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Notas importantes
Obrigado por adquirir o PSP® SalivaGene DNA Kit da Invitek Diagnostics.

Em combinacdo com o SalivaGene Collector ou com o SalivaGene Swab Comfort, o
produto serve para o isolamento manual de ADN gendmico e bacteriano estabilizado de
amostras de saliva e zaragatoas orais utilizando a tecnologia de coluna de purificacao.

ATENCAO! O manuseamento inadequado e o uso para fins diferentes da utilizag&o pretendida
podem causar perigo e danos. Por isso, solicitamos que leia estas instrucdes de utilizac&o
com atencdo e as siga cuidadosamente. Mantenha-as sempre ao seu alcance. Para evitar
ferimentos pessoais, observe também as instrucdes de seguranca.

Todas as versoes das instrucdes de utilizagdo podem ser encontradas no nosso website para
download ou podem ser solicitadas através do endereco: www.invitek.com

Contacto:
Apoio técnico:

techsupport@invitek.com

ALEMANHA
Haynauer Str. 60, 12249 Berlim, Alemanha

PORTUGAL
Zona Industrial de Tondela, ZIM I, Lote 6, 3460-070 Tondela, Portugal
+351 232 817 817

© 2025 Invitek Diagnostics, todos os direitos reservados.

O kit estd em conformidade com o REGULAMENTO (UE) 2017/746 relativo aos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro. No entanto, ndo se destina ao uso para diagnostico in vitro em paises onde o REGULAMENTO
(UE) 2017/746 nao é reconhecido.

Marcas comerciais: InviSorb®, PSP®, InviMag®, Eppendorf®. As marcas registadas, marcas comerciais, etc.
mencionadas neste documento, mesmo que ndo sejam especificamente identificadas como tal, ndo devem ser
consideradas desprotegidas por lei.

InviGenius®, InviMag®, InviSorb®, Invitek®, InviTrap®, MSB®, PSP®, RTP® sdo marcas registadas da Invitek
Molecular GmbH.
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1. InstrucOes de seguranca

Certifique-se de que qualquer pessoa que utilize este produto recebeu instrucdes sobre as
praticas gerais de seguranca para laboratérios, bem como as informac¢des de seguranca
fornecidas neste documento.

e Quando e enquanto trabalhar com produtos quimicos, use sempre vestuario de
protecao, luvas descartaveis e 6culos de seguranca.

e Substituir sempre as pontas de pipeta entre transferéncias de liquidos. Para evitar a

contaminacgéo cruzada, recomendamos a utilizacéo de pontas de pipeta com barreira

de aerossois.

N&o reutilizar os consumiveis.

Descartar as luvas se ficarem contaminadas.

N&o combinar componentes de kits diferentes.

Evitar a contaminag&o microbiana dos reagentes do Kit.

Para minimizar o risco de infecgbes provocadas por material potencialmente infecioso,

recomendamos que se trabalhe em camara de fluxo laminar até as amostras estarem

lisadas.

Antes de manusear produtos quimicos, leia e compreenda todas as fichas de dados de
seguranca (FDS) aplicaveis. Estas estéo disponiveis em www.invitek.com.

Elimine os residuos do kit e os fluidos residuais em conformidade com os regulamentos do seu
pais e consulte novamente a FDS. A Invitek Diagnostics ndo realizou testes nos residuos
liquidos gerados pelo kit para detetar materiais infeciosos residuais. Embora a contaminacao
dos residuos liguidos com materiais infeciosos residuais seja altamente improvavel, esta nao
pode ser completamente excluida. Por conseguinte, os residuos liquidos devem ser
considerados infeciosos e devem ser manuseados e eliminados de acordo com o0s
regulamentos de seguranca locais.

As frases de risco e seguranca da Comunidade Europeia aplicadas aos componentes do PSP®
SalivaGene DNA Kit e para os SalivaGene Stabilization Sets estdo enumeradas a seguir:

Saliva DNA Stabilizer (SalivaGene Swab Comfort)

: Atencao

Adverténcias de perigo

H319 - Provoca irritagdo ocular grave.

