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1. Indicazioni sulle istruzioni per 'uso

Le presenti istruzioni per l'uso guidano l'utente nell'utilizzo del kit AltoStar®
Purification Kit 1.5 in combinazione con I'AltoStar® Internal Control 1.5 (controllo
interno) sul sistema di automazione AltoStar® Automation System AM16 (sistema
di automazione, di seguito abbreviato con AltoStar® AM16) con I'AltoStar® Connect
software (Hamilton).

Le principali fasi operative di AltoStar® AM16, AltoStar® Connect software e AltoStar®
Internal Control 1.5 (controllo interno) durante la procedura di purificazione sono
descritte per aumentarne la comprensione.

Per informazioni piu dettagliate su questi prodotti fare riferimento alle rispettive
istruzioni per l'uso elencate di seguito:

» AltoStar® Automation System AM16 Manuale d’uso DIV (Hamilton)
» AltoStar® Connect Software Manuale DIV (Hamilton)

e lIstruzioni per 'uso AltoStar® Internal Control 1.5

Nel presente manuale, i termini ATTENZIONE e NOTA hanno i seguenti significati:

Pone 'attenzione su istruzioni e procedure di utilizzo che, se non seguite
correttamente, rischiano di causare lesioni personali o compromettere le
prestazioni del prodotto. Per ricevere assistenza, contattare I'assistenza
tecnica altona Diagnostics.

NOTA

[ T ] 5
Informazioni utili che vengono comunicate all’'utente ma che non sono
1 essenziali per il compito da svolgere.

Leggere attentamente le istruzioni per 'uso prima di utilizzare il prodotto.
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2. Uso previsto

I kit AltoStar® Purification Kit 1.5 si basa sulla tecnologia a particelle magnetiche ed
¢ destinato a essere utilizzato per I'isolamento e la purificazione automatizzati degli
acidi nucleici nei campioni umani specificati per scopi di diagnostica in vitro.

Il prodotto € destinato a essere utilizzato con I'AltoStar® Automation System AM16
(sistema di automazione), I'AltoStar® Internal Control 1.5 (controllo interno) e i kit
e i reagenti altona Diagnostics specificati per 'uso con il kit AltoStar® Purification
Kit 1.5.

Il kit AltoStar® Purification Kit 1.5 & destinato a essere utilizzato da personale
qualificato nelle tecniche di biologia molecolare e nelle procedure di diagnostica
in vitro.

3. Contenuto del kit

Il kit AltoStar® Purification Kit 1.5 & fornito in 2 scatole separate, Scatola 1 e
Scatola 2 (vedere tabelle 1 e 2).

Tab. 1: Componenti del kit Scatola 1

Componente Numero per scatola Volume per contenitore [ml]

Lysis Buffer

1
(tampone di lisi) 6 %0
Wash .Buffer. 1 : 6 175
(soluzione di lavaggio 1)
Wash Buffer 2

6 175

(soluzione di lavaggio 2)
Wash Buffer 3

17
(soluzione di lavaggio 3) 6 °
Container Re-Sealing
Foil
(pellicola di ri-sigillatura 120 NA
contenitore)
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Tab. 2: Componenti del kit Scatola 2

Componente Numero di provette Volume per provetta [ml]
Enhancer (intensificatori) 24 1,4
Ma!gnetlc Beads . 24 16
(microsfere magnetiche)
Elution Buffer 12 8.3

(tampone di eluizione)

Prima del primo utilizzo controllare la completezza del prodotto e di tutti
i suoi componenti rispetto a numero, tipo e riempimento. Non utilizzare
un prodotto difettoso o incompleto, in quanto le sue prestazioni del
prodotto potrebbero risultare compromesse.

Il kit AltoStar® Purification Kit 1.5 contiene reagenti sufficienti per 1.152 purificazioni
del campione con l'uso di un volume del campione di 500 pl, oppure per
576 purificazioni del campione solo con 'uso di un volume del campione di 1.000 pl.

Una volta ricevuto e prima del primo utilizzo, controllare il prodotto e i suoi
componenti per:

* Integrita

* Completezza rispetto a numero, tipo e riempimento
» Etichettamento corretto

« Data di scadenza

» Trasparenza e assenza di particolato

Se uno dei componenti del kit € mancante o & stato compromesso durante la
spedizione, contattare I'assistenza tecnica altona Diagnostics (vedere capitolo
13. Assistenza tecnica) per assistenza.
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4. Conservazione e manipolazione

Tutti i reagenti inclusi nel kit AltoStar® Purification Kit 1.5 sono soluzioni pronte
all'uso.

4.1 Conservazione

Il kit AltoStar® Purification Kit 1.5 viene spedito a temperatura ambiente. All'arrivo
la Scatola 1 deve essere conservata a +15°C a +30°C e la Scatola 2 deve essere
conservata a +2°C a +8°C (vedere tabella 3). Le provette e i contenitori dei reagenti
devono essere conservati in posizione verticale.

Tab. 3: Condizioni di conservazione per la Scatola 1 e la Scatola 2

Condizioni di conservazione

+15°C a +30°C +2°C a +8°C

Condizioni di conservazione errate possono compromettere le
prestazioni del prodotto.

B>

Non usare i prodotti oltre la data di scadenza. L'uso di prodotti scaduti
potrebbe compromettere le prestazioni del prodotto.

>



AltoStar® Purification Kit 1.5

4.2 Manipolazione

Dopo l'apertura iniziale i reagenti del kit AltoStar® Purification Kit 1.5 sono stabili

per 14 giorni, purché vengano richiusi dopo ogni utilizzo e conservati alle seguenti

condizioni: Magnetic Beads (microsfere magnetiche), Enhancer (intensificatori) e

Elution Buffer (tampone di eluizione) devono essere richiusi con il tappo originale

dopo ogni utilizzo e conservati a +2°C a +8°C. Lysis Buffer (tampone di lisi) e

Wash Buffer (soluzione di lavaggio) 1, 2 e 3 devono essere risigillati dopo I'uso

con Container Re-Sealing Foil (pellicola di ri-sigillatura contenitore) non usata e
conservati a +15°C a +30°C.

Non lasciare i reagenti aperti tra un utilizzo e I'altro, in quanto le
prestazioni del prodotto potrebbero risultare compromesse.

Non riutilizzare la Container Re-Sealing Foil (pellicola di ri-sigillatura
A contenitore) onde evitare la contaminazione dei reagenti, che potrebbe
compromettere le prestazioni del prodotto.

La manipolazione errata dei componenti del prodotto e dei campioni pud
causare contaminazione e compromettere le prestazioni del prodotto:

Non scambiare le provette o i tappi dei flaconi.

Conservare il materiale positivo e/o potenzialmente positivo separato
dai componenti del kit.

Utilizzare aree di lavoro separate per preparazione del campione,
impostazione della reazione e attivita di amplificazione/rilevazione.

Smaltire sempre i guanti dopo la manipolazione di materiale positivo
e/o potenzialmente positivo.

Non aprire le piastre di PCR e/o le provette dopo I'amplificazione.

10
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istruzioni per l'uso, in quanto le prestazioni del prodotto potrebbero

C Non superare la durata delle manipolazioni specificate in queste
L risultare compromesse.

/ Non mescolare i componenti di lotti di kit diversi, in quanto le prestazioni
y \ del prodotto potrebbero risultare compromesse.

5. Descrizione del prodotto
Tab. 4: Descrizione dei componenti del kit

Componente del kit Descrizione

Il Lysis Buffer (tampone di lisi) contiene sali caotropici e
tensioattivi (Quanidina tiocianato, Octoxynol 9) per scomporre le
cellule o i virioni mediante un processo chimico. Stabilizza gli acidi
nucleici e li protegge dalle nucleasi presenti nella soluzione.

Lysis Buffer

Il Wash Buffer 1 (soluzione di lavaggio 1) contiene diversi sali e
Wash Buffer 1 solventi organici (guanidina tiocianato ed etanolo) per eliminare le
proteine e altre impurita.

Il Wash Buffer 2 (soluzione di lavaggio 2) contiene solventi

Wash Buffer 2 . . . . .
organici (etanolo) per eliminare le proteine e altre impurita.

I Wash Buffer 3 (soluzione di lavaggio 3) contiene diversi sali per

Wash Buffer 3 . L .
la purificazione degli acidi nucleici.

Gli Enhancer (intensificatori) stabilizzano e proteggono gli acidi

Enhancer . . . .
nucleici dalle nucleasi presenti nella soluzione.

Le Magnetic Beads (microsfere magnetiche) sono rivestite con un
sottile stratto di silice che permette il legame con gli acidi nucleici
Magnetic Beads liberi nella soluzione. Le caratteristiche magnetiche consentono

la separazione delle microsfere dai liquidi all'interno di un campo
magnetico.

11
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Componente del kit Descrizione

L’Elution Buffer (tampone di eluizione) & un tampone a basso
contenuto di sali che ha la funzione di rilasciare gli acidi nucleici
dalle Magnetic Beads (microsfere magnetiche) per la successiva
analisi.

Elution Buffer

La Container Re-Sealing Foil € una pellicola adesiva sigillante
Container da utilizzare per ri-sigillare i contenitori del kit AltoStar® Purification
Re-Sealing Foil Kit 1.5 [Lysis Buffer (tampone di lisi) e Wash Buffer (soluzione di
lavaggio) 1, 2 e 3] dopo l'uso.

5.1 Principio metodologico

Il kit AltoStar® Purification Kit 1.5 & destinato a essere utilizzato per I'isolamento e
la purificazione automatizzati di RNA e DNA nei campioni umani specificati (vedere
capitolo 6. Tipi di campioni) per scopi di diagnostica in vitro in combinazione con
I'AltoStar® AM16, I'AltoStar® Internal Control 1.5 (controllo interno) e i kit e i reagenti
altona Diagnostics specificati per 'uso con il kit AltoStar® Purification Kit 1.5. Il kit
AltoStar® Purification Kit 1.5 si basa sulla tecnologia a microsfere magnetiche,
che utilizza particelle magnetiche rivestite di silice in grado di legarsi, in condizioni
specifiche, agli acidi nucleici e di rilasciarli [1,2,3].

La procedura di purificazione & costituita da 3 fasi automatizzate sull’AltoStar®
AM16 (vedere figura 1).

1. Nella prima fase, gli acidi nucleici vengono rilasciati mediante lisi chimica e
meccanica in condizioni di elevato contenuto di sali caotropici. Le condizioni
stabilizzano gli acidi nucleici in soluzione e ne consentono il legame con le
microsfere magnetiche rivestite di silice. Il controllo interno AltoStar® Internal
Control 1.5 (controllo interno) viene aggiunto automaticamente dall’AltoStar®
AM16.

2. Nelle fasi di lavaggio che seguono vengono impiegate diverse soluzioni di
lavaggio per I'eliminazione di proteine e altre impurita.

3. Infine, gli acidi nucleici vengono rilasciati dalle microsfere magnetiche con
I'aggiunta di un tampone di eluizione e trasferite alla piastra degli eluati.

12
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+
Lysis Buffer Campio
Magnetic Beads

Internal Control
Enhancer
N

\

PIASTRA DI TRATTAMENTO M

+
Wash buffer

LISI DEL CAMPIONE +
LEGAME DNA/RNA

o
O
g
=
—

+
Elution buffer

ELUIZIONE

PIASTRA DEGLI ELUATI

Figura 1: lllustrazione della procedura di purificazione con il kit AltoStar® Purification Kit
1.5 sull’'AltoStar® AM16
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6. Tipi di campioni
| tipi di campione che seguono sono validati per 'uso con il kit AltoStar® Purification
Kit 1.5:

» Sangue intero umano EDTA e citrato
* Plasma umano EDTA e citrato

« Siero umano

* Urina umana

* Feciumane

» Liquido cerebrospinale umano (CSF)

e Tamponi umani in terreno di trasporto virale

Non utilizzare altri tipi di campione! L'uso di altri tipi di campione potrebbe
) , compromettere le prestazioni del prodotto.

