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NOTICE of CHANGE dated 18/07/2023

IMPORTANT COMMUNICATION FOR THE USERS OF PRODUCT:

«CPE - Internal Control»
Ref. CTRCPE

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

- Modified maximum number of freezing/thawing allowed.

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

B
E'l

THE REVIEW OF THIS IFU IS COMPATIBLE WITH THE PREVIOUS VERSION OF THE KIT

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

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

Notice of Change nr. SCH mCTRCPE_10_en dated 18/07/23
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| USO PREVISTO

O produto CPE - Internal Control ¢ um dispositivo médico de diagndstico in vitro destinado a ser
usado por profissionais de saide como modelo de controle interno para a extragdo de DNA e RNA e
monitoramento de amplificagdo (presenga de &cidos nucléicos e auséncia de inibidores no produto de
extragcdo) em associacdo com os ensaios de amplificagio de acidos nucléicos, reagentes e instrumentos de
extragdo ELITechGroup S.p.A.

| DESCRICAO DO PRODUTO

O produto fornece o CPE, uma mistura estabilizada de DNA plasmidico e de RNA genémico de fago
MS2, dividida em quatro tubos e pronta para o uso. Cada tubo contém 160 pL de solugéo.

O primeiro DNA plasmidico contém a regido promotora 5 UTR do gene humano da beta globina
amplificada como controlo interno nos produtos da série «Q - PCR Alert Kit» e «ELITe MGB® Kit».

O segundo DNA plasmidico contém uma sequéncia de DNA artificial que é o alvo da reacgéo de
amplificagdo do controlo interno de alguns produtos da série «<ELITe MGB® kit» de ELITechGroup S.p.A.

O RNA genémico de fago MS2 contém a regido amplificada como controlo interno nos produtos da
série «Q - PCR Alert kit» e «ELITe MGB® Kit» de ELITechGroup S.p.A.

A deteccdo do DNA alvo ou do cDNA alvo da reacgao de amplificagao do controlo interno indica a
correcgdo da execugdo da extracgdo (presenga de DNA ou RNA e auséncia de inibidores no produto de
extraccdo).
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EXTRACCAO MANUAL

Quando sdo utilizados os produtos genéricos para a extraccdo manual dos &cidos nucleicos
«EXTRAgen», «<EXTRAzol» e «EXTRAblood», o produto ¢ suficiente para 100 extraccoes.

EXTRACCAO AUTOMATICA

Quando é utilizado o produto genérico para a extracgdo automatica dos acidos nucleicos «ELITe
STAR 200 Extraction Kit», o produto é suficiente para 36 extracgoes.

Quando ¢é utilizado o produto genérico para a extraccao automatica dos acidos nucleicos «ELITe
GALAXY 300 Extraction Kit», o produto é suficiente para 40 extracgoes.

Quando ¢ utilizado o produto genérico para a extracgdo automatica dos acidos nucleicos «ELITe
InGenius SP 200» o «ELITe InGenius SP 1000», o produto é suficiente para 48 extraccoes.

| MATERIAL INCLUIDO NO PRODUTO |

Componente Descricao Quantidade Classificacao e etiquetagem
solugéo de plasmideo de DNA e _
CPE RNA genémico de fago MS2 4x160

[ MATERIAL NECESSARIO NAO INCLUIDO NO PRODUTO |

- Camara de fluxo laminar.

- Luvas sem pé descartaveis em nitrilo ou similares.

- Misturador vortex.

- Microcentrifuga de bancada (12.000 - 14.000 RPM).

- Micropipetas e pontas estéreis com filtro para aerossol ou pontas estéreis de deslocamento positivo
(0,5-10 pL, 2-20 pL, 5-50 pL, 50-200 pL, 200-1000 pL).

| OUTROS PRODUTOS NECESSARIOS |

Os reagentes para a extracgdo do DNA e RNA das amostras a analisar ndo estdo incluidos neste
produto.

EXTRACGAO MANUAL

Para a extracgdo manual dos acidos nucleicos a partir das amostras a analisar, recomenda-se a
utilizagdo de produto genérico ELITechGroup S.p.A. «<EXTRAblood» (codigo EXTBO01), kit de extracgdo de
DNA a partir de amostras celulares e néo celulares.

