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Notas importantes
Obrigado por adquirir o InviMag® Blood DNA Mini Kit/ IG da Invitek Diagnostics.

O produto destina-se ao isolamento totalmente automatizado de ADN de amostras de sangue
total, utilizando o instrumento InviGenius® Plus.

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 utilizacéo
com atencdo e as siga cuidadosamente. Mantenha-as sempre ao seu alcance. Para evitar
ferimentos pessoais, observe também as instrucdes de seguranca.

Todas as versdes das instrucdes de utilizacdo 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 0 REGULAMENTO (UE) 2017/746 relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico
in vitro. No entanto, ndo se destina ao uso para diagnostico in vitro em paises onde o REGULAMENTO (UE) 2017/746
nédo 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 infecbes causadas por material potencialmente infecioso,

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

lisadas.

Antes de manusear produtos quimicos, leia e compreenda todas as fichas de dados de
seguranca (FDS) aplicaveis. Estas estédo 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 contaminacgéo
dos residuos liquidos com materiais infeciosos residuais seja altamente improvavel, esta ndo
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
InviMag® Blood DNA Mini Kit/ IG estdo enumeradas a seguir:

Lysis Buffer HLT

: Atencdo

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 apdés manuseamento.

P270 - N&o comer, beber ou fumar durante a utilizacdo deste produto.

P280 - Usar luvas de proteccao/vestuario de proteccao/proteccéo ocular/protecgéo 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).
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P330 - Enxaguar a boca.

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

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

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

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

Proteinase S

Contém: subtilisina

Adverténcias de perigo

H318 - Provoca lesdes oculares graves.

H334 - Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratérias.
Recomendacdes de prudéncia

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

P280 - Usar luvas de proteccao/vestuario de proteccdo/proteccao ocular/protecgéo facial/protecao
auditiva.

P284 - Usar protecao respiratoria.

P304+P340 - EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posicéo que néo dificulte a respiragéo.

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.
P342+P311 - Em caso de sintomas respiratorios: Contacte um CENTRO DE INFORMAGCAO
ANTIVENENOS ou um médico.

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

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

fora dos 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

8 x 12 preparacoes

Reagente suficiente para

N.° de catélogo

2431120100

Lysis Buffer HLT

2 x 30 ml/garrafa

por garrafa: 48 amostras
(em 6 corridas, no maximo)

Proteinase S

3 ml/frasco

96 amostras
(em 12 corridas, no maximo)

MAP Solution B

2 x 2,6 ml/frasco

por frasco: 48 amostras
(em 6 corridas, no maximo)

Binding Solution
(adicionar isopropanol
99,7%)

garrafa vazia
(volume final 80 ml)

96 amostras
(em 12 corridas no maximo)

Wash Buffer E
(adicionar etanol 96-100%)

garrafa vazia
(volume final 120 ml)

96 amostras
(em 12 corridas no maximo)

Wash Buffer Il

40 ml/garrafa

96 amostras
(em 12 corridas no maximo)

Elution Buffer

100 ml/garrafa

96 amostras
(em 12 corridas no maximo)

Incubation Plate A 1 placa 8 corridas por placa
Working Plate A 4 placas 2 corridas por placa
Elution Plate E 1 placa 8 corridas por placa

Sheath Box 1 (2 racks com 48 unidades) 4 corridas por placa
Microtube Cap 8 tampas
Sealing Foils 12 folhas
Protocolo curto 1 folheto
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2.2 Reagentes e equipamento a fornecer pelo utilizador

O kit contém um numero suficiente de microplacas e sheaths para realizar todas as reacdes
incluidas. As pontas de filtro condutoras, os tabuleiros de residuos e, se necessario, as sheaths
adicionais podem ser adquiridos separadamente; consultar o capitulo 4.6 "Informacdes sobre
encomendas”.

Equipamento de laboratorio:

e Invitek InviGenius® Plus (5011102000)
e Proveta graduada (250 ml)

e Luvas descartaveis

Pipeta e pontas de pipeta

Agitador vortex

Tubos de reacéo (1,5 ml, 2,0 ml)

Podem ser utilizados tubos primarios com as seguintes dimensoes:

Comprimento Diametro

75 mm (2,95 pol.) 12 mm (0,47 in.)
75 mm (2,95 pol.) 13 mm (0,51 in.)
100 mm (3,94 pol.) | 13 mm (0,51 pol.)
100 mm (3,94 pol.) | 16 mm (0,63 in.)

Liquidos e solventes:

e Agua livre de DNase/RNase ou 1 x PBS para ajustar o volume da amostra
¢ Etanol a 96-100% (nao desnaturado)
e |sopropanol*

*O InviMag® Blood DNA Mini Kit/ IG é validado com 2-Propanol; Rotipuran® >99,7%, p.a.,
ACS, ISO (n.° de encomenda 6752) da Carl Roth

* Possiveis fornecedores de Isopropanol:

Carl Roth Applichem Sigma

2-Propanol 2-Propanol para a biologia molecular 2-Propanol

Rotipuran® >99,7%, p.a., ACS, ISO Referéncia A3928 Referéncia 59304-1L-F
Referéncia 6752
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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 e tém um prazo de validade conforme indicado no rétulo exterior da
embalagem do Kkit.