La presenza di inibitori della PCR (per es., eparina) potrebbe causare
) risultati falsi negativi o invalidi.

NOTA

3 La conservazione dei campioni congelati non compromette le prestazioni
I del kit. Quando si lavora con campioni congelati, assicurarsi che i
campioni siano completamente scongelati e miscelati prima dell’'uso.

NOTA

A Perinformazioniriguardo la raccolta, la manipolazione e la conservazione

dei campioni, fare riferimento alle istruzioni per I'uso dei kit e dei reagenti

1 altona Diagnostics specificati per 'uso con il kit AltoStar® Purification Kit
1.5.
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NOTA

o Tutti i tipi di campione possono essere elaborati contemporaneamente
in un unico processo di purificazione con il kit AltoStar® Purification Kit
1.5.

7. Avvertenze, precauzioni e limitazioni

H314 | Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
H318 | Provoca gravi lesioni oculari.

i H302+H312+H332 | Nocivo se ingerito, per contatto con la pelle o se inalato.

H411 | Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
EUHO032 | A contatto con acidi libera gas molto tossici.
EUHO071 | Corrosivo per le vie respiratorie.
P260 | Non respirare la nebbia, i vapori, gli aerosol.
P264 | Lavare accuratamente le mani dopo l'uso.
GHS07 P270 | Non mangiare, né bere, né fumare durante 'uso.
P271 | Utilizzare soltanto all’aperto o in luogo ben ventilato.

@ P273 | Non disperdere nellambiente.
P280 | Indossare guanti protettivi, proteggere gli occhi e il viso.

P301+P330+P331 | IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON

GHS09 provocare il vomito.

P303+P361+P353 | IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli):
togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti contaminati.
Sciacquare la pelle o fare una doccia.

P304+P340 | IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato all’aria
aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la
respirazione.

P305+P351+P338 | IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a
contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare.

P310 | Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI, un
medico.

GHS05

Pericolo!

P362+P364 | Togliere tutti gli indumenti contaminati e lavarli prima di
indossarli nuovamente.

P405 | Conservare sotto chiave.

P501 | Smaltire il prodotto/contenitore presso un punto di raccolta di
rifiuti pericolosi o speciali.

Contiene: | Guanidina tiocianato (CAS 593-84-0) 50-70%.

Octoxinol (CAS 9036-19-5) 2,5-5%.

Acido 2-Morfolinoetansolfonico (CAS 4432-31-9) 1-2,5%.

4-nonilfenolo (CAS 127087-87-0) 0,1-1%.

15
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GHS02

GHS05

Pericolo!

H226

Liquido e vapori infiammabili.

H303

Puod essere nocivo in caso di ingestione.

H313

Pud essere nocivo per contatto con la pelle.

H314

Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

H318

Provoca gravi lesioni oculari.

H412

Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

EUH032

A contatto con acidi libera gas molto tossici.

EUHO071

Corrosivo per le vie respiratorie.

P210

Tenere lontano da fonti di calore, scintille, fiamme libere,
superfici riscaldate. Non fumare.

P233

Tenere il recipiente ben chiuso.

P240

Mettere a terra e a massa il contenitore e il dispositivo ricevente.

P241

Utilizzare impianti elettrici/di ventilazione/d'illuminazione/.../ a
prova di esplosione.

P242

Utilizzare solo utensili antiscintillamento.

P243

Prendere precauzioni contro le scariche elettrostatiche.

P260

Non respirare la nebbia, i vapori, gli aerosol.

P264

Lavare accuratamente le mani dopo l'uso.

P273

Non disperdere nell’ambiente.

P280

Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.

P301+P330+P331

IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON
provocare il vomito.

P303+P361+P353

IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli):
togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti contaminati.
Sciacquare la pelle o fare una doccia.

P304+P340

IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato all’aria
aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la
respirazione.

P305+P351+P338

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHlI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a
contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare.

P310

Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI, un
medico.

P363

Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli
nuovamente.

P370+P378

In caso di incendio: estinguere con diversi dall’acqua.

P403+P235

Conservare in luogo fresco e ben ventilato.

P405

Conservare sotto chiave.

P501

Smaltire il prodotto/contenitore presso un punto di raccolta di
rifiuti pericolosi o speciali.

Contiene:

Guanidina tiocianato (CAS 593-84-0) 25-50%.

Etanolo (CAS 64-17-5) 25-50%.

16
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GHS02

GHS07

Pericolo!

H226 | Liquido e vapori infiammabili.

H319 | Provoca grave irritazione oculare.

P210 | Tenere lontano da fonti di calore, scintille, fiamme libere,
superfici riscaldate. Non fumare.

P233 | Tenere il recipiente ben chiuso.

P240 | Mettere a terra e a massa il contenitore e il dispositivo ricevente.

P241 | Utilizzare impianti elettrici/di ventilazione/d'illuminazione/.../ a
prova di esplosione.

P242 | Utilizzare solo utensili antiscintillamento.

P243 | Prendere precauzioni contro le scariche elettrostatiche.

P280 | Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.

P303+P361+P353 | IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli):
togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti contaminati.
Sciacquare la pelle o fare una doccia.

P305+P351+P338 | IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a
contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare.

P337+P313 | Se l'irritazione degli occhi persiste, consultare un medico.
P403+P235 | Conservare in luogo fresco e ben ventilato.
P501 | Smaltire il prodotto/contenitore presso un punto di raccolta di
rifiuti pericolosi o speciali.
Contiene: | Etanolo (CAS 64-17-5) 50-70%.

17
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g

GHS05

Pericolo!

H314

Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

H318

Provoca gravi lesioni oculari.

P260

Non respirare la nebbia, i vapori, gli aerosol.

P264

Lavare accuratamente le mani dopo l'uso.

P280

Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.

P301+P330+P331

IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON
provocare il vomito.

P303+P361+P353

IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli):
togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti contaminati.
Sciacquare la pelle o fare una doccia.

P304+P340

IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato all’aria
aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la
respirazione.

P305+P351+P338

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a
contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare.

P310

Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI, un
medico.

P363

Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli
nuovamente.

P405

Conservare sotto chiave.

P501

Smaltire il prodotto/contenitore presso un punto di raccolta di
rifiuti pericolosi o speciali.

Contiene:

Tris (2-carbossietil) fosfina (CAS 51805-45-9) 10-20%.

18
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NOTA

L]
1 Per ulteriori informazioni consultare la scheda dati di sicurezza (SDS).

* Prima del primo utilizzo controllare la completezza del prodotto e di tutti i suoi
componenti rispetto a numero, tipo e riempimento. Non utilizzare un prodotto
difettoso o incompleto, in quanto le sue prestazioni del prodotto potrebbero
risultare compromesse.

» Condizioni di conservazione errate possono compromettere le prestazioni del
prodotto.

* Nonusare i prodotti oltre la data di scadenza. L'uso di prodotti scaduti potrebbe
compromettere le prestazioni del prodotto.

* Non lasciare i reagenti aperti tra un utilizzo e l'altro, in quanto le prestazioni
del prodotto potrebbero risultare compromesse.

* Non riutilizzare la Container Re-Sealing Foil (pellicola di ri-sigillatura
contenitore) onde evitare la contaminazione dei reagenti, che potrebbe
compromettere le prestazioni del prodotto.

* La manipolazione errata dei componenti del prodotto e dei campioni puo
causare contaminazione e compromettere le prestazioni del prodotto:
> Non scambiare le provette o i tappi dei flaconi.

o Conservare il materiale positivo e/o potenzialmente positivo separato dai
componenti del kit.

o Utilizzare aree di lavoro separate per preparazione del campione,
impostazione della reazione e attivita di amplificazione/rilevazione.

o Smaltire sempre i guanti dopo la manipolazione di materiale positivo e/o
potenzialmente positivo.

> Non aprire le piastre di PCR e/o le provette dopo I'amplificazione.
* Non superare la durata delle manipolazioni specificate in queste istruzioni per
I'uso, in quanto le prestazioni del prodotto potrebbero risultare compromesse.

* Non mescolare i componenti di lotti di kit diversi, in quanto le prestazioni del
prodotto potrebbero risultare compromesse.

* Non utilizzare altri tipi di campione! L'uso di altri tipi di campione potrebbe
compromettere le prestazioni del prodotto.
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La presenza di inibitori della PCR (per es., eparina) potrebbe causare risultati
falsi negativi o invalidi.

Utilizzare sempre il "Sample Type" (Tipo di campione) e il "Sample Volume"
(Volume del campione) corretti durante la programmazione dell’AltoStar®
run (processo), altrimenti le prestazioni del prodotto potrebbero risultare
compromesse.

Non utilizzare campioni contenenti solidi e componenti ad alta viscosita, in
quanto le prestazioni del prodotto potrebbero risultare compromesse.

Fornire sempre almeno 500 pl 0 1.000 ul di volume del campione piu il volume
morto richiesto in una provetta del campione adatta. Un volume insufficiente
comporterebbe I'esclusione del campione.

La miscelazione scorretta dei campioni di sangue intero durante la
preparazione pud causare risultati invalidi o falsi negativi.

Non superare il tempo di incubazione per il pretrattamento dei campioni
di sangue intero, in quanto le prestazioni del prodotto potrebbero risultare
compromesse.

La preparazione scorretta dei reagenti (per es. tampone di lisi e microsfere
magnetiche) pud causare risultati invalidi o falsi negativi.

Non scambiare i tappi delle provette nel richiudere i componenti del prodotto
dopo l'uso onde evitare la contaminazione dei reagenti, che potrebbe
compromettere le prestazioni del prodotto.

Trattare sempre i campioni come materiale infetto e ad elevato rischio
(biologico) conformemente alle procedure di sicurezza e di laboratorio. Pulire
immediatamente gli sversamenti di campioni utilizzando un disinfettante
adatto. Manipolare i materiali contaminati come se fosse con rischio biologico.

Errate condizioni di conservazione degli eluati possono causare la perdita di
volume degli eluati e/o la degradazione della sequenza target del patogeno e
compromettere le prestazioni del prodotto.

Lo smaltimento dei rifiuti pericolosi e biologici deve essere conforme alle
normative locali e nazionali in modo da evitare la contaminazione ambientale.
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8. Uso del kit AltoStar® Purification Kit 1.5

| capitoli che seguono descrivono 'uso del kit AltoStar® Purification Kit 1.5.

8.1 Volume del campione

Il kit AltoStar® Purification Kit 1.5 consente la purificazione di 500 ul o 1.000 pl di
campione. E necessario fornire un volume del campione aggiuntivo per tener conto
del volume morto della provetta del campione usata (vedere capitolo 8.2 Provette
del campione).

8.2 Provette del campione

Le provette del campione adatte per essere usate con 'AltoStar® AM16 possono
essere acquistate da altona Diagnostics (provetta da 7 ml con tappo, 82 x 13 mm,
N° ordine VK000010).

Altre provette del campione conformi ai seguenti requisiti possono essere testate
dall'utente per I'applicazione con il dispositivo:

* Altezza inferiore a 100 mm
* Diametro interno maggiore di 9 mm
» Diametro esterno entro 11-14 mm in caso di utilizzo del carrier provetta 32

» Diametro esterno entro 14,5-18 mm in caso di utilizzo del carrier provetta 24

In base al volume del campione scelto, 500 yl o 1.000 pl di campione vengono
trasferiti automaticamente dalla provetta del campione al processo di purificazione.
E necessario fornire un volume del campione aggiuntivo per tener conto del volume
morto della provetta del campione. Il volume aggiuntivo necessario dipende dalla
geometria della provetta.

| volumi specificati nella tabella 5 servono da punto di partenza per valutare 'idoneita
della provetta del campione e del volume morto.
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Riempire un numero elevato di provette del campione con materiale del campione
idoneo, privo di solidi e di componenti ad alta viscosita, al volume indicato
nella tabella. Utilizzare le provette del campione cosi riempite in un processo di
purificazione di prova. Se la procedura di trasferimento non va a buon fine per uno
0 piu campioni, ripetere il processo di purificazione con un volume di riempimento
maggiore.

