Instructions for use

HHVS8 ELITe Standard

plasmid DNA standard for quantitative assay

e ELI Group

A BRUKER COMPANY

STD038PLD C € IVD

08033891483975 0123



HHV8 ELITe Standard
REF| STD0O38PLD

HISTORICO DE ALTERAGOES

Rev. | Aviso de alteragao Data (dd/
Imm/aa)

Atualizagdo para conformidade com o Regulamento (UE) 2017/746 em matéria de requisitos de
dispositivo médico para diagndstico in vitro (IVDR).
Atualizacdo da utilizagao prevista:

+ Validacdo dos produtos em associagdocom os instrumentos ELITe InGenius (REF
INT030) e ELITe BeGenius (REF INT040)

12-R 14/04/25
A composicao do produto permanece inalterada
Novos graficos e definicdo de conteudos das instrugdes de utilizagdo.
11 Atualizagdo para a utilizagao do produto em associagao com o instrumento OELITe BeGeniusO 19/01/22
(REF INT040).
10 O numero de sessdes analiticas que poderao ser realizadas em associagdo com o sistema “ELITe 19/07/19

InGenius” ou em associagao com outros sistemas validados foi especificado.

00— desenvolvimento de novo produto e alteragbes subsequentes
09 )

NOTE

Os lotes de produtos identificados pelos seguintes numeros de LOTE continuam disponiveis no mercado em
virtude do IVDR até as suas datas de validade, de acordo com o Artigo 110 de IVDR. Caso esteja na posse
desses lotes de produtos, contacte a equipa ELITechGorup para solicitar a revisao anterior das instrugoes de
utilizacéo.

Esses lotes de Standard sao tecnicamente compativeis com a nova versao IVDR do kit de amplificagao e
podem ser utilizados, até ao seu esgotamento, em associagdo com a nova versao IVDR do kit de amplificagao
e de acordo com a utilizagao prevista.

REF. PRODUTO Numero de lote Data de expiracéo
STD038PLD U0524-061 28/02/2026
STDO0O38PLD U0325-020 28/02/2027
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1 UTILIZAGCAO PREVISTA

O produto HHV8 ELITe Standard consiste num dispositivo médico de diagndstico in vitro que se destina a ser
usado por profissionais de saide como um standard de ADN de quantidade conhecida em ensaios de PCR em
tempo real de acidos nucleicos para a detegao e a quantificagdo do ADN do virus do herpes humano 8 (HHV8),
em associagdo com o HHV8 ELITe MGB® Kit e os instrumentos ELITe InGenius® e ELITe BeGenius®.

2 DESCRICAO DO PRODUTO

O produto fornece o HHV8 Q - PCR Standard, quatro niveis de solugdes estabilizadas de Tris-HCl e EDTA de
ADN de plasmideo a um titulo conhecido, cada aliquotado em dois tubos de ensaio prontos a usar.

O ADN de plasmideo contém a regidao amplificada do gene que codifica a proteina menor do capsideo
(ORF26) de HHVS. A detegéo e a quantificagdo do ADN do alvo usando o produto HHV8 ELITe MGB Kit em
associagdo com os instrumentos ELITe InGenius e ELITe BeGenius permite calcular a curva de calibragao e a
quantificacdo de ADN de HHVS.

O produto contém reagentes suficientes para 8 sessdes separadas no ELITe InGenius e ELITe BeGenius,
utilizando 20 pL por reagao.

A concentracdo de ADN standard foi determinada por espetrofotdmetro por medi¢ao da absorgéo da prepara-
¢ao de ADN de plasmideo. Nao existem normas aprovadas da OMS para os ADN genémicos do alvo.

3 MATERIAIS FORNECIDOS NO PRODUTO

Table 1
Classificagao dos
Componentes Descrigao Quantidade perigos

HHV8 Q - PCR Standard 10° solucdo de ADN de plasmideo 2 x200 uL -

ref. STD038PLD-5 no tubo com tampa
VERMELHA

HHV8 Q - PCR Standard 104 solugéo de ADN de plasmideo 2 x 200 uL -
ref. STDO38PLD-4 no tubo com tampa AZUL

HHV8 Q - PCR Standard 103 solucdo de ADN de plasmideo 2x200 L -
ref. STD038PLD-3 no tubo com tampa VERDE

HHV8 Q - PCR Standard 102 solugdo de ADN de plasmideo 2 x200 L -
ref. STDO38PLD-2 no tubo com tampa AMARELA

NOTE

As concentragdes dos quatro Q — PCR Standards sdo expressas em cépias/reagdo (10° copias/rxn, 10* copi-
as/rxn, 103 copias/rxn, 102 copias/rxn).

4 MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS NO
PRODUTO

« Exaustor de fluxo de ar laminar.

* Luvas sem po6 de nitrilo descartaveis ou material semelhante.
+ Misturador de vortice.

* Microcentrifuga de bancada (~13.000 RPM).
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» Micropipetas e pontas esterilizadas com filtro de aerossois ou pontas esterilizadas de deslocagao positiva (2-
-20 pL, 5-50 pL, 50-200 pL).

+ Agua de qualidade para biologia molecular.

5 OUTROS PRODUTOS NECESSARIOS

Os reagentes para a reagao de amplificagdo em tempo real e os consumiveis nao estao incluidos neste produto.

