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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 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
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| USO PREVISTO

«ELITe InGenius® SP 1000~ é um cartucho de reagentes para a exiragéo e para a purificagdo de acidos
nucleicos (NA) em formato de dose Unica.

«ELITe InGenius SP 1000» (ELITechGroup S.p.A., cédigo INT033SP21000) é utilizado em associagcdo
com o instrumento «ELITe InGenius®»> (ELITechGroup S.p.A., cddigo INT030) e constitui, juntamente com os
testes Real Time PCR de ELITechGroup, o ELITe InGenius System, um sistema automatizado de diagnéstico
molecular para operagdes de extragéo, purificagdo, amplificacéo e detecgao.
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O protocolo de isolamento dos &cidos nucleicos (NA) se baseia na tecnologia de esferas magnéticas e é
estudado para a preparagao automatizada de DNAs (humanos, bacterianos e virais) e RNAs virais gendmicos
humanos altamente purificados, a partir de soro e plasma humanos colhidos em EDTA ou &cido citrico, tampdes
nasais, tampdes faringeos, urina, liquido cérebro-espinhal (CSF), zaragatoas respiratérias (zaragatoas nasais ,
swabs da faringe) e amostras respiratérias (lavagem broncoalveolar / broncoaspirado e expectorado).

«ELITe InGenius SP 1000» n&o fornece, por si s, resultados diagnésticos. Para obter resultados, é
necessario usar o teste de amplificagdo de é&cidos nucleicos e o ELITe InGenius System. O instrumento
ELITe InGenius se destina a realizagdo de Real Time PCR apés a extragdo de &cidos nucleicos. O uso do
produto se destina a profissionais como técnicos, médicos ou bibdlogos, 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 diagndéstico qualquer deve ser validado. Os resultados
diagndsticos 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 1000» ¢ um conjunto de reagentes para a extragao e a purificagdo automatizada de
DNA e RNA a partir de amostras de fluidos acelulares frescos ou congelados, em associagdo com «ELITe
InGenius». O procedimento de extragdo foi otimizado para o isolamento dos &cidos nucleicos a partir de 1 mL de
amostra. Os &cidos nucleicos extraidos estdo disponiveis para a aplicacdo Real Time PCR com «ELITe
InGenius».

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

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

Ap6s a remocgéo das proteinas (e de outras substancias bioldgicas), os &cidos nucleicos se adsorvem as
esferas magnéticas, revestidas de uma superficie hidrdfila.

As particulas magnéticas se localizam dentro de uma ponta para separar as particulas do liquido. O ion
caotrépico e o alcool sdo eliminados ao longo de varias fases de lavagem e os &cidos nucleicos purificados sao
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» realiza automaticamente a dispensacdo das amostras a partir dos Extraction Tube. O
procedimento de purificagdo dos &cidos nucleicos ocorre sem nenhuma intervengdo por parte do usuario, com
excecdo do carregamento inicial do instrumento, com a vantagem da seguranga de manipulagdo de amostras
potencialmente infectadas. A contaminagdo cruzada das amostras e o cruzamento dos reagentes sdo, assim,
eficazmente reduzidos.

Os acidos nucleicos altamente purificados obtidos pelo processo de extragdo sdo eluidos com agua
destilada. O processo em 12 amostras leva cerca de 35 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 niumero de amostras que podem ser processadas em uma sessdao com «ELITe InGenius» esta
compreendido entre 1 e 12.

MATERIAL INCLUIDO NO KIT
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Well 8
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Figura B: Cartucho de extracdo de acidos nucleicos
O kit contém 48 cartuchos pré-aliquotados de extragédo de acidos nucleicos.

Cada cartucho de extragdo de acidos nucleicos contém:

"!' N Nome do reagente Quantidade CodigosHe P
Posicao
1 Binding buffer 1300 pL
H225, H302, H319, H335, H361, H370,
2 PK solution 80 pL H372, H373, H400, H410
3 Carrier solution 80 pL
4 Magnetic particles 200 pL P201, P202, P210, P233, P240, P241,
— ff P242, P243, P260, P261, P264, P270,
5 Binding butfer 650 uL P271, P273, P280, P312, P314, P321,
P330, P391, P450, P501, P301+P312,
6 Wash buffer 1 1200 pt P302+P352, P332+PP313,
7 Wash buffer 2 700 pL P303+P361+P353, P304+P340,
" P305+P351+P338, P308+P331,
8 Distilled water 1200 pL P308+P313, P337+P313, P370+P378,
P403+P223, P403+P235
9 Lysis solution 800 uL
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Conservacao do material

O cartucho de extragao de «ELITe InGenius SP 1000» 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 exposi¢do 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 1000» para as aplicagdes descritas neste manual.

