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IMPORTANT COMMUNICATION FOR THE USERS OF PRODUCT:

«ELITe InGenius® SP RNA»
Ref. INTO34SPRNA

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.

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

] B
Bl

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

Notice of Change nr. SCH mINT034SPRNA_01_en dated 05/05/2022
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UTILIZACAO PREVISTA

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

O «ELITe InGenius® SP RNA» (ELITechGroup S.p.A., codigo INTO34SPRNA) é utilizado em associacédo
com o instrumento «ELITe InGenius®» (ELITechGroup S.p.A., codigo INT030) e constitui, em conjunto com os
ensaios de PCR em tempo real ELITechGroup, o Sistema ELITe InGenius, um sistema de diagnéstico molecular
totalmente automatico que realiza a extragao, purificagao, amplificagdo, detecéo e interpretacédo de resultados.
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O protocolo de isolamento de ARN total de alta qualidade tem por base esferas magnéticas e foi concebido
para preparagao automatica (extragéo e purificagao) a partir de de suspensoes linfonmonocitarias e leucécitos (~1
x 107 células) isoladas a partir de sangue periférico colhido em EDTA ou citrato de sédio.

O «ELITe InGenius SP RNA» nao fornece resultados de diagnéstico de forma auténoma. Para obter
resultados de diagnéstico, este produto deve ser usado com um ensaio de amplificagdo de ARN e o Sistema ELITe
InGenius. O instrumento «ELITe InGenius» destina-se a realizagdo de PCR em tempo real de um passo apds a
extragdo de ARN. Este produto deve ser usado por profissionais, tais como técnicos, médicos e bi6logos com
formagé&o em técnicas biologicas moleculares. Pode ser usado com ensaios a jusante baseados em Tecnologias de
Amplificagdo do Acido Nucleico (ensaio NAT). Deve ser validada a utilizagcdo deste produto em associacdo com
qualquer ensaio de diagnéstico a jusante. Quaisquer resultados de diagnéstico gerados com recurso aos acidos
nucleicos em associagdo com qualquer ensaio de diagnéstico 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» é o conjunto reagente para extragdo e purificagdo de ARN automaticas a
partir de suspensdes de linfécitos-mondcitos e suspensdes de leucdcitos isolado de sangue periférico recolhido em
EDTA ou citrato de s6dio de em associagdo com o «ELITe InGenius». O conjunto reagente foi otimizado para o
isolamento de &cidos nucleicos de amostras de 0,2 mL. O subsequente acido nucleico extraido esta, depois,
disponivel para a aplicagdo de PCR em tempo real de um passo com o «ELITe InGenius».

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

wWmiEg =g e vEs
| 2 3 4 C 7

Magnetic DNase | \waoh  Magnetic  Elution

Sample Lysis Binding s .
Separation Treatment Separation

Figura A: Fluxo de trabalho da extracdo

SCH mINT034SPRNA_pt 05/05/2022 Revisdo 01 2/24



ins®

ELITe InGenius SR RNA . INTO34SPRNA
reagentes para extragdo de acido nucleico

O «ELITe InGenius» realiza automaticamente a distribuigdo da amostra a partir dos tubos de extracdo.
O procedimento de purificagdo do ARN ¢é realizado sem a intervengéo do utilizador, exceto o carregamento inicial
do instrumento, proporcionando, assim, um manuseamento seguro de potenciais amostras infeciosas.
A contaminacéo cruzada da amostra e a intersecdo do reagente séo efetivamente reduzidas.

Os &cidos nucleicos altamente purificados dai resultantes sdo eluidos com agua destilada. O processo de
extracdo em 9 amostras demora aproximadamente 75 minutos.

Os acidos nucleicos purificados estao prontos para serem utilizados em ensaios a jusante baseados no PCR
de um passo em tempo real. Caso contrario, os &cidos 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).

Nota: O nimero minimo de amostras a serem processadas por execu¢do com o “ELITe InGenius” é de 1, o nimero
méximo é de 9.

MATERIAIS FORNECIDOS
well-99
well-1q 2
2D-codef]

Figura B: Cartucho de extracdo de ARN total

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

Cada cartucho de extragdo de ARN total contém:

N.2do furo Nome do reagente Quantidade Codigo H
1 Solugéo redutora 100 pL H225, H314, H315, H318, H319, H330,
5 Solugao do PK 80 L :i?g H361, H370, H372, H373, H402,
3 Solugéo do portador 8oL P201, P202, P210, P233, P240, P241,
4 Particulas magnéticas 200 pL P242, P243, P260, P261, P262, P264,
_ - P270, P271, P273, P280, P284, P310,
5 Tamp&o de ligacao 1200 uL | p312, P314, P321, P330, P362, P363,
6 Tampéao de lavagem 1 1200 pL P405, P501
Z P301+P310, P302+P352
7 T del 2 700 pL : :
ampdo de favagem H P303+P361+P353, P304+P340,
8 Agua destilada 1200 pL P305+P351+P338, P308+P311,
P308+P313,
9 Solugio lise 800 pL P332+P313, P337+P313, P370+P378,
P403+P233, P403+P235
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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 extragcdo afastado de temperaturas elevadas, humidade e vibragoes.