H412 - Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros

Recomendacdes de prudéncia

P264 - Lavar as méaos, 0s antebragos e o rosto cuidadosamente apds manuseamento.

P273 - Evitar a libertacdo para o ambiente.

P280 - Usar luvas de proteccao/vestuario de proteccao/protec¢édo ocular/protecgéo facial/protecéo
auditiva.

P305+P351+P338 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continue a
enxaguar.

P337+P313 - Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.

P501 - Eliminar o conteldo/recipiente num ponto de recolha de residuos perigosos ou especiais, de
acordo com a regulamentacéao local, regional, nacional e/ou internacional.
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Buffer SLK (SalivaGene Collector)

OO ..

Contém: cloreto de amonio; brometo de hexadeciltrimetilaménio

Adverténcias de perigo

H302 - Nocivo por ingestéo.

H318 - Provoca lesdes oculares graves.

H410 - Muito toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Recomendacdes de prudéncia

P264 - Lavar as maos, os antebracgos e o rosto cuidadosamente apds manuseamento.

P270 - Nao comer, beber ou fumar durante a utilizacdo deste produto.

P273 - Evitar a libertacdo para o ambiente.

P280 - Usar luvas de proteccao/vestuario de proteccao/proteccao ocular/proteccéo facial/protecéo
auditiva.

P301+P312 - EM CASO DE INGESTAQ: caso sinta indisposicéo, contacte um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

P305+P351+P338 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continue a
enxaguar.

P310 - Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.
P330 - Enxaguar a boca.

P391 - Recolher o produto derramado.

P501 - Eliminar o conteldo/recipiente num ponto de recolha de residuos perigosos ou especiais, de
acordo com a regulamentacéo local, regional, nacional e/ou internacional.

Proteinase K

Adverténcias de perigo

H315 - Provoca irritagédo cuténea.

H319 - Provoca irritagdo ocular grave.

H334 - Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratérias.
H335 - Pode provocar irritagao das vias respiratorias.

Recomendacdes de prudéncia

P261 - Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossais.

P264 - Lavar as maos, os antebracos e o rosto cuidadosamente apés manuseamento.

P271 - Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.

P280 - Usar luvas de proteccao/vestuario de proteccao/protecc¢ado ocular/proteccdo facial/protecédo
auditiva.

P284 - Usar protecao respiratoria.

P302+P352 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente com agua.
P304+P340 - EM CASO DE INALACAOQ: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posicéo que néo dificulte a respiragao.

P305+P351+P338 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a
enxaguar.

P312 - Caso sinta indisposico, contacte um CENTRO DE INFORMAGCAO ANTIVENENOS ou um
médico.

P501 - Eliminar o conteldo/recipiente num ponto de recolha de residuos perigosos ou especiais, de
acordo com a regulamentacao local, regional, nacional e/ou internacional.
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Lysis Buffer HLT

: Atencéo

Contém: cloreto de guanidinio

Adverténcias de perigo

H302 - Nocivo por ingestéo.

H315 - Provoca irritagdo cuténea.

H319 - Provoca irritagdo ocular grave.

Recomendacdes de prudéncia

P264 - Lavar as maos, os antebracos e o rosto cuidadosamente apés manuseamento.

P270 - Nao comer, beber ou fumar durante a utilizacdo deste produto.

P280 - Usar luvas de proteccao/vestuario de proteccao/proteccao ocular/proteccéo facial/protecéo
auditiva.

P301+P312 - EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposicéo, contacte um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

P302+P352 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar abundantemente com agua.
P305+P351+P338 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continue a
enxaguar.

P321 - Tratamento especifico (ver as instru¢cdes suplementares de primeiros socorros no presente
rétulo).

P330 - Enxaguar a boca.

P332+P313 - Em caso de irritacdo cutanea: consulte um médico.

P337+P313 - Caso a irritacao ocular persista: consulte um médico.