Em conformidade com o Sistema certificado de Gestdo da Qualidade de EGSpA, «ELITe InGenius SP

1000» foi testado com base em critérios de aceitacdo 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 pé 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 ndo séo fornecidos. Para processar as amostras no ELITe InGenius System, o
operador pode utilizar diretamente os tubos secundarios listados a seguir.

Tubos para amostras com ELITe InGenius System

Tubos secundarios

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

As pontas descartaveis com filtro e as caixas para a eliminagao de residuos sélidos ndo estdo incluidos no
kit. Os consumiveis necessarios sdo mostrados na tabela abaixo e podem ser encomendados individualmente
EGSpA.

Componente Codigo Quantidade Descricao
300 pL Filter Tips TF-350-L-R-S 1 caixa x 10 cremalheiras de Pontas volume padrédo (300 uL) com
Axygen 96 pontas filtro
ELITe InGenius® ) - - P
Waste Box F2102-000 20 caixas / pack Recipientes de plastico descartaveis
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OUTROS PRODUTOS NECESSARIOS |

Este produto deve ser utilizado em associagdo com o instrumento «ELITe InGenius» (ELITechGroup
S.p.A., cédigo INT030), instrumento automatico para o diagnéstico molecular, e em combinagdo com
«ELITe InGenius® SP 200 Consumables Set» (ELITechGroup S.p.A., cddigo INT032CS).

Os materiais de consumo necessarios para o procedimento de extracdo estdo incluidos no produto
«ELITe InGenius SP 200 Consumable Set». O conjunto de materiais de consumo pode ser pedido
separadamente, utilizando o cédigo ELITechGroup S.p.A., INT032CS. A lista dos materiais de consumo incluidos
€ mostrada a seguir.

ELITe InGenius® SP 1000
reagentes para a extracédo de acidos nucleicos

INT033SP1000

Componente Quantidade Descricao
Extraction tube Tubo d~escartével que qeve ser colocado na pogigéo de
48 extraccdo. Pode ser utilizado como tubo secundério para

(Tubo de extracgéo) 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 extracéo.
Elution tube 50 Tubo com tampa de 0,5 mL utilizado para recolher os
(Tubo de eluicao) acidos nucleicos extraidos.

O Controle Interno de extragdo e inibicdo ndo esta incluido neste kit. Quando este kit de extracdo 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 inibicéo.

| ADVERTENCIAS E PRECAUCOES |

Este produto é reservado para uso exclusivo in vitro.
Adverténcias e precaugdes gerais

Manipular e eliminar todas as amostras biolégicas como se pudessem transmitir agentes infecciosos.
Evitar o contato direto com as amostras biologicas. Evitar a produgdo de salpicos ou aerossol. Todo o material que
entra em contato com as amostras biolégicas deve ser tratado com hipoclorito de sédio a 3% por pelo menos 30
minutos ou ainda tratado em autoclave a 1212 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.

Ap6s 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 precaucdes especificas para os
componentes" e as respetivas fichas dos dados de seguranga 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.

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 solucdo com a boca.

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

Lavar bem as méos 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.

Nao utilizar componentes do kit danificados.

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

SCH mINT033SP1000_pt 05/05/2022 Rev. 06 Pag. 5/25

Adverténcias e precaucgdes para a biologia molecular

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

As amostras devem ser utilizadas exclusivamente para este tipo de andlise. 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 nao devem conter DNAse e RNAse, nem DNA e RNA.

Adverténcias e precaugdes especificas para os componentes

Os cartuchos de extragdo «ELITe InGenius SP 1000» sao de uso Unico

Os seguintes componentes de «ELITe InGenius SP 1000» contém reagentes perigosos. As frases de
Perigo e Precaucdo 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 (Solucao de lise)
Contém cloreto de cetil trimetil aménio e Cloridrato de Guanidina

Perigo
H302: Nocivo se ingerido.
H315: Provoca irritagao cutanea.
H319: Provoca grave irritagao ocular.
H335: Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.
H400: Altamente toxico para os organismos aquaticos.
H410: Muito toxico para os organismos aquaticos com efeitos de longa duragéo.
P261: Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
P264: Lavar cuidadosamente as maos apds o uso.
P270: N&o comer, beber, nem fumar durante o uso.
P271: Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.
P273: Néo dispersar no ambiente.
P280: Usar luvas/roupas de protegéo/Proteger os olhos/Proteger o rosto.
P301+P312: EM CASO DE INGESTAO: 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 sab&o.
P304+P340: EM CASO DE INALAGAQO: retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em repouso

numa posigao que ndo 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 indisposigdo, contacte um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS ou um
médico.

P321: Tratamento especifico.

P330: Enxaguar a boca.