EXTRACGAO AUTOMATICA

Para a extracgédo automatica de acidos nucleicos a partir de amostras a serem analisadas utilizando
os seguintes sistemas de extracgao ELITechGroup S.p.A.:

- «ELITe STAR 200 Extraction Kit» (codigo INTO11EX), kit para a extracgédo de ADN e de ARN a partir de
amostras celulares e nédo celulares, em associagdo com o instrumento «ELITe STAR Instrument» (codigo
INT010).

- «ELITe GALAXY 300 Extraction Kit» (codigo INT021EX), kit para a extraccdo de ADN e de ARN a partir
de amostras celulares e nédo celulares, em associagdo com o instrumento «ELITe GALAXY Instrument»
(cddigo INT020).

- «ELITe InGenius SP 200» (cédigo INT032SP200), kit para a extracgdo de ADN e de ARN a partir de
amostras celulares e ndo celulares, em associagdo com o instrumentos ELITe InGenius®» (codigo INT030)
e «ELITe BeGenius®» (code INT040).

- «ELITe InGenius SP 1000» (codigo INTO33SP1000), kit para a extraccdo de ADN e de ARN a partir de
amostras néo celulares, em associagéo com o instrumento ELITe InGenius» (cédigo INT030).
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A extracgdo automadtica de acidos nucleicos pode ser realizada com o produto genérico bioMérieux
SA «NucliSENS® easyMAG® Reagents» (codigos 280130, 280131, 280132, 280133, 280134, 280135), kit
de extraccdo de DNA e RNA a partir de amostras biolégicas celulares e ndo celulares, em associagdo com o
instrumento «NucliSENS® easyMAG®» (c6digo 200111).

A extraccao automatica de acidos nucleicos pode ser realizada com o produto genérico QIAGEN
GmbH «QlAsymphony® DSP Virus / Pathogen Midi kit» (codigo 937055), kit de extracgido de DNA e RNA
a partir de amostras bioldgicas néo celulares, ou «QIAsymphony® DNA Mini kit» (codigo 931236), kit de
extraccdo de DNA a partir de amostras biolégicas celulares, em associagdo com o instrumento
«QlAsymphony® SP/AS» (codigos 9001297, 9001301) e relativos produtos genéricos (codigos 997024,
990332, 997120, 997002, 997004, 19588).

A extraccdo automadtica de &cidos nucleicos pode ser realizada com o produto genérico Roche
«MagNA Pure 24 Total NA Isolation Kit» (c6digo 07658036001), kit de extracgdo de DNA e RNA a partir
de amostras bioloégicas celulares e nédo celulares, em associagdo com o instrumento «MagNA Pure 24
System» (cddigo 07290519001) e relativos produtos genéricos.

| ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Manipular e eliminar todas as amostras biolégicas como se pudessem transmitir agentes
infecciosos. Evitar o contacto directo com as amostras biolégicas. Evitar a producdo de salpicos ou
aerossois. O material que estd em contacto com as amostras biolégicas deve ser tratado com Hipoclorito de
sodio a 3 % pelo menos durante 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 efectuar o teste como se
pudessem transmitir agentes infecciosos. Evitar o contacto directo com os reagentes. Evitar a producdo de
salpicos ou aerossois. Os residuos devem ser tratados e eliminados segundo as regras adequadas de
seguranga. O material descartavel combustivel deve ser incinerado. Os residuos liquidos que contém &cidos
ou bases devem ser neutralizados antes da eliminagéo.

Usar roupas de proteccéo, luvas adequadas e protecgao para os olhos e rosto.

N&o pipetar nenhuma solugdo com a boca.

N&o comer, beber, fumar ou aplicar cosméticos na area de trabalho.

Lavar bem as maos depois de manipular as amostras e os reagentes.

Eliminar os desperdicios de reagentes e os residuos segundo as normas vigentes.
Ler atentamente todas as instrugdes fornecidas no produto antes de realizar o teste.
Respeitar as instrugdes fornecidas no produto durante a execugao do teste.
Respeitar a data de validade do produto.

Utilizar somente os reagentes incluidos no produto e aqueles aconselhados pelo fabricante.
Nao utilizar reagentes provenientes de diferentes lotes.

Nao utilizar reagentes de outros fabricantes.

Adverténcias e precaucdes para a biologia molecular

Os procedimentos de biologia molecular, como a extracgéo, a transcri¢céo reversa, a amplificacdo e
a deteccéo de Aacidos nucléicos, requerem pessoal competente e instruido para evitar o risco de resultados
incorrectos, em particular por causa da degradagéo dos acidos nucléicos das amostras ou da contaminagdo
das amostras por parte de produtos de amplificagao.

