ELITe InGewnurs  + ElrechGrow

ELITechGroup S.p.A.

u C.so Svizzera, 185

10149 Torino ITALY

Offices: Tel. +39-011 976 191 Fax +39-011 936 76 11

E. mail: emd.support@elitechgroup.com
WEB site: www.elitechgroup.com

NOTICE of CHANGE dated 01/12/2022
IMPORTANT COMMUNICATION FOR THE USERS OF PRODUCT:

«ELITe InGenius® SP 200>
Ref. INT032SP200

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

- Update with indication of the sample volume required for the 2 mL tubes and
description of the 'Fast Lane' mode.

Composition, use and performance of the product remain unchanged.

PLEASE NOTE

LA REVISIONE DI QUESTO IFU E’ COMPATIBILE ANCHE CON LA VERSIONE PRECEDENTE DEL KIT

THE REVIEW OF THIS IFU IS ALSO COMPATIBLE WITH THE PREVIOUS VERSION OF THE KIT
CET IFU MIS A JOUR ANNULE ET REMPLACE ET EST PARFAITEMENT COMPATIBLE AVEC LA VERSION
PRECEDENTE DU KIT
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LA REVISION DE ESTE IFU ES COMPATIBLE TAMBIEN CON LA VERSION ANTERIOR DEL KIT

A REVISAO DO ESTE IFU ETAMBEM COMPATIVEL COM A VERSAO ANTERIOR DO KIT

B

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

«ELITe InGenius® SP 200~ ¢ um cartucho de reagentes para a extragdo e para a purificacdo de acidos
nucleicos (NA) em formato de dose Unica.

«ELITe InGenius SP 200» (ELITechGroup S.p.A., codigo INT032SP200) é utilizado em associagdo com
instrumentos «ELITe InGenius®» (ELITechGroup S.p.A., codigo INT030) e «ELITe BeGenius®» (ELITechGroup
S.p.A., codigo INT040) e constitui, juntamente com os testes Real Time PCR de ELITechGroup, o ELITe InGenius
e ELITe BeGenius Systems, sistemas automatizado de diagnéstico molecular para operagdes de extragao,
purificagé@o, amplificagéao e detecgao.
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ELITe InGenius® SP 200
reagentes para a extracdo de 4cidos nucleicos INT0325P200

O protocolo de isolamento dos &cidos nucleicos (NA) se baseia na tecnologia de esferas magnéticas e é
estudado para a preparagdo automatizada de DNAs (humanos, bacterianos e virais) e RNAs virais gendmicos
humanos altamente purificados, a partir de sangue total coletado em EDTA ou &cido citrico, soro humano e
plasma coletados em EDTA ou &cido citrico, urina, liquido cefalorraquidiano (LCR), liquido amniético, fluidos
cavitarios, amostras respiratérias (lavagem broncoalveolar / broncoaspirado, expectorado e aspirado
nasofaringeo), zaragatoas respiratérias (zaragatoas nasais , swabs da faringe), swabs bucais, saliva, swabs
cervico-vaginais, swabs retais, fezes, hemoculturas, biépsias, aspirados gastricos e zaragatoas de lesdes
mucocutaneas.

«ELITe InGenius SP 200» n&o fornece, por si so, resultados diagndsticos. Para obter resultados, é
necessario usar o teste de amplificagéo de acidos nucleicos e o ELITe InGenius y ELITe BeGenius Systems. Os
instrumentos «ELITe InGenius®» e «ELITe BeGenius®» sio destinados a realizagdo de Real Time PCR apos a
extragdo de acidos nucleicos. O uso do produto se destina a profissionais como técnicos, médicos ou biélogos,
treinados para os procedimentos de biologia molecular. Pode ser utilizado com testes baseados nas tecnologias
de amplificagdo de acidos nucleicos (teste NAT). O uso deste produto associado a um teste diagndstico qualquer
deve ser validado. Os resultados diagnésticos obtidos com o auxilio dos acidos nucleicos extraidos, associados a
um teste diagndstico, devem ser interpretados levando-se em conta outros resultados clinicos ou de laboratério. E
necessario prever controlos adequados dos testes utilizados para diminuir os riscos de resultados diagnésticos
errados.

PRINCiPIOS DO METODO

«ELITe InGenius SP 200» ¢ um conjunto de reagentes para a extragéo e a purificagdo automatizada de
DNA e RNA a partir de amostras de fluidos celulares e acelulares frescos ou congelados, em associacdo com
«ELITe InGenius®» e «ELITe BeGenius®». O procedimento de extragdo foi otimizado para o isolamento dos
acidos nucleicos a partir de 200 pL de amostra. Os acidos nucleicos extraidos estdo disponiveis para a aplicagdo
Real Time PCR com «ELITe InGenius®» e «ELITe BeGenius®».

O processo de isolamento dos acidos nucleicos (NA) se baseia na tecnologia Magtration® Technology,
uma tecnologia automatizada de extragdo apoiada na utilizagdo de esferas magnéticas.

A amostra é lisada na presenca de uma solugao de lise, proteinase K, Carrier RNA e Controlo Interno.

Apds a remogdo das proteinas (e de outras substancias biolégicas), os acidos nucleicos se adsorvem as
esferas magnéticas, revestidas de uma superficie hidréfila.

As particulas magnéticas se localizam dentro de uma ponta para separar as particulas do liquido. O ion
caotropico e o alcool sdo eliminados ao longo de vérias fases de lavagem e os &cidos nucleicos purificados sdo
eluidos como esta esquematizado na Figura A.
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Figura A: Fluxo de trabalho do teste de extracao
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ELITe InGenius® SP 200
reagentes para a extracdo de acidos nucleicos INT032SP200

«ELITe InGenius®» e «ELITe BeGenius®» realiza automaticamente a dispensagéo das amostras a partir
dos tubos primarios. O procedimento de purificagdo dos acidos nucleicos ocorre sem nenhuma intervengéo por
parte do usuario, com excegdo do carregamento inicial do instrumento, com a vantagem da seguranca de
manipulacdo de amostras potencialmente infectadas. A contaminagéo cruzada das amostras e o cruzamento dos
reagentes sdo, assim, eficazmente reduzidos. A utilizagdo de um cédigo de barras univoco para cada amostra
evita as transposigdes indesejadas. Os codigos de barras aceitos sdo mostrados no manual de operagdo do
instrumento.

Os acidos nucleicos altamente purificados obtidos pelo processo de extragdo sé@o eluidos com agua
destilada. O processo em 12 amostras leva cerca de 30 minutos.

Os &cidos nucleicos purificados estao prontos para ser utilizados em testes baseados em Real Time PCR.
Como alternativa, os acidos nucleicos purificados podem ser conservados a -20 °C ou -70 °C para utilizagdes
futuras.

O kit contém reagentes suficientes para 48 extragoes (por exemplo, 4 ciclos x 12 amostras).

Nota: o nimero de amostras que podem ser processadas em uma sessdo com «ELITe InGenius» and «ELITe
BeGenius» estd compreendido entre 1 e 12.

MATERIAL INCLUIDO NO KIT

Separation wall
Well 8

Well1

2D-code

5§

Figura B: Cartucho de extracdo de acidos nucleicos
O kit contém 48 cartuchos pré-aliquotados de extragdo de &cidos nucleicos.

Cada cartucho de extragdo de acidos nucleicos contém:

N. Posicao Nome do reagente Quantidade Caodigos H
1 Lysis solution (Solugao de lise) goopL | H130% H3TS HEIS, HIIS, Ha00,
2 PK solution (Solugédo PK) 80 pL -
3 Carrier solution (Solugao carrier) 80 pL -
4 Magnetic beads (Esferas magnéticas) 200 pL -
5 Binding buffer (Tamp&o de ligagao) 1000 pL
= H225, H319, H335, H361, H370,
6 Wash buffer 1 (Tampéao de lavagem 1) 1200 pL H372, H373
7 Wash buffer 2 (Tampéao de lavagem 2) 700 pL
8 Distilledwater (Agua destilada) 1200 pL -
9 Véacuo - -
10 Véacuo - -

Nota: Os dois pocinhos vazios sdo utilizados durante o processo de extragéo para o tratamento térmico da amostra.
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ELITe InGenius® SP 200
reagentes para a extracao de acidos nucleicos INT0325P200

Conservacao do material

O cartucho de extragdo de «ELITe InGenius SP 200» deve ser conservado a temperatura ambiente (+10 /
+30 °C). Para a data de validade, consultar a etiqueta do produto.

N&o congelar o cartucho e conserva-lo ao abrigo de temperaturas elevadas, humidade e vibragdes. Evitar
a exposicao a luz solar direta.

Conservar o cartucho de extragdo com o lado selado para cima.
Controlos de qualidade do material

ELITechGroup S.p.A. (EGSpA) garante as caracteristicas do desempenho de
«ELITe InGenius SP 200» para as aplicagcdes descritas neste manual.

Em conformidade com o Sistema certificado de Gestao da Qualidade de EGSpA, «ELITe InGenius SP
200> foi testado com base em critérios de aceitagéo consolidados para garantir a qualidade constante do produto.

MATERIAL NECESSARIO NAO INCLUIDO NO KIT

Os seguintes materiais e instrumentos nao estdo incluidos no kit:

- Luvas descartaveis sem p6 em nitrilica ou outro material analogo.

- Camara de fluxo laminar.

- Micropipetas e pontas estéreis com filtro para aerossol ou de dispensagao positiva.
- Misturador vortex.

- Microcentrifuga de mesa (12.000 - 14.000 rpm).

- Centrifuga de mesa (3.000 rpm).

Os tubos para as amostras de sangue / plasma nédo séo fornecidos. Para processar as amostras de sangue
/ plasma no ELITe InGenius System, o operador pode utilizar diretamente os tubos primarios (sem a tampa)
listados a seguir. Se as amostras foram coletadas em tubos diferentes, o operador deve utilizar os tubos
secundarios listados a seguir.

Tubos para amostras com ELITe InGenius System

Tubos primarios

BD 3,0 mL Vacutainer, 13 x 75 mm (BD #368856)

BD 4,0 mL Vacutainer, 13 x 75 mm (BD #368861)

BD 6,0 mL Vacutainer, 13 x 100 mm (BD #367864)

eNAT™ kit ssistema de coleta e armazenamento,
12 x 80 mm (Copan ltalia SpA #606CS01R)

Tubos secundarios

Sarstedt 5 mL tube, 13 x 75 mm (Sarstedt #55.475.030)

Extraction tubes (ELITechGroup S.p.A., code INT032CS)

Sonication tubes (ELITechGroup S.p.A., cédigo INT032CS
e codigo INT0O32SON)
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ELITe InGenius® SP 200
reagentes para a extracio de acidos nucleicos INT0325P200

Os tubos de amostra para as amostras ndo sdo fornecidos. Para a execugdo de amostras no ELITe
BeGenius System, o utilizador deverd usar os tubos primarios listados a seguir. Para outros tipos de amostras, o
utilizador deve usar um dos tubos secundarios listados abaixo.

Tubos de amostra para o ELITe BeGenius System

Tubos primarios

BD 3,0 mL Vacutainer, 13 x 75 mm (por ex., BD n.2 367856)

BD 4,0 mL Vacutainer, 13 x 75 mm (por ex., BD n.2 368861)

BD 6,0 mL Vacutainer, 13 x 100 mm (por ex., BD n.2
367864)

BD 10,0 mL Vacutainer, 16 x 100 mm (por ex., BD n.?
366643)

COPAN UTM 12 x 80 mm (por ex., Copan ltalia SpA n.°
360C)

COPAN UTM 16 x 100 mm (por ex., Copan ltalia SpA n.°
306C)

Tubos secundarios

Tubo Sarstedt 2 mL, (Sarstedt n.® 72.694.006)

Tubos de extragdo (ELITechGroup S.p.A., cédigo
INT032CS)

As pontas descartaveis com filtro e as caixas para a eliminagéo de residuos sélidos nao estao incluidos no
kit. Os consumiveis necesséarios sdo mostrados na tabela abaixo e podem ser encomendados individualmente
EGSpA.

