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IMPORTANT COMMUNICATION FOR THE USERS OF PRODUCT:

«ELITe InGenius® SP RNA»
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This new revision of the Instruction for Use (IFU) contains the following changes:

- Update of Warnings and Troubleshooting

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

O «ELITe InGenius® SP RNA» é um cartucho pronto a usar contendo reagentes para extragéo e purificagéo
de ARN total de alta qualidade para um teste unico.

O «ELITe InGenius® SP RNA» (ELITechGroup S.p.A., ref. INTO34SPRNA) ¢ utilizado em associagdo com
os instrumentos «ELITe InGenius®» (ELITechGroup S.p.A., ref. INT030) e «ELITe BeGenius®» (ELITechGroup
S.p.A., ref. INT040) e constitui, em conjunto com os ensaios de PCR em tempo real da ELITechGroup, o sistema
ELITe InGenius ou ELITe BeGenius, um sistema de diagndstico molecular totalmente automatico que realiza a
extragao, purificacdo, amplificagao, detecao e interpretagao de resultados.

O protocolo de isolamento de ARN total de alta qualidade tem por base esferas magnéticas e foi concebido
para preparagado automatica (extragéo e purificagdo) a partir de suspensdes de linfécitos-mondécitos e suspensdes
de leucdcitos (~1 x 107 células) isoladas a partir de sangue periférico colhido em EDTA ou citrato de sddio.

O «ELITe InGenius SP RNA» nao fornece resultados de diagndstico de forma auténoma. Para obter

SCH mINT034SPRNA_pt 13/07/2026 Reviséo 04 1/39


mailto:emd.support@elitechgroup.com

reagentes para extragao de acido nucleico

resultados de diagnéstico, este produto deve ser usado com um ensaio de amplificagdo baseado em ARN e o
Sistema «ELITe InGenius» ou «ELITe BeGenius». O instrumento «ELITe InGenius» ou «ELITe BeGenius»
destina-se a realizagdo de PCR em tempo real de um passo apos a extragdo de ARN. Este produto deve ser usado
por profissionais, tais como técnicos, médicos e bidlogos com formagéo em técnicas biolégicas moleculares. Pode
ser usado com ensaios a jusante baseados em Tecnologias de Amplificacdo do Acido Nucleico (ensaio NAT). Deve
ser validada a utilizagdo deste produto em associagdo com qualquer ensaio de diagnéstico a jusante. Quaisquer
resultados de diagnéstico gerados com recurso aos acidos nucleicos em associagdo com qualquer ensaio de
diagndstico a jusante devem ser interpretados tendo em conta outras conclusdes clinicas ou laboratoriais. Devem
ser usados comandos adequados para ensaios a jusante, com o intuito de atenuar os riscos de resultados de
diagndstico incorretos.

PRINCIPIOS DO ENSAIO

O «ELITe InGenius SP RNA» & o conjunto reagente para extragao e purificagcdo de ARN automaticas a
partir de suspensdes de linfécitos-mondcitos e suspensdes de leucdcitos isoladas a partir de sangue periférico
colhido em EDTA ou citrato de sédio de amostras clinicas em associagdo com o «ELITe InGenius» e o «ELITe
BeGenius». O conjunto reagente foi otimizado para o isolamento de acidos nucleicos de amostras de 0,2 mL. O
subsequente acido nucleico extraido esta, depois, disponivel para a aplicacdo de PCR em tempo real de um passo
com o «ELITe InGenius» e o «<ELITe BeGenius»

O processo de isolamento de ARN tem por base a tecnologia Magtration®, uma tecnologia de extragao
automatica baseada em esferas magnéticas, como mostrado na Figura A abaixo.

miEgl g e

Binding Magnetic  DNase | Wash Magnetic Elution

Sample Lysis ; :
Separation Treatment Separation

Figura A: Fluxo de trabalho da extragcao

O «ELITe InGenius» e o «ELITe BeGenius» realizam automaticamente a distribuigdo da amostra a partir
dos tubos de extragdo. O procedimento de purificagdo do ARN é realizado sem a intervengao do utilizador, exceto
o carregamento inicial do instrumento, proporcionando, assim, um manuseamento seguro de potenciais amostras
infeciosas. A contaminagio cruzada da amostra e a intersegcéo do reagente sao efetivamente reduzidas.

Os acidos nucleicos altamente purificados dai resultantes sédo eluidos com agua destilada. O processo de
extragao em 9 amostras demora aproximadamente 75 minutos.

Os acidos nucleicos purificados estao prontos para serem utilizados em ensaios a jusante baseados no PCR
em tempo real de um passo. Caso contrario, os acidos nucleicos purificados podem ser armazenados a -20 °C ou -
70 °C para utilizagdo subsequente.

O kit fornece reagentes para 48 extragoes (por ex., 16 execugdes x 3 amostras).
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reagentes para extragao de acido nucleico

MATERIAIS FORNECIDOS
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Figura B: Cartucho de extragdo de ARN total

O kit contém 48 cartuchos unitarios pré-cheios para extragdo de ARN total.

Cada cartucho de extracao de ARN total contém:

o
::I.I’O do Nome do reagente Quantidade Codigo H/cédigo P
1 Solugéo redutora 100 uL
2 PK solution 80 uL
3 Solugéo do portador 80 uL H225, H302, H314, H315, H318, H319,
- — H332, H334, H336, H412
4 Particulas magnéticas 200 yL
_ P210, P261, P264, P273, P280,
5 Binding buffer 1200 pL P301+310, P304+340, P302+P352,
6 Wash buffer 1 1200 |J|— P305+P351+P338, P310, P312,
P332+P313, P337+P313, P342+P311,
7 Wash buffer 2 700 pL P362+P364, P403+P233
8 Agua destilada 1200 pL
9 Solugéo lise 800 pL

Armazenamento do material

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

N&o congele. Mantenha o cartucho de extragcéo afastado de temperaturas elevadas, humidade e vibragdes.
Evite a exposicéo a luz solar direta.
Guarde o cartucho de extragao com o lado selado para cima.

Controlos de qualidade do material

A ELITechGroup S.p.A. (EGSpA) garante as caracteristicas de desempenho do
«ELITe InGenius SP RNA» para as aplicagbes descritas no manual.

De acordo com o Sistema de gestdo da qualidade certificado da EGSpA, o «ELITe InGenius SP RNA» foi
testado relativamente aos critérios de aceitagédo estabelecidos, para garantir uma qualidade do produto consistente.
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reagentes para extragao de acido nucleico

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

N&o sao fornecidos o equipamento e reagentes seguintes:

- Luvas sem pé descartaveis em nitrilo ou material semelhante.

- Cé&mara de fluxo laminar.

- Micropipetas e pontas esterilizadas com filtro de aerossois ou pontas esterilizadas de deslocagao positiva.
- Misturador de voértice.

- Microcentrifuga de bancada (~13.000 RPM).

- Centrifuga de bancada (5.000 RPM).

Os tubos de amostra para as amostras nao sao fornecidos. Para a execugao de amostras no ELITe InGenius
System e no ELITe BeGenius System, o utilizador devera usar os tubos secundarios listados a seguir.

Tubos de amostra para os sistemas ELITe InGenius e
ELITe BeGenius. Sistemas

Tubos secundarios

Tubo Sarstedt 2 mL (Sarstedt #72.694.006) apenas para o
ELITe BeGenius

Tubo de extragcéo (ELITechGroup S.p.A., ref. INT032CS)

As pontas de filtro descartaveis e a caixa de desperdicios sélidos ndo sao fornecidas no kit. Os consumiveis
necessarios estado indicados a seguir e podem ser encomendados individualmente a ELITechGroup S.p.A.

Componente Cédigo Quantidade Descrigao
Pontas de filtro Axygen de
300 uL TE-350-L-R-S 1 caixa x 10 filas com 96 | Pontas de volume standard
(apenas para ELITe pontas (300 pL) com filtro
InGenius)

Pontas de filtro Tecan de

1000 pL 30180118 ou 1 caixa x 24 filas com 96 Pontas  descartaveis para

pontas manuseamento de liquidos
(apenas para ELITe 30000631 . ,
BeGenius) (2304pcs) (LiHa) (1000 L) com filtro
ELITe InGenius® Waste Box | F2102-000 20 caixas/embalagem | Lecipientes plasticos

descartaveis

| OUTROS PRODUTOS NECESSARIOS |

Este produto deve ser usado em associagdo com o instrumento «ELITe InGenius» (ELITechGroup S.p.A.,

ref. INTO30) e «ELITe BeGenius» ELITechGroup S.p.A., ref. INT040), com o «ELITe InGenius® SP 200

Consumable Set» (ELITechGroup S.p.A., ref. INT032CS) e com o «ELITe InGenius DNase I» (ELITechGroup

S.p.A,, ref. INTO34DNASE), o «ELITe InGenius DNase tube adapter kit» (ELITechGroup S.p.A., ref. G6431-000).

O conjunto de consumiveis, o DNase | e o kit de adaptadores do tubo podem ser encomendados em separado
utilizando o cédigo ELITechGroup S.p.A., ref. INTO32CS, INT0O34DNASE, G6431-000.

Os consumiveis necessarios para realizar o procedimento de extragdo estdo incluidos no
«ELITe InGenius SP 200 Consumable Set».
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reagentes para extracao de acido nucleico

Os componentes do conjunto de consumiveis estdo descritos a seguir:

Componente Quantidade Descrigao

Tubo descartavel para ser colocado na posi¢cdo de
Tubo de extragao 48 extracdo. Também pode ser usado como tubo secundario
para carregamento de amostras

Cassete contendo uma ponta de perfuragcdo e uma ponta

Cassete de pontas 4x12 de pipeta durante o procedimento de extragao

Tubo de 0,5 mL e tampa usados para recolher o acido

Tubo de eluigao 50 nucleico (AN) extraido

AVISOS E PRECAUCOES

Este produto foi concebido exclusivamente para utilizagao in vitro.