P362+P364 - Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.

P501 - Eliminar o conteldo/recipiente num ponto de recolha de residuos perigosos ou especiais, de
acordo com a regulamentacao local, regional, nacional e/ou internacional.

Informag6es médicas de emergéncia podem ser obtidas 24 horas por dia no infotrac,
www.infotrac.net:

forados EUA: 1-352-323-3500
nos EUA: 1-800-535-5053
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2. Informacgdes sobre o produto

2.1 Conteudo do kit

O PSP® SalivaGene DNA Kit esta optimizado para o isolamento de acidos nucleicos de
amostras recolhidas com o SalivaGene Collector ou o SalivaGene Swab Comfort.

Os produtos para recolha e estabilizacdo de amostras tém de ser adquiridos separadamente
na Invitek Diagnostics. Consulte o capitulo 2.2 ou 4.5 para obter informac¢des sobre como

encomendar.

50 preparacdes

250 preparacoes

N° de catélogo

1035200200

1035200300

Lysis Buffer HLT

15 ml/garrafa

60 ml/garrafa

Binding Solution

(adicionar isopropanol 99,7%)

garrafa vazia
(volume final 40 ml)

garrafa vazia
(volume final 200 ml)

Proteinase K

1 frasco para 1,5 ml de
solucédo de trabalho

5 frascos para 5 x 1,5 ml de

solugéo de trabalho

Wash Buffer HLT

30 ml/garrafa
(volume final 50 ml)

105 ml/garrafa
(volume final 175 ml)

Wash Buffer

2 x 18 ml/garrafa
(volume final 2 x 60 ml)

2 x 60 ml/garrafa

(volume final 2 x 260 ml)

Elution Buffer M

15 ml/garrafa

30 ml/garrafa

RTA Spin Filter Set 50 unidades 250 unidades

RTA Receiver Tubes 50 unidades 250 unidades

1.5 ml Receiver Tubes 50 unidades 250 unidades
Protocolo curto 1 folheto 1 folheto

PSP® SalivaGene DNA Kit 6 DE 810.01




2.2 Reagentes e equipamento a fornecer pelo utilizador

Equipamento de laboratorio:

¢ Microcentrifuga (todos os protocolos foram validados com uma Centrifuga 5415 D,

Eppendorf)
Agitador térmico

Luvas descartaveis

Agitador vortex

Proveta graduada (250 ml)

Pipeta e pontas de pipeta

Tubos de reacéo (1,5 ml, 2,0 ml)

Para recolha e estabilizacdo de amostras:

Produto Tamanho da N.° de catélogo
embalagem

SalivaGene Collector 50 unidades 1035211200

SalivaGene Swab Comfort 50 unidades 1035231100

Liguidos e solventes:

Isopropanol*

Agua livre de DNase/RNase
Etanol a 96-100% (ndo desnaturado)

Opcional: Lysozyme (10 mg/ml).

*O kit é validado com 2-Propanol; Rotipuran® >99,7%, p.a., ACS, I1SO (Referéncia 6752) de

Carl Roth

* Possiveis fornecedores de Isopropanol:

Carl Roth

2-Propanol

Rotipuran® >99,7%, p.a., ACS, ISO
Referéncia 6752

PSP® SalivaGene DNA Kit

Applichem
2-Propanol para a biologia molecular
Referéncia A3928

Sigma
2-Propanol

Referéncia 59304-1L-F
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2.3 Armazenamento, aspeto e prazo de validade

Prazo de validade: Todos os tampdes e componentes do kit devem ser armazenados a
temperatura ambiente, exceto quando indicado em contrario, e tém um prazo de validade
conforme indicado no rétulo exterior da embalagem do kit.

Apéds a abertura, os componentes individuais do kit, bem como os componentes preparados
em conformidade antes da primeira utilizacdo, tém um prazo de validade de 3 meses.

Antes de cada utilizacdo, certifique-se de que todos os componentes estdo a temperatura
ambiente. Se houver precipitados relacionados com a temperatura nas solucgées, dissolva-os por
aquecimento cuidadoso (até 30°C).