Evite a exposicao a luz solar direta.
Guarde o cartucho de extragdo com o lado selado para cima.

Controlos de qualidade do material
ELITechGroup S.p.A. A (EGSpA) garante as caracteristicas de desempenho do «ELITe InGenius SP RNA»
para as aplicagdes 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 aceitagao estabelecidos, para garantir uma qualidade do produto consistente.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

N&o séo fornecidos o equipamento e reagentes seguintes:

- Luvas sem po6 descartaveis em nitrilo ou material semelhante.

- Exaustor de fluxo de ar laminar.

- Micropipetas e pontas esterilizadas com filtro de aerosséis ou pontas esterilizadas de deslocagédo positiva.
- Misturador de vértice.

- Microcentrifugadora de bancada (12.000 - 14.000 RPM).

- Microcentrifugadora de bancada (3.000 RPM).

Os tubos de amostra para as amostras nao séo fornecidos. Para a execugdo de amostras no Sistema ELITe
InGenius, o utilizador devera usar os tubos secundarios listados a seguir.

Tubos de amostra para o sistema ELITe InGenius

Tubos secundarios

Tubo de extragédo (ELITechGroup S.p.A., cédigo INT032CS)

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

Componente Cadigo Quantidade Descricao
300 pL Filter Tips TF-350-L-R- 1 caixa x 10 filas com 96 Pontas de volume standard (300 plL)
Axygen S pontas com filtro
ELITe InGenius® . - - o
Waste Box F2102-000 20 caixas/embalagem Recipientes plasticos descartaveis
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| OUTROS PRODUTOS NECESSARIOS |

Este produto deve ser usado em associagdo com o instrumento «ELITe InGenius» (ELITechGroup S.p.A.,
cédigo INT030), com o «ELITe InGenius® SP 200 Consumable Set» (ELITechGroup S.p.A., codigo INT032CS),
bem como o «ELITe InGenius DNase I» (ELITechGroup S.p.A., cédigo INTO34DNASE) e o «ELITe InGenius
DNase tube adapter kit» (ELITechGroup S.p.A., cédigo G6431-000).

O conjunto de consumiveis e o DNase | podem ser encomendados em separado utilizando o codigo
ELITechGroup S.p.A., cédigo INT032CS, INTO34DNASE, G6431-000.

Os consumiveis necessarios para realizar o procedimento de extragao estdo incluidos no «ELITe InGenius
SP 200 Consumable Set».

Os componentes do conjunto de consumiveis estao descritos a seguir:

ELITe InGenius® SP RNA
reagentes para extragdo de acido nucleico

INTO34SPRNA

Componente Quantidade Descricao
Tubo descartdvel para ser colocado na posicdo de

Extraction tubes 48 extragdo. Também pode ser usado como tubo secundario
para carregamento de amostras

Tip cassettes 4x12 Cas§ete contendo uma ponta de perfuragar_: e uma ponta
de pipeta durante o procedimento de extragao

Elution tubes 50 Tubo_de 0,5 mL e tampa usados para recolher o acido
nucleico (AN) extraido

| AVISOS E PRECAUCOES

Este produto foi concebido exclusivamente para utilizacao in-vitro.

Avisos e precaucoes gerais

Manuseie e elimine todas as amostras bioldégicas como se fossem capazes de transmitir agentes
infecciosos. Evite o contacto direto com as amostras biolégicas. Evite salpicos ou vaporizagdes. Todos os materiais
que entrarem em contacto com as amostras biolégicas devem ser tratados durante, pelo menos, 30 minutos com
3% de hipoclorito de s6dio ou em autoclave durante uma hora a 121 °C antes da eliminag&o.

Manuseie e elimine todos os reagentes e todos os materiais usados na realizagao do ensaio como se fossem
capazes de transmitir agentes infecciosos. Evite o contacto direto com os reagentes. Evite salpicos ou vaporizagdes.
Os desperdicios 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 extragdo
estiverem danificados, contacte os Servigos 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
seguranga (SDS) adequada.

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

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

Deite fora as luvas se estiverem contaminadas.

Nunca deve pipetar solu¢gdes com a boca.

N&o coma, beba, fume ou aplique produtos cosméticos nas areas de trabalho.

Lave cuidadosamente as méos ap6s manusear amostras e reagentes.

Elimine os reagentes remanescentes e os desperdicios 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.

N&o use o produto ap6s 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.
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Avisos e precaucoes para biologia molecular

Os procedimentos de biologia molecular, como a extragdo, amplificagdo e detegdo de 4cido nucleico,
requerem colaboradores qualificados e com formagao, para evitar o risco de resultados incorretos, especialmente
devido a degradagao de acidos nucleicos contidos nas amostras ou a contaminagdo das amostras por produtos de
amplificacéo.