Avisos e precaugoes gerais

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

Manuseie e elimine todos os reagentes e todos os materiais usados na realizagdo do ensaio como se fossem
capazes de transmitir agentes infeciosos. Evite o contacto direto com os reagentes. Evite salpicos ou vaporizagdes.
Os residuos devem ser manuseados e eliminados em conformidade com as normas de seguranga adequadas.

Apbs receber o kit, verifique se existem danos nos componentes do mesmo. Se os cartuchos de extragao
estiverem danificados, contacte os Servicos técnicos ELITechGroup ou o seu distribuidor local. No caso de
derramamento de liquido, consulte “Avisos e precaugdes para componentes especificos” e a Ficha técnica de
segurancga (SDS) adequada.

Os produtos quimicos e as pecas plasticas destinam-se exclusivamente a utilizagdo em laboratério; devem
ser guardados no laboratério e ndo devem ser usados para outros fins que néo os previstos.

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

Elimine as luvas se estiverem contaminadas.

Nunca deve pipetar solugdes com a boca.

Nao coma, beba, fume ou aplique produtos cosméticos nas areas de trabalho.

Lave cuidadosamente as maos apds manusear amostras e reagentes.

Elimine os reagentes remanescentes e os residuos em conformidade com os regulamentos locais.
Leia atentamente todas as instrugdes fornecidas no produto antes de efetuar o ensaio.
Durante a realizagao do ensaio, siga as instru¢des fornecidas com o produto.

Nao utilize o produto apds a data de validade indicada.

N&o utilize componentes do kit que estejam danificados.

Use apenas os reagentes fornecidos no produto e os recomendados pelo fabricante.
N&o use reagentes de outros fabricantes.

Avisos e precaug¢oes para biologia molecular

Os procedimentos de biologia molecular, como a extragdo, amplificacdo e dete¢do de acido nucleico,
requerem colaboradores qualificados e com formagao, para evitar o risco de resultados incorretos, especialmente
devido a degradagéo de acidos nucleicos contidos nas amostras ou a contaminagao das amostras por produtos de
amplificagao.

As amostras devem ser adequadas e, se possivel, exclusivas para este tipo de analise. As amostras deverao
ser manuseadas num Armario biologicamente seguro Classe Il. As pipetas usadas no manuseamento de amostras
devem ser usadas exclusivamente para este fim especifico e devem ser limpas apods cada utilizagdo. As pipetas
devem ser do tipo de deslocacao positiva ou ser usadas com pontas com filtro de aerossodis. As pontas usadas
devem estar livres de DNase e RNase e livres de ADN e ARN.
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reagentes para extragao de acido nucleico

Avisos e precaug¢oes especificos para os componentes
O cartucho «ELITe InGenius SP RNA» ¢ de utilizag&o Unica.

Os componentes do «ELITe InGenius SP RNA» a seguir indicados contém reagentes perigosos. As
declaractes de Perigo GHS e Precaugdes aplicadas a esses componentes estdo descritas a seguir.

Tenha em atengao que a etiqueta de perigo ndo é necessaria para quantidades inferiores a 125 g ou 125
mL.

Solugao lise
Contém tiocianato de guanidinio e n-lauroil sarcosinato de sodio

H302: Nocivo se ingerido

H314: Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves

H332: Nocivo por inalagéo

H412: Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros

P264: Lavar bem a pele apos a utilizagao.

P273: Evitar a libertagao para o meio ambiente.

P280: Usar luvas de protegao/vestuario de protegdo/protecdo ocular/protegao facial.

P301+310: SE INGERIDO: Contactar imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS/um médico.

P304+P340: SE INALADO: Retire a pessoa para um local com ar puro e mantenha-a confortavel para
respirar.

P305+P351+P338: SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continuar a enxaguar.

Tampao de ligagao Tampao de lavagem 1 e Tampao de lavagem 2
Contém 2-propanol

&b .,

H225: Liquido e vapor altamente inflamavel.

H319: Causa irritagédo ocular grave.

H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigens

P210: Manter afastado de calor, superficies quentes, faiscas, chamas abertas e outras fontes de
ignicdo. Nao fumar.

P261: Evitar respirar poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

P264: Lavar bem as maos apds a utilizagao.

P280: Usar luvas de protecao/vestuario de protecao/protegédo ocular/protecao facial.

P312: Caso sinta uma indisposicdo, contacte o Centro de Informagédo Antivenenos ou um médico.

P403+P233: Guardar num local bem ventilado. Manter o recipiente bem fechado.
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reagentes para extragao de acido nucleico

Solugao redutora
Contém dodecil sulfato de sédio

Perigo
H315: Provoca irritagao cutanea
H318: Provoca lesbes oculares graves
P264: Lavar bem as maos apds a utilizagao.
P280: Usar luvas de protecao/vestuario de protecao/protegédo ocular/protecao facial.
P302+P352: SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar com sabonete e agua abundantes.

P305+P351+P338: SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continuar a enxaguar.

P332+P313: Em caso de irritagdo cutdnea: Consultar um médico.

P337+P313: Caso a irritagdo ocular persista: Consultar um médico.

Para obter mais informacdes, consulte as Fichas técnicas de seguranca do material.

Nenhum outro componente do «ELITe InGenius SP RNA» contém reagentes perigosos que exijam frases
de Risco e seguranga da Comunidade Europeia e frases de Perigo e precaugbes GHS.

Nao reutilize o cartucho de extragdo nem o tabuleiro da ponta.
Nao danifique nem oculte o coédigo 2D.

Quando estiverem presentes gotas de liquido na parede do furo do cartucho, abane suavemente sem cria
bolhas, para que as gotas desgam para o fundo do tubo.

Mantenha as caixas que contém os cartuchos a temperatura e na orientacao indicadas.

A eluicdo é realizada com agua destilada; o volume final da eluigdo pode ser afetado por residuos nas
esferas magnéticas, na superficie da ponta ou por evaporagao.

Recomenda-se a utilizagdo de um controlo interno para obter resultados de diagndstico fiaveis.

Avisos e precaucgoes especificos do sistema «ELITe InGenius» e «ELITe BeGenius»

No caso de uma mensagem de erro do instrumento, consulte o Manual do Operador do instrumento
(ELITechGroup S.p.A., ref. INT030).

| AMOSTRAS E CONTROLOS

Para obter uma extragao 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.

Pode ser usado EDTA ou citrato de sodio para colher as amostras a serem usadas com «ELITe InGenius
SP RNA».

Nota: As amostras ndo devem conter coagulos nem outros materiais sdlidos. Misture a amostra para garantir uma
ressuspensao homogénea antes de carregar no instrumento.

Sangue periférico colhido em EDTA ou citrato de sédio

O sangue periférico colhido em EDTA ou citrato de sédio, usado para extracdo de ARN, deve ser colhido de
acordo com as diretrizes laboratoriais, transportado a +2/8 °C e armazenado a +2/8 °C durante um periodo maximo
de 48 horas antes da purificagao.

N&o congele sangue periférico, para evitar a degradagdo do ARN.
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reagentes para extragao de acido nucleico

Quando iniciar com sangue periférico, € aconselhavel separar os leucécitos de acordo com as diretrizes
laboratoriais.

Substancias interferentes

As amostras de sangue total ndo devem conter heparina, pois € um poderoso inibidor de enzimas de
polimerase de ADN (como polimerases de ADN termoestaveis e transcriptase reversa) e causa resultados invalidos
ou incorretos em ensaios a jusante realizados no ARN extraido.

Qualquer efeito inibitorio causado por farmacos que posam estar contidos na amostra inicial tera de ser
sempre avaliado pelo utilizador tendo em conta os ensaios a jusante realizados no ARN extraido.

Controlos de qualidade da extragao

Os controlos de qualidade da extracdo podem ser usados para formacgao, testes de proficiéncia e CQ
externos ao sistema. Os controlos externos podem ser usados de acordo com as diretrizes ou os requisitos dos
regulamentos locais ou das organizagbes de acreditagao.

Como controlo do processamento de um espécime negativo, o laboratério pode usar uma amostra negativa
que ja tenha sido testada com o ensaio a jusante ou realizar uma extragdo simulada utilizando agua de qualidade
para biologia molecular no lugar da amostra.

Como controlo do processamento de um espécime positivo, o laboratério pode usar uma amostra positiva
que ja tenha sido testada como ensaio a jusante ou um material de referéncia certificado.

PROCEDIMENTO PARA A PREPARAGAO DA AMOSTRA.