A temperatura ambiente (TA) é definida como um intervalo de 15-30°C.

Wash Buffer: apos adicionar etanol ao frasco, este deve ser firmemente fechado e armazenado
a temperatura ambiente.

Wash Buffer HLT: ap6s adicionar isopropanol ao frasco, este deve ser firmemente fechado e
armazenado a temperatura ambiente.

Binding Solution: apds adicionar isopropanol ao frasco, este deve ser firmemente fechado e
armazenado a temperatura ambiente.

Proteinase K: uma vez dissolvida em agua livre de DNase/RNase, a Proteinase K pode ser
armazenada a 2-8 °C durante um periodo maximo de dois meses. Para uma conservagao
mais longa, manter a -20 °C, e congelar-descongelar apenas uma vez.

2.4  Utilizacao prevista

O PSP® SalivaGene DNA Kit é um kit de extracdo de acidos nucleicos baseado na tecnologia
de colunas de purificacdo, destinado ao isolamento e purificagdo de ADN bacteriano e ADN
gendmico.

O PSP® SalivaGene DNA Kit destina-se a ser utilizado com saliva humana ou amostras de
zaragatoas orais.

O PSP?® SalivaGene DNA Kit esta otimizado para o isolamento de &cidos nucleicos de
amostras recolhidas com o SalivaGene Collector ou o SalivaGene Swab Comfort,
disponiveis separadamente na Invitek Diagnostics. O SalivaGene Collector e o SalivaGene
Swab Comfort contém uma solucdo de estabilizagcdo de ADN para recolha, estabilizacéo,
armazenamento e transporte de material de saliva e zaragatoas, respetivamente.

O produto destina-se exclusivamente a utilizacdo por profissionais, tais como técnicos de
laborat6rio, médicos e bidlogos com formacdo em técnicas de biologia molecular e
procedimentos de diagnéstico in vitro.
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2.5 Informacdes e especificagcbes do produto

Material inicial Rendimento Qualidade Tempo
SalivaGene Collector, Saliva: até 10 ug, Aze0 : A 280 aprox.
SalivaGene Swab Comfort: dependendo do 16-21 _30 min
500 ul de amostra material da amostra (|n|plu1do

ili ise
estabilizada Zaragatoas: até 1 ug )
(dependendo do
dador)

O rendimento e a qualidade do ADN purificado da saliva e das zaragotoas dependem do tipo
e da origem da amostra, bem como do teor de bactérias e de ADN gendmico. A quantidade
de ADN genomico pode naturalmente variar muito entre individuos. Além disso, o estado de
saude do dador pode afetar o rendimento e a qualidade, especialmente no caso de certas
doencas e medicamentos.

Aplicagdes posteriores:

O rendimento e a qualidade dos acidos nucleicos isolados sdo geralmente adequados para
diversas aplicagbes de diagnostico molecular, tais como técnicas de PCR, NGS, métodos de
hibridacéo e tipagem HLA. As aplicagbes subsequentes devem ser efetuadas de acordo com
as especificagBes dos respetivos fabricantes.

2.6 Principio e procedimento

1. Lise das amostras

As amostras séo recolhidas utilizando o SalivaGene Collector ou o SalivaGene Swab
Comfort. Todos os colectores de amostras contém Saliva DNA Stabilizer, que facilita a pré-
lise e a estabilizacdo da amostra. Para a extragcdo da amostra, sédo realizados passos de
temperatura diferentes para lise da amostra, dependendo se o ADN ¢ isolado de células ou

bactérias do dador. A Lysozyme é adicionada para o isolamento do ADN bacteriano. A
Proteinase K € utilizada para a digestao de proteinas.

2. Ligacédo de ADN

Ao adicionar Binding Solution ao lisado, séo ajustadas as condi¢des 6timas de ligagdo. Cada
lisado é entdo aplicado a um RTA Spin Filter e os acidos nucleicos sao adsorvidos a
membrana.