ELITe InGenius® SP 200
reagentes para a extracao de acidos nucleicos INT0325P200

Os materiais de consumo necessarios para o procedimento de extragdo estdo incluidos no produto
«ELITe InGenius SP Consumable Set». O conjunto de materiais de consumo pode ser pedido separadamente,
utilizando o cédigo ELITechGroup S.p.A., INT0O32CS. A lista dos materiais de consumo incluidos é mostrada a
seguir.

Componente Quantidade Descricao
Extraction tube Tubo d_escartével que _d_eve ser colocado na po§igéo de
48 extraccdo. Pode ser utilizado como tubo secundario para

(Tubo de extracgao) carregar as amostras a tratar.

Tip cassette Caixa que contém a ponta de perfuragdo e a ponta

(Caixa de pontas) 4x12 utilizada durante o procedimento de extragao.

Elution tube Tubo com tampa de 0,5 mL utilizado para recolher os
Lo 50 L ! .

(Tubo de eluicéo) 4cidos nucleicos extraidos.

Os consumiveis necessarios para executar o procedimento de sonicagdo estdo incluidos no « ELITe
InGenius® Sonication tubes ». Os tubos e tampas de sonicagdo podem ser solicitados separadamente usando o
cédigo ELITechGroup S.p.A., cddigo INTO32SON. Os componentes estao listados abaixo:

Componente Quantidade Descricao

Tubo descartavel que deve ser colocado na posicdo de
48 sonicagdo. Pode ser utilizado como tubo secundario para
carregar as amostras a tratar.

Sonication tube
(Tubo de sonicacao)

Sonication tube cap
(Tampa do tubo de 48
sonicacao)

Tampas utilizadas para lacrar os tubos de sonicagao
durante o processo de sonicagao.

Componente Codigo Quantidade Descricao
Filter tips 300
Axygen 1 caixa x 10 cremalheiras de Pontas volume padrdo (300 uL) com
TF-350-L-R-S ;
(apenas para ELITe 96 pontas filtro
InGenius)
1000 pL Filter tips L )
) ) Manuseamento de liquidos (LiHa)
T
ecan 301go11g | | calxax24cremalheirasde | o< descartaveis (1000 pL) com
(apenas para ELITe 96 pontas (2304 pecas) filtro
BeGenius)
ELITe InGenius® . - - .
Waste Box F2102-000 20 caixas / pack Recipientes de plastico descartaveis

OUTROS PRODUTOS NECESSARIOS |

Este produto deve ser utilizado em associagdo com o instrumento «ELITe InGenius» (ELITechGroup
S.p.A., codigo INT030) ou «ELITe BeGenius® » instrument (ELITechGroup S.p.A., cédigo INT040), instrumentos
automatico para o diagnéstico molecular, e em combinagao com
«ELITe InGenius® SP Consumables Set» (ELITechGroup S.p.A., codigo INT032CS) e «ELITe InGenius®
Sonication tubes» (ELITechGroup S.p.A., codigo INTO32SON).
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O controle interno de extragdo e inibigdo nao esté incluido neste kit. Quando este kit de extracédo é usado
em conjunto com um kit de amplificagdo ELITe MGB da ELITechGroup SpA, consulte a IFU (Istruction for Use)
deste Ultimo para uso do Controle interno de extragéo e inibigdo.

| ADVERTENCIAS E PRECAUCOES |

Este produto é reservado para uso exclusivo in vitro.

Adverténcias e precaucoes gerais

Manipular e eliminar todas as amostras biol6gicas como se pudessem transmitir agentes infecciosos.
Evitar o contato direto com as amostras biolégicas. Evitar a produgdo de salpicos ou aerossol. Todo o material que
entra em contato com as amostras biol6gicas deve ser tratado com hipoclorito de sédio a 3% por pelo menos 30
minutos ou ainda tratado em autoclave a 121 °C durante uma hora antes de ser eliminado.

Manipular e eliminar todos os reagentes e todos os materiais usados para efetuar o teste como se fossem
agentes infecciosos. Evitar o contato direto com os reagentes. Evitar a produgdo de salpicos ou aerossol. Os
residuos devem ser tratados e eliminados segundo as regras adequadas de seguranga.

Apos ter recebido o kit, verificar todos os componentes para excluir eventuais danos. Se os cartuchos de
reagentes estiverem danificados, entrar em contato com a Assisténcia Técnica EGSpA ou com o distribuidor local.
No caso de vazamento de liquidos, consultar a secdo "Adverténcias e precaugdes especificas para os
componentes"” e as respetivas fichas dos dados de seguranca dos materiais (SDS).

As substancias quimicas e as partes de plastico sdo de uso exclusivo do laboratério, devem ser
conservadas no laboratério e ndo devem ser utilizadas para fins diferentes daqueles indicados.
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ELITe InGenius® SP 200
reagentes para a extracdo de acidos nucleicos INT032SP200

Usar roupas de protecéo e luvas adequadas e proteger os olhos e o rosto.

Em caso de contaminagéo, descartar as luvas.

N&o pipetar nenhuma solugdo com a boca.

N&o comer, beber, fumar ou aplicar cosméticos nas areas de trabalho.

Lavar bem as maos depois de haver manipulado as amostras e os reagentes.

Eliminar os reagentes sobrantes e os residuos segundo as normas vigentes.

Ler atentamente todas as instru¢des fornecidas com o produto antes de realizar a sesséo.
Respeitar as instrugdes fornecidas com o produto durante a realizagéo da sesséo.
Respeitar a data de validade indicada no produto.

N&o utilizar componentes do kit danificados.

Utilizar somente os reagentes presentes no produto e aqueles aconselhados pelo fabricante.
Nao utilizar reagentes procedentes de outros fabricantes.

Adverténcias e precaugdes para a biologia molecular

Os procedimentos de biologia molecular, como a extragdo, a amplificacdo e a detecgdo de &cidos
nucleicos, requerem pessoal qualificado e instruido para evitar o risco de resultados incorretos, em particular por
causa da degradagdo dos &cidos nucleicos contidos nas amostras ou da contaminagdo das amostras por parte
dos produtos de amplificagao.

As amostras devem ser utilizadas exclusivamente para este tipo de analise. As amostras devem ser
manipuladas debaixo de uma camara de fluxo laminar. As pipetas utilizadas para manipular as amostras devem
ser destinadas exclusivamente a este uso. As pipetas devem ser do tipo de deslocamento positivo ou usadas com
pontas com filtro para aerossol. As pontas utilizadas ndo devem conter DNAse e RNAse, nem DNA e RNA.

Adverténcias e precaucées especificas para os componentes

Os cartuchos de extragdo «ELITe InGenius SP 200» s&o de uso Unico

Os seguintes componentes de «ELITe InGenius SP 200» contém reagentes perigosos. As frases de
Perigo e Precaugdo GHS aplicadas a estes componentes séo listadas a seguir.

Deve-se notar que a etiquetagem dos riscos ndo é necessdria se a quantidade for inferior a 125 g ou 125
mL.

Lysis Solution (Solugao de lise)
Contém cloreto de cetil trimetil aménio e Cloridrato de Guanidina

Perigo
H302: Nocivo se ingerido.
H315: Provoca irritagao cutanea.
H319: Provoca grave irritagéo ocular.
H335: Pode provocar irritagdo das vias respiratérias.
H400: Altamente toxico para os organismos aquaticos.
H410: Muito téxico para os organismos aquaticos com efeitos de longa duragéo.
P261: Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
P264: Lavar cuidadosamente as maos ap6s o uso.
P270: Nao comer, beber, nem fumar durante o uso.
P271: Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.
P273: Nao dispersar no ambiente.
P280: Usar luvas/roupas de protegéo/Proteger os olhos/Proteger o rosto.
P301+P312: EM CASO DE INGESTAQO: entrar em contato com um CENTRO ANTIVENENOS ou um
médico em caso de mal-estar.
P302+P352: EM CASO DE CONTATO COM A PELE: Lavar abundantemente com agua e sabao.
P304+P340: EM CASO DE INALAGAQO: retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em repouso

numa posi¢ao que nao dificulte a respiragao.
P305+P351+P338: EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente por varios minutos.
Remover as eventuais lentes de contato se for facil fazé-lo. Continuar a enxaguar.

P312: Caso sinta indisposicéo, contacte um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS ou um
médico.

P321: Tratamento especifico.

P330: Enxaguar a boca.
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P332+P313: Em caso de irritac@o da pele, consultar um médico.
P337+P313: Caso a irritagao ocular persista: consulte um médico.
P362: Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.
P391: Recolher o produto derramado.
P403+P233: Armazenar em local bem ventilado. Manter o recipiente bem fechado.
P405: Armazenar em local fechado a chave.
P501: Descartar o contetido/recipiente em conformidade com a regulamentagdo nacional.

Binding Buffer (Tampao de ligacdo), Wash Buffer 1 (Tampao de lavagem 1) e Wash Buffer 2 (Tampao de
lavagem 2)
Contém isopropanol

Perigo

H225: Liquido e vapor facilmente inflaméaveis.

H319: Provoca grave irritagdo ocular.

H335: Puo irritare le vie respiratorie.

H361: Suspeito de afectar a fertilidade ou o nascituro.

H370: Afecta os 6rgaos.

H372: Afecta os 6rgaos apds exposicao prolongada ou repetida.

H373: Pode afectar os 6rgaos apés exposigdo prolongada ou repetida.

P201: Pedir instrucdes especificas antes da utilizagéo.

P202: N&o manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugdes de seguranga.

P210: Manter distante de fontes de calor, superficies aquecidas, faiscas, chamas e outras fontes de
gatilho. E proibido fumar.

P233: Manter o recipiente bem fechado.

P240: Ligar o contentor e o dispositivo receptor a terra/massa.

P241: Utilizar sistemas elétricos/de ventilagio/de iluminagdo a prova de explosao.

P242: Utilizar somente utensilios antifagulhas.

P243: Tomar precaugdes contra as descargas eletrostaticas.

P260: N&o respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

P261: Evitar respirar a poeira/os fumos/os gases/a névoa/os vapores/o aerossol.

P264: Lavar cuidadosamente as maos apds o uso.

P270: Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagéo deste produto.

P271: Utilizar somente ao ar livre ou em local bem ventilado.

P280: Usar luvas/roupas de protegao/Proteger os olhos/Proteger o rosto.

P303+P361+P353: EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou com os cabelos): Remover as roupas
contaminadas. Enxaguar a pele/tomar um duche.

P304+P340: EM CASO DE INALAGAO: Transportar a vitima para um local ao ar livre e manté-la em
repouso em uma posi¢ao que favorega a respiragao.

P305+P351+P338: EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente por varios minutos.
Remover as eventuais lentes de contato se for facil fazé-lo. Continuar a enxaguar.

P308+P311: EM CASO DE exposigao: contacte um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS ou um
médico.

P308+P313: EM CASO DE exposi¢éo ou suspeita de exposi¢ao: consulte um médico.

P312: Entrar em contato com um CENTRO ANTIVENENOS/um médico em caso de mal-estar.

P314: Em caso de indisposigao, consulte um médico.

P321: Tratamento especifico.

P337+P313: Se a irritagdo dos olhos persistir, consultar um médico.

P370+P378: Em caso de incéndio, utilizar gas carbonico, espuma, extintores a p6 e névoa de agua para
apagar.

P403+P233: Manter o recipiente bem fechado e em local bem ventilado.

P403+P235: Armazenar em local bem ventilado. Conservar em ambiente fresco.

P405: Conservar sob chave.