As amostras devem ser adequadas e, se possivel, dedicadas a 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 deve ser limpo ap6és cada utilizagio. As pipetas devem
ser do tipo de deslocagéo positiva ou ser usadas com pontas com filtro de aerossois. As pontas usadas devem estar
livres de DNase e RNase e livres de ADN e ARN.

Avisos e precaucoes especificos para os componentes

O cartucho «ELITe InGenius SP RNA» ¢ de utilizagéo Unica.

Os componentes do «ELITe InGenius SP RNA» a seguir indicados contém reagentes perigosos.
As declaragdes de Perigo GHS e Precaugdes aplicadas a esses componentes estio descritas a seguir.
Tenha em ateng&o que a etiqueta de perigo ndo é necessaria para quantidades inferiores a 125 g ou 125 mL.

Solugao lise
Contém Cloreto de hexadeciltrimetilaménio e Cloreto de guanidina

@ Perigo

H314: Provoca queimaduras cutaneas graves e danos oculares

H315: Provoca irritagao da pele.

H318: Provoca graves danos oculares

H330: Fatal se inalado

H412: Nocivo para a vida aquatica com efeitos duradouros

P260: Nao respirar pé/fumos/gas/névoas/vapores/spray.

P262: Nao entrar nos olhos, na pele, ou na roupa.

P264: Lavar bem as maos apdés manuseamento.

P270: N&o comer, beber ou fumar ao utilizar este produto.

P271: Usar apenas ao ar livre ou numa area bem ventilada.

P273: Evitar a libertagao para o ambiente.

P280: Usar luvas de protecgéo/vestuario protector/protecgéo ocular/proteccéo facial.
P284: Usar luvas de proteccéo/vestuario de protecgdo/proteccdo ocular/protecgéo facial.
P301+310: SE ENGOLIDO: Chamar imediatamente um POISON CENTER/doctor.
P301+P330+P331: SE SUJEITADO: Enxaguar a boca. NAO induzir o vomito.

P302+P352: SE SOBRE PELE: Lavar com bastante agua.

P303 + P361 + P353: SE NA PELE (ou no cabelo): Retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Lavar a pele
com &gua/ chuveiro.

P304+P340: SE INALADO: Retirar a pessoa para o ar fresco e manté-la confortavel para respirar.

P305+P351+P338: SE EM OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Remover
lentes de contacto, se presentes e faceis de fazer. Continuar o enxaguamento.

P310: Chamar imediatamente um POISON CENTER/doctor.
P321: Tratamento especifico.
P330: Enxaguar a boca.
P332+P313: Se ocorrer irritagcdo cutéanea: Obter aconselhamento/atencdo médica.
P362: Tirar roupa contaminada.
P363: Lavar roupa contaminada antes da sua reutilizagao.
P403+P233: Armazenar num local bem ventilado. Manter o recipiente hermeticamente fechado.
P405: Armazenar fechado a chave.
P501: Eliminar o contetido/contentor de acordo com a regulamentagdo nacional.
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Tampao de ligacao Tampao de lavagem 1 e Tampao de lavagem 2
Contém 2-propanol

&b,

H225: Liquido e vapor altamente inflamavel.

H319: Causa irritagao ocular grave.

H335: Pode causar irritagao respiratoria.

H361: Suspeita de prejudicar a fertilidade ou o feto.

H370: Causa danos nos 6rgaos.

H372: Causa danos nos 6rgaos com exposi¢ao prolongada ou repetida.

H373: Pode causar danos nos érgdos com exposicdo prolongada ou repetida.

P201: Obter instrugdes especiais antes de usar.

P202: N&o manusear sem ler e compreender todas as precaugdes de seguranca.

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

P233: Manter o recipiente bem fechado.

P240: Ligagao a terra/equipotencial do recipiente e do equipamento recetor.

P241: Utilizar equipamento elétrico/de ventilagao/de iluminagao a prova de explosao.

P242: Utilizar ferramentas antichispa.

P243: Tomar medidas para evitar acumulagéo de cargas eletrostaticas.

P260: N&o respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

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

P264: Lavar bem as maos apés o0 manuseamento.

P270: N&o comer, beber nem fumar durante a utilizagdo deste produto.

P271: Utilizar apenas em espagos exteriores ou numa area bem ventilada.

P280: Usar luvas de protecéo/vestuario de protecdo/protecdo ocular/protecéo facial.

P303+P361+P353: SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou cabelo): Despir imediatamente todo o
vestudrio contaminado. Lavar a pele com agua/chuveiro.

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

P305+P351+P338: SE ENTRAR NOS OLHOS: Lave cuidadosamente com agua, durante varios minutos. Retire
as lentes de contacto, caso esteja a usar umas e sejam faceis de remover. Continue a lavar.

P308+P311: Em caso de exposigcdo ou preocupagao: Contactar um Centro de Informagdo Antivenenos
ou um médico.

P308+P313: Em caso de exposig¢ao: Contactar um Centro de Informagéo Antivenenos ou um médico.

P312: Caso sinta uma indisposi¢éo, contacte o Centro de Informagdo Antivenenos ou um médico.

P314: Obter aconselhamento médico se sentir indisposigao.