Tab. 5: Volume del campione totale consigliato per i diversi tipi di provetta

Volume totale [pl] necessario per 500 ul / 1.000 pl di volume di

Diametro esterno

trattamento
G Fordoamoionsss Fondopiato
1 Non idoneo 900/ 1.400 Non idoneo
11,5 700/ 1.300 900/ 1.400 700/ 1.300
12 700/ 1.300 900/ 1.400 900/ 1.400
13 700/ 1.300 900/ 1.400 1.000 / 1.500
14 800/ 1.300 900/ 1.400 1.000 / 1.500
15 1.300/ 1.900 900/ 1.400 1.000/ 1.500
15,3 1.300/ 1.900 1.600/2.200 1.000 / 1.500
16 1.300/ 1.900 1.600 /2.200 1.000 / 1.500
16,5 1.400/ 1.900 1.700/2.200 1.000/ 1.500
16,8 1.500 / 1.900 Non testato 1.000 / 1.500
17 1.500 / 1.900 Non testato 1.000/ 1.500
18 1.500/1.900 Non testato Non testato

Per informazioni e assistenza, contattare I'assistenza tecnica altona Diagnostics
(vedere capitolo 13. Assistenza tecnica).
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8.3 Codici a barre del campione

Per lidentificazione automatizzata dei campioni con I'AltoStar® AM16 tutte le
provette dei campioni devono essere etichettate con un codice a barre adatto
(vedere figura 2).

Per le specifiche generali del codice a barre, fare riferimento alle istruzioni per I'uso
di AltoStar® Automation System AM16 (sistema di automazione).

Assicurarsi che ogni codice a barre del campione sia univoco per un dato processo
di purificazione. Il codice a barre del campione deve contenere tra 1 e 20 caratteri.
Si possono utilizzare i numeri (0-9) e le lettere (A-Z, a-z). L'etichetta con codice a
barre deve essere fissata alla provetta a una distanza tra 20 mm e 100 mm dal
fondo della provetta.

L'etichetta deve aderire perfettamente alla provetta, ad un angolo di circa 90°.
Letichetta deve aderire perfettamente per tutta la sua lunghezza. E necessario
fornire un volume del campione aggiuntivo per tener conto del volume morto della
provetta del campione usata (vedere capitolo 8.2 Provette del campione).

=

g e
8 =
SMP-CAR-24 \ /
SMP-CAR-12

/[ 7 Piattaforma // [/ N

Figura 2: Posizione del codice a barre sulla provetta del campione
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8.4 Materiale e dispositivi richiesti e non forniti

| materiali e dispositivi mostrati nella tabella 6 devono essere ordinati da altona
Diagnostics.

Tab. 6: Materiali e dispositivi richiesti

Materiale Descrizione N° ordine

Bundle di prodotti contenente AltoStar®
AltoStar® Molecular Diagnostic ~ Automation System AM16 (sistema di

Workflow automazione), AltoStar® Connect software AM16
(versione 1.7.4 o superiore) e hardware IT
Controllo di estrazione degli acidi nucleici 1C15-16/
AltoStar® Int | trol 1.
oStar® Internal Control 1.5 e amplificazione per PCR 1C15-46
AltoStar® Whole Blood Tampf)ng p.er il pretrtattamento dei WBPB15-46
Pretreatment Buffer 1.5 campioni di sangue intero
Piastra deepwell da 96 pozzetti,
Processing Plate completamente bordata, con codice a VK000001
barre
Eluate Plate Plas.tra multiwell da 9§ pozzetti, VK000003
semibordata, con codice a barre
Pellicola di sigill i li
Eluate Plate Sealing Foil ellicola di sigillatura per piastra degli VK000004

eluati

Puntali con filtro da 1.000 pl per l'uso
1,000 ul CO-RE Tips con AltoStar® Automation System AM16 VK000007
(sistema di automazione)

Puntali con filtro da 300 pl per l'uso con
300 ul CO-RE Tips AltoStar® Automation System AM16 VK000008
(sistema di automazione)

Sacca sterile autoclavabile per l'uso
Waste Bag con AltoStar® Automation System AM16 VK000009
(sistema di automazione)

Pellicola di ri-sigillatura per i contenitori
di Lysis Buffer (tampone di lisi) e di Wash
Buffer (soluzione di lavaggio) 1, 2 e 3 del
kit AltoStar® Purification Kit 1.5.

Container Re-Sealing Foil VK000021
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Tab.

7: Ulteriori materiali e dispositivi di laboratorio

Materiale Descrizione N° ordine

per es. provetta da 7 ml con tappo 82 x

Sample Tubes 13 mm VKO000010
Sl e BEps per es;. tappo rigato per provette del VK000011
campione
per e§. AltoStar® Plate Sealer (sigillatore VK000023
Plate Sealer per piastre)
per es. PX1 Plate Sealer (Bio-Rad) VK000033
8.5 Materiali e dispositivi generali

*

Per |

Vortex mixer

Guanti senza polvere (monouso)

Centrifuga per il pretrattamento dei campioni

Pipette (regolabili, per la preparazione del campione)

Puntali per pipette con filtro (monouso, per la preparazione del campione)

Soluzione di cloruro di sodio (0,9%)*

a purificazione dei campioni di feci
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8.6 Procedura

8.6.1 Panoramica dell’AltoStar® Workflow (flusso di lavoro)

Le fasi della procedura di purificazione con il kit AltoStar® Purification Kit 1.5
sull’AltoStar® AM16 sono riassunte nella tabella 8.

Tab. 8: Panoramica della procedura di purificazione

Azione

1. Avviare I’AltoStar® » Accendere |'AltoStar® AM16.
AM16 » Accendere il computer e il monitor.
*  Avviare |'AltoStar® Connect software.

2. Effettuare la * Nella barra dei menu fare clic su Application — Instrument
manutenzione Maintenance (Applicazione — Manutenzione dello
strumento).

o Se si deve effettuare la Manutenzione settimanale, fare
clic su Start Weekly Maintenance (Avvia manutenzione
settimanale).

o Se si deve effettuare la Manutenzione giornaliera, fare
clic su Start Daily Maintenance (Avvia manutenzione

giornaliera).
» Seguire le istruzioni su schermo per il processo di
manutenzione.
3. Programmare * Nella barra dei menu fare clic su Program Run — Program

Run (AltoStar® Purification) [Programmazione processo
— Programmazione processo (Purificazione AltoStar®)].
(processo) In alternativa, tornare allo Schermo di Avvio e fare clic sul
pulsante Program Run (Programmazione processo).

un AltoStar® run

» Inserire i campioni o importarli dal LIMS.

» Selezionare i test per il campione, a meno che non siano gia
stati importati dal LIMS,

» Fare clic sul pulsante Create Run (Crea processo) nella
barra degli strumenti per creare I'AltoStar® run (processo).
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4. Avviare un .

processo di

purificazione

Azione

Nella barra dei menu fare clic su Purification — Start
Purification (Purificazione — Avvia purificazione). In
alternativa, tornare allo Schermo di Avvio e fare clic sul
pulsante Start Purification (Avvia purificazione).

Selezionare il processo di purificazione da avviare per
mostrare i campioni inclusi nel processo di purificazione
selezionato.

Preparare i reagenti di purificazione:

o Assicurarsi che i reagenti di purificazione da usare abbiano
lo stesso Loading number (numero di caricamento)
[tranne I'AltoStar® Internal Control 1.5 (controllo interno)] e
che non siano scaduti.

o Se nel Lysis Buffer (tampone di lisi) sono visibili dei
precipitati, scaldarlo (< +50°C) fino a che non si dissolvono
completamente.

o Scongelare completamente [IC [AltoStar® Internal
Control 1.5 (controllo interno)] e agitare su vortex per
5 secondi.

o Agitare su vortex le Magnetic Beads (microsfere
magnetiche) per 5 secondi senza bagnare il coperchio.

Preparare i campioni per il processo di purificazione da
avviare come descritto nel capitolo 8.6.6.1 Preparazione del
campione.

Fare clic sul pulsante Start Run (Avvia processo) nella barra
degli strumenti.

Per caricare lo strumento seguire le istruzioni delle finestre di
dialogo di carico.

Confermare il messaggio Loading Complete (Caricamento
completo) con OK o attendere 10 secondi.

Il sistema effettuera ora automaticamente il processo di
purificazione.
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Azione

5. Finire il processo * Assicurarsi che il vassoio di caricamento sia vuoto e

di purificazione

6. Avviare un

confermare la finestra di dialogo Run finished (Processo
terminato) con OK.

» Seguire le istruzioni nella finestra di dialogo Maintenance
(Manutenzione) e confermare con OK.

+ Sigillare e conservare i componenti del kit AltoStar®
Purification Kit 1.5 che & possibile riutilizzare.

» Se il processo di preparazione PCR associato non viene
avviato immediatamente, sigillare la piastra degli eluati con
la Eluate Plate Sealing Foil (pellicola di sigillatura per piastra
degli eluati) e conservare a +2°C a +8°C fino a 24 ore.

» Visualizzare i risultati del processo di purificazione per
confermare che I'elaborazione di ciascun campione sia stata
effettuata con successo.

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso dei kit e dei reagenti altona

processo di Diagnostics specificati per I'uso con il kit AltoStar® Purification

preparazione PCR  [US(E:2

8.6.2 Avvio dell’AltoStar® AM16

1.

Accendere I'AltoStar® AM16 con l'interruttore frontale sinistro verde e avviare il
computer premendo il pulsante di accensione.

Attendere I'avvio di Windows.

Avviare I'AltoStar® Connect software usando I'icona a* sul desktop di Windows,
nella barra di stato di Windows o nel menu di avvio di Windows.

Viene visualizzata la schermata di avvio di AltoStar® Connect software (vedere
figura 3) con 3 pulsanti che rappresentano le fasi dell’AltoStar® Workflow (flusso di
lavoro) da seguire sull’AltoStar® AM16:

Program Run (Programmare un processo): Vengono immessi i dati del
campione e, se si utilizza un processo di preparazione PCR automatizzato,
vengono assegnati i test ai campioni. | campioni programmati vengono quindi
assegnati a un AltoStar® run (processo) [vedere il capitolo 8.6.5 Creazione di
un AltoStar® run (processo)], che include un processo di purificazione e uno o
pitl processi di preparazione PCR, se sono stati assegnati i test. E possibile
programmare in anticipo diversi AltoStar® run (processo).
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» Start Purification (Avviare la purificazione): Viene selezionato e avviato un
processo di purificazione programmato come descritto nel capitolo 8.6.6 Avvio
di un processo di purificazione.

» Start PCR Setup (Avviare la preparazione PCR): Viene selezionato e avviato
un processo di preparazione PCR programmato come descritto nelle istruzioni
per I'uso dei rispettivi kit e reagenti altona Diagnostics specificati per 'uso con
il kit AltoStar® Purification Kit 1.5.

(=] B
Aoplcatin ProgamRun  Purfeaton PCRSetp  Conuraton Help cealtonae BEA

Program Run Start Purification Start PCR Setup

Figura 3: Schermata di avvio dell’AltoStar® Connect software
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8.6.3 Esecuzione della manutenzione

1. Accedere alla schermata Maintenance (Manutenzione) (vedere figura 4)
facendo clic su Application — Instrument Maintenance (Applicazione —
Manutenzione dello strumento) nella barra dei menu.