P501: Descartar o contetido/recipiente em conformidade com a regulamentagdo nacional.
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Para outras informagdes, consultar as fichas dos dados de seguranga dos materiais.

Nenhum outro componente de «ELITe InGenius SP 200» contém reagentes perigosos e necessita das
frases de Perigo e Precaugdo GHS.

Néo reutilizar o cartucho de extragdo nem o rack das pontas.

Né&o danificar nem sujar o codigo 2D.

Se houver gotas de reagente na parede interna do cartucho, faca vibrar ligeiramente o cartucho antes do
uso, de modo que a gota caia no reagente sem criar bolhas.

A eluigdo ocorre com agua destilada e o volume total pode variar por causa das quantidades residuais
presentes nas esferas magnéticas ou na superficie das pontas, da evaporagao, etc.

A utilizag@o de um controlo interno é recomendada para obter resultados diagnésticos confiaveis.

Adverténcias e precaugoes especificas para o ELITe InGenius e ELITe BeGenius Systems.
Em caso de mensagem de erro, consultar o manual de operagao do instrumento.

AMOSTRAS E CONTROLOS

Para obter uma extracdo reproduzivel e de elevado rendimento, é essencial uma recolha da
amostra, um transporte e um armazenamento adequados. Os rendimentos podem variar de amostra para
amostra, dependendo de fatores como o paciente, a idade da amostra e o tipo de amostra.

O produto “ELITe InGenius SP 200" foi validado em associagdo com diversos ensaios de diagndstico
molecular da ELITechGroup S.p.A. e as seguintes amostras biolégicas:

Sangue completo colhido em EDTA ou citrato
Soro

Plasma colhido em EDTA

Urina

Liquido cefalorraquidiano (CSF)

Liquido amniético

Liquidos cavitares

Amostras respiratérias (lavagem broncoalveolar/broncoaspirado, saliva e aspirado nasofaringeo)
Esfregacos respiratérios (nasais e faringeos)
Esfregagos bucais

Saliva

Esfregagos cervico-vaginais

Esfregagos de lesdes cutaneas e mucocutaneas
Esfregagos retais

Fezes

Culturas de sangue

Biopsias

Aspirados gastricos

Para obter informagdes relativas a recolha, transporte, armazenamento e pré-tratamento de amostras
biolégicas individuais, consulte os manuais de utilizador dos produtos ELITechGroup S.p.A. individuais.

A titulo de exemplo geral, fornecemos algumas sugestdes de possiveis pré-tratamentos e métodos de
armazenamento para as diferentes amostras bioldgicas.

Diferentes tubos primarios (cf. “Material necessario ndo incluido no kit”, pag. 3) e varios anticoagulantes
(EDTA ou citrato, mas nao heparina) podem ser utilizados para recolher as amostras de sangue a utilizar com
«ELITe InGenius SP 200».

Nota: As amostras ndo devem conter codgulos nem outros materiais sélidos. Misturar a amostra para garantir
uma ressuspensdo homogénea antes de carrega-la no instrumento.
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Sangue total colhido em EDTA ou citrato

As amostras de sangue total (periférico e colhido da medula éssea) para a extragdo do DNA devem ser
colhidas em EDTA ou citrato, com base nas indicagdes do laboratério, e transportadas a +2 / +8 °C. Por breves
periodos de conservagao, as amostras devem ser mantidas a +2 / +8 °C por um maximo de 2 dias. Por periodos
longos de conservagdo, recomenda-se congelar as amostras a -20 °C por um maximo de 30 dias ou a -70 °C por
periodos mais longos. Evite os ciclos repetidos de descongelamento/congelamento das amostras.

As amostras de sangue total ndo exigem nenhum pré-tratamento e podem ser extraidas diretamente.

Soro

Apos a recolha e a centrifugagdo, realizadas com base nas indicagcdes do laboratério, o soro para a
extragdo do DNA e RNA deve ser transportado a +2 / +8 °C e conservado a +2 / +8 °C por um méaximo de 4 horas.
Para a conservagao prolongada, recomenda-se congelar as amostras em aliquotas a -20 °C por cerca de 30 dias
ou a -70 °C por periodos mais longos. Evitar os ciclos repetidos de descongelamento/congelamento antes do
isolamento do DNA e RNA.

As amostras de soro nao necessitam de nenhum pré-tratamento e podem ser extraidas diretamente.

Plasma colhidos em EDTA

Apbs a recolha em EDTA realizadas com base nas indicagdes do laboratério, o plasma para a extragéo do
DNA e RNA deve ser transportado a +2 / +8 °C e conservado a +2 / +8 °C por um maximo de 3 dias. Para a
conservagao prolongada, recomenda-se congelar as amostras em aliquotas a -20 °C por cerca de 30 dias ou a -70
°C por periodos mais longos. Evitar os ciclos repetidos de descongelamento/congelamento antes do isolamento do
DNA e RNA.

As amostras de plasma ndo necessitam de nenhum pré-tratamento e podem ser extraidas diretamente.

Urinas

As amostras de urina devem ser colhidas em recipientes sem conservantes, de acordo com as indicagoes
do laboratério, transportadas e conservadas a temperatura ambiente (+ 18 / + 25 °C) por um méaximo de quatro
horas ou congeladas e conservadas a -20 °C por um maximo de trinta dias ou ainda a -70 °C por periodos mais
longos.

Nota: o congelamento das amostras de urina provoca frequentemente a formacéo de precipitados: descongelar
atentamente as amostras de urina, dissolvendo todos os eventuais precipitados.
As amostras de urina ndo necessitam de nenhum pré-tratamento e podem ser extraidas diretamente.

Liquido cérebro-espinhal (CSF)

As amostras de liquido cérebro-espinhal (CSF) destinadas a extracdo do DNA e do RNA devem ser
colhidas segundo as indicacdes do laboratério, evitando a contaminagdo com o sangue do paciente, transportadas
e conservadas a +2 °C / +8 °C por um maximo de quatro horas ou congeladas e conservadas a -20 °C por um
maximo de 30 dias ou a -70 °C por tempos mais longos. Evitar os ciclos repetidos de
descongelamento/congelamento antes do isolamento do DNA e RNA. Isso, de fato, provoca a desnaturagdo e a
precipitagdo das proteinas, com consequente redugao dos titulos dos patégenos.

As amostras de liquido cérebro-espinhal ndo exigem nenhum pré-tratamento e podem ser extraidas
diretamente.

Fluido amniético

As amostras de fluidos amniéticos para a extragdo de acido nucleico devem ser coletadas de acordo com
as instrugdes do laboratério, transportadas e armazenadas a +2 / + 8 ° C por até quatro horas, caso contrario elas
devem ser congeladas e armazenadas a -20 ° C por um periodo maximo de trinta dias ou a -70 ° C por periodos
mais longos. Evite ciclos repetidos de descongelamento / congelamento de amostras.

As amostras de liquido amniético ndo requerem nenhum pré-tratamento e podem ser extraidas
diretamente.

Fluidos cavitarios

As amostras de fluido cavitario para extragcdo de &cidos nucleicos do Mycobacterium tuberculosis devem
ser colhidas e identificadas de acordo com as diretrizes do laboratério de micobacteriologia e transportadas e
armazenadas a +2/+8 °C durante um periodo maximo de dois dias. As amostras devem ser concentradas e
descontaminadas com solucdo de hidréxido de sédio (manual do laboratério de micobacteriologia, Iniciativa
Laboratorial Global). A amostra concentrada e descontaminada deve de seguida ser inativada a 95 °C durante 30
minutos. As amostras concentradas e descontaminadas de fluido cavitario podem ser congeladas e armazenadas
a -20 °C durante um periodo maximo de um més ou a -70 °C durante periodos mais longos. Evite varios ciclos de
congelacao e descongelagao da amostra.
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Amostras respiratorias (lavagem broncoalveolar (LBA)/broncoaspiracao (BA), esputo e aspirado
nasofaringeo)

As amostras de BAL para extragdo de &cidos nucleicos devem ser colhidas de acordo com as diretrizes
laboratoriais e transportadas e armazenadas a +2/+8 °C durante um periodo maximo de uma semana, caso
contrario, devem ser congeladas e armazenadas a -20 °C durante um periodo maximo de trinta dias ou a -70 °C
durante no maximo um ano, em conformidade com as préaticas laboratoriais. Evite varios ciclos de congelagdo e
descongelagao da amostra.

As amostras de BAL ndo necessitam de pré-tratamento e podem ser extraidas diretamente.

As amostras de esputo e BA para extracdo de &cidos nucleicos devem ser colhidas de acordo com as
diretrizes laboratoriais e transportadas e armazenadas a +2/+8 °C durante um periodo maximo de uma semana.
As amostras de mucosas devem ser liquefeitas de acordo com as diretrizes laboratoriais. As podem ser
congeladas e armazenadas a -20 °C durante um periodo maximo de trinta dias ou a -70 °C durante no maximo um
ano, em conformidade com as praticas laboratoriais. Evite varios ciclos de congelagdo e descongelagdo da
amostra.

As amostras respiratérias para extragdo de acidos nucleicos do Mycobacterium tuberculosis devem ser
colhidas e identificadas de acordo com as diretrizes do laboratério de micobacteriologia e transportadas e
armazenadas a +2/+8 °C durante um periodo maximo de dois dias. As amostras devem ser liquefeitas com uma
solugdo de N-acetil-L-cisteina e descontaminadas com solugdo de hidréxido de sédio (manual do laboratério de
micobacteriologia, Iniciativa Laboratorial Global). A amostra liquefeita e descontaminada deve de seguida ser
inativada a 95 °C durante 30 minutos. As amostras liquefeitas e descontaminadas de espeto podem ser
congeladas e armazenadas a -20 °C durante um periodo maximo de um més ou a -70 °C durante periodos mais
longos. Evite varios ciclos de congelagdo e descongelacdo da amostra.

As amostras de aspirado nasofaringeo respiratério destinadas a extracgéo de acido nucleico devem ser
colhidas de acordo com as directrizes laboratoriais, transportadas e armazenadas a temperatura ambiente
(+18/+25 °C) por até dois dias ou a +2/+8 °C por até sete dias, caso contrario devem ser congeladas e
armazenadas a -20 °C por até um més ou a -70 °C por periodos mais longos. Os ciclos repetidos de
descongelagao/congelagao das amostras devem ser evitados.

As amostras de aspirado nasofaringeo respiratério ndo necessitam de pré-tratamento e podem ser
extraidas directamente.

Tampoes nasais ou faringeos

As amostras de tampdes nasais ou faringeos destinadas a extraccdo de acido nucleico devem ser
colhidas de acordo com as directrizes laboratoriais, transportadas e armazenadas a temperatura ambiente
(+18/+25 °C) por um maximo de um dias, caso contrario devem ser transportados e armazenados a +2 / +8 °C por
um maximo de sete dias ou a -70 °C por tempos mais longos. Os ciclos repetidos de descongelagdo/congelacdo
das amostras devem ser evitados.

As amostras de tampdes nasais ndo necessitam de nenhum pré-tratamento e podem ser extraidos
diretamente.

Tampoes bucais

Os tampdes bucais para extragdo de &cido nucleico devem ser coletados usando o sistema "Kit de
Colegao eSwab" (Copan lItalia SpA) e identificados de acordo com as indicagdes laboratoriais. Os tampdes bucais
devem ser transportados e armazenados a temperatura ambiente (+18 / +25 ° C) por até cinco dias ou +2/+8 ° C
por até sete dias, ou congelados e armazenados a -20 ° C C por até seis meses ou -70 ° C por periodos mais
longos. Evite ciclos repetidos de descongelamento / congelamento de amostras.

As amostras de cotonete bucal coletadas no eSwab ndo requerem nenhum pré-tratamento e podem ser
extraidas diretamente.