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

SCH mINT033SP1000_pt 05/05/2022 Rev. 06 Pag. 6/25



ELITe InGenius® SP 1000
reagentes para a extragédo de acidos nucleicos

INTO33SP1000

Perigo

Liquido e vapor facilmente inflamaveis.
Provoca grave irritagdo ocular.

Puo irritare le vie respiratorie.

H361: Suspeito de afectar a fertilidade ou o nascituro.

H370: Afecta os 6rgéos.

H372: Afecta os 6rgéos apos exposi¢ao prolongada ou repetida.

H373: Pode afectar os 6rgéos ap6s exposi¢ao prolongada ou repetida.

P201: Pedir instrugdes especificas antes da utilizagao.

P202: Nao manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugdes de seguranca.

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 ventilagao/de iluminagdo a prova de exploséo.

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: N&o comer, beber ou fumar durante a utilizagao deste produto.

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

P280: Usar luvas/roupas de protegéo/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 INALAGCAO: Transportar a vitima para um local ao ar livre e manté-la em
repouso em uma posi¢ao que favorega a respiragéo.

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 exposicao: contacte um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS ou um
médico.

P308+P313: EM CASO DE exposigdo 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 indisposi¢ao, consulte um médico.

P321: Tratamento especifico.

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

P370+P378: Em caso de incéndio, utilizar gas carboénico, espuma, extintores a pé 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 regulamentagao nacional.

Para outras informagdes, consultar as fichas dos dados de seguranga dos materiais.

Nenhum outro componente de «ELITe InGenius SP 1000» contém reagentes perigosos e necessita das
frases de Perigo e Precaucdo GHS.

N&o reutilizar o cartucho de extragdo nem o rack das pontas.

N&o danificar nem sujar o cédigo 2D.

Se houver gotas de reagente na parede interna do cartucho, faga 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 utilizagcdo de um controlo interno é recomendada para obter resultados diagnésticos confiaveis.
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Adverténcias e precaucoes especificas para o ELITe InGenius System

Em caso de mensagem de erro, consultar o manual de operagao do instrumento.

AMOSTRAS E CONTROLOS

A recolha, o transporte e a conservagdo das amostras sdo essenciais para fins de obtengcdo de
rendimentos de extragdo elevados e reprodutiveis. Os rendimentos podem variar de uma amostra a outra, de
acordo com fatores como o paciente, a idade e o tipo de amostra obtido.

Varios anticoagulantes (EDTA ou citrato, mas nao heparina) podem ser utilizados para recolher as
amostras de sangue a utilizar com «ELITe InGenius SP 1000».

Nota: As amostras nao devem conter codgulos nem outros materiais sélidos. Misturar a amostra para garantir
uma ressuspensdo homogénea antes de carrega-la no instrumento.

Soro

Apo6s a recolha de sangue, coagulacdo e centrifugagdo, realizada de acordo com as diretrizes do
laboratério, o soro de extragdo de acido nucléico deve ser transportado e armazenado a +2 / +8° C por no maximo
4 horas. Para armazenamento prolongado, recomenda-se congelar amostras em aliquotas a -20° C por
aproximadamente 30 dias ou a -70° C por periodos mais longos. Evite ciclos repetidos de descongelagéo /
congelacdo antes do isolamento do &cido nucleico. Isso provoca, de fato, a desnaturagdo e a precipitagdo de
proteinas, com consequente redugéo dos titulos de patdégenos.

As amostras de soro nao requerem nenhum pré-tratamento e podem ser extraidas diretamente.
Plasma colhidos em EDTA ou citrato

Amostras de plasma para extragdo de &cido nucléico devem ser coletadas em EDTA, de acordo com as
diretrizes do laboratério, e transportadas para +2 / + 8° C. Para periodos curtos de armazenamento, as amostras
devem ser mantidas a +2 / + 8° C por até 3 dias. Para longos periodos de armazenamento, recomenda-se
congelar amostras a -20 °C por até 30 dias ou a -70° C por periodos mais longos. Evite ciclos repetidos de
descongelamento / congelamento de amostras.

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

Urinas

As amostras de urina devem ser colhidas em recipientes sem conservantes, de acordo com as indicagbes
do laboratério, transportadas e conservadas a temperatura ambiente (+ 18 / + 25 °C) por um maximo 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.

Tampoées nasais ou faringeos

Os tampdes nasais ou faringeos para a extragdo do DNA devem ser preparados segundo as indicagdes
do laboratério, diluidos em um meio de transporte para culturas celulares ou solugéo fisioldgica estéril ou PBS
estéril, transportados e conservadas a +2 °C / +8 °C por um maximo de quatro horas ou conservados congelados
a -20 °C por um maximo de trinta dias ou ainda a -70 °C por tempos mais longos.

