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HISTORICO DE ALTERAGOES

. = Data (dd/
Rev. | Aviso de alteragao Jmm/aa)
Atualizagdo do paragrafo “Descrigdo do produto”: melhor descricdo do ARN genémico do fago
MS2
" Atualizagao para os instrumentos atuais no mercado 04/06/25
Novos graficos e definicdo de conteudos das instrugdes de utilizagao.
10 Alteracado do numero maximo permitido de congelagao/descongelagao 18/07/23
09 Atualizagao para estar em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/746 e os requisitos da 11/07/22
norma ISO 15223-1:2021
08 Atualizagao para a utilizagdo do produto em associagdo com o instrumento «ELITe BeGenius®» 30/08/21
(REF INTO040).
82_ desenvolvimento de novo produto e alteragbes subsequentes -

A revisao destas instrugdes de utilizagdo também é compativel com a versao anterior do kit
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1 UTILIZAGAO PREVISTA

O produto CPE — Internal Control € um dispositivo médico de diagnéstico in vitro que se destina a ser utilizado
por profissionais de saude como modelo de controlo interno para a extragcdo de ADN e ARN e monitorizagao da
amplificacdo (presenca de acidos nucleicos e auséncia de inibidores no produto de extragdo) em associagao
com os ensaios de amplificagdo de acidos nucleicos, reagentes de extracao e instrumentos da ELITechGroup S.
p.A.

2 DESCRIGAO DO PRODUTO

O produto fornece o CPE, uma solugao estabilizada contendo dois ADN de plasmideo e ARN gendémico do fago
MS2, aliquotado em quatro tubos e pronto para ser utilizado.

Um primeiro ADN de plasmideo contém promotor e regides 5' UTR do gene da beta globina humana, amplificado
como controlo interno em alguns produtos das linhas «Q - PCR Alert Kit» e «ELITe MGB® Kit» da
ELITechGroup S.p.A.

Um segundo ADN de plasmideo contém uma sequéncia de ADN artificial, que é o alvo da amplificagdo do
controlo interno para alguns produtos da linha «ELITe MGB Kit».

O ARN genomico do fago MS2 contém o gene da proteina A, que é o alvo do sistema de controlo interno em
alguns produtos da linha «ELITe MGB Kit».

A presengca do produto especifico na reacdo de amplificagdo do controlo interno indica a corregao do
procedimento de extragao (presenca de ADN/ARN e auséncia de inibidores no produto de extragéo).

O produto contém reagentes suficientes para 48 extragdes com ELITe InGenius® ou ELITe BeGenius® quando
€ utilizado o cartucho de extragao unitario pré-cheio ELITe InGenius SP 200 ou ELITe InGenius SP 1000 para
extragdo automatica de ADN e ARN, com 10 pL utilizados por reagao.

O produto contém reagentes suficientes para 40 extragdes quando o produto «ELITe GALAXY 300 Extraction
Kit» é utilizado para a extragao automatica de ADN e ARN, com 10 uL utilizados por reacao.

3 MATERIAIS FORNECIDOS NO PRODUTO
Table 1

Classificagado dos

Componente Descrigao Quantidade perigos

Solugdo de ADNs de plasmideo
CPE e ARN gendémico do fago MS2 4x160 pL

ref. CTRCPE em tubo de 2mL com tampa

NATURAL

4 MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS NO
PRODUTO

» Exaustor de fluxo de ar laminar.

» Luvas sem po de nitrilo descartaveis ou material semelhante.
» Misturador de voértice.

» Microcentrifuga de bancada (~13.000 RPM).

* Micropipetas e pontas esterilizadas com filtro de aerossoéis ou pontas esterilizadas de deslocagéo positiva
(intervalo de volume: 0,5 - 1000 uL).
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5 OUTROS PRODUTOS NECESSARIOS

Os reagentes para a extracdo de ADN e/ou ARN das amostras a testar nao estao incluidos neste produto.
Para mais informagdes, consulte os manuais de instru¢des de utilizagdo dos reagentes ELITe MGB Kit.

Para realizar a extragao de acido nucleico, sdo necessarios os seguintes sistemas de extragao:

Table 2
Instrumentos e software Produto e reagentes
ELITe InGenius (ELITechGroup S.p.A., EG SpA, ref. .
INT030) ELITe InGenius Waste Box (EG SpA, ref. F2102-000)
Software ELITe InGenius versdo 1.3.0.19 (ou mais | 300 HL Filter Tips Axygen (Corning Life Sciences Inc., ref. TF-
recente) -350-L-R-S) apenas com o ELITe InGenius
Protocolos de ensaio com parametros para andlise de | 1000 L Filter Tips Tecan (Tecan, Switzerland, ref. 30180118)
amostras. com o ELITe BeGenius apenas
ELITe InGenius SP 200» (ref. INT032SP200)
ELITe BeGenius (EG SpA, ref. INT040) ELITe InGenius SP 200 Consumable Set (EG SpA, ref.
Software ELITe BeGenius versdo 2.2.1 (ou mais | INTO32CS)
recente) ELITe InGenius SP 1000» (ref. INTO33SP1000)

Protocolos de ensaio com parametros para analise de | Produtos ELITe MGB Kit especificos (EG SpA)
amostras.