3. Lavagem pararemocé&o de contaminacdes residuais
Os contaminantes sdo eficazmente lavados utilizando o Wash Buffer HLT e o Wash Buffer,
enquanto o ADN permanece ligado a membrana.

4. Eluicdo de ADN
Os é&cidos nucleicos séo eluidos do RTA Spin Filter utilizando 50-100 pl de Elution Buffer M.
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3. Extracdo de acidos nucleicos com o PSP® SalivaGene DNA Kit
3.1 Antes de iniciar um protocolo

Quando utilizar o kit pela primeira vez, certifique-se de que todos os tampdes e reagentes
estdo preparados conforme indicado:

Preparagcdes de tampd&o antes da primeira utilizagc&o: 50 preparac¢des
Binding Solution (frasco vazio): Adicionar 40 ml de isopropanol a 99,7% (grau de
biologia molecular) a garrafa. Manter a garrafa sempre bem fechada.

Proteinase K: Ressuspender em 1,5 ml de agua livre de DNase/RNase. Misturar bem até
a dissolugdo completa.

Wash Buffer HLT: Adicionar 20 ml de isopropanol a 99,7 % a garrafa. Misturar bem,
mantendo a garrafa sempre bem fechada.

Wash Buffer: Adicionar 42 ml de etanol a 96-100% a garrafa. Misturar bem, mantendo a
garrafa sempre bem fechada.

Preparacdes de tampdo antes da primeira utilizac&o: 250 preparagcdes

Binding Buffer (frasco vazio): Adicionar 200 ml de isopropanol a 99,7% (grau de
biologia molecular) a garrafa. Manter a garrafa sempre bem fechada.

Proteinase K: Ressuspender cada tubo em 1,5 ml de 4gua livre de DNase/RNase.
Misturar bem até a dissolucao completa.

Wash Buffer HLT: Adicionar 70 ml de isopropanol a 99,7 % a garrafa. Misturar bem,
mantendo a garrafa sempre bem fechada.

Wash Buffer: Adicionar 200 ml de etanol a 96-100% a garrafa. Misturar bem, mantendo a
garrafa sempre bem fechada.

e Ajustar o agitador térmico a 56°C e, para o isolamento do ADN bacteriano, também a
37°C e 95°C.

e Aquecer a quantidade necessaria de Elution Buffer M a 56°C (sdo necessarios 50-
100 pl de Elution Buffer por amostra).

e Determinar o nUmero de reaccdes necessarias, incluindo os controlos, e rotular a
quantidade necessaria de RTA Spin Filters (tampa) e a quantidade necessaria de 1.5
ml Receiver Tubes (por amostra: é necessario 1 Receiver Tube).
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3.2 Amostragem e armazenamento do material inicial

Armazenar as amostras corretamente € fundamental para garantir rendimentos reprodutiveis
e elevados. Os rendimentos podem variar em funcéo de fatores como o estado nutricional do
dador, a idade e tipo de amostra, as condi¢cdes de transporte e a conservacao.

Devem evitar-se ciclos repetidos de congelacdo-descongelacdo das amostras para prevenir
a degradacao dos &cidos nucleicos. Recomenda-se que sejam tidas em conta orientacdes
técnicas como as normas CEN/TS e ISO sobre o processo de pré-exame para diagnosticos
moleculares no ambito do Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos de Diagndstico in
Vitro (IVDR), conforme salientado em G. Dagher, et al.
(https://doi.org/10.1016/j.nbt.2019.05.002).

Amostras de saliva estabilizadas: Para obter instru¢cdes sobre a recolha de amostras com
o SalivaGene Collector, consulte 0 manual do produto. O SalivaGene Collector contém um
tampao de estabilizacdo do ADN, permitindo que as amostras sejam armazenadas a
temperatura ambiente até um ano.