Os tampdes nasais nao necessitam de nenhum pré-tratamento e podem ser extraidos diretamente.

Tampoées nasais ou faringeos

Os tampdes nasais ou faringeos para a extragdo do DNA devem ser preparados segundo as indicagoes
do laboratério, diluidos em um meio de transporte para culturas celulares ou solugéo fisioldgica estéril ou PBS
estéril, transportados e conservadas a +2 °C / +8 °C por um maximo de quatro horas ou conservados congelados
a -20 °C por um méaximo de trinta dias ou ainda a -70 °C por tempos mais longos.

Os tampdes nasais nao necessitam de nenhum pré-tratamento e podem ser extraidos diretamente.
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Amostras respiratorias (lavagem broncoalveolar (LBA)/broncoaspiracao (BA) e esputo)

As amostras de BAL e BA para extragdo de &cido nucleico devem ser coletadas em solugao fisiologica
estéril ou PBS estéril de acordo com as diretrizes do laboratério, transportadas a +2 / + 8 ° C e armazenadas a +2
/ +8 ° C por no maximo uma semana . Caso contrario, eles devem ser congelados e armazenados a -20 ° C por no
maximo trinta dias ou a -70 ° C até um ano, de acordo com a pratica de laboratério.

Se as amostras forem particularmente mucosas, elas podem ser liquefeitas por reagentes a base de
ditiotreitol (por exemplo, Sputasol, Oxoid, Thermo Fisher Scientific), conforme as diretrizes do laboratério.

Substancias interferentes

As amostras de sangue total e de plasma ndo devem conter heparina. Ela &, 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.

Controlos da qualidade da extracé@o

Os controlos de qualidade da extragdo podem ser utilizados para fins de formagdo, de verificacdo da
eficacia ou de controlo de qualidade externo do sistema. Controlos externos podem ser utilizados com base nas
indicagdes 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 extragdo simulada utilizando agua 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.
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| PROCEDIMENTO

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 codgulos e de outros materiais sélidos.
Volume das amostras nos Extraction tubes

Todas as amostras podem ser carregadas no sistema diretamente no Extraction tube («ELITe InGenius
SP 200 Consumable Set», ELITechGroup S.p.A., cddigo INT032CS).

O volume necessério nos tubos de extraccdo deve corresponder exactamente ao Protocolo de Ensaio
utilizado:

- 1000 pL se for utilizado um Protocolo de Ensaio "_1000". Se o volume de amostra disponivel for inferior ao
necessario, o volume de amostra pode ser ajustado adicionando solucéo salina ou solugdo tampao fosfato
(PBS),

- 600 pL se for utilizado um Protocolo de Ensaio "_600". Se o volume de amostra disponivel for inferior ao
necessario, o volume de amostra pode ser ajustado adicionando solucéo salina ou solugdo tampao fosfato
(PBS).

| DESCRICAO DO PROCEDIMENTO DE EXTRAGAO

O procedimento de extragdo com «ELITe InGenius SP 1000» é realizado automaticamente pelo
ELITe InGenius System. Em sintese, o procedimento se articula nas seguintes fases:

1. Ligar o instrumento. 3

2. Selecionar as fungdes a partir da interface grafica do usuério (GUI). E possivel realizar uma sessdo somente
com extragéo, extragéo + PCR ou somente método PCR.

3. Selecionar um teste.

4. Para cada amostra, predispor como indicado pela GUI:

— Cartucho ELITe InGenius SP 1000 1 pg
— Tip Cassette (caixa de pontas) 1p¢
—  Extraction tube (tubo de extracgéo) 1 p¢

—  Elution tube (tubo de elui¢éao)

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

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

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

© & b

I fs

s Saaasaas

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

A Figura 1 mostra a posi¢édo do rack dos tubos priméarios de amostras (1), a posi¢ao do rack do tubo de
extraccdo + tampa (2), a posigdo do rack das pontas (3), a posi¢cdo do rack do tubo de eluigdo (4), a posi¢éo do
rack do cartucho de extragéo (5) e a posicdo do rack do cartucho de PCR (6), a posi¢éo 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 posicéo de partida “start” da pipeta de cabega simples (8) se encontra na parte traseira direita do
instrumento. Todas as partes méveis trabalham somente quando o instrumento «ELITe InGenius» esta fechado e
bloqueado.

Carregamento do instrumento ELITe InGenius

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

Ligar o instrumento «ELITe InGenius» pressionando o botdo de alimentacdo 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 inicializagao do sistema.
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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

‘ [ calibration ‘ £, Results Search
© Perform Run
‘ [=] controls ‘ (R End of Day
] & & o

Log out System Settings  Maintenance Home up Help

Figura 2: Pagina principal de «<ELITe InGenius».

