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NOTICE of CHANGE dated 05/07/18
IMPORTANT COMMUNICATION FOR THE USERS OF PRODUCT:

«MRSA / SA - ELITe Positive Control»
Ref. M800356

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

The number of tubes and the volume of Positive Control has been modified from 4 x 65 pL
to 2 x 160 pL.

All the changes introduced are detailed in the Instruction for Use Manual (IFU).

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

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

] B
gl

CET IFU MIS A JOUR ANNULE ET REMPLACE ET EST PARFAITEMENT COMPATIBLE AVEC LA VERSION
PRECEDENTE DU KIT

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 mM800356_05_en dated 05/07/18
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MRSA/SA - ELITe Positive Control
controlo de ADN de plasmideo para ensaio gqualitativo M800356

MRSA/SA - ELITe Positive Control

controlo de ADN de plasmideo para ensaio qualitativo

M800356 ce -20°C
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| UTILIZACAO PREVISTA |

O produto «MRSA/SA - ELITe Positive Control» deve ser utilizado como um controlo positivo em
ensaios qualitativos de amplificacdo de acidos nucleicos para a deteccdao do ADN de Staphylococcus
aureus (SA) e Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA, inclusive a cepa LGA251) com o
produto «MRSA/SA ELITe MGB® Kit» fabricado pela ELITechGroup S.p.A.

| DESCRICAO DO PRODUTO

O produto fornece o Positive Control, que consiste em duas solugdes estabilizadas de plasmideos.
Cada solugao ¢é aliquotada em dois tubos de ensaio prontos para o uso.Cada tubo de ensaio contém 160
uL de solugéo, suficientes para 5 sessbes em associagdo com «ELITe InGenius® e 12 sessées em
associagao com outros sistemas.

Uma solucdo de plasmideo contém uma regido do gene especifico do Staphylococcus aureus e
uma regido do gene mecA; uma outra solugdo de plasmideo contém uma regido do gene especifico do
Staphylococcus aureus e uma regido do gene mecC. Ambos os genes mecA e mecC (mecA.eazs1) conferem
resisténcia a meticilina e a outros antibiéticos beta-lactamicos. Estes plasmideos sdo detectados pela
reacgao de amplificacdo em tempo real, que confirma a capacidade do ensaio de detetar o ADN de SA e
MRSA, inclusive a cepa LGA251.

O produto permite efectuar 10 sessdes analiticas separadas em associacdo com
«ELITe InGenius®» e 24 sessdes analiticas separadas em associagdo com outros sistemas, utilizando
10 pL por reacgéo.
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| MATERIAIS FORNECIDOS NO PRODUTO |

Componente Descricao Quantidade Classificacao e rotulagem
MRSA/SA Positive Control | solugdo de ADN de plasmideo 2 x160 pL -
LGA251 Positive Control solugdo de ADN de plasmideo 2 x160 pL -

[ MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS NO PRODUTO |

- Camara de fluxo laminar.

- Luvas sem pé descartaveis de latex ou similar.

- Misturador Vortex.

- Microcentrifuga de mesa (12.000 - 14.000 RPM).

- Micropipetas e pontas estéreis com filtro anti-aerosol ou pontas estéreis de deslocamento positivo (2-20
uL, 5-50 uL, 50-200 pL).

- Agua ultrapura para biologia molecular.

| OUTROS PRODUTOS NECESSARIOS |

Os reagentes para a amplificacdo em tempo real e os consumiveis ndo estdo incluidos neste
produto.

Para realizar a amplificagdo em tempo real, o produto «MRSA/SA ELITe MGB® Kit» (ELITechGroup
S.p.A, ref. M800351) é necessario. Esta € uma mistura de reacg@o completa e pronta para o uso para a
amplificacdo em tempo real em uma solugéo estabilizante.

Em associagdo com o instrumento «ELITe InGenius» (ELITechGroup S.p.A, ref. INT030). é
necessario o uso do produto genérico «ELITe InGenius® PCR Cassette» (ELITechGroup S.p.A, ref.
INTO35PCR). Estes séo consumiveis dedicados para reacgdes de PCR em tempo real.

Quando se utiliza um um Instrumento de PCR em tempo real 7500 Fast Dx Real-Time PCR
Instrument (Applied Biosystems®), é necessario o uso do produto genérico: «Q - PCR Microplates Fast»
(ELITechGroup S.p.A., ref RTSACCO02), microplacas com pogos de 0,1 mL e folhas de selagem adesivas
para amplificagdo em tempo real.

AVISOS E PRECAUCOES

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

Manipular e descartar todas as amostras biolégicas como se elas pudessem transmitir agentes
infecciosos. Evitar o contacto directo com as amostras biolégicas. Evitar salpicos ou aerossoéis. Os materiais
que entraram em contacto com as amostras biolégicas devem ser tratados com hipoclorito de sédio 3%
durante pelo menos 30 minutos ou autoclavados durante uma hora a 121 °C antes de descartar.

Manipular e descartar todos os reagentes e materiais usados para realizar o ensaio como se eles
pudessem transmitir agentes infecciosos. Evitar o contacto directo com os reagentes. Evitar salpicos ou
aerossois. O lixo deve ser manipulado e descartado de acordo com as normas de seguranca adequadas.
Materiais combustiveis descartaveis devem ser incinerados. O lixo liquido contendo acidos ou bases deve
ser neutralizado antes de descartar.

Usar roupas de proteccdo adequadas, luvas e proteger os olhos e a face.

Nunca pipetar solugées com a boca.

N&o comer, beber, fumar nem aplicar produtos cosméticos nas areas de trabalho.

