de muestras y se abrira una nueva
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A continuacién, pulse [OK] (Aceptar). Volvera a la ventana anterior (Fig. 6) y, si p
[OK] (Aceptar) de nuevo, aparecerd la ventana principal del programa. Si, por €
selecciona un grupo de protocolos equivocado, siempre puede pulsar [OK] (Aceptar) pafs
volver a la ventana anterior sin seleccionar ningun protocolo.

En la ventana principal del programa, el protocolo seleccionado se muestra en el cuadro
superior. Para iniciar un ensayo de aislamiento debe introducir un cédigc de acceso
valido. Para ello, utilice el teclado numérico (Fig. 8) que aparece tras pulsar en el cuadro
de codigos de acceso [-]. Una vez introducido el cddigo de acceso, vuelva a la
ventana principal del programa y pulse [Start Process] (Iniciar proceso) para iniciar el
ensayo de aislamiento. Se abrird una ventana con informacién sobre el protocolo
seleccionado (Fig. 9).

:I Protocol Description

LBlood20e

Prepito DNA Blood200 Kit
260 Microliter

Sample Material

VYYMMDD

7118 9 |CLR

ESC Enter Cancel Continue

Fig. 8 Teciado numérico para el cddigo de Fig. 9 Descripelén del protocelo (ejemplo)

acceso .
Si todo es correcto, pulse [Continue] (Continuar). Segun el protocolo seleccionado y el
tipo de placa de pocillos profunda correspondiente, se mostrara una de las dos ventanas
existentes, en la que podra elegir el numero y la posicién de las muestras que desea
procesar (Fig. 10). Pulse [Sel. All] (Seleccionar todas) para realizar un ensayo de 6 o de
12 muestras. Ei namero de las posiciones de muestras visualizadas (6 o 12, respectiva-
mente) depende del protocolo seleccionado. Pulse [OK] (Aceptar) para continuar.

Position of Samples Position of Samples
48 lell Plate 96 lHell Plate
N S N O N | O
1 2 3 4 5 B8 1 2 3 4 5 6 7 8 9 101112
sel. all Cancel oK sel. All Cancel 0K

Fig. 10 Niimero y posicién de las muestras

ENZINTERNAGIONAL S.4.
ANIBAL E. BAGNARELL |
CO-DIRECTOR TECKICO

0QuiMico
M.P. 37

IF-2019-54393362-APN-DNPM#ANMAT

11

Pagina 39 de 120



chemagic Prepito-D
2022-0020

En la siguiente ventana de dialogo, puede registrar los codigos de barras del kit que va a
utilizar (Fig. 11), asi como el material de muestras y los eluatos. Pulse en el cuadro vacio
para introducir estos codigos de barras con el lector de cédigos de barras suministrado o
a través de un teclado alfanumeérico (Fig. 12) que se abre al pulsar el campo de cédigos
de barras. La ultima opcién le permite introducir sus propios codigos.

Enter Barcode

I
Enter Kit Barcode E"EIEIEIEIE'

[=]
[
[
[-]
[<]

|2 [<]
[<]

=]

Cancel I L oK Enter

Fig. 11 Registro de cidigos de barras Fig. 12 Teclado alfanumérico

Si es necesario registrar ios cddigos de barras de las muestras y los eluatos, confirme la
pregunta "Barcode reading required?” (;Es necesario escanear los codigos de barras?)
(Fig. 13) pulsando [Yes] (Si). Ahora podra escanear o introducir un cédigo de barras para
cada muestra y eluato. Para asignar el mismo cédigo de barras a las muestras y los
eluatos, puise [Copy Barcode] (Copiar cédigo de barras) para transferir los valores a los
respectivos campos de eluatos.

Enter Barcode Sample Pos.

Barcode reading required ? Copy Barcode

Enter Barcode Elution Pos.

Yes No Cancel JiDelete ]| Back 0K

Fig. 13 Registro de las muestras

Tras introducir los cédigos de barras, se muestra una de las dos ventanas siguientes, en
funcién del protocolo y la placa de pocillos profunda correspondiente (Fig. 14).

I | N O I (O I 0 |
1 2 3 4 5 6 1 2 32 45 6 7 8 9 181112
Ensure that your Samples are Ensure that your Samples are
placed in the correct Pos. placed in the correct Pos.

Place the DWP on the Place the DWP on the
Tracking System Tracking System
Cancel Continue Cancel Continue J

If\lg. 14 Verificacidn de las posiciones de las muestras

nes de las muestras que ha introducido durante la confi guraﬂlon del ensayo

aparece arcadas con un cuadro negro, mientras que las posjeio vacias no
present ninguna marca en el cuadro. El numero de las positio de muestras
5.A ,
INTE RNACIONAL . i
UEW F. DE RAVE IF-2019- 5@9)@?@ tf\fN :DNPM#ANMAT
APODERADO 12 CODIRERy O ,.’f_‘é" ; C‘EJ'-'
BloQurmCo
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visualizadas (6 o 12, respectivamente) depende del protocolo seleccionado. Asegurese de
que todas las muestras se encuentran en las posiciones correctas y coloque la placa de

chemagic Prepito-JZa M-47
2022-00207 \
7k

pocillos profunda (DWP) y chemagic Tip & Tube Rack en la plataforma (Sistema de
seguimiento). Pulse [Continue] (Continuar) para acceder a una dltima ventana en la que
se le recuerda que debe comprobar todos los parametros relevantes y cerrar el pasador
de seguridad y la puerta frontal (Fig. 15, consulte también el apartado 3.5). Si todo esta
correctamente configurado, pulse [Start] (Iniciar) para ejecutar el protocolo de extraccién

automatizado.

La puerta frontal se cerrard con un clic audible cuando se inicie el procedimiento de
aislamiento. Durante este proceso, una ventana de estado mostrara informacién sobre el
protocolo en ejecucion, el tiempo restante y el paso de protocolo en curso (Fig. 16).

NOTA: NO ABRA LA PUERTA FRONTAL DURANTE LOS ENSAYOS PARA NO
DANAR EL INSTRUMENTO.

Close the Safety

Place the Tip & Tube Rack
in the correct Position.

Make sure that all Buffer Bottlas
contain sufficiaent Volumas of
Buffer for the Run.

Close the Front Door

Latch

Cancel

Start

Fig. 15 Ultimas Instrucciones

Protocol Running
I ]

Remaining Time: min.

Actual Step:

Stop Process

Fig. 18 Informacién de estado

Para cancelar un protocolo en ejecucion, pulse [Stop Process] (Detener proceso). Se
abrirda una ventana de confirmaciéon (Fig. 17). Pulse [Abort] (Cancelar) para detener
irrevocablemente el procese o [Continue] (Continuar) para seguir con el procedimiento de

aislamiento.

Front Door Unlocked

Are you sura that you want to
abort tha Run?

This will delete all the Data and
could be harmful for your
Sample Matarial.

To proceed the Run, Cloza tha Door
and press [Continue].

Abort

Continue

Fig. 17 Protocolo interrumpido g
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Recuerde que cancelar un procedimiento de aislamiento puede ocasionar la pérdida total
del material de muestras y los tampones ¢ las microesferas.

Protocol Finished Cleaning Position

Opan tha Door.

Removae tha Tip & Tuba Rack.
Remova the DWP. Discard the used Tips and replace

the Tip Container.

Empty tha Wasta Containers.

Close the Door and press tha
Sutton [Continue] to proceed.

Cleaning Pos. || Back to Start Continue

Fig. 18 Ensayo finalizado Fig. 19 Posicién de limpieza

Una vez finalizado el ensayo de aislamiento, se muestra una ultima ventana (Fig. 18).
Compruebe el estado de llenado de los contenedores de residuos. Si hay capacidad
suficiente para realizar otro ensayo, puede pulsar el botén [Back to Start] (Volver al inicio),
con lo que abrira la ventana principal del programa. En caso contrario, pulse [Cleaning
Pos.] (Posicion de limpieza) para desplazar los ejes x e y a posiciones que faciliten la
extraccién de los contenedores de puntas desechables y residuos liquidos usados
(Fig. 19). Siga las instrucciones de la pantalla y pulse [Continue] (Continuar) para abrir la
ventana principal del programa. El instrumento chemagic Prepito-D estara entonces
preparado para realizar otro procedimiento de aislamiento. Si, por error, ha omitido paso
de limpieza, siempre puede ejecutar este procedimiento desde el mend [Maintenance]
(Mantenimiento) de la ventana principal del programa (consulte el apartado 5.1 para
obtener mas informacion).

4.5 Cambio del sistema de tampones

Si cambiar el protocelo requiere un sistema de tampones diferente del que se utiliza en
es0s momentos, es necesario vaciar el sistema de dispensacién para evitar que se
mezclen los tampones. Utilice ia funcién de cebado manual (apartado 5.2) para vaciar los
tubos antes de extraerlos con los tapones de conexion rapida de las botellas de tampén
usadas. Conecte los tubos con los tapones de conexioén rapida a las botellas de tampén
individuales del nuevo kit.

CODIREQTOR TECNICO

BIOQUIMICO
) M.P. 37L
- RNACIONAL SA-
uLmE £. DE RAVEGLA
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chemagic Prepito-D

§ Apartado de servicio técnico y mantenimiento

Existen tres niveles de acceso diferentes para el
apartado de mantenimiento del instrumento chemagic [ |

Prepito-D. Al pulsar [Maintenance] (Mantenimiento) en T orotocol

la ventana principal del programa (Fig. 20) se abre un ange Troroco

men de mantenimiento muy basico (Fig.21). La Enter your Access Code
segunda opcién (solo para personal autorizado) es

introducir el codigo de acceso en la ventana principal b

del programa para ver un menu de mantenimiento

avanzado. En ese caso, al pulsar [Maintenance] Maintenance |} Start Process

{(Mantenimiento) se abre un meni con dos opciones
(Fig. 22). Si se introduce el codigo de accesc de
administracion, se abre una ventana con todas las
. funciones disponibles (Fig. 23).

Los procedimientos de mantenimiento se describen en
los apartados siguientes.

Fig. 20 Ventana principal del programa

Maintenance

5.1 Posicion de limpieza

Cleaning Pos.

Al final de cada procedimiento de aislamiento puede
seleccionar la opcion [Cleaning Pos.] (Posicion de Back
limpieza) para desplazar los ejes a posiciones que
permitan limpiar el instrumento (consulte la Fig. 18). Si  Fig. 21 Menii de mantenimiento basico
desea iniciar un nuevo procedimiento de aislamiento y

detecta que el tampon de residuos esta demasiado Maintenance
lleno, puede utilizar la misma funcién [Cleaning Pos.]
(Posicion de limpieza) del menl de mantenimiento. Los Priming

ejes se desplazaran y podra extraer facilmente el
contenedor de tampén de residuos y el contenedor de
puntas desechables. Vacie y limpie ambos elementos ¥ || c1eaning Pos.
coléquelos de nuevo en su lugar antes de iniciar un
nuevo ensayo. Back

5.2 Cebado de las bombas Fig. 22 Vontana de mantenimlento avanzado

Para obtener resultados de calidad, es especiaimente
importante que el sistema de dispensacidn del
instrumento chemagic Prepito-D esté siempre Read Protocols
totalmente lleno de tampén. En caso contrario, los from USB
volumenes de tampon dispensados pueden sufrir Calibration CW{Ongg“ta
desviaciones que podrian afectar al procedimiento de -

aislamiento. Debe garantizarse el completo llenado de || €1eaning Pos.
los tubos del instrumento chemagic Prepito-D
principalmente tras cambiar una botella de tampén o Back
después de un largo periodo de inactividad. Para ello,

utiice la funcién [Priming] (Cebado) (Fig. 22 y Fig. 23), % 22 Fane! de admftistraciin
Antes de iniciar el proceso de cebado, asegurese de A4
que las botellas de tampén estan correctamente
conectadas al instrymento chemagic Prepito-D.

Maintenance

Priming

WNACIONAL 5.4,
: .BAGNQRELLI
NICO
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- La funciéon de cebado activa las bombas durante un Priming Pumps
periodo de tiempo definible. Introduzca un valor entre
1y 100 (equivalente a volimenes de entre 0,15 y o i I
15mL) en el campo "Priming Units" (Unidades de Friming tnits SDDE
cebado) y seleccione las bombas que desea cebar. Se a(]=
recomienda introducir un valor de 20 unidades de ZDDB
cebado para evitar el desperdicio de reactivos. El I k!
proceso se inicia con el botén [Prime Pumps] (Cebar
bombas). Repita este procedimiento hasta que todos Back Prime Punps

los tubos estén completamente llenos de tampén y
todas las boquillas hayan dispensado algo de liquido en
el contenedor de residuos.

Flg. 24 Cebado manual

NOTA: AL PRINCIPIO DE CADA PROTOCOLO DE EXTRACCION, UN PASO DE
CEBADO INTEGRADO ELIMINA LAS PEQUENAS BURBUJAS DEL SISTEMA DE
DISPENSACION.

5.3 Actualizacién de protocolo

Para actualizar un protocolo existente o cargar
protocolos nuevos, copie los archivos de protocolo
suministrados en el directorio raiz (no en una sub-
carpeta) de un dispositivo USB. Introduzca el cédigo de
acceso de administracion en el campo correspondiente
de la wventana principal del programa y pulse
[Maintenance] {Mantenimiento). Inserte el dispositivo
USB con los archivos de protocolo en el panel tactil
(Fig. 25) y pulse [Read Protocols from USB] (Leer
protocolos de USB) (Fig. 23). Durante la transferencia
de los datos, aparece el mensaje [Reading Protocols
from USB] (Leyendo protocolos de USB). No retire el
dispositivo USB mientras se muestra este mensaje.

Fig. 25 Panel tactil con dispositivo USB

5.4 Copia de seguridad del archivo de registro

En el archivo de registro del instrumento chemagic Prepito-D, se almacena informacion
relacionada con los dltimos 100 ensayos realizados (p. €j., fecha, nombre de protocolo o
nimero de lote deli kit). Para evitar la pérdida de informacién, se recomienda exportar el
archivo de registro y realizar una copia de seguridad externa del mismo periédicamente.
Inserte un dispositivo USB en el panel tactil (Fig. 25) y pulse [Copy Logdata to USB]
(Copiar datos de registro a USB) en el menl de mantenimiento para exportar el archivo de
registro.

NOTA: PARA EVITAR LA PERDIDA DE INFORMACION, EXPORTE EL ARCHIVO DE
REGISTRO Y REALICE UNA COPIA DE SEGURIDAD DEL MISMO CADA 80 ENSAYOS.

Durante
{(Copiand
retirar el

-~

proceso de exportacién, se muestra el mensaje [Ck)pying Logdata USB]
Al

atos de registro a USB). Hasta que no desaparezca ansaje no se puede
tive USB del instrumento. /

TN r;;::.;té:}\:,-;.(‘;;;
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6 Mantenimiento y reparacién avanzado

6.1 Seguridad durante el mantenimiento y la reparacion

e Apague el instrumento y desconecte el cable de alimentacion durante la
realizacion del trabajo.

e Es necesario documentar y comunicar a todos los operadores de forma
inmediata cualquier modificacién relacionada con la seguridad.

» Documente todas las modificaciones e instruya a todos los operadores en caso

necesario.

6.2 Acciones y controles de los usuarios finales

Elemento Ubicacion Flujo de trabajo Intervalo
'. Vacle y limpie los contene-
Interior; contenedor de .
. , dores segun los pretocolos de .
_ tampon de residuos y : ) Después de cada
Limpieza laboratorio del pais. En caso
contenedor de puntas ! . ensayo
necesario, descontamine los
desechables .
contenedores de residuos.
Aseglirese de que las
herramientas de perforacion
y los tubos estan bien
. . . Antes de cada
Reactivos Periferia conectados y funcionan
ansayo
correctamente.
Aseglrese de que el volumen
de tampén es suficiente.
Mecanismo de Compruebe que funciona
Dispositivo de seguridad P q Semanalmente

blogqueo de la puerta

correctamente.

Inspeccién visual para

Instrumento
Conexiones eléctricas o detectar dafos, fugas, Semanalmente
accesorios
desgaste natural, etc.
Inspeccitn visual para
Unidad de dispensacion  Instrumento, tubos detectar dafios, fugas, Semanalmente

desgaste natural, etc.

Limpieza

Interior

Si estd sucio, limpiar y, si es
necesario, descontaminar el
instrumento.

Mensualmente o
cuando esté
visiblementg sucio

Unidad de barras

Interior, unidad de

Inspeccidon visual para

Después de cada

barras detectar suciedad y dobleces.  ensayo
NOTA: SOLO EL PERSONAL AUTORIZADO Y CUALIFICADO CON, FORMACION
ESPECIALIZADA DEBE REALIZAR LAS TAREAS DE MANTENIMIENTO Y
REPARACION. A g -
iy N ETC leTEHPA 10 A
RNAC‘gmé LA ANIBALE BAZ!S?JI:;;LBB
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6.3 Mantenimiento preventivo por parte de personal cualificado e intervalos

Elemento Ubicacién Flujo de trabajo Intervalo
Limpie el rail guia y el eje y Bianual o, si es
! ] lubriquelos. Esta tarea debe necesario, tras
o Blogue de rieles, rail . . -
Lubricacion ula. eie realizarla el fabricante o una utilizar agentes de
gu'a, @ organizacion de servicio técnico  limpieza
autorizada. . desengrasantes
Panel tactil/
Baterfa Anual
Controlador
Servicio
. Bianual
técnico

NOTA: SOLO EL PERSONAL AUTORIZADO Y CUALIFICADO CON FORMACION .
ESPECIALIZADA DEBE REALIZAR LAS TAREAS DE MANTENIMIENTO Y
REPARACION.