Quando iniciar com sangue periférico, é obrigatorio separar os leucécitos de acordo com as seguintes indicagoes.
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ELITe InGenius® SP RNA

~ = : REF| INT034SPRNA
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A. Procedimento de pré-tratamento para o A. Procedimento de pré-tratamento para o isolamento
isolamento de leucécitos com de leucécitos com Lise Direta
creme leucocitario
1 Prepare tubos de 15 mL e tubos de 2 mL -
necessarios e identifique-os com um marcador de Ereerﬁiaﬁrgutgiossc?ﬁﬂ?mm;:r(t::ké?)sr gg ﬁnTaLpr:;(rfasr?gr?t% S€
tinta permanente. )
2 Dispense Cell Lysis Solution (Promega, ref. A7933) para
NZo aplicavel um tubo de 50 mL: use 15 mL se comegar com 5 mL de
sangue ou 30 mL se comegar com 10 mL de sangue
(relagdo 3:1).
3 Misture bem as amostras de sangue periférico colhidas em EDTA ou citrato de sédio por inversao.
4 Transfira 5 - 10 mL de sangue periférico fresco para| Transfira 5 - 10 mL de sangue periférico fresco para um
um tubo de 15 mL. tubo de 50 mL.
5 . .
Centrifugue durante 10 minutos a 3.000 RCF (sem NZo aplicavel
efetuar uma pausa).
6 Dispense 5 mL de Cell Lysis Solution (Promega, ref. | ,,x .
A7933) para um novo tubo de 15 mL. Néo aplicavel
7 Com uma pipeta de 1 mL, remova o creme
leucocitario obtido apds a centrifugagéo e transfira-
0 para o tubo de 15 mL contendo solugao de lise Nao aplicavel
celular. Lave a ponta na solugado até nao conter
células.
8 Incube a temperatura ambiente durante 10 minutos misturando por inversao (sem vortice) pelo menos 3-4 vezes.
9 Centrifugue durante 10 minutos a 3.000 RCF.
10
NOTA
A quantidade ideal de linfocitos é representada, numa escala 1:1, na imagem seguinte.
&
e
» Se o granulo for igual ou inferior ao mostrado acima, remova o sobrenadante, ressuspenda o granulo
em 1,5 mL de Cell Lysis Solution e transfira-o para um tubo de 2,0 mL.
Se o granulo for maior do que o mostrado acima, remova o sobrenadante, ressuspenda o granulo em 3
mL de Cell Lysis Solution e transfira 1,5 mL para dois tubos diferentes de 2,0 mL.
11 | Centrifugue novamente durante cerca de 2 minutos a 3.000 RCF.
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12
Cuidadosamente, remova o sobrenadante (tenha o cuidado de remover os vestigios de leucdcitos acima do granulo
de linfocitos).

13 | , . o . « .
Lise cuidadosamente o granulo em 200 pL de Homogenization Solution (1 mL de tamp&o de lise de ARN,
Promega, ref. Z3051 + 20 pL de 1-tioglicerol, Promega, Ref. A208B-C) por pipetagem.

PREPARAGAO DE AMOSTRAS

e Transfira 10 — 14 mL de sangue periférico fresco colhido em EDTA ou citrato de sédio para um tubo
de 15 mL apds misturar bem o0 mesmo por inversao;

e Centrifugue durante 10 minutos a 3000 RCF;
e Adicione 5 mL de Cell Lysis Solution (Promega, ref. A7933) num novo tubo de 15 mL.

e Com uma pipeta de 1 mL, remova a camada leucocitaria obtida apés a centrifugagéo e transfira-a
para o tubo de 15 mL contendo a solugdo lise. Lave a ponta na solugédo até que esteja livre de
células.

e Aspire e solte até que as células estejam dentro do tubo e a pipeta esteja livre de material;

e Incube a temperatura ambiente durante 10 minutos e misture por inversdo (SEM VORTICE) pelo
menos 3-4 vezes

e Centrifugue a 3000 RCF durante 10 minutos; remova o sobrenadante e volte a suspender em 2 mL
de Cell Lysis Solution, transferindo-o para um tubo de 2 mL

e  Centrifugue novamente durante cerca de 2 minutos a 3000 RCF

e Remova cuidadosamente o sobrenadante e volte a suspender o granulo em 200 uL de Lysis
Solution (1 mL de tampéao de lise, Promega, ref. Z3051 + 20 uL de 1-tioglicerol, Promega, ref. A208B-
C).

As amostras devem poder ser transferidas por pipetas; certifique-se de que n&o existem coagulos nem outros
materiais solidos.

Volume das amostras nos tubos de extragao

A amostra pré-tratada pode ser diretamente carregada no sistema utilizando os tubos de extragédo («ELITe
InGenius SP 200 Consumable Set», ELITechGroup S.p.A., ref. INT032CS).

DESCRIGAO DO PROCEDIMENTO DE EXTRAGAO NO ELITE INGENIUS AND
NO ELITE BEGENIUS.

A extragdo com o cartucho de reagente «ELITe InGenius SP RNA» é realizada automaticamente pelo
Sistema ELITe InGenius e ELITe BeGenus. O procedimento inclui os seguintes passos:

1. Ligue o instrumento.
Selecione as funcdes a partir do ecrd do sistema. E possivel realizar uma sessdo para “Extraction Only”
(Apenas extragao) ou “Extraction plus PCR” (Extragdo mais PCR).

3. Selecione o ensaio a ser executado.

4. Coloque o cartucho de reagente de extracdo de ARN total, o DNase |, o adaptador do tubo de DNase |, o
conjunto da ponta incluido no conjunto de consumiveis, bem como as amostra nas posi¢des indicadas na
GUI.
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Hole

Consumable, Reagent

3
T2

Sample tube (Micro tube 1.5mL)
DiMase | {Lyophilized)
DMase | tube adapter

T1

Tip & Sheath

E

Elution tube (Micro tube 1.5mL)

REF

INT0O34SPRNA

5. Antes de usar, verifique se o reagente adere a parede interior do cartucho. Agite ligeiramente para permitir
que as gotas caiam sem criar bolhas. Se o p6 de DNase | aderir a tampa ou a parede interior do frasco, rode
durante alguns momentos. Certifique-se de que coloca o DNase | no interior do adaptador do tubo de DNase
| e retira a tampa antes de colocar no instrumento.

O reagente e o consumivel necessarios para a extragdo de uma amostra estéo indicados a seguir. Coloque-

os no instrumento de acordo com as diretivas da GUI do instrumento.

— Cartucho ELITe InGenius SP RNA

— DNase |

— Adaptador do tubo de DNase |
— Conjunto da ponta

— Tubo de eluigao

— Tubo de extragao

1 unid
1 unid
1 unid
1 unid
1 unid
1 unid

6. Feche a porta na parte frontal do instrumento.
7. Prima o botao Iniciar para dar inicio ao processo de extragao de ARN total.
8. Quando o processo estiver concluido, abra a porta seguindo as instrugées exibidas no visor do sistema.
O ARN extraido sera usado diretamente no PCR se tiver sido selecionado um método de “Extragcdo mais

PCR".

Caso contrario, o ARN extraido pode ser armazenado no tubo de eluicdo de 0,5 ml. No final da sesséo,

feche o tubo com a tampa de rosca e guarde a amostra para utilizagao futura.
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Viséo geral da area de trabalho do ELITe InGenius e do ELITe BeGenius

O ELITe InGenius System foi desenvolvido e validado para aplicagdes especificas de diagnostico in-vitro
(IVD) pelo ELITechGroup S.p.A. em combinagdo com os kits de extracao IVD e os kits de PCR em tempo real IVD.

A Figura 1 mostra uma descrigdo geral do instrumento «ELITe InGenius».

Figura 1: A area de carregamento do «ELITe InGenius»

A Figura 1 mostra: posi¢céo do suporte do tubo principal (1), posicdo do suporte do tubo de extracédo (2),
posi¢éo do suporte da ponta (3), posi¢cao do suporte do tubo de eluigdo (Dnase | (a) + adaptador do tubo (a) e tubo
de eluigéo (b)) (4), posicao do suporte do cartucho de extragéo (5) e posi¢do do suporte do cartucho de PCR (6),
posi¢do do bloco do reagente de PCR e Internal Control (gestor de inventarios) (7), posi¢cdes da amostra e de
distribuicao do reagente (8, 9), da caixa de desperdicios (lado inferior esquerdo) e das pontas (10).

A posicao inicial do instrumento de pipeta de cabeca Unica (8) € na parte traseira direita da maquina. As
pecas moveis apenas funcionam quando o instrumento «ELITe InGenius» estiver fechado e bloqueado.

O ELITe BeGenius System foi desenvolvido e validado para aplicagdes especificas de diagndstico in-vitro
(IVD) pelo ELITechGroup S.p.A. em combinagdo com os kits de extracao IVD e os kits de PCR em tempo real IVD.
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A Figura 2 mostra uma descrigéo geral do instrumento «ELITe BeGenius».

Figura 2: Instrumento ELITe BeGenius — Vista da area de trabalho

1. Unidade de refrigeragso 6. Tabuleiros de pontas do filtro (1000

ML)
2. Tubos de extracao 7. Brago de pipeta com bocal Unico
3. Cassetes de pontas de extragao 8. Braco de pipeta com doze bocais
4. Cassete de extragao 9. 24 cabecgas de RT-PCR

5. PCR cassete universal e tampas

Carregamento do instrumento «ELITe InGenius»

Consulte o manual do operador do «ELITe InGenius».

Ligue o instrumento «ELITe InGenius» através do interruptor localizado no lado direito do instrumento. O
software do instrumento «ELITe InGenius» sera automaticamente carregado apés o arranque do sistema.
Mantenha a porta do instrumento fechada durante a inicializagao do sistema.

Configuragao do instrumento

Ap06s iniciar sessao através da modalidade "Open” (Abrir) ou "Close” (Fechar) (certificagado VD), aparece o
ecra principal "Home" (Figura 2).

Instrument Name : GL12PRTO1 ServicePSS / Service

Home

Calibration Ea Results Search
o Perform Run
E Controls @ End of Day
a o & 2]

Log out System Settings Maintenance Home up Help

Figura 3: Ecrda Home do «ELITe InGenius»
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1. Selecione “Perform Run” (Executar) para iniciar o carregamento do sistema e preparar o inicio de
uma execugao.

Aparece o ecra “Perform Run” (Executar) (Figura 4).

Perform Run
Extraction Input Volume 200 Extracted Elute Volume 100
I A S
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
1
12
}}fﬂ:’&';“ List | o clear 99 save Template | 39 Load Template | [BJ Next
o e & # & (2]
Log out System Settings _ Maintenance Home Up Help

Figura 4: Ecra “Perform Run” (Executar)

O "Input Volume” (Volume de entrada) (volume tratado) depende dos reagentes de extragdo. O volume da
amostra tratada é
200 pL.

O "Elute Volume” (Volume de elui¢cdo) depende de ensaios especificos. Os volumes de eluigdo possiveis
s&o 50, 100, 200 pL.