Lo stato valido della Daily Maintenance (Manutenzione giornaliera) e della Weekly

Maintenance (Manutenzione settimanale) € illustrato da un segno di spunta verde

nella colonna Status (Stato) (vedere figura 4). Se & presente un cerchio rosso

barrato € necessario effettuare la relativa procedura di manutenzione.

Se € necessario effettuare la manutenzione giornaliera o settimanale:

1. Fare clic sul pulsante corrispondente nella barra degli strumenti.

2. Seguire le istruzioni su schermo per completare la procedura di manutenzione.
Per informazioni dettagliate fare riferimento alle istruzioni per I'uso dell’AltoStar®
Automation System AM16 (sistema di automazione) e dell’AltoStar® Connect
software.

La manutenzione di routine verifica la corretta funzionalita dello strumento e avvisa
I'utente di tutte le eventuali azioni necessarie, compresa la pulizia dello strumento.

NOTA

Verification (Verifica) fa riferimento alla procedura di manutenzione

3 semi-annuale che viene effettuata da tecnici qualificati Hamilton per

1 I'assistenza sul campo. La riga Verification (Verifica) deve presentare

anche un segno di spunta verde nella colonna Status (Stato). In caso
contrario, lo strumento non elabora né campioni, né reagenti.
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Application ~ ProgramRun  Purification ~ PCRSetup  Configuration  Help oo a|t0na. 288

DiAGNaSTICS

Figura 4: Schermata Maintenance (Manutenzione) con stato di manutenzione valido

8.6.4 Programmazione di un AltoStar® run (processo)

Limmissione di dati del campione e assegnazione test pud essere effettuata
manualmente (vedere capitolo 8.6.4.1 Programmazione manuale) o importandoli
da un LIMS (Sistema di gestione delle informazioni di laboratorio) collegato. Se
non & necessaria alcuna programmazione manuale, continuare con il capitolo
8.6.4.2 Importazione da LIMS.
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8.6.4.1 Programmazione manuale

1. Fare clic su Program Run — Program Run (AltoStar® Purification)
[Programmazione processo — Programmazione processo (Purificazione
AltoStar®)] nella barra dei menu. In alternativa, tornare alla schermata di
avvio dell’AltoStar® Connect software e selezionare il pulsante Program Run
(Programmazione processo).

Viene visualizzata la schermata Programming (Programmazione) (vedere figura 5)
che mostra la tabella dei campioni nella parte bassa dello schermo con colonne per:

* Proprieta del campione: Sample Name (Nome campione) (facoltativo),
Sample Barcode (Codice a barre del campione), Sample Type (Tipo
campione) e Predilution (Prediluizione)

* Impostazioni campione: Process Sample (Elabora campione), Sample
Priority (Priorita del campione)

* Informazioni del campione: Sample Volume (Volume del campione)
necessario per il processo di purificazione (il volume morto non viene
calcolato), Eluate left (Eluato rimanente) (determinato per assegnazione
test)

» Assegnazione test ai campioni: Programming (Programmazione)

NOTA

Le impostazioni campione Process Sample (Elabora campione)
L e Sample Priority (Priorita del campione) vengono selezionate
1 manualmente mentre le informazioni del campione Sample Volume
(Volume del campione) ed Eluate left (Eluato rimanente) vengono
impostate automaticamente quando si assegnano i test PCR ai campioni.

32



AltoStar® Purification Kit 1.5

X
Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help o0 altona L] u B .

DIAGHOSTICS.

Sample Sample  Sample Sample Sample Eluate
Name Barcode  Type Priority Volume left

Prediluion Programming Programming

Figura 5: Schermata Programming (Programmazione)

2. Fare clic sul pulsante Add Samples (Aggiungi campioni) per aggiungere
manualmente i campioni alla tabella dei campioni. Comparira la finestra di
dialogo Add Samples (Aggiungi campioni) (vedere figura 6).
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oealtonae

DIAGNOSTICS

Add Samples

ii Close
Figura 6: Finestra di dialogo Add Samples (Aggiungi campioni)
3. Selezionare il tipo di campione richiesto nel campo Sample Type (Tipo
campione).

Sia per i campioni di plasma che per quelli di siero umano selezionare il tipo di

campione “Plasma”.

Utilizzare sempre il "Sample Type" (Tipo di campione) e il "Sample
Volume" (Volume del campione) corretti durante la programmazione
dell’AltoStar® run (processo), altrimenti le prestazioni del prodotto
potrebbero risultare compromesse.

4. Facoltativo: Inserire un nome campione nel campo Sample Name (Nome
campione).
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5. Con lo scanner di codici a barre portatile, inserire un codice a barre nel campo
Sample Barcode (Codice a barre del campione). E necessario un codice a
barre univoco per ciascuna provetta di campione.

6. Per ogni campione, controllare che sia disponibile il volume del campione
richiesto di 500 pl o 1.000 pl piu il volume morto di provetta del campione
utilizzata.

NOTA

1

Quando si calcola il volume del campione richiesto per i campioni di
sangue intero, considerare che il volume del campione dei campioni
di sangue intero sara gia raddoppiato dall’aggiunta di AltoStar® Whole
Blood Pretreatment Buffer 1.5 durante la procedura specificata di
preparazione del campione (vedere la sezione Sangue intero nel
capitolo 8.6.6.1 Sangue intero).

NOTA

1

Un volume del campione insufficiente (per es. a causa della mancanza
di volume morto richiesto della provetta del campione) causera
I'esclusione del campione nel processo di purificazione.

7. Inserire un segno di spunta nella casella di controllo Predilution (Prediluizione)
se il campione deve essere prediluito durante la procedura di preparazione del
campione (vedere capitolo 8.6.6.1 Preparazione del campione) per fornire il
volume del campione richiesto.

Compariranno il campo Sample Volume (Volume del campione) e il
campo Added Diluent (Diluente aggiunto) (vedere figura 7), ciascuno con
1.000 pl come volume preimpostato.

Modificare i volumi preimpostati di 1.000 pl nel campo Sample Volume
(Volume del campione) e nel campo Added Diluent (Diluente aggiunto) in
modo che rispecchino i volumi che saranno usati durante la preparazione
del campione.

Per i campioni di sangue intero, la casella di controllo Predilution
(Prediluizione) viene spuntata automaticamente a riflettere la fase di
diluizione con AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5 durante la
procedura di preparazione del campione. Modificare i volumi preimpostati
di 1.000 pl nel campo Sample Volume (Volume del campione) e nel campo
Added Diluent (Diluente aggiunto) in modo che rispecchino i volumi
che saranno usati durante la preparazione del campione, mantenendo il
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rapporto di 1 parte volumetrica di sangue intero e 1 parte volumetrica di
diluente (AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5).

Utilizzare sempre il "Sample Type" (Tipo di campione) e il "Sample
Volume" (Volume del campione) corretti durante la programmazione
dell’AltoStar® run (processo), altrimenti le prestazioni del prodotto
potrebbero risultare compromesse.

sealtonae

DIAGNOSTICS

Add Samples

Close

Figura 7: Finestra di dialogo Add Samples (Aggiungi campioni): Casella di controllo
Predilution (Prediluizione) con segno di spunta

NOTA

- La prediluizione € inclusa nel Concentration factor (fattore di

concentrazione), che corrisponde alla differenza di concentrazione tra il
1 campione originale e I'eluato durante il processo di purificazione. Viene
indicato nel report del processo di purificazione.
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NOTA

. La proprieta di prediluizione di un campione pud essere modificata
dopo aver chiuso la finestra di dialogo Add Samples (Aggiungi

1 campioni) spuntando la casella di controllo nella colonna Predilution
(Prediluizione) della tabella dei campioni.

8. Fare clic sul pulsante Add (Aggiungi) per aggiungere il campione alla tabella
dei campioni.

9. Ripetere le fasi precedenti fino a quando tutti i campioni non saranno stati
aggiunti alla tabella dei campioni.

10. Quando tutti i campioni saranno stati aggiunti, fare clic sul pulsante Close
(Chiudi) per chiudere la finestra di dialogo Add Samples (Aggiungi campioni).
| campioni aggiunti vengono visualizzati nella tabella dei campioni della
schermata Programming (Programmazione) (vedere figura 8).

X
Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help ® altona. ! E .

DIAGHOSTICS.
= 2
o +
Save List Import File Add Samples Delete Create Run

AltoStar AltoStar
alpha Herpesvirus
PCRKit 1.5

+ Standards and Controls

AltoStar Purification
Wells used: 10
g‘;(lx“u;;s ﬁ‘;ﬂ;‘e gg':e - ?;';'éple g‘:;":; 33{3":"2 El'l‘mta Predilution Programming Programming
[ | | 4]
[ " |sample2 00000002 | Plasma (] 500 pl 45pl (]
] Sample3 | 00000003 | Plasma L] 500 l asull [
Sample4 | 00000004 |Plasma [] 500 pl 45l []
Sample5 | 00000005 | Plasma [] 500 pl 45l []
] Sample 6 | 00000006 | Plasma (] 500 pl 50 (]
] Sample 7 | 00000007 |Plasma (] 500 pl a5pl (]
v] Sample 8 | 00000008 |Plasma ] 500 ul 45l ]
Sample@ | 00000009 |Swab [] 500 pl 45l []
Sample 10 | 00000010 | Swab [] 500 pl 45l []

Figura 8: Schermata Programming (Programmazione) con i campioni aggiunti
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NOTA

L'elenco dei campioni pud essere ordinato per singola colonna
facendo clic sullintestazione della colonna. E possibile selezionare

A pill campioni tenendo premuto il tasto Shift o il tasto Ctrl mentre si
fa clic sulle righe dei campioni. | campioni selezionati possono essere

1 modificati collettivamente facendo clic sul simbolo della chiave inglese
nell'intestazione di colonna appropriata. | campioni possono essere
rimossi dall’elenco selezionandoli e facendo clic sul pulsante Delete
(Cancella) nella barra degli strumenti.

11. Se si usa un processo di preparazione PCR automatizzato, assegnare il test o
i test corretti a campioni specifici facendo clic nella cella che si trova nella riga
del rispettivo campione e nella colonna del rispettivo test (vedere figura 9). Per
ulteriori dettagli fare riferimento alle rispettive istruzioni per I'uso dei kit e dei
reagenti altona Diagnostics specificati per I'uso con il kit AltoStar® Purification
Kit 1.5.

12. Selezionare quantitative (quantitativo) o qualitative (qualitativo) nel menu
che compare.

ealtonae BBER

DIAGNOSTICS

Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help

) L 4 3
T +
Save List [T Add Samples Delete ate Run

AltoStar AltoStar
MV alpha Herpesvirus

PCRKit 1.5 PCRKit 1.5

~ Standards and Controls

NTC
AltoStar Purification

/]

Wells used: 10

Sample  Sample Sample Sample Eluate
Sample Name Barcode  Type Priority Volume left

Predilution Programming Programming

1] [ )

<]
&
3

i
"

&
g
&

Plasma

LI RO OO NN RO

quantitative
| quaitative B

[

00000010 | Swab

A4

Figura 9: Schermata Programming (Programmazione): Assegnazione test PCR
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La serie corretta di Standards and Controls (Standard e controlli) viene selezionata
automaticamente per I'applicazione di un test qualitativo e quantitativo.

Inoltre, il volume del campione richiesto per il processo di purificazione (volume
morto non calcolato) e il volume di eluato che resta disponibile per I'assegnazione
ad altri test sono automaticamente regolati rispettivamente nelle colonne dell’elenco
dei campioni Sample Volume (Volume del campione) ed Eluate left (Eluato
rimanente).

NOTA

3 Se non & possibile selezionare un test PCR per un campione, controllare
1 nella colonna Eluate left (Eluato rimanente) della tabella dei campioni
se il volume di eluato richiesto per questo test € ancora disponibile.