Amostras de zaragatoas estabilizadas: Para obter instru¢cdes sobre a recolha de amostras
com o SalivaGene Swab Comfort, consulte o manual do produto. O SalivaGene Swab Comfort
contém um tampao de estabilizacdo do ADN que permite que as amostras sejam
armazenadas a temperatura ambiente até seis meses. Para um armazenamento mais
prolongado, as amostras podem ser congeladas a -20°C. Retire a zaragatoa antes de o
congelar.
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3.3 Protocolo curto PSP® SalivaGene DNA Kit

Lise das amostras

1. Transferir 500 pl de amostra estabilizada para um 2.0 ml Safe-Lock

Tube

a) Isolamento do ADN gendmico

Adicionar 20 ul de Proteinase K e 200 pul de Lysis Buffer HLT
Ap0s cada adicdo, misturar bem por agitagédo no vortex durante
15 segundos

Incubar durante 10 minutos a 56°C, agitando continuamente a
1.200 rpm

b) Isolamento do ADN bacteriano

Adicionar 10 ul de Lysozyme (10 mg/ml) e incubar durante 10 min
a37°C

Agitar continuamente ou misturar agitando o tubo de 5em 5
minutos

Adicionar 20 pl de proteinase K e 200 pl de Lysis Buffer HLT
ApOs cada adicao, misturar bem por agitagcao no vortex durante 15
segundos

Incubar durante 10 minutos a 56°C, agitando continuamente a 1.200
rpm

Incubar durante 10 min a 95°C, agitando continuamente a 1.200 rpm

Ligacdo de ADN

2. Adicionar 700 pl de Binding Solution.

Misturar bem, agitando no vortex durante 15 segundos
Centrifugar brevemente

3. Transferir 700 pl para um RTA Spin Filter Set.

Incubar durante 1 minuto a temperatura ambiente

Centrifugar 2 min a 11.000 x g

Descartar o filtrado e voltar a colocar o RTA Spin Filter no 2.0 ml
RTA Receiver Tube

Repetir os passos para o restante volume de amostra

Descartar o filtrado e voltar a colocar o RTA Spin Filter no 2.0 ml
RTA Receiver Tube

- Lavagem para remocé&o de contaminacdes residuais

4. Adicionar 600 pl de Wash Buffer HLT

Centrifugar 1 min a 11.000 x g
Descartar o filtrado e colocar o RTA Spin Filter num 2.0 ml RTA
Receiver Tube novo

Adicionar 700 pl de Wash Buffer, centrifugar 1 min a 11.000 x g
Descartar o filtrado e voltar a colocar o RTA Spin Filter no 2.0 ml
RTA Receiver Tube

Repetir o passo de lavagem (5.) uma vez e voltar a colocar o RTA
Spin Filter no 2.0 ml Receiver Tube

Centrifugar 4 minutos a velocidade maxima para remover o etanol
Descartar o RTA Receiver Tube

Eluicdo de ADN

8.

PSP® SalivaGene DNA Kit

Colocar o RTA Spin Filter num 1.5 ml Receiver Tube

Adicionar 50 - 100 ul de Elution Buffer M (pré-aquecido a 56°C)
Incubar 1 min a temperatura ambiente

Centrifugar 1 min a 11.000 x g para eluir o ADN

Eliminar o RTA Spin Filter e armazenar o ADN eluido de forma
adequada

12 DE 810.01



3.4 Protocolo: Isolamento de ADN de amostras estabilizadas de

saliva e zaragatoa

Nota:

Transferir 500 pl de amostra estabilizada para um 2.0 ml Safe-Lock Tube.
a) Isolamento do ADN gendmico

Adicionar 20 ul de Proteinase K e 200 pl de Lysis Buffer HLT.

Apbs cada adicdo, misturar bem, agitando no vortex durante 15 segundos.
Incubar durante 10 minutos a 56°C, agitando continuamente a 1.200 rpm

b) isolamento do ADN bacteriano

Adicionar 10 pl de Lysozyme (10 mg/ml) e incubar durante 10 min a 37°C.
Agitar continuamente ou misturar, rodando o tubo de 5 em 5 minutos.
Adicionar 20 ul de Proteinase K e 200 pl de Lysis Buffer HLT.