E necessario especificar a ID da amostra (SID) e os ensaios a serem realizados. A imagem a seguir mostra
um exemplo (Figura 5).

Perform Run
Extraction Input Volume 200 Extracted Elute Volume 100
=
1PR1  BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_00 [P210 PCR Mix] PBL Extract + PCR Extraction Tuk
2PR1  BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_00 [P210 PCR Mix] PBL PCR Only Trackl
3PR1  BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_00 [ABL PCR Mix] PBL PCR Only Trackl
4PR1  BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_00 [ABL PCR Mix] PBL PCR Only Trackl
5PR2  BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_00 [P210 PCR Mix] PBL Extract + PCR Extraction Tuk
6 PR2  BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_00 [P210 PCR Mix] PBL PCR Only Track5
7PR2  BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_00 [ABL PCR Mix] PBL PCR Only Track5
8PR2  BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_00 [ABL PCR Mix] PBL PCR Only Track5
9 PR3  BCR-ABL P210 ELITe PBL_200_100_00 [P210 PCR Mix] PBL Extract + PCR Extraction Tut
10 PR3 BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_00 [P210 PCR Mix] PBL PCR Only Track9
11 PR3 BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_00 [ABL PCR Mix] PBL PCR Only Track9
12 PR3 BCR-ABL P210 ELITe PBL_200_100_00 [ABL PCR Mix] PBL PCR Only Track9
5 i ]
l . Q‘ Clear :: Save Template :: Load Template n Next
v
o bod & # £% e
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 5: Exemplo de ID da amostra e Especificacdo do ensaio

2. Selecione a “SID”. Introduza a ID da amostra utilizando o teclado ou o leitor do cédigo de barras.
3. Selecione “Assay” (Ensaio). Escolha o ensaio a partir da lista.
O ecra do sistema sera atualizado de acordo com o ensaio selecionado.

4. Selecione “Protocol” (Protocolo) para definir os métodos “Extraction only” (Apenas extragdo) ou
“Extraction plus PCR” (Extragdo mais PCR).
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Neste ponto, podem ser guardadas as posi¢cdes da amostra para criar um modelo do painel. Para obter
instrucbes sobre como guardar as definigées, consulte o manual do operador do «ELITe InGenius».

Nota: com o kit ELITe InGenius SP RNA, as amostras apenas podem ser carregadas no tubo de Extragdo.
5. Prima o botao “Next” (Préximo) para prosseguir com a eliminagdo/o carregamento.

Aparece o ecra “Load / Unload Inventory” (Carregar/Descarregar inventario) (Figura 6).

Load /Unload Inventory

ok Reagent

) Barcode Soan W oekete | | 5o

1 TR O YU N O N O T
L @ &
F230 PCR ABL PCR M
M

e | o~ [ = ] = |
-1

B s
& o & & 0 @

Hrlg

Figura 6: Ecra “Load / Unload Inventory” (Carregar/Descarregar inventario)

Este ecrd permite ao utilizador confirmar o carregamento do reagente e do controlo de acordo com as
configuracdes definidas no ecra “Perform Run” (Executar).

6. Para confirmar que estdo colocados na posi¢do do gestor de inventario 7 (cf. pagina 12, Figura 1)
reagentes suficientes para o numero de testes selecionados, como indicado no ecra, prima o botao
“Next” (Préximo).

Nota: O botao “Next” (Proximo) esta ativo quando existirem reagentes/controlos suficientes para a execugao.

Aparece o ecra

Load / Unload Inventory” (Carregar/Descarregar inventario) para carregamento do tabuleiro da
ponta (Figura 7).

Load/Unload Inventory

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

Tip Rack-1
Number of Tips : 965

Replace

Replace Tip Rack-2
‘ Tip Rack 2 Number of Tips : 96 |
& & & # & 2
og ou

t System Settings Maintenance Home up Help

Figura 7: O ecra “Load / Unload Inventory” (Carregar/Descarregar inventario) confirma a colocagao do tabuleiro da
ponta

7. Coloque tabuleiros de pontas suficientes na posigéo 10 (cf. pagina 12, Figura 1).
8. Prima o botéo “Next” (Proximo).

Nota: O botao “Next” (Proximo) apenas estard ativo quando existirem Pontas unicas suficientes carregadas para a
execugao.

O ecra “Disposable” (Descartavel) aparece para orientar o utilizador durante o carregamento de elementos
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descartaveis. O primeiro ecra esta relacionado com o carregamento do Tabuleiro PCR (Figura 8).

Disposable

IFJ o) & 1 ] (2 o

L Syviam Sultings Hantename Huma g Help

Figura 8: O ecra “Disposable” (Descartavel) é usado para confirmar o carregamento dos tabuleiros PCR
Quando o Protocolo “Extraction plus PCR” (Extragdo mais PCR) tiver sido selecionado no ecra “Perform
Run” (Executar):
9. Coloque as cassetes de PCR indicadas na posig¢éo 6 (cf. pagina 12, Figura 1).
10. Prima o botéo “Next” (Préximo).

Nota: Se o protocolo Apenas extragao tiver sido selecionado no ecra “Perform Run” (Executar), a Cassete de PCR
nao tem de ser carregada.

Aparece o ecra “Disposable” (Descartavel) para carregamento do Tabuleiro de extragdo com o Cartucho de
extracdo (Figura 8).

Disposable

B3 please do NOT remove the cover from the cassettes.
[ JL g‘
L L rrs Check the following items are loaded

e m - = 7 1 ELITe InGenius SP RNA on Track[1]
®| ELITe InGenius SP RNA on Track[5]
ELITe InGenius SP RNA on Track[9]

umnmm
) Q0.

>

0 o & } i
o fi T
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 9: O ecra “Disposable” (Descartavel) é usado para confirmar o carregamento do tabuleiro de extragao

11. Coloque a(s) cassete(s) do cartucho de extragao indicadas na posigéo 5 (cf. Pagina 12, Figura 1).
Verifique visualmente os cartuchos de extragcéo para verificar se as esferas ressuspendem corretamente; se
ndo ressuspenderem imediatamente, tente com agitagéo vigorosa ou mesmo com um breve vortice (consulte
"Resolucéo de problemas")

12. Prima o botao “Next” (Préximo).

Nota: O botdo “Next” (Proximo) esta ativado quando existir um numero suficiente de cartuchos de extragao para a
execugao a ser carregada.

Aparece o ecra “Disposable” (Descartavel) para DNase |, no adaptador do tubo DNase |, carregamento com
o Tabuleiro do tubo de elui¢édo (Figura 9).
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Disposable
Read the barcode of additional extraction . Reagent Name Lot Number | Expiry Date
reagent tubes and load the tubes. 1 DNase I

5 DNase I

[ I N

! | |
9 DNase I

[ I (R

[ I R

| | |

Confirm UNCAPPED DNase Tube

a bod & f &3 2]

Log out System Settings Maintenance Home up Help

~u

Figura 10: O ecra “Disposable” (Descartavel) é usado para confirmar o carregamento de DNase | no Tabuleiro do

tubo de eluigao

13. Coloque a DNase | no adaptador do tubo de DNase |, indicado na posicao 4 (cf. Pagina 12, Figura 1).
14. Prima o botao “Next” (Préximo).

Aparece o ecra “Disposable” (Descartavel) para carregamento do tubo de eluicdo com o Tabuleiro do tubo de
eluigdo (Figura 10)

Disposable
Check the folowsng iiema e loaded
Empty Elution tube on Track[1]
Empty Elution tube on Track[5]
Empty Elution tube on Track[9]
B
n 3
a & f &? 2]
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 11: O ecra “Disposable” (Descartavel) & usado para confirmar o carregamento do Tabuleiro do tubo
de eluigdo com o tubo de eluigcao

15. Coloque a quantidade de tubos de eluigdo indicada na posicao 4 (ver pagina 12, Figura 1).

16. Prima o botao “Next” (Préximo).
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Disposable

Check the following items are loaded

Empty Elution tube on Track[1]
Empty Elution tube on Track[5]
Empty Elution tube on Track[9]

o o & # &
Log out System Settings Maintenance Home Up
Figura 12

Aparece o ecra “Disposable” (Descartavel) para carregamento do tabuleiro da ponta (Figura 13).

Disposable

Check the following items are loaded

Tip Package on Track[1
Tip Package on Track[2
Tip Package on Track[3

TelleTeleTeeTelelelelellel Tip Package on Track[4
HEEHE R v
Llejje/ejje/jejeje|o|e|e|e|e Tip Package on Track[6

Tip Package on Track[7
Tip Package on Track[8
Tip Package on Track[9]
Tip Package on Track[10]
Tip Package on Track[11]
Tip Package on Track[12]

]
]
]
HJ‘ Tip Package on Track[5]
]
]
]

o o & # & 2]

Log out System Settings Maintenance Home up Help

Figura 13: O ecra “Disposable” (Descartavel) é usado para confirmar o carregamento dos tabuleiros das pontas

17. Coloque a quantidade de cassetes da Ponta indicadas na posigao 3 (cf. pagina 12, Figura 1).

Certifique-se de que a Ponta (1) e o perfurador (3) estdo colocados como mostrado na imagem abaixo (Figura

12).

back

Figura 14: Disposi¢ao das pontas na Cassete da ponta

18. Prima o botao “Next” (Préximo).

SCH mINT034SPRNA_pt 13/07/2026 Reviséo 04

18/39



ELITe InGenius® SP RNA REF

~ = : INTO34SPRNA
reagentes para extracao de acido nucleico

Aparece o ecra “Disposable” (Descartavel) para carregamento do suporte do tubo de extragao (Figura 15).

Disposable

Please ensure tubes are correctly locked Check the following items are loaded
in extraction rack.