6.4 Soluciones de limpieza y desinfeccién

Para la limpieza y desinfeccion del instrumento chemagic Prepito-D, se recomienda
utilizar los reactivos siguientes:
¢ Desinfectante con alcohol acuoso para las superficies interior y exterior del
instrumento chemagic Prepito-D (p. ej., 30 mL de etanol y 45 mL de 1-propanol
por 100 mL de volumen total) |
» Desinfectante con glutaraldehido para el contenedor de base de acero |
inoxidable, el contendor de tampén de residuos y el contenedor de puntas |
desechables

NOTA: NO UTILICE LEJIA PARA LIMPIAR O DESINFECTAR LOS CONTENEDORES
DE RESIDUOS. SI LA LEJIA ENTRA EN CONTACTO CON LOS REACTIVOS DEL KIT
SE PUEDEN PRODUCIR HUMOS TOXICOS.

6.5 Procedimiento de limpieza

Para limpiar el instrumento chemagic Prepito-D, pulse el boton [Cleaning Pos.] (Posicion
de limpieza) del apartado de servicio técnico y mantenimiento del instrumento (consulte el
apartado 5.1). Extraiga el contenedor de tampén de residuos, el contenedor de puntas
desechables y el contenedor de base de acero inoxidable. En caso necesario, deseche
los residuos liquidos y las puntas desechables segln la normativa de seguridad local
(consulte el apartado 9.8). Humedezca un pafio suave y que no deje pelusas con una
solucion que contenga alcohol y limpie las supefficies, el interior y los contenedores del

instrumento.
8l

NOTA: NO RETIRE LA GRASA DE LOS RAILES GUIA DEL INS

*3&“3&_ E = -
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IF-2019-54393362-APN-DNPM#ANMAT
18

Pégina 46 de 120




6.6 Procedimiento de desinfeccién

Para desinfectar e! instrumento chemagic Prepito-D, pulse el botén [Cleaning Pos:
(Posiciéon de limpieza) del apartado de servicio técnico y mantenimiento del instrumentd
(consulte el apartado 5.1). Extraiga el contenedor de tampon de residuos, el contenedor
de puntas desechables y el contenedor de base de acero inoxidable. En caso necesario,
deseche los residuos liquidos y las puntas desechables segin la normativa de seguridad
local (consulte el apartado 9.8). Sumerja los contenedores durante 4 horas en un
desinfectante con glutaraldehido. Enjuague los contenedores concienzudamente con
agua desionizada. Para evitar la formacién de residuos en las superficies tratadas,
limpielas con un pafio seco, suave y que no deje pelusas. Las superficies solo deben
presentar una humedad residual minima tras la limpieza final. Limpie las superficies
interiores del instrumento con un desinfectante que contenga glutaraldehido. Humedezca
las superficies del instrumento y deje que el desinfectante actie durante 4 horas.
Humedezca un pafio suave y sin pelusas con agua desionizada y seque los restos de

. desinfectante de las superficies. Las superficies solo deben presentar una humedad
residual minima tras la limpieza final.

NOTA: NO RETIRE LA GRASA DE LOS RAILES GUIA DEL INSTRUMENTO.

A'Z :i:HNAc;mM )
LE BAGNAREL;
. CODIRECTOR TEm:J -
BI0QUimC
iR are

IF-2019-54393362-APN-DNPM#ANMAT
19

Pagina47 de 120



chemagic Prepito-D
2022-0020

7 Solucion de problemas

Problema Posible causa

Soluciéon

El cable de alimentacién no esta
correctamente conectado.

La puerta frontal no esta

Al encender el instr ,
strumento, no cerrada.

se realiza ningun autotest. .
Se ha dafiado un fusible,

La toma de corriente esta
dafiada o no hay energia
eléctrica.

Compruebe si el cable de
alimentacion esta correctamente
conectado.

Cierre la puerta frontal.

Cambie el fusible.

Compruebe si la toma de
corriente funciona
correctamente.

El cable de alimentacién no esta
correctamente conectado.

La toma de corriente esta
dafada o no hay energia
eléctrica.

El panel tactil no funciona tras
encender el instrumento.

Compruebe si el cable de
alimentacion esta correctamente
conectado.

Compruebe si la toma de
corriente funciona
correctamente.

Se ha excedido el periodo de
vida dtil de la bateria.

Péngase en contacto con
chemagen o con el distribuidor
local para cambiar la bateria.

Los tubos externos no estan
correctamente conectados a
chemagic 8-Pack ¢ al

El instrumento dispensa los .
P instrumento.

tampones de forma irregular.
Los tubos no estan llenos de

tampon tras conectar chemagic
8-Pack al instrumento.

Compruebe la conexion de los
tubos externos.

Rellene los tubos
completamente con la funcion de
cebado manual.

Los contenedores de solucion
tampoén de chemagic 8-Pack
estan vacios.

Los contenedores de tampoén de
chemagic 8-Pack no estan
El instrumento no dispensa conectados al instrumento.
solucion tampén. chemagic 8-Pack no estéa
colocado de la forma adecuada
en el soporte para los reactivos.

Los tubos no se llenan después
de conectar chemagic 8-Pack al
equipo.

Sustituya chemagic 8-Pack. No
utilice chemagic 8-Pack para un
numero de preparaciones
superior al indicado.

Conecte los contenedores de
tampon con el instrumento,

Cologue chemagic 8-Pack en la
posicion correcta del soporte
para los reactivos.

Aseglfese de que los tubos
estan fompletamente llenos de

tam iante la funcion de
bagdAfianual.

20
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Problema

_ Posible causa

Solucidén

Los tubos individuales para los
eluatos no se llenan de tampén.

Los tubos especificos no estan
en la posicion adecuada de
chemagic Tip & Tube Rack.

Cologue los tuhos individuales
en las posiciones correctas.

La calibracion del sistema de
dispensacion no modifica el
volumen.

No se ha confirmado la
introduccién de los valores de
medicion mediante el botén
[Transfer] (Transferir).

Pulse el botdn [Transfer]
(Transferir) depués de introducir
los valores.

La calibracion del sistema de
dispensacion no conlleva la
abtencién de un resultado de
dispensacién correcto.

El sistema de dispensacion no
se ha rellenado completamente
antes de iniciar el procedimiento
de calibracion.

Asegurese de que el sistema de
dispensacion esta
completamente lleno de tampon.
AsegUrese de que no quedan
burbujas de aire en los tubos.

Los tubos de reaccion de 1,4 mL
no se lienan de tampén después
de realizar el procedimiento de
calibracién. La placa de
calibracién se humedece con
solucién tampén.

La pliaca de calibracion no esta
situada adecuadamente en la
plataforma.

Coloque la placa de calibracién
en la posicidn correcta de la
plataforma.

El tubc/La herramienta de
perforacién presenta una fuga en
chemagic 8-Pack.

La rosca de |la herramienta de
perforacion se ha dafado al
montarla con demasiado fuerza
en el adaptador Luer (tubo).

l.a herramienta de perforacién
presenta un defecto de
produccidn,

La herramienta de perforacidn y
el tubo no estén correctamente
gjustados.

La [amina se ha perforado
repetidamente en varias
posiciones.

Sustituya la herramienta de
perforacion y conéctela al tubo
sin aplicar demasiada fuerza.

Sustituya la herramienta de
perforacion y conéctela al tubo
sin aplicar demasiada fuerza.

Compruebe si el ajuste entre la
herramienta de perforacion y el
tubo es adecuado. Conecte
ambos elementos sin aplicar
demasiada fuerza.

Inserte la herramienta de
perforacién en la misma posicién
gque antes.

Los tubos externcs presentan
restos de tampon y/o cristales.

Consulte el problema anterior
"El tubo/La herramienta de
perforacion presenta una fuga
en chemagic 8-Pack™.

Consulte e problema anterior
"El tubo/La herramienta de
perforacién presenta una fuga en
chemagic 8-Pack™.

Hay varias (>5) burbujas grandes
(1-2 mm) en un ho.

El tubo/La herramienta de
perforacion presenta una fuga
en chemagic 8-Pack.

21

Consulte el problema "El tubo/La
herramienta detperforacién
presenta una fuga g chemagic
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Problema

Posible causa

Solucion

El instrumento no se ha utilizado
durante un largo periodo de
tiempo {mas de 2 semanas). El
tampén se ha evaporado en el
cabezal de dispensacion yfo el
instrumento esta ubicado en un
lugar con un gradiente de
temperatura dia/noche alto,

Llene los tubos completamente
con la funcién de cebado manual
para eliminar las burbujas.

Deje de realizar el cebado en
cuanto elimine las burbujas, ya
que continuar con ef cebado
implica desperdiciar tampones.

Existen muchas burbujas
pequefias en un tubo.

El tampon se ha evaporado en el
cabezal de dispensacion y/o el
instrumento esta ubicada en un
lugar con un gradiente de
temperatura dia/noche alto.

La presencia de estas pequefias
burbujas es irrelevante. La
mayocria de ellas se eliminara
mediante el cebado que se
realiza al inicio de cada
protocolc de extraccién.

Las boquillas del cabezal de
dispensacién estan cubiertas de
cristales.

El instrumento no se ha utilizado
durante un largo periodo de
tiempo (mas de 2 semanas). El
tampén se ha evaporado en las
boquillas del cabezal de
dispensacion. El instrumento
estd ubicado en un lugar con un
gradiente de temperatura
dia/noche alto.

Seleccione la opcion "Cleaning
Position" {Posicidn de limpieza)
{apartado 3.1) y retire |a tapa del
contenedor de residuos liguidos.
Enjuague las boquillas con agua
ultrapura mediante una botella
de lavado. Utilice la funcion de
cebado manuai (10 unidades)
para comprobar si se han
eliminado completamente los
cristales.

El numero de posiciones de
muestra que aparecen en la
pantalla tactil no se corresponde
con la placa de pocillos profunda
utilizada {placa de pocillos
profunda de 48 o 98 pocillos,
respectivamente).

El protocolo seleccionado no se
corresponde con la placa de
pocillos profunda utilizada.

La placa de pocillos profunda
utilizada no se corresponde con
el protocolo seleccionado.

Utilice el tipo de placa de pocillos
profunda correspondiente al
protocolo seleccionado. La placa
de pocillos profunda correcta se
indica en la hoja de protocolo
suministrada con los kits
individuales.

El lector de codigos de barras no
funciona.

El cable no estd conectado
correctamente.

Compruebe si el cable esta
correctamente conectado.

Las barras de metal estan
contaminadas con material de
muestras y/o Magnetic Beads.

No hay puntas desechables en
la posicién de la muestra de
chemagic Tip & Tube Rack,

Las puntas desechables estan
colocadas en una posicién
incorrecta de chemagic

Limpie y desinfecte las barras de
metal. Coloque las puntas
desechables seguin la posicion
de ta muestra de chemagic

Tip & Tubg R

Tip & Tube Rack.
| ; Ei & o u*\! I
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Problema

Posible causa

Solucion

Se inicia un protocolo de
separacion sin colocar la placa
de pocillos profunda y/o
chemagic Tip & Tube Rack en la
plataforma,

Las instrucciones de la hoja de
protocolo individual no se han
seguido correctamente.

Detenga inmediatamente el
protacolo con el botdn [Cancel)
{(Suspender). Antes de iniciar un
ensayo de aislamiento,
asequrese de que ha leido y
comprende la hgja de protocolo.

Los cansumibles de chemagic
Tip & Tube Rack no estan
colocados en la posicion
correcta,

Las instrucciones de la hoja de
protocolo individual no se han
seguido correctamente.

Detenga inmediatamente el
protocolo con el botdn [Cancel]
(Suspender). Antes de iniciar
un ensayo de aislamiento,
asegurese de que ha lefldo y
comprende la hoja de protocolo.

La base del equipo presenta
humedad de tampén.

El contenedor de tampon de
residuaos no se ha colocado
correctamente.

Limpie el interior del instrumento.

Coloque el contenedor de
tampon de residuos en la
posicion y orientacién correctas.

Es dificil extraer el contenedor
de tampén de residucs para
limpiario.

Los sistemas de seguimiento
y dispensacion no estén en la
"posicién de limpieza",

Pulse el botén [Cleaning Pos.]
{Posicitn de limpieza) al finalizar
un pratocolo.

Es dificil extraer el contenador
de puntas usadas para limpiarlo.

Los sistemas de seguimiento
y dispensacion no estén en la
"posicién de limpieza",

Pulse el botén [Cleaning Pos.}
(Posicién de limpieza) al finalizar

“un protocolo,

El equipo no acepta las puntas
desechables.

Se han colocadoe tubos de
calibracién de 1.4 mL en
chemagic Tip & Tube Rack en

‘lugar de tubos de reaccion de

Utilice dnicamente tubos de
reaccién de 0,75 mL durante 108
protocolos de separacion.

0,75 mL.
C MERNACIONAL S.
A

A 1BAL BAGNA'?ELU
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8 Datos técnicos
8.1 Requisitos de corriente eléctrica

Consumo eléctrico: 100 VA

Tension de red: 110-240 VCA, 50-60 Hz

Fusibles de la entrada: T 3.15 A, 250 V
8.2 Dimensiones totales

Longitud 620 mm

Anchura 520 mm

Altura 550 mm

Peso 45 kg (100 Ibs)
8.3 Emisiones

Nivel de ruido
Gas, polvo, vapores

8.4 Condiciones de funciohamiento
Ubicacion de la instalacién

Temperatura ambiente
Humedad relativa del ambiente

RNACIONAL SA.
F. DE RAVEGLIA
APODERADO

24

<80dB
ninguno

interior
15-35°C

15-75% sin condensacion

11

STCINTERNAGI:. . .
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9 Advertencias y precauciones

9.1 Conexiones y dispositivos de seguridad

Compruebe todos los cables (cable de alimentacién, del lector de cédigos de barras vy, si
corresponde, el cable USB) para detectar si algunc esta dafado antes de iniciar el
instrumento. Cierre la puerta frontal y encienda el equipo. E! instrumento chemagic
Prepito-D realiza un breve autotest (apartado 5.2). Compruebe cuidadosamente que la
puerta frontal esta cerrada durante este proceso. Si no lo esta, deje de trabajar
inmediatamente y péngase en contacto con la persona responsable del equipo. Inicie el
instrumento Unicamente si

« ha corregido todos los problemas detectados por el autotest. .

» se ha asegurado de que no hay peligro para las personas ni las piezas

mecanicas. '

. Esta comprobacion de seguridad debe realizarse en los intervalos siguientes:

+ Alinicio de cada cambio, cuando el instrumento funciona de forma continuada
» Después de cada mantenimiento o reparacion

¢ Sino se producen las situaciones anteriores, una vez a la semana

Utilice el instrumento Unicamente con la carcasa intacta y el mecanismo de bloqueo de la
puerta que funcione de forma adecuada.

NOTA: NO EXTRAIGA LA CARCASA NI NINGUNO DE LOS DISPOSITIVOS DE
SEGURIDAD. NO OMITA NINGUNA FUNCION DE SEGURIDAD, YA QUE PODRIA
PLANTEAR UN RIESGO GRAVE. NO MANIPULE NINGUN DISPOSITIVO DE
SEGURIDAD.

Informe inmediatamente de cualquier dafio, error de funcionamiento u otro problema con
el instrumento al supervisor responsable.

9.2 Cualificacién de los empleados

Este manual esta disefiado para los operadores del instrumento.

» Asegurese de definir claramente las distintas responsabilidades para el uso, la
instalacion y el mantenimiento del instrumento.

» Todas las personas que participen del mantenimiento y reparacion del
instrumento deben estar debidamente cualificadas y es necesario que hayan
leido y entendido el manual técnico.

o Cada operador tiene la obligacion de familiarizarse con todos los aspectos de
uso del instrumento chemagic Prepito-D (manual) y los protocolos de kit de
chemagic (folleto del kit).

NOTA: SOLO EL PERSONAL AUTORIZADO CON LA FORMACION ADECUADA DEBE
UTILIZAR Y REALIZAR EL MANTENIMIENTO DEL INSTRUMENTO. BSTE MANUAL NO
SUSTITUYE LA FORMACION CUALIFICADA QUE PROPORCIONA UN EXPERTO

-~ L
’
a4 L

AUTORIZADO.

IF-2019-54393362-APN-DNPM#ANMAT
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9.3 Seguridad de uso

No utilice el instrumento en circunstancias peligrosas.

Utilice el instrumenteo Unicamente segun lo indicado en este manual.

No utilice este instrumento bajo la influencia de farmacos o alcohol.

Apligue todas las normativas necesarias de salud y seguridad.

Designe un supervisor para el instrumento.

Informe inmediatamente al supervisor de cualquier peligro, fallo o error de
funcionamiento.

o Asegurese de que las operaciones estén coordinadas por el supervisor cuando
utilicen el instrumento varios operadores.