Saliva

As amostras de saliva para extragao de &cido nucleico devem ser recolhidas num tubo esterilizado de acordo
com as diretrizes laboratoriais, transportadas e armazenadas a temperatura ambiente (+18/+25 °C) durante o0 maximo
de dois dias ou a +2/+8 °C durante um maximo de trés dias; caso contrario, deverdo ser congeladas e guardadas a -20
°C durante um maximo de um més ou a -70 °C para periodos mais longos. Evite varios ciclos de congelagao e
descongelagao da amostra.

As amostras de saliva ndo necessitam de pré-tratamento e podem ser extraidas diretamente.
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Tampoes cérvico-vaginal

As amostras de tampdes cérvico-vaginal para extragdo de acidos nucleicos devem ser colhidas no kit
eSWAB® (Copan ltalia SpA), identificadas de acordo com as diretrizes laboratoriais e transportadas e
armazenadas a temperatura ambiente (+18/+25 °C) durante um periodo maximo de dois dias ou a +2/+8 °C
durante um periodo maximo de dois dias. As amostras de tampdes cérvico-vaginal podem ser congeladas e
armazenadas a -20 °C durante um periodo méaximo de dois meses ou a -70 °C até dois anos. Evite vérios ciclos de
congelacao e descongelagao da amostra.

As amostras de tampdes cérvico-vaginal ndo necessitam de pré-tratamento e podem ser extraidas
diretamente.

Amostras de tampdes de lesdo cutanea e mucocutanea

As amostras de tampdes de leséo cutanea e mucocutanea para extracdo de DNA devem ser coletadas e
armazenadas nos meios de transporte viral UTM, M4, M4RT, M5 ou M6 e identificadas de acordo com as
diretrizes do laboratério. As amostras devem ser transportadas e armazenadas em geladeira (+2 / +8 ° C) por no
maximo 7 dias ou a -70 ° C por no maximo 3 meses.

Divida as amostras em aliquotas antes do congelamento, a fim de evitar ciclos repetidos de congelamento
e descongelamento.

Armazene os &cidos nucléicos purificados a +2 / +8 ° C, se forem utilizados no mesmo dia em que foram
extraidos ou a -20 ° C para armazenamento a longo prazo.

As amostras fornecidas em um tubo primario compativel com ELITe InGenius (tubo com tampa de rosca
de 12 x 80 mm ou 13x100 com formato conico interno, Copan ltalia SpA ou similar) com um volume de amostra de
pelo menos 2,2 mL podem ser colocadas diretamente na amostra primaria ELITe InGenius prateleira. As amostras
fornecidas em um tubo que nédo é compativel com o ELITe InGenius ou que possui um volume de amostra menor
que 2,2 mL exigem que uma aliquota de 200 pL seja transferida para um tubo de Sonicagdo colocado no rack de
tubos do ELITe InGenius Sonication. Consulte o Manual do operador do ELITe InGenius (SCH mINT030_en) para
obter mais informagdes.

Tampoes rectais

As amostras de tampdes retal para extragdo de acidos nucleicos devem ser colhidas em FecalSwab™
(Copan ltalia SpA), identificadas de acordo com as diretrizes laboratoriais e transportadas e armazenadas a +2/+8
°C durante um periodo maximo de trés dias. Antes da andlise com este produto, deve transferir 0,5 mL de amostra
em meio FecalSwab™para um tubo eNAT® limpo com 2,0 mL de meio (Copan ltalia SpA), agitado em vortex. As
amostras diluidas em meio eNAT® podem ser armazenadas a +2/+8 °C durante um periodo maximo de 4 semanas
ou congeladas e armazenadas a -20 °C durante um periodo maximo de seis meses ou a -70 °C durante periodos
mais longos. Ap6s a adigdo de 0,5 mL de amostra ao meio FecalSwab™, o tubo eNAT® pode ser colocado
diretamente no sistema como um tubo primério.

As amostras de tampdes retal destinados a extragdo de acido nucleico devem ser coletados com o
sistema eSwab® (Copan ltalia SpA); e identificados de acordo com as instrugdes do laboratério, transportados e
armazenados a temperatura ambiente (+18 / +25 ° C) durante um periodo méaximo de 24 horas ou transportados e
armazenados a +2 / +8 ° C durante um periodo maximo de 48 horas. Antes de realizar a andlise com este produto,
transfira 0,25 mL de amostra ressuspensa no meio de transporte eSwab ® para um novo tubo eNAT® com 2,0 mL
de meio, misture em vortex. As amostras diluidas em meio eNAT® podem ser congeladas e armazenadas a -20 °
C por até seis meses ou a -70 ° C por periodos mais longos. Apés a transferéncia de 0,25 mL da amostra para o
meio eSwab®, é possivel carregar o tubo eNAT® diretamente no sistema como um tubo primario.

As amostras de zaragatoa retal ndo necessitam de pré-tratamento e podem ser extraidas diretamente.
Fezes

As amostras de fezes, destinados para a extracgdo de ADN, deve ser recolhida de acordo com
procedimentos laboratoriais normalizados e identificados de acordo com as orientacdes de laboratério. As
amostras de fezes deve ser recolhido num recipiente com uma tampa de rosca estéreis adequadamente fechado,
a fim de evitar uma perda acidental do conteddo e devem ser transportados de acordo com todos os regulamentos
aplicaveis para o transporte de agentes infecciosos. As amostras devem ser transportados e armazenados a +2 /
+ 8 °C durante até um dia, caso contrario, eles devem ser armazenados a <-70 ° C. As amostras de &cidos
nucleicos extraidos deve ser transportado e armazenado a + 2 / + 8 ° C durante até um dia, caso contrério, eles
devem ser armazenados a <-20 ° C.
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As amostras de fezes requerem a seguinte pré-tratamento: preparar dois tubos de 1,5 mL para cada
amostra de fezes e dispensar 0,8 mL de S.T.A.R. tamp&o no interior do primeiro tubo. Vortex brevemente para a
tampa de rosca recipiente contendo a amostra de fezes e usar uma pipeta de ponta resistente equipado com
aerossol para transferir cerca de 200 L de fezes (usar uma ampla virola ponta ou uma espatula de plastico para
amostras densa) no interior do tubo 1,5 mL contendo S.T.A.R. tamp&o. Fechar o tubo e vortice para misturar a
solugdo uniformemente (20-30 seg). Centrifugar a solugdo homogénea a 13.000xg (RCF) durante 1 minuto para
iluminar a amostra. Transferir o sobrenadante claro cuidadosamente dentro do segundo tubo de 1,5 mL, tendo
cuidado para néo perturbar o material sedimentado. Transferir 200 ul do sobrenadante claro no tubo de ultra-sons
fornecido com «ELITe InGenius SP 200 Consumable Set».. Manter as fezes purificadas de + 2/ + 8 ° C por um
periodo maximo de 7 dias antes de proceder a extracgéo.

As amostras de fezes para extragdo de &cido nucleico para o diagnéstico dos virus Norovirus, Rotavirus,
Astrovirus, Adenovirus e Hepatitis E requerem o seguinte pré-tratamento: agite no vortex o recipiente contendo as
fezes, transfira aproximadamente 3 mL de fezes para um tubo cbnico de 50 mL (que corresponde ao
preenchimento do fundo cénico), adicione 5 mL de 4gua para biologia molecular, agite intensamente no vértex até
que a amostra seja homogénea. Transfira 100 pL da amostra fecal diluida em &gua para 900 pL de agua para
biologia molecular em um tubo de 1,5 mL, agite no vortex até a amostra ficar homogénea e centrifugue a 11000
rpm por 1 minuto. Transfira cuidadosamente 200 pL do sobrenadante das fezes clarificado para o tubo de
sonicagao fornecido com o "Conjunto de consumiveis ELITe InGenius SP 200", tomando cuidado para nédo tocar
no material fecal sedimentado

Hemoculturas

As amostras de culturas de sangue para extracdo de acido nucleico devem ser coletadas e tratadas de
acordo com as instrugdes do laboratério. As amostras devem ser identificadas de acordo com as instrugdes do
laboratério, transportadas e armazenadas a temperatura ambiente por até 24 horas. Antes da andlise com este
produto diluir a amostra 1: 1000 em agua ultrapura para biologia molecular (pelo menos 10 yL de amostra em 10
mL de agua ultrapura) vértice e transferir 0,2 mL de amostra diluida para o tubo de sonicagao fornecido com
«ELITe InGenius SP 200 Consumable Set».

Biopsias

As amostras de biopsia para extragdo de &cidos nucleicos do Mycobacterium tuberculosis devem ser
colhidas e identificadas de acordo com as diretrizes do laboratério de micobacteriologia e transportadas e
armazenadas a +2/+8 °C durante um periodo maximo de dois dias. Decomponha as amostras de acordo com os
procedimentos laboratoriais e descontamine-as com uma solugéo de hidréxido de sédio (manual do laboratério de
micobacteriologia, Iniciativa Laboratorial Global). A amostra descontaminada deve de seguida ser inativada a 95
°C durante 30 minutos. As amostras descontaminadas de biopsia podem ser congeladas e armazenadas a -20 °C
durante um periodo maximo de um més ou a -70 °C durante periodos mais longos. Evite varios ciclos de
congelacao e descongelagao da amostra.

Aspirados gastricos

As amostras de aspirado gastrico para extragdo de &cidos nucleicos do Mycobacterium tuberculosis
devem ser colhidas e identificadas de acordo com as diretrizes do laboratério de micobacteriologia e transportadas
e armazenadas a +2/+8 °C durante um periodo méaximo de dois dias. As amostras devem ser liquefeitas com uma
solugdo de N-acetil-L-cisteina e descontaminadas com solucdo de hidréxido de sédio (manual do laboratério de
micobacteriologia, Iniciativa Laboratorial Global). A amostra liquefeita e descontaminada deve de seguida ser
inativada a 95 °C durante 30 minutos. As amostras liquefeitas e descontaminadas de aspirado gastrico podem ser
congeladas e armazenadas a -20 °C durante um periodo maximo de um més ou a -70 °C durante periodos mais
longos. Evite vérios ciclos de congelagdo e descongelagdo da amostra.

Substancias interferentes

As amostras de sangue total e de plasma nao devem conter heparina. Ela é, de fato, um potente inibidor
das enzimas DNA polimerase (por exemplo, a DNA polimerase termoestavel e transcriptase reversa) e gera
resultados invélidos ou errados nos testes sucessivos conduzidos no DNA / RNA extraido.

Qualquer efeito inibidor causado por farmacos que possam estar contidos na amostra de partida devera
sempre ser avaliado pelo operador em relagao aos testes realizados no DNA / RNA extraido.
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Controlos da qualidade da extracao

Os controlos de qualidade da extragcdo podem ser utilizados para fins de formagdo, de verificagdo da
eficacia ou de controlo de qualidade externo do sistema. Controlos externos podem ser utilizados com base nas
indicacdes ou nos requisitos de regulamentos locais ou de organismos de credenciamento.

Como amostra negativa de controlo do processo, o laboratério pode utilizar uma amostra negativa que ja
tenha sido testada com o teste em uso ou realizar uma extracdo simulada utilizando &gua para biologia molecular
no lugar da amostra.

Como amostra positiva de controlo do processo, o laboratério pode utilizar uma amostra positiva que ja
tenha sido testada com o teste em uso ou um material de referéncia certificado.

PROCEDIMENTO ELITE INGENIUS

Ler atentamente o procedimento operacional descrito no manual do usuario de «ELITe InGenius».

PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

Nota: as amostras devem ser "pipetaveis": verificar a auséncia de coagulos e de outros materiais sélidos. Se
forem utilizados tubos primarios, misturar a amostra para obter uma solugdo homogénea antes de realizar o
carregamento no instrumento.