ELITe GALAXY 300 Extraction Kit» (EG SpA, ref. INTO21EX)

ELITe GALAXY (EG SpA, ref. INT020) «NucliSENS® easyMAG® Reagents» (bioMérieux SA, ref
QlAsymphony® SP/AS (QIAGEN GmbH, ref.| 280130, 280131, 280132, 280133, 280134, 280135),

?001297' 90013013_SENS® MAG®S (bioMériony | €QIASYMPRONY® DSP Virus | Pathogen Midi kit» (ref. 837055)
nstrumento «Nucli easy » (bioMérieux | o) Asymphony® DNA Mini kit» (QIAGEN GmbH, ref. 931236)

SA, ref. 200111). MagNA P 24 Total NA Isolati Kit» (Roch f
ag ure ota solation Kit» oche, ref.
Instrumento MagNA Pure 24 System» (Roche, ref. 07658036001)

07290519001
) Produtos ELITe MGB Kit especificos (EG SpA)

6 AVISOS E PRECAUGOES

Este produto foi concebido para utilizagao exclusiva in-vitro.

6.1 Avisos e precaugdes gerais

Manuseie e elimine todas as amostras biolégicas como se fossem infeciosas. Evite o contacto direto com as
amostras bioldgicas. Evite salpicos ou vaporizagdes. Tubos, pontas e outros materiais que entrarem em contacto
com as amostras biolégicas devem ser tratados durante, pelo menos, 30 minutos com hipoclorito de sddio
(lixivia) a 3% ou em autoclave durante uma hora a 121 °C antes da eliminagao.

Manuseie e elimine todos os reagentes e todos os materiais usados na realizagdo do ensaio como se fossem
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 seguranca adequadas. Os materiais
combustiveis descartaveis devem ser incinerados. Os residuos liquidos que contenham acidos ou bases devem
ser neutralizados antes da eliminagdo. Nao permita que os reagentes de extragdo entrem em contacto com
hipoclorito de sédio (lixivia).

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

Nunca deve pipetar solugées com a boca.

N&o 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 desperdicios em conformidade com os regulamentos em vigor.

Leia atentamente todas as instru¢des fornecidas antes de efetuar o ensaio.
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Durante a realizagdo do ensaio, siga as instrugdes fornecidas com o produto.

Nao utilize o produto apds a data de validade indicada.

Use apenas os reagentes fornecidos com o produto e os recomendados pelo fabricante.
N&ao use reagentes de lotes diferentes.

N&o use reagentes de outros fabricantes.

6.2 Avisos e precaugoes para biologia molecular

Os procedimentos de biologia molecular requerem profissionais qualificados e com formacgao, para evitar o risco
de resultados incorretos, especialmente devido a degradagdo de acidos nucleicos na amostra ou a
contaminacgao da amostra por produtos da PCR.

Sao necessarias batas de laboratdrio, luvas e ferramentas para preparagao da sessao de trabalho.

As amostras devem ser adequadas e, se possivel, exclusivas para este tipo de analise. As amostras devem ser
manuseadas sob uma camara de fluxo 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 aerossois. As pontas usadas devem ser esterilizadas, estar livres de DNases e
RNases e livres de ADN e ARN.

Os reagentes devem ser manuseados sob uma camara de fluxo laminar. As pipetas usadas no manuseamento
dos reagentes devem ser usadas exclusivamente para este fim. As pipetas devem ser do tipo de deslocacao
positiva ou ser usadas com pontas com filtro de aerossois. As pontas usadas devem ser esterilizadas, livres de
DNases e RNases e livres de ADN e ARN.

Os produtos de extragdo devem ser manuseados de modo a reduzir a dispersdo para o ambiente, para evitar a
possibilidade de contaminacéo.