Para realizar o ensaio sdo necessarios os seguintes produtos:

Table 2

Instrumentos e software Produto e reagentes

ELITe InGenius (ELITechGroup S.p.A., EG SpA, ref.
INT030)

Software ELITe InGenius verséo 1.3.0.19 (ou mais | yHvs ELITe MGB Kit (EG SpA, ref. RTS038PLD)

recente) .
VG EUTe STO, proccco de enssio oo | 350t Fier Tips Axygen (Coming Lo Scisnces . fef. TF:
P P ) -350-L-R-S) apenas com o ELITe InGenius

ELITe BeGenius (EG SpA, ref. INT040) :;gr?woopIIE-Lll:'li'leteée-ggﬁiJ:gggng:Can, Switzerland, ref. 30180118)

ELITe InGenius Waste Box (EG SpA, ref. F2102-000)

Software ELITe BeGenius versdo 2.2.1 (ou mais
recente)

HHV8 ELITe_Be_STD, Protocolo de Ensaio com
parametros para analise de Calibradores.

6  AVISOS E PRECAUGOES

Este produto foi concebido para utilizagao exclusiva in-vitro.

6.1 Avisos e precaugoes gerais

+ 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 segurangca adequadas. Os materiais
combustiveis descartaveis devem ser incinerados. Os residuos liquidos que contenham acidos ou bases
devem ser neutralizados antes da eliminagao.

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

* Nunca deve pipetar solugdes com a boca.

* Nao 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 instrugbes fornecidas antes de efetuar o ensaio.

» Durante arealizagao do ensaio, siga as instrugdes fornecidas com o produto.

* Nao utilize o produto apés a data de validade indicada.

» Use apenas os reagentes fornecidos com o produto e os recomendados pelo fabricante.
* Nao use reagentes de lotes diferentes.

» Nao use reagentes de outros fabricantes.
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6.2 Avisos e precaucoes para biologia molecular

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

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

* 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 deslocagdo positiva ou ser usadas com pontas com filtro de aerossdis. As pontas usadas devem ser
esterilizadas, estar livres de DNases e RNases e livres de ADN e ARN.

* As PCR Cassette devem ser manuseadas com cuidado de modo a evitar a emanagéo do produto da PCR
para o ambiente e a contaminagdo da amostra e do reagente.

6.3 Avisos e precaugoes especificos para os componentes
Table 3
Utilizagio a partir | _Siclos de Estabilidade de bordo
Componente Temperatura de da primeira congetagao (ELITe InGenius e ELITe
armazenamento Idesconge- .
abertura lagio BeGenius)
_ até quatro sessdes
HH\SItsagdar: R -20°C ou inferior um més até quatro separadas* de duas horas
cada

*com congelamento intermédio.

7 PROCEDIMENTO

O produto HHV8 ELITe Standard deve ser usado em associagado com o produto HHV8 ELITe MGB Kit.

Os componentes HHV8 Q — PCR Standard est&o prontos para serem utilizados: foi adicionado um volume de
20 pL cada diretamente a mistura da rea¢do (HHV8 Q - PCR Mix, componente de HHV8 ELITe MGB Kit) pelo
instrumento.

Antes de usar, descongele os tubos HHV8 Q - PCR Standard a temperatura ambiente (+16/+26°C) durante 30
minutos. Misture suavemente e, em seguida, centrifugue o contelido durante 5 segundos e mantenha em gelo
ou no bloco de refrigeragao.

O procedimento completo do ensaio é descrito em pormenor nas instru¢des de utilizagcdo do produto HHV8
ELITe MGB Kit.

As caracteristicas de desempenho e as limitagdes do procedimento do ensaio completo estdo descritos
detalhadamente nas instrugdes do produto HHV8 ELITe MGB Kit.

Os resultados do HHV8 ELITe Standard serdo guardados pelos instrumentos ELITe InGenius e ELITe BeGe-
nius e serdo usados para calcular a curva de calibragéo. Para cada lote de HHV8 ELITe MGB Kit, é necessaria
uma curva de calibragdo. Os resultados guardados da amplificacdo de standard de Q-PCR irdo expirar apés
60 dias.

8 REFERENCIAS

B. Bigoni et al (1996) J Inf Dis 173: 542 - 549
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9 SiMBOLOS

Numero de catalogo.

Limite maximo da temperatura.

= &

LOT Cadigo de lote.
Prazo de validade (ultimo dia do més).

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro.

HEls

Cumprimento dos requisitos dos Regulamentos VDR 2017/746/CE relativo a dispositivos médicos de
diagnostico in vitro. Certificagdo emitida pela TUV Sid Product Service GmbH,Alemanha.

[=]
-
5]
(2]

Identificagao Unica do dispositivo

Contém suficiente para "N" testes.

Consulte as instrugdes de utilizacao.

CONT Conteudo.

Fabricante.

E: = &

10  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, n&o ocorreu nenhum incidente grave ou recolha de seguran¢a com impacto

no desempenho do produto e na seguranga do dispositivo.

Um "Resumo da seguranga e desempenho" sera disponibilizado ao publico através da base de dados europeia
para dispositivos médicos (Eudamed) quando este sistema informatico estiver operacional. Antes da notificagao
de total funcionalidade da Eudamed ter sido publicada, o “Resumo da Seguranca e Desempenho” foi
disponibilizado ao publico mediante pedido por e-mail para emd.support@elitechgroup.com, em tempo util.

O logotipo ELITe MGBs, 0 ELITe InGeniusee o0 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
WERB site: www.elitechgroup.com


mailto:emd.support@elitechgroup.com
http://www.elitechgroup.com/
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