8.6.4.2 Importazione da LIMS

Sia proprieta del campione che assegnazione test possono essere importate dal
LIMS. A tal fine, fare clic sul pulsante Import File (Importa file) nella barra degli
strumenti. Nella finestra di dialogo che compare, selezionare il file di importazione
(-psv) che contiene le informazioni richieste.

Per informazioni relative all'integrazione LIMS, contattare I'assistenza tecnica
altona Diagnostics (vedere capitolo 13. Assistenza tecnica).

8.6.5 Creazione di un AltoStar® run (processo)

Per I'elaborazione, i campioni nella tabella dei campioni devono essere assegnati
a un AltoStar® run (processo) che includa un processo di purificazione e, se ai
campioni sono stati assegnati dei test, uno o piu preparazioni PCR e processi PCR.

Tutti i tipi di campione specificati nel capitolo 6. Tipi di campione possono essere
elaborati contemporaneamente in un unico processo di purificazione.
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Spuntare la casella di controllo Sample Priority (Prioritd del campione)
per i campioni che devono essere assegnati alla stessa piastra di PCR per
un’elaborazione piu rapida.

Inizialmente, tutti i campioni vengono spuntati nella colonna Process
Sample (Elabora campione) a indicare che i rispettivi campioni devono
essere inclusi nell’AltoStar® run (processo) generato subito dopo.

Sopra alla tabella dei campioni, nella schermata Programming
(Programmazione) (vedere figura 9) viene visualizzata I'indicazione Wells
used (Pozzetti usati), che mostra il numero di pozzetti della Processing
Plate (piastra di trattamento) necessari a elaborare i campioni attualmente
spuntati nella colonna Process Sample (Elabora campione).

In un singolo processo di purificazione € possibile usare fino a 96 pozzetti.

NOTA

2,

1

La Processing Plate (piastra di trattamento) € un materiale di consumo
per i processi di purificazione e contiene 96 pozzetti che possono
essere utilizzati per elaborare i campioni. | campioni con un volume di
trattamento di 1.000 pl hanno bisogno di 2 pozzetti della Processing
Plate (piastra di trattamento). Quindi, il numero massimo di campioni
che € possibile elaborare in un singolo processo di purificazione varia
e dipende dal numero di campioni con un volume di trattamento di
1.000 pl.

Se il numero di 96 pozzetti viene superato, non & possibile creare
I'AltoStar® run (processo) e I'indicazione Wells used (Pozzetti usati) viene
visualizzata in rosso.

In questo caso, deselezionare i campioni nella colonna Process Sample
(Elabora campione) fino a che l'indicazione Wells used (Pozzetti usati) mostra
96 o meno. | campioni rimanenti ancora selezionati nella colonna Process
Sample (Elabora campione) saranno assegnati all’AltoStar® run (processo)
seguente.

Fare clic sul pulsante Create Run (Crea processo) nella barra degli strumenti
della schermata Programming (Programmazione). Verra visualizzata la finestra
di dialogo Save Run Definition (Salva definizione del processo) (vedere
figura 10).

40



AltoStar® Purification Kit 1.5

NOTA

Dopo aver fatto clic sul pulsante Create Run (Crea processo) non sara
o possibile nessuna ulteriore modifica ai campioni. Se sono necessarie
1 delle modifiche a un AltoStar® run (proesso) creato, I'AltoStar® run
(processo) creato deve essere annullato e la programmazione manuale

o I'importazione da LIMS deve essere ripetuta.

4. Inserire un Run Name (Nome del processo) univoco una Description
(Descrizione) facoltativa per [lidentificazione seguente dell’AltoStar® run

(processo).

5. Fare clic sul pulsante OK per salvare I'AltoStar® run (processo).

ealtonae

DlAthOsflCS
Save Run Definition

The number of required PCR Plates is 1.
@ Please enter a name and description for this run definition.

Run Name: |AltoStar Run 1

Description: ||

o, W oo |

Figura 10: Finestra di dialogo Save Run Definition (Salva definizione del processo)

| campioni assegnati a un AltoStar® run (processo) sono rimossi dalla tabella
dei campioni della schermata Programming (Programmazione). Per creare altri
AltoStar® run (processo) per i campioni rimanenti nella tabella dei campioni:

6. Selezionare fino a 96 dei campioni rimanenti nella colonna Process Sample
(Elabora campione).

7. Fare clic sul pulsante Create Run (Crea processo) e ripetere le fasi 4 e 5.

41



AltoStar® Purification Kit 1.5

8

1.

.6.6 Avvio di un processo di purificazione

Selezionare Purification — Start Purification (Purificazione — Avvia

purificazione) nella barra dei menu. In alternativa, tornare alla schermata

di Awvio dell’AltoStar® Connect software e selezionare il pulsante Start

Purification (Avvia purificazione).

* Verra visualizzata la schermata Start Purification Run (Avvia processo
di purificazione) (vedere figura 11). Ogni AltoStar® run (processo)
programmato include un processo di purificazione.

» | processi di purificazione in attesa vengono visualizzati nella tabella
Programmed Purification Runs (Processi di purificazione programmati)
sulla parte sinistra dello schermo.

X
Application  ProgramRun  Purificaion ~ PCRSefup  Configuration  Help L] alsgg‘g e BEB

() 4
Start Run Delete Run

Programmed Purification Runs

Samples in selected Purification Run
Type  No. of prioritized Dat > arcod,

Sampl
oS 0000000 Plasma )

A = T s 500, Reear
siartun ] ot sionl0———oioa0ie w200 ] ey oo

Sample 4 00000004 Plasma 500 ul Ready to start
Sample & 00000006 Plasma 500 Ready to start
Sample & 00000008 Blood 500 ul Ready to start

Sample 10 00000010 CsF 500 Ready to start

Figura 11: Schermata Start Purification Run (Avvia processo di purificazione)

Selezionare il processo di purificazione da avviare nella tabella Programmed
Purification Runs (Processi di purificazione programmati). | campioni inclusi
nei processi di purificazione selezionati vengono visualizzati nella tabella sul
lato destro della schermata [Samples in selected Purification Run (Campioni
nel processo di purificazione selezionato)].
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Prima di fare clic sul pulsante Start Run (Avvia processo) nella barra degli strumenti,
preparare i campioni e i reagenti del processo di purificazione selezionato come
descritto nei capitoli 8.6.6.1 Preparazione del campione e 8.6.6.2 Preparazione dei
reagenti per un processo di purificazione.

8.6.6.1 Preparazione del campione

Per ottenere risultati corretti, le specifiche relative sia a tipo di campione, raccolta
del campione, volume del campione, provetta del campione e codice a barre del
campione (vedere capitoli 6. Tipi di campioni e 8.1 Volume del campione fino a
8.3 Codici a barre del campione) sia a preparazione del campione devono essere
seguite in modo preciso.

-

Preparare tutti i campioni che devono essere utilizzati nel processo di
purificazione seguente. | campioni richiesti per il processo di purificazione
selezionato sono elencati nella tabella Samples in selected Purification Run
(Campioni nel processo di purificazione selezionato) sul lato destro della
schermata Start Purification Run (Avvia processo di purificazione).

N

Fornire almeno 500 pl o 1.000 pl di volume del campione piu il volume morto
richiesto in una provetta del campione adatta.

Non utilizzare campioni contenenti solidi e componenti ad alta viscosita,

‘ . in quanto le prestazioni del prodotto potrebbero risultare compromesse.

Fornire sempre almeno 500 pl o 1.000 pl di volume del campione piu il

A volume morto richiesto in una provetta del campione adatta. Un volume
- insufficiente comporterebbe I'esclusione del campione.

NOTA

- Il volume del campione non viene controllato dal sistema prima
dell'elaborazione. | campioni con volume insufficiente non saranno

1 elaborati e durante la fase di trasferimento del campione comparira un
flag di errore.
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NOTA

. Se i campioni devono essere prediluiti: Il diluente di prediluizione, che

non & compatibile con questa applicazione, potrebbe influire su stabilita

1 degli acidi nucleici, trasferimento del campione e prestazioni della
purificazione.

Sangue intero

1. Trasferire il volume richiesto di sangue intero privo di solidi e componenti ad
alta viscosita dalla provetta principale a una provetta del campione adatta
etichettata con codice a barre (vedere capitolo 8.2 Provette del campione) e
aggiungere lo stesso volume di AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5
(N° ordine WBPB15-46) al campione per ottenere un rapporto volumetrico di
1:1.

2. Miscelare immediatamente a fondo agitando a vortice per 10 secondi.
Una miscelazione insufficiente potrebbe rendere il campione non adatto
all’elaborazione a causa di un aumento di viscosita o coagulazione.

3. Fare attenzione a evitare la formazione di bolle. Se durante la miscelazione si
sono formate delle bolle, queste ultime possono essere rimosse dopo 2-3 minuti
con dei colpi delicati sul lato della provetta del campione. Non centrifugare il
campione.

4. Avviare il processo di purificazione sull’AltoStar® AM16 per i campioni di sangue
intero pretrattato entro 60 minuti dall'inizio del pretrattamento.

La miscelazione scorretta dei campioni di sangue intero durante la
preparazione pud causare risultati invalidi o falsi negativi.

di sangue intero, in quanto le prestazioni del prodotto potrebbero

: Non superare il tempo di incubazione per il pretrattamento dei campioni
risultare compromesse.

Plasma e siero

| campioni di plasma e siero privi di solidi e componenti ad alta viscosita possono
essere elaborati sull’AltoStar® AM16 senza pretrattamento.
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Urina

| campioni di urina privi di solidi e componenti ad alta viscosita possono essere
elaborati sull’AltoStar® AM16 senza pretrattamento.

Feci

| campioni di feci devono essere pretrattati per ottenere un liquido privo di solidi e a
bassa viscosita, adatto per il trattamento dei liquidi sull’AltoStar® AM16.

1. Aggiungere 1 parte volumetrica di feci a 25 parti volumetriche di soluzione di
cloruro di sodio allo 0,9% (non fornita).

2. Miscelare accuratamente a vortice fino a ottenere una sospensione omogenea.

3. Centrifugare a 500 x g per 1 minuto. Trasferire il surnatante privo di solidi
in una provetta del campione adatta, etichettata con codice a barre (vedere
capitolo 8.2 Provette del campione).

Tamponi in terreno di trasporto virale

| campioni in terreno di trasporto virale privi di solidi e componenti ad alta viscosita
possono essere elaborati sull’AltoStar® AM16 senza pretrattamento.

NOTA

[ . . . . . .
Rimuovere il tampone prima di caricare la provetta del campione
1 sull’AltoStar® AM16.

Liquido cerebrospinale (CSF)

| campioni di liquido cerebrospinale privi di solidi e componenti ad alta viscosita
possono essere elaborati sull’AltoStar® AM16 senza pretrattamento.
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8.6.6.2 Preparazione dei reagenti per un processo di
purificazione
1. Assicurarsi di preparare quantita sufficienti di reagenti non scaduti che abbiano
tutti lo stesso numero di caricamento.

Il numero di caricamento & costituito dalle ultime 4 cifre del numero di lotto dei
contenitori di Lysis Buffer (tampone di lisi) e Wash Buffer (soluzione di lavaggio) e
delle provette di Magnetic Bead (microsfere magnetiche), Enhancer (intensificatori)
ed Elution Buffer (tampone di eluizione).

NOTA

L] - - .
Per vostra comodita, il numero di caricamento a 4 cifre (vedere figura 12)
1 viene visualizzato all'esterno di ogni scatola di componente.

Wash Buffer 1
» Loading Number

always a drop ahead.