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

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

Perform Run
Extraction Input Volume 1,000 Extracted Elute Volume 100

'] & cear 88 soveTemplate 38 toad Tempiate | [E] Hext

a o & # &

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

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

“Input Volume” (Volume tratado) depende dos reagentes de extragdo. Seleccionar sempre 1.000 para o
cartucho de extraccdo ELITe InGenius SP1000. Este cartucho pode processar amostra de volume de 600 pL ou 1

mL.
“Elute Volume” (Volume Eluido) depende dos testes especificos. Possiveis volumes de elui¢do sao 50, 100,

200 pL.

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 tnico SID (Figura 4).
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Perform Run
Extracton Input Volume: 1,000 Extrocted Eiute Volume
Samy Dilution
MHH
1EG1  CMVELITe PL_1000_100_00 Plasma (PL) Extract + PCR Sonicator Tube
2EG2  CMVELITe PL 1000100 00 Plasma (PL)  Extract + PCR Sonicator Tube
3EG3  CMVELITe PL_1000_100_00 Plasma (PL) Extract + PCR Sonicator Tube 1 vl
4EG4  CMVELITe PL 1000 100 00 Plasma (PL)  Extract + PCR Sonicator Tube 1
5EG5  CMVELITe PL 1000 100 00 Plasma (PL) Extract + PCR Sonicator Tube 19
6EG6  CMVELITe PL_1000_100_00 Plasma (PL)  Extract + PCR Sonicator Tube 1V
7EG7  CMVELITe PL 1000100 00 Plasma (PL)  Extract + PCR Sonicator Tube 1@
8EGS  CMVELITe PL 1000 100 00 Plasma (PL)  Extract + PCR Sonicator Tube 1@
9EGO  CMVELITe PL 1000 100 00 Plasma (PL) Extract + PCR Sonicator Tube 1
10EG10  CMVELITe PL 1000 100 00 Plasma (PL)  Extract + PCR Sonicator Tube 1@
11EG11  CMVELITe PL_1000_100_00 Plasma (PL)  Extract + PCR Sonicator Tube 1@
12EG12  CMVELITe PL 1000 100 00 Plasma (PL)  Extract + PCR Sonicator Tube 1
'] ‘ & Cear 82 soveTemplate | 33 Load Template Next ‘
a & # & e
Loa out Muintenance  Home o Helo

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 ensaio a partir da lista. Na mesma sessao seleccionar
apenas o Protocolo de Ensaio usando 1000 pL de amostra ou apenas o Protocolo de Ensaio
usando 600 pL.

Nota: O protocolo de ensaio usando 1000 uL de amostra ndo pode ser executado em conjunto com o protocolo de
ensaio usando 600 pL. Em caso de sessdo mista, o seguinte erro ocorrera durante o processo de extracgéo, a
execugao deve ser abortada, e todas as cassetes de extracgao e os consumiveis devem ser desperdigados.

@ Systermn Efnor

Dby aetames with Sample Matrts 600 can b uted iR the ame .

W o

Figure 5: System error 1900

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

As informagdes inseridas na tabela podem ser guardadas para criar um modelo. Para instrugdes sobre
como guardar as configuragdes consulte o manual do operador "ELITe InGenius" SCH mINT030.

Nota: Com os kits ELITe InGenius SP 1000, as amostras s6 podem ser carregadas em Extraction tube
5. Premir o botdo “Next” (Seguinte) para realizar o carregamento dos consumiveis.

Aparece a péagina “Load / Unload Inventory” (Carregar / Descarregar Reagentes) (Figura 6).

SCH mINT033SP1000_pt 05/05/2022 Rev. 06 Pag. 13/25

ELITe InGenius® SP 1000

~ L . INT033SP1000
reagentes para a extracao de acidos nucleicos

Load/Unload Inventory
—
8 Dorcade scan [ vetete ] [ swe |
® ©® =
=
I |
l T —
l . n =
- )
a o & # i
e e

Figura 6: Pagina “Load / Unload Inventory” (Carregar / Descarregar Reagentes).

Esta pagina permite ao usuario confirmar o correto posicionamento de reagentes/controlos com base nas
configuragdes definidas na pagina "Perform Run" (Realizar Sessao).

6. 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 botédo “Next” (Seguinte) é activado quando ha reagentes/controlos suficientes para a corrida.

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

Replace Tip Rack-1
O 1ip Rack 1 Number of Tips : 96
Replace Tip Rack-2 -
O rip rack2 Number of Tips : 96
[> I
- g
a & & # &
e PR - . 108 o w b4

Figura 7: A pagina “Load / Unload Inventory” (Carregar/Descarregar Reagentes) confirma o posicionamento do
rack das pontas.