NOTA: ESTE MANUAL NO SUSTITUYE LA FORMACION CUALIFICADA QUE
PROPORCIONA UN EXPERTO AUTORIZADO. NO SE DEBE UTILIZAR . EL
INSTRUMENTO SIN LA FORMACION Y LA INSTRUCCION ADECUADAS. .

9.4 Actividades no permitidas

Todo uso incorrecto del instrumento chemagic Prepito-D anulara la garantia del
fabricante.
¢ Cambios no autorizados (redisefo) del instrumento
» Uso inadecuado de dispositivos, accesorios o aparatos periféricos no
apropiados, a menos que se especifique o contrario
» Utilizar el instrumento con dispositivos de seguridad poco seguros o sin
comprobar
s Utlizar el instrumento con suministros de alimentacion distintos a los de la
especificacion
« Unir cualquier tipo de iman a la carcasa
Uso del instrumento para fines distintos a los mencionados en este manual
Empujar la puerta frontal cuando el instrumento estd apagado (dicha accién
puede dafar el cierre de seguridad del instrumento)

9.5 Procedimiento en caso de emergencia .

Se produce un caso de emergencia cuando un proceso o instrumento en ejecucién esta
fuera de control.

NOTA: EN CASO DE EMERGENCIA, APAGUE INMEDIATAMENTE LA ALIMENTACION
PRINCIPAL. ‘

Para evitar que se produzcan dafios en caso de emergencia, los operadores deben utilizar
los elementos siguientes:
* Gafas de seguridad o proteccién facial
Guantes de seguridad '
a de laboratorio
caso de incendio, mascarilla respiratoria con un filtro apropiado

SE DE QUE PUEDE ACCEDER A LA EQUIPACION ANTERIOR-
GIONADA ANTES DE COMENZAR A UTILIZAR Ex INSTRUMENTO.
NTENGAN INTACTOS Y

ANERDd 5 A03362- A PN-DNPMAANMAT
COHD!REC?DH?';’IA;CQ:_%‘?@? APN
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9.6 Procedimiento y peligros en caso de incendio

Utilizar una equipacién inapropiada para combatir un incendio puede causar herida
-graves. .
Un incendio puede provocar los peligros siguientes:
» Gas y vapor toxicos '
¢ Peligro de descarga eléctrica

Aseglrese de que la ubicacion de foda ia equipacién contra incendios es conocida y
facilmente accesible. Los operadores deben formarse en el uso de la equipacion contra
incendios.

9.7 Seguridad bioldgica, sustancias quimicas y reactivos

. Las muestras y reactivos que contienen material de origen humano se deben tratar como
potenciaimente infecciosos. Aplique procedimientos de laboratorio seguros, tal como se
indica en publicaciones comeo "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”
(http://www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm). Todo el material que haya entrado en
contacto con muestras también debe ser tratado como potencialmente infeccioso.
Asimismo, algunas de las sustancias quimicas utilizadas con este instrumento pueden ser
peligrosas o convertirse en peligrosas una vez finalizado un protocolo de aislamiento.

Para utilizar el instrumento, aplique las precauciones de seguridad siguientes:

» Lleve siempre gafas de seguridad, 2 pares de guantes y una bata de
laboratorio.

» E! supervisor debe tomar las precauciones necesarias para garantizar que el
enforno del lugar de trabajo sea segurc. Ademas, debe asegurarse de que los
operadores del instrumento obtengan la formacién adecuada y no estén
expuestos a niveles peligrosos de agentes infecciosos, segun los documentos
"Material Safety Data Sheets (MSDS)", "Occupational Safety and Health
Administration (OSHA)", “"American Conference of Industrial Hygienists
(ACGIH)" o "Control of Substances Hazardous to Health (COSHH)"
correspondientes.

+ Debe suministrarse una ventilacién suficiente conforme a todas as normativas y
leyes de salud y seguridad nacionales, estatales y locales.

9.8 Eliminacién de residuos

El material desechable usado (placas de pocillos profundas, tubos de reaccién, etc.), el
contenido de! contenedor de tampén de residucs y la bandeja de puntas usadas pueden
contener sustancias quimicas peligrosas o agentes infecciosos provenientes del proceso
de purificacion. Este tipo de residuos debe recogerse y el desecharse §Fg|.’|n la normativa
de seguridad local. /i

H

IF-2019-54393362-APN-DNPM#ANMAT
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..-3.9 Desplazamiento del instrumento

Si hay que desplazar el instrumento, recomendamos que lo alcen dos personas
apoyandolo en las zonas de elevacién situadas en la parte inferior que se muestran en la
figura siguiente. Tenga cuidado de no inclinar excesivamente el instrumento mientras lo
mueve,

Fig. 26 Elevacién del iInstrumento

910 Simbolos

Encendido

O Apagado

Las etiquetas adhesivas utilizadas en el instrumento son:

@ jAdvertencia! Todas las superficies y los componentes del interior del instrumento a .
los que se puede acceder cuando esta abierta la puerta frontal son potencialmente
infecciosos.

jAdvertencial Hay piezas movibles y bordes potencialmente cortantes dentro del
instrumento.

ﬁk jAdvertencial Hay un potente campo magnético dentro del ipstrumento que puede
daiiar, por ejemplo, relojes de pulsera, tarjetas de crédito u otros obgtos magnetizables.

NTECKICO
Bloc;L:;u:;E;BC'WO
M.P. 37
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Instrucciones sobre RAEE para productos PerkinElmer

Una etiqueta con un simbolo de contenedor con ruedas tachado y una barra rectangular

indica que el producto esta sujeto a la directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y

electronicos {RAEE) y no debe desecharse como residuo municipat sin clasificar. Todos los

. productos marcados con este simbolo deben recogerse individualmente, segin las
directrices reglamentarias de la zona.

Los objetivos de este programa son preservar, proteger y mejorar la calidad del entorno,
proteger la salud humana y utilizar los recursos naturales con prudencia y racionalidad. Es
fundamental tratar los RAEE de forma especifica para evitar la dispersién de contaminantes
en el material reciclado o el flujo de residuos. Este tipo de tratamiento es la forma mas
eficaz de proteger el entorno del cliente.

Los requisitos para los programas de reutilizacién, reciclado y recuperacion de residuos
recogidos varian segun las autoridades reguladores de cada regién. Pdngase en contacto
con el organismo responsable local (p. €j., el director de su laboratorio) o con un
representante autorizado para obtener informaciéon sobre las leyes de eliminacion
aplicables. Péngase en contacto con PerkinElmer en el sitio web que se indica a
continuacion para obtener informacién especifica de los productos de PerkinElmer.

Direcciéon web:

. http:i/las. perkinelmer.com/OneSource/Environmental-directives.htm
Atencidn al cliente: 1-800-762-4000 (dentro de EE.UU.)
(+1) 203-925-4602 (fuera de EE.UU.)
0800 40 858 (Bruselas)
0800 90 66 42 {(Monza)

Los productos de otros fabricantes también pueden formar parte de su sistema
PerkinElmer. Estos otros productores son directamente responsables de la recogida y el
procesamiento de sus propios productos residuales segln los términos de la directiva
RAEE. P6ngase en contacto con estos productores directamente antes de desechar uno de
sus productos.

Consulte el sitio web de PerkinElmer web (arriba) para obtener nomires y direcciones

web de productores.

. PerkinElmer”
29
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Advertencia

Este equipo debe instalarse y utili-
zarse de acuerdo con las recomen-
daciones del fabricante. La instala-
cion y el mantenimiento deben
realizarlos técnicos debidamente
formados y autorizados por
PerkinElmer.

El incumplimiento de estas instruc-
ciones puede anular la garantia e
impedir el funcionamiento correcto
y seguro del equipo.

>
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Informacion genera

Informacion general

El sistema chemagic 360-D puede utilizarse con una amplia variedad de materiales de
muestra y volimenes de muestra.

[lustracién 1 Vista general del instrumento chemagic 360-D y sus principales componentes;

panel con monitor e interruptor de alimentacién
cabezal de barras chemagic

gje x (transportador de muestras)

eje z

electroiman

cubierta contra goteo

dispensador chemagic

PC

armario electrénico

e B Aol

Uso previsto del sistema chemagic 360-D

El chemagic 360-D es un instrumento de laboratorio automatizado utilizado en la

r

preparacion preanalitica de muestras mediante la tecnologia de separaci
de particulas para el uso con kits de concentracion de muestras clinicas.
estd destinado a los profesionales sanitarios, como personal de

magnética
instrumento’
aboratorio o
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Informacion general

Principios de funcionamiento

El instrumento se utiliza en combinacién con varios kits de chemagic para obtener un
alto rendimiento de ADN/ARN puro. Se pueden afiadir protocolos al sistema mediante
la carga del protocolo deseado en el PC que controla el instrumento.

La separacion magnética se logra mediante barras metalicas magnetizadas por un
electroiman. La resuspension en liquido de las particulas magnéticas una vez separadas
se consigue mediante la rotacion de barras metalicas desmagnetizadas.

INTERNACIONAL S.A.
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Instalacién y calibracion

La instalacién y la calibracién del instrumento chemagic 360-D deben ser
realizadas exclusivamente por personal instruido y autorizado por PerkinElmer.

Nota: es preciso conectar el instrumento a una toma eléctrica de tierra.

Nota: debe colocarse el instrumento sobre una superficie limpia, seca, nivelada y
estable, capaz de soportar un peso de 140 kg.

Nota: asegirese de que sea posible acceder libremente a la parte posterior del
instrumento, para poder desconectar ficilmente el cable de alimentacion si fuera
preciso.

Nota: no se debe instalar el instrumento cerca de otros instrumentos que pudieran verse
afectados por campos magnéticos.

e ﬂ,fI\Au{} WAL BLA.
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Informacion general

. Especificaciones

Especificaciones técnicas
Anchura: 900 mm (1.500 mm con el monitor incorporado y la puerta abierta)
Profundidad: 820 mm (1.000 mm con la puerta abierta)
Altura: 900mm
Peso: 140 kg
Tension de entrada: 100-120/200-240 V
Frecuencia de red: 50/60 Hz
Consumo eléctrico: 1700 VA
Ruido: <80 dB

Especificaciones de rendimiento
Dispensador de tampodn y liquido de lavado:
Rango 200 pl — 45 ml
Exactitud: < +/— 12%

Condiciones ambientales
Durante el funcionamiento:
- Temperatura ambiente: de +18 °C a +35 °C
- Humedad ambiental: < 80%

- Altitud de funcionamiento: <1.950 m AMSL (por encima del nivel promedio
del mar)

Durante €l almacenamiento y el transporte, mantener la temperatura ambiente entre
—25°Cy+60°C, .

Operador

El operador del instrumento debe leer y entender este Manual de usuario y debe haber
sido instruido en el uso del instrumento.

L
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Informacién sobre segurida

Informacién sobre seguridad

En este apartado se describen las principales precauciones de seguridad (eléctrica,
mecanica y biologica) que deben adoptarse durante el manejo del instrumento
chemagic 360-D, asi como los principales riesgos implicados. Lea muy detenidamente
este apartado antes de utilizar el instrumento chemagic 360-D y asegilirese de haber
entendido los temas tratados.

El instrumento chemagic 360-D deberia ser utilizado
exclusivamente por personal cualificado.

Cualquier interrupeion de la alimentacion eléctrica durante un
proceso de extraccion puede provocar la pérdida del material
de muestra. Si esta posibilidad es inaceptable, utilice un
sistema de alimentacién ininterrumpida (cercidrese de que la-
. fuente de alimentacion pueda suministrar la capacidad global
requerida).

Durante el manejo del instrumento chemagie 360-D, utilice .
siempre el equipo de proteccion adecuado, formado por una
bata de laboratorio, guantes de proteccion y gafas de
seguridad.

Precauciones generales
|
|
|
|
\

Evite tocar €l equipamiento del laboratorio con las manos
desprotegidas para no entrar en contacto directo con
sustancias potencialmente peligrosas y prevenir cualquier
contaminacion cruzada del equipo.

A fin de garantizar una utilizacion segura y fiable del
instrumento chemagic 360-D, es imprescindible observar los
intervalos de limpieza y mantenimiento establecidos en ¢l
capitulo Servicio técnico y mantenimiento. No utilice agentes
de limpieza agresivos, tales como acetona o soluciones de
hipoclorito (o similares) para limpiar y desinfectar el sistema.

El instrumento chemagic 360-D incorpora un potente
electroimén que se activa durante el proceso de extraccion.

Las personas que utilicen marcapasos deben mantener
una distancia de seguridad de 2 metros respecto del

sistema.
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Informacion sobre seguridad

A fin de generar y mantener un campo magnético suficiente,
se carga el electroiman con una corriente eléctrica elevada,
que a su vez genera una cantidad de calor significativa. Por
consiguiente, la carcasa del imén puede estar muy caliente
durante y también después del funcionamiento. Evite tocarla
y no cubra las salidas de ventilacién del sistema.

Utilice el sistema siempre con la puerta cerrada. Durante ¢l
funcionamiento del instrumento chemagie 360-D, evite situar
sus manos en el recorrido de cualquier componente movil,
Mantenga la cabeza y las manos alejadas de la plataforma,

el iman, los cabezales de barras chemagic y todos los
demas componentes y arcas del sistema. A no ser que asi se
le indique expresamente, no manipule ning(in equipamiento
de laboratorio mientras se esté ejecutando un procedimiento
de extraccion. .
Utilice siempre puntas desechables conforme a las posiciones
de sus muestras en los procesos de extraccion. De lo contrario
se producira una contaminacion del sistema y seran
necesarias la desinfeccion y limpieza inmediatas del
instrumento (consulte el apartado “Limpieza y desinfeccion
del instrumento chemagic 360-D™).

Desconecte la alimentacion eléctrica durante el
mantenimiento, ¢l servicio y la limpieza del instrumento
chemagic 360-D y cuando no se utilice el sistema.

Nunca inhabilite ni anule ninguna medida de seguridad del
sistema.

Al concluir un proceso de extraccion y antes de preparar un
nuevo proceso, cercidrese de que no queden puntas
desechables sobre las barras metalicas del cabezal de barras
chemagic.

Precauciones de seguridad eléctrica .

Antes de abrir el armario eléctrico del instrumento chemagic
360-D o de retirar cualquier componente eléctrico o
mecanico, ¢s preciso apagar el instrumento y desconectarlo
de la alimentacion eléctrica.

Nota: es preciso conectar el instrumento a una toma eléctrica
de tierra.

Nota; asegurese de que sea posible acceder libremente a la
parte posterior del instrumento, para poder desconectar
facilmente el cable de alimentacion si fuera preciso.

)
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Precauciones de seguridad bioldgica

El instrumento chemagic 360-D puede utilizarse con una
amplia variedad de materiales de muestra. Entre estos se
cuentan sustancias con riesgo bioldgico potencial. Si el
instrumento chemagic 360-D quedara contaminado por
cualquier material de muestra, sera preciso desinfectarlo
y limpiarlo lo antes posible. Para ello, siga las instrucciones
del apartado “Limpieza y desinfeccién del instrumento
chemagic 360-D”.

Trate todas las muestras y los residuos como potencialmente
infecciosos. Lleve puestos indumentaria y guantes de
proteccion y utilice gafas de seguridad.

Para instrucciones sobre la manipulacién de los reactivos,
consulte el prospecto del kit correspondiente.

Trate todos los residuos como potenciaimente infecciosos
y deséchelos conforme a sus directrices locales.

Precaunciones relativas al ordenador

Para controlar ¢l instrumento chemagic 360-D debe utilizarse
exclusivamente el PC que se suministra junto con el
instrumento chemagic 360-D y que incluye ¢l software
original de chemagic. A su vez, el software chemagic debe
estar aprobado para el uso en combinacién con un sistema de
manipulacion de liquidos, Los protocolos de extraccién no
deben ser modificados por operadores u otras personas que
no hayan sido instruidos y autorizados para tal fin por
PerkinElmer.

Las funciones de ahorro de energia y salvapantallas estin
configuradas como deshabilitadas en el PC que controla el
instrumento chemagic 360-D y debe mantenerse esta
configuracion. Si estan habilitadas, una de estas funciones
podria activarse mientras ¢l instrumento esté funcionando,
con la consiguiente interrupcion del control del instrumento,
lo cual provocaria un fallo del proceso.

Informacién y precauciones eleciromagnéticas

La compatibilidad electromagnética del instrumento
chemagic 360-D cumple la norma IEC/EN 61326-2-6.

Este equipo ha sido disefiado y ensayado conforme a la
norma de ensayo CISPR 11 Clase A. Podria provocar
radiointerferencias en un entorno doméstico, en cuyo caso
puede que deba adoptar medidas para mitigar las
interferencias.

Deberia evaluarse ¢l entorno electromagnético antes, dg
utilizar el equipo.
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Informacion sobre seguridad

A continuacion se muestra la lista de rotulos de advertencia presentes en el
instrumento, junto con su explicacion.

Riesgo biolégico. Trate todas las muestras y los residuos
como si fueran infecciosos. Lleve puestos indumentaria y
guantes de proteccién adecuados y utilice gafas de seguridad.

Advertencia: componentes moviles. Mantenga las manos, la
cabeza y otras partes del cuerpo alejadas de los componentes
mdviles mientras el instrumento esté funcionando.