Extraction Tube with [PR1] on Track[1]
Extraction Tube with [PR2] on Track[5]
Extraction Tube with [PR3] on Track[9]

mmmmmmmmmmmm
B R R ERE [ > =3
& f i ®
a 1
Log out System Settings Maintenance Home up Help

Figura 15: O ecra “Disposable” (Descartavel) é usado para confirmar o carregamento dos suportes do tubo de
extragcao

19. Coloque a quantidade de tubos de extragdo indicada na posicao 2 (cf. pagina 12, Figura 1).
20. Prima o bot&o “Next” (Proximo).

Nota: Devem estar presentes 200 pyL da amostra no "Tubo de extragao".

Aparece o ecra “Disposable” (Descartavel) para carregamento do suporte de amostras (Figura 16).

Disposable

Eheck the followingiitems are joaded

(Fellelklelellelelol:)

a Start

f (S 7]

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 16: O ecra “Disposable” (Descartavel) é usado para confirmar o carregamento dos suportes de amostras.

21. Prima o botao "Start” (Iniciar) para iniciar a execugao.

E mostrada a mensagem seguinte (Figura 17).
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6 Please close the door.

Ve o

Figura 17: Mensagem a pedir para fechar a porta do instrumento
22. Feche a porta frontal e prima o botao “OK” na mensagem popup.

Aparece o ecra “During Run” (Durante a execucéo) (Figura 18). E possivel seguir o processo de execugdo neste
ecra.

During Run

Run time remaining 105 min

Scan Dispense Sonicate Extract DNA/
Barcodes Samples Samples RNA
Setup PCR Perform Real-
Reactions time PCR

Generate

Melt-curves
Not Required
© Abort Run "“ Display Plot
n 2
o i & (2]
Log out System Settings Maintenance Home up Help

Figura 18: Ecra “During Run” (Durante a execugéo)

Fim do ensaio:

Se tiver sido selecionado um protocolo “Extraction plus PCR” (Extragdo mais PCR), é mostrado o ecra “End
of Run” (Fim da execucgédo). O botdo “OK” fica ativo quando for possivel abrir a porta frontal do instrumento (Figura
19).

End of Run
s O
olo[olcleloleelelsele Confirmation
“olojol oo{o‘ooo ololop
[ ‘%'ﬁ ol i Remove PCR Cassette and empty.
L “D‘ lehel L H J Remove Extraction Cassette and empty.
Al L e e Remove Elution tube Rack.
! 35/8/333) 3 ‘5‘ E - Remove and store extracted DNA/RNA
2 I Remove Tip cassette Rack and empty.
I < ; 1 Remove Sonicator Rack and empty.
q] 8 3
[m S a3l
48 SRR
o ] ol
g HHHH
Ll® ®|® :‘@L\
o ololols
l o ololololo
° °
& ok
(o
a @
Log out System Settings Maintenance Home up Help
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Figura 19: O ecra “End of Run” (Fim da execugéo)

23. Abra a porta frontal.

As instrugdes para descarregar, guardar ou eliminar amostras, materiais e reagentes estao listadas no ecra
“End of Run” (Fim da execucgéo).

24. Realize imediatamente as acoes listadas.
25. Para confirmar que todas as agdes foram concluidas, prima “OK”.

O ARN extraido pode ser guardado a -20 °C durante um periodo maximo de trinta dias ou a -70 °C durante

periodos mais longos. Os ciclos de congelamento/descongelamento do ARN extraido devem ser limitados a 5 vezes,
para evitar a perda de titulo.

Tal como acontece com outros equipamentos de diagndstico, todos os desperdicios (liquidos, pontas, tubos

e cartuchos) devem ser tratados como desperdicios biolédgicos potencialmente perigosos e eliminados em
conformidade.

Encerramento do sistema:

26. No ecra Home, selecione “End of Day” (Fim do dia). E mostrado o ecra seguinte (Figura 20).

End of Day

You can use the UV irradiation and shutdown the system only when no inventory is left in the user
rea.

area.
Please make sure that all fluids and Tips have been removed.
Eo
. Confirm clear inventory

O

Please make sure that all fluids has been
removed.

a o & f & e

Log out System Settings ___Maintenance Home up Help

Figura 20: Ecra “End of Day” (Fim do dia)

27. Certifique-se de que a area do utilizador foi descarregada.

28. Prima o botédo “Confirm clear inventory” (Confirmar apagar inventario). A eliminacdo dos reagentes &
guardada no sistema, que ira, em seguida, permitir a execugédo do encerramento.

Manutencéo diaria (descontaminagao UV):

O instrumento «ELITe InGenius» esta equipado com uma lampada UV interna (comprimento de onda de
254 nm) que devera ser usada diariamente, seja no final do dia de trabalho ou de manha, antes de ser iniciada
qualquer execugdo. O tempo de descontaminagao sugerido é de cerca de 30 min.

1. Para iniciar a descontaminagéo UV, no ecra inicial do instrumento «ELITe InGenius» selecione “End of
Day” e, em seguida, prima “UV lIrradiation”.

E mostrada a mensagem seguinte (Figura 21):
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0 Please close the door.

W ok

Figura 21: Mensagem a pedir para fechar a porta

2. Feche a porta frontal e prima “OK”.

E mostrada uma mensagem para permitir escolher o encerramento automatico apds a radiagéo (Figura 22).

o UV Irradiation

Do you wish to shutdown automatically after irradiation?

‘ VYes ‘ ‘ XNO. ‘ ‘ QCancel irradiation

Figura 22: Mensagem para escolher o encerramento automatico apos a radiagao

3. Selecione a opgao pretendida. A radiagéo sera iniciada.
Enquanto é realizada a radiagdo, sera mostrado um ecra do estado a mostrar o progresso do processo.

PROCEDIMENTO ELITE BEGENIUS

Consulte o manual do operador do «ELITe BeGenius».

1. Prepare a amostra conforme indicado no Procedimento de preparagao da amostra.

2. Ligue o instrumento «ELITe BeGenius» através do interruptor localizado no lado direito do instrumento.

O software do instrumento «ELITe BeGenius» sera automaticamente carregado apds o arranque do sistema.
Mantenha a porta do instrumento fechada durante a inicializagdo do sistema.

Configuragao do instrumento

Ap0s iniciar sessdo através da modalidade "Open” (Abrir) ou "Closed” (Fechado) (certificagao 1VD), aparece o ecra
principal "Home".
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Instrument Name : 2412104E0000C ServicePSS | Sarvice
Home OPEN mode
Instrument Status : READY 03/25/2025 12:55:26

E] Calibrations Eq Search Results

o Perform Run

Controls @ End of Day

6 o & 2]

Log out System Settings Maintenance Home Previou: Help

Figura 23: Ecra Home do ELITe BeGenius

3 Clique no botéao “Perform Run” (Executar).

4, Selecione as fungdes a partir do ecré “Perform Run” (Executar).

5 E possivel realizar uma sesséo para “Extraction Only” (Apenas extragéo) ou “Extraction and PCR” (Extracéo
e

Instrument Name : 2101C0012 ServicePSS / Service
Perform Run - OPEN mode
Instrument Status : READY 06/01/2021 18:13:55

Select run mode:

Extract and PCR ‘ PCR Only ‘ ‘ Template ‘

Pending work list

o ™ Somplet> ][ Pathogen | Assy [

Delete

Query LIS

a @# s & O @

t System Settings Maintenance Home Previous Help

Figura 24: Ecra de selegdo do modo de execugéo.

Volume minimo de amostras nos tubos primarios
O procedimento do sistema ELITe BeGenius é otimizado para o isolamento de ADN e ARN de

amostras de 200 uL. No entanto, dependendo do tipo de tubo de amostra, € necessario um volume de amostra
minimo para evitar erros de pipetagem.

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

Volume das amostras nos tubos de extragdo e no tubo Sarstedt de 2mL

Todos os tipos de amostras podem ser diretamente carregados no sistema utilizando o tubo de extragéo
(«ELITe InGenius SP 200 Consumable Set», ELITechGroup S.p.A., cédigo INT032CS) ou, quando o modo “Fast
Lane” é selecionado na GUI, utilizando, para todas as doze posi¢cdes de extracéo, o tubo Sarstedt de 2 mL (Sarstedt
n.° 72.694.006).

O volume necessario no modo “Fast Lane” (Via rapida) tem de ser exatamente 200 yL. Se o volume de
amostra disponivel for inferior ao necessario, o volume da amostra pode ser ajustado através da adigdo de solugao
salina ou solugdo salina tampéo fosfato (PBS).
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No modo “Fast Lane” (Via rapida), o software permite ignorar a aspiragéo Unica da amostra do tubo primario para o
tubo de extracado. O pipetador de 12 bicos transferem diretamente o tampao de lise do cartucho de extragao para o
tubo Sarstedt de 2 mL, misturam e aspiram todo o liquido de cada tubo e passam-no para o cartucho.

Se “Fast Lane” (Via rapida) for selecionado na GUI, todos os tubos para a via 4 (ou 5) tém de ser APENAS tubos
Sarstedt de 2 mL.

Se for utilizado um tubo Sarstedt de 2 mL e n&o for selecionado o modo “Fast Lane” (Via rapida), sdo necessarios
40 pL de volume morto.

Tipo de tubo Volume minimo da amostra
Tubo Sarstedt de 2 mL no modo “Fast Lane” (Via rapida) 200 pL
Tubo Sarstedt de 2 mL (sem modo “Fast Lane” (Via rapida)) 240 pL

6. E mostrado o ecra de insercdo do suporte de amostras L5.

| ServicePSs /

| Instrument Name : 241210460000 Serviee ervice
Perform Run CLOSED mode

| Instrument Status : READY T

|

|
Click the Scan button and load the sample rack in lane 5.

e e [ N AR

‘ L) 151 O
o0 152 O

| L) 153 Empiy. |

i 0 4 ey |

‘ L ) 155 Empty D

| L) 156 Il

| X 157 ey n
LX) 158 Empty |
L ) 159 Empty O

‘ L ) L5-10 Empty |
LY s ey J

‘ e 1512 Empry [

| sca ,LQ Cle: n .E,?i‘.i..':f'yd'"g of n Next

| samples

e B s & B @
Log out System Settings Maintenance Home Previous Help

Figura 25: Executar configuragao para o suporte L5.
Nota: Com os cartuchos ELITe InGenius SP RNA, o volume de entrada das amostras pode ser de apenas 200 L.

