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NOTICE of CHANGE dated 05/05/22

IMPORTANT COMMUNICATION FOR THE USERS OF PRODUCT:

« ELITe InGenius® Waste Box»
Ref. F2102-000

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

- Update to be in compliance with the Regulation (EU) 2017/746 and the Standard
ISO 15223-1:2021 requirements.

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 COMPATIBLE WITH THE PREVIOUS VERSION OF THE KIT
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CET IFU MIS A JOUR ANNULE ET REMPLACE ET C’EST COMPATIBLE AVEC LA VERSION PRECEDENTE DU
KIT

LA REVISION DE ESTE IFU ES COMPATIBLE CON LA VERSION ANTERIOR DEL KIT

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

B

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

Notice of Change nr. SCH mF2102-000_03_en dated 05/05/22
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ELITe InGenius Waste Box
Sacos de plastico descartaveis para residuos de

F2102-000

pontas
| MATERIAIS FORNECIDOS
Componente Quantidade Descricao
Waste Box 20 Caixa de plastico para recolha de residuos de pontas.

ELITe InGenius® Waste Box

Caixas de plastico descartaveis para residuos de
pontas

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

Nao séo fornecidos o equipamento e reagentes seguintes:

- Luvas sem p6 descartaveis em nitrilo ou material semelhante.

OUTROS PRODUTOS NECESSARIOS

Este produto deve ser utilizado em associagdo com os ensaios PCR em tempo real ELITechGroup,
os instrumentos «ELITe InGenius® SP 200» (ELITechGroup S.p.A., cédigo INT032SP200), «ELITe
InGenius® SP 1000» (ELITechGroup S.p.A., cédigo INTO33SP1000), «ELITe InGenius® SP RNA»
(ELITechGroup S.p.A., cédigo INT034SPRNA), «ELITe InGenius® SP 200 Consumable Set»
(ELITechGroup S.p.A., cddigo INT032CS), «ELITe InGenius® PCR Cassette» (ELITechGroup S.p.A., codigo
INTO35PCR), «300 pL Filter Tips Axygen» (Axygen BioScience Inc., CA, EUA, ref.2 TF-350-L-R-S, apenas
para o ELITe InGenius), «1000 pL Filter Tips Tecan» (Tecan ref.2 30180118, apenas para o ELITe
BeGenius), bem como os instrumentos «ELITe InGenius®» (ELITechGroup S.p.A., codigo INT030) e «ELITe
BeGenius®» (ELITechGroup S.p.A., cddigo INT040).

AVISOS E PRECAUCOES
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UTILIZACAO PREVISTA

O produto «ELITe InGenius® Waste Box» (ELITechGroup S.p.A., codigo F2102-000) fornece caixas
de plastico descartaveis para recolha de residuos de pontas gerados durante a execugao do protocolo para
extracdo de amostras biolégicas, configuragdo em tempo real e detecdo de acido nucleico em associagao
com os instrumentos amostra-a-resultado «ELITe InGenius®» (ELITechGroup S.p.A., codigo INT030) e
«ELITe BeGenius®» (ELITechGroup S.p.A., cddigo INT040) totalmente automaticos.

DESCRICAO

O produto «ELITe InGenius® Waste Box» fornece caixas de plastico para utilizagdo em associagéo
com reagentes de extragdo e PCR no instrumento «ELITe InGenius®» (ELITechGroup S.p.A., cddigo INT030)
e no instrumento «ELITe BeGenius®» (ELITechGroup S.p.A., codigo INT040).

O produto fornece 20 caixas de plastico.
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Este produto foi concebido exclusivamente para utilizagao in vitro.
Avisos e precaucoes gerais

Manuseie e elimine todas as amostras biolégicas como se fossem capazes de transmitir agentes
infeciosos. Evite o contacto direto com as amostras biolégicas. Evite salpicos ou vaporizagoes.

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. Os materiais combustiveis descartaveis devem ser incinerados. Os residuos liquidos
que contenham &cidos ou bases devem ser neutralizados antes da eliminagao.

