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INTRODUCCION
Uso Previsto

El Savvygen™ S Urogenital Extraction Kit es un sistema de extraccion automética para el aislamiento
de ADN de alta calidad de Orina, hisopo Genital / Vaginal o Cervical, SPE*, Semen. Este kit de
extraccion esta disefiado para usarse con Nextractor® NX-48S para proporcionar ADN de alta
concentracion y calidad a partir de muestras.

Para uso profesional de diagnostico in-vitro.

Principio y procedimiento

La tecnologia de extraccion de acido nucleico Savvygen™ se basa en particulas magnéticas que aislan
el acido nucleico (NA) de muestras biolégicas. La base de este método es el uso de particulas de silice,
capaces de unir el NA en presencia de un agente caotrdpico. Este método es simple, rapido y fiable para
la purificacion a pequefia escala de NA a partir de una muestra biologica.

El Savvygen™ Extraction Kit esta disefiado para utilizarse con el sistema Nextractor®, que ofrece
extraccion totalmente automatizada de hasta 48 muestras en una sola ejecucién y en 16 minutos.

El procedimiento del Savvygen™ Extraction kit se realiza en los siguientes pasos:

1) Las muestras se colocan en los pocillos de la placa de muestras, que contiene todos los reactivos
necesarios para el ensayo en cada pocillo.

2) La placa de pocillos se coloca en la bandeja del cargador del sistema Nextractor®.
3) El usuario elige el protocolo deseado e inicia el programa.

El proceso de extraccién para aislar el acido nucleico del material de partida mediante particulas
magnéticas consta de los siguientes 3 pasos (Figura 1):

El primer paso de la extraccion incluye la lisis de la muestra en presencia de una gran cantidad de
sustancia caotrépica y la union del acido nucleico liberador a particulas de silice (particula magnética).

El segundo paso de la extraccioén es lavar las particulas de silice. En este paso, las particulas de silice se
lavan en una solucion de lavado varias veces para eliminar contaminantes como los inhibidores de PCR.

El tercer paso de la extraccion es la elucién de ADN. En este paso, los acidos nucleicos unidos se separan
de las particulas de silice. Los NA puros se eluyen en tampoén disminuyendo la concentracion de sustancia
caotropica.Type equation here.

® o
- B~

~
_

Lisis y unién del ADN Lavado 1 de ADN Lavado 2 de ADN Elucion de ADN
a las particulas magnéticas ‘,_43-43‘
o
Figura 1: Proceso de extraccion de ADN usando particula magnética de silice Magnetic Beads DNa

* SPE- Secrecidn Prostatica Expresada

671-01/672-01S_V.01-06.2020 Page 3 0of 9

e @
g en



MATERIALES Y EQUIPAMIENTO

Materiales/ Reactivos Suministrados

Descripcion del Producto Contenidos Tipo de Muestra

Placa de Extraccion (Urogenital S)

Savvygen™ S Urogenital Extraction Kit (96 pocillos x 4 placas)

Cat.# 671-01; 96 extracciones

Tiras de varillas de plastico x 12 unidades Orina, Hisopo Genital /
Vaginal / Cervical, SPE y
Placa de Extracciéon (Urogenital S ) | semen

Savvygen™ S Urogenital Extraction Kit (32 pocillos x 6 placas)

Cat.# 672-01; 48 extracciones

Tiras de varillas de plastico x 6 unidades

Equipamiento Adicional y Material Requerido

e Guantes desechables sin polvo.

e Pipetas de volumen apropiado

¢ Puntas de pipeta esterilizadas y filtradas

e Mezclador Vortex

e Centrifuga de mesa

o Nextractor® (NX-48S, Genolution Inc. COREA). Distribuido por Savyon Diagnostics Ltd. Consulte
el manual del instrumento para obtener mas detalles.

Validez del Kit

El kit es valido durante 12 meses cuando se almacena a 15-35°C.