Ap6s cada adic¢ao, misturar bem, agitando no vortex durante 15 segundos.
Incubar durante 10 minutos a 56°C, agitando continuamente a 1.200 rpm
Incubar durante 10 minutos a 95°C, agitando continuamente a 1.200 rpm

Adicionar 700 pl de Binding Solution e misturar bem, agitando no vortex durante 15
segundos.
Centrifugar brevemente para remover as gotas do interior da tampa.

Transferir 700 pl para um RTA Spin Filter Set.

Fechar o RTA Spin Filter e incubar durante 1 minuto a temperatura ambiente.
Centrifugar durante 2 minutos a 11.000 x g.

Descartar o filtrado e voltar a colocar o RTA Spin Filter no 2.0 ml RTA Receiver
Tube.

Repetir os passos para o restante volume de amostra.

Descartar o filtrado e voltar a colocar o RTA Spin Filter no 2.0 ml RTA Receiver
Tube.

Adicionar 600 pl de Wash Buffer HLT e centrifugar durante 1 min a 11.000 x g.
Deitar fora o filtrado e colocar o RTA Spin Filter num 2.0 ml RTA Receiver
Tube novo.

Adicionar 700 pl de Wash Buffer e centrifugar durante 1 min a 11.000 x g.
Descartar o filtrado e voltar a colocar o RTA Spin Filter no 2.0 ml RTA Receiver
Tube.

Adicionar 700 pl de Wash Buffer e centrifugar durante 1 min a 11.000 x g.
Descartar o filtrado e voltar a colocar o RTA Spin Filter no 2.0 ml RTA Receiver
Tube.

Centrifugar durante 4 minutos a velocidade maxima para remover completamente o
etanol.

Deite fora 0 RTA Receiver Tube.

Colocar o RTA Spin Filter num 1.5 ml Receiver Tube. Adicionar 50-100 ul do Elution
Buffer M pré-aquecido (56°C).

Incubar 1 min a temperatura ambiente.

Centrifugar durante 1 minuto a 11.000 x g para eluir o ADN.

Descartar o RTA Spin Filter.

O ADN também pode ser eluido num volume inferior de Elution Buffer M (dependendo
do rendimento esperado). O volume minimo para a eluicdo é de 30 pl. Também é
possivel repetir a etapa de eluigdo com volumes iguais de Elution Buffer M, o que
aumentara o rendimento total.
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4. Apéndice

4.1 Resolucéao de problemas
Problema Causa possivel Recomendacé&o
RTA Spin Lise celular insuficiente Aumentar o tempo de lise

Filter obstruido

e/ou demasiado material
inicial

Aumentar o tempo e/ou a velocidade de centrifugacdo
Reduzir a quantidade de material inicial