Apds a recegao, verifique se existem danos nos componentes do conjunto. Se alguns estiverem
danificados, contacte imediatamente a assisténcia técnica da ELITechGroup S.p.A. ou o seu distribuidor local.

As pegas plasticas destinam-se exclusivamente a utilizagdo em laboratério; devem ser guardadas no
laboratério e ndo devem ser utilizadas para outros fins que néo os previstos.
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ELITe InGenius Waste Box F2102-000 ELITe InGenius Waste Box F2102-000
Sacos de plastico descartaveis para residuos de Sacos de plastico descartaveis para residuos de
pontas pontas
Use vestuario e luvas de protegdo adequados e proteja os olhos e o rosto. | SIMBOLOS

Elimine as luvas se estiverem contaminadas.

Nunca deve pipetar solugdes com a 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 residuos em conformidade com os regulamentos locais.
Leia atentamente todas as instrugdes fornecidas no produto antes de efetuar o ensaio.

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

N&o utilize o produto apés a data de validade indicada.

Na&o utilize componentes do conjunto que estejam danificados.

Utilize apenas os reagentes recomendados pelo fabricante.

NUmero de catalogo

Limites de temperatura

Avisos e precaugdes para biologia molecular Cadigo do lote

Os procedimentos de biologia molecular, como a extragao, amplificagdo e dete¢éo de acido nucleico,
requerem colaboradores qualificados e com formagdo, para evitar o risco de resultados incorretos,
especialmente devido a degradacdo de &cidos nucleicos contidos nas amostras ou a contaminagdo das
amostras por produtos de amplificagao.

E necessario usar batas, luvas e ferramentas de laboratério que se destinem exclusivamente a
extragdo/preparagdo de reagdes de amplificagdo e a amplificagcdo/detegdo de produtos de amplificagao.
Nunca transfira batas, luvas ou ferramentas de laboratério da area designada para a amplificagdo/detegao de
produtos de amplificagdo para a area designada para a extragao/preparacéo de reagdes de amplificagéo.

As amostras devem ser usadas exclusivamente para este tipo de andlise. As amostras devem ser
manuseadas sob um exaustor de fluxo de ar laminar. As pipetas usadas no manuseamento de amostras
devem ser usadas exclusivamente para este fim especifico. As pipetas devem ser do tipo de deslocagao
positiva ou ser usadas com pontas com filtro de aerossoéis. As pontas usadas devem estar livres de DNase e
RNase e livres de ADN e ARN.

Prazo de validade (Ultimo dia do més)

Dispositivo médico de diagnostico in vitro
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Cumprimento dos requisitos do Reglamento (UE) 2017/746 (IVDR) relativo aos dispositivos
médicos diagnésticos in vitro.
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Identificacion Unica del Producto.

Nao reutilizar

PROCEDIMENTO

Contém suficiente para “N” testes

O procedimento completo envolve a extragdo e purificagdo de ADN e ARN de amostras de fluidos
celulares e néo celulares, frescas ou congeladas, em associacdo com o «ELITe InGenius® e o «ELITe
BeGenius®».

Quando preparar a sessdo nos instrumentos «ELITe InGenius®» e «ELITe BeGenius®», carregue a
«ELITe InGenius® Waste Box» corretamente no espago disponibilizado. A caixa de plastico pode ser
reutilizada em vérias sessdes, no entanto, recomenda-se a substituicdo pelo menos uma vez por més. Elimine - Conteldo
o produto de acordo com as instrugdes fornecidas neste manual, no paragrafo “Avisos e precaugdes”. -

Consultar as instrugdes de utilizagdo
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N Fabricante
&I Pais de fabricagéo.

| NOTA PARA O ADQUIRENTE: LICENCA LIMITADA

O procedimento completo esta descrito detalhadamente no manual de instrugdes incluido com o
«ELITe InGenius®» e o «ELITe BeGenius®».

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

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