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

Antes de cada utilizacdo, certifigue-se de que todos 0s componentes estdo a temperatura
ambiente. Se houver precipitados relacionados com a temperatura nas solugdes, dissolva-os por
aquecimento cuidadoso (até 30°C).

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

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

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

24  Utilizagcao prevista

O InviMag® Blood DNA Mini Kit/ IG destina-se ao isolamento e purificacdo totalmente
automatizados de ADN gendmico a partir de amostras de sangue total humano, utilizando a
tecnologia baseada em esferas magnéticas.

O InviMag® Blood DNA Mini Kit/ IG destina-se a ser utilizado com sangue venoso total,
fresco ou congelado, anticoagulado com EDTA ou citrato, obtido com dispositivos de colheita
de sangue comuns disponiveis no mercado.

O InviMag® Blood DNA Mini Kit/ IG foi validado e concebido para ser utilizado com o
instrumento InviGenius® Plus (Invitek Diagnostics). Certifique-se do funcionamento e a
configuracao corretos do instrumento, conforme indicado nas instru¢des. A utilizacdo incorreta
do instrumento pode resultar em rendimentos inferiores e pode, potencialmente, danificar o
instrumento.

O produto ndo é adequado para o0 uso com amostras de sangue heparinizado. O produto
destina-se exclusivamente a utilizagdo por profissionais, tais como técnicos de laboratério,
médicos e bidlogos com formacgdo em técnicas de biologia molecular e procedimentos de
diagnéstico in vitro.
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2.5 Informacdes e especificacbes do produto

Material inicial Rendimento Qualidade Tempo
200 pl de sangue 2-10 ug Azeo : Azso aprox. 90 min.
humano total, fresco ou (Dependendo do 1.6-2.0 por ciclo (12
congelado p' amostras)
namero de

(estabilizado com EDTA/ e
citrato, mas n&o leucocitos, do

heparinizado) armazenamento da
amostra, da idade
e da origem)

O rendimento e a qualidade do ADN purificado dependem do tipo de amostra, da origem da
amostra, do transporte, do armazenamento, da idade e da contagem de leucdcitos.

O kit esta validado para contagens de leucécitos de 3x10° - 1x107 células/ml. Uma contagem
de células demasiado elevada pode ter efeitos indesejaveis no processo de purificagdo. Por
conseguinte, recomenda-se considerar o volume de entrada da amostra como um parametro
durante a implementacdo do seu protocolo de diagndstico in vitro. Se necessario, as amostras
podem ser pré-diluidas com PBS ou 4gua livre de DNase/RNase antes do processo de
isolamento e purificagéo.

Aplicagdes posteriores:

O rendimento e a qualidade do ADN genomico isolado sdo geralmente adequados para
diversas aplicacdes de diagnéstico molecular, tais como técnicas de PCR, NGS, métodos de
hibridacéo e tipagem HLA. As aplicages subsequentes devem ser efetuadas de acordo com
as especificacdes dos respetivos fabricantes.

2.6 Principio e procedimento

O InviGenius® Plus é uma plataforma totalmente automatizada que executa todo o processo
de purificagdo, incluindo a pipetagem de todos os componentes do kit, sem qualquer outra
interacdo do utilizador. Até 12 amostras podem ser purificadas numa Unica corrida. O cAdigo
de barras permite um rastreio e acompanhamento 6timos dos reagentes e das amostras do
kit.

O InviGenius® Plus utiliza hastes magnéticas para transportar esferas paramagnéticas com
acidos nucleicos ligados através das diferentes fases de extracéo: lise, ligagdo, lavagem e
eluicdo. O processo de purificagcdo automatizado proporciona um método reprodutivel para a
recuperacao de acidos nucleicos de elevada pureza.

1. Lise das amostras
As amostras sdo lisadas a temperaturas elevadas. A lise é efetuada na presenca de Lysis
Buffer HLT e Proteinase S.

2. Ligagcéo de ADN

ApOs a lise da amostra, adiciona-se Binding Solution ao lisado. Adicionalmente, adiciona-se
MAP Solution B, que contém esferas magnéticas revestidas a silica. Os acidos nucleicos ligam-
se especificamente as esferas magnéticas.
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3. Lavagem pararemocdao de contaminacdes residuais
Os contaminantes sdo eficazmente lavados em trés passos de lavagem, enquanto os acidos
nucleicos permanecem ligados as esferas magnéticas.

4. Eluicdo de ADN
Os acidos nucleicos séo libertados das esferas magnéticas e eluidos em 100-200 pl de Elution
Buffer, dependendo do protocolo de extracgéo.

3. Extracdo de acido nucleico com o InviMag® Blood DNA Mini
Kit/ IG

3.1 Antes deiniciar um protocolo

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

Preparacdo do tampéo antes da primeira utilizagéo (8 x 12 purificagdes):
Binding Solution (garrafa vazia): Adicionar 80 ml de isopropanol a 99,7% (grau de
biologia molecular) a garrafa. Manter a garrafa sempre bem fechada.