E necessario dispor de uma area separada para a extracgdo / preparagdo das reaccdes de
amplificacéo e para a amplificagdo / detecgao dos produtos de amplificagdo. Nunca introduzir um produto de
amplificacé@o na area de extraccéo / preparagao das reacc¢oes de amplificagéo.

E necessario dispor de batas, luvas e instrumentos destinados para a extracgdo / preparagéo das
reacgdes de amplificagcéo e para a amplificagdo / detecgdo dos produtos de amplificagdo. Nunca transferir
batas, luvas e instrumentos da area de amplificagdo / detecgdo dos produtos de amplificacdo a area de
extraccdo / preparagao das reacgdes de amplificacédo.
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As amostras devem ser destinadas exclusivamente a este tipo de analise. As amostras devem ser
manipuladas debaixo de uma camara de fluxo laminar. Os tubos que contenham amostras diferentes nunca
devem ser abertos ao mesmo tempo. As pipetas utilizadas para manipular as amostras devem ser
destinadas exclusivamente a este uso. As pipetas devem ser do tipo deslocamento positivo ou usar pontas
com filtro para aerossol. As pontas utilizadas devem ser estéreis, sem a presenga de DNAse e RNAse, sem
a presenca de DNA e RNA.

Os reagentes devem ser manipulados debaixo de uma camara de fluxo laminar. Os reagentes
necessarios para a amplificagdo devem ser preparados de modo a serem utilizados em uma Unica sessdo.
As pipetas utilizadas para manipular os reagentes devem ser destinadas exclusivamente para este uso. As
pipetas devem ser do tipo de deslocamento positivo ou usar pontas com filtro para Aerossol. As pontas
utilizadas devem ser estéreis, sem a presenca de DNAse e RNAse, sem a presenca de DNA e RNA.

Os produtos de amplificagdo devem ser manipulados de modo a limitar ao maximo a dispersdo no
ambiente para evitar a possibilidade de contaminacdes. As pipetas utilizadas para manipular os produtos de
amplificacdo devem ser destinadas exclusivamente para este uso.

Adverténcias e precaugoes especificas para os componentes

O CPE deve ser congelado e descongelado por um maximo de seis vezes. Ciclos sucessivos de
congelamento / descongelamento poderiam causar uma perda de titulagéo.
O CPE deve ser usado dentro de um més a partir da primeira abertura do tubo.

| PROCEDIMENTO

O produto «CPE - Internal Control» deve ser utilizado com o produto genérico de extracgdo manual
de 4acidos nucleicos «EXTRAblood» e com os produtos genéricos de extracgdo automatica de acidos
nucleicos «ELITe STAR 200 Extraction Kit», «ELITe GALAXY 300 Extraction Kit», «<ELITe InGenius SP
200» e «ELITe InGenius SP 1000».

O produto «CPE - Internal Control» pode ser utilizado com os produtos genéricos de extracgéo
automatica de &cidos nucleicos «NucliSENS® easyMAG® Reagents», «QlAsymphony® DSP Virus /
Pathogen Midi kit» e «QIAsymphony® DNA Mini kit».

O CPE esta pronto para o uso, portanto deve ser utilizado directamente como descrito a seguir.
EXTRACCAO MANUAL

Quando realizar a extracgdo manual de DNA ou de RNA com o kit de extraccdo «EXTRAblood»,
deposite 5 uL. de CPE em cada tubo de extracgéo, como indicado no manual de instru¢des de cada produto
de extracgao.

EXTRACCAO AUTOMATICA
ELITe STAR

Quando realizar a extracgdo automatica de acidos nucleicos com ELITe STAR System, utilizar o
protocolo de extraccdo UUNI_E100_S200 e seguir estas indicagdes: reconstitua a proteinase K / carrier
(PKC) com 600 pL de agua ultrapura e 200 uL de CPE (suficiente para 12 amostras), seguindo as
instrucdes do Manual de instru¢des do instrumento e do kit. A extragdo utiliza 10 pL de amostra de controlo
interno. Carregue no ELITe STAR o tubo contendo a solugdo reconstituida e prossiga com o procedimento
de extracgao

ELITe GALAXY

Quando realizar a extracgdo automatica de acidos nucleicos com ELITe GALAXY System, utilizar o
protocolo de extracgdo xNA Extraction (Universal) e seguir estas indicagdes: reconstitua o Carrier com
450 pL de Carrier buffer e prepare uma solugdo com 1/3 de Carrier e 2/3 de CPE, seguindo as instrugdes
do Manual de instrugdes do kit e do instrumento. Carregue no instrumento reagentes e material de consumo
e prossiga com o procedimento de extracgao.