P321: Tratamento especifico.

P337+P313: Se a irritagdo ocular persistir: obtenha aconselhamento médico.

P370+P378: Em caso de incéndio: utilize diéxido de carbono, espuma, quimico seco e neblina de agua
para extinguir.

P403+P233: Guardar num local bem ventilado. Manter o recipiente bem fechado.

P403+P235: Guardar num local bem ventilado. Manter fresco.

P405: Guardar bloqueado.

P501: Eliminar o contelido/recipiente de acordo com os regulamentos nacionais.

Solugao redutora
Contém sulfato de sédio dodecilico

Perigo
H315: Provoca irritagao da pele
H318: Causa sérios danos oculares
H319: Provoca grave irritagdo ocular.
P264: Lavar bem as maos apés manuseamento.

SCH mINT034SPRNA_pt 05/05/2022 Revisdo 01 7/24

ELITe InGenius® SP RNA
reagentes para extracdo de acido nucleico

INTO34SPRNA

P280: Usar luvas de proteccéo/vestuario protector/protec¢ao ocular/proteccéo facial.

P362: Tirar o vestuario contaminado e lavar antes de reutilizar.

P302+P352: SE SOBRE PELE: Lavar com bastante sabao e dgua.

P305+P351+P338: SE EM OLHOS: Lavar com cuidado com &gua durante varios minutos. Retirar as lentes
de contacto, se presentes e faceis de fazer. Continuar o enxaguamento.

P332+P313: Se ocorrer irritagdo cutanea: Obter aconselhamento/aten¢do médica.

P337+P313: Se a irritagdo ocular persistir: Obter aconselhamento/atengdo médica.

Para obter mais informagdes, consulte as Fichas técnicas de seguranga do material.

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

Nao reutilize o cartucho de extragdo nem o tabuleiro da ponta.
N&o danifiqgue nem oculte o cédigo 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.

A eluicdo é realizada com agua destilada; o volume final da eluicdo 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 diagnéstico fidveis.

Avisos e precaucodes especificos do sistema ELITe InGenius

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

EDTA ou citrato de sodio, pode ser usado para recolher as amostras a serem usadas com o «ELITe
InGenius SP RNA».

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

Sangue periférico recolhido em EDTA ou citrato de sodio

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

N&o congelar o sangue periférico a fim de evitar a degradacéo do RNA.

Ao comegar com sangue periférico é aconselhavel separar os leucécitos de acordo com as directrizes
laboratoriais.

Substancias interferentes

As amostras de sangue completo 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 inibitério 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 extracao

Os controlos de qualidade da extragdo podem ser usados para formagao, 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 organizagdes de acreditagao.
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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 extragéo simulada utilizando dgua 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

Leia atentamente o manual do operador do «ELITe InGenius».
PREPARAGAO DE AMOSTRAS

Transferir 10 - 14 mL de sangue periférico fresco recolhido em EDTA ou citrato de sodio para um tubo de
15 mL depois de o misturar completamente por inversdo. Centrifugar durante 10 minutos a 3000 RCF; adicionar 5
mL de Solugéo de Lise Celular (Promega, Ref. A7933) para um novo tubo de 15 mL; com uma pipeta de 1 mL,
remover o buffy-coat obtido apds centrifugagdo e transferi-lo para o tubo de 15 mL contendo a solucéo de lise;
aspirar e libertar até que as células estejam dentro do tubo e a pipeta esteja livre de material; incubar a temperatura
ambiente durante 10 minutos e misturar por inversdo (NO VORTEX) pelo menos 3-4 vezes; centrifugar a 3000 RCF
durante 10 minutos; remover o sobrenadante e ressuspender em 2 mL de Solugéo de Lise Celular transferindo-o
para um tubo de 2 mL; centrifugar novamente durante cerca de 2 minutos a 3000 RCF; remover cuidadosamente o
sobrenadante e ressuspender o sedimento em 200 pL de Solugéo de Lise (1 mL de Tampéao de Lise, Promega, Ref.
Z3051 + 20 pL de 1-Tioglicérol, Promega, Ref. A208B-C).

As amostras devem poder ser transferidas por pipetas; certifigue-se de que nao existem coagulos nem
outros materiais sélidos.
Volume das amostras nos tubos de extracao.

Os tipos de amostras pré-tratadas podem ser directamente carregados no sistema utilizando os tubos de
extragdo («ELITe InGenius SP 200 Consumable Set», ELITechGroup S.p.A., cédigo INT032CS ou «ELITe
InGenius® Sonication tubes», codigo INTO32SON).

DESCRIGAO DO PROCEDIMENTO DE EXTRAGAO

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

1. Ligue o instrumento. |

2. Selecione as fungdes a partir do ecra do sistema. E possivel realizar uma sessao para “Apenas extragcdo” ou
“Extragcdo mais PCR”.