Advertencia: corriente eléctrica. No toque componentes
eléctricos, cables o conductores mientras el instrumento esté
encendido.

Advertencia: jcomponentes muy calientes! No toque ' .
componentes calientes del instrumento. Deje que se enfrien
antes de manipularlos,

Advertencia: campo magnético intenso.

Prohibida la presencia de marcapasos junto al instrumento.
Toda persona que lleve un marcapasos debe mantener una
distancia de seguridad de como minimo dos (2) metros
respecto del instrumento siempre que esté encendido.

Precaucion: superficie muy caliente. No tocar. Deje que se
enfrie antes de realizar el servicio.
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Software chemagic

Software chemagic

El software chemagic incorpora funciones avanzadas para fines de aseguramient!
la calidad. Para disponer de dichas funciones, debe adquirir una clave de licencia
deberd introducirse en el area “License for Enhanced Functions” (Licencia par
funciones ampliadas) de los System Settings (Ajustes del sistema).

Este manual describe la instalacién y la utilizacion del software chemagic con las
funciones ampliadas habilitadas. Para instrucciones sobre la utilizacién del software
chemagie sin funciones ampliadas, consulte el manual correspondiente.

Instalacion del software chemagic

El sistema chemagic 360-D se suministra con un PC en el que estd preinstalado el
software chemagic. En el directorio raiz del sistema operativo estd ubicada de forma
predeterminada la carpeta “chemagic_360”. Esta carpeta debe contener el archivo
“ChemagicModule_360.exe”. Se trata del ejecutable para el software chemagic.
Asimismo, los  archivos  *“Parameter S1.msm”,  “Settings Sl.msm”™ vy
“User_Settings_S1.msm” deben estar ubicados en la misma carpeta. Para poder
ejecutar el software, son necesarios tres subdirectorios en la carpeta chemagic 360-D:
“Logfiles, Protocols y Parameter™.

Inicio del software chemagic

Antes de iniciarlo, asegiirese de que todos los componentes del software estén
instalados conforme a las instrucciones del apartado previo de este manual.

Encienda el chemagic 360-D antes de hacer doble clic en el icono del escritorio para
iniciar el software chemagic. Aparecera una pantalla de bienvenida con informacion
sobre la version del software y el tipo de licencia (ITlustracion 2). Esta ventana

i

Itustracién 2 Pantalla de bienvenida con informacién sobre
el software

Inicio de sesién y seleccion del cabezal de barras

A continuacion de la pantalla de bienvenida, se abrira una ventana de inicio de sesion
(llustracién 3A). Después de seleccionar su nombre de usuario de la lista desﬂegable,
se mostrard informacién sobre su nivel de usuario y podré introducir su contrasefia. Al
¢l botdn [OK] {Aceptar) o pulsando la tecla [Entrar] se a)br‘ir
leccionar el cabezal de barras chemagic deseado (Tlustracion
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Software chemagic

il

Ilustracién 3 Pantalla de inicio de sesién y seleccién del cabezal de barras

Simplemente haga clic en el eabezal de barras chemagic que desee utilizar y se abrira
la ventana principal del programa (Ilustracion 4). En caso de que ya haya instalado un
cabezal de barras chemagic antes de iniciar el software, este sera detectado
automaticamente y se omitira el menq de seleccion.

Ventana principal del programa

Una vez concluida la seleccidon/deteccion del cabezal de barras chemagic se abrira la .
ventana principal del programa (Tlustracion 4) y ambos ejes del instrumento chemagic '
360-D se desplazardn a sus posiciones de referencia. Si este proceso concluye sin
complicaciones, las luces rojas en el panel “Instrument Status” (Estado del aparato)
junto a los ejes X y Z cambian al color verde y el texto cambia de “Failure” (Fallo)
a “OK?” (Ilustracion 4A). En caso de error se mostrara un cuadro de mensaje.

La ventana principal esta dividida en cuatro paneles distintos:

System
Setilngs
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El [Panel A] muestra el estado del instrumento y de sus componentes individuales. L
luces verdes brillantes indican componentes activos, las luces verdes oscuras indic
componentes inactivos y una luz roja sefializa una posible situacién de error o, en &
caso de los ejes, indica que hay un proceso de calibracion en curso. La parte inferio
del [Panel A] proporciona informacion sobre la posicion de los ejes, el cabezal de
barras chemagic instalado, el usvario con sesidn abierta actualmente y la
disponibilidad de las funciones ampliadas.

El [Panel B] contiene un menu desplegable para la seleccion de los protocolos: cada
protocolo se guarda en un unico archivo que puede encontrarse en la carpeta
“Protocols” dentro del directorio de instalacion.

Para su informacién: solo se incluirin en la lista los protocolos que estén
configurados para el uso con el cabezal de barras chemagic seleccionado.

El [Panel C] indica ¢l estado del protocolo actualmente en ejecucion; p. ej., monitoriza
el tiempo transcurrido y el tiempo de proceso restante. En caso de utilizarse *“pasos
externos”, el ordenador monitoriza el tiempo estimado hasta que deba ejecutarse el

. siguiente paso externo. Durante la ejecucion de pasos externos, el instrumento
chemagic 360-D interrumpird el protocolo en curso, p. gj., permitiéndole acceder al
transportador de gradillas para agregar un tampén, retirar una gradilla para un paso de
calentamiento, etc. Algunos protocoloé requieren un paso externo.

El [Panel D] abarca diversos botones para iniciar un protocolo de aislamiento
automatizado, para editar las ID de muestras, para acceder a los ajustes del sistema,
para girar la mesa en el sistema de seguimiento o para comprobar la cubierta contra
goteo. Para salir del software chemagic haga clic en el boton [Close Program]
(Cerrar programa).

Carga/descarga del instrumento chemagic 360-D con gradillas
y/o consumibles

Carga: para el protocolo de extraccion automatizado, es preciso colocar sobre el
sistema de seguimiento las gradillas para puntas desechables y los tubos de reaccion
y/o las placas de pocillos fondos (eje x, llustracion 1.3). Si las funciones ampliadas no
estan activadas o si las ID de la muestra y de la elucion se leen desde un archivo, es

. necesario cargar las gradillas en el sistema de seguimiento antes de iniciar la ejecucion
del protocolo. Si las funciones ampliadas estan activadas, la secuencia de carga y las
posiciones se establecen mediante comandos explicitos del software chemagic
conforme al protocolo seleccionado. Abra la puerta delantera y.ejecute el paso de
comando unico indicado por ¢l software chemagic.

Descarga: una vez completado el protocolo de extraccion, es preciso retirar del sistema
de seguimiento los elementos previamente colocados. Abra la puerta y pulse el boton
[Turn Table] (Girar mesa) para poder acceder a cualquier posicion en el sistema de
seguimiento (llustracioén 4) y proceder a la descarga.

Nota: no gire manualmente el eje x.

Procedimiento de apagadd

Para apagar el instrumento, en primer lugar cierre el software, a continuacion ap§ gue. el
PCy ﬁnalmente apague el instrumento propiamente dicho. 7

11
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Inicio de un protocolo mediante el cabezal de 12 barras chemagic

Inicio de un protocolo mediante el cabezal de 12 barras
.+ . chemagic

Con ¢l cabezal de 12 barras chemagic
instalado o tras haber seleccionado el
cabezal de 12 barras chemagic
durante la inicializacién del software, se
abrira una ventana de advertencia
(Tlustracion 5) para recordarle que debe
, .;g&}i || asegurarse de que esté instalada la
Ilustracién 5 Recol;dntgrio de instalacién de la cubierta cubierta contra gOIGO correcta. Dado
contra goteo que las  puntas se  reliraran
automaticamente durante el proceso de
aislamiento, es absolutamente necesario tener instalada la cubierta contra goteo
correcta para el cabezal de 12 barras chemagic.

Para ejecutar un procedimiento de
aislamiento automatizado, seileccione el
protocolo deseado del ment desplegable
en la ventana principal del programa
(Ilustracién 4B} y haga clic en el botén
verde [Insert IDs] (Insertar las 1D).

Dependiendo de la configuracién [
especiﬁca de su sistema chemagic Tlustracién 6 Insirucciones para conectar los tampones
360-D, debera seguir diferentes pasos de

configuracion:

Ejecuciéon de un protocolo con el dispensador chemagic instalado

Nota: si no tiene instalado ¢l dispensador chemagic, consulte ¢l apartado “Ejecucion
de un protocolo sin el dispensador chemagic instalado”.

Al hacer clic en el boton [Insert IDs] (Insertar las ID) se abre una ventana informativa
con instrucciones para conectar los tampones a las diferentes valvulas del dispensador .
chemagic (Tlustracion 6).

. RNACIONAL 5.
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Inicio de un protocolo mediante el cabezal de 12 barras chemagic

Let Hiamber

Ilustracién 7 Configuracién del dispensador chemagic para ¢l cabezal de 12 barras chemagic

Lea detenidamente estas instrucciones y aseglrese de que todos los depdsitos de
tampén contengan cantidades de tampon suficientes. Para continuar, haga clic en el
botén [OK] (Aceptar). Se abrird una nueva ventana donde podra seleccionar las
posiciones de muestras que llenard automaticamente el dispensador chemagic
(Tlustracion 7A). De forma predeterminada, aparecen seleccionadas las 12 posiciones
de tubos (que, por consiguiente, se indican en verde).

Si tiene menos de 12 muestras, puede seleccionar el niimero exacto de muestras del
mentt desplegable (Tlustracién 7B). Tenga en cuenta que, debido a su disefio, el
dispensador chemagic siempre llena filas enteras, en este caso, de 4 muestras. Las
posiciones sin muestras en filas parcialmente llenadas se indicardn en naranja para
indicar que esas posiciones se llenaran con tampoén. Cercidrese de colocar tubos vacios
en esas posiciones a fin de evitar cualquier vertido.

Una vez haya introducido las posiciones de las muestras para la dispensacion de
tampon automatizada, haga clic en JOK] (Aceptar) y se abrird una nueva ventana de
introduccién donde debera especificar el nimero de lote del kit que se utilizara durante
el proceso de aislamiento (llustracién 7C). De forma predeterminada, esta ventana
indica el ultimo nimero de lote de kit introducido. L.a manera mas facil de introducir
los datos es mediante el lector de cédigos de barras, pero también puede introducir el
numero manualmente. Una vez introducido el nimero de lote del kit y tras confirmar
mediante [OK] (Aceptar) se abrird una nueva ventana para el registro de sus muestras
(Ilustracién 8).

En el apartado “Introduccion de las 1D de muestras (cabezal de 12 barras chemagic)”
se proporcionan instrucciones detalladas sobre el procedimiento de registro de sus
muestras, de modo que puede continuar leyendo alli.

Ejecucion de un protocolo sin el dispensador chemagic instalado

Sin el dispensador chemagic, debera pipetear los tampones manualmente en sus
respectivos tubos en las diferentes gradillas. Para obtener informacién dctall;da sobre

a de pipeteo, consulte el protocolo especifico del kit que esté utilizapdo.
o
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Inicio de un protocolo mediante ¢l cabezal de 12 barras chemagic

Introduccion de las 1D de muestras (cabezal de 12 barras chemagic)

El software chemagic incorpora una funcién para registrar las ID de sus muestras y
sus respectivos eluatos, los cuales se guardaran en los archivos de registro generados
durante el proceso de aislamiento. Ademas, le permite registrar las ID de las gradillas
utilizadas para tampones, eluatos y puntas.

Pt §
ich e

Rawsd D¢

TNustracién § Introduccion de las 1D de muestras (cahezal de 12 barras chemagic)

El proceso de registro de muestras se inicia después de introducir el nimero de lote del
kit a utilizar (Ilustracién 7C). Se abrird una nueva ventana, dividida a su vez en cuatro
areas distintas (Tlustracion 8).

El [Panel A] muestra una vista de conjunto esquematica de la gradilla y le permite
asignar las posiciones de sus muestras.

El [Panel B] incluye tres botones para cancelar el protocolo, leer las ID de las
muestras desde un archivo y un botén [OK] (Aceptar) para completar el proceso de .
registro.

El [Panel C] muestra una vista de conjunto esquemdtica de la gradilla de elucidn y de
las posiciones de los eluatos, y permite asignar las ID a los tubos de elucién.

El [Panel D] muegtra las posiciones de las gradillas que contienen las puntas y los
tubos para mues g, tampones, eluatos y microesferas magnéticas en el eje x del
sisterna de segui to, y le permite asignarles ID individuales. \
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Inicio de un protocolo mediante el cabezal de 12 barras chemagic

Ilustracién 9 Introduccidn de las D de las muestras

Para introducir las ID de muestras, haga clic en la posicion de muestra por la que desee
empezar. Se abrira una nueva ventana (Ilustracién 9) con la posicién de la muestra
preseleccionada (Tlustracion 9A). Si lo prefiere, puede hacer clic en ¢l botén [Enter
Sample IDs] (Introducir ID de muestra), en cuyc caso se abrird la ventana
anteriormente mencionada (llustracién 9), pero sin preseleccionar la primera posicién
de muestra.

Puede introducir facilmente las ID de sus muestras mediante el lector de codigos de
barras o bien tecleandolas en el campo de introduccién al efecto (llustracién 9B). Una
vez introducida la 1D de la muestra (v tras hacer clic en [ID entered] (ID introducida)
o pulsar la tecla [Entrar] en caso de introduccién manual), el color cambia de rojo a
verde y la ID se muestra en el campo de texto adyacente. Se selecciona
automaticamente la siguiente posicién de muestra (ya sea horizontal o verticalmente)
dependiendo de los ajustes. Repita este procedimiento hasta haber introducido las ID
. de todas las muestras.

Una vez completado el registro de las muestras, podra imprimir la lista {Ilustracioén 9C)
como plantilla para el pipeteo o con fines de archivo. Haga clic en [OK] (Aceptar)
para volver a la pantalla previa.

| Lectura de las ID desde un archivo

En lugar de introducir una a una las ID de las muestras, puede preparar con antelacion
las hojas de muestras y cargarlas en el programa desde un archivo. El archivo debe
guardarse en formato *.txt y debe introducirse una 1D de muestra por fila. Para leer las
ID desde un archivo, haga clic en el botén [Read IDs from File] (Leer las ID desde
archivo) (Ilustraciéon 8B). Se abrira un cuadro de dialogo que le permitira seleccionar

el archivo previamente preparado. Una vez seleccionado el archivo se abrird una |
ventana desde la cual podra iniciar directamente el procedimiento de aislamiento |
(Ilustracion 12B). |

ETCANTERRACIONAL S.A.
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Inicio de un protocolo mediante el cabezal de 12 barras chemagic

Introduccion de las ID de eluciones

Después de introducir las 1D de las muestras, haga clic en el boton [Finished]
(Terminado) (Tlustracion 8A). Se abrira una pequefia ventana donde podré establecer si
las ID de las eluciones son idénticas a las D de las muestras (Ilustracion 10).

como las ID de las cluciones

Si selecciona [Yes] (Si), las ID de las muestras se copiaran automaticamente a sus
respectivas posiciones de ID de elucion. Si desea asignar a los eluatos ID distintas a las
ID de las muestras, haga clic en [No] y se abrira una ventana, similar a la utilizada para .
introducir las ID de las muestras (Ilustracion 9), donde podra introducir las ID de las

eluciones.

Asignacion de las ID a las gradillas de tubos

A fin de facilitar los procedimientos de
aislamiento rutinarios sin un
dispensador chemagic instalado, es
aconsejable preparar las gradillas que
contienen los tubos de tampén para su
uso posterior. Para minimizar el riesgo
de confusiones, puede asignar ID
individuales a estas gradillas. Tras haber
introducido las ID de las eluciones, se
abrira un nuevo cuadro de didlogo en el
que podra registrar las ID de las gradillas
de tampoén (llustracion 11). Para ello,
conteste a la pregunta “Enter Rack IDs
for Racks on Tracking System?”
(¢Introducir las ID de gradillas para las
gradillas en el sistema de seguimiento?)
(Ilustracién 11A) con [Yes] (Si) y a
continuacién podrad introducir las ID
para cada gradilla de tubos
(llustracién 11B). Después de introducir
cada 1D se abrira una ventana con  [ustracién 11 Registro y posicionamiento de las
informacién sobre el posicionamiento de ~ PlacevEradillas

la  respectiva gradilla’ de tubos

(Tlustracion 11C). -

Si no sigue el procedimiento guiado de registro de ID, también puede abrir €l cuadro
de didlogo para la introduccién de las ID de las gradillas desde 14\ventana.de registro
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Inicio de un pratocolo mediante el cabezal de 12 barras chemagic

Inicio del procedimiento de aislamiento

Una vez completado el procedimiento de registro se abrird una ventana informativa
que le recordarid que debe colocar tubos vacios en todas las posiciones de muestras
(llustracion 12A).

Ilustracién 12 Instrucciones finales antes de imiciar el proceso

Antes de que pueda iniciar el procedimiento de aislamiento, una ventana final le
solicitard que compruebe el posicionamiento de las gradillas y que cierre las puertas y
cubiertas (Ilustracion 12B).