7. Insira o suporte de amostras L5 e coloque os tubos Sarstedt de 2 mL contendo a amostra para a
primeira extragdo. Se estiver colocado um cédigo de barras no Tubo da amostra, coloque-o de modo
a que seja possivel ver o codigo de barras, o indicador verde esta ligado.

8. Insira cuidadosamente o suporte de amostras L5 na Cooler Unit.

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

10. O campo “2 mL Tube” (Tubo 2 mL) TEM de estar selecionado.
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Perform Run

Instrument Name : 2412104E0000C

Instrument Status : READY

Click the Scan button and load the sample rack in lane 5.

El L1213 14 LS

il

151 SID000L

Lot No. Allow | Ext.
C N e T e

152 SID0002 =
153 =
154 =
155 —
156 —
157 —
L8 Empy
L3 Empiy
510 =
511 -
1512 -

REF

ServicePSS / Service
CLOSED mode
03/24/2025 16:06:46

Tube

oogoodoodn

‘ i scan é Clear
Log out System Settings

End loading of

‘ ‘“::::.:
& )

Maintenance Home

£

Previous

&
unm ‘

2]

Help

INTO34SPRNA

Figura 26: Resultados da leitura do cédigo de barras do suporte
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NOTE icones mostrados na imagem Suporte de amostras

icone L5 Exibicdo no campo | Estado da instalagédo

Status

Lido ID da amostra lida por um leitor do cddigo de barras de
rastreabilidade

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

Vazio O tubo nao esta instalado

Nenhum cdédigo de | O tubo esta instalado mas nao é possivel ler o codigo de barras

e e e e

barras
Duplicado ID da amostra em duplicado
Divergéncia Foi obtida uma ID da amostra diferente por parte de um leitor

de cddigo de barras de rastreabilidade depois de o utilizador ter
introduzido a ID da amostra com um teclado no ecra

11. Se colocar um Tubo da amostra sem o cédigo de barras de ID da amostra colocado e inserir o
Suporte de amostras, sera mostrado "Nenhum cédigo de barras" na coluna "Status".

=
Instrument Name : 200680001 ServicePSS / Service

Perform Run ObeNmone
Instrument Status : READY 09/24/2020 13:29:46

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

0 o . [T Ce T P A
E [r— O

52

153 empty
154 ety
155 emary
156 Empty
157 empty
158 ety
159 emary
1510 Empty
1511 empty
512 ety

o o o

3 cer

6 o & # & @

Log out System Settings Maintenance Home Previous Help

Figura 27: Cédigo de barras do suporte néo lido

12. Cligue no campo "Sample ID” (ID da amostra) para visualizar o teclado no ecra. Introduza a ID da
amostra.

A coluna "Status" ira mudar para "Inserido manualmente”
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lsip11111 |

Figura 28: visor para introduzir a ID

Instrument Name : 200680001 ServicePSS / Service
Perform Run e OPEN mode
retument Siate 09/24/2020 13:31:22

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

e . ul

151 st - - ]
) Enpry
= Emory
e Emory
= Emey
o Emmty
T Enpty
T Enpty
) Enpty
510 o

511 Emory

ooooooooooooE

1512 Emory

ELl L1 L1213 L4 L5
é Clear ‘ B next

8 & # a

— Log out System Settings Maintenance Home Previous Help

Figura 29: ID inserida manualmente

13. Clique em “Next” (Proximo) e é mostrada a janela de definigdo Exibir ensaio L5. Selecione o volume
de liquido “200uL” a ser usado na primeira extragao (Volume de entrada da extragédo) e o volume de
liquido de extracao de acido nucleico a ser produzido (Volume de eluigdo extraido).

Instrument Name : 2412104E0000C ServicePSs / Service
Perform Run CLOSED mode

Instrument Status : READY 03/24/2025 16:12:02
15t Extracton Input Volume 2nd Extracion Input Volume =
P 200 i 200 | % clear B Print

et e Voume 2nd et Volu
) Lanes] 10pf 2 Secte 100 | 88 SaveTemplate | B queryLis

o= — ;
1 R e -0 M

151 S1D0001 Extract + PR -
152 ] sibooz Extract + PR -

- B B

L. P TR

Log out System Settings Home Previous Help

Figura 30: Janela de defini¢do do ensaio L5
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14. Cliqgue no campo Assay (Ensaio) para escolher o Protocol (Protocolo) de ensaio correto.

Sample ID:
SID0001, SID002

Assay

Type

‘ Clear ‘

ol e L
D BCR-ABL P210 ELITe_PBL_20(1 Patient PBL

l:l Child_ABL_RTSGO7PLD210_0:1 Patient PBL

D Child_P210_RTSGO7PLD210_( 1 Patient PBL

D MRSA-SA ELITe_Be_BC_200_11 Patient Blood Culture CPE

Figura 31: Janela de selegdo do ensaio

15. Marque o ensaio a ser executado.

16. Clique no botdo Next (Seguinte).

Instrument Name : 2412104E0000C ServicePSS / Service
Perform Run CLOSED mode
Instrument Status : READY 03/24/2025 16:07:53
i e ok 200] 208 Etrcton gt Vokare 200 [ % clear p—
2t e ok 00| 2 Bt e Vohare 100] [[CEIERIRRRE § query i
o | [@] men | e s oy | S | et [S5F[2E]] |
© st eracion TS
51 1 [] siDooot BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_02 [P PBL Bxtract + PR - 1
2 [ smooot BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_02 [P PBL PCR Only 1
3 [ sioooot BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_02 [Al PBL PCR Only 1
4[] smooot BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_02 [Af PBL PCR Only i
152 5[] sibooo2 BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_02 [P PBL Extract + PR - 1
6 [ siboooz BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_02 [P PBL PCR Only 1
7 [ siboooz BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_02 [Af PBL PCR Only 1
8 [ sibooo2 BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_02 [Al PBL PCR Only 1

Add Sample to Add Sample to Add Eluate to Add Eluate to B T
Lane #5 Lane #4 Lane #3 Lane #2

6 o & # 9

Log out System Settings Maintenance Home Previous Help

Figura 32: Protocolo de ensaio L5 selecionado.

17. Repita os passos 1 a 5 se outras amostras tiverem de ser extraidas e carregadas no suporte de
amostras L4. Clique em “Next” (Préximo) até ser mostrado o ecra de impressao do cédigo da matriz
de dados para o tubo de eluicdo L3 (para a segunda definicdo de extragdo consulte o manual do
operador do «ELITe BeGenius»). E mostrado um Cédigo da matriz de dados para ser colocado no
tubo de elui¢cdo de 0,5 mL que contém a extragdo de acido nucleico produzida na primeira extracgao.
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Perform Run R e T Rt mose

CLOSED
Instrument Status : READY 03/24/2025 16:14:31
Print the Sample ID labels and affix them on the eluate tubes.

111213 L4 LS Barcode Content
V] Bt SID0001  SID00O1|PBL|SPRNA|100]000C00000]
V] B2 SID002 SID002|PBL|SPRNA|100/000C00001|

T R TS

Maintenance Hom

Figura 33: Ecra de impresséo do codigo da matriz de dados para o tubo de elui¢cdo L3
18. Assinale a posigédo a imprimir e prepare um tubo de 0,5 mL vazio.

19. Cliqgue em "Print Labels" (Imprimir etiquetas) para imprimir o Cédigo da matriz de dados para a
posicao assinalada.

20. Cole o Cddigo da matriz de dados impresso num tubo de 0,5 mL vazio.

Figura 34: exemplo da matriz de dados.

21. Tire o Suporte de reagente L3 e Prepare um tubo de eluigdo de 0,5 mL vazio com o Cédigo da matriz

de dados colocado de acordo com a imagem de instalagdo na posi¢cdo onde a coluna "Status” do
suporte de reagentes ejetado € mostrada como "Reserved”.

AME

Jofof < ‘

< B o e

Figura 35: Suporte de reagentes L3 com os tubos de eluigédo vazios.

22. Insira cuidadosamente o Suporte de reagentes com o tubo de elui¢do instalado no L3 da Cooler Unit
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Insert rack into lane 3 of the cooler unit.

Snbort

Figura 36

23. Quando o Cédigo de matriz de dados no tubo de eluigéo for lido com sucesso, o campo "Status" ira
mudar para "Lido”.

Instrument Name : 2412104E0000C SsncebSS fiSeivcs

Perform Run CLOSED mode:
Instrument Status : READY /s s

Place the elution tubes in the elution rack.
Then click the Scan button and insert the rack in lane 3. Select ALL
R

Y T T e
SERE DESNOE
e e i

B2

N B

() Lo & # A ()

Log out System Settings Maintenance Home Previous Help

Figura 37: Suporte de reagentes L3 carregado corretamente.

24. Clique em "Next" (Proximo) para exibir o ecra de inser¢cdo do Suporte de reagentes L2.

Insert rack into lane 2 of the cooler unit.

Snbort

Figura 38

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

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

Quando o Codigo de matriz de dados no tubo de reagente for lido com sucesso, o campo "Status" muda
para "Lido”.
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REF| INT0O34SPRNA

| 5 ServicePSS / Service
Instrument Name : 2412104E0000C

Perform Run CLOSED mode

| Instrument Status : READY 037242025 16:24:04

|

i Place the elution and reagent tubes in the elution/reagent rack.