7. Carregar um nimero suficiente de racks das pontas na posi¢éo 10 (cfr. Pagina 11, Figura 1).

Nota: O GUI pede para verificar se as estantes de Tip racks estdo correctamente carregadas e se esta presente
um contentor de Residuos.

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

Nota: O botao “Next” (Seguinte) ndo sera permitido até que haja um numero suficiente de Single Tips carregados
para a corrida.

Aparece a pagina "Disposable" (Material Descartavel) para guiar o usuario durante o carregamento. A primeira
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péagina é ligada ao carregamento do PCR Rack (Figura 8).

Disposable

PCR Reaction Cassette on Track[1]
PCR Reaction Cassette on Track[2]
PCR Reaction Cassette on Track[3]
PCR Reaction Cassette on Track[4]
]
]
]

PCR Reaction Cassette on Track{5
PCR Reaction Cassette on Track(6
PCR Reaction Cassette on Track(7
PCR Reaction Cassette on Track[8
PCR Reaction Cassette on Track[9]
PCR Reaction Cassette on Track[10]
PCR Reaction Cassette on Track{11]
PCR Reaction Cassette on Track{12]

et

7
Log out System Settings  Maintenance Home up Help

Figura 8: 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):
9. Carregar as caixas de PCR na posigao 6 (cfr. Pagina 11, Figura 1).
Nota: O GUI pede para verificar se as tampas das cassetes PCR foram removidas.
10. Premir o botdo “Next” (Seguinte) para confirmar.

Nota: Se tiver sido selecionado o protocolo Extraction only na pagina “Perform Run”, ndo é necessario carregar a
caixa de PCR.
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Aparece a pagina “Disposable” (Material Descartavel) para o carregamento do Extraction Rack com os
Extraction Cartridges (Figura 9).

Disposable

ELITe InGenius SP1000 on Track[1]
ELITe InGenius SP1000 on Track{2]
ELITe InGenius SP1000 on Tracki3]
ELITe InGenius SP1000 on Track[4]
ELITe InGenius SP1000 on TrackS]
ELITe InGenius SP1000 on Track]
ELITe InGenius SP1000 on Track{7]
ELITe InGenius SP1000 on Track{8]
ELITe InGenius SP1000 on Track[9]
ELITe InGenius SP1000 on Track[10]
ELITe InGenius SP1000 on Track{11]
ELITe InGenius SP1000 on Track{12]

JHHHHEHHHE B

=

o
Log out Syster u Help

Figura 9: A pagina “Disposable” (Material Descartavel) é utilizada para confirmar o carregamento do Extraction
Rack.

11. Carregar as caixas de extragdo na posigdo 5 (cfr. Pagina 11, Figura 1).
Nota: O GUI alerta para ndo remover as tampas das Cassetes de Extracgéo.
12. Premir o botédo “Next” (Seguinte) para confirmar.

Nota: Se for carregado um numero insuficiente de cartuchos de extracgdo para a corrida, ocorrera um erro no
inicio do processo de extracgao e € mostrado um aviso.

Aparece a pagina “Disposable” (Material Descartavel) para o carregamento do Extra Tube Rack com os
tubos de eluigdo (Figura 10).

Disposable

Checkthe olowing ems are loaded

Empty Elution tube on Track(1]
Empty Elution tube on Track|2]
Empty Elution tube on Track[3]
o Empty Elution tube on Track[4
H Iglglg lg l; 9 Empty Elution tube on Track[5
o Empty Elution tube on Track[6
Empty Elution tube on Track(7]
Empty Elution tube on Track(8]
Empty Elution tube on Track[9]
Empty Elution tube on Track(10]
Empty Elution tube on Track[11]
Empty Elution tube on Track(12]

B
a o & # &

Log out System Seltings ___ Maintenance Home Up

Help

Figura 10: A pagina “Disposable” (Material Descartavel) é usada para confirmar o carregamento do Extra Tube
Rack com os tubos de elui¢éo.

13. Carregar a quantidade necessaria de tubos de elui¢gao na posicédo 4 (cfr. Pagina 11, Figura 1).
14. Premir o botédo “Next” (Seguinte) para confirmar.

Nota: Se for carregado um ndmero insuficiente de tubos de Eluigao para a corrida, ocorrerd um erro no inicio do
processo de extracgao e € mostrado um aviso
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Aparece a pdagina “Disposable” (Material Descartavel) para o carregamento do rack das pontas (Figura
11).

Disposable

Checkthe folowkn e ae oded

Tip Package on Track[1]
Tip Package on Track[2]
Tip Package on Track(3]
Tip Package on Track(4]
Tip Package on Track(5]
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]

B
8 3 & # o [?]