AVISOS Y PRECAUCIONES

e Todas las muestras deben tratarse como posibles riesgos biolégicos. Use gafas protectoras, ropa
y guantes adecuados.

e Evite el contacto directo de la piel con los reactivos del kit. En caso de contacto, lavar inmediata
y abundantemente con agua.

e Minimice la inhalacion de productos quimicos. No deje los envases de productos quimicos
abiertos.

e Todo el trabajo debe realizarse en instalaciones debidamente equipadas por razones de
seguridad (es decir, dispositivos de contencién fisica).

e Las personas deben recibir formacion de acuerdo con los reglamentos y requisitos pertinentes de
la empresa / instituciones antes de trabajar con materiales potencialmente infecciosos.

Las placas de pocillos de reactivos contienen etanol y sal caotrépica. Estas sustancias deben
considerarse inflamables, nocivas e irritantes. El Savvygen™ S Urogenital Extraction Kit y las placas de
reactivos estan disefiados para usarse con sustancias potencialmente infecciosas. Los usuarios deben
usar el equipo de proteccion personal adecuado (por ejemplo, guantes y bata de laboratorio) al manipular
sustancias infecciosas.
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Placa de extraccion (Urogenital S)

5 el contacto con la piel, use guantes adecuados. Dafiino para las

Nocivo: puede causar sensibilizacion en contacto con la piel. Evite

organizaciones acuaticas puede causar efectos adversos a largo
plazo en ambientes acuaticos.
Contiene: sal caotrépica

Altamente Inflamable — mantener alejado de cualquier Fuente de
ignicién, no fumar
Contiene: Etanol

PROCESO EXPERIMENTAL

Métodos Experimentales

El Savvygen™ S Urogenital Extraction Kit se debe usar con el Nextractor® NX-48S.

Todas las extracciones se deben procesar a temperatura entre 15-35°C.

Nuestro kit de extraccién se debe mantener a temperatura entre 15-35°C. De otra manera, el
resultado podria estar afectado.

Recoleccién de muestra y Almacenamiento
Recoleccién de muestra:

El Savvygen™ S Urogenital Extraction Kit esta optimizado para la extraccion de ADN de varias muestras

clinicas

como se especifica en el uso previsto. El ADN debe aislarse de la muestra clinica dentro de un dia

después de la recoleccion.

Almacenamiento de la muestra:

Las muestras clinicas deben almacenarse durante 1 dia a 2-8 ° C. Para un almacenamiento mas
prolongado, las muestras clinicas deben mantenerse a -20 ° C.

Procedimiento del Test

Extrac

671-01

cion de ADN de Muestra de Orina

Mezcle con Vortex la muestra de orina durante 10 seg, transfiera 10 ml a un tubo cénico de 15 ml,
y centrifugue durante 15 min a 3,000 rpm

Elimine el sobrenadante excesivo, y deje aproximadamente 250pl.

Determine el numero de muestras a procesar y retire con cuidado la pelicula de sellado del
kit de extraccion Urogenital

Pipetee arriba y abajo para hacer una suspension de la muestra homogénea y dispense cada
muestra en los pocillos de muestra ((en una placa de 96 pocillos: aplique las muestras en la
la, 5a, y 9a columnas; en una placa de 32 pocillos: apligue muestras a 1a columna) de la
placa de extraccion (figura 2).
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Figura 2: Pocillos de muestras (marcados en naranja) con respecto al tipo de placa

5. Abra la puerta de vidrio frontal del instrumento y extraiga el cargador de placas.

6. Inserte la tira de varillas de plastico en el soporte de la tira de acuerdo con la placa de muestras a
procesar y empujela hasta el final (figura 3).

Figure 3: Insertando la tira de varillas de plastico en su posicion

7. Coloque la placa de extraccion en el cargador de la placa. Tenga en cuenta que las cavidades de
plastico deben encajar en sus posiciones (Figura 4).
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Placa de 96 pocillos Placa de 32 pocillos
Figura 4: Posicion de las placas de 96 o 32 pocillos en el cargador de placas.