Volume minimo das amostras nos tubos primarios

O procedimento de ELITe InGenius System foi otimizado para o isolamento do DNA e do RNA a partir de
200 pL de amostra. Todavia, por causa do tipo de tubo da amostra, é necessario um volume minimo de amostra
para evitar erros de pipetagem. Os volumes minimos das amostras sdo mostrados na tabela a seguir.

Tipo de tubo Volume minimo de amostra

Tubo com fundo em U 13x75: BD 3,0 mL - BD 4,0 mL
Vacutainer, tubo Sarstedt 5 mL

eNAT™, 12 x 80 mm, Copan ltalia SpA 2,2mL
Tubo com fundo em U 13x100 mm: BD 6,0 mL Vacutainer | 4,2 mL

2,2mL

Nota: Se ELITe InGenius System detecta um volume de amostra insuficiente, pula a amostra e gera uma
sinalizag&o no relatério dos resultados.

Volume das amostras nos Extraction tube e Sonication tube

Todas as amostras podem ser carregadas no sistema diretamente no Extraction tube e Sonication tube
(«ELITe InGenius SP200 Consumable Set», ELITechGroup S.p.A., cddigo INT0O32CS e «ELITe InGenius
Sonication tubes», ELITechGroup S.p.A., codigo INTO32SON).

O volume exigido é exatamente igual a 200 pL. Quando o volume disponivel da amostra for inferior ao
minimo exigido, completar com solugéo fisioldgica ou solugéo fisiolégica tamponada com fosfato (PBS).

DESCRIGCAO DO PROCEDIMENTO DE EXTRAGAO |

O procedimento de extragdo com «ELITe InGenius SP 200» é realizado automaticamente pelo
ELITe InGenius System. Em sintese, o procedimento se articula nas seguintes fases:
1. Ligar o instrumento. i
2. Selecionar as fungdes a partir da interface grafica do usudrio (GUI). E possivel realizar uma sessédo
somente com extragdo, extragcdo + PCR ou somente método PCR.
3. Selecionar um teste.
4. Para cada amostra, predispor como indicado pela GUI:
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ELITe InGenius® SP 200

reagentes para a extragéo de acidos nucleicos

Se a sonicagao estiver planeada

— Cartucho ELITe InGenius SP 200 1p¢
— Tip Cassette (caixa de pontas) 1p¢
— Sonication tube (tubo de sonicagao) 1p¢
— Sonication cap (tampa de sonicagao) 1p¢
—  Elution tube (tubo de elui¢éo) 1p¢
Se néo estiver planeada nenhuma sonicagéo
— Cartucho ELITe InGenius SP 200 1pc
— Tip Cassette (caixa de pontas) 1p¢
— Extraction tube (tubo de extraccéo) 1p¢
— Elution tube (tubo de elui¢éo) 1p¢

INT032SP200

ELITe InGenius® SP 200
reagentes para a extracdo de 4cidos nucleicos INT0325P200

5. Fechar a tampa dianteira do instrumento.
6. Premir o botéo Start (Inicio) para iniciar o processo de extragdo dos acidos nucleicos.
7. Ao final do processo, abrir a tampa dianteira como indicado pelo ecra do sistema.
Se foi selecionado um método completo com Extragdo + PCR, os &cidos nucleicos extraidos sao utilizados
diretamente na reacéo de PCR.

Se o método de Extragdo + PCR néo foi selecionado, os &cidos nucleicos extraidos podem ser
conservados no tubo de eluicdo de 0,5 mL. Apds a sessdo, fechar o tubo com a tampa roscada e conservar a
amostra para utilizagdes sucessivas.

Panoramica geral da area de trabalho de ELITe InGenius System

ELITe InGenius System foi desenvolvido e aprovado para aplicagdes VD especificas do ELITechGroup
S.p.A. em conjunto com os kits IVD de extragéo e os kits IVD Real Time PCR.

Visdo do conjunto do instrumento «ELITe InGenius» (Figura 1).

Figura 1: area de carregamento de «ELITe InGenius».

A Figura 1 mostra a posi¢éo do rack dos tubos primarios de amostras (1), a posi¢ao do rack do tubo de
sonicagao + tampa (2), a posi¢éo do rack das pontas (3), a posigao do rack do tubo de elui¢ao (4), a posi¢éo do
rack do cartucho de extracéo (5) e a posigdo do rack do cartucho de PCR (6), a posigdo do bloco de reagentes de
PCR e Controlo Interno (Inventory Manager) (7), os dois sistemas de dispensagdo da amostra e dos reagentes (8,
de canal simples, 9, multicanal)., as posi¢des das pontas (10) e o recipiente para rejeitos embaixo a esquerda.

A posicdo de partida “start” da pipeta de cabega simples (8) se encontra na parte traseira direita do
instrumento. Todas as partes moéveis trabalham somente quando o instrumento «ELITe InGenius» esta fechado e
bloqueado.
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Carregamento do instrumento ELITe InGenius

Consultar o manual do usuario do instrumento «ELITe InGenius».

Ligar o instrumento «ELITe InGenius» pressionando o botdo de alimentagdo que se encontra no lado
direito do instrumento. O software do instrumento «ELITe InGenius» é carregado automaticamente quando o
sistema ¢é ativado. Manter fechada a porta do instrumento durante a inicializagdo do sistema.

Configuracao do instrumento

Uma vez realizado o login no modo “Open” (aberto) ou “Close” (fechado) (certificada VD), aparece a tela
principal “Home” (inicio) (Figura 2).

Home ode|
[ calibration £, Results Search
© Perform Run
Controls {2 End of Day
~
o
Logout ___ System Sttings__ Maintenance Home w velp

Figura 2: P4gina principal de «ELITe InGenius».

1. Selecionar “Perform Run” (Realizar Sessao) para iniciar o carregamento do sistema e preparar
a sessao.

Aparece a pagina “Perform Run” (Realizar Sesséo) (Figura 3).

Home

[ calibration £, Results Search

© Ferform Run

[£] controls {2 End of Day

~
o
9

Log out System Seltings___ Maintenance Home. U Help

Figura 3: P4gina “Perform Run” (Realizar Sesséo).

“Input Volume” (Volume tratado) depende dos reagentes de extragdo. O volume de amostra tratado é de
200 pL.

“Elute Volume” (Volume Eluido) depende dos testes especificos. Possiveis volumes de elui¢cdo sdo 50, 100,
200 pL.
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ELITe InGenius® SP 200
reagentes para a extracdo de acidos nucleicos INT032SP200

O ID da Amostra (Sample-ID = SID) e o Assay (teste) a ser realizado devem ser inseridos de modo
especifico. A figura abaixo mostra o exemplo de trés testes atribuidos a um Gnico SID (Figura 4).

Sample Dilution 1
HEN N O LN A= 00
Samplet C. difficile W8 Extract + PCR Primary Tube 1

1

we
Samplel  Toxo WB v0.01 wB PCR Only Trackt
Samplel  Toxo WB wB PCR Only Track1 g

Figura 4: Exemplo de Sample-ID (ID da amostra) e especificagdes do teste.

2. Selecionar “SID”. Inserir o ID da amostra utilizando o scanner para cédigos de barras ou o
teclado.

3. Selecionar "Assay" (teste). Escolher o teste a partir da lista.

A pégina do sistema sera atualizada com base no teste selecionado.

4. Selecionar “Protocol” (Protocolo) para realizar o carregamento do protocolo (“Extraction only”,
somente extragéo, ou “Extraction + PCR”, Extracdo + PCR).

Selecionar “Sample Position” (Posigdo da amostra) para realizar o posicionamento-

carregamento da amostra: posi¢cao “Primary tube” ou posi¢éo “Extraction tube” (usado como
tubo secundario).

As informagdes inseridas na tabela podem ser guardadas para criar um modelo. Para as instrugdes
relativas a como guardar as configuragdes, consultar o manual do usuério de «ELITe InGenius».

6. Premir o botdo “Next” (Seguinte) para realizar o carregamento dos consumiveis.

Aparece a péagina “Load / Unload Inventory” (Carregar / Descarregar Reagentes) (Figura 5).

Load/Unload Inventory |

Block

Reagent
D Name

Name
BlockA an_BLock

) Borcode scan | Wowe| | Lot e

Exply Date

® 0 »

v awic b Sail o, Tet remaing
Wonceagen

t

i

B e

n

a # & e
L0t optombetiops  vataws _tome W o

Figura 5: P4gina “Load / Unload Inventory” (Carregar / Descarregar Reagentes).

Esta pagina permite ao usudrio confirmar o correto posicionamento de reagentes/controlos com base nas
configuracdes definidas na pagina "Perform Run" (Realizar Sess&o).

7. Certificar-se de que os reagentes sejam suficientes para o nimero de testes selecionado e
que sejam colocados corretamente na posi¢éo 7 Inventory Manager (cfr. Pagina 11, Figura 1),
como indicado no ecra, premir o botdo "Next" (Seguinte).

Nota: O botdo “Next” (Seguinte) é ativado na presenga de um ndmero suficiente de reagentes / controlos.
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ELITe InGenius® SP 200
reagentes para a extracdo de 4cidos nucleicos INT0325P200

Aparece a pagina “Load / Unload Inventory” (Carregar / Descarregar Reagentes) para o carregamento do
rack das pontas (Tip rack) (Figura 6).

Load/Unload Inventory |

Please confirm tip racks are correctly positioned in the inventory area

Replace Tip Rack-1
Tip Rack 1 Number of Tips : 96

Replace
&3 Tip Rack 2

Tip Rack-2
Number of Tips : 96

‘nm ‘

n

# &

Log out System Settings ___ Maintenance Home up Help

Figura 6: A pagina “Load / Unload Inventory” (Carregar/Descarregar Reagentes) confirma o posicionamento do
rack das pontas.

8. Carregar um nimero suficiente de racks das pontas na posigao 10 (cfr. Pagina 11, Figura 1).
9. Premir o botao “Next” (Seguinte) para confirmar.
Nota: O botédo “Next” (Seguinte) é ativado na presenga de um nimero suficiente de pontas para a sesséo.

Aparece a pagina "Disposable" (Material Descartavel) para guiar o usuario durante o carregamento. A primeira
péagina é ligada ao carregamento do PCR Rack (Figura 7).

Disposable

PCR Reaction Cassette on Track{1]

B

) bed & # &

Logout  SystemSettings _Maintensnce Home o Help

Figura 7: A pagina “Disposable” (Material Descartavel) é utilizada para confirmar o carregamento do PCR Rack.
Se tiver sido selecionado o protocolo Extract + PCR na pagina “Perform Run” (Realizar Sesséo):
10. Carregar as caixas de PCR na posigao 6 (cfr. Pagina 11, Figura 1).

11. Premir o botéo “Next” (Seguinte) para confirmar.

Nota: O botdo “Next” (Seguinte) é ativado na presenga de um numero suficiente de caixas de PCR carregadas

para o ciclo. Se tiver sido selecionado o protocolo Extraction only na pagina “Perform Run”, ndo é necessario
carregar a caixa de PCR.
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ELITe InGenius® SP 200
reagentes para a extracdo de acidos nucleicos INT032SP200

Aparece a pagina “Disposable” (Material Descartavel) para o carregamento do Extraction Rack com os
Extraction Cartridges (Figura 8).

Disposable

= Y =
| [21010/0.0/0/0[6/0/0[0/0} [ slesstmacere
- E—
: n
ELinsunEwRRe Ry

[> I
& & & & 0

Figura 8: A pagina “Disposable” (Material Descartavel) é utilizada para confirmar o carregamento do Extraction
Rack.

12. Carregar as caixas de extragcdo na posigao 5 (cfr. Pagina 11, Figura 1).
13. Premir o botdo “Next” (Seguinte) para confirmar.

Nota: O botdo “Next” (Seguinte) é ativado na presenga de um numero suficiente de Extraction cartridges
carregados para o ciclo.