Figura 12: Numero di caricamento
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NOTA

Prima dellinizio dell’elaborazione ['AltoStar® AM16 verifica
automaticamente

o - che siano presenti un volume sufficiente di reagente dei componenti
1 del kit AltoStar® Purification Kit 1.5 e dellAltoStar® Internal Control
1.5 (controllo interno);

- che i numeri di caricamento dei componenti del kit AltoStar®
Purification Kit 1.5 caricati siano congrui.

2. |Ispezionare visivamente il Lysis buffer (tampone di lisi) per verificare la
presenza di precipitati. In presenza di precipitati, scaldarlo fino a una
temperatura inferiore a +50°C. Capovolgere delicatamente il contenitore in
modo intermittente senza bagnare la sigillatura fino a che il precipitato non
sara completamente dissolto. Il Lysis Buffer (tampone di lisi) pud presentare
lievi cambiamenti nel colore. Tali lievi cambiamenti di colore non indicano un
cambiamento nella qualita del tampone.

3. Agitare a vortice le provette di Magnetic Bead (microsfere magnetiche) per
5 secondi. Evitare di bagnare il coperchio. Non centrifugare le Magnetic Beads
(microsfere magnetiche).

4. Scongelare completamente il numero richiesto di provette di IC [AltoStar®
Internal Control 1.5 (controllo interno)] e agitare a vortice per 5 secondi.

La preparazione scorretta dei reagenti (per es. tampone di lisi e
microsfere magnetiche) pud causare risultati invalidi o falsi negativi.

Non mescolare i componenti di lotti di kit diversi, in quanto le prestazioni
del prodotto potrebbero risultare compromesse.
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8.6.6.3 Caricamento dell’AltoStar® AM16 per un processo di
purificazione

1. Fare clic sul pulsante Start Run (Avvia processo) nella barra degli strumenti
della schermata Start Purification Run (Avvio processo di purificazione) per
visualizzare la finestra di dialogo Loading (Caricamento) (vedere figura 13).

La finestra di dialogo Loading (Caricamento) € costituita da una rappresentazione
visiva della piattaforma AltoStar® AM16 in alto e da una tabella che specifica carrier,
rispettivi binari sulla piattaforma AltoStar® AM16 per ciascun carrier, materiale per
ciascun carrier e commenti relativi al caricamento del carrier.
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ealtonae

DIAGNOSTICS

Loading
Please load the following labware:

Carrier Track Matenial Comment

Trpr 1000 pl Replace empty Tip Racks with completely filled new ones

-— Ry T acs i ety i i e

Lysis Buffer

Wash Buffer 1
Wash Buffer 2
Wash Buffer 3

One or several containers of each buffer anywhere on these carriers

18-23 [somples___[10samples onvptobcaies |
2 oa-30 ____[TipParkPite _[One new Processing Plate

[J Reset 1000yl tip counter
[] Reset 300pl tip counter

Figura 13: Finestra di dialogo Loading (Caricamento)
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NOTA

Per visualizzare la posizione di un elemento su un carrier e la posizione

del carrier sulla piattaforma dell’AltoStar® AM16, selezionare la riga

relativa della tabella nella finestra di dialogo Loading (Caricamento).
® Viene visualizzata la posizione dell’elemento e del suo carrier:

1 - Evidenziato in rosso nella rappresentazione visiva della piattaforma
dello strumento.

- SullAltoStar® AM16 con le spie di caricamento lampeggianti sopra i
binari in cui deve essere posizionato il carrier selezionato.

2. Caricare il materiale, i reagenti preparati e i campioni preparati sui carrier adatti
come segue:

Binario Descrizione del carrier Materiale da caricare

5 x rack dei puntali da

16 1.000 pl

1 carrier dei puntali

» Scambiare solo rack dei puntali da 1.000 yl completamente vuoti con
rack dei puntali da 1.000 yl completamente pieni sul carrier dei puntali.

NOTA

*® Scambiare rack dei puntali non completamente vuoti e manipolare i
singoli puntali potrebbe interferire con la gestione automatica dei puntali
e causare interruzioni del processo.
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Binario Descrizione del carrier Materiale da caricare

3 x rack dei puntali da 300 pl
7-12
1 x piastra degli eluati

1 carrier piastre e puntali

» Scambiare solo rack dei puntali da 300 ul completamente vuoti con rack
dei puntali da 300 pl completamente pieni sul carrier piastre e puntali.

* Porre la piastra degli eluati con il pozzetto A1 a sinistra della posizione
della piastra nera. La posizione anteriore della piastra non viene usata
durante i processi di purificazione.

NOTA

o Scambiare rack dei puntali non completamente vuoti e manipolare i
singoli puntali potrebbe interferire con la gestione automatica dei puntali
e causare interruzioni del processo.

Binario Descrizione del carrier Materiale da caricare

Fino a 8 contenitori di:
Lysis Buffer (tampone di lisi)

Wash Buffer 1

13-16 (soluzione di lavaggio 1)

Wash Buffer 2
(soluzione di lavaggio 2)

Wash Buffer 3
(soluzione di lavaggio 3)
1 0 2 carrier del contenitore
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» Caricare 1 o0 2 carrier del contenitore con fino a 8 contenitori di Lysis Buffer
(tampone di lisi), Wash Buffer 1 (soluzione di lavaggio 1), Wash Buffer 2
(soluzione di lavaggio 2) e Wash Buffer 3 (soluzione di lavaggio 3).

» Spingere delicatamente i contenitori fino in fondo al carrier.

* Rimuovere dai contenitori tutte le pellicole di sigillatura e gettarle via.

NOTA

Iniziare un processo di purificazione con le pellicole di sigillatura ancora
1 sui contenitori potrebbe provocare l'interruzione del processo in corso.

NOTA
L4

I La posizione dei singoli contenitori sui rispettivi carrier € arbitraria.

Binario Descrizione del carrier Materiale da caricare

Fino a 24 provette di:

IC [Internal Control
(controllo interno)]

Magnetic Beads

17 . .
(microsfere magnetiche)
Enhancer (intensificatori)

Elution Buffer
(tampone di eluizione)

1 carrier da 24 provette

» Caricare un carrier per provette da 24 con fino a 24 provette di IC, Magnetic
Beads (microsfere magnetiche), Enhancer (intensificatori) ed Elution Buffer
(tampone di eluizione).

» Spingere delicatamente le provette fino in fondo al carrier e farle ruotare
fino a che i codici a barre delle provette sono visibili attraverso le finestre
del carrier.

» Rimuovere tutti i coperchi dalle provette e conservarli per riutilizzarli.

» Conservare i coperchi per il riutilizzo in un luogo pulito.

52



AltoStar® Purification Kit 1.5

NOTA

Il riutilizzo di coperchi diversi da quelli originali pud causare
1 contaminazione crociata.

NOTA

I La posizione delle singole provette sul carrier € arbitraria.

NOTA

Iniziare un processo di purificazione senza rimuovere i coperchi
1 potrebbe provocare l'interruzione del processo in corso.

Materiale da

Binario Descrizione del carrier )
caricare

Campioni preparati
per il processo di
purificazione da
avviare

18-23

1-6 carrier da 32
per provette del
campione da

1-6 carrier da 24
per provette del

) campione da

11714 mm di 14,5-18 mm
diametro L

di diametro

» Caricare i campioni preparati per il processo di purificazione su un massimo
di 6 carrier del campione. E possibile utilizzare 2 tipi di carrier in parallelo
nello stesso processo:
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o Per provette del campione da 11-14 mm di diametro esterno usare il
carrier da 32.

o Per provette del campione da 14,5-18 mm di diametro esterno usare |l
carrier da 24.

» Spingere delicatamente le provette fino in fondo al carrier e farle ruotare
fino a che i codici a barre delle provette sono visibili attraverso le finestre
del carrier.

NOTA
L4

I La posizione delle singole provette del campione sui carrier € arbitraria.

NOTA

3 Iniziare un processo di purificazione senza rimuovere i coperchi dalle
provette del campione potrebbe provocare I'interruzione del processo
in corso.

Binario Descrizione del carrier Materiale da caricare

1 x Processing Plate (piastra
di trattamento)

1 x piastra di parcheggio dei
puntali

24-30

1 x rack di parcheggio dei
puntali

Carrier del riscaldatore
agitatore

Questo carrier non €
rimovibile. Gli elementi
vengono posizionati
manualmente sul carrier
nello strumento.

54



AltoStar® Purification Kit 1.5

» Porre una piastra di parcheggio dei puntali non utilizzata in posizione
anteriore in basso e un rack di parcheggio dei puntali non utilizzato in
posizione anteriore in alto e assicurarsi che entrambi gli elementi siano
bloccati in posizione.

» Porre una Processing Plate (piastra di trattamento) non utilizzata in
seconda posizione dal davanti e assicurarsi che sia bloccata in posizione.

3. Caricare i carrier con il codice a barre verso il retro, a destra.

4. |Inserire i carrier pieni nei rispettivi binari tra i blocchi anteriore e posteriore del
vassoio di caricamento fino a che non toccano i ganci di arresto sul lato piu
lontano del vassoio di caricamento.

NOTA

Spingere i carrier oltre i ganci di arresto potrebbe danneggiare lo
1 strumento e interferire con il processo di caricamento.

5. Controllare che la piastra di espulsione puntali e il contenitore di rifiuto dei
puntali siano in posizione corretta e che nel contenitore sia stata posta una
nuova sacca per rifiuti.

6. Fare clic su OK nella finestra di dialogo Loading (Caricamento) per procedere
con il processo di caricamento.

NOTA

3 Facendo clic su Cancel (Annulla) il processo di purificazione viene
annullato, ma puo essere riavviato (vedere capitolo 8.6.6 Avvio di un
processo di purificazione).

Verra visualizzata la finestra di dialogo Tip Park Plate (Piastra di parcheggio dei
puntali) (vedere figura 14).
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ealtonae

DIAGNOSTICS

Tip Park Plate

Please place a new Processing Plate under the Tip Park Position. Scan or enter the barcode of the plate twice.

Figura 14: Finestra di dialogo Tip Park Plate (Piastra di parcheggio dei puntali)

7. Scansionare il codice a barre della piastra di parcheggio dei puntali in doppia
copia con lo scanner di codici a barre portatile per assicurarsi che la piastra
non sia stata usata in processi precedenti.

8. Fare clic su OK per confermare I'immissione dei dati.

L’AltoStar® AM16 carica i carrier nello strumento ed effettua le verifiche di codici a
barre e volume del reagente.
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NOTA

L’AltoStar® AM16 verifica automaticamente:

- Tipo e posizione corretta dei carrier caricati
- ldentita e posizione corretta degli elementi caricati sui carrier

- Congruenza del lotto dei componenti del kit AltoStar® Purification

Kit 1.5 [Lysis Buffer (tampone di lisi), Wash Buffers (soluzioni di

* lavaggio), Magnetic Beads (microsfere magnetiche), Enhancer
1 (intensificatori) ed Elution Buffer (tampone di eluizione)]

- Non scadenza di tutti i reagenti caricati
- Presenza di volumi di reagente sufficienti
- Unicita dei codici a barre del campione

- Corretto posizionamento degli elementi caricati manualmente sul
carrier del riscaldatore agitatore

- Corretto posizionamento della piastra di espulsione puntali

Se uno qualsiasi di questi controlli da errore, I'utente viene avvisato con una casella
di dialogo del messaggio che specifica il problema in corso e le istruzioni per
correggerlo di conseguenza. Per maggiori informazioni sulla gestione degli errori,
fare riferimento alle istruzioni per I'uso dell’AltoStar® Connect software.

NOTA

3 Alterare le posizioni di qualsiasi elemento caricato dopo che il carrier
e stato caricato nello strumento causa l'interruzione del processo di
purificazione e il danneggiamento dello strumento.