ELITe InGenius e ELITe BeGenius

Quando realizar a extracgdo automatica de &cidos nucleicos com ELITe InGenius e ELITe
BeGenius Systems, utilizar o protocolo especifico associado ao produto kit Elite MGB e a matriz de
amostra. A extracdo € incluido no protocolo e utiliza 10 pL de amostra de controlo interno. Carregue no
instrumento reagentes e material de consumo e prossiga com o procedimento de extracgao.
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NucliSENS | SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS |

Quando se realiza a extracgdo de é&cidos nucleicos com o produto genérico «NucliSENS®
easyMAG® Reagents» e com o instrumento «NucliSENS® easyMAG®» utilizar o protocolo de extracgéo
Generic 2.0.1 e seguir estas indicagdes: dispensar 5 uL / amostra de CPE antes da adicdo da EasyMAG®
Magnetic Silica ao contetdo Faixa com pipeta multicanal eo programa 3. Continue com extracgéo.

QlAsymphony

Quando realizar a extracgio de acidos nucleicos com o kit «QIAsymphony® DSP Virus / Pathogen
Midi kit» e o instrumento «QlAsymphony® SP/AS», com versdo de software 3.5, utilizar o protocolo de
extraccdo “Virus Cell free 500_V3_DSP_default IC” e seguir estas indicagdes: a preparagdo da solugdo
contendo o tamp&o AVE e RNA carrier, seguindo as instrugdes no manual de instrugdes do kit. Adicione a
solugdo 6 pL de CPE para cada amostra exigida. Carregue no instrumento, na posigdo prevista para os
tubos “controlo interno”, os tubos que contém a solugao.

MagNA Pure

Ao realizar a extragdo automatica de acidos nucléicos com MagNA Pure 24 System, use o
protocolo de extragdo Pathogen200 e siga estas diretrizes: dilua o CPE 1: 2 em &gua ultrapura para
biologia molecular. A extragdo usa 20 pL de controle interno por amostra. Carregue os reagentes e
consumiveis no instrumento e continue com o procedimento de extragao.

Quando realizar a extracgdo de acidos nucleicos com o kit «QIAsymphony® DNA Mini kit» e o
instrumento «QlAsymphony® SP/AS», com versdo de software 3.5, utilizar o protocolo de extracgdo
“Virus Blood_200_V4_default IC” e seguir estas indicagdes: preparer as aliquotas de buffer ATE, como
indica o Manual de instrugdes do kit. Adicione a solugao 6 pL de CPE para cada amostra exigida. Carregue
no instrumento, na posigdo prevista para os tubos “controlo interno”, os tubos que contém a solugao.

Os procedimentos completos, que preveem a preparagdo e a execucao da extracgdo do DNA ou do
RNA sao descritos, detalhadamente, nos manuais de instrugdes anexados aos produtos «<EXTRAblood»,
«ELITe STAR 200 Extraction Kit», «<ELITe GALAXY 300 Extraction Kit», «<ELITe InGenius® SP 200>,
«NucliSENS® easyMAG® Reagents», «QlAsymphony® DSP Virus / Pathogen Midi Kkit»,
«QlAsymphony® DNA Mini kit» e «<MagNA Pure 24 Total NA Isolation Kit».

Numero do catalogo.

Limite superior de temperatura.

Codigo do lote.

Para utilizar antes do (tltimo dia do més).

3] 1 5 <7

Dispositivo médico diagnéstico in vitro.

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

N
m

Identificacion Unica del Producto.

Conteudo suficiente para "N" teste.

Atencao, consultar as instrugdes de uso.
As caracteristicas do desempenho e os limites do procedimento relativos a extraccdo de acidos

nucleicos e aos testes completos da série «Q - PCR Alert kit» e «ELITe MGB® kit» estdo descritas

detalhadamente nos manuais de instrugées anexados aos produtos.

Contetdo.

Fabricante.

EE PP

ELITe InGenius® e ELITe BeGenius® séo marcas registradas do ELITechGroup.
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