System Settings  Maintenance Home up Help

Figura 11: A pagina “Disposable” (Material Descartavel) é utilizada para confirmar o carregamento dos racks das
pontas.

15. Carregar a quantidade necessaria de Tip Cassettes na posi¢éo 3 (cfr. Pagina 11, Figura 1).

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

1 2 3 4

Figura 11: Disposi¢ao das pontas

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

Nota: Se for carregado um ndmero insuficiente de cassetes de Tip para a execugéo, ocorrera um erro no inicio do
processo de extracgdo e € mostrado um aviso.
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Aparece a pagina “Disposable” (Material Descartavel) para o carregamento

do rack dos Extraction Tubes
(Figura 13).

Disposable

Please ensure tubes are correctly locked Check the following iems are loaded
in sonication rack Sonicator Tube with [EG 1] on Track[1]
Sonicator Tube with [EG 2] on Track(2]
Sonicator Tube with [EG 3] on Track(:
Sonicator Tube with [EG 4] on Track[:
Sonicator Tube with [EG 5] on Track(!
Sonicator Tube with [EG 6] on Track[
Sonicator Tube with [EG 7] on Track:
Sonicator Tube with [EG 8] on Track[8]
Sonicator Tube with [EG 9] on Track[9]
Sonicator Tube with [EG 10] on Track[10]
Sonicator Tube with [EG 11] on Track[11]
Sonicator Tube with [EG 12] on Track[12]

ARSI O

[>T ‘

~

E1~
Log out System Settings  Maintenance Home up

Help

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

17. Carregar a quantidade necessaria de Extraction Tubes na posi¢éo 2 (cfr. Pagina 11, Figura 1).
Nota: O GUI pede para bloquear os tubos de extracgao no suporte de extracgao.
18. Premir o botéo “Next” (Seguinte) para confirmar.
Nota: In the same session only 1000 pL OR only 600 pL of sample must be present in the "Extraction Tubes".
Nota: Se alguns tubos de extracgdo ndo forem carregados, ocorrera um erro no inicio do processo de extracgdo e é
mostrado um aviso.

Aparece a pagina “Disposable” (Material Descartavel) para o carregamento do rack das amostras (Figura 14).

Disposable

Check the followingitems are loaded

>

n

# &
logout  SysemSettngs Malntenance tome o

Help

Figura 14: A pagina “Disposable” (Material Descartavel) é utilizada para confirmar o carregamento do rack das
amostras.

19. Premir o botédo “Next” (Seguinte) para confirmar.
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Aparece a seguinte mensagem (Figura 15).

0 Please close the door.

Zmic=y

INTO33SP1000

Figura 15: P4gina de solicitacdo de fechamento da porta do instrumento.

20. Fechar a porta dianteira e premir o botdo "OK" na mensagem de pop-up.

Aparecera a pagina “During Run” (Sessdo em curso) (Figura 16). A realizagdo da

acompanhada nesta pagina.

During Run

Run time remaining 105 min

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

I vy it

# & (2]

Home up Help

Log out System Settings ___Mal

Figura 16: Pagina During Run (Sessao em curso).
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sessdo pode ser

Fim da sessao:

Ao final da sesséo, aparece a pagina "End of Run" (Fim da Sesséo). O botéao "OK" é ativado assim que for
possivel abrir a porta dianteira do instrumento. (Figura 17).

End of Run

Confirmation

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

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

‘ v o

Log out System Settings __ Maintenance Home up Help

Figura 17: Pagina "End of Run" (Fim da Sessao).

21. 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.

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

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

O DNA / RNA extraido pode ser conservado a -20 °C por um maximo 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 patdgeno.

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

(Figura 18).
End of Day
L
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Figura 18: Pagina End of Day (Fim do Dia)
25. Certificar-se de ter reorganizado a area de carregamento.
26. 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 (descontaminacao 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 manhd, antes de iniciar a primeira sessdo. O tempo
sugerido para a descontaminagéo é de cerca de 30 minutos.

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

Aparece a seguinte mensagem (Figura 19).

0 Please close the door.

Figura 19: 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 20).

0 UV Irradiation

Do you wish to shutdown automatically after irradiation?

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

Figura 20: Selegdo do desligamento automatico apés a irradiagdo com UV.
3. Selecionar a opgdo desejada. Serd iniciada a irradiagéo.

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

LIMITES DO PROCEDIMENTO

Utilizar somente as seguintes amostras clinicas com este produto: soro, plasma colhido em EDTA ou
citrato, tampdes nasais, tampdes faringeos e urina.

A validacéo do kit se limita as matrizes mencionadas na se¢do Uso previsto; outras matrizes provocam a
perda de conformidade 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 variagdes do procedimento.