. Para iniciar el proceso de aislamiento, haga clic en el boton [Start] (Iniciar) y el
instrumento chemagic 360-D se pondra inmediatamente en funcionamiento. Durante
el proceso, la ventana principal del programa permanecera activa (llustracién 13) y
mostrard el progreso del protocolo en ejecucion, p. ej., el tiempo transcurrido y el
tiempo restante estimado hasta que deba ejecutarse el siguiente paso externo
(Tlustracion 13A). Ademas, se destacara en verde el paso actual del protocolo
(llustracién 13B).
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Inicio de un protocolo mediante el cabezal de 12 barras chemagic

Un proceso en curso se puede cancelar en cualquier momento haciendo clic en el botén
[Stop] (Detener) (Ilustracion 13C). Si se abre una de las puertas durante un proceso en
curso, el indicador luminoso ‘Door closed’ (Puerta cerrada) lo sefializard cambiando
arojo. Todo movimiento del eje z detectado mientras cualquiera de las puertas esté
abierta interrumpira el funcionamiento y se abrirdA una ventana de error
(Ilustracién 14).

:
:
b TR

llastracitn 14 Mensaje de error tras abrir una puerta

El procedimiento de aislamiento puede reanudarse después de cerrar la puerta y hacer
clic en ¢l boton [Retry] (Reintentar). Tenga en cuenta que se reiniciara el paso de
protocolo que se habia interrumpido.

Nota: no es recomendable interrumpir y reanudar un proceso en curso, puesto que ello
influira en los tiempos de incubacién y puede dar lugar a resultados incongruentes.

Una vez completado con é€xito un proceso, se abrirda una ventana de estado
(Tlustracion 15) que le permitira escoger ver el archivo de registro del proceso
haciendo clic en [Yes] (Si). Haga clic en [No] para volver a la ventana principal del
programa.

Ttustracién 15 Mensaje final al completarse un proceso

IF-2019-54393362-APN-DNPM#ANMAT
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Inicio de un protocolo mediante el cabezal de 24 barras chemagic

Inicio de un protocolo mediante el cabezal de 24 barras
chemagic

Con el cabezal de 24 barras chemagic instalado o tras haber seleccionado el cabeza
de 24 barras chemagic durante la inicializacién del software, se abrird una ventana de
advertencia ([lustracién 16) para recordarle que debe asegurarse de que esté instalada
la cubierta contra goteo correcta. Dado que las puntas se retiraran automaticamente
durante el proceso de aislamiento, es absolutamente necesario tener instalada la
cubierta contra goteo correcta para el cabezal de 24 barras chemagic.

. Ilustracién 16 Recordatorio de instalacidn de Ia cubierta
conira goteo

Para ejecutar un procedimiento de aislamiento automatizado, seleccione el protocolo
deseado del menit desplegable en la ventana principal del programa ([lustracién 13A)
y haga clic en el boton verde [Insert IDs] (Insertar las ID).

Dependiendo de la configuracién especifica de su sistema chemagic 360-D, debera
seguir diferentes pasos de configuracion:

Ejecucion de un protocolo con el dispensador chemagic instalado

Nota: si no tiene instalado el dispensador chemagic, consulte el apartado “Ejecucion
de un protocolo sin el dispensador chemagic instalado”.

Al hacer clic en el boton [Insert IDs] (Insertar las ID) se abre una ventana informativa
con instrucciones para conectar los tampones a las diferentes valvulas del dispensador
chemagic (Ilustracion 17).

Tlustracién 17 Instrucciones para conectar los tampuncs

Lea detenidamente estas instrucciones y asegirese de que todos los depésitos de
tampon contengan cantidades de tampon suficientes. Para continuar, haga clic en el
botén [OK] (Aceptar). Se abrira una nueva ventana donde podra seleccionar las
posiciones de muestras que llenard automaticamente el dispensador chemagic
(Ttustracion 18). De forma predeterminada, los 24 pocillos estan preseleccionados
y por consiguiente en verde: puede deseleccionar (y seleccionar) filas engeras haciendo
clic en los botones respectivos (Ilustracion 18B).

19
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Inicio de un protocolo mediante el cabezal de 24 barras chemagic

Tustracién 18 Configuraeiin del dispensador chemagic para ¢l cabezal de 24 barras chemagic

Si tiene un namero de muestras no divisible por 6, puede seleccionar el nimero exacto
de muestras del mend desplegable (Ilustracion 18C). Tenga en cuenta que, debido a su
disefio, ¢l dispensador chemagic siempre llena filas enteras, en este caso, de
6 muestras. Los pocillos sin muestras en filas parcialmente llenadas se indicaran ¢n
naranja para indicar que esas posiciones se llenaran con tampén. En caso de que no
utilice placas de 24 pocillos, aseglirese de colocar tubos vacios en las posiciones
naranjas a fin de evitar cualquier vertido.

Una vez haya introducido las posiciones de las muestras para la dispensacién de
tampén automatizada, haga clic en [OK] (Aceptar) y se abrird una nueva ventana de
introduccion donde debera especificar el nimero de lote del kit que se utilizard durante
el proceso de aislamiento (Tlustracion 19).

Kit I o1 Huimi he

Ilusiracidéa 19 Registro del nimero de lote del kit

De forma predeterminada, esta ventana indica el dltimo nimero de lote de kit
introducido. L.a manera mas facil de introducir los datos es mediante el lector de
codigos de barras, pero también puede introducir el nimero manualmente, Una vez
introducido el nimero de lote de! kit y tras confirmar mediante [OK] (Aceptar) se
abrird una nueva ventana para el registro de sus muestras (Ilustraciép 20),
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Inicio de un protocolo mediante el cabezal de 24 barras chemagic

Ejecucion de un protocolo sin el dispensador chemagic instalado

Sin el dispensador chemagic deberd pipetear los tampones manualmente en sus
respectivos pocillos/tubos en las diferentes placas/gradillas. Para obtener informacion
detallada sobre el esquema de pipeteo, consulte el protocolo especifico del kit que esté
utilizando.

Tras hacer clic en el boton [Insert IDs] (Insertar las ID) podra introducir el nimero de
lote del kit (Tlustracion 19) antes de continuar con el registro de las ID de sus muestras
1 (consulte el apartado mas adelante}.

Introduecion de las ID de muestras (cabezal de 24 barras chemagic)

El software chemagic incorpora una funcién para registrar las ID de sus muestras y
sus respectivos eluatos, los cuales se guardaran en los archivos de registro generados
durante el proceso de aislamiento. Ademds, le permite registrar las ID de todas las
placas y gradillas utilizadas para tampones, eluatos y puntas.

. El proceso de registro de muestras se inicia después de introducir el nimero de lote del
kit a utilizar (Tlustracion 19). Se abrird una nueva ventana, dividida a su vez en cuatro
areas distintas (Tlustracion 20),

i & Fasiton 5 Pusiion 4 Pryssion: &
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Llustracion 20 Posiciones de las muestras en las placas y las ID de los materiales desechables

El [Panel A] muestra una vista de conjunto esquemaitica de la placa/gradilla y le
permite asignar las posiciones de sus muestras.

El [Panel B] incluye tres botones para cancelar ¢l protocolo, leer las ID de las
muestras desde un archivo y un boton [OK] (Aceptar) para completar el proceso de
registro.
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Inicio de un protocolo mediante el cabezal de 24 barras chemagic

El [Panel D] muestra las posiciones de las placas/gradillas que contienen las puntas,
los tampones, los eluatos y las microesferas magnéticas en el sistema de seguimiento,
y le permite asignarles [D individuales.

Para introducir las ID de muestras, haga clic en la posicion de muestra por la que desee
empezar. Se abrird una nueva ventana (Ilustracion 21) con la posicién de la muestra
preseleccionada (Ilustracién 21A). Si lo prefiere, puede hacer clic en el botén [Enter
Sample IDs] (Introducir 1D de muestra), en cuyo caso se abrird la ventana
anteriormente mencionada (Ilustracion 21), pero sin preseleccionar la primera posicion
de muestra.

llustracién 21 Introduccién de las 1D de las muesiras

Puede empezar directamente introduciendo las ID de sus muestras mediante e lector
de codigos de barras o bien tecleandolas en el campo de introduccion al efecto
(llustracién 21B). Una vez introducida la ID de la muestra (y tras hacer clic en
|ID entered] (ID introducida) o pulsar la tecla |[Entrar] en caso de introduccion
manual), el color cambia de rojo a verde y la 1D se muestra en el campo de texto
adyacente. Se selecciona automaticamente la siguiente posicién de muestra (va sea .
horizontal o verticalmente) dependiendo de los ajustes. Repita este procedimiento
hasta haber’introducido las ID de todas las muestras.

Una vez completado el registro de las muestras, podra imprimir la lista
(Ilustracién 21C) como plantilla para el pipeteo o con fines de archivo. Haga clic en
[OK] (Aceptar) para volver a la pantalla previa.

Lectura de las ID desde un archivo

En lugar de introducir una a una las ID de las muestras, puede preparar con antelacion
las hojas de muestras y cargarlas en el programa desde un archivo. El archivo debe
guardarse en formato *.txt y debe introducirse una ID de muestra por fila. Para leer las
ID desde un archivo, haga clic en el botén [Read IDs from File] (Leer las ID desde
archivo) (Tlustracion 20B). Se abrira un cuadro de dialogo que le permitira seleccionar
el archivo previamente preparado. Una vez seleccionado el arg¢hivo, ge abrird una
ventana desde la cual podra iniciar directamente el procedi
(Ilystracion 24).
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Inicio de un protocolo mediante el cabezal de 24 barras chemagic

Introduccion de las ID de eluciones

T
as mue

como [as ID de 1as eluciones

Si selecciona [Yes] (Si), las ID de las muestras se copiaran automaticamente a sus
respectivas posiciones de D de elucion. Si desea asignar a los eluatos 1D distintas a las
. ID de las muestras, haga clic en [No] y se abrird una ventana, similar a la utilizada para

introducir las ID de las muestras (Ilustracién 21), donde podra introducir las ID de las
eluciones.

Asignacion de las ID a las placas o las gradillhs de tubos

A fin de facilitar los procedi-
mientos de aislamiento rutinarios
sin un dispensador chemagic
instalado, es aconsejable preparar
las placas o las gradillas de tubos
que contienen los tampones para su
uso posterior. Para minimizar el
riesgo de confusiones, puede
asignar ID individuales a estas
placas/gradillas. Tras  haber
introducido las ID de las eluciones
s¢ abrira un nuevo cuadro de
didlogo en el que podrd registrar
las ID de las placas/gradillas de
tampoén (lvstracion 23). Para ello,
conteste a la pregunta “Enter Plate
IDs for Plates on Tracking
System?” (;Introducir las ID de
placas para las placas en el sistema
de seguimiento?) (Tlustracién 23A)
con [Yes] (Si) y a continuacion
podra introducir las ID para cada
placa/gradilla  (Tlustracion 23B).

Después de introducir cada ID Se  Tustracién 23 Registro y posicionamiento de Ias placasigradillas
abrira una ventana con informacién

sobre el posicionamiento de la respectiva placa (Ilustracion 23C).
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Inicio de un protocolo mediante el cabezal de 24 barras chemagic

Inicio del procedimiento de aislamiento

Una vez completado el procedimiento de registro se abrird una ventana final
(Hlustracion 24). Asegurese de que todas las cubiertas y puertas estén correctamente
cerradas y de que las placas/gradillas estén en sus posiciones correctas.

R

i AR

Ilustracién 24 Instrucciones finales antes de iniciar un proceso

Para iniciar el proceso de aislamiento, haga clic en el boton [Start] (Iniciar) y el
instrumento chemagic 360-D se pondra inmediatamente en funcionamiento. Durante
el proceso, la ventana principal del programa permanecerd activa (llustracion 25)
y mostrard el progreso del protocolo en ejecucion, p. ej., el tiempo transcurrido y el
tiempo restante estimado hasta que deba ejecutarse el siguiente paso externo
(Tlustracién 25A). Ademads, se destacard en verde el paso actual del protocolo
(Ilustracion 25B).

Drap Caver

Ilustracién 25 Ventana principal del programa durante el proceso de aislamiento

Un proceso en curso se puede cancelar en cualquier momento haciendo clic en el boton
[Stop] (Aetener) (Ilustracion 25C). Si se abre una de las puertas djrante un proceso en

curso, gl jndicador luminoso ‘Door closed” (Puerta cerrada) lo se
rojo. o movimiento del eje z detectado mientras cualquiera
abi inferrumpird el funcionamiento y se abrira upé

RNACIOr = .
F. DE RAVEGUA

APODERADO 24

Pagina 90 de 120



Inicio de un protocolo mediante el cabezal de 24 barras chemagic

Ilustracién 26 Mensaje de ercor tras abrir una puert.

El procedimiento de aislamiento puede reanudarse después de cerrar la puerta y hacer
clic en el botén [Retry] (Reintentar). Tenga en cuenta que se reiniciara el paso de
protocolo que se habia interrumpido.

Nota: no es recomendable interrumpir y reanudar un proceso en curso, puesto que ello
influird en los tiempos de incubacion y puede dar lugar a resultados incongruentes.

Ilustracién 27 Mensaje final al completarse un proceso

Una vez completado con éxito un proceso, se abrird una ventana de estado
(HNustracién 27) que le permitira escoger ver el archivo de registro del proceso
haciendo clic en [Yes] (Si). Haga clic en [No] para volver a la ventana principal del
programa.

7
e
I‘I:fi%i\ifé.Lﬁfﬁhk; L
IBAL'E, BAGN 6L
- co-DrR?%TOR TECNICO
BIOQUIMICO
M:P. 378

|F-2019-54393362-APN-DNPM#ANMAT
25
Pagina 91 de 120



Inicio de un protocolo mediante el cabezal de 96 barras chemagic

Inicio de un protocolo mediante el cabezal de 96 barras
chemagic
Para ejecutar un procedimiento de aislamiento automatizado, seleccione el protocolo

deseado del menh desplegable en la ventana principal del programa (llustracién 4B)
y el boton [Insert IDs] (Insertar las 1D) cambiara a verde.

Dependiendo de la configuracion especifica de su sistema chemagic 360-D, debera
seguir diferentes pasos de configuracion:

Ejecucion de un protocolo con el dispensador chemagic instalado

Nota: si no tiene instalado ¢l dispensador chemagic, consulte el apartado “FEjecucion
de un protocolo sin el dispensador chemagic instalado”.

Al hacer clic en el boton [Insert IDs] (Insertar las 1D) se abre una ventana informativa
con instrucciones para conectar los tampones a las diferentes valvulas del dispensador
chemagic (Ilustracion 28). .

Tustracion 28 Instrucciones para conectar los tampones

Lea detenidamente estas instrucciones y asegurese de que todos los depdsitos de

- tampén contengan cantidades de tampén suficientes. Para continuar, haga clic en el
boton [OK] (Aceptar). Se abrird vna nueva ventana donde podra seleccionar las
posiciones de muestras que llenara automaticamente el dispensador chemagic
(Tlustracion 29A). Como ajuste predeterminado, los 96 pocillos estin preseleccionados
y por consiguiente en verde: puede deseleccionar (y seleccionar) filas enteras haciendo
clic en los botones respectivos (llustracién 29B).
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Ilustracién 2% Configuracidn del dispensador chemagic para el cabezal de 96 barras chemagic

Si tiene un nimero de muestras no divisible por 12, puede seleccionar el nimero
exacto de muestras del menil desplegable (Ilustracién 30A). Tenga en cuenta que,
debido a su disefio, ¢l dispensador chemagic siempre llena filas enteras, en este caso,
de 12 muestras. Los pocillos sin muestras en filas parcialmente llenadas se indicaran
en naranja para indicar que esas posiciones s¢ Henaran con tampoén. En caso de que no
utilice placas de 96 pocillos, asegirese de colocar tubos vacios en las posiciones
naranjas a fin de evitar cualquier vertido.
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Inicio de un protocolo mediante el cabezal de 96 barras chemagic

Una vez haya introducido las posiciones de las muestras para la dispensacién de
tampén automatizada, haga clic en [OK] (Aceptar) y se abrird una nueva ventana de
introduccién donde debera especificar el nimero de lote del kit que se utilizara durante
el proceso de aislamiento (llustracién 30B). De forma predeterminada, esta ventana
indica el dltimo nimero de lote de kit introducido. La manera mas facil de introducir
los datos es mediante el lector de codigos de barras, pero también puede introducir el
nimero manualmente. Una vez introducido el nimero de lote del kit y tras confirmar
mediante [OK] (Aceptar) se abrira una nueva ventana para el registro de sus muestras
(Ilustracion 31).

En el apartado “Introduccion de las ID de muestras (cabezal de 96 barras chemagic)”
se proporcionan instrucciones detalladas sobre el procedimiento de registro de sus
muestras, de modo que puede continuar leyendo alli.

Ejecucion de un protocolo sin el dispensador chemagic instalado

Sin el dispensador chemagic debera pipetear las soluciones manualmente en sus
respectivas posiciones tubos en las diferentes placas. Para obtener informacion .
detallada sobre el esquema de pipeteo, consulte el protocolo especifico del kit que esté
utilizando.

Tras hacer clic en el boton [Insert IDs] (Insertar las 1D) podra introducir el nimero de
lote del kit (Ilustracion 30B) antes de continuar con el registro de las ID de sus
muestras (consulte el apartado mas adelante}.