Etanol (garrafa vazia): Adicionar 120 ml de etanol a 96-100% a garrafa. Manter a garrafa
sempre bem fechada.

Prevencdo da contaminacao cruzada

O InviGenius® Plus esta programado para mover o pipetador de forma a minimizar os riscos
de contaminacdo. No entanto, recomenda-se a aplicacdo prévia das peliculas de selagem
fornecidas nos pogos néo utilizados da placa de incubagéo A e da placa de trabalho A, tanto
previamente quanto posteriormente aos pogos utilizados. Ter cuidado para n&o selar
nenhuma das pistas necessarias da placa de trabalho (quatro primeiras pistas livres).

3.2 Amostragem e armazenamento do material inicial

Armazenar as amostras corretamente € fundamental para garantir rendimentos reprodutiveis
e elevados. Os rendimentos podem variar em funcdo de fatores como a saude do dador, a
idade e tipo de amostra, as condi¢des de transporte e a conservacao.

As amostras de sangue humano (estabilizadas com EDTA ou citrato, mas n&o com heparina)
podem ser armazenadas a temperatura ambiente (18-25°C) durante 2-3 h. Para
armazenamento de curta duracdo (até 24 h), as amostras devem ser armazenadas a 2-8°C.
Para armazenamento a longo prazo, recomenda-se a congelacdo das amostras a -20°C
ou -80°C. Diversos tipos de tubos de colheita de sangue (por exemplo, Sarstedt, Greiner) e
anticoagulantes podem ser utilizados para recolher amostras de sangue.

Devem evitar-se ciclos repetidos de congelacdo-descongelacdo das amostras para evitar a
degradacdo dos acidos nucleicos. Em geral, os melhores resultados sdo obtidos com
amostras frescas. Recomenda-se que sejam tidas em conta orientacdes técnicas, como as
normas CEN/TS e ISO, sobre o processo de pré-exame para o diagnéstico molecular 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).
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3.3 Preparacdo do material inicial

Estao disponiveis protocolos tanto para transferéncia automatizada como para transferéncia
manual de amostras. Todos os protocolos, com diferentes volumes de eluigédo, estéo listados
no capitulo 3.4 "Protocolos disponiveis para o InviMag® Blood DNA Mini Kit/ IG". Selecione
um protocolo adequado a sua aplicacéo.

Quando utilizar protocolos com transferéncia automatizada (AT) a partir de um tubo primario,
certifique-se de que as dimensdes dos tubos sdo adequadas para o InviGenius® Plus. Para
mais informacdes sobre os tubos primarios, consulte o capitulo 2.2 "Reagentes e equipamento
a fornecer pelo utilizador".

Misturar sempre bem a amostra antes da extragao.

Transferéncia automatizada (AT): Verificar se o tubo primario contém pelo menos 550 pl de
material de amostra, selecionar um protocolo AT para extracdo de amostras. Se o volume da
amostra for inferior a 550 pl, ajustar com agua livre de DNase/RNase ou PBS.

Transferéncia manual (MT): Transferir 200 pl de amostra para a placa de incubagéo A e iniciar
o protocolo de extracao a partir da placa, selecionar um protocolo MT. Se o volume da amostra
for inferior a 200 pl, ajustar com agua livre de DNase/RNase ou PBS.

3.4 Protocolos disponiveis para o InviMag® Blood DNA Mini

Kit/ IG
Transferéncia de Volume da amostra a Volume de
Ensaio amostras fornecer eluicdo
DBLD _E100S200 AT com 550 ul 100 ul
DBLD_E100S200 MT sem 200 ul 100 ul
DBLD_E200S200 AT com 550 ul 200 ul
DBLD_E200S200_MT sem 200 pl 200 pl

AT: Protocolos com transferéncia automatica de amostras

MT: Protocolos com transferéncia manual de amostras

IMPORTANTE: O DBLD_E100S200 nao deve ser utilizado para amostras com elevado teor
de leucdcitos (>8 x 10° células/ml).

Transferéncia automatizada:

O volume de amostra processado pelo InviGenius® Plus é de 200 pl. Para evitar erros de
pipetagem e para compensar o volume morto, deve ser fornecido um volume de amostra de
pelo menos 550 pl por tubo primario. Se o InviGenius® Plus detetar um volume de amostra
demasiado baixo (<400 ul), é gerada uma mensagem de aviso. Se for apresentada a
mensagem "Too low volume detected in sample container XX" (Volume demasiado baixo
detetado no recipiente de amostras XX), a respetiva amostra do lote é assinalada, pelo que
se recomenda a verificacdo do tubo primario para uma transferéncia correta da amostra apos
a execucao.

Transferéncia manual:

Em alternativa a transferéncia automatizada de amostras, podem ser utilizados protocolos
com transferéncia manual, por exemplo, se o volume da amostra for limitado ou se tal se
adequar melhor ao fluxo de trabalho da preparacéo da amostra correspondente.
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Carregar 200 pl de amostra diretamente na primeira fila livre da “Incubation Plate A” (Al- A12).
Se afila A da “Incubation Plate A” ja tiver sido utilizada numa série anterior, carregar a amostra
comecando em B1 e terminando em B12, etc.