3. Selecione o ensaio a ser executado.

4. Cologue o cartucho de reagente de extragdo 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.

| Hole | Consumable, Reagent
S Sample tube (Micro tube 1.5mL)
DNase | (Lyophilized)
DNase | tube adapter
T Tip & Sheath
E Elution tube (Micro tube 1.5mL)

T2

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.
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O reagente e o consumivel necessarios para a extracdo de uma amostra estao indicados a seguir. Coloque-os
no instrumento de acordo com as diretivas da GUI do instrumento.

— Cartucho ELITe InGenius SP RNA 1 unid
— DNasel 1 unid
— Adaptador do tubo de DNase | 1 unid
— Conjunto da ponta 1 unid
— Tubo de eluicéo 1 unid
— Tubo de extracdo 1 unid

Feche a tampa frontal do instrumento.

Prima o bot&o Iniciar para dar inicio ao processo de extragido de ARN total.

Apbs a conclusdo do processo, abra a tampa frontal seguindo as linhas de comando no ecra do sistema.

O ARN extraido sera usado diretamente na reacdo de PCR se tiver sido selecionado um método de
“Extracéo mais PCR” completo.

® N o

Se nao tiver sido selecionado “Extracdo mais PCR”, o ARN extraido também pode ser guardado no tubo de
eluicéo de 0,5 mL. Ap6s a execugéo, aperte a tampa de rosca e guarde a amostra para utilizagao futura.
Descricao geral da area de trabalho do ELITe InGenius

O ELITe InGenius System foi desenvolvido e validado para aplicagdes especificas de diagnéstico in-vitro
(IVD) pelo ELITechGroup S.p.A. em combinagdo com os kits de extragdo 1VD 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¢ao do tabuleiro do tubo principal (1), Posi¢ao do tubo de extragdo(2), Posicao do
tabuleiro da ponta (3), Posicdo do tabuleiro do tubo de eluicdo (Dnase | tubo + adaptador de tubo (a) e tubo de
eluicéo (b)) (4), Posicéao do tabuleiro do cartucho de eluicdo (5) e posi¢éo do tabuleiro do cartucho de PCR (6),
Posicao do bloco do reagente de PCR e Controlo interno (gestor de inventarios) (7), posigdes da amostra e de
distribuigdo do reagente (8, 9), da caixa de desperdicios (lado inferior esquerdo) e das pontas (10).

A posigdo inicial do instrumento de pipeta de cabega Unica (8) é na parte traseira direita da maquina.
As pegas moéveis apenas funcionam quando o instrumento “ELITe InGenius” estiver fechado e bloqueado.
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O “Volume de eluigdo” depende de ensaios especificos. Os volumes de elui¢ao possiveis sdo 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 4).

Carregamento do instrumento «ELITe InGenius»

Consulte o0 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 apds o arranque do sistema.
Mantenha a porta do instrumento fechada durante a inicializagao do sistema.

Perform Run

Extraction Input Volume 200 Extracted Elute Volume: 100

Configuracgéao do instrumento
Sample

Apés iniciar sessao através da modalidade “Abrir” ou “Fechar” (certificagao IVD), aparece o ecra principal

Sampl

1PRL

Assay.
BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_00 [P210 PCR Mix] PBL

Position

Extract + PCR Extraction Tuk:

G| AT (i | =
Inicio (Flgura 2) 2PR1  BCR-ABL P210 ELITe PBL 200_100 00 [P210 PCR Mix] PBL  PCROnly  Tracki

- 3PRL  BCR-ABL P210 ELITe PBL_200_100_00 [ABLPCR Mix] PBL ~ PCROnly  Trackl

Pl 4PR1  BCR-ABL P210 ELITe PBL 200 10000 [ABLPCRMix] PBL  PCROnly  Trackl

Home

PEN mode]
5 15:24:00)

5PR2

BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_00 [P210 PCR Mix] PBL

Extract + PCR Extraction Tut:

PCR Only

Tracks

6PR2 BCR-ABL P210 ELITe_PBL_200_100_00 [P210 PCR Mix] PBL
7PR2  BCR-ABL P210 ELITe PBL 200100 00 [ABLPCR Mix] PBL  PCROmly  Tracks
8PR2  BCR-ABL P210 ELITe PBL_200_100_00 [ABLPCR Mix] PBL  PCROmly  Tracks
9PR3  BCR-ABL P210 ELITe PBL 200 100 00 [P210 PCR Mix] PBL  Extract + PCR Extraction Tut
10PR3  BCR-ABL P210 ELITe PBL 200_100_00 [P210 PCR Mix] PBL  PCROnly  Trackd
11PR3  BCR-ABL P210 ELITe PBL 200_100_00 [ABLPCRMix] PBL  PCROnly  Trackd
12PR3  BCR-ABL P210 ELITe PBL 200 100 00 [ABLPCRMix] PBL  PCRORly  Trackd
Calibration £, Results Search I )
© Ferform Run i ’ 0o ‘ 90 eve remptate 1|12 L saarempoa [ et ‘
[£] controls (R End of Day & o & P ]
Log out System Settings Maintenance Home up Help

Figura 4: Exemplo de ID da amostra e Especificagao do ensaio

a & 2. Selecione a “SID”. Introduza a ID da amostra utilizando o teclado ou o leitor do cédigo de barras.