8. Empuje el cargador de placas hasta que escuche un chasquido y baje la puerta para cerrar.

9. Seleccione Extraction— Seleccione Strip Type redonda— Seleccione Protocol — Seleccione BD
— Toque el botén de ON/OFF para seleccionar la region de calentamiento para el cargador de
placas izquierdo y derecho — Presione el boton Set para completar la configuracion — START
(Figura 5)
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Figura 5: Pantallas de configuracién del protocolo

Atencion: Cuando el Nextractor inicia el procedimiento de extraccion, deberia mover las particulas magnéticas
a los pocillos en la 12 columna y mezclarlas con las muestras

Extraccion de ADN de Muestra de Hisopo, SPE o Semen

1. Determine el numero de muestras a procesar y retire con cuidado la pelicula de sellado de la placa
de Extraccion.

2. Mezcle con Vortex la muestra y transfiera 200uL de cada muestra en los pocillos de muestra (en
una placa de 96 pocillos: aplique las muestras en la la, 5a, y 9a columnas; en una placa de 32
pocillos: aplique muestras a 1a columna) de la placa de extraccion (figura 6).
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Figura 6: Pocillos de muestras (marcados en naranja) con respecto al tipo de placa

3. Abra la puerta de vidrio frontal del instrumento y extraiga el cargador de placas.
4. Inserte la tira de varillas de plastico en el soporte de la tira de acuerdo con la placa de muestras a
procesar y empujela hasta el final (figura 7).
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Flgura 7: Insertando Ia tira de varillas de plastico en su posicion

5. Coloque la placa de extraccion en el cargador de la placa. Tenga en cuenta que las cavidades de
plastico deben encajar en sus posiciones (Figura 8).
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Placa de 96 pocillos Placa de 32 pocillos
Figura 8: Posicién de las placas de 96 o 32 pocillos en el cargador de placas

6. Empuje el cargador de placas hasta que escuche un chasquido y baje la puerta para cerrar.

7. Seleccione Extraction— Seleccione Strip Type redonda— Seleccione Protocol — Seleccione BD
— Toque el botén de ON/OFF para seleccionar la region de calentamiento para el cargador de
placas izquierdo y derecho — Presione el botén Set para completar la configuracion — START

(Figura 9)
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Figura 9: Pantallas de configuracion del protocolo
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RESOLUCION DE PROBLEMAS

Sintomas

Causas

Soluciones

Cuando se ejecuta el
protocolo de extraccion,
las particulas no se
mezclan con la muestra
en la 12 columna

Problema con la
calibracién de la posicion
del instrumento

Se recomienda detener la ejecucion. Saque las placas
de muestra del instrumento y apague la alimentacion.
Luego encienda el instrumento y comience
nuevamente el protocolo de ejecucion. Si el problema
persiste, consulte el manual del instrumento para la
calibracion del instrumento.

Pérdida considerable
del tamp6n de elucién o
no se encontré solucién
en el pozo cuando se
completé la extraccion

Pérdida de particulas
magnéticas y tampon de
elucién debido al exceso
de ADNg de la muestra

Se recomienda reducir el volumen de la muestra a
extraer y volver a procesar con una nueva placa

Excesivas particulas
magnéticas en el pocillo
de elucion

Incluir material impuro en
la muestra

Coloque la placa de pocillos en una placa magnética
separada y use el sobrenadante en el pozo de elucion
cuando haya terminado.

Amplificacion pobre

Arrastre de particulas
magnéticas pueden
interferir con el proceso
de amplificacién posterior

Elimine las particulas magnéticas residuales utilizando
el soporte de particulas magnéticas proporcionado y
use el sobrenadante en el pocillo de elucién.

Contaminacion cruzada

Contaminacion cruzada
debido a un error de
usuario

Utilice productos esterilizados desechables de
laboratorio para cada muestra para evitar la
contaminacion de muestra a muestra. Evite las
salpicaduras al cargar la muestra en el pozo de
muestra para minimizar la contaminacion de los
pocillos adyacentes.

Para mas informacién, por favor contacte con Savyon Diagnostics directamente o con su Distribuidor.

www.savyondx.com.

E-mail: inffo@Savyondx.com

Explicacion de Simbolos

Simbolo Explicacion Simbolo | Explicacién
® No reutilizar [:Iﬂ Por favor consulte el manual
LOT Numero de lote g Fecha de Caducidad
diagndstico in vitro .
. . Detall [ f
IVD dispositivo u etalles del fabricante
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