Aparece a péagina “Disposable” (Material Descartavel) para o carregamento do Extra Tube Rack com os
tubos de eluicdo (Figura 9).

Disposable

s

Trackl]
Extra Tube with [CMV PCR Calibrator] on

Track(2]
' i Extra Tube with [CMV PCR Calibrator] on
HolslelellololeGleEE ) riia

Extra Tube with [CMV PCR Calibrator] on

ack(4
Extra Tube with [CMV PCR POS Cotrol] on
Track[$ .
Extra Tube with [CMV PCR POS Cotrol] on
Track[

Extra Tube with [CMV PCR POS Cotrol] on
Track(7

Extra Tube with [CMV PCR NEG Control] on
Track(8]

Empty Extra Tube on Track(9)]

Extra Tube with (55 on Track{10]

o
a bod # i

Log out System Settings ___ Maintenance Home Up Help

Figura 9: A pagina “Disposable” (Material Descartavel) é usada para confirmar o carregamento do Extra Tube
Rack com os tubos de elui¢ao.

14. Carregar a quantidade necessaria de tubos de elui¢cdo na posigédo 4 (cfr. Pagina 11, Figura 1).

15. Premir o botdo “Next” (Seguinte) para confirmar.
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ELITe InGenius® SP 200
reagentes para a extracdo de 4cidos nucleicos INT0325P200

Aparece a pagina “Disposable” (Material Descartavel) para o carregamento do rack das pontas (Figura
10).

Disposable N mode

heck the folowing tems e looded

Tip Package on Track(1
Tip Package on Track(3)

B

a o] # & 7]

Log out System Settings ___ Maintenance Home up Help

Figura 10: A pagina “Disposable” (Material Descartavel) é utilizada para confirmar o carregamento dos racks das
pontas.

16. Carregar a quantidade necessaria de Tip Cassettes na posigao 3 (cfr. Pagina 11, Figura 1).

Certificar-se de que as pontas, respectivamente ponta de extragéo (1) e ponta de perfuragéo (3), estejam
posicionadas na ordem indicada na figura abaixo (Figura 11).

1 2 3 4

Figura 11: Disposi¢ao das pontas

17. Premir o botéo “Next” (Seguinte) para confirmar.

Aparece a pagina “Disposable” (Material Descartavel) para o carregamento do rack dos Sonication Tubes (Figura 12).

Disposable
Empty Sonicator Tube and Cap on Track
[§3]
[ARRARRARRE
B e
&t o 8 5 2@

Figura 12: A pagina “Disposable” (Material Descartavel) é utilizada para confirmar o carregamento do rack dos
Sonication Tubes.
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ELITe InGenius® SP 200
reagentes para a extracdo de acidos nucleicos INT032SP200

18. Carregar a quantidade necessaria de Sonication Tubes na posicdo 2 (cfr. Pagina 11, Figura

1).

19. Premir o botdo “Next” (Seguinte) para confirmar.

Nota: Quando "Sonication Tube" (como tubo secundario) tiver sido selecionado como posi¢do da amostra na pagina
“Perform Run”, 200 pL de amostra devem estar presentes no "Sonication Tube".

Aparece a pagina “Disposable” (Material Descartavel) para o carregamento do rack das amostras (Figura 13).

Disposable
FEFFFFFEEFERE
B
a # G 2]
3 2 g e

Figura 13: A pagina “Disposable” (Material Descartavel) é utilizada para confirmar o carregamento do rack das
amostras.

20. Quando "Primary Tube" (Tubo Primario) tiver sido selecionado como posigdo da amostra na

pagina “Perform Run” (Realizar Sesséo), carregar os tubos primarios indicados na posigao 1
(cfr. Pagina 11, Figura 1).

21. Premir o botao “Next” (Seguinte) para confirmar.

Nota: Se tiver sido selecionado "Sonication Tube" como posi¢cdo da amostra na pagina “Perform Run”, ndo é
necessario carregar o tubo primario.

Aparece a seguinte mensagem (Figura 14).

o Please close the door.

ve o |

Figura 14: Pagina de solicitagao de fechamento da porta do instrumento.

22. Fechar a porta dianteira e premir o botdo "OK" na mensagem de pop-up.
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ELITe InGenius® SP 200
reagentes para a extracdo de 4cidos nucleicos INT0325P200

Aparecera a pagina “During Run” (Sess@o em curso) (Figura 15). A realizagdo da sessdo pode ser
acompanhada nesta pagina.

During Run

Run time remaining 105 min

san Dispense Sonicate Extract DNA/
Barcodes. Samples Samples RNA
Setup PCR Perform Real- Generate
Reactions time PCR Melt-curves

Abort Run Y visplay Plot
a

a . # & (2]

t System Settings ___ Mainter Home up Help

Figura 15: Pagina During Run (Sess&o em curso).
Fim da sessao:

Ao final da sesséo, aparece a pagina "End of Run" (Fim da Sess&o). O botao "OK" é ativado assim que for
possivel abrir a porta dianteira do instrumento. (Figura 16).

End of Run

Confirmation

Remove PCR Cassette and empty.
Remove Extraction Cassette and empty.
. Remove Extra Tube Rack

i - Remove and store extracted DNA/RNA
Remove Tip cassette Rack and empty.
Remove Sonicator Rack and empty
Remove the Sample Rack and empty

ELLIBIL L]
q%% 2‘ i
Mool [-lolo/0) Tl
9.‘0] .Q‘S’.QLH.“‘.,L !
}'I[IDIEDC

‘ o

Log out System Settings __ Maintenance Home up

Help

Figura 16: P4agina "End of Run" (Fim da Sessao).
283. Abrir a porta dianteira.

A pégina "End of Run" (Fim da Sess&o) lista as instru¢cdes de descarga, conservagdo e/ou descarte de
amostras, materiais e reagentes.

24. Essas agOes devem ser realizadas imediatamente. Fechar os tubos das amostras utilizando a
tampa correta e conserva-las como descrito no paragrafo "Amostras e controlos".

25. Para confirmar que todas as agdes foram realizadas, premir "OK".

O DNA / RNA extraido pode ser conservado a -20 °C por um méaximo de trinta dias ou a -70 °C por

periodos mais longos. Ndo congelar/descongelar o DNA / RNA extraido mais que 5 vezes para evitar a perda do
titulo do patégeno.

Como no caso de outros aparelhos para diagnéstico, todos os produtos de descarte (liquidos, pontas,
tubos e cartucho) devem ser tratados como rejeitos de risco biolégico e descartados adequadamente.
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Desligamento do sistema:

26. Na pagina principal, selecionar “End of Day” (Fim do Dia) para visualizar a seguinte pagina

(Figura 17).
End of Day
L
T o iy
EE
©
e s we., 8 G 8

Figura 17: Pagina End of Day (Fim do Dia)
27. Certificar-se de ter reorganizado a area de carregamento.
28. Premir o botao “Confirm clear inventory” (Confirmar eliminacdo de reagentes). A eliminagao
dos reagentes é memorizada no sistema; neste ponto, é possivel realizar o desligamento.
Manutencao diaria (descontaminacéo por UV):

O instrumento «ELITe InGenius» é dotado de uma lampada UV interna (comprimento de onda 254 nm)
que deve ser utilizada diariamente, ao fim do dia ou pela manha, antes de iniciar a primeira sessdo. O tempo
sugerido para a descontaminagéo é de cerca de 30 minutos.

1. Para iniciar a descontaminagdo por UV, acessar o menu principal do software do instrumento
«ELITe InGenius», selecionar “End of Day” e premir o botao “UV Irradiation” (Raios UV).

Aparece a seguinte mensagem (Figura 18).

0 Please close the door.

Figura 18: Pop-up da solicitacdo de fechamento da porta do instrumento.

2. Fechar a porta dianteira e premir "OK".
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Uma mensagem aparece para confirmar ou ndo o desligamento automatico apds a irradiagdo com a
lampada UV (Figura 19).

0 UV Irradiation

Do you wish to shutdown automatically after irradiation?

’ o Yes ‘ ’ 3 o, ‘ ’0Cance| irradiation

Figura 19: Selecédo do desligamento automatico apés a irradiagdo com UV.
3. Selecionar a opgdo desejada. Serd iniciada a irradiacéo.

Durante a irradiagé@o, uma pagina de status aparece para mostrar a realizagdo do processo

PROCEDIMENTO ELITE BEGENIUS

Leia atentamente o manual do operador do «ELITe BeGenius».
PREPARAGAO DE AMOSTRAS

Nota: As amostras devem poder ser transferidas por pipetas; certifigue-se de que ndo existem coagulos nem
outros materiais sélidos. Se forem usados tubos primarios e completamente cheios, misture a amostra para
garantir a formagao de uma solugdo homogénea antes de carregar no instrumento.

Volume minimo de amostras nos tubos primarios

O procedimento do ELITe BeGenius System ¢é otimizado para o isolamento de ADN e ARN de amostras
de

200 pL. No entanto, dependendo do tipo de tubo de amostra, é necessario um volume de amostra minimo para
evitar erros de pipetagem. O volume minimo de amostras necessario é mostrado na tabela abaixo.

Tipo de tubo Volume minimo da amostra
Tubo de base em U 13x75 mm: BD 3,0 mL - BD 4,0 mL
v ’ 700 pL
acutainer
Tubo de base em U 13x100 mm: BD 6,0 mL Vacutainer 800 pL
Tubo de base em U 16x100 mm: BD 10,0 mL Vacutainer 900 pL
eNAT™, 12 x 80 mm, Copan ltalia SpA 500 pL

Nota: Se o ELITe BeGenius System detetar um volume de amostra insuficiente, ignora a amostra e introduz uma
nota no Relatério do resultado.

Volume das amostras nos tubos de extracao e no tubo Sarstedt de 2mL utilizado no modo "Fast Lane.

Todos os tipos de amostras podem ser diretamente carregados no sistema utilizando o tubo de extragao
(«ELITe InGenius SP 200 Consumable Set», ELITechGroup S.p.A., cédigo INT032CS) ou quando o modo "Fast
Lane" é seleccionado na GUI, utilizando para todas as 12 posi¢oes de extracdo, o tubo Sarstedt de 2 mL (Sarstedt
n.272.694.006).

O volume requerido deve ser exactamente 200 pL. Se o volume de amostra disponivel for inferior ao
necessario, o volume da amostra pode ser ajustado através da adicdo de solugéo salina ou solugéo salina tampéao
fosfato (PBS).
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No modo "Fast Lane" o software permite saltar a aspiragéo Unica da amostra desde o tubo primario até ao
tubo de extracgéo. O 12-bocal transfere directamente o tampéo de lise do cartucho de extracgéo para 2 mL de
tubo Sarstedt, mistura e aspira toda a quantidade de liquido para cada tubo e move-se para o cartucho.

Se a "Fast Lane" for seleccionada na GUI, todos os tubos para a pista 4 (ou 5) devem ser SOMENTE 2 mL
de tubos Sarstedt.

DESCRICAO DO PROCEDIMENTO DE EXTRACAO

A descricao seguinte refere-se a um procedimento “Extraction Only” a partir de um tubo primério. Para o
procedimento que comega a partir de um tubo primario e/ou secundario diferente, consulte 0 manual do operador
do «ELITe BeGenius».

A extragdo com o cartucho de reagente «ELITe InGenius SP 200» ¢é realizada automaticamente pelo
ELITe BeGenius System. O procedimento inclui os seguintes passos:

1. Escolha o Protocolo que pretende executar:

o Extracao + PCR
Processo amostra-a-resposta completo.

o Apenas extracao
A amostra serd processada para extrair o ADN mas o processamento ndo ir4 avancar para o passo de
PCR, pelo que nao sera produzido qualquer resultado de diagndstico.