3.5 Protocolo curto do InviMag® Blood DNA Mini Kit/ IG

Consultar as instrucdes de utilizacdo para o pré-tratamento especifico da amostra e para a
preparacéo e carregamento do InviGenius® Plus.

Carregar o instrumento com amostras e componentes do Kit.

Selecionar um procedimento de extracdo para transferéncia automatica (AT) ou manual (MT) de
amostras:

Utilizar pelo menos 550 pl de amostra para comecar a partir de um tubo primario.

Utilizar 200 pl de amostra para comecar a partir de uma placa.

Todos os passos para 0 manuseamento de liquidos e purificacdo de amostras
sdo totalmente automatizados pelo InviGenius® Plus:

¢ Misturar 200 pl de amostra com 200 pl de Lysis Buffer HLT e 20 pl de
proteinase S.
A incubacéo a 56°C é efectuada durante 10 minutos.

Adicionar 260 pl de Binding Solution e 40 ul de MAP Solution B ao lisado

Os acidos nucleicos ligam-se as esferas magnéticas

Separacdo magnética

Passos de lavagem:

1 x 900 pl de Wash Buffer com elevado teor de sal (misturado pelo InviGenius®
Plus)

1 x 950 pl de Wash Buffer Il (etanol adicionado pelo InviGenius® Plus)

1 x 700 pl de Wash Buffer Il (etanol adicionado pelo InviGenius® Plus)

Separacdo magnética

Eluicdo em 100 pl ou 200 pl de Elution Buffer

Separacdo magnética e remocao de MAP Solution B

Os &cidos nucleicos de elevada pureza encontram-se na placa de eluigdo.
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3.6 Preparacdo e carregamento do sistema InviGenius ®

Inicializag&o do instrumento

Ligue o InviGenius® Plus, o interruptor de alimentacédo esta localizado na parte traseira, a
direita. O software InviGenius® sera carregado automaticamente apdés a inicializacdo do
sistema. A porta do InviGenius® Plus deve permanecer fechada durante a inicializacdo do
sistema e durante uma execucao.

Apbs a inicializacao, aparecera uma tela de inicio de sesséo “Login” (Figura 1). Inicie a sessdo
com o nome de utilizador e a palavra-passe.

Login

User identifier:
Login
| |
Password:
| |

Status: Ready m———— User:

Figura 1: Ecra de inicio de sessdo do software InviGenius ®

Apds iniciar a sessdo, aparecera a tela principal “Main Menu” do software InviGenius® (Figura
2). Selecione "Loading" (A) para prosseguir com o carregamento do sistema ou selecione
"Processing" (B) para definir e executar um ensaio se o sistema ja tiver sido carregado.

Main Menu

Data

Loadlng management

Processing ’
m Administration

Logout

Maintenance

InviGenius®

Status: Ready User: service

Figura 2: Menu principal do software InviGenius ©®
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Carregamento de amostras

ApoGs selecionar "Loading", aparecerd a tela de carregamento de amostras. Selecionar
"Samples" (Figura 3, A) para prosseguir com o processo de carregamento de amostras.

Loading

Disposable tips
Disposable
Assay selection
Waste
management

(

——

Back

Status: Ready m——————— ser: service

Figura 3: Submenu "Loading" do software InviGenius ©

Samples and Eluate loading

48 o 7

2

I

iple 3
Unknown Sample
Unknown Sample
Unknown Sample
Unknown Sample
Unknown Sample
Unknown Sample
Unknown Sample
Unknown Sample
Unknown Sample

(B RRRROOOOOOOOOGEE |

Reagent loading

Status: Ready meee————— |Jscr: service

Figura 4: Ecra "Sample-loading" (carregamento de amostras) do software InviGenius ®

Preparar o suporte com tubos primarios ja preenchidos com material de amostra para a
extracdo de acidos nucleicos. Remova as tampas dos tubos antes de os transferir para o
suporte. Caso as amostras ja estejam em tubos primarios apropriados, use-os diretamente. A
lista de tubos adequados esta no capitulo 2.2 "Reagentes e equipamento a fornecer pelo
utilizador".

Um volume de amostra de 200 pl é processado para cada rea¢cdo. No entanto, recomenda-se
gue o volume total de amostra nos tubos primarios seja de, pelo menos, 550 pul para garantir
um processamento adequado.

Tenha em atenc&o que apenas 12 posi¢des do suporte de amostras podem ser processadas
por corrida, devido ao numero restrito de pocos por linha no material plastico. Para uma
identificacdo correta dos tubos de amostra, os cédigos de barras (se disponiveis) devem estar
virados para a janela do leitor de codigos de barras localizada no lado direito do
compartimento de carga.

Introduzir o suporte de amostras no corredor mais a esquerda do compartimento de carga; a tela
apresentara os identificadores lidos a partir dos cédigos de barras das amostras (Figura 4). Se a
identificacdo da amostra ndo for bem sucedida, retirar o suporte, verificar a orientagédo do cédigo
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de barras e voltar a inserir o suporte lentamente. Se ndo houver codigos de barras de amostras
presentes, a amostra correspondente sera assinalada como "amostra desconhecida". Nesse
caso, 0 nome da amostra deve ser introduzido/alterado manualmente utilizando o bot&o "Edit"
(Editar). Tenha em atencdo que as amostras marcadas como "unknown sample" (amostra
desconhecida) ndo seréo processadas.