Then click the Scan button and insert the rack in lane 2 Select ALL
Sample ID Lot No. Reactions |
| o EIENER T ET R
\ o o : |
ABLPRMX B
Lol i TS o
| 23 Empty.
i
24 ener
s eny
| s ey
| 27 ey
s ey
2o ervy
| -
i ey

| 8 o & # 5|

Log out System Settings Maintenance Home Previous Help

Figura 39: Suporte de reagentes L2 com tubos de eluigdo vazios e os reagentes

NOTA: E possivel carregar o reagente no mesmo suporte com tubos de eluicdo vazios de 05 mL ou é possivel
carregar o reagente no suporte de reagentes L1.

27. Clique em "Next” (Préximo).

Ira aparecer a janela de definicdo do ensaio. Verifique se o protocolo de ensaio correto esta definido.

Instrument Name : 2412104E0000C ServicePSS / Service

CLOSED mode
Perform Run Instrument Status : READY 03/24/2025 16:07:53
1t Extraction Tnput Volume: 2nd Extraction Input Volume. ° —
(uL) TLane5] 200) (1) [Laned] 200 | % clear = print

Ist Extraction Eluate Volume 10| 2nd Extraction Eluate Volume 00

(10) [Lanes] (60) [Laned] 100 | 88 saveTemplate| § QueryLrs
Aoy Sample Muttpe | Diuton
B - N IR

© First Extraction 10 remain available:

51 1 [] sIDooot BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_02 [P; PBL Extract + PCR_ - i
2 [] sioooi BCR-ABL P210 ELTTe_PBL_200_100_02 [P PBL PCR Only. 1
3 [J sinooot BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_02 [At PBL PCR Only. 1
4[] smoooi BCR-ABL P210 ELTTe_PBL_200_100_02 [Af PBL PCR Only. 1
52 5[] sID0002 BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_02 [P: PBL Extract + PCR - i
6 [] siooo2 BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_02 [P: PBL PCR Only. 1
7 [J sibooo2 BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_02 [Af PBL PCR Only. 1
8  [] sipooo2 BCR-ABL P210 ELTTe_PBL_200_100_02 [At PBL PCR Only. i

Add Sample to Add Sample to Add Eluate to Add Eluate to B o
Lane #5 Lane #4 Lane #3 Lane #2

6 e & # 9

Log out System Settings Maintenance Home Previous Help
Figura 40: Ensaio selecionado
28. Clique em "Next” (Préximo)

Aparece o ecra de inser¢ao do suporte de reagentes L1

Insert rack into lane 1 of the cooler unit.

Snbort

Figura 41
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29. Tire o Suporte de reagente L1 e Configure os tubos de reagente PCR solicitados numa posigéo vazia.

30. Insira cuidadosamente o Suporte de reagentes com o tubo de reagente instalado no L1 da Cooler
Unit.

31. Quando o Cddigo de matriz de dados no tubo de reagente for lido com sucesso, o campo "Status"
muda para "Lido”.

Nota: Para produtos compostos por enzima Mix+RT, o nimero de reagdes por tubo legivel por codigo QR
refere-se ao tubo de mistura ainda ndo completo (sem adicdo de RT).

ServicePSS / Service

Instrument Name : 2412104E0000C

Perform Run Sl S CLOSED mode
Instrument Status : READY 03/24/2025 16:26:42

Place the reagent tubes in the reagent rack
Then click the Scan button and insert the rack in lane 1.

ueo e s [IENETEE N EES
ool ek
)
—

L ST,
Lz Sso7ess oo s
E 2] =
us ey
e =
=
e ey
w7 o
s e
s
wio
it oy
e e
] scan 2o, clear ‘ B hext
& # | (2]
Log out System Settings Maintenance Home Previous Help

Figura 42
32. Quando os reagentes PCR necessarios tiverem sido colocados e todos os elementos na Lista de
carga tenham sido apagados, clique em "Next” (Proximo).

33. Instale pontas Unicas e certifique-se que s&o iguais ao numero restante de Pontas Unicas atualmente
preenchidas no instrumento.

ServicePSS / Service
Instrument Name : 2412104E0000C

tory CLOSED mode:

Load Inven Instrument Status : READY 03/24/2025 16:27:28

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

0000
0000
= Tip Rack 1
Reple h
ne:R::: 1 Tips loaded: 96[]
n Replenish Tip Rack 2
Tip Rack 2 Tips loaded: 96[]
enssees! B e
L) o Va # (al
Log out System Settings  Maintenance Home Previous Help

Figura 43: O ecra “Load / Unload Inventory” (Carregar/Descarregar inventario) confirma a colocagéo do tabuleiro
da ponta

34. Instale cassetes de reagdo PCR mostradas na imagem de instalagdo da cassete de reagdo PCR
necessaria para a execugao.

= Instrument Name : 2412104E0000C ServicePSS / Service
Load Disposables Instrument Status ; READY Sotm
03/24/2025 16:27:51
o —
i e Sy
o el i: Entea G s —x61 THe || e
T e Xl Nl || e
T T 50 130 S| somorocsrananem e
SR T T S olmo | Svermaeenins
o B e A °
e ®
T T T ®
oozt AgL P10 LT 20_ 1002 =
TR T
e
tooonyaceAn. Ps0 e 210,102
S100003/6CRABLP210 ELTTePBL 200_100.02 7

/N o)

B

& # a

Log out System Settings Maintenance Home Previous Help
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Figura 44: Ecra da cassete de reacdo PCR.

35. Clique em "Next” (Préximo)
Aparece o ecra Load Disposable (Carregar descartavel).
Siga as instru¢des na GUI para o posicionamento da DNase |

Load Di bl Instrument Name : 2412104E0000C SEM{EESM:;E
oad Disposables Wt

1 SID0001:BCR-ABL P210 ELITe_PBL.

2 SID002:BCR-ABL P210 ELITe_PBL_
| N S —
| [ — —— — —
L | S S| F— |
| — | —| — —
] I N —

[] Confirm that the DNase tube is

Scan the barcode on the
& additional extraction reagent UNCAPPED. Next
tubes and load the tubes.

& # 9 @

Log out System Settings  Maintenance Home Previous Help

Figura 45: posicao da DNase | no rack de extracao.

NOTA: No campo “Reagent Name” (Nome do reagente), indique “DNase I”. Assinale o campo “Confirm that
the DNase tube is UNCAPPED” (Confirmar que o tubo de DNase esta DESTAPADO), como mostra a Fig.

Load Di bl Instrument Name : 2412104E0000C SL‘N\CEFSSS é Diervlsc
mode
oa ISPOSa 5 Instrument Status : READY 03/24/2025 16:29:41
Sample ID Reagent Name | Lot Number | Expiry Date |
2025/08/09

1 SID0001:BCR-ABL P210 ELITe_PBL DNase I U2025
2 SID002:BCR-ABL P210 ELITe_PBL_. DNase I

Scan the barcode on the Confirm that the DNase tube is
additional extraction reagent UNCAPPED.

tubes and load the tubes.

6 o & # & @

Log out System Settings Maintenance Home. Previous Help

Figura 46: “Confirm that the DNase tube is UNCAPPED” (Confirmar que o tubo de
DNase esta DESTAPADO) marcado.

NOTA: se todas as informagdes sobre a DNase | estiverem corretamente inseridas, a sua visualizagao
grafica passara de azul-escuro para azul-claro.

36. Clique em "Next” (Préximo).

37. O carregamento do conjunto descartavel continua com a colocacdo do cartucho de extragéo de acido
nucleico ELITe InGenius SP RNA e da cassete de pontas. Verifique visualmente os cartuchos de
extracdo para verificar se as esferas ressuspendem corretamente; se ndo ressuspenderem
imediatamente, tente com agitagao vigorosa ou mesmo com um breve vortice (consulte "Resolugéo

de problemas")

33/39
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Instrument Name : 2412104E0000C SSRceiss[Sece

i CLOSED mode
Load Disposables Instrument Status : READY 03/24/2025 16:30:12

o ELIT t
. El et DI
o
o
()
( J
()
( J
()
( J
( J
()
Please load the indicated items. a st
Please do NOT remove the cover from the cassettes.
) o] & # g
Log out System Settings Maintenance Home Previous Help
Figura 47

38. Feche a porta e clique em "Start” (Iniciar).

O ecra “End of Run” (Fim da execugao) fornece instrugdes sobre como descarregar, guardar ou eliminar as
amostras, os materiais e os reagentes. Realize estas agdes imediatamente.

39. Elimine os consumiveis de acordo com a imagem do instrumento em que os consumiveis estao
colocados.

(Nota) Os circulos vermelhos sdo amostras com um risco de contaminagéo e deverao ser eliminadas com cuidado.

Instrument Name : 2412104E0000C Senfosess liScon

End of Run CLOSED mode
Instrument Status : RUNNING i

Confirmation

Remove PCR Rack.
Remove Extraction Rack.
Remove Reagent Rack(s).
Remove Sample Rack(s).

Log out System Settings Maintenance Home Previous Help

Figura 48: Ecra “End of Run” (Fim da execugéo).
40. Ap6ds eliminar os consumiveis, clique em "OK" para visualizar o ecra inicial.

41. Cligue em "End of Day" na janela Home

Instrument Name : 200680001 ServicePss / Service

Home Instrument Status : READY

09/08/2020 11:13:51

’ [ catibration £, search Results
© Perform Run -
‘ [=] controls {3} End of Day
() o & @
Log out System Settings Maintenance Home Previous Help
Figura 49
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42. Cligue em "Confirm inventory has been cleared” (Confirmar que o inventario foi limpo).