2. Clique em "Extragdo e PCR" para ambas as opgoes.

Instrument Name : 21010012 ServicePSS / Service

Tnstrument Status : READY o e
Instrument Status 06/01/2021 18:13:55

Perform Run

Select run mode:

Extract and PCR PCR Only Template

Pending work list

e sampe [ pathogen [ sy ]

Delete

Query LIS

& a 2]

Log out System Settings Maintenance Home Previous Help

Figura 20: Selecao do protocolo
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E mostrado o ecra de insergéo do suporte de amostras L5.

Instrument Name : 200680001 SenvicePSS / Service:
OPEN mode

Perform Run PEN
10/01/2020 10:38:25

Instrument Status : READY

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

e L
w51 0
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155
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157

158
159
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Ooooooooood
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512

Brex
# 2

Log out System Settings  Maintenance Home Previous Help

Figura 21: Insergao do suporte de configuracéo da execucéo

3. Tire o suporte de amostras L5 e coloque um tubo contendo a amostra para a primeira extragéo. Se estiver
colocado um cédigo de barras no Tubo da amostra, coloque-o de modo a que seja possivel ver o cédigo
de barras, o indicador verde esta ligado.

NOTE Limpe quaisquer gotas de &gua no Suporte de amostras. Caso contrario, o leitor do
codigo de barras de rastreabilidade pode ndo conseguir ler o cédigo de barras no
suporte.

Figura 22: Cédigo de barras do suporte
4. Insira cuidadosamente o Suporte de amostras com a amostra instalada no L5 da Cooler Unit.
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INT032SP200

Quando um cédigo de barras num tubo da amostra for lido com sucesso, a ID da amostra lida € mostrada e o
campo "Status” muda para "Read”.

OTE

Perform Run

OPEN me
09/1872020 12:00:04

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

Ao | B

-
Y e

v

&
AT TR

3
H

(0 o o o o o o

&
i

# (| (2]

Log out System Settings  Maintenance Home Previous Help.

Figura 23: Resultados da leitura do cédigo de barras do suporte

Icones mostrados na imagem Suporte de amostras

Icone L5

Exibicho no campo
Status

Estado da instalagao

Lido

ID da amostra lida por um leitor do coédigo de barras de
rastreabilidade

Inserido manualmente

ID da amostra inserida por um utilizador com um teclado no
ecra

Vazio

O tubo néo esta instalado

Nenhum  coédigo de
barras

O tubo estd instalado mas ndo é possivel ler o coédigo de
barras

Duplicado

ID da amostra em duplicado

e e e e

Divergéncia

Foi obtida uma ID da amostra diferente por parte de um leitor
de cédigo de barras de rastreabilidade depois de o utilizador
ter introduzido a ID da amostra com um teclado no ecrd
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5. Se colocar um Tubo da amostra sem o cédigo de barras de ID da amostra colocado e inserir o Suporte de

amostras, sera mostrado "No Barcode" na coluna "Status".

Perform Run

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

El L1213 14 15 L

0972672020 13:29:46

e o o] 2 e 5 2

noogoooooog

san So clsr

] & & #

Log out System Settings  Maintenance Home

Figura 24: Cédigo de barras do suporte nao lido

(*]

Help

6. Clique no campo "Sample ID” para visualizar o teclado no ecra. Introduza a ID da amostra.

A coluna "Status" ir4d mudar para "Entered manually”

SID11111

Figura 25: visor para introduzir a ID

20063000

Perform Run i

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

Senvcepss  Servioe
oPEN made
oopepna0 133122

I [ Tl e e
L]

—  egomt System Settings Maintenance Home

Figura 26: ID inserida manualmente
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7. Clique em “Next” e € mostrado Exibir a janela de definicao do ensaio L5.

Log out System Settings Maintenance Home. Previous Help

INT032SP200

8. Selecione o volume de liquido “200uL” a ser usado na primeira extragdo (Volume de entrada da extragéo)
e o volume de liquido de extragdo de 4cido nucleico a ser produzido (Volume de eluigdo extraido).

Servkepss  Senvce
Perform Run e mode

o9282020 143330
B ot

e | B2 Load Tempiate

o IR =
% a]
S A o e 2

9. Clique no campo Assay de cada posicao para exibir o ecra de selegéo do ensaio.

Perform Run

s s (B -
[ # & (]
met  ombnes b Homs o b4
‘Sample ID:SIDO001 -
oy
e
et Gear
are e | 85,
[] C.difficile ST v1.0.1 E+P. Patient stool sample
(] C.difficile STVL0.1P Patient stool sample
] cMV WB_Av2.0.1 Patient WBv1.2
] CMV WB_Cv2.0.1 Patient WB V1.2
[_] MRSA_SA NS v2.0.1 E+P Patient nasal swabs
[T] MRSA_SA NS v2.0.1P Patient nasal swabs
[[] Toxo WB v2.0.1 E+P Patient WB V12
] Toxo WB v2.0.1P. Patient WBv12
o =
10. Assinale o Assay a ser executado e clique no botao OK.
SCH mINT032SP200_pt 01/12/2022 Revisao 14
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11. Clique em “Next” até ser mostrado Exibir o ecra de impressdo do Cédigo da matriz de dados para o tubo
de eluigdo L3 (para a segunda definigio de extrag&o consulte o manual do operador do «ELITe
BeGenius»). E mostrado um Cédigo da matriz de dados para ser colocado no tubo de eluigdo de 0,5 mL
que contém a extragdo de acido nucleico produzida na primeira extragao.

Perform Run

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

1125 115 rston| e o]

] D1 SIDOOOL  SIDOOOLIWB v2.2lSPa00LL00[000100028

09972020 165525
52 SI002  SIONOOZIWE v.21SP200100[000100029

prin this
Sarsen.

¢ & 0 @

Logout SystemSettings Maintenance Home. Previous helo

12. Assinale a posi¢éo a imprimir e prepare um tubo de 0,5 mL vazio.

s

200600001
Rerov

Perform Run

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

L1203 L LS Poston sargie 1) Barcude ot
) |31 SIDOO0L  SIDO001IWB vL.21SP200]100{000100000
“

|32 siooonz - siooncaiws va2isp2u0 tojonorcooot

e
e
-

') # £

[P P, S 4G o b4

13. Clique em "Print Labels" (Imprimir etiquetas) para imprimir o Cédigo da matriz de dados para a posicdo
assinalada.

S Sevie

Perform Run PN mode
oo 34038
Print the Sample ID labels and affix them on the eluate tubes.
Lo st s
2] 1 SDWL - SIXING +LASFEOICOLO

@ 02 soon ooz

[ e
—
st

# = 2]

Lgout  sytemsetngs Maitenance Home Freious b4
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14. Cole o Cédigo da matriz de dados impresso num tubo de 0,5 mL vazio.

18. Apo6s concluir a definicdo do Suporte de reagentes L3, clique em "Next”. Ir4 aparecer a janela de definicao
do Assay.

Rk [ W 1 e
[r—

52 2 soooo2 onvwecvo

2 @ soooon omws cv2o1 Wovi2 bt s PR 1 19

Add Sampie Add Sample ‘Add Elation Add Eation
nRack 75 n Rack 14 n Rack 23 inRack 82 >

Logout syt

15. Tire o Suporte de reagente L3 e Prepare um tubo de eluigio de 0,5 mL vazio com o Cédigo da matriz de 19. Se nédo existir um tubo de eluigao adicional ou calibragdo/controlo de apenas PCR, clique em "Next" para

dados colocado de acordo com a imagem de instalagdo na posicdo onde a coluna "Status” do suporte de exibir o ecré de inser¢do do Suporte de reagentes L2.
reagentes ejetado é mostrada como "Reserved”.

Insert rack into lane 2 of the cooler unit.

©avort

16. Insira cuidadosamente o Suporte de reagentes com o tubo de elui¢do instalado no L3 da Cooler Unit.

20. Tire o Suporte de reagente L2 e Configure o tubo de reagente de 0,5 mL solicitado numa posigao vazia.

21. Insira cuidadosamente o Suporte de reagentes com o tubo de elui¢éo instalado no L2 da Cooler Unit.

22. Quando o Cédigo de matriz de dados no tubo de reagente for lido com sucesso, o campo "Status" muda
Insert rack into lane 3 of the cooler unit. para "Read”.
Perform Run
©Aabort
Please click the scan button and insert the reagent/elution rack in lane 2.
CEIIRN | o | Sk | e o] S5 o]
i ouviaons T e ‘Ew—ﬂ |
= Status
17. Quando o Cédigo de matriz de dados no tubo de eluigdo for lido com sucesso, o campo "Status" ird mudar = Read
para "Read”. i
s Do cisr ‘ B Read
Logout ‘System Settings. mun{umy Nﬁ, »Qu. Help Emnhus
Log out System Settings Maintenance. Home. Help Fmnhs
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23. Apo6s concluir a definicado do Suporte de reagentes L3, clique em "Next”. Ira aparecer a janela de definicdo
do Assay.

e2 4 sowor  owwe cuor Wevi2 et d PR 1 o

inRack 5 inRack 4

a

Lo out System Settings

24. Clique em "Next" para exibir o ecra de insergdo do Suporte de reagentes L1.

7 Sample dd Sample ‘Add Etaton
inRack %3

Insert rack into lane 1 of the cooler unit.

Savort

25. Tire o Suporte de reagente L1 e Configure os tubos de reagente PCR solicitados numa posigao vazia.
26. Insira cuidadosamente o Suporte de reagentes com o tubo de reagente instalado no L1 da Cooler Unit.

27. Quando o Cédigo de matriz de dados no tubo de reagente for lido com sucesso, o campo "Status" muda
para "Read”.

28. Quando os reagentes PCR necessarios tiverem sido colocados e todos os elementos na Lista de carga
tenham sido apagados, clique em "Next”.

LiL203 L4 1S
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29. Instale pontas Unicas e certifigue-se que € igual ao numero restante de Pontas Unicas atualmente
preenchidas no instrumento.

Load Inventory
ot

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

R ‘ Tip Rack 1

38989290¢
3333
3333333
33338
33343
3333
$333333

o weka Tips loaded: %=
333
& %
23223328
3ssssss
382353
Replace Tip Rack 2 .
Tip Rack 2 i Tips loaded: S|
-%u Nest
# ]

30. Instale cassetes de reagdo PCR mostradas na imagem de instalagdo da cassete de reagdo PCR
necessaria para a execucao

Load Disposables

31. Coloque a cassete de reagdo PCR no suporte de PCR de acordo com a imagem da instalacéo e instale o
suporte de PCR no instrumento.

(Nota) Certifique-se de que o suporte de PCR nao esta a flutuar.

(Nota) Certifique-se de que o suporte de PCR esta corretamente fechado: ndo séo visiveis uma linha branca larga
e a posicédo do numero de PCR cassette quando a grelha para impedir a elevagao estiver fechada, como mostrado
nas imagens seguintes.

i
L=

0600055355

‘oooonuamlsl‘

=
-~
-~
)
)
L)
be)
Le)
e
L
@
©
¢

Lé

32. Cliqgue em "Next” apés a instalagdo do suporte de PCR
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33. Instale consumiveis para a extragdo como mostrado na imagem

] & & # £ 2]

Logout System Settigs  Maintenance Home.

34. Retire o suporte de extragdo do instrumento, coloque o cartucho de extragdo de acido nucleico, o conjunto
de pontas e o tubo de extragdo vazio de acordo com a imagem da colocagdo; em seguida, instale o
suporte de extragdo no instrumento.