Log out Maintenance Home up Help

Figura 2: Ecra Inicio do «ELITe InGenius» 3. Selecione o “Ensaio”. Escolha o ensaio a partir da lista.
O ecra do sistema sera atualizado de acordo com o ensaio selecionado.
1. Selecione “Realizar execugdo” para iniciar o carregamento do sistema e preparar o inicio de uma 4. Selecione o “Protocolo” para definir os métodos “Apenas extragdo” ou “Extracdo mais PCR”
X ao. L . .
execucao Neste ponto, podem ser guardadas as posi¢coes da amostra para criar um modelo do painel. Para obter

Aparece o ecra Realizar uma execucéo (Figura 3). instrugdes sobre como guardar as definigdes, 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 Extragao/Sonicagao.

Instrument Name : GL12PRTO1 SlnEdE N . — . 4 . P =
Perform Run e ety R ek 5. Prima o bot&o “Seguinte” para prosseguir com a eliminagao/o carregamento.
Extraction Input Volume 200 Extracted Elute Volume 100 Aparece o ecra Carregar/Descarregar Inventano (Flgura 5)-
Sar Sar Dilutic
[ [

1

2 o =

3 2

— ] Barcade scan W oo | [ = .

- [

" & & o

7 F2HDPCR  ABLPCR My

-

9 .

= I W ool
11 T
12 I

LSWork st | (8 Ciay 98 save Template | 5 Load Template | [BJ Next ‘ I B
n . &
o & & # £? @ s Bz 8 o -
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

. W . - Figura 5: Ecra “Carregar/Descarregar inventario”
Figura 3: Ecra “Realizar uma execugao 9 g 9

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

Este ecra permite ao utilizador confirmar o carregamento do reagente e do controlo de acordo com as
configuragdes definidas no ecra “Realizar execugéo”.
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6. Para confirmar que estdo colocados na posi¢ao do gestor de inventario 7 (cf. pagina 10, Figura 1)
reagentes suficientes para o niUmero de testes selecionados, como indicado no ecrd, prima o botao

“Seguinte”.

Nota: O botao “Seguinte” esta ativo quando existirem reagentes/controlos suficientes para a execugao.

Aparece o ecra “Carregar/Descarregar inventario” para carregamento do tabuleiro da ponta (Figura 6).

Load/Unload Inventory

container is set in the waste box.

Please confirm tip racks are correctly positioned in the inventory area and waste

Tip Rack-1

Replace
[+ By

Number of Tips :  96a)

Tip Rack-2

Replace
O rack2

Number of Tips : 96 =]

a & &

Log out System Settings ___ Maintenance

L
¢t 0 @

Home U Help

Figura 6: O ecra “Carregar/Descarregar inventario” confirma a colocagéo do tabuleiro da ponta

7. Coloque tabuleiros de pontas suficientes na posigcao 10 (cf. pagina 10, Figura 1).

8. Prima o botdo “Seguinte”.

Nota: O botao “Seguinte” apenas estara ativo quando existirem Pontas Unicas suficientes carregadas para a execugao.

O ecra “Descartavel” aparece para orientar o utilizador durante o carregamento de elementos descartaveis.
O primeiro ecra esta relacionado com o carregamento do Tabuleiro PCR (Figura 7).

Disposable

Log out Mamtemares

i 03

Homa 3

74

Halp

Figura 7: O ecra “Descartavel” é usado para confirmar o carregamento dos tabuleiros PCR

Quando o Protocolo “Extragao mais PCR” tiver sido selecionado no ecra “Realizar execugéo”:

9. Coloque as cassetes de PCR indicadas na posicao 6 (cf. pagina 10, Figura 1).

10. Prima o botéo “Seguinte”.

Nota: Se o protocolo Apenas extragao tiver sido selecionado no ecra “Realizar execugéo”, a Cassete de PCR néo

tem de ser carregada.
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Aparece o ecra “Descartavel” para carregamento do Tabuleiro de extragdo com o Cartucho de extragao
(Figura 8).

Disposable

plesse do NOT remove. the

b
ELITe InGenius SP RNA on Track(1]
EL[Te InGenius SP RNA on Track[S]
ELITe InGenius SP RNA on Track(9]

B
] ol & # &

Log out System Settings  Maintenance Home. up Help

Figura 8: O ecra “Descartavel” é usado para confirmar o carregamento do Tabuleiro de extragdo

11. Coloque a(s) cassete(s) do cartucho de extragao indicadas na posicdo 5 (cf. Pagina 10, Figura 1).
12. Prima o botao “Seguinte”.

Nota: O botédo “Seguinte” esta ativado quando existir um numero suficiente de cartuchos de extragdo para a
execugao a ser carregada.

Aparece o ecrd “Descartavel” para DNase |, no adaptador do tubo DNase |, carregamento com o Tabuleiro do tubo
de eluigdo (Figura 9).

