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NOTICE of CHANGE dated 19/04/2023
IMPORTANT COMMUNICATION FOR THE USERS OF PRODUCT:

«ELITe InGenius® DNase I»
Ref. INTO34DNASE

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

- Added 'Do Not Reuse' symbol to list of symbols.

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

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

Notice of Change nr. SCH mINTO34DNASE_02_en dated 19/04/2023
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UT|L|ZAGAO PREVISTA

O «ELITe InGenius DNase I» é uma endonuclease que faz a clivagem de ADN. Atua em ADN de
cadeia simples, ADN de cadeia dupla e cromatina.

O «ELITe InGenius DNase I» (ELITechGroup S.p.A., cddigo INTO34DNASE) é utilizado em associacéo
com o «ELITe InGenius® SP RNA» (ELITechGroup S.p.A., codigo INTO34SPRNA) e o instrumento «ELITe
InGenius®» (ELITechGroup S.p.A., codigo INT030) e constitui, em conjunto com os ensaios de PCR em tempo
real ELITechGroup, o Sistema ELITe InGenius, um sistema de diagnéstico molecular totalmente automatico
que realiza a extragdo, purificagdo, amplificagdo e detegao.

| DESCRICAO DO PRODUTO

O produto fornece o reagente DNase |, uma endonuclease liofilizada, aliquotada em 48 tubos de
ensaio prontos a serem usados. Cada tubo de teste contém granulo DNase | para extracdo de uma amostra.
Os tubos de «ELITe InGenius DNase I» devem ser usados com o adaptador do tubo ELITe InGenius DNase
Il
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| MATERIAIS FORNECIDOS NO PRODUTO |

Reagente Descricao Quantidade Classificacédo do perigo

DNase | endonuclease liofilizada 48 tubos -

[ MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS NO PRODUTO |

- Luvas sem pé de nitrilo descartaveis ou material semelhante.
- Misturador de vértice.
- Microcentrifugadora de bancada (12.000 - 14.000 RPM).

| OUTROS PRODUTOS NECESSARIOS |

Este produto deve ser usado em associagdo com o instrumento «ELITe InGenius» (ELITechGroup
S.p.A., cédigo INT030), bem como com o cartucho de extracdo «ELITe InGenius SP RNA» (ELITechGroup
S.p.A, ref. INT0O34SPRNA), com o «ELITe InGenius DNase tube adapter kit» (ELITechGroup S.p.A., codigo
G6431-000).

| AVISOS E PRECAUCOES |

Este produto destina-se a utilizagao in-vitro.
Avisos e precaucgdes gerais

Manuseie e elimine todas as amostras biolégicas como se fossem capazes de transmitir agentes
infecciosos. Evite o contacto direto com as amostras bioldgicas. Evite salpicos ou vaporizagdes. Os materiais
que entrarem em contacto com as amostras biolégicas devem ser tratados durante, pelo menos, 30 minutos
com 3% de hipoclorito de s6dio ou em autoclave durante uma hora a 121 °C antes da eliminagéo.

Manuseie e elimine todos os reagentes e todos os materiais usados na realizagcao do ensaio como se
fossem capazes de transmitir agentes infecciosos. Evite o contacto direto com os reagentes. Evite salpicos
ou vaporizagdes. Os desperdicios devem ser manuseados e eliminados em conformidade com as normas de
seguranca adequadas. Os materiais combustiveis descartaveis devem ser incinerados. Os desperdicios
liquidos que contenham &cidos ou devem ser neutralizados antes da eliminagéo.

Use vestuario e luvas de protegao adequados e proteja os olhos e o rosto.

Nunca pipetar solugbes por boca.

N&o coma, beba, fume ou aplique produtos cosméticos nas areas de trabalho.

Lave cuidadosamente as maos apés manusear amostras e reagentes.

Elimine os reagentes remanescentes e os desperdicios em conformidade com os regulamentos em vigor.

Leia atentamente todas as instrugdes fornecidas com o produto antes de efetuar o ensaio.

Durante a realizagao do ensaio, siga as instru¢des fornecidas com o produto.

N&o use o produto apos a data de validade indicada.

Use apenas os reagentes fornecidos com o produto e os recomendados pelo fabricante.

Nao use reagentes de lotes diferentes.

Nao use reagentes de outros fabricantes.

Avisos e precaucdes para biologia molecular

Os procedimentos de biologia molecular, tais como extracgdo, amplificagdo e detecgdo de acidos
nucleicos, requerem colaboradores qualificados e com formagao, para evitar o risco de resultados incorretos,
especialmente devido a degradacdo de acidos nucleicos contidos nas amostras ou a contaminagdo da
amostra por produtos de amplificagao.

S&o necessarias batas de laboratério, luvas e ferramentas para preparacédo da sessao de trabalho.

As amostras devem ser adequadas e, se possivel, exclusivas para este tipo de andlise. As amostras
devem ser manuseadas num Gabinete de Seguranga Biolégica Classe Il. As pipetas usadas no
manuseamento de amostras devem ser usadas exclusivamente para este fim especifico e deve ser limpo
ap6s cada utilizagao. As pipetas devem ser do tipo de deslocacéo positiva ou ser usadas com pontas com
filtro de aerossois. As pontas usadas devem ser esterilizadas, livres de DNases e RNases e livres de ADN e
ARN.
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Avisos e precaucées especificos para os componentes

O «ELITe InGenius DNase I» deve ser guardado a uma temperatura entre 10 e 30 °C.
O «ELITe InGenius DNase I» pode ser deixado a bordo do instrumento "ELITe InGenius" por até uma

sessdo de trabalho de trés horas (modo "Extracto + PCR").

PROCEDIMENTO |

O procedimento para utilizagao do «ELITe InGenius DNase I» esta descrito no manual do cartucho
de extragéo «ELITe InGenius SP RNA» (ELITechGroup S.p.A, ref. INTO34SPRNA).

SiIMBOLOS |

NuUmero do catalogo.

Limite maximo da temperatura.

Codigo do lote.

Usar até (altimo dia do més).
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Dispositivo médico de diagnostico in vitro.
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Conforme os requisitos do Reglamento (UE) 2017/746 (IVDR) relativo aos dispositivos
médicos diagnésticos in vitro
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Identificacion Unica del Producto

Contém suficiente para “N” testes.

Néo reutilizar
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Atengao, consulte as instrucdes de utilizagao.
Conteudo.
Fabricante.

Pais de fabricacéo.

LR P>

ELITe MGB®, o logétipo ELITe MGB® e ELITe InGenius® estao registados como marcas comerciais na Unido Europeia.
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