Introduccion de las ID de muestras (cabezal de 96 barras chemagic)

El software chemagic incorpora una funcién para registrar las ID de sus muestras y
sus respectivos eluatos, los cuales se guardaran en los archivos de registro generados
durante el proceso de aislamiento. Ademas, le permite registrar las 1D de todas las
placas utilizadas para muestras, tampones, eluatos y puntas.

El proceso de registro de muestras se inicia después de introducir el nimero de lote del
kit a utilizar (Ilustracion 30B). Se abrird una nueva ventana, dividida a su vez en cuatro
areas distintas (Ilustracién 31A-D):
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Ilustracién 31 Posiciones de las muestras en las placas y las ID de los materiales desechables

El [Panel A] muestra una vista de conjunto esquematica de la placa y le permite
asignar las posiciones de sus muestras.

El [Panel B] incluye tres botones para cancelar el protocolo, leer las ID de las
muestras desde un archivo y un botén [OK] (Aceptar) para completar el proceso de
registro.

El [Panel C] muestra una vista de conjunto esquematica de la placa de elucion y de las
posiciones de los eluatos. Ademas, puede asignar las ID a los pocillos que contienen
los eluatos.

El [Panel D] muestra las posiciones del material plastico desechable en el sistema de
seguimiento, y le permite asignarles ID individuales.

Para introducir las D de muestras, haga clic en la posicién de muestra por la que desee
empezar. Se abrird una nueva ventana (Hustracion 32) con la posicion de la muestra
preseleccionada (Ilustracion 32A). Si lo prefiere, puede hacer clic en el boton [Enter
Sample IDs] (Introducir ID de muestra), en cuyo caso se abrird la ventana
anteriormente mencionada (Ilustracién 32), pero sin preseleccionar la primera posicion
de muestra.
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Inicio de un protocolo mediante el cabezal de 96 barras chemagic

Tlustracion 32 Introduccién de Ias ID de las muestras

Puede empezar directamente introduciendo las ID de sus muestras mediante el lector
de codigos de barras o bien tecleandolas en el campo de introduccion al efecto
(llustracién 32B). Una vez introducida la ID de la muestra (y tras hacer clic en
[ID entered] (1D introducida) o pulsar la tecla [Entrar] en caso de introduccién
manual), el color cambia de rojo a verde y la ID se muestra en el campo de texto
adyacente. Se selecciona automdticamente la siguiente posicion de muestra (va sea
horizontal o verticalmente) dependiendo de los ajustes. Repita este procedimiento
hasta haber introducido todas las ID de muestras.

Una vez completado el registto de las muestras, podra imprimir la lista
(Hustracion 32C) como plantilla para el pipeteo o con fines de archivo. Haga clic en
[OK] (Aceptar) para volver a la pantalla previa.

Lectura de las ID desde un archivo

En lugar de introducir una a una las ID de las muestras, puede preparar con antelacion
las hojas de muestras y cargarlas en el programa desde un archivo. El archivo debe
guardarse en formato *.txt y debe introducirse una ID de muestra por fila. Para leer las
ID desde un archivo, haga clic en el boton [Read IDs from File] (Leer las ID desde
archivo) (Ilustracién 31B). Se abrira un cuadro de didlogo que le permitird seleccionar
el archivo previamente preparado. Una vez seleccionado el archivo, se abrira una
ventana desde la cual podra iniciar directamente el procedimiento de aislamiento
{Tustracion 35).

Introduccion de las ID de eluciones

Después de introducir las ID de las muestras, haga clic enfel botén [Finished]
(Terminado) (Iustracién 31A). Se abrird una pequefia ventana dibnde podra establecer
si las ID de las eluciones son idénticas a las ID de las muestra cion 33).
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Hustracién 33 Opcién de adoptar las 1D de las muestras
coma las ID de las eluciones

Si selecciona [Yes] (Si), las ID se copiardn automiticamente a sus respectivas
posiciones de ID de elucion. Si desea asignar a los eluatos 1D distintas a las ID de las
muestras, haga clic en [No] y se abrird una ventana, similar a la utilizada para
introducir las 1D de las muestras (Ilustracién 32), donde podra introducir las 1D de las
eluciones.

Asignacién de las ID a las placas

A fin de facilitar los procedi-
mientos de aislamiento rutinarios
sin un dispensador chemagic
instalado, es aconsejable preparar
las placas que contienen los
tampones para su uso posterior.
Para minimizar el riesgo de
confusiones, puede asignar [D
individuales a estas placas. Tras
haber introducido las ID de las
eluciones se abrirA un nuevo
cuadro de didlogo en el que podra
registrar las ID de las placas de
tampon  (Ilustracién 34A). Para
ello, conteste a la pregunta “Enter
Plate IDs for Plates on Tracking
System?” (;Introducir las ID de
placas para las placas en ¢l sistema
de seguimiento?) (llustracion 34A)
con [Yes] (Si) y a continuacién
podra introducir las 1D para cada:
placa (Tlustracién 34B). Después de .
introducir cada ID se abrird una gg]g @

ventana con informacion sobre el juseracion 34 Registro y posicionamiento de las placas/gradillas
posicionamiento de la respectiva

placa (Ilustracidén 34C).

También puede abrir el cuadro de didlogo para la introduccion de lasfID de las placas
desechables desde la ventana de registro central (Ilustracion{31). Para ello,
simplemente haga clic en el boton correspondiente a la placaque: desee registrar
(lustraci6n 31D). 'y 4
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Inicio de un protocolo mediante el cabezal de 96 barras chemagic

Inicio del procedimiento de aislamiento

Una vez completado el procedimiento de registro se abrirA una ventana final
(TNustracion 35). Aseglrese de que todas las cubiertas y puertas estén correctamente
cerradas y de que todas las placas estén en sus posiciones correctas.

lustracién 35 Instrucciones finales antes de iniciar un
proceso

Para iniciar el proceso de aislamiento, haga clic en el boton [Start] (Iniciar) y el
instrumento chemagie 360-D se pondrd inmediatamente en funcionamiento. Durante
el proceso, la ventana principal del programa permanecerd activa (Ilustracion 36) y
mostrara el progreso del protocolo en egjecucion, p. ¢j., el tiempo transcurrido y el
tiempo restante estimado hasta que deba ejecutarse el siguiente paso externo
(llustracion 36A). Ademas, se destacara en verde el paso actual del protocolo
(Ilustracion 36B)

fnaurt wlem Tiwin
Settings . Table

Mustracion 36 Ventana principal del programa durante un proceso de aislamiento

Un proceso en curso se puede cancelar en cualquier momento haciendo clic en el botén
[Stop] (Detener) (Ilustracién 36C). Si se abre una de las puertas durante un proceso en
curso, el indicador luminoso ‘Door closed’ (Puerta cerrada) lo sefjalizard cambiando a
l‘OjO Todo mowmlento del e_;c z detectado mientras cualquner de Ms-puertas esté
na de error
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llustracnin 37 Mensaje de error (ras abrir una pueria

El procedimiento de aislamiento puede reanudarse después de cerrar la puerta y hacer
clic en el botén [Retry] (Reintentar). Tenga en cuenta que se reiniciara el paso de
protocolo que se habia interrumpido.

Nota: no es recomendable interrumpir y reanudar un proceso en curso, puesto que ello
influird en los tiempos de incubacion y puede dar lugar a resultados incongruentes.

Una vez completado con éxito un proceso, se abrird una ventana de estado
(Tlustracién 38) que le permitira escoger ver el archivo de registro del proceso
haciendo clic en [Yes] (Si). Haga clic en [No] para volver a la ventana principal del
programa.

Iustracién 38 Mensaje final al completarse un proceso
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Ajustes del sistema

~Ajustes del sistema

En la ventana de ajustes del sistema puede configurar el software chemagic asi como

el instrumento chemagic 360-D. Para poder acceder a todas las funciones, asegirese

| de que el software chemagic se esté ejecutando sin ninguna advertencia y de que el

| instrumento chemagic 360-D esté encendido y haya completado con éxito el proceso

‘ de calibracion de sus ejes. Se puede acceder a los ajustes del sistema desde la ventana

| principal del programa. Al hacer clic en el correspondiente botén (Ilustracion 39A) se
abrird el meni de ajustes del sistema, donde podra seleccionar los parametros que
desee editar (Ilustracion 39).

Elustracién 39 Acceso a los ajustes del sistema desde la ventana principal del programa

Tenga en cuenta que, como usuario con derechos de operador, tnicamente tendra
acceso a los archivos de registro; no podréd utilizar el modo de avance paso a paso ni
modificar ninglin otro ajuste del sistema. Para poder modificar ajustes del sistema o
protocolos necesita poseer como minimo derechos de administrador. Para maés
informacion sobre la administracién de usuarios, consulte el apartado “Modificacion
de ajustes de usuario™.
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Systes Seltings Menuy

lustracién 40 Meni de ajustes del sistems

En caso de que no disponga de los derechos suficientes para acceder a una funcién
determinada, se abrira una ventana de advertencia en la que podrd cambiar a una
cuenta de usuario con derechos de administrador, siempre y cuando conozca los datos
de inicio de sesion correspondientes (Tlustracion 41).

: V;;i?:f{ﬁﬁ?‘*‘? T

s;é

i

[lustracién 41 Derechos insuficientes para modificar ajustes del sistema

En las siguientes secciones se ofrecen informacion e instrucciorjes detalladas sobre las
opciones de configuracion de los ajustes del sistema.
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Ajustes del sistema

. Modificaciéon de ajustes de usuario

El software chemagic incorpora un sistema de administracion de usuarios de tres
niveles, que restringe el acceso a los ajustes del sistema y los archivos de protocolo a
una persona o un grupo de personas seleccionados. La modificacion de ajustes de
usuario podrad ser realizada Unicamente por usuarios que posean como minimo
derechos de administrador. Para abrir los ajustes de usuario, haga clic en el
correspondiente botdn en el menl de ajustes de usuario (Ilustracion 40C). Se abrira la
ventana de ajustes de usuario (Ilustracién 42), que incluye una lista de todos los
usuarios registrados con sus respectivas contrasefias y los grupos a los que pertenecen.
En este menn puede agregar, borrar y modificar usuarios.

Nustracién 42 Modificacién de los ajustes de usuario

Al afiadir un usuario, se le asignaran un nombre y una contrasefia predeterminados con
una pertenencia al grupo Operador. Para modificar cualquier ajuste de un usuario
nuevo o existente, haga doble clic en el parametro respectivo para que pase a ser
editable. Los nombres y las contrasefias deben ser introducidos manualmente, y [as
pertenencias a grupos se definirdn activando la casilla de verificacidn correspondiente,
Una vez realizados los cambios, no olvide guardar los ajustes de usuario. La proxima
vez que se inicie el software chemagic estaran disponibles el o los nuevos usuarios.

Los tres niveles de usuario disponibles en el software chemagie son los siguientes:

Operator (Operador): los usuarios del grupo de operadores pueden ejecutar protocolos

y ver/imprimir archivos de registro de los procesos de aislamiento. Ademas, los
operadores tienen acceso a la herramienta de calibracién. para el dispensador .
chemagic.

Admin (Administrador): los usuarios pertenecientes al grupo de administradores
pueden modificar ademas los parametros y los ajustes de usuario y tienen acceso al
modo de avance paso a paso (Ilustracién 40G), que permite calibrar los ejes y por
consiguiente configurar el instrumento chemagic 360-D. Los usuarios pertenecientes
al grupo de administradores no pueden modificar protocolos.

SuperAdmin (Superadministrador): los usuarios con derechos de superadministrador
tienen acceso a todos los ajustes del sistema y pueden modificar protpcolos.
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Ajustes del sistem

Visualizacién de archivos de registro

Durante cada proceso de aislamiento se genera un archivo de registro. Este archivo de
registro contiene informacion sobre el archivo de protocolo, la fecha y la hora del
proceso, la duracion, el usuario y todos los datos que haya introducido, p.ej., el
nimero de lote del kit, las ID de las muestras y las ID de las placas (Ilustracion 43).

PEESTERETEE T SEISEEFETELEPROCTErE

Frotacol File=check rmanifolds HIE all 360 V150116.che
1:IMachine Name=chemagic Module {Mumbar 4)
HCustarner Name=chemagic_360

[Dete Time Data]

Date TimeStart=20160323 166312
SterTimeRun=<20150323 155317
StopTimeRun=20150323 158337

Running Time=1 min.

[User Data]
Usamame=datault Admin
Userlevel=Admin

Mrararmabare Natal

Hustracién 43 Visualizacién de archivos de registro

Para visualizar los archivos de registro, abra el ment de ajustes del sistema desde la
ventana principal del programa y haga clic en el boton [Display Log Files] (Mostrar
archivos de registro).

|F-2019-54393362-APN-DNPM#ANMAT
37 ,
Pégina 103 de 120




Servicio técnico y mantenimiento

Servicio técnico y mantenimiento
Limpieza del dispensador chemagic

posible limpiar y enjuagar los tubos y peines. Para ello, abra la ventana principal del
programa, seleccione un protocolo de limpieza (p. ¢j., “Regular Cleaning” [Limpieza
normal] o “Intensive Cleaning” [Limpieza intensiva]) e inicielo. Necesitard la botella
de limpieza, pero no es preciso colocar tubos/placas en el transportador de muestras,
dado que el procedimiento de limpieza en su totalidad tendra lugar en la posicion de
reposo del dispensador chemagic. Asegirese de que el depdsito de residuos esté
conectado y tenga la capacidad suficiente para como minimo 1 litro (“regular
cleaning™) o 2 litros (*intensive cleaning”) de liquido. Durante el procedimiento de
limpieza debera ejecutar pasos externos. Al principio de dichos pasos externos se
abrird una ventana informativa con instrucciones detalladas sobre el procedimiento
a seguir (llustracion 44).

= S L

Fill in 500 md of deton.water in the g botths, I 1
tubitgs from the supply conts r. Ectnect lubing 1,3, Stothe

Ilustracion 44 Instrucciones para un paso externo

Si se ha gjecutado un procedimiento de limpieza por motivos de solucién de problemas
sin que haya sido posible solucionar el problema inicial, consulte €] manual técnico.

Visualizacién del nimero de version del software chemagic

Desde la ventana principal del programa se puede visualizar la informacion sobre la
versioén haciendo clic con el botén derecho del raton en la barra de titulo de la ventana .
y seleccionando “About VESerialBaseApp...” (Acerca de VESerialBaseApp...). Se
abrira la misma pantalla de bienvenida que se muestra al iniciar el software chemagic
(Tlustracion 45).

|
Para ciclos de limpieza rutinarios o en caso de dispensacion irregular de tampoén, es

IF-2019-54393362-APN-DNPM#ANMAT
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Servicio fécnico y mantenimiento

Sustitucién de los cabezales de barras chemagic

El instrumento chemagic 360-D se suministra normalmente con un cabezal de barras
chemagic instalado. Para retirar un cabezal de barras chemagic del sistema, abra la
puerta delantera y afloje solo media vuelta los 4 tornillos, para garantizar que el
cabezal solo pueda retirarse y volverse a fijar en angulo recto sin riesgo de inclinacion
(Tlustracién 46). Las versiones mas recientes de los cabezales de barras chemagic
incorporan soportes de guia para minimizar el riesgo de inclinacion.

llustracitn 46 Instalacién de los cabezales de barras chemagic

Los cabezales de barras chemagic incorporan un panel con clavijas de contacto
doradas que conectan a sus homoélogos en la brida del eje z en la que estin instalados
los cabezales (llustracién 47 A y B). Existen dos tipos de clavijas de contacto: las mas
delgadas son fragiles, de modo que deben manipularse los cabezales con sumo
cuidado, especialmente al instalarlos o retirarlos. Asegirese de no inclinar los
cabezales, ya que de lo contrario podrian romperse las clavijas de contacto: deslice los
cabezales en angulo recto hacia y desde la brida del eje z.

Tlustracién 47 Clavijas de contacto en el cabezal de barras chemagic y la brida del ¢je z

A fin de prevenir arafiazos en la pintura de la carcasa del iman, utilice una hoja de
papel, una cartulina o una alfombrilla de ratén para cubrir la parte superior del iman.
Tire suavemente del cabezal hacia delante y retirelo cuidadosamente de la carcasa del
instrumento. Si desea insertar el mismo tipo de cabezal en el instrumento, simplemente
deslicelo sobre la brida y fijelo mediante los tornillos. En
explica el procedimiento para la instalacion de un cabezal de
ha retirado.

siguiente apartado se
tipo distinto al que se

rERNACIONAL 5.4,
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39

Pégina 105 de 120

[oXN)]
-Z%WAPN-DNPM#ANMA
P37




Servicio técnico y mantenimiento

Mantenimiento y controles de los usuarios finales

Objeto Ubicacidén Flujo de trabajo Intervalo
Despeje y limpie la mesa
L . redonda después de cada ciclo  Después de cada
Limpieza Interior/ mesa redonda

con la funcion de giro de la

mesa.

ensayo

Reactivos con el uso del

dispensador chemagic

Periferia

Aseglirese de que las puntas
y los tubos estan bien
conectados y funcionan
correctamente.

Asegurese de que el volumen
de tampdn es suficiente.

Antes de cada
ensayo

Funcionamiento de los

peines dispensadores

Dispensador

Ejecute protocolos de
‘check’(de comprobacidn} y
‘prime’ (de cebado) tal como
se explica mas adelante.