Também é possivel renomear amostras de cédigos de barras reconhecidos. Selecione a
amostra correspondente utilizando as teclas de setas e, em seguida, o botdo "Edit" e introduza
0 nome da amostra pretendido.

Apdbs um curto periodo de tempo (aprox. 5 minutos), o leitor de codigos de barras é desativado
se néo for utilizado. Neste caso, o operador deve reiniciar o scanner premindo a tecla "START
SCANNER".

Apobs todas as amostras terem sido carregadas, reconhecidas e/ou renomeadas, proceda ao
carregamento de reagentes selecionando "Load Reagents" (Carregar reagentes) no canto
inferior direito deste ecra.

Carregamento de reagentes

Reagents loading

Barcode Name Exp. date
O A PL124025180203291910 Lysis Bulter HLT— 2019-10-31

@ PL306035180104741910 Wash Buffer Il (PL) 2019-10-31
@S- PL776028380110651910 Proteinase S (PL) 2019-10-31

PL401088180204221910 Elution Buffer (PL) 2019-10-31 m
PL618025340104991910 MAP Solution B 2019-10-31

PL549108100004051910 Ethanol (PL) 2019-10-31
G- Unknown Unknown =

PL218068100002671910 Binding Solution  2019-10-31

‘ Unknown Unknown - .
pa——
Samples '

Status: Ready m———— ser: service

Figura 5: Ecrd "Reagent-loading" do software InviGenius ©

Insira todos os reagentes fornecidos no suporte de reagentes do sistema InviGenius®.
Remova a tampa de todos os reagentes antes da insercdo. Certifique-se de que as etiquetas
do cédigo de barras estao viradas para o lado direito do compartimento de carga. Em caso de
identificacdo incorreta do reagente, retire o suporte, verifique a orienta¢éo do cédigo de barras
e repita 0 processo de carregamento lentamente.

A ordem dos reagentes inseridos, gue tém o mesmo tamanho de frasco, ndo é importante
pois o tipo e a posicao de cada reagente séo identificados pelo codigo de barras do reagente
e pelo codigo de barras na posicao de carregamento correspondente do suporte de reagentes.

ApoOs a insercdo do suporte, é apresentado o estado de carregamento dos reagentes (Figura
5). Quando todos os reagentes forem devidamente reconhecidos, prossiga para a selecdo do
ensaio ("Assay selection”).
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Selec¢édo do ensaio

Assay selection

Assay description: DBLD_E100S200_AT

suitable to loaded g:tg—;gg:igg—zg
reagents = =
DBLD_E200S200_MT
No Assay Selected

Version: 1
Reagent loading Disp. tip loading

Status: Ready m————— User: service
Figura 6: Ecra "Assay Selection" do software InviGenius ©

De acordo com o procedimento de preparacdo de amostras, selecionar um ensaio para
transferéncia automatica (AT) ou manual (MT). Certifique-se de que o campo "suitable for
loaded reagents" (adequado para reagentes carregados) esta selecionado (Figura 6), para
gue apenas arquivos de ensaio compativeis com 0s reagentes carregados sejam listados. Se
nenhum ensaio estiver visivel na lista, pode existir um erro no carregamento dos reagentes
(etiqueta de codigo de barras blogueada) ou pelo menos um recipiente de reagente carregado
ja foi utilizado e ndo contém reagente suficiente para executar com 0 numero de amostras
selecionado. Caso a sele¢cdo do ensaio tenha sido bem sucedida, prossiga para
"Carregamento de pontas descartaveis" (“Disposable tips loading”).

Carregamento de pontas descartaveis

Disposable tips loading
Load Pos. 1

Tip Load Position 3

o
®
L ]
Load Pos. 2 :
°
°
L]

z(__- | ittt @

Load Pos. 3 Tip 1100 Wsber

""""""""""""""" Tip 1100 pl
filter DD
o &

Status: Ready me————— User: service

Figura 7: Ecréd de carregamento de pontas descartaveis

Existem trés posicdes de suporte de pontas disponiveis no sistema InviGenius® (Figura 7, Al-
A3) que podem ser carregadas com pontas com filtro condutoras de 1100 pl.

O namero de pontas restante no suporte é apresentado no campo (B). Os numeros de pontas
podem ser alterados premindo o campo e introduzindo manualmente o numero de pontas
disponiveis.
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Os suportes de pontas vazios podem ser descarregados e recarregados:

1.) Prima diretamente a "Posicdo de carga" (A1-A3) para selecionar a posicao pretendida
2.) Prima o botdo de descarga (C)

3.) A posicado de carregamento pode entdo ser recarregada com um novo suporte de
pontas premindo o suporte de pontas correspondente e, em seguida, selecionar o tipo
de ponta (D).

Nota: As pontas descartaveis ndo sado fornecidas com o kit e devem ser
encomendadas separadamente na Invitek Diagnostics. Consulte as
informagdes para encomenda.