Lavar as méaos cuidadosamente apés manipular as amostras e os reagentes.

Descartar os reagentes remanescentes e o lixo de acordo com as leis em vigor.

Ler cuidadosamente todas as instrugdes fornecidas no produto antes de realizar o ensaio.

Durante o ensaio, seguir as instrugdes fornecidas no produto.

N&o usar o produto apés a data de validade indicada.

Usar somente os reagentes fornecidos no produto e aqueles recomendados pelo fabricante.

N&o usar reagentes de lotes diferentes.

Nao usar reagentes de outros fabricantes.
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Adverténcias e precaucées para biologia molecular

Os procedimentos de biologia molecular como a extracgdo, amplificagdo e detecgdo de acidos
nucleicos, exigem uma equipa qualificada e treinada para evitar o risco de resultados errados,
especialmente por causa da degradacéo dos &cidos nucleicos contidos nas amostras ou da contaminagao
das amostras por produtos de amplificagéo.

Quando a sessdo de amplificagdo é configurada manualmente, é necessario ter disponiveis areas
separadas para a extracgao / preparagdo das reacgdes de amplificagdo e para a amplificacdo / detecgao
dos produtos de amplificacdo. Nunca introduza um produto de amplificagdo na &rea designada para a
extraccdo / preparagao das reacgdes de amplificacédo.

Quando a sesséo de amplificagdo é configurada manualmente, é necessario ter disponiveis batas,
luvas e equipamentos que sdo usados exclusivamente para a extracgdo / preparacdo das reaccoes de
amplificacéo e para a amplificagdo / detecgcdo dos produtos de amplificagéo. Nunca transferir as batas, luvas
ou equipamentos da area designada para a amplificagédo / deteccdo dos produtos de amplificacdo para a
area designada para a extracgéo / preparagao das reacgdes de amplificagéo.

As amostras devem ser usadas exclusivamente para este tipo de andlise. As amostras devem ser
manuseadas sob uma camara de fluxo laminar. Os tubos contendo amostras diferentes nunca devem ser
abertos ao mesmo tempo. As pipetas usadas para manusear as amostras devem ser usadas
exclusivamente para esse proposito especifico. As pipetas devem ser do tipo de deslocamento positivo ou
ser usadas com pontas com filtro anti-aerosol. As pontas devem ser estéreis, livres de DNases e RNases e
livres de ADN e ARN.

Os reagentes devem ser manuseados sob uma camara de fluxo laminar. Os reagentes necessarios
para a amplificagdo devem ser preparados de modo que possam ser utilizados numa Unica sesséo. As
pipetas usadas para manusear os reagentes devem ser usadas exclusivamente para esse proposito. As
pipetas devem ser do tipo de deslocamento positivo ou ser usadas com pontas com filtro anti-aerosol. As
pontas devem ser estéreis, livres de DNases e RNases e livres de ADN e ARN.

Os produtos de amplificacdo devem ser manuseados de forma a reduzir, tanto quanto possivel, a
dispersao no ambiente, para evitar a possibilidade de contaminagao. As pipetas usadas para manusear os
produtos de amplificagdo devem ser usadas exclusivamente para esse propdsito.

Adverténcias e precaugoes especificas para os componentes
MRSA/SA Positive Control e LGA251 Positive Control deve ter armazenado a -20°C.

MRSA/SA Positive Control e LGA251 Positive Control pode ter congelado e descongelado por
um maximo de doze vezes.

PROCEDIMENTO

O produto «<MRSA/SA - ELITe Positive Control» deve ser usado com a mistura de reaccdo
completa do produto «<MRSA/SA ELITe MGB®Kit».

Antes de usar, separar e descongelar os tubos do MRSA/SA Positive Control e LGA251 Positive
Control. Misturar gentilmente, centrifugar o contetido por 5 segundos e manter em gelo por um maximo de
quatro horas.

Ambas as solugdes de Positive Control estdo prontas a usar, portanto devem ser utilizadas
acrescentando 10 pL directamente a mistura de reagdo. Uma mistura diferente de reacgdo deve ser
utilizada para cada solugdo de plasmideo.

O procedimento completo envolve a preparagdo e a realizacdo de reacgbes de amplificagdo em
tempo real e é descrito detalhadamente no manual de instrugbes para o uso anexado ao produto
«MRSA/SA ELITe MGB®Kit».

As caracteristicas de desempenho e limitagdes do procedimento do ensaio completo para a
detecgdo de ADN de SA e MRSA sdo descritas detalhadamente no manual de instrugcbes para o uso
anexado ao produto «MRSA/SA ELITe MGB® Kit».

Nota: Os resultados da amplificacdo do Positive Control serdo guardados pelo instrumento «ELITe
InGenius» e utilizados para criar um grafico de controlo. Para cada lote de produto
«MRSA/SA ELITe MGB® Kit» é necessaria a amplificacdo do Positive Control. Os resultados guardaos da
amplificacéo do Controlo Positivo irdo expirar apds 15 dias.

Nota: Os Positive Control pode ter congelado e descongelado por um maximo doze vezes.
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[ SIMBOLOS

NUmero de catalogo.

Limite superior de temperatura.

Codigo do lote.

Usar até (dltimo dia do més).

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro.

Preenche as exigéncias da Directiva Europeia 98/79/EC para dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro.

Conteldo suficiente para "N" testes.

Atencgao, consultar as instrugdes de uso.

Conteudo.

Fabricante.
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ELITe MGB® e o logétipo ELITe MGB® séo registados como marcas comerciais na Unido Europeia peia.

ELITe InGenius® esta registrado como marca comercial do ELITechGroup.
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