Baixa Lise celular insuficiente Aumentar o tempo de lise, a purificacdo do ADN deve ser
quantidade efectuada, no minimo, 1 hora ap6s a colheita da amostra.
de ADN Reduzir a quantidade de material de partida para evitar a
sobrecarga da coluna
Eluic&o incompleta Aumentar o tempo de incubag&o com o Elution Buffer M
pré-aquecido para 5-10 min
Eluir duas vezes com 100 pl de Elution Buffer M
Utilizar um volume mais elevado de Elution Buffer M
Baixa concentracdo de Eluir o ADN com um volume menor de Elution Buffer;
acido nucleico na amostra nao utilizar volumes inferiores a 30 pl
Diminuicdo da atividade da | Repetir o procedimento de purificagdo do ADN com uma
proteinase K nova amostra e uma solugdo-méae de proteinase K
recentemente preparada. Certificar-se de que a solucéo de
reserva é armazenada a -20°C.
Os tampdes foram Assegurar que a quantidade correta de
preparados etanol/isopropanol é adicionada aos tampdes e que todas
incorretamente, foi as solucdes sdo armazenadas firmemente fechadas.
utilizado alcool errado
Mistura insuficiente da Misturar corretamente a amostra com uma pipeta antes
amostra com a Binding de a transferir para a membrana do RTA Spin Filter .
Solution Utilizar a quantidade correta de Binding Solution
Acidos Material de amostra antigo, . N ~ .
nucleicos ciclos repetidos de Ewtar_aldescongelagao e a congelacgéo repetidas do
degradados/ | congelacédo-descongelacéo materia
baixo racio
Az60/Azg0 Diminuicdo da atividade da .
. Ver acima
Proteinase K
Os 4cidos Residuos de etanol no Verificar o tempo de centrifugag&o correto.
nucleicos ADN eluido Se necessério, aumentar o tempo de centrifugacdo para
ndo tém um remover o etanol.
bom
desempenho | Sal no eluato Armazenar o Wash Buffer & temperatura ambiente e
em verificar se existem precipitados de sal. Se existirem
aplicagbes precipitados, dissolvé-los aquecendo cuidadosamente a
posteriores 30°C.
(por
exemplo,
PCR em Sensibilidade reduzida da Ajustar o volume/concentragéo de ADN para a reacéo de
tempo real reacdo de amplificacdo amplificagéo.
ou NGS)

PSP® SalivaGene DNA Kit
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4.2 Garantia

A Invitek Diagnostics garante o funcionamento correto do kit para as aplicacfes descritas neste
manual e de acordo com a utilizacdo prevista. Em conformidade com o Sistema de Gestdo da
Qualidade da Invitek Diagnostics, certificado pela norma EN 1SO 13485, o desempenho de todos
0s componentes do kit foi testado para garantir a qualidade do produto.

Quaisquer problemas, incidentes ou defeitos devem ser comunicados a Invitek Diagnostics
imediatamente assim que forem detetados. Apds a rececéo, inspecione o produto para garantir
gue esta completo e intacto. Em caso de discrepancias, o utilizador deve informar imediatamente
a Invitek Diagnostics por escrito. Modificacbes no kit e nos protocolos, bem como usos que se
desviem do propdsito original, ndo estédo cobertos por qualquer garantia.

A Invitek Diagnostics reserva-se o direito de mudar, alterar ou modificar qualquer produto para
melhorar o seu desempenho e design em qualquer momento.

A Invitek Diagnostics garante os produtos conforme estabelecido nos Termos e Condicdes
Gerais disponiveis em www.invitek.com. Caso tenha alguma duavida, contacte
techsupport@invitek.com.

4.3 Simbolos utilizados na rotulagem dos produtos e em

Fabricante

NUmero do lote

Identificador Unico de um dispositivo médico
Numero de catalogo

Data de expiracao

Consultar o manual de instrucdes

Limitacdo da temperatura

Né&o reutilizar

Quantidade de preparacdes de amostras

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro

& F<do~ErEEEE

Data de fabrico

m
m

Marcagéo CE de Conformidade
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4.4 Outros documentos e informacdes complementares

Visite www.invitek.com para obter mais informac8es sobre:

FAQs e dicas de resolucéo de problemas
Manuais em diferentes linguas

Fichas de dados de seguranca (FDS)
Apoio Web

Videos de produtos

Se, apesar da leitura atenta do manual de instrucbes e de outras informacdes, continuar a
necessitar de assisténcia, contacte-nos através do endereco techsupport@invitek.com ou o

revendedor responsavel por si.

4.5 Informagdes para encomenda

Produto Tamanho da embalagem
PSP® SalivaGene DNA Kit 50 preparagdes
PSP® SalivaGene DNA Kit 250 preparagdes

Para recolha e estabilizacdo de amostras:

N.° de catélogo
1035200200
1035200300

Produto Tamanho da embalagem N.° de catélogo
SalivaGene Collector 50 unidades 1035211200
SalivaGene Swab Comfort 50 unidades 1035231100
Historico de revisoes
Reviséo Data Descricéo
DE 810.01 2025-04-22 Novo documento
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