Carregamento de Sheaths descartaveis

As sheaths servem de cobertura protetora para as hastes magnéticas e sdo automaticamente
recolhidas durante o funcionamento.

Disposable sheaths loading

Sheath Load Position

PPEEPEEEEREE®

PRPPREREEEE® lanes

PPPRPEPPREE®

PPPPPEPREPE®
Sheath Type

D %
.' . Microplates
«»

Status: Ready m———— ser: service

Figura 8: Ecra de carregamento das sheaths descartaveis

Para uma execucao, sdo sempre utilizadas 12 sheaths descartaveis (uma fila no suporte de
sheaths), independentemente do nimero de amostras processadas, para garantir que as
hastes magnéticas estejam sempre protegidas contra contaminacao.

O numero de sheaths fornecidas, normalmente, é suficiente para todas as reagfes do Kit.
Caso necessite de mais sheaths, estas podem ser encomendadas separadamente na Invitek
Diagnostics (consulte "Informacdes para encomenda”).

E possivel determinar o nimero de sheaths restantes no suporte de pontas premindo no
namero exibido (Figura 8, faixas). Certifigue-se de que as sheaths descartaveis sao
carregadas e exibidas de acordo com as sheaths carregadas manualmente para garantir a
recolha correta.

N&o remova sheaths descartaveis individuais dentro de uma fila do suporte de sheaths ao
processar menos de 12 amostras numa Unica corrida. A recolha correta de uma fila completa
de 12 sheaths é verificada por um sensor. Se forem recolhidas menos de 12 sheaths, sera
gerada uma mensagem de aviso. O nimero incompleto sera descartado antes que a fila
seguinte de sheaths sejarecolhida para inspecéo de integridade.

Prima "Microplates loading" (Carregamento de microplacas) para continuar para a préxima
etapa.
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Carregamento de placas

O carregamento das placas de incubacgéo, de trabalho e de eluicdo é apresentado na tela de
carregamento (Figura 9).

Microplates
Incubator Pos.

’

Incubator Position

Plate A

Plate A

Free lanes: 8
Free lanes: 8

: B
Plate A a
L .

Free lanes: 8

Eluate Pos.

Elution
Plate E < C
Free lanes: 8
Disp. sheaths Waste
loading management
Status: Ready m———— User: service
Figura 9: Ecra de carregamento de placas

A “Incubation Plate A” e a “Working Plate A” (idénticas) sao utilizadas na posi¢ao de incubacéo
e trabalho indicadas na Figura 9. Na posicéo de eluigcdo, utiliza-se uma placa de eluicdo E.

As placas usadas podem ser descarregadas/recarregadas da seguinte forma:

1.) Prima diretamente a posi¢do da placa (A) para selecionar a posi¢ao desejada.
2.) Prima o botéo "Descarregar” (B)
3.) A placa pode ser recarregada premindo a placa disponivel em (C).

Para uma execucgdo bem sucedida, o InviGenius® Plus necessita de uma via livre na placa
de incubagéo, quatro vias livres na placa de trabalho e uma via livre na placa de eluato.

Certifique-se de que as pistas exibidas no monitor correspondem as pistas reais nas
posi¢cBes correspondentes.

Continuar com "Gestao de residuos".

Gestédo de residuos

Certificar-se de que a capacidade da bandeja de residuos é suficiente para o ensaio
planeado. Caso contrario, esvaziar ou substituir o recipiente de residuos sélidos.
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Waste management

Waste capacity: 190

Dropshaft status:  In place Fill level: 0 disposables
0%

Number of wasted

disposable sheaths: 0

Number of wasted
disposable tips: 0

Microplates Back Batch definition
loading 2

Status: Ready m————— ser: service
Figura 10: Ecra de gestéo de residuos

Apoés esvaziar o recipiente de residuos, cligue em "Esvaziar residuos sélidos" para repor o
estado do nivel de preenchimento. Continuar com a "Defini¢céo do lote".

Definicao de lote

Batch definition
Assay descriptions: Samples:

suitable to loaded QQQ
reagents www

EEE

DBLD_E100S200_AT
DBLD_E100S200_MT
DBLD_E200S200_AT
DBLD_E2005200_MT Remove

from batch

Version: 1
Aliquots: Volume:

[ ] [0y

management

Status: Ready me—————— User: service

Figura 11: Ecra de definicao de lotes

A tela de definicdo do lote (Figura 11) permite selecionar/desselecionar o ensaio, bem como a
quantidade de amostra pretendida. O ensaio pode ser alterado com as duas teclas de seta (A).

Por predefinicdo, todas as amostras carregadas e reconhecidas séo selecionadas. Se for
necessario excluir amostras do lote, use as setas no campo da amostra para selecionar amostras
e cligue no botdo "Remove from batch" (Remover do lote) (campo B). Se as amostras
desmarcadas tiverem de ser adicionadas a lista de processos, o botdo "Remove from batch"
(Remover do lote) sera alterado para "Add to batch" (Adicionar ao lote).

Continuar com "Controlo de lotes".

