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HEV - ELITe Positive Control

controlo de ADN de plasmideo para ensaio qualitativo
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UTILIZAGAO PREVISTA |

O produto «<HEV - ELITe Positive Control» destina-se ao uso como controlo positivo em ensaios
qualitativos de amplificagéo de acidos nucleicos para a detecdo do ARN genémico da Hepatite E (HEV) pelo
produto «HEV ELITe MGB® Kit » em associagdo com o instrumento «ELITe InGenius®» (ELITechGroup
S.p.A).

DESCRICAO DO PRODUTO |

O produto fornece o Positive Control, uma solugéo estabilizada de ADN de plasmideo, aliquotada
em trés tubos de teste prontos a usar. Cada tubo de teste contém 160 pL de solucéo, suficiente para 4
sessoes.

O ADN de plasmideo contém uma porcéo da regido ORF-2 do HEV. A detegéo do ADN alvo como
resultado da analise com o produto « HEV ELITe MGB® Kit » em associagdo com o instrumento «ELITe
InGenius» , atesta a capacidade do sistema detetar o cADN de HEV.

O produto é suficiente para 12 sessoes de analise separadas, usando 10 pL para reago.
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| MATERIAIS FORNECIDOS NO PRODUTO |

Componente Descrigdo Quantidade Classificagdo do perigo
HEV - Positive Control solugéo de plasmideo 3 x160 pL

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS NO
PRODUTO

- Exaustor de fluxo de ar laminar.

- Luvas sem po de nitrilo descartaveis ou material semelhante.

- Misturador de vértice.

- Microcentrifugadora de bancada (12.000 - 14.000 RPM).

- Micropipetas e pontas esterilizadas com filtro de aerossoéis ou pontas esterilizadas de deslocagéo positiva
(2-20 pL, 5-50 pL, 50-200 pL).

- Agua de qualidade para biologia molecular.

| OUTROS PRODUTOS NECESSARIOS |

Os reagentes para a transcrigdo reversa e a amplificagdo em tempo real e os consumiveis nao estéo
incluidos neste produto.

Para realizar estes passos de analise, € necessario utilizar o produto «<HEV ELITe MGB® Kit»
(ELITechGroup S.p.A, ref. RTS130ING). O produto fornece as misturas de reagdo para transcrigao reversa
do ARN e amplificagdo em tempo real do cADN com um método de passo Unico.

Para uma andlise automatica da amostra, & necessario o instrumento «ELITe InGenius»
(ELITechGroup S.p.A., ref. INT030) em conjunto com o Protocolo do ensaio «HEV ELITe_PC» (ELITechGroup
S.p.A.) especifico, parametros para amplificagdo do controlo positivo.

A analise automatica da amostra com o instrumento «ELITe InGenius» também requer os seguintes
produtos genéricos:

- cartuchos de amplificacdo «ELITe InGenius® PCR Cassette» (ELITechGroup S.p.A, ref.
INTO35PCR),

- pontas «300 uL Filter Tips Axygen» (Axygen BioScience Inc., CA, EUA, ref. TF-350-L-R-S),
- caixas « ELITe InGenius® Waste Box » (ELITechGroup S.p.A, ref. F2102-000).

AVISOS E PRECAUGCOES |

Este produto destina-se exclusivamente para utilizagao in-vitro.
Avisos e precaugdes gerais

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

Manuseie e elimine todos os reagentes e todos os materiais usados na realizagdo 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. Os materiais combustiveis descartaveis devem ser incinerados. Os desperdicios
liquidos que contenham acidos ou devem ser neutralizados antes da eliminacao.
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Use vestuario e luvas de protegdo adequados e proteja os olhos e o rosto. | REFERENCIAS |
Nunca deve pipetar solugdes com a boca.
Nao coma, beba, fume ou aplique produtos cosméticos nas areas de trabalho. J. J. Germer et al. (2017) J Clin Microbiology 55 (5): 1478 - 1487

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 instrugdes fornecidas no produto antes de efetuar o ensaio. |
Durante a realizagéo do ensaio, siga as instrugdes fornecidas no produto.

Nao use o produto apds a data de validade indicada.

Use apenas os reagentes fornecidos no produto e os recomendados pelo fabricante.
Nao use reagentes de lotes diferentes.

Nao use reagentes de outros fabricantes.

SIMBOLOS

Numero do catalogo.

Avisos e precaucgdes para biologia molecular Limite maximo da temperatura.

Os procedimentos de biologia molecular requerem colaboradores qualificados e com formagéao, para
evitar o risco de resultados incorretos, especialmente devido a degradagao de acidos nucleicos contidos nas

amostras ou a contaminagédo da amostra por produtos de amplificagéo.
¢ porp piificag Cadigo do lote.

Sao necessarias batas de laboratério, 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 um exaustor de fluxo de ar laminar. As pipetas usadas no manuseamento de
amostras devem ser usadas exclusivamente para este fim especifico. As pipetas devem ser do tipo de
deslocagdo 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.

Usar até (Ultimo dia do més).

Cumprimento dos requisitos da Diretiva Europeia 98\79\CE relativa a dispositivos médicos de
As Cassetes PCR devem ser manuseadas de modo a reduzir, tanto quanto possivel, a difusdo do diagnéstico in vitro.

produto de amplificagdo para o ambiente, para evitar a contaminacdo da amostra e do reagente.
Avisos e precaugdes especificos para os componentes

A Positive Control deve ser guardado a -20 °C.

O Positive Control pode ser congelado e descongelado um méaximo de quatro vezes: quaisquer
ciclos de congelagao/descongelagao adicionais podem causar um menor desempenho do produto.

O Positive Control pode ser usado em até quatro sessdes de trabalho de trés horas cada (modo
de execugao “Extragédo + PCR”).

Contém suficiente para “N” testes.

Atengao, consulte as instrugdes de utilizacéo.

PROCEDIMENTO

Conteudo.
O produto « HEV — ELITe Positive Control » deve ser usado com a mistura de reagdo completa do
produto «<HEV ELITe MGB®Kit».

Antes de usar, descongele os tubos HEV Positive Control a temperatura ambiente (+18/25 °C)
durante 30 minutos. Misture suavemente, centrifugue o conteddo durante 5 segundos e mantenha em gelo.

Fabricante.

LD <d QA wE~

O HEV Positive Control esta pronto a ser usado: um volume de 10 pL é diretamente adicionado a
mistura de reagéo completa pelo instrumento.

O procedimento completo envolve a preparagao e execugao e uma reagdo de amplificagdo em tempo
real e esta descrito detalhadamente nas instrugdes de utilizagdo do produto «HEV ELITe MGB® Kit».

As caracteristicas de desempenho e as limitagdes do procedimento do ensaio completo para detegédo
do ARN do virus de Hepatite E estédo descritas detalhadamente nas instru¢des de utilizagéo do produto «HEV
ELITe MGB® Kit».

Nota: Os resultados da amplificacdo do Controlo positivo serdo guardados pelo instrumento «ELITe
InGenius» e usados para criar um gréafico de controlo. Para cada lote do produto «HEV ELITe MGB®Kit» é
necessaria a amplificagdo do Controlo positivo. Os resultados guardados da amplificagcdo do Controlo positivo
irdo expirar apés 15 dias.

Nota: O HEV Positive Control pode ser congelado e descongelado um maximo de quatro vezes. O HEV
Positive Control pode ser usado em até quatro sessdes de trabalho de trés horas cada (modo de
execugado “Extragédo + PCR”).

ELITe MGB®, o logétipo ELITe MGB® e ELITe InGenius® estéo registados como marcas comerciais na Unido Europeia.
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