Disposable
Read the barcode of additional extraction T | ReagentName | Lot Number | Expiry Date
reagent tubes and load the tubes 1 DNase I
| —| ——
[ I R —
- oo T N E—
(RRREREEEEERE ) oui
I I N —
I I R —
I I
9 DNase I
[ [ |
(I R —
5| | —  —

Home p Help

Figura 9: O ecra “Descartavel” é usado para confirmar o carregamento de DNase | no Tabuleiro do tubo de
eluigao

13. Colocar o DNase |, no adaptador do tubo DNase | indicadas na posigdo (cf. Pagina 10, Figura 1).

14. Prima o botdo “Seguinte”
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Aparece o ecrd “Descartavel” para carregamento do tubo de eluigdo com o Tabuleiro do tubo de eluigdo Aparece o ecra “Descartavel” para carregamento do tabuleiro da ponta (Figura 11).
(Figura 10).
Disposable
D Chckth ko s e ot
Tip Package on Track[1
Chceth omig e are T ackage oy a3

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

1
il
]
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]

i [> I
.,fﬂu. » 'gw B {‘ ..ﬁ ';,? ..o.p Figura 11: O ecra “Descartavel” é usado para confirmar o carregamento dos tabuleiros das pontas
Figura 10: O ecré “Descartavel” é usado para confirmar o carregamento do Tabuleiro do tubo de elui¢céo . e . L )
9 gom o tubo de eIuigéog ¢ 17. Coloque a quantidade de cassetes da Ponta indicadas na posicao 3 (cf. pagina 10, Figura 1).
Certifiqgue-se de que a Ponta (1) e o perfurador (3) estdo colocados como mostrado na imagem abaixo
(Figura 12).
15. Coloque a quantidade de tubos de eluigdo Tubo de eluicéo indicadas na posicéo 4 (cf. pagina 10,
Figura 1).
16. Prima o botéo “Seguinte”
back
Disposable

Check the following tems are oaded

e B as o ) NEE

Empty Elution tube on Track[9]

Figura 12: Disposicao das pontas na Cassete da ponta

18. Prima o botdo “Seguinte”.

B

'] s & # &

Log out Maintenance Home up Help
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Aparece o ecra “Descartavel” para carregamento do tabuleiro do tubo de extragdo (Figura 13).

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]

[>™

] o] & # &

Log out System Settings Maintenance Home up Help

Figura 13: O ecra “Descartavel” é usado para confirmar o carregamento dos tabuleiros do tubo de
extragdo/sonicacao

19. Coloque a quantidade de tubos de extragéo indicada na posigéo 2 (cf. pagina 10, Figura 1).
20. Prima o bot&o “Seguinte”.

Nota: Devem estar presentes 200 pL da amostra no “Tubo de extragao”.

Aparece o ecra “Descartavel” para carregamento do tabuleiro da amostra (Figura 14).

Disposable

Check the ollowing tems are loaded

o
a o & # &2 ()

—Togor yStenTSaTmy Tt o o eI

Figura 14: O ecra “Descartavel” é usado para confirmar o carregamento dos tabuleiros da amostra

21. Prima o bot&o “Iniciar” para iniciar a execugéo.
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E mostrada a mensagem seguinte (Figura 15).

e Please close the door.

v o |

Figura 15: Mensagem a pedir para fechar a porta do instrumento

22. Feche a porta frontal e prima o botdo “OK” na mensagem popup.

Aparece o ecré “Durante a execugdo” (Figura 16). E possivel seguir o processo de execugao neste ecra.

During Run

Run time remaining 105 min

Scan Dispense Sonicate Extract DNA/
Barcodes samples samples RNA

seuppcn | | petomtest | | cenete
Tt | | e ) ) e
© rortiun G it it
s .
# &2

o
Log out System Settings __ Maintenance Home up Help

Figura 16: Ecra Durante a execugao
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Fim do ensaio:

Se tiver sido selecionado um protocolo “Extragdo mais PCR”, € mostrado o ecra “Fim da execugao”. O botao
“OK” fica ativo quando for possivel abrir a porta frontal do instrumento (Figura 17).

End of Run

Confirmation

Remove PCR Cassette and empty.
Remove Extraction Cassette and empty.
Remove Elution tube Rack.

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

Log out System Settings ___ Maintenance Home up Help

Figura 17: O ecra Fim da execugéo

23. Abra a porta frontal.

As instrucdes para descarregar, guardar ou eliminar amostras, materiais e reagentes estao listadas no ecra
“Fim da execugéo”.

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

O ARN extraido pode ser guardado a -20 °C durante um periodo méaximo 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 diagnostico, todos os desperdicios (liquidos, pontas, tubos e
cartuchos) devem ser tratados como desperdicios biolégicos potencialmente perigosos e eliminados em conformidade.

Encerramento do sistema:

26. No ecra Inicio, selecione “Fim do dia”. E mostrado o ecra seguinte (Figura 18).

End of Day

Please make sure that allfluids and Tips have been removed.

Confirm clear inventory, y

o W

G

& B s & 0

ut Maintenance Home o Help

Figura 18: Ecra Fim do dia
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27. Certifique-se de que a area do utilizador foi descarregada.