Quando tutti i controlli sono stati superati viene visualizzata la finestra di dialogo
Loading complete (Caricamento completo) (vedere figura 15).
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oealtonae 10

DIAGNOSTICS
Loading complete

Cancel

Figura 15: Finestra di dialogo Loading complete (Caricamento completo)

9. Confermare la finestra di dialogo Loading complete (Caricamento completo)
facendo clic su OK o attendendo per 10 secondi l'avvio automatico del
processo.

NOTA

[ Facendo clic su Cancel (Annulla) il processo di purificazione viene
I annullato, ma puod essere riavviato (vedere capitolo 8.6.6 Avvio di un
processo di purificazione).

Il processo di purificazione si avvia e viene effettuato senza intervento dell’'utente.

8.6.7 Durante il processo di purificazione

Non € necessaria nessuna ulteriore interazione dellutente fino alla fine del
processo di purificazione. Viene visualizzata la schermata Processing Status (Stato
elaborazione) (vedere figura 16) che mostra lo stato del processo di purificazione e
la stima del tempo rimanente.
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X
Application  ProgramRun  Purffication ~ PCRSetup  Configuration  Help oo altona [ ] ans

o 1l
Abort run Unload samples

DIAGNOSTICS

Figura 16: Schermata Processing Status (Stato elaborazione)

NOTA

: Spingere o tirare i carrier o lo sportello dell’AltoStar® AM16 durante un
1 processo di purificazione potrebbe causare l'interruzione del processo.

NOTA

L'interruzione del processo di purificazione dopo che la finestra di

[ dialogo Loading complete (Caricamento completo) & stata confermata

1 rende invalido P'AltoStar® run (processo), impedendo il riavvio. Per

ripetere i processi interrotti vedere le istruzioni per I'uso dell’AltoStar®
Connect software.
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NOTA

Una volta terminato il trasferimento del campione nella Processing Plate

. (piastra di trattamento), &€ possibile scaricare il/i carrier del campione
in qualsiasi momento. Il pulsante Unload samples (Scarica campioni)

1 nella barra degli strumenti sara attivo e potra essere cliccato. | carrier del
campione saranno scaricati dalla piattaforma e sara possibile rimuovere

le provette del campione. Il processo di purificazione non sara interrotto.

NOTA

E possibile visualizzare in anticipo i componenti richiesti per il processo
di preparazione PCR seguente cosi da permettere la preparazione di
questi componenti durante il processo di purificazione precedente:

- Fare clic su PCR Setup — Start PCR Setup (Preparazione PCR
— Avvia preparazione PCR) nella barra dei menu per accedere alla
schermata Start PCR Setup Run (Avvia processo di preparazione

® PCR).

1 - Fare riferimento alle tabelle Controls in selected PCR Setup Run
(Controlli nei processi di preparazione PCR) e Required master
tubes for the selected PCR Setup Run (Provette Master richieste
per i processi di preparazione PCR selezionati) per informazioni sui
componenti richiesti.

- Tornare al processo di purificazione in corso facendo clic su
Purification — Current Purification (Purificazione — Purificazione
corrente) nella barra dei menu.

8.6.8 Fine del processo di purificazione

Alla fine del processo di purificazione viene visualizzata la finestra di dialogo Run
finished (Processo terminato) (vedere figura 17).
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oealtonae

DIAGNOSTICS

Run finished

Figura 17: Finestra di dialogo Run finished (Processo terminato)

1. Assicurarsi che il vassoio di caricamento sia vuoto.

2. Confermare la finestra di dialogo Run finished (Processo terminato) facendo
clic su OK.

L’AltoStar® AM16 scarichera i carrier. Assicurarsi di non impedire fisicamente i
carrier in fase di scarico.

Dopo lo scaricamento viene visualizzata la finestra di dialogo Maintenance
(Manutenzione) (vedere figura 18).

3. Seguire le istruzioni della finestra di dialogo Maintenance (Manutenzione).
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ealtonae

R DIAGNOSTICS
Maintenance
Please perform the following actions:

- empty the Tip Waste

- clean the Tip Eject Sheet

- clean the Deck

- check the filling level of the Liquid Waste Container

The following reagents can be used again:

Reagent Carrier Barcode  Position

Wash Buffer 1| R1700072

Wash Buffer3 | R1700072 + ]
|intermal Control [s0160850 |2 |

Elution Buffer

.

Figura 18: Finestra di dialogo Maintenance (Manutenzione)

La tabella della finestra di dialogo mostra i componenti del kit AltoStar® Purification
Kit 1.5 e delllC [AltoStar® Internal Control 1.5 (controllo interno)] con volume
sufficiente a essere utilizzati nuovamente in processi di purificazione seguenti.

1. Se si deve avviare un processo di preparazione PCR direttamente dopo il
processo di purificazione usando la piastra degli eluati gia caricata, quest’ultima
puo restare sulla posizione del carrier a temperatura ambiente (max. +30°C)
fino a4 ore. Se il processo di preparazione PCR non viene avviato direttamente
dopo il processo di purificazione, sigillare e conservare la piastra degli eluati
come descritto nel capitolo 8.6.12.1 Sigillatura della piastra degli eluati.

2. Chiudere le provette con i tappi per provetta appropriati.

Non lasciare i reagenti aperti tra un utilizzo e laltro, in quanto le
prestazioni del prodotto potrebbero risultare compromesse.

prodotto dopo I'uso onde evitare la contaminazione dei reagenti, che

: Non scambiare i tappi delle provette nel richiudere i componenti del
potrebbe compromettere le prestazioni del prodotto.
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3. Chiudere i contenitori con Container Re-Sealing Foil (pellicola di ri-sigillatura
contenitore) non utilizzata.

contenitore) onde evitare la contaminazione dei reagenti, che potrebbe

C Non riutilizzare la Container Re-Sealing Foil (pellicola di ri-sigillatura
compromettere le prestazioni del prodotto.

4. Conservareireagentiperilriutilizzo come descritto nel capitolo 4. Conservazione
e manipolazione e nelle istruzioni per I'uso dell’AltoStar® Internal Control 1.5
(controllo interno).

5. Smaltire i componenti del kit AltoStar® Purification Kit 1.5 e dell’AltoStar®
Internal Control 1.5 (controllo interno) non elencati nella tabella della finestra di
dialogo Maintenance (manutenzione) (vedere capitolo 10. Smaltimento).

Smaltire i campioni e i materiali usati (vedere capitolo 10. Smaltimento).

6. Confermare la finestra di dialogo Maintenance (Manutenzione) facendo clic
su OK.

Trattare sempre i campioni come materiale infetto e ad elevato rischio
(biologico) conformemente alle procedure di sicurezza e di laboratorio.
A Pulire immediatamente gli sversamenti di campioni utilizzando un
- disinfettante adatto. Manipolare i materiali contaminati come se fosse

con rischio biologico.

NOTA

. | rifiuti liquidi e qualsiasi liquido contenente Lysis Buffer (tampone di

lisi) o Wash Buffer 1 (soluzione di lavaggio 1) contengono guanidina

1 tiocianato, che puo andare a costituire composti tossici ed estremamente
reattivi e volatili se combinate con candeggina o acidi forti.

NOTA

[ Le istruzioni per la procedura di manutenzione giornaliera di smaltimento
1 dei rifiuti liquidi e dei materiali usati sono consultabili nelle istruzioni per
l'uso dell’AltoStar® Automation System AM16 (sistema di automazione).
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8.6.9 Risultati del processo di purificazione

| risultati del processo di purificazione sono salvati nell’AltoStar® Connect software.

1. Fare clic su Purification — Purification Results (Purificazione — risultati
della purificazione) nella barra dei menu per accedere alla schermata Results
(Risultati) (vedere figura 19).

oealtonae 8EH

Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help s UL

Eluate Volume [ul] Remaining Eluate [ul] Status

Figura 19: Schermata Results (Risultati)

La schermata Results (Risultati) visualizza una tabella con tutti i campioni usati
nell'ultimo processo di purificazione e una colonna Status (Stato) a destra che
mostra se il processo di purificazione per un dato campione é stato effettuato
completamente (vedere tabella 9).
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Tab. 9: Risultati del processo di purificazione

Status
(Stato)

Risultato del processo di purificazione

I campione €& stato elaborato con successo nel processo di
purificazione.

Il rispettivo eluato & pronto all’'uso in un processo di preparazione
PCR.

Il campione non é stato elaborato con successo.

Per questo campione non € disponibile alcun eluato.

I campione verra automaticamente omesso dai processi di
preparazione PCR seguenti.

2. Per visualizzare i risultati dei processi di purificazione precedenti, fare clic
sul pulsante Load (Carica) nella barra dei menu, selezionare il processo di
purificazione desiderato dall’elenco nella finestra di dialogo Load Results
(Carica risultati) che si apre e fare clic su OK.

2 file con il risultato del processo di purificazione vengono generati automaticamente

dall’AltoStar® Connect software:

* Un file LIMS (.xml) che inoltra informazioni dettagliate sul processo di
purificazione, compresi i risultati di ritorno al LIMS.

e Un rapporto (.pdf) che contiene informazioni dettagliate sul processo di
purificazione, compresi i risultati a fini di documentazione.

Questi file vengono salvati nella posizione specificata nelle System Settings

(impostazioni di sistema) dell’AltoStar® Connect software.

NOTA

| file del risultato del processo di purificazione possono essere generati

nuovamente caricando il relativo processo di purificazione e facendo clic
1 sul pulsante Create LIMS File (Crea file LIMS) per generare il file LIMS
o sul pulsante Create Report (Crea rapporto) per generare il rapporto.
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8.6.10 Preparazione PCR e processo PCR

Per informazioni sulla preparazione PCR e sul processo PCR fare riferimento alle
istruzioni per I'uso dei kit e dei reagenti altona Diagnostics specificati per 'uso con
il kit AltoStar® Purification Kit 1.5.

8.6.11 Stabilita dell’eluato

Dopo il completamento del processo di purificazione gli eluati nella piastra degli
eluati non sigillata sono stabili a temperatura ambiente (max. +30°C) per un totale
di 4 ore.

perdita di volume degli eluati e/o la degradazione della sequenza target

C Errate condizioni di conservazione degli eluati possono causare la
del patogeno e compromettere le prestazioni del prodotto.

8.6.12 Conservazione degli eluati

Gli eluati in una piastra degli eluati sigillata (vedere capitolo 8.6.12.1 Sigillatura della
piastra degli eluati) possono essere conservati a +2°C a +8°C fino a 24 ore.

perdita di volume degli eluati e/o la degradazione della sequenza target

: Errate condizioni di conservazione degli eluati possono causare la
del patogeno e compromettere le prestazioni del prodotto.

8.6.12.1 Sigillatura della piastra degli eluati

Nel caso in cui gli eluati nella piastra degli eluati debbano essere conservati, la
piastra deve essere sigillata con Eluate Plate Sealing Foil (pellicola di sigillatura per
piastra degli eluati). Si raccomanda di utilizzare AltoStar® Plate Sealer (sigillatore
per piastre) [4s3™ Semi-Automatic Sheet Heat Sealer (4titude)] o PX1 PCR Plate
Sealer (Bio-Rad). L'idoneita di sigillatori per piastre diversi da quelli raccomandati
deve essere valutata dall’'utente.
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NOTA

L'uso di sigillatori per piastre o parametri di sigillatura non adatti pud
danneggiare sia gli eluati, sia la piastra degli eluati, la Eluate Plate

1 Sealing Foil (pellicola di sigillatura per piastra degli eluati) e il sigillatore
per piastre.

Se per la sigillatura viene usato uno dei sigillatori per piastre raccomandato,
procedere come segue:

1. Accendere il sigillatore per piastre e assicurarsi che I'adattatore per piastre non
sia nel cassetto.

2. Assicurarsi che le impostazioni del sigillatore per piastre siano come indicato
di seguito:

Tab. 10: Impostazioni del sigillatore per piastre

Sigillatore per piastre Impostazioni

Temperatura [°C] Tempo [s]
AltoStar® Plate Sealer

[4s3™ Semi-Automatic 170
Sheet Heat Sealer (4titude)]

PX1 PCR Plate Sealer
(Bio-Rad)

175 3

3. Attendere fino al raggiungimento della temperatura impostata. Potrebbe essere
necessario attendere qualche minuto.

4. Porre la piastra degli eluati sull’adattatore per piastre del sigillatore per piastre.

Collocare una Eluate Plate Sealing Foil (pellicola di sigillatura per piastra degli
eluati) sulla piastra degli eluati in modo che la stampa ‘THIS SIDE UP’ (questo
lato in alto) sia leggibile. Assicurarsi che tutti i pozzetti della piastra degli eluati
siano coperti con la pellicola e che nessun pozzetto sia oscurato dalla scritta.
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NOTA

. L'attivazione del sigillatore per piastre senza adattatore per piastre

1 posto nel cassetto potrebbe causare il malfunzionamento del sigillatore.