6.3 Avisos e precaucgoes especificos para os componentes
Table 3
e o . Ciclos de
Componente Temperatura dte Ut':_'iz':gﬁ: :t'::r;tllx::a congelagao/
armazenamento P Idescongelagio
CPE -20°C ou inferior 30 dias até seis

*com congelamento intermédio.
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7 PROCEDIMENTO

O CPE esté pronto a ser utilizado e deve ser utilizado da seguinte forma:
ELITe GALAXY

Quando a extragdo de acidos nucleicos é realizada com o sistema ELITe GALAXY System, utilize o protocolo
de extragdo xNA Extraction (Universal) e siga as seguintes instru¢des: prepare o portador adicionando 450 pL
de tampao portador e prepare uma solugdo de 1/3 de portador e 2/3 de CPE de acordo com o manual de
instrugdes do kit de extragdo. A configuragédo da extragéo utiliza 10 pL de controlo interno por amostra. Carregue
os reagentes e o material descartavel no instrumento e prossiga com o procedimento de extragao.

ELITe InGenius e ELITe BeGenius

Quando a extragao de acido nucleico é realizada com os sistemas ELITe InGenius e ELITe BeGenius, utilize o
protocolo de ensaio IVD especifico associado ao ELITe MGB Kit e a matriz da amostra. A configuragdo da
extragdo esta incluida no protocolo do ensaio e utiliza 10 yL de controlo interno por amostra. Carregue os
reagentes e o material descartavel no instrumento e prossiga com o procedimento de extragao.

NucliSENS

Quando a extracdo de acidos nucleicos de amostras ndo celulares é realizada com «NucliSENS® easyMAG®
Reagents» e o instrumento «NucliSENS® easyMAG®», utilize o protocolo de extragdo Generic 2.0.1 e siga
estas instrugdes: adicione 5 pL / amostra de CPE para controlo interno antes de adicionar a EasyMAG®
Magnetic Silica a tira de 8 pogos com a pipeta multicanal fornecida, utilizando o programa numero 3. A seguir,
prossiga com a extragao.

QlAsymphony

Quando a extragao de acido nucleico é realizada com o «QlAsymphony® DSP Virus / Pathogen Midi kit» e o
instrumento «QIAsymphony® SP/AS» com a versdo do software 3.5, utilize o protocolo de extragdo "Virus
Cell free 500_V3_DSP_default IC" e siga estas instrugdes: prepare a solugdo que contém o tampao AVE e o
portador de ARN, de acordo com o manual de instrugées do kit de extragdo. Adicione 6 yL/amostra de CPE a
solucdo. Carregue os tubos que contém solugao no instrumento, na ranhura “controlo interno”.

Quando a extracdo de acido nucleico é realizada com o «QlAsymphony® DNA Mini kit» e o instrumento
«QlAsymphony® SP/AS» com a versado do software 3.5, utilize o protocolo de extragao "Virus Blood_200_
V4_default IC" e siga estas instru¢des: prepare aliquotas de tamp&o ATE de acordo com o manual de instrugcoes
do kit de extracdo. Adicione 6 pL/amostra de CPE a solugdo. Carregue os tubos que contém solugcdo no
instrumento, na ranhura “controlo interno”.

MagNA Pure

Quando a extragao de acido nucleico é realizada com o sistema MagNA Pure 24 utilize o protocolo de extragao
Pathogen200 e siga estas instrugdes: dilua o CPE 1:2 em agua ultrapura de qualidade para biologia molecular.
A extragdo utiliza 20 pL de controlo interno/amostra. Carregue os reagentes e os consumiveis no instrumento e
prossiga com o procedimento de extragao.

Os procedimentos completos do ensaio, incluindo a preparacdo e a execugédo da extragdo de ADN ou ARN,
estdo descritos em pormenor nas instrugdes de utilizagdo dos produtos ELITe MGB Kit As carateristicas de
desempenho e as limitagbes do procedimento do ensaio completo estdo descritas em pormenor nas instrugdes
de utilizagao dos produtos ELITe MGB Kit.
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8 SIMBOLOS

Numero de catalogo.

Limite maximo da temperatura.

=~ [

-
()]
-

Cadigo de lote.

Prazo de validade (ultimo dia do més).

3| K

Dispositivo médico para diagndstico in vitro.

Cumprimento dos requisitos dos Regulamentos IVDR 2017/746/CE relativo a dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro.

M
m

Identificag&@o unica do dispositivo

Contém suficiente para "N" testes.

Consulte as instrugbes de utilizagao.

CONT Conteudo.

Fabricante.

E: = <=

9 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. No
momento da revisdo atual das IDU, ndo ocorreu nenhum incidente grave ou recolha de seguranga com impacto
no desempenho do produto e na seguranca do dispositivo.

O logotipo ELITe MGBe, o ELITe InGeniuse e o ELITe BeGeniuse sdo marcas comerciais registadas da ELITechGroup na Unido Europeia.
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ELITechGroup S.p.A.

C.so Svizzera, 185, 10149 Torino ITALIA
Tel. +39-011 976 191

Fax +39-011 936 76 11

E-mail: emd.support@elitechgroup.com
WEB site: www.elitechgroup.com
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