Instrument Name : 200680001 ServicePss / service
Instrument Status : READY

End of Day

OPEN m
09/17/2020 16:36:35

All inventory must be removed from the user area before performing UV irradiation and shutting
down the system.
Please make sure that all fluids and tips have been removed.

Confirm inventory
has been cleared

=
s

UV Irradiation

d) Shutdown
& L] £ e
Log out System Settings Maintenance Home Previous Help
Figura 50

43. Cliqgue em "UV Irradiation” (Irradiagdo UV). A porta frontal sera bloqueada.

—
Instrument Name : 200680001 ServicePSS / Senvice
OPEN

mode
Instrument Status : RUNNING 10/05/2020 13:03:59

End of Day

All inventory must be removed from the user area before performing UV irradiation and shutting
down the system.
Please make sura that all fluids and tips have been removed.

Confirm inventory
has been cleared

“77\ UV Irradiation

—

d) Shutdown @ v imodaton
LI IR R ———
Figura 51

44. Selecione "Yes" (Sim) para encerrar o sistema apés estar concluida a radiagao UV.
Quando for selecionado "No" (N&o), o sistema nao ird encerrar apds a conclusdo da radiagdo UV.
Aparece uma mensagem de adverténcia a confirmar que a ldampada UV esta acesa. Clique em “Yes” (Sim)
ou “No” (Nao) para confirmar, ou ndo, a agao de desligar a ldmpada UV.

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

Figura 52
(Nota) A alimentacao devera ser desligada manualmente.
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INT0O34SPRNA

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Utilize apenas as seguintes amostras clinicas com este produto: suspensdes de linfécitos-mondcitos e
suspensdes de leucocitos isolados de sangue periférico colhido em EDTA ou citrato de sodio. A validagdo do kit
esta limitada as matrizes mencionadas na utilizagdo prevista; outras matrizes levam a perda de conformidade com
o Regulamento IVDR (UE) 2017/746 para o respetivo processo. Nao séo fornecidas garantias relativamente a outros
tipos de amostras ou a alteragdes no procedimento.

Este produto esta em conformidade com o Regulamento IVDR (UE) 2017/746 relativo a dispositivos médicos
in vitro. A utilizagao do produto para diagnésticos in vitro em paises onde o Regulamento IVDR (UE) 2017/746 nao
€ reconhecido pode estar sujeita ao cumprimento de procedimentos de registo de acordo com as autoridades locais
competentes.

O utilizador é responsavel por validar o desempenho do produto se usado com ensaios diferentes dos
validados pela ELITechGroup S.p.A., conforme indicado nas instrugcdes de utilizacdo. A ELITechGroup S.p.A. ndo
valida as caracteristicas de desempenho do produto relativamente a estas aplicagdes.

O produto pode ser usado num laboratério clinico se o sistema de diagndstico laboratorial tiver sido validado
de acordo com a norma EN ISO 15189 nos paises da Europa, ou equivalente nos outros paises.

Com este produto, ndo use amostras de sangue total colhidas em heparina. A heparina inibe as enzimas de
polimerase de ADN (como polimerases de ADN termoestaveis) e causa resultados invalidos ou incorretos nos
passos subsequentes da analise realizada nos acidos nucleicos extraidos.

Qualquer fendmeno de inibigéo resultante de farmacos que possam estar presentes na amostra inicial pode
ser avaliado no produto de extragado, dependendo de como o produto de extragéo é usado.

Os resultados obtidos com este produto estdo sujeitos a correta identificagdo, recolha, transporte,
armazenamento e preparagao das amostras. Para evitar resultados incorretos, € necessario prestar atengao
especial durante estas atividades e seguir cuidadosamente as instrugdes fornecidas.

Este produto deve ser manuseado por pessoal competente e com formagao no processamento de amostras
biolégicas potencialmente infeciosas e de preparagbes quimicas perigosas, para evitar acidentes com
consequéncias potencialmente graves para o utilizador ou outras pessoas.

Este produto requer o uso de vestuario e areas de trabalho que sejam adequados para o processamento de
amostras bioldgicas potencialmente infeciosas e de preparacdes quimicas classificadas como perigosas, para evitar
acidentes com consequéncias potencialmente graves para o utilizador ou outras pessoas.

Este produto deve ser manuseado por pessoal competente e com formagdo em técnicas de biologia
molecular, tais como extragado, amplificacdo e detegao de acidos nucleicos, para evitar resultados incorretos com
consequéncias potencialmente perigosas para o paciente em passos subsequentes da analise realizada nos acidos
nucleicos extraidos.

Este produto deve ser manuseado em areas separadas para extragdo/preparagdo de reagdes de
amplificagédo e para amplificagcdo/detegédo de produtos de amplificacéo, para evitar falsos resultados positivos com
consequéncias potencialmente perigosas para o paciente em passos subsequentes da analise realizada nos acidos
nucleicos extraidos.

Este produto requer o uso de vestuario e instrumentos especiais para extragao, preparagao de reagdes de
amplificagdo e para amplificacao/detegédo de produtos de amplificacdo, para evitar falsos resultados positivos com
consequéncias potencialmente perigosas para o paciente em passos subsequentes da analise realizada nos acidos
nucleicos extraidos.

Os cartuchos podem ocasionalmente ter esferas agregadas que, se usadas como estdo, podem levar a
resultados invalidos e/ou a um processo de extragéo ineficiente.

Tal como acontece com qualquer outro dispositivo médico de diagndstico, existe um risco residual de obter
resultados invalidos ou errados com este produto. Este risco residual ndo pode ser eliminado ou ainda mais reduzido.
Em alguns casos, este risco residual pode contribuir para decisdes erradas com potenciais efeitos perigosos para o
paciente. No entanto, este risco residual associado a utilizagao prevista do produto foi ponderado em relagcéo aos
potenciais beneficios para o paciente e foi considerado aceitavel.

SCH mINT034SPRNA_pt 13/07/2026 Reviséo 04 36/39



ELITe InGenius® SP RNA
reagentes para extragao de acido nucleico

REF| INT0O34SPRNA

RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Problema Causa provavel

Comentarios e sugestoes

Estado da amostra

Verifique se as condigdes de armazenamento da
amostra sdo adequadas, tal como indicado na
secgdo de amostra e comandos. Utilize apenas
amostras frescas ou amostras armazenadas em
condi¢cdes adequadas. O rendimento de extragéo
pode variar com uma amostra fresca ou congelada.

Baixo rendimento de
extracao ou pureza
do ARN

Estado do reagente

Certifique-se de que as condigbes de
armazenamento do cartucho do reagente de
extragdo sao as adequadas.

Nao congele os reagentes e evite locais de
armazenamento sujeitos a vibragdes.

Residuos solidos

Os extratos de amostras com residuos solidos
podem causar a obstrugao da ponta e o processo de
mistura pode nao funcionar corretamente.

A amostra devera ser uma solugdo homogénea para
um manuseamento suave pela pipeta de 1000 pL.
N&o utilize solidos nas amostras a serem extraidas.

automatizacao

Problemas com o sistema de

Consulte o cddigo de erro mostrado no manual do
operador do instrumento.

Extratos

- Contaminagao com ADN ou
contaminados

ARN

Limpe cuidadosamente todos os componentes do
instrumento e superficies apdés a utilizagao,
utilizando um agente capaz de eliminar o ADN e o
ARN.

Concentragao da amostra
demasiado alta

Se tiver sido usada uma amostra com uma
concentracdo elevada, o RNase ndo pode ser
inativado.

Dilua a amostra antes de carregar.

O ARN esta

degradado Armazenamento da eluigéo

N&o guarde a eluicdo a RT durante longos periodos
de tempo.

Aperte a tampa do tubo de eluicdo o mais rapido
possivel e mantenha as amostras a -20 °C.

Contaminagéo externa de
RNAse

Apds a utilizagao, limpe cuidadosamente todas as
pecas na superficie do instrumento utilizando
agentes de remocéo de RNase.

Cartucho de extracado

Armazenamento incorreto
com esferas agregadas

Agite o cartucho vigorosamente ou mesmo com um
breve voértice: caso nédo ressuspendam mesmo
depois disso, ndo use o cartucho defeituoso e
contacte a assisténcia da ELITech Group SpA.
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SiMBOLOS

REF| Numero de catalogo

Limites de temperatura

-
o
'

Cadigo do lote

g Prazo de validade (ultimo dia do més)

IVD Dispositivo médico de diagnéstico in vitro

Cumprimento dos requisitos do Regulamento IVDR (UE) 2017/746 relativo a dispositivos médicos
de diagnéstico in vitro

uDI Identificag&o unica de dispositivo

Contém suficiente para “N” testes

Né&o reutilizar

Consultar as instrugdes de utilizagédo

H © <

Conteudo

0
o
Z
-

Az

Z

/

\
%.

\

Manter afastado da luz solar

Fabricante

Pais de fabrico

Perigo para a saude

Perigo

Inflamavel

Corrosivo

O@® e B E
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NOTIFICAGAO PARA OS UTILIZADORES

Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as
autoridades competentes do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se encontram localizados.
Para informar a ELITechGroup S.p.A., que é o fabricante deste dispositivo, utilize o seguinte enderecgo de e-
mail: egspa.vigilance@elitechgroup.com.

NOTA PARA O ADQUIRENTE: LICENCA LIMITADA

A tecnologia ELITe InGenius® esta protegida por patentes e pedidos de patentes.

Esta licenca limitada permite a pessoa ou entidade legal a qual este produto foi fornecido, usar o produto e
os dados gerados pela utilizagdo do produto, apenas para diagnéstico humano. Nem a ELITechGroup S.p.A. nem
os respetivos licenciantes concedem outras licengas, expressas ou implicitas, para outros fins.

Magtration® é uma marca comercial registada detida pela Precision System Science Co., Ltd.

ELITe InGenius® e ELITe BeGenius® sdo marcas comerciais registadas da ELITechGroup.
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