In tal caso, per ricevere assistenza contattare I'assistenza tecnica altona
Diagnostics (vedere capitolo 13. Assistenza tecnica).

NOTA

Se la Eluate Plate Sealing Foil (pellicola di sigillatura per piastra degli
eluati) o il telaio sono posizionati in modo errato, durante la sigillatura la
pellicola potrebbe attaccarsi alla piastra di riscaldamento all'interno del
[ sigillatore per piastre. Cio causera il malfunzionamento del sigillatore.

I In questo caso, o se la fase di sigillatura € stata avviata senza la Eluate

6.

7.
8.

Plate Sealing Foil (pellicola di sigillatura per piastra degli eluati), lasciare
raffreddare il sigillatore per piastre a temperatura ambiente e contattare
I'assistenza tecnica altona Diagnostics per ricevere assistenza (vedere
capitolo 13. Assistenza tecnica).

Assemblare il telaio di sigillatura sulla parte superiore per tenere ferma in
posizione la pellicola sigillante.

Aprire il cassetto premendo il pulsante Operate (Esegui)*/ [&l**,

Porre l'assieme costituito da adattatore per piastre, piastra degli eluati,
Eluate Plate Sealing Foil (pellicola di sigillatura per piastra degli eluati) e telaio
di sigillatura nel sigillatore per piastre e premere il pulsante Operate
(Esegui)*/ [&**,

Il cassetto si chiude automaticamente, sigilla per il periodo di tempo impostato
e si riapre automaticamente.

. Estrarre la piastra degli eluati sigillata e I'adattatore per piastre dal sigillatore

per piastre e chiudere il sigillatore per piastre premendo il pulsante Close
(Chiudi)*/ &**,

* AltoStar® Plate Sealer (sigillatore per piastre) [4s3™ Semi-Automatic Sheet Heat Sealer
(4titude)]

**PX1 PCR Plate Sealer (Bio-Rad)



AltoStar® Purification Kit 1.5

8.6.12.2 Apertura della piastra degli eluati

1. Centrifugare brevemente la piastra degli eluati in una centrifuga per piastre per
rimuovere qualsiasi liquido dall'interno della pellicola di sigillatura.

2. Premere la piastra degli eluati su una superficie piana per evitare movimenti
improvvisi della piastra durante la rimozione della pellicola di sigillatura.

3. Iniziare a togliere la pellicola di sigillatura da un angolo, e tirare lentamente ma
con fermezza la pellicola verso I'angolo diagonale opposto fino a rimuoverla
completamente.

9. Dati sulle prestazioni

La prestazione del kit AltoStar® Purification Kit 1.5 viene verificata in associazione
con ogni kit altona Diagnostics real-time PCR kit o reagente specificato per
I'utilizzo con il kit AltoStar® Purification Kit 1.5. Per maggiori informazioni sui dati
delle prestazioni, fare riferimento alle istruzioni per 'uso del rispettivo kit altona
Diagnostics real-time PCR kit o reagente.
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10. Smaltimento

Smaltire i rifiuti pericolosi e biologici conformemente alle normative locali e nazionali.
| componenti del prodotto residui e i rifiuti non devono essere sversati in fogne, corsi
d’acqua o nel terreno.

Trattare sempre i campioni come materiale infetto e ad elevato rischio
(biologico) conformemente alle procedure di sicurezza e di laboratorio.

A Pulire immediatamente gli sversamenti di campioni utilizzando un
disinfettante adatto. Manipolare i materiali contaminati come se fosse
con rischio biologico.

alle normative locali e nazionali in modo da evitare la contaminazione

: Lo smaltimento dei rifiuti pericolosi e biologici deve essere conforme
ambientale.

NOTA

| rifiuti liquidi e qualsiasi liquido contenente Lysis Buffer (tampone di
lisi) o Wash Buffer 1 (soluzione di lavaggio 1) contengono guanidina

1 tiocianato, che pud andare a costituire composti tossici ed estremamente
reattivi e volatili se combinate con candeggina o acidi forti.

11. Controllo di qualita

In conformita con il sistema di gestione della qualita di altona Diagnostics GmbH
certificato EN 1SO 13485, ogni lotto del kit AltoStar® Purification Kit 1.5 & testato in
base a specifiche prestabilite per garantire una qualita costante del prodotto.
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12. Guida alla soluzione dei problemi

Problema: Precipitati nel reagente

Possibile causa Suggerimenti

Conservazione del Se il contenitore del Lysis Buffer (tampone di lisi) & gia aperto,
contenitore del Lysis assicurarsi di risigillarlo con Container Re-Sealing Foil (pellicola
Buffer (tampone di lisi)  di sigillatura per piastra degli eluati). Riscaldare il contenitore

a bassa temperaturao  del Lysis Buffer (tampone di lisi) (< +50°C, per es. in a un bagno
per un periodo di tempo  d’acqua) capovolgendo con cautela il contenitore in modo

prolungato intermittente finché i precipitati sono completamente dissolti.
L'evaporazione Smaltire il reagente. Dopo I'uso assicurarsi di richiudere
eccessiva a causa di immediatamente i contenitori dei reagenti con Container Re-
utilizzo e/o sigillatura Sealing Foil (pellicola di sigillatura per piastra degli eluati) e le
scorretti puo portare provette dei reagenti con i coperchi.

ad un aumento della
concentrazione dei sali
nei reagenti

Problema: Bassa resa o scarsa purezza degli acidi nucleici

Possibile causa Suggerimenti

Smaltire i reagenti. Assicurarsi di conservare i componenti del
prodotto nelle condizioni di conservazione indicate (vedere
capitolo 4. Conservazione e manipolazione).

Reagenti conservati in
condizioni errate

Smaltire i reagenti. Assicurarsi di conservare i componenti del
| reagenti non sono stati prodotto nelle condizioni di conservazione indicate (vedere

chiusi e/o conservati capitolo 4. Conservazione e manipolazione). Dopo I'uso
correttamente tra un uso assicurarsi di richiudere immediatamente i contenitori dei
e l'altro reagenti con Container Re-Sealing Foil (pellicola di sigillatura

per piastra degli eluati) e le provette dei reagenti con i coperchi.

Pretrattamento dei Assicurarsi di preparare i campioni secondo le istruzioni riportate
campioni eseguito in nel capitolo 8.6.6.1 Preparazione del campione.
modo errato

| campioni congelati non Assicurarsi che i campioni siano completamente scongelati e
sono stati scongelatio  miscelati correttamente prima dell’'uso.
miscelati correttamente
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Possibile causa

Suggerimenti

Lisi incompleta del
campione

Prima dell’'uso, controllare che il Lysis Buffer (tampone di lisi)
non contenga precipitati. Se il contenitore del Lysis Buffer
(tampone di lisi) € gia aperto, assicurarsi di risigillarlo con
Container Re-Sealing Foil (pellicola di sigillatura per piastra degli
eluati). Riscaldare il contenitore del Lysis Buffer (tampone di

lisi) (£ +50°C, per es. in a un bagno d’acqua) capovolgendo con
cautela il contenitore in modo intermittente finché i precipitati
sono completamente dissolti.

Problema: Campione non elaborato

Possibile causa

Suggerimenti

Elevata viscosita o solidi
nel campione

Volume del campione
insufficiente

Assicurarsi di preparare i campioni secondo il capitolo 8.6.6.1
Preparazione del campione.

| campioni con volume insufficiente non saranno elaborati e
durante la fase di trasferimento del campione comparira un
flag di errore. Assicurarsi di fornire il volume di trattamento e

in piu il volume morto necessario in base al tipo di provetta del
campione usata (vedere il capitolo 8.2 Provette del campione).

Problema: Campione di sangue intero non elaborato

Possibile causa

Elevata viscosita del
campione dovuta a
incubazione prolungata
con AltoStar® Whole
Blood Pretreatment
Buffer 1.5

Suggerimenti

Assicurarsi di rispettare i requisiti di miscelazione e di avviare
il processo di purificazione sull’AltoStar® AM16 entro 60 minuti
dall’inizio del pretrattamento (vedere la sezione Sangue intero
nel capitolo 8.6.6.1 Preparazione del campione).
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13. Assistenza tecnica

Per I'assistenza ai clienti, contattare I'assistenza tecnica altona Diagnostics:

e-mail: support@altona-diagnostics.com
telefono: +49-(0)40-5480676-0

NOTA

In caso di incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto informare
1 altona Diagnostics e I'autorita nazionale competente.

14. Letteratura

[11 Mark A. Lever, Andrea Torti, Philip Eickenbusch, Alexander B. Michaud, Tina Santl-
Temkiv, and Bo Barker Jgrgensen: A modular method for the extraction of DNA and
RNA, and the separation of DNA pools from diverse environmental sample types; Front
Microbiol. 2015; 6: 476.

[2] Sonja Berensmeier: Magnetic particles for the separation and purification of nucleic
acids; Appl Microbiol Biotechnol 2006 73:495-504.

[3] Peter E. Vandeventer, Jessica S. Lin, Theodore J. Zwang, Ali Nadim, Malkiat S. Johal,
and Angelika Niemz: Multiphasic DNA Adsorption to Silica Surfaces under Varying
Buffer, pH, and lonic Strength Conditions; J Phys Chem B. 17 maggio 2012; 116(19):
5661-5670.
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15. Marchi e brevetti
4s3™ (4titude); AltoStar® (altona Diagnostics GmbH).

Nomi registrati, marchi, ecc. utilizzati in questo documento, anche se non
specificamente contrassegnati come tali, non devono essere considerati non
protetti dalla legge.

L’AltoStar® Purification Kit 1.5 & un prodotto a marchio CE secondo il Regolamento
(UE) 2017/746 relativo ai dispositivi diagnostici in vitro.

Prodotto non approvato o autorizzato dalla FDA.
Non disponibile in tutti i paesi.

© 2022 altona Diagnostics GmbH; tutti i diritti riservati.
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16. Simboli

I R

IVD Dispositivo diagnostico in vitro
GTIN Global Trade Item Number
LOT Codice lotto
Indice

Numero di catalogo

Numero

Componente

Istruzioni per 'uso

Contiene sufficienti per “n” test / reazioni
(rxns)

Limite di temperatura

Da usare entro

Fabbricante

Attenzione

A Numero materiale

Versione

DErrew-~<BEHEHEEEEE
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I R

3 Nota
1

@ Unique formula identifier
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17. Cronologia delle revisioni

Tab. 11: Cronologia delle revisioni

Data di
Identificativo emissione Modifiche
[mese/anno]

MAN-PK1540- 11/2021 Release iniziale
IT-SO1
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pagina lasciata vuota volontariamente

78






always a drop ahead.

altona Diagnostics GmbH
Mérkenstr. 12
22767 Hamburg, Germany

phone +49 40 548 0676 0
fax +49 40 548 0676 10
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