35. Feche a porta e clique em "Start”.

Cligue em "OK" no ecra de confirmagdo da execucdo para iniciar a extragao.

p———

Start run - Are you sure?
Please ensure the door s closed before continuing.

ok 0 Cancel

36. Quando a execugao terminar, aparece o ecra Results.
Results

E=E|

o | Monoreagent | 1C Galbrators | Controls

= -
I T e T
e

1[] SO0l GHVWBAVOL
2(7] SIDOOR2 CMVWBAVOL  Exract + PR

3[] SO0 CHMVWBAVZOL  Exract + PCR

4[] SIDOOH CMVWBAV2OL Extract + PCR

30102 CMV: Gt calculation error - Parame

5[] SIDOODS Toxo WB V201 4P Extract + PCR 1N Inval-Faled to calclate Ct
ting conrol result
30102 Toxo: Ct calculation error - Parame
30102 IC: Ct calculation error - Paramete:

tog out System Settings Maintenance Home Previous help

37. Clique em "End of Run”.

O ecré End of Run fornece instrugdes sobre como descarregar, guardar ou eliminar as amostras, os materiais e os
reagentes. Realize estas agdes imediatamente.

38. Elimine os consumiveis de acordo com a imagem do instrumento em que os consumiveis estdo
colocados.
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(Nota) Os circulos vermelhos sdo amostras com um risco de contaminacdo e deverao
cuidado.

ser eliminadas com

End of Run

o

Confirmation

Re
Remove the Sample Rack(s).

togout SystemSettings Mantenance Home.

39. Apbs eliminar os consumiveis, clique em "OK" para visualizar o ecra inicial.
40. Cliqgue em "End of Day" na janela Home

— vcepss | Service

[ calibration £, search Results.

© FerformRun

Controls {5} End of Day

8

Log out System Settings M

41. Cliqgue em "Confirm inventory has been cleared”.

End of Day

&

that il uids and tps have been removed.

| |
LI SR R = B
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42. Clique em "UV Irradiation” A porta frontal sera bloqueada.

End of Day

o s ey
Ve

7R v tradiation

(1) s

v | [Xn | | @emtimiisen

Selecione "Yes" para encerrar o sistema apos estar concluida a radiagdo UV.

Quando for selecionado "No", o sistema néo ird encerrar apds a conclusao da radiagdo UV.

Aparece uma mensagem de adverténcia a confirmar que a lampada UV esta acesa. Clique em “Yes” ou
“No” para confirmar, ou néo, a agio de desligar a lampada UV.

43. Depois de o sistema encerrar (apds o visor ficar escuro), desligue o interruptor de alimentagdo no lado
direito do instrumento.

(Nota) A alimentacéo devera ser desligada manualmente.
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| LIMITES DO PROCEDIMENTO |

Utilizar somente as seguintes amostras clinicas com este produto: sangue total coletado em EDTA ou
acido citrico, soro humano e plasma coletados em EDTA ou &cido citrico, urina, liquido cefalorraquidiano (LCR),
liquido amniético, fluidos cavitarios, amostras respiratérias (lavagem broncoalveolar / broncoaspirado e
expectorado), zaragatoas respiratérias (zaragatoas nasais , swabs da faringe), swabs bucais, saliva, swabs
cervico-vaginais, swabs retais, fezes, hemoculturas, bidpsias e aspirados gastricos.

A validagéo do kit se limita as matrizes mencionadas na segdo Uso previsto; outras matrizes provocam a
perda de conformidade com com o Reglamento (UE) 2017/746 (IVDR) para o respetivo processo. Nao se
reconhece nenhuma garantia em caso de utilizagdo de amostras de tipo diferente ou de variagbes do
procedimento.

O produto estd em conformidade com o Reglamento (UE) 2017/746 (IVDR) relativo aos dispositivos
médicos diagndsticos in vitro. A utilizagdo de diagndstico in vitro do kit em paises nos quais o Reglamento (UE)
2017/746 (IVDR) néo é reconhecida pode estar subordinado a adequagdo de procedimentos de homologagao
previstos pelas autoridades locais competentes.

O operador deve validar o desempenho do produto para um uso com testes diferentes daqueles
aprovados pelo ELITechGroup S.p.A. e mostrados neste manual. ELITechGroup S.p.A. ndo fornece nenhuma
validagdo das caracteristicas do desempenho do produto relativamente a essas aplicagdes.

O produto pode ser utilizado em um laboratério clinico desde que todo o sistema diagnéstico do laboratério
tenha sido aprovado segundo a norma europeia EN ISO 15189 (ou normas equivalentes vigentes em outros
paises).

Com este produto, evitar utilizar amostras de sangue total e de plasma colhidas em heparina. A heparina
inibe as enzimas DNA polimerase (por exemplo, as DNA polimerases termoestaveis) e produz resultados invélidos
ou incorretos nas fases seguintes das analises realizadas com os &cidos nucleicos extraidos.

Eventuais fenémenos de inibigdo por parte de fa&rmacos que podem estar presentes na amostra inicial
serdo avaliados individualmente com base no uso que sera feito dos produtos de extragéo.

Os resultados obtidos com este produto dependem de fases corretas identificagdo, recolha, transporte,
conservagdo e preparagdo das amostras. Para evitar resultados errados, é, portanto, necessario tomar cuidado
especial durante essas fases e seguir escrupulosamente as instrugdes fornecidas.

Este produto requer pessoal qualificado e instruido para a manipulagéo de amostras biolégicas que podem
transmitir agentes infecciosos e de preparagdes quimicas perigosas, para evitar incidentes com consequéncias
potencialmente graves para o operador ou outras pessoas.

Este produto requer pessoal roupas e areas de trabalho adequadas para a manipulagdo de amostras
biolégicas que podem transmitir agentes infecciosos e de prepara¢des quimicas perigosas, para evitar incidentes
com consequéncias potencialmente graves para o operador ou outras pessoas.

Este produto requer pessoal qualificado e treinado nos procedimentos de biologia molecular, como a
extragdo, a amplificacdo e a detecgdo de acidos nucleicos, para evitar resultados incorretos nas fases seguintes
das andlises realizadas com os acidos nucleicos extraidos, com consequéncias potencialmente graves para o
paciente.

Este produto requer areas separadas para a extragdo / preparagdo das reagdes de amplificagdo e para a
amplificacédo / detecgdo dos produtos de amplificagdo, para evitar resultados falsos positivos nas fases seguintes
das andlises realizadas com os acidos nucleicos extraidos, com consequéncias potencialmente graves para o
paciente.

Este produto requer a utilizagdo de roupas de trabalho e equipamentos exclusivos para a extragdo /
preparacdo das reagdes de amplificagdo e para a amplificagdo / detecgdo dos produtos de amplificagdo, para
evitar resultados falsos positivos nas fases seguintes das andlises realizadas com os acidos nucleicos extraidos,
com consequéncias potencialmente graves para o paciente.
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| CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO PROBLEMAS E SOLUCOES
Rendimento e qualidade do DNA gendmico extraido do sangue

A qualidade do DNA genémico purificado obtido a partir de sangue total com «ELITe InGenius SP 200» Reah o CateAIpavaNG] Corp_entarnos € sugesto_es —
depende da quantidade de leucécitos, da origem, do transporte, da conservagéo e da idade da amostra. Verificar a adequagdo das condicdes de

conservagdo da amostra.

O kit fornece reagentes para a purificagao do DNA genémico puro a partir de 200 pl de sangue total com Estado da amostra Utilizar uma amostra fresca ou conservada em
uma relagdo ABS260 / ABS280 2 1,6 — 1,9. A concentragdo depende do estado de salude do doador de sangue e do condi¢cbes adequadas. A quantidade de extracdo
volume de elui¢do utilizado; é possivel obter as concentragdes mostradas na Figura 20 a seguir. varia em fungédo do estado da amostra (fresca ou

O DNA genémico foi extraido de amostras de sangue humano EDTA (amostra A) ou ACD (amostra B), cong_elada). = —
utilizando «ELITe InGenius SP 200», por um total de 6 dias (6 replicatas para cada sessdo). A numeragao dos Verificar a adequagdo das condigbes  de
glébulos brancos (WBC) das amostras A e B era respetivamente de 6,4 e 9,2 103 glébulos/uL (k/uL). As conse[vagaé) do cagucho dos [eagsnteﬁ .
concentragdes e os graus de pureza dos extratos foram medidos com o auxilio de um espectrémetro ND-1000 Estado dos reagent ex}r%ga}o' dm' caso de co”tservagao t o kit " na
(NanoDrop). Ap6s 6 sessdes, ndo foram detetadas variagdes significativas entre o DNA gendémico extraido da Baixo rendimento de gentes ge z. e|;a, telx%r 0s reagenies em lemperaiura
amostra de sangue total entre as duas amostras. extragdo, pureza Ené?oligne antes do uso. = .

€ ¢ao, gelar os reagentes e ndo conserva-los em
insuficiente locais onde possam estar expostos a vibragdes.
7.00 ) Amosiras Alguns extratos de amostras especificas, contendo
m Spencimen A (wbc 6.4 k/pl) Do elementos sdlidos residuais, podem causar o
6.00 ® Spencimen B (whe 9.2 k/pl) blpqueio das pontas e alterar o processo de
500 Elementos solidos residuais Tstura. =
I amostra deve conter uma solugéo transparente
= para facilitar a sua manipulagdo com uma pipeta de

2 4.00 200 uL.

% 3.00 Nao utilizar amostras sélidas para a extragéo.

= 7 Azenizo | S Anomalia do sistema de|Consultar o coédigo de erro do sistema de

2.00 - automacéao automacao e agir de acordo.
Specimen A L7oso1l 1.88£0.06 Extratos Contaminacio de DNA ou|LimPear completamente todos os componentes e
1.00 Specimen B 1854017 | 1.89+0.05 contaminados RNA ¢ superficies do instrumento apés o uso, usando um
0.00 agente capaz de eliminar DNA e RNA.
. Se for adicionada uma concentragcdo excessiva de
Dayl Day2 Day3 Day4 Day5 Day6 ?ggztr:?ra dademasmdamente amostras, a RNAse ndo pode ser inativada.
Diluir a amostra antes do carregamento.
. . : ) Nao conservar por muito tempo a amostra eluida
Figura 20: Rendimentos A260/280 e A260/230. O RNA esta Conservagdo da amostra|em RT apds a extragdo. Fechar tdo logo quanto
degradado eluida possivel a tampa do tubo de eluicdo e conservar as
amostras a -20 °C.
Contaminagao externa por Apbés o uso, limpar cuida,dgsamentt_e todos os
RNAse componentes e as superficies do instrumento,
utilizando um agente capaz de eliminar a RNAse.
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| SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS

Numero do catalogo.

Limites de temperatura.

Caédigo do lote.

Utilizar antes de (Ultimo dia do més).

3] 1 gl e<[3

Dispositivo médico diagnéstico in vitro.

N
m

diagnésticos in vitro.

Identificacion Unica del Producto.

Conteudo suficiente para "N" teste.

Nao reutilizar.

Consultar as instrugdes de uso.

B O®<dE

Conteldos.

o)
(@)
Z
S

<
<

" \\./
N

Manter distante da luz solar.

Fabricante.

Pais de fabricagéo.

Efeitos sérios na salde.

Perigo.

Inflamavel

Toxicidade aquatica aguda.

COOORLE
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AVISO AO COMPRADOR: LICENCA LIMITADA

A tecnologia InGenius®e BeGenius® é coberta por patentes e pedidos de patentes.

Esta licenga limitada permite que a pessoa fisica ou juridica a quem o produto foi fornecido para usar o
produto e os dados gerados com o uso do produto, apenas para diagnoésticos humanos. Nem ELITechGroup
S.p.A. nem os seus licenciadores concedem outras licengas, explicitas ou implicitas para outros fins..

Magtration® é uma marca registada de Precision System Science Co., Ltd.

ELITe InGenius® e ELITe BeGenius® s&o marcas registadas de ELITechGroup SpA.

FecalSWAB™ ¢ uma marca comercial de COPAN ltalia S.p.A.
UTM® and eSWAB® are registered trademarks of COPAN ltalia S.p.A.

eNAT® é uma marca comercial de COPAN ltalia S.p.A.
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