28. Prima o bot&do “Confirmar apagar inventario”. A eliminagcdo dos reagentes é guardada no sistema, que
ird, em seguida, permitir a execugéo do encerramento.

Manutencao diaria (descontaminacao 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 execugao. O tempo de descontaminagéo sugerido é de cerca de 30 min.
1. Parainiciar a descontaminagao UV, no ecra inicial do instrumento «ELITe InGenius», selecione “Fim
do dia” e, em seguida, prima “Radiagao UV".

E mostrada a mensagem seguinte (Figura 19):

0 Please close the door

Figura 19: 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 apés a radiagéo (Figura 20).

0 UV Irradiation

Do you wish to shutdown automatically after irradiation?

’ o Yes ‘ ’ A vo. ‘ ’0can:e| irradiation

Figura 20: Mensagem para escolher o encerramento automatico ap6s a radiacao

3. Selecione a opcéo pretendida. A radiagdo sera iniciada.

Enquanto é realizada a radiagao, serd mostrado um ecra do estado a mostrar o progresso do processo.
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LIMITACOES AO PROCEDIMENTO |

Utilize apenas as seguintes amostras clinicas com este produto: suspensdes linfomonocitarias e suspensées
leucocitarias isoladas do sangue periférico recolhido em EDTA ou citrato de sodio.

A validagéo do kit esta limitada as matrizes mencionadas na utilizagdo pretendida, outras matrizes resultam
na 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 relativa a dispositivos médicos
in-vitro. A utilizagdo do produto para diagnésticos in-vitro em paises onde o Regulamento IVDR (UE) 2017/746 nao
é reconhecida 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., com indicado nas instru¢des de utilizagdo. 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 diagnéstico 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 completo recolhidas 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 andlise realizada nos acidos nucleicos extraidos.

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

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

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

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

Este produto deve ser manuseado por pessoal qualificado e com formagdo em técnicas de biologia
molecular, tais como extragéo, amplificacdo e detegdo de acidos nucleicos, para evitar resultados incorretos com
consequéncias potencialmente perigosas para o paciente em passos subsequentes da andlise realizada nos &cidos
nucleicos extraidos.

Este produto deve ser manuseado em &reas separadas para extragdo/preparagdo de reagdes de
amplificagdo e para amplificagdo/detecado de produtos de amplificagdo, para evitar falsos resultados positivos com
consequéncias potencialmente perigosas para o paciente em passos subsequentes da andlise realizada nos acidos
nucleicos extraidos.

Este produto requer o uso de vestuario e instrumentos especiais para extragdo, preparagao de reagdes de
amplificagdo e para amplificagdo/detecao de produtos de amplificagdo, para evitar falsos resultados positivos com
consequéncias potencialmente perigosas para o paciente em passos subsequentes da andlise realizada nos &cidos
nucleicos extraidos.
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RESOLUCAO 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
seccdo de amostra e comandos. Utilize apenas
amostras frescas ou amostras armazenadas em
condi¢gdes adequadas. O rendimento de extracdo
pode variar com uma amostra fresca ou congelada.

Baixo rendimento de | Estado do reagente
extracdo ou pureza

do ARN

Certifique-se de que as condi¢cdes de armazena-
mento do cartucho do reagente de extragao sédo as
adequadas.

N&o congele os reagentes e evite locais de armaze-
namento sujeitos a vibragées.

Residuos sélidos

Os extratos de amostras com residuos soélidos
podem causar a obstrugé@o da ponta e o processo de
mistura pode ndo funcionar corretamente.

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

automatizagao

Problemas com o sistema de

Consulte o cédigo 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 ap6s a utilizagao, utilizando
um agente capaz de eliminar o ADN e o ARN.

Concentragdo da amostra
demasiado alta

Se for usada uma amostra com uma concentragéo
elevada, o RNase nédo pode ser inativado.
Dilua a amostra antes de carregar.

O ARN esta
degradado Armazenamento da eluigdo

Nao guarde a eluigdo a RT durante longos periodos
de tempo.

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

Contaminagéo externa de
RNAse

Apos a utilizagdo, limpe cuidadosamente todas as
pegas na superficie do instrumento utilizando
agentes de remocdo de RNase.
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SIMBOLOS

Numero de catalogo

Limites de temperatura

Codigo do lote

Usar até (dltimo dia do més)

HRLSREEE]

Dispositivo médico de diagndstico in vitro

N
m

de diagnostico in vitro

Identificacion Unica del Producto

Contém suficiente para “N” testes

Néo reutilizar

Consultar as instrucdes de utilizagdo

B O < [E

Contetdo

o)
(@)
2
S

v

Manter afastado da luz solar

-\\./
/1

Fabricante

Pais de fabricagao

Perigo para a satude

Perigo

Inflamavel

Corrosivo

O@®oe LE
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NOTA PARA O ADQUIRENTE: LICENCA LIMITADA |

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

Esta licenga 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® é uma marca comercial registada da ELITechGroup.
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