Controlo de lotes

Esta tela apresenta um resumo de todos os descartaveis, amostras e tampdes carregados
numa unica visualizagdo, funcionando como verificagdo final de seguranga. Em caso de
erro, o problema/posigéo € destacado a vermelho. Para resolver o erro exibido, clique
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diretamente no campo destacado a vermelho e siga as instru¢des apresentadas na tela do
instrumento.

Se nenhum erro for exibido, continue premindo o botdo "Processamento em lote".

Batch checking

Selected assay:
DBLD_E100S200_AT
1

000000000000
1 000000000000 !

000000000000
|
1
&

Batch definition

Status: Ready

i (2=
Batch processing

User: service

Figura 12: Ecra de verificagcéo de lotes

Processamento de lotes

ApOs a porta do instrumento ter sido fechada, a execugéo pode ser iniciada premindo o botédo
"Start" (Iniciar) (Figura 13, A). A porta permanecerd trancada durante toda a execucado e
somente sera desbloqueada quando a execugéo estiver concluida ou se ocorrer um erro que
exija a intervencéo do utilizador. N&o tente forcar a abertura da porta durante a execucao,
pois ou este sera abortado.

Se houver um erro, o botédo "Iniciar" é bloqueado. O aparelho n&do pode arrancar enquanto o
erro nao for corrigido. Para isso, voltar a definicdo do lote e corrigir o erro indicado pela cor
vermelha intermitente da posicéo afetada (ver capitulo "Definicdo do lote" para informacdes
detalhadas).

Batch processing

Batch identifier:
Assay description:

Actual step(s):

Remaining time: ~ 00:00:00
Process state: Idle

Events:

A

Status: Ready m————— ser: service

Figura 13: Ecra de processamento de lotes

No final do processamento, os eluatos contendo acido nucleico encontram-se na posicdo de
eluato adequada e podem ser utilizados para qualquer aplicacéo a jusante.

Apés uma corrida
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Apos a utilizagdo do InviGenius® Plus, todas as placas e reagentes devem ser retirados do
instrumento e armazenados de acordo com as directrizes de Boas Praticas de Laborarério
(BPL).

Manutencéo diaria (descontaminacédo UV)

O sistema InviGenius® esta equipado com uma lampada UV interna (comprimento de onda de
254 nm), que deve ser utilizada regularmente antes ou depois da utilizagdo do dispositivo. O
tempo recomendado para descontaminacdo recomendado € de 20 minutos. Para iniciar a
descontaminacdo UV, aceda ao menu principal do software InviGenius® e selecione
"Maintenance" (Manutenc¢do) (Figura 14).

Main Menu

r Data
Loading
management
Processing ( Maintenance )

Shutdown Administration

aniGeniUS® Logout

Status: Ready m————— User: service
Figura 14: Ecra principal do software InviGenius ©®

Ap0s abrir "Maintenance”, selecione "UV decontamination” (Figura 15).

Maintenance

uv ) Periodical
decontamination maintenance

Diagnostics
procedures 3
Cleanup
Hecovery

Status: Ready m———— ser: service
Figura 15: Ecrd de manutencédo do software InviGenius ©

Definir o tempo de exposi¢do no menu de descontaminacéo UV (Figura 16, A) e, em seguida,
pressionar a tecla "Start" (B). Durante o processo de descontaminacdo, a porta do
equipamento permanece bloqueada para evitar a libertagdo de radiacdo UV.

Aviso: A radiacdo UV é perigosa. Provoca queimaduras graves e pode provocar danos
irreversiveis aos olhos e a pele. Certifique-se de que nenhum membro da
equipa do laboratoério esta exposto diretamente a luz UV. Nao tente forcar a
abertura da porta do instrumento durante o processo de descontaminagéao
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UV decontamination

A

[ — =
Duration: \ 00:15:00 ) HH:MM:SS

Remaining time: 00:00:00

UV decontamination status:
There was no UV decontamination B

completed. s @

Status: Ready m—— Jser: service

Figura 16: Ecra de descontaminagéo UV

Quando a descontaminacao estiver concluida, regressar ao menu principal premindo a tecla
"Back". O equipamento esta agora descontaminado e pode ser desligado ou utilizado para o
processamento de amostras.
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4. Apéndice

4.1 Visao geral do InviGenius® Plus

Figura 20: Visdo geral do InviGenius® Plus

O InviGenius® Plus tem trés posicbes de placa que podem ser carregadas com placas
correspondentes: as posi¢ées de incubacéo (A), de trabalho (B) e de eluato (C).

A lise é efectuada na posicdo de incubacao (A), enquanto a lavagem e a eluicdo sao
realizadas na posigéo de trabalho (B). O eluato - contendo os &cidos nucleicos extraidos - é
finalmente transferido para a posicao de eluicao (C).

Existem trés posi¢cdes de carregamento para tabuleiros de pontas descartaveis (D1-D3) e uma
posicéo (E) para as sheaths descartaveis.

O compartimento de carga (F) esta localizado no lado direito do instrumento. O suporte de
amostras € carregado no corredor mais a esquerda, enquanto o suporte de reagentes se
encontra na posi¢ao direita do compartimento de carga (ocupa 3 corredores).