Antes del primer
ciclo del dia(al
sustituir los
reactivos)

Dispositivo de

seguridad

Mecanismo de

bloqueo de la puerta

" Compruebe que funciona

correctamente.

Semanalmente

Conexiones eléctricas

Instrumento,

accesorios

Inspeccidn visval para
detectar darios y la conexidn
cotrecta.

Semanalmente

Unidad de dispensacion

Instrumento, tubos

Inspeccién visual para
detectar dafios, fugas,
desgaste natural, etc.

Semanalmente

Limpieza

Interior

Si esté sucio, limpiar y, si es
necesario, descontaminar el
instrumento.

Mensualmente o
cuando esté
visiblemente
sucio

Cabezales de barras
chemagic

Interior, cabezales de
barras

Inspeccion visual para
detectar suciedad y dobleces.

Después de cada

ensayo

Comprobacién y cebado de los peines dispensadores

Antes del primer ciclo del dia, es recomendable comprobar el correcto funcionamiento
de los peines dispensadores mediante la ejecucion del protocolo ‘check manifolds H96
all 360 Vxxxxxx’. Si los peines no dispensan correctamente el tampon, sera preciso
cebarlos ejecutando el protocolo ‘prime manifolds H96 all 360 Vxxxxxx”.

El protocolo ‘prime manifolds H96 all 360 Vxxxxxx’ también deberia ejecutarse
siempre que se sustituyan los recipientes de reactivos a granel.

Limpieza y desinfeccién del instrumento chemagic 360-D

LA
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Servicio técnico y mantenimient

(£

e (/
No limpie el instrumento chemagic 360-D empleando agentes agresivos tales comd u;' (
acetona o solucion de hipoclorito, dado que podrian corroer el material. Se recomienda N '
utilizar un pafio desinfectante con una solucidn de Kohrsolin FF al 4%
(Bode Chemie, Hamburgo). Si lo prefiere, puede emplear una soluciéon de etanol al
70% en todas las superficies no pintadas. A fin de lograr una desinfeccién completa,
deje que el agente actue durante una hora antes de limpiar las superficies tratadas,
empleando para ello un pafio empapado en agua desionizada. Tras el tratamiento con
Kohrsolin, la extraccion de acidos nucleicos puede realizarse empleando, p. €., DNA-
Exitus o formulaciones similares, seguida de limpieza con agua desionizada (pafio).
A fin de prevenir la corrosion, asegirese de eliminar por completo todos los restos de
Kohrsolin o de DNA-Exitus.

No es necesario tratar ¢l rail guia lineal, los husillos ni les patines de los gjes con
sustancias desinfectantes, a no ser que se hayan vertido sobre ellos materiales de
muestra o tampones. En tal caso, tras el tratamiento mediante agentes desinfectantes,
elimine cuidadosamente toda la grasa de las superficies y vuelva a lubricar los
componentes.

Limpieza de los cabezales de barras chemagic |

Por regla general, los cabezales de barras chemagic no requieren limpieza, a no ser
que se haya producido una contaminacidn imprevista con material de muestra o
reactivos. Si se diera este caso, limpie las areas/partes afectadas del cabezal empleando
un pafio sin pelusa humedecido con el agente desinfectante/limpiador adecuado. Si
necesita retirar el cabezal de barras chemagic para facilitar el acceso a las partes
contaminadas, cerciorese de que no penetre liquido en los cojinetes situados en la parte
superior de las barras,

En caso de que los contaminantes presentes en las barras metalicas del cabezal de
barras chemagic hayan tenido tiempo de secarse y/o sean dificiles de eliminar, puede
ser util colocar tubos/placas llenos de etanol al 70% o Kohrsolin al 4% en el soporte y
hacer girar en este durante un tiempo las barras metélicas directamente. Para ello,
utilice ¢l [Jog Mode] (Modo de avance paso a paso) para posicionar los recipientes
exactamente bajo el cabezal y haga descender cuidadosamente el cabezal hasta que
todas las areas afectadas de las barras queden sumergidas en el liquido. Active la

. rotacion, por ejemplo a 1.000 rpm. Aseglirese de que no se vierta el liquido debido a
una rotacion excesiva o a la presencia de demasiado liquido en los recipientes. Una vez
completado el procedimiento de limpieza, desplace el cabezal a la [Starting Position]
{Posicion inicial) y elimine meticulosamente cualquier liquido residual presente en las
barras, limpielas con agua desionizada y finalmente seque las barras con un pafio sin
pelusa.

Limpieza de la cubierta contra goteo

En la mayoria de los casos, basta con limpiar la parte izquierda de la cubierta contra
goteo, a la que puede accederse mientras estd en su posicién de reposo frente a la
carcasa del iman. Simplemente limpie la superficie con un pafio humedecido con un
agente adecuado.




Mensajes de error

Mensajes de error

Mensajes de error durante ¢l arranque del software

Cadigo de error 001: The Program is already running
= Flprograma ya se esta e¢jecutando y todavia no se ha cerrado.

Codigo de error 002: Unable to open Parameter File,
=» No se ha podido abrir el archivo de parametros '‘Parameter.msm’
(p. €j., el archivo no estd disponible en el directorio del programa).

Cédigo de error 003: Unable to open Com-Port.
= No se ha podido abrir el puerto COM establecido en el archivo de parametros
'Parameter.msm' (puerto COM definido incorrecto o puerto COM no disponible).

Cédigo de error 004: Unable to open Axis Parameter File.
= No se ha podido abrir el archivo de pardmetros 'AxisParameter.msm’
(p. €j., el archivo no esta disponible en el directorio del programa). .

Mensajes de error durante la lectura o el guardado del archivo de
parametros

Codigo de error 020: Unable to find Parameter — in Parameter File.
=» No se ha encontrado el parametro --- en el archivo de pardmetros.

Codigo de error 021: Parameter - in Parameter File exceeds max Speed Limit.
= El pardmetro excede el limite establecido para la velocidad méxima.

Codigo de error 022: Parameter --- in Parameter File exceeds max Limit Voltage
Rotation.

=>» El parametro excede el limite establecido para la tension maxima para el eje de
rotacion.

Codigo de error 023: Parameter -— in Parameter File must be in the Range 1
to 255,
=» El parametro se halla fuera del rango admitido.

Caodigo de error 024: Parameter -— in Parameter File Position deeper than .
deepest Pos.
=» El parametro se encuentra por debajo de la posicién mas baja posible.

Codigo de error 025: Unable to save Parameter --- to Parameter File.
=?» No se ha podido guardar el pardmetro en el archivo de parametros.

Cédigo de error 026: Unable to save Parameter File.
= No se ha podido guardar el archivo de pardmetros 'Parameter.msm’.

Codigo de error 027: Unable to save Parameter Backup File,
=» No se ha podido guardar el archivo de copia de seguridad para el archivo de
parametros 'Parameter.msm’ (p. ¢j., no existe el directorio de instalacién).

Codigo de error 028: Value for Parameter --- not valid or out of range.
= El valor introducido para el pardmetro es invalido o se halla fuera del rango
admitido.




Cédigo de error 035: Unable to save Parameter —- to Axis Parameter File.
=» No se ha podido guardar el parametro en el archivo de pardmetros con parametro
del eje.

w
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Coédigo de error 036: Unable to save Axis Parameter File.
= No se ha podido guardar el archivo de pardmetros 'AxisParameter.msm’,

Codigo de error 038: Value for Axis Parameter -— not valid or out of range.
=>» Elvalor introducido para el parametro del eje es invalido o se halla fuera del
rango admitido.

Mensajes de error durante la lectura o el guardado del archivo de
protocolo

Cadigo de error 040: Error in Pattern File, Line No. ---. One or more Parameters
are missing for last Steptype.

=» Error durante la lectura de datos del archivo de protocolo en la linea ---, faltan
uno o mas parametros para el tipo de paso leido en Gltimo lugar.

Cédigo de error 041: Error readmg Data from Pattern File. The File contains no
Parameter Sets.
= El archivo de protocolo no contiene pasos de protocolo.

Cédigo de error 042: Error in Pattern File, Line No. --—- Parameter Mismatch: ---
= Error durante la lectura de datos del archivo de protocolo en la linea ---, se ha
detectado un valor de parametro invalido (consulte la informacion tras el texto
'Parameter mismatch' [Discordancia de pardmetro)).

Codigo de error 043: Error in Pattern File, Line No. ---.The Rod Head Type
Parameter is not in the valid Range.

=» Error durante la lectura de datos del archivo de protocolo en la linea ---, el tipo de
cabezal de barras especificado no se halla en el rango valido.

Cédigo de error 043: Error in Pattern The Rod Head Type Parameter is not in
the valid Range.

= Se ha seleccionado un tipo de cabezal de barras invalido en el cuadro de didlogo
‘Edit Protocol’ (Editar protocolo).

Cédigo de error 044: Error in Pattern File, Line No. -, Transport Slot Position
exceeds the available Range.

=» Error durante la lectura de datos del archivo de protocolo en la linea ---, la
posicion de ranura de transporte especificada no se halla en ¢l rango valido.

Cédigo de error 044: Error in Pattern, Step No. -—. Transport Slot Position
exceeds the available Range.

= Se ha introducido en una posicién de ranura de transporte invalida en el cuadro de
didlogo ‘Edit Protocol’ (Editar protocolo).

Codigo de error 045: Error in Pattern File, Line No. -—-. One of the Positions is
deeper than the deepest Position.

=» Error durante la lectura de datos del archivo de protocolo en la linea ---, el valor
de la posicién es inferior a la posicion mas baja establecida.

Codigo de error 045: Error in Pattern, Step No. -—, One of the Posi
he deepest Position.

a de las posiciones especificadas en el cuadro de didlogo “Edit
tocolo), en el paso --- es més baja que la posicion mas L,l_;\g',agg
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Mensajes de error

Cddigo de error 046: Error in Pattern File, Line No. ---. One of the Speed
Parameters exceeds the max Speed Limit,

=> Error durante la lectura de datos del archivo de protocolo en la linea ---, el valor
de la velocidad excede la velocidad maxima establecida.

Codigo de error 046: Error in Pattern, Step No. ---. One of the Speed Parameters
exceeds the max Speed Limit.

=» Una de las velocidades especificadas en el cuadro de didlogo ‘Edit Protocol’
(Editar protocolo), en el paso --- excede la velocidad maxima establecida,

Cédigo de error 047; Error in Pattern File, Line No, ---. Value Rotation
Parameter exceeds the max Limit.

=>» Error durante la lectura de datos del archivo de protocolo en la linea ---, la tensién
para el eje de rotacion excede el valor maximo establecido.

Cédigo de error 047: Error in Pattern, Step No. -—. Value Rotation Parameter

exceeds the max Limit.

= Latension para la rotacion especificada en el cuadro de didlogo ‘Edit Protocol’

(Editar protocolo), en la linea --- excede el valor maximo establecido. .

Cdédigo de error 048: Error in Pattern File, Line No. --. Unknown Steptype
detected.

=> Error durante la lectura de datos del archivo de protocolo en la linea -—, se ha
detectado un tipo de paso desconocido.

Cédigo de error 048: Error in Pattern, Step No. -—-. Unknown Steptype detected.
= Eltipo de paso especificado en el cuadro de didlogo *Edit Protocol’ (Editar
protocolo), en la linea --- es desconocido.

Codigo de error 049: Error open Pattern File for reading Data.
= No se ha podido abrir el archivo de protocolo.

Cadigo de error 050: Error in Pattern, Step No. -—-, The Position for the External
Step Is invalid or out of Range.

=> La posicion para el paso externo especificada en el cuadro de diglogo ‘Edit
Protocol” (Editar protocolo), en la linea --- es invalida o se halla fuera del rango
admitido.

Codigo de error 051: Error in Protocol file, creating Validation 1D failed! .
=>» Error en el archivo de protocolo al crear la ID de validacién.

Codigo de error 052: Error in Protocol file, checking Validation ID failed!
> Error en el archive de protocolo al verificar la ID de validacién (p. ej., archivo
modificado manualmente). :

Mensajes de error durante la edicion del archivo de protocolo

Codigo de error 060: Error save Protocol Data to File. Cannot open File for
writing,

= No se ha pedido guardar el archivo de protocolo. N

Cédigo de error 061: Error read Rack/Plate Data from Protocol.
= Los datos de gradilla (ID de gradilla, descripcion...) del 4rea de tgxto informativo
del archivo de protocolo son invalidos. {

igol de advertencia 061: Rack/Plate Data could not be C:?djr'

s datos de gradilla (ID de gradilla, descripcion...) del exto informativo

del erdmaLbiAvalidos.
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Cédigo de error 062: Error read Buffer Data from Protocol.
2 Los datos de tamp6n del drea de texto informativo del archivo de protocolo son
invalidos.

Codigo de advertencia 062: Buffer Data Could not be read from Protocol.

= Los datos de tampdn del drea de texto informativo del archivo de protocolo son
invalidos.

Cédigo de error 063: Error read External Process Data from Protocol.

= Los datos para pasos externos del area de texto informativo del archivo de
protocolo son invalidos.

Codigo de advertencia 063: External Process Data could not be read from
Protocol.

=» Los datos para pasos externos del 4rea de texto informativo del archivo de
protocolo son invalidos.

Mensajes de error durante la lectura de datos de los campos de edicion
de los cuadros de didlogo

Cadigo de error 070: Error read Data from edit field. Value is not valid or out of
Range.

= El valor introducido en uno de los campos de edicién (p. €j., el cuadro de didlogo
Calibracién) es invalido.

Mensajes de error/advertencia durante el trabajo con el archivo
"Settings.msm"'

Cédigo de error 080: Error read Settings from File.
=» No se ha podido abrir el archivo 'Settings.msm' para su lectura.

Cédigo de error 081: Error save Settings to File.
=» No se ha podido guardar el archivo 'Settings.msm'.

Mensajes de error/advertencia durante el trabajo con el archivo de
valores para calcular la interpolacién entre la tensién y el nimero
de revoluciones

Cadigo de error 085: Error read interpolation data rotation axis from file.
=» No se ha podido abrir el archivo RotVoltageToRPM.msm'.

Cddigo de error 086: Error --- while reading interpolation data rotation axis
from file,

= Error durante la lectura de parametros del archivo 'RotVoltageToRPM.msm',
=2 C(Cddigos de error posibles:

o -l :error interno al inicializar la memoria de datos para el calculo de la
interpolacién

o -2 :error al leer datos del archivo

o -3 :no se ha encontrado en ¢l archivo el nimero de puntos para la interpolacion
(parametro [...NbrlnterpolationPoints])

o -4 : no se ha encontrado en el archivo el elemento para el valor de interpolacion
{...IntPoint...})

se ha alcanzado el nimero minimo de puntos para la interpo 010n =1)

o -b: a excedldo el nimero maximo de puntos para {a interpelag
< IF-2019-54 DNEMHANMAT
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Mensajes de error

Mensajes de error/advertencia en el nivel usuario

Codigo de error 190: No User Name selected or Error in Selection.

= No se ha seleccionado ningtin nombre de usuario en el cuadro de didlogo de
inicio de sesién.

Cadigo de error 091: Wrong Password for User Name.

=» La contrasefia introducida para el nombre de usuario es incorrecta.

Cadigo de error 092: Selected User Name not found in List,
= El nombre de usuario seleccionado no ha sido encontrado en la lista de nombres
de usuario validos.

Codigo de advertencia 093: No License for 'Super Admin' Level, User Level set to
'Admin’.

=» El usuario ha iniciado sesion con el nivel ‘SuperAdmin’ (Superadministrador),
pero no se ha encontrado ninguna clave de licencia valida para este nivel. El nivel de
usuario se establecera como 'Admin' (Admnistrador).

Codigo de advertencia 094: Function not allowed for actual User Level. Logon .
with new User Name?

=» La funci6n seleccionada no esta permitida para el nivel de usuario actual. Si se

selecciona "Yes' (Si), se abrira el cuadro de didlogo de inicio de sesidn para iniciar

sesion con un nombre de usuaric distinto.

Cadigo de advertencia 094: Function not allowed for actual User Level.
=» La funcion seleccionada no estd permitida para el nivel de usuario actual.

Cddigo de error 095: Error read User Data Settings from File.
=» No se ha podido abrir el archivo 'User_Settings.msm’, que contiene nombres de
usuario validos.

Codigo de error 096: Error save User Data Settings to File,
=» No se ha podido guardar el archivo 'User_Settings.msm', que contiene nombres
de usuario validos.

Cadigo de advertencia 097: User Name 'Unknown' found in List in Pos. ---

User Name not saved

=» Al guardar la lista de usuarios. El nombre de usuario en la linea --- conserva el

valor predeterminado. No se ha guardado el nombre de usuario, .

Codigo de advertencia 098: User Name -— already found in List with User Names.
User Name not saved.

= Al guardar la lista de usuarios. El nombre de usuario en la linea --- ya existe.

No se ha guardado el nombre de usuario.

Mensajes de error/advertencia sobre archivos de registro

Codigo de error 120: Error read Production Log Data from File.
> No se ha podido abrir el archivo de registro con los resultados del ciclo de
produccion.

Caédigo de error 121: Error save Production Log Data to File. Retrysaving Log
Data?

produccidn. Si se selecciona 'Yes' (S1), se intentara de nuevo guard hivo de
(RS J(\j};‘(:'.‘: 4
AChirs e
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de produccioén.