O produto estd em conformidade com o Reglamento (UE) 2017/746 (IVDR) relativo aos dispositivos
médicos diagnésticos in vitro. A utilizagdo de diagnéstico in vitro do kit em paises nos quais o Reglamento (UE)
2017/746 (IVDR) nao é reconhecida pode estar subordinado a adequagdo de procedimentos de homologagdo
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 aplicagoes.

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 invalidos
ou incorretos nas fases seguintes das andlises realizadas com os acidos nucleicos extraidos.

Eventuais fenémenos de inibicdo por parte de farmacos 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,
conservacgdo e preparacdo 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 preparagdes 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
extragcdo, a amplificacdo e a detecgao 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
amplificagdo / detecgdo dos produtos de amplificagdo, para evitar resultados falsos positivos nas fases seguintes
das andlises realizadas com os &cidos nucleicos extraidos, com consequéncias potencialmente graves para o
paciente.
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Este produto requer a utilizacdo de roupas de trabalho e equipamentos exclusivos para a extracao /
preparagdo das reagdes de amplificagdo e para a amplificacdo / deteccdo dos produtos de amplificagcdo, para | SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS |
evitar resultados falsos positivos nas fases seguintes das analises realizadas com os acidos nucleicos extraidos,
com consequéncias potencialmente graves para o paciente.

NUmero do catalogo.

PROBLEMAS E SOLUGOES Limites de temperatura.

Problema Causa provavel Comentarios e sugestoes

Verificar a adequagdo das condicdes de
conservagao da amostra.

Utilizar uma amostra fresca ou conservada em
condicbes adequadas. A quantidade de extragcdo
varia em fungédo do estado da amostra (fresca ou
congelada).

Verificar a adequacdo das condigbes de
conservagdo do cartucho dos reagentes de
extragdo. Em caso de conservagdo do kit na

Cadigo do lote.

Estado da amostra

K 5 &< [§

Utilizar antes de (Gltimo dia do més).

<
=)

Dispositivo médico diagnoéstico in vitro.

Conforme os requisitos do Reglamento (UE) 2017/746 (IVDR) relativo aos dispositivos médicos
diagnésticos in vitro.

(@)
m

. . Estado dos reagentes geladeira, deixar os reagentes em temperatura
Baixo [e“d'memo de ambiente antes do uso. L
extragéo, pureza N&o congelar os reagentes e ndo conserva-los em Identificacion Unica del Producto.
insuficiente locais onde possam estar expostos a vibragdes.

Alguns extratos de amostras especificas, contendo
elementos soélidos residuais, podem causar o
bloqueio das pontas e alterar o processo de
mistura.

A amostra deve conter uma solugéo transparente
para facilitar a sua manipulagdo com uma pipeta de
200 pL.
Nao utilizar amostras sélidas para a extracéo.
Anomalia do sistema de|Consultar o cédigo de erro do sistema de

Conteudo suficiente para "N" teste.

Elementos solidos residuais Na&o reutilizar.

© <[

Consultar as instrugdes de uso.

=)

T
L

automacéo automacéo e agir de acordo. .
Limpear completamente todos os componentes e CONT] Contetdos.
Extratos Contaminacdo de DNA ou|superficies do instrumento apés o uso, usando um 17
contaminados RNA agente capaz de eliminar DNA e RNA. (ver ELITe >0<\ Manter distante da luz solar

InGenius Manual SCH mINT030).

Se uma grande quantidade de amostra foi utilizada,
o DNase e o RNase nao podem ser devidamente
inactivados, e os inibidores ndo podem ser
completamente eliminados.

Diluir a amostra antes de carregar.

| N&o conservar por muito tempo a amostra eluida
NA esta degradado | Conservagdo da amostra|em RT apés a extracdo. Fechar tdo logo quanto
eluida possivel a tampa do tubo de elui¢cédo e conservar as
amostras a -20 °C.

Apbés o uso, limpar cuidadosamente todos os

Amostra demasiadamente Fabricante.

concentrada

Pais de fabricagéo.

Efeitos sérios na saude.

Contaminagao externa por componentes e as superficies do instrumento, Perigo
RNAse utilizando um agente capaz de eliminar a RNAse. '
(ver ELITe InGenius Manual SCH mINT030).
Inflamavel

Toxicidade aquatica aguda.

OO L E
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AVISO AO COMPRADOR: LICENCA LIMITADA

A tecnologia InGenius® 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 diagnésticos humanos. Nem ELITechGroup S.p.A. nem os
seus licenciadores concedem outras licencas, explicitas ou implicitas para outros fins..

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

ELITe InGenius® é uma marca registada de ELITechGroup SpA.
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