Na posicéo de repouso, a cabeca de separacdo magnética movel (G) esta situada na parte
superior da incubadora, a cabeca de pipetagem automatica (H) esta situada por cima do
compartimento de carga. A bandeja de recolha residuos descartaveis (I) esta situada atras
da tampa infeiro do equipamento.

O InviGenius® Plus é operado através do LCD tétil (J), localizado na parte superior direita da
frente do dispositivo.
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4.2 Resolucéo de problemas
Problema Causa possivel Recomendacéao
Erros de Falha de O tubo de amostra primaria deve conter pelo menos
manuseamento | transferéncia de 550 pl para evitar uma mensagem de erro ou um
de liquidos amostra/ aviso de nivel de liquido baixo
Transferéncia
incompleta
Transferéncia de Assegurar que os recipientes de etanol/Binding
reagente / tampéao Solution fornecidos estdo devidamente cheios
falhada/ incompleta | preenchidos com etanol ou isopropanol
Né&o reutilizar as garrafas com uma frequéncia
superior a descrita no capitulo 2.1, pois seréao
rejeitadas pelo sistema
Outro Identifique o erro e as estratégias para o corrigir,
sinalizador/aviso do | consultando as instrugdes do instrumento,
Instrumento nomeadamente o capitulo 4.5.6 "Lista de
sinalizadores".
Baixa quantidade | Componentes da Pré-misturar cuidadosamente o tubo de amostra
de ADN amostra antes de o inserir no suporte de amostras
sedimentados
Tampdes Certifigue-se que a quantidade correta de
preparados etanol/isopropanol foi adicionada aos tampdes e
incorretamente gue todas as solu¢des sdo armazenadas
devidamente fechadas.
ACidOS . _ . e 4
e eeos Armazenamento Certifique dse 3efque o] mdaterlaljlnlual esta
incorreto do material | & azenado de forma adequada. ~
degradados inicial Evitar ciclos repetidos de descongelacao-
congelacéo do material de amostra.
_ _ Certifique-se de que o material inicial foi
Material antigo armazenado em condic¢des apropriadas (-20°C/-
80°C).
Armazenamento Assegurar que a amostra é colhida e armazenada
incorreto do corretamente
material inicial Para mais informacgdes, consulte a secgdo FAQ na
nossa pagina web
Os acidos Transferéncia de sal

nucleicos néo
tém um bom
desempenho
em aplicacbes
posteriores

durante a eluicdo

Verificar se existem precipitados de sal nos Wash
Buffer. Se houver precipitados visiveis, dissolva-os
aquecendo cuidadosamente até 30°C

Certifique-se de que os Wash Buffer estejam a
temperatura ambiente antes do uso.
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Transporte de Residuos de Centrifuque os eluidos de &cidos nucleicos a
esferas esferas magnéticas | velocidade maxima durante 1 minuto e transfira o
magneticas na extragdo eluida | sobrenadante para um novo tubo.

4.3 Garantia

A Invitek Diagnostics garante o funcionamento correto do kit para as aplicacfes descritas neste
manual e de acordo com a utilizagéo prevista. Em conformidade com o Sistema de Gestao da
Qualidade da Invitek Diagnostics, certificado pela norma EN ISO 13485, o desempenho de
todos os 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 rececao, inspecione o produto para garantir
gue esta completo e intacto. Em caso de discrepancias, o utilizador deve informar imediatamente
a Invitek Diagnostics por escrito. Modificagdes 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 Condigbes
Gerais disponiveis em www.invitek.com. Caso tenha alguma duavida, contacte
techsupport@invitek.com.

4.4 Simbolos utilizados no produto e na rotulagem

Fabricante

Numero do lote

Identificador tnico de um dispositivo médico
Numero de catalogo

Data de expiracao

Consultar o manual de instrucfes

Limitacdo da temperatura

Na&o reutilizar

Quantidade de preparacfes de amostras
Dispositivo médico de diagndstico in vitro

3 E<do~EriEE K

Data de fabrico

m
m

Marcagéo CE de Conformidade
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4.5 Outros documentos e informacdes complementares

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

Apoio Web
Videos de produtos

FAQs e dicas de resolucéo de problemas
Manuais em diferentes linguas
Fichas de dados de seguranca (FDS)

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

revendedor responsavel por si.

4.6 Informacdes para encomenda

Produto
InviMag® Blood DNA Mini Kit/ IG

InviGenius® Plus e consumiveis
InviGenius® Plus

Sheaths

Conjunto de sheaths

Pontas de filtro condutoras, 1100 pl
Tabuleiro de residuos/ IG

Histoérico de revisoes

Tamanho da embalagem
8 x 12 preparacdes

Tamanho da embalagem
1 unidade

1000 pecas

10 x 48 pecas/rack

10 x 96 pecgas/rack

25 pecas

N.° de catélogo
2431120100

N.° de catélogo
5011102000
5011100200
5011100300
5011100400
5011100100

Reviséo Data Descrigao
DE 814.01 2025-04-22 Novo documento
DE 814.02 2025-04-30 Alteracdo menor: corre¢céo
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