Codigo de error 123: Error read Sample/Elution 1D data from File.
=» Error al leer los datos de ID de muestra/elucién desde el archivo.

Mensajes de error/advertencia sobre el separador

Caodigo de error 200: Stripper not in Upper Position.
= El separador se ha desplazado a la posicion superior pero no alcanza la posicion
dentro del tiempo especificado.

Cédigo de error 201: Stripper not in Lower Position.
=» El separador se ha desplazado a la posicion inferior pero no alcanza la posicion
dentro del tiempo especiticado.

Cédigo de advertencia 200: Stripper not in Upper Position.
= El separador no se encuentra en la posicidn superior (medo de avance paso
a paso).

Cédigo de advertencia 201: Stripper not in Lower Position.
= El separador no se encuentra en la posicion inferior (modo de avance paso
a paso).

Cadigo de advertencia 202: The Stripper Position is Undefined.\nPress [Yes]

to drive up, [No] to drive down or [Cancel] to Abort.

= El separador se encuentra en una posicion indefinida (modo de avance paso a
paso), seleccione 'Yes' (Si) para mover el separador a la posicion superior 0 'Wo' para
desplazarlo a la posicion inferior.

Mensajes de error/advertencia sobre la cubierta contra goteo

Codigo de advertencia 213: Drop Cover must be open before moving Stripper
down,

=> La cubierta contra goteo debe estar abierta para que sea posible mover el
separador a la posicion inferior (modo de avance paso a paso).

Codigo de advertencia 214: Drop Cover must be open before moving Z-Axis
down.

=» Lacubierta contra goteo debe estar abierta para que sea posible hacer descender
el eje z {modo de avance paso a paso).

Mensajes de error/advertencia sobre el archivo de protocolo durante
el ciclo de produccion

Cddigo de error 220: The Pattern File contains no Steps. Cannot continue with
Program.

=» Durante el ciclo de produccion: el archivo de protocolo no contiene pasos de
protocolo.

Cédigo de error 221: The Pattern File contains an invalid Transport Slot. Cannot
continue,with Program,

ETC INTERIACION: <
ANIBALE BoGhasEL 1|
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Mensajes de error

Codigo de error 222: The Pattern File contains an invalid Step Type. Cannot
continue with Program.

=> Durante el ciclo de produccion: el archivo de protocolo contiene un tipo de paso
de protocolo invalido.

Codigo de error 223: The Rod Head Type of the selected Pattern File does not
correspond to the Rod Head Type installed on the Machine. Cannot continue with
program,

=» Durante el ciclo de produccion: el tipo de cabezal de lectura del archivo de
protocolo no coincide con el tipo de cabezal de barras instalado en la maquina.

Mensajes de error/advertencia sobre las cubiertas

Codigo de error 230: The Covers are not closed.
=>» Una de las cubiertas no esta cerrada.

Cédigo de error 231: The Covers are not closed. Close Covers and press [Retry]
to continue or [Abort] to Abort Process.
=» Una de las cubiertas no esta cerrada. .

Codigo de advertencia 230: The Covers are not closed.
= Una de las cubiertas no estd cerrada (modo de avance paso a paso).

Codigo de error 232: Active Run interrupted. Press [Retry] to continue or
[Abort] to Abort Process.

=» Elciclo de produccion ha sido interrumpido (cubierta abierta), seleccione 'Retry'
(Reintentar) para continuar el ciclo de produccion o 'Abort' {Cancelar) para cancelarlo.

Mensajes de error/advertencia sobre los ejes

Cédigo de error 240: Axis Error occurred for Axis —-.
=» Durante el proceso se ha producido un error de eje en el eje ---.

Cédigo de error 241: Axis -——-: Reset axis error failed with error ---.
=» Fallo de rearme del error de eje en el gje —--.

Cédigo de error 242: Axis —-: Enable axis failed with error -,
=» Error al habilitar ¢l eje ---. .

Cédigo de error 243: Axis ---: Disable axis failed with error ---.
=» Error al deshabilitar el eje ---.

Codigo de error 244: Axis ---: Change axis parameters failed with error ---.
=2» Error al transferir el parametro del eje --- a la tarjeta del motor.

Codigo de error 245: Axis ---: Homing axis failed with error —,
=>» Error durante el retorno del eje ---.

Codigo de error 246: Axis ---: Moving axis to position failed with error ---,
=> Error al mover el eje --- a la posicion especificada.

Cddigo de error 247: Axis ---: Start DC motor with continuous revolution failed
with error ---,
=» Error al arranque del motor CC (rotacién) con el nimero de revq uc10nes
especificado. :

de error 248: Axis —--: Axis parameter not changed,
or al modificar el pardmetro del eje --- en la tarjeta g
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Mensajes de errm

Cédigo de error 249: Axis ——: Axis disabled while homing.
= El¢je --- ha sido deshabilitado durante el retorno (p. €j., se abrié una cubierta
durante ¢l retomo).

Cédigo de error 250: Axis -—: Axis disabled while moving to position.
> El gje --- ha sido deshabilitado durante el desplazamiento a la posicion
(p. )., se abri6 una cubierta durante el desplazamiento a la posicion).

Cadigo de error 251: Axis -—: Start axis in continuous mode, error ---,
=» Error al arrancar el eje --- con velocidad constante.

Caédigo de error 252: Motorcard --—-: Read status motorcard failed with error -—,
=>» Error al leer el estado del ¢je --- desde la tarjeta del motor.

Codigo de error 253: Motoreard ---: Disable motors on motorcard failed with
error ---,
=» Error al deshabilitar todos los ejes en la tarjeta del motor.

: Cédigo de advertencia 255: Moving of transport is not possible because
. the Z-Axis is not in Upper Position.

=>» No esta permitido el movimiento del eje de transporte cuando ¢l gje z no se
encuentra en la posicion superior.

Cédigo de error 270: Motorcard ---: Start of program not allowed with firmware
versions of motorcards ...

=» La version de firmware de las tarjetas del motor no es vilida para iniciar el
software. Es necesario actualizar el firmware de las tarjetas del motor.

Codigo de error 271: Axis ---: Homing of axis not plausible...
<> Error durante el desplazamiento a posiciones de prueba tras el retorno
- Retorno incorrecto.

Cddigo de error 272: Motorcard ---: Firmware update motorcard for axis failed
with error...
= Error durante la actualizacion del firmware de la tarjeta del motor.

Cédigo de error 273: Firmware update file for motorcard not found ...
= No se ha encontrado en el subdirectorio ‘Firmware’ el archivo de actualizacion
del firmware de la tarjeta del motor.

. Cédigo de error 274: Firmware update file for motorcard is too large ...
=>» Elarchivo de actualizacion del firmware de la tarjeta del motor es demasiado
grande.

Codigo de error 275: Firmware update file for motorcard is invalid ...
- =» El archivo de actualizacion del firmware no es un archivo de firmware valido
para la tarjeta del motor.

Mensajes de error sobre la comunicacion entre los modulos E/S / ¢jes

Cédigo de error 300: A Communication Timeout occéurred in Communication to
10 Module with Address --- (Result = ---). Select another Com-Port and check
Supply Voltage and Communication Line to the Modules on the RS485 10 Bus.
Check also whether you attached several RS485 10 Modules with the same
Communication Address at the Bus.

=» Sg ha agotado el tiempo de espera para la comunicacioén con el médulo/E/S

1). Este error se indica (inicamente al comunicar por primera vez ¢61 €l médulo
de iniciar el software. ;Est4 la maquina encendida y estan cormettamenfe’
das las direcciones para los médulos? IF-2019-54: .
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Mensajes de error

o Direccion 1 = médule E/S n.° |
o Direccidon 2 = mddulo E/S n.f 2

Codigo de error 301: A Communication Timeout occurred in Communication to
Motorcard with Address --- (Result = ---). Select another Com-Port and check
Supply Voltage and Communication Line to the Modules on the RS485 10O Bus.
Check also whether you attached several RS485 10 Modules with the same
Communication Address at the Bus.

= Se ha agotado el tiempo de espera para la comunicacion con la tarjeta del motor
(PRO112/PR0O125). Este error se indica Gnicamente al comunicar por primera vez con
el mdédulo después de iniciar el software. ;Esta la méquina encendida y estan
correctamente configuradas las direcciones para los médulos?

o Direccién 3 = tarjeta del motor n.° 1 (cubierta contra goteo/rotacion de agujas)

o Direccién 4 = tarjeta del motor n.° 2 (eje X/prellenado del cajetin)

o Direccién 5 =tarjeta del motor n.° 3 (eje Z)

Cadigo de error 302: A Communication Error occurred in Communication to IQ

Module with Address --- (Result = ---), .
= Se ha agotado el tiempo de espera durante la comunicacién con el médulo E/S
(PRO111)

o Direccion 1 = modulo E/S n.° 1
o Direccion 2 = modulo E/S n.° 2

Codigo de error 303: A Communication Error occurred in Communication to
Motorcard with Address -— (Result = ---).

> Se ha agotado el tiempo de espera para la comunicacion con la tarjeta del motor
(PRO112/PR0125)

o Direccion 3 = tarjeta del motor n.° | (cubierta contra goteo/rotacion de agujas)
o Direccion 4 = tarjeta del motor n.° 2 (eje X/prellenado del cajetin)
o Direceidn 5 = tarjeta del motor n.° 3 (gje Z)

Mensajes de error del software (errores de software internos)

Codigo de error interno 400: Unable to establish data for synchronization,
=» Error de software interno: no deberia producirse en condiciones normales.

Codigo de error interno 402: Unable to start Background Threads. .
=» Error de software interno: no deberia producirse en condiciones normales.

Cédigo de error interno 403: Unable to start Production Thread.
=» Error de software interno: no deberia producirse en condiciones normales.

Codigo de error interno 404: Undefined Step detected in Production Thread.
=» Error de software interno: no deberia producirse en condiciones normales.

Codigo de error interno 405: Invalid Value for selected Rod Head Type received
(Value = -—). Program Termination.
=» Error de software interno: no deberia producirse en condiciones normales.

Cédigo de error interno 406: Undefined Error Step detected iy Production
Thread. :
> Error de software interno: no deberia producirse en condicig)

50
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Solucion de problemas

Selucion de problemas

Problema

Posible causa

Solucién

No es posible encender el

instrumento chemagic 360-D,

El cable de alimentacién no
esta conectado al instrumento
chemagic 360-D.

Asegirese de que el cable de
alimentacion esté conectado al
instrumento chemagic 360-D
y enchufado a la toma de corriente.

Mo es posible iniciar el

software chemagic.

El acceso directo en su
escritorio no conduce a la ruta
de instalacion del software
chemagic.

Cotnpruebe si el software chemagic
(incluido el archivo ejecutable
“chemagicModule_360.exe”

se encuentra en la carpeta de
instalacidn.

Se produce un error de
comunicacion durante el inicio

del software chemagic.

El instrumento chemagic
360-D no esta encendido.

No esta establecida la
conexién mediante cable
serial entre el instrumento
chemagic 360-D y ¢l
ordenador.

Encienda el instrumento chemagie
360-D antes de iniciar el software.

Utilice el cable serial suministrado
para conectar el instrumento
chemagic 360-D al ordenador.

Se produce un error de
comunicacion y el software

chemagic se bloquea.

Se ha apagado el instrumento
chemagic 360-D antes de
cerrar el software chemagic.

Utilice el Administrador de tareas de
Windows para finalizar el proceso
“chemagicModule_360.exe”.

El estado del gje X (mesa
redonda) no cambia a verde
durante el movimiento de
referencia de los ejes.

No es posible mover el eje Z a
la posicion inicial.

Péngase en contacto con su
distribuidor local o con el servicio
de asistencia técnica de PerkinElmer
(direccion indicada mas abajo),

El cabezal de barras
chemagic permanece en la
posicién mas baja durante

la insercion de las puntas.

Se ha ajustado una posicion de
insercion demasiado baja.

Pongase en contacto con su
distribuidor local o con el servicio
de asistencia técnica de PerkinElmer

(direccion indicada mas abajo).

Microesferas magnéticas
sobrantes en las placas tras
el ciclo.

Dado que se utiliza una
cantidad excedente de
microesferas magnéticas para
cada aplicacion, los protocolos
estan optimizados en cuanto al
maximo rendimiento. Por
consiguiente, ¢l exceso de
microesferas magnéticas es
tolerable siempre y cuando no
afecte a sus aplicaciones en
fases posteriores del proceso.

En caso de observar cualquier
problema en las aplicaciones en
fases posteriores del proceso en
relacion con microesferas sobrantes,
pongase en contacto con el equipo
de asistencia técnica.
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Instrucciones sobre RAEE para productos PerkinElmer

Una etiqueta con un simbolo de contenedor con ruedas tachado y una barra
rectangular indica que el producto esta sujeto a la directiva sobre residuos de
aparatos eléctricos y electréonicos (RAEE) y no debe desecharse como residuo
municipal sin clasificar, Todos los productos marcados con este simbolo deben
recogerse individualmente, seg(n las directrices reglamentarias de la zona.

Los ohjetivos de este programa son preservar, proteger y mejorar la calidad
del entorno, proteger la salud humana y utilizar los recursos naturales con
prudencia y racionalidad. Es fundamental tratar los RAEE de forma especifica
para evitar la dispersién de contaminantes en el material reciclado o el flujo de
residuos. Este tipo de tratamiento es la forma méas eficaz de proteger el entorno
del cliente.

Los requisitos para los programas de reutilizacién, reciclado y recuperacion
de residuos recogidos varian segin las autoridades reguladoras de cada region.
Péngase en contacto con el organismo responsable locat (p. ej., el director de
su laboratorio) o con un representante autorizado para obtener informacién
sobre las normativas de eliminacién aplicables. Péngase en contacto con
PerkinElmer en el sitio web que se indica a continuacién para obtener
informacién especifica de los productos de PerkinElmer.

Direccion weh:

http:/flas.perkinelmer.com/OneSource/Environmental-directives.htm

Europa: siga el enlace suministrado anteriormente para acceder a las
instrucciones sobre la gestion de RAEE especificas de los diferentes
paises europeos.

Atencioén al cliente en EE.UU.: teléfono 1-800-762-4000
Atencién al cliente en el resto del mundo: teléfono (+1) 203-925-4602

Los productos de otros fabricantes también pueden formar parte de su
sistema PerkinElmer. Estos otros productores son directamente responsables
de la recogida y el procesamiento de sus propios productos residuales segiin
los términos de la directiva RAEE. Péngase en contacto con estos productores
directamente antes de desechar uno de sus productos.

Consulte el sitio web de PerkinElmer web (arriba) para obtengr nombres
y direcciones web de productores.

| B

h‘o - ;] a7
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICC) DE USO IN VITRO

| Expediente n® 1-47-3110-4496/17-4
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
certifica que de acuerdo con lo solicitado por ETCINTERNACIONAL S.A. , se autoriza
la inscripcion én el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica

(RPPTM), de un nuevo producto para diagnoéstico de uso in vitro con los siguientes datos

caracteristicos:

Nombre Comercial: 1) CHEMAGIC DNA CS200 kit; 2) CHEMAGIC PREPITO - D; 3)'
CHEMAGIC 360 - D.

Indicacién de uso: 1) ENSAYO DISENADO PARA LA EXTRACCION Y PURIFICACION DE
ADN DE SANGRE VTOTA.L' O PLASMA HUMANO; 2) y 3) INSTRUMENTOS
AUTOMATIZADOS UTILIZADOS EN LA PREPARACI()N PRE-ANALITICA DE MUESTRAS
MEDIANTE LA TECNOLOGIA DE SEPARACION MAGNETICA DE PARTICULAS.

Forma de presentacién: 1) Envases por 960 determinaciones, conteniendo: MagngFic
Beads B (1tvia| x 150 ml), Lysis Buffer P (1 vial x 480 mI),} Binding Bufer P (2 viales“ X
550 ml), Lysis Buffer B (1 vial x 480 ml), Binding Buffer B (2 viales x 550 ml), Wash
Buffer BB (1 vial x 700 ml), Wash Buffer BA (1 vi_al X 700 mi), Wash Buffer E (1 vial x

700 ml), Wash Buffer H (1 vial x 700 ml), Elution Buffer (1 vial x 240 mi), Proteinasa K

==

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - htip://www.argentina.gob.ar/anmat - Replblica Argentina

Sede Central Sede Alsina Sede INAME ‘Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA ' Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2167, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CARA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoha, CO.TE.CAR., Paso de los Libres, Posadgzs, Prov. de Santa Fé,
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(5 viales liofilizados), Poly A RNA (10 tubos), Poly A RNA Buffer (10 tubos), Disposable
Tips (10 x 96 unidades); 2) y 3) INSTRUMENTO Y SOFTWARE

Periodo de vida Gtil v condiciéon de conservacién: 1) TRESCIENTOS SESENTA (360) dias
desde la fecha de elaboraciéri, conservado entre 2 y 25 °C; 2) y 3) No aplica.

Nombre y direccién del fabricante: WALLAC OY. Mustionkatu 6. FI-20750 Turku.

(FINLANDIA).

_Condicion de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PRODUCTO PARA
DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1215-68.

Expediente N© 1-47-3110-4496/17-4
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