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Utilizacao prevista

Para utilizacdo no diagndstico in vitro.

O Kit de ADN de Sangue e Tecido CE IVD MB Fit24™ destina-se ao isolamento e purificagdo
de ADN genodmico de células e tecidos de cultura frescos ou congelados, até 250 pL de
sangue total, zaragatoas bucais e até 500 pL de saliva utilizando o Sistema de Purificacédo
de Acidos Nucleicos MagBinder® Fit>*.

Utilizador previsto

Este kit destina-se a utilizacao profissional.

O Kit de ADN de Sangue e Tecido CE IVD MB Fit24™ destina-se a utilizacdo in vitroe a
ser utilizado por ou sob a supervisao de utilizadores profissionais, tais como pessoal de
laboratério, técnicos, investigadores e médicos com formacao especifica em técnicas de
biologia molecular e/ou plataformas de processamento magnético em funcionamento.
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Descricao do produto

O Kit de ADN de Sangue e Tecido CE IVD MB Fit24™foi concebido para o isolamento
rapido e fidvel de ADN gendmico a partir de uma variedade de amostras, incluindo
sangue, saliva, células e tecidos de cultura animal frescos ou congelados, utilizando

o Sistema de Purificacido de Acidos Nucleicos MagBinder® Fit?*. Este kit esta pronto para
automatizacdo, precheio com reagentes colocados num cartucho de reagentes pronto

a utilizar, configurado especificamente para o instrumento MagBinder® Fit?**, para fornecer
resultados mais rapidos e consistentes. O procedimento fornece um fluxo de trabalho

de extracdo semiautomatizado para processamento de até 24 amostras em menos de

50 minutos depois de carregadas no MagBinder® Fit*,

O Kit de ADN de Sangue e Tecido CE IVD MB Fit24™ melhora a facilidade de utilizacao,
conveniéncia e precisao de extracdo e reduz o tempo de intervengao, ignorando os passos
de preparacao de reagentes e distribuicdo de tampao. As amostras sao lisadas offline

e o lisado é transferido para o pogo de reagente adequado que contém o tampéo de
ligacao. Este sistema combina as propriedades reversiveis de ligacao de acidos nucleicos
das particulas PF-HDQ Mag-Bind® com a eficiéncia comprovada ao longo do tempo dos
quimicos do tampao Omega Bio-tek para fornecer um método rapido e conveniente
para isolar ADN de uma variedade de tipos de amostras. O procedimento de purificagdo
fornece ADN de alta qualidade que é adequado para utilizagao direta na maioria das
aplicagdes a jusante, tais como amplificacdo por PCR, sequenciacdo da préxima geragao
e reagdes enzimaticas.

O instrumento MagBinder® Fit*esta pré-programado com protocolos de purificacdo
que sdo otimizados para funcionar com cartuchos de reagente precheios. O instrumento
requer que o utilizador selecione o protocolo adequado, dependendo do kit que esta

a ser utilizado. Se utilizar o Kit de ADN de Sangue e Tecido CE IVD MB Fit24™ para tipos
de amostras diferentes dos listados neste manual, contacte o seu representante

Omega Bio-tek para obter instru¢des de pré-processamento especificas da amostra.

A seguinte literatura referenciada fornece uma revisdo dos métodos de isolamento
e purificacdo de ADN/ARN'~,

1 Ali, N., Rampazzo, R, Costa, A., & Krieger, M. A. (2017). Current Nucleic Acid Extraction Methods and Their Implications to Point-of-Care
Diagnostics. BioMed research international, 2017, 9306564. https://doi.org/10.1155/2017/9306564

2 Geciova, J.,, Bury, D., & Jelen, P. (2002). Methods for disruption of microbial cells for potential use in the dairy industry—a review.
International Dairy Journal, 12(6), 541-553.
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Conteudo do kit

Produto B6399-5-48PF
Purificagcées 48

Tubos de eluicéo (2 ml) 50
Coletor de tubos de amostra 2 x 2 coletores de
MagBinder® tubos de amostra
Cartucho de reagente precheio* 48
Tampao AL 20 ml
Tampao TL 15 ml
Tampao de eluicao 30 ml
Solucao de proteinase K 1,4 ml
Manual do utilizador v

*Os tampoes e a sua localizacdo em cartuchos precheios séo mostrados na pagina 10.

Armazenamento e estabilidade

Todos os componentes do kit de ADN de Sangue e Tecido MB Fit24™ tém uma garantia de,
pelo menos, 12 meses a partir da data da bolsa, quando armazenados da seguinte forma.
A solucdo de proteinase K pode ser conservada a temperatura ambiente durante um
periodo maximo de 12 meses. Para armazenamento a longo prazo, conserve a solugédo de
proteinase K entre 2 °C e 8 °C. Armazene todos os outros componentes as temperaturas
recomendadas, conforme mencionado no rétulo e ao abrigo da luz intensa. Durante

o transporte ou armazenamento em condi¢des ambientais frias, podem formar-se
precipitados em alguns tampdes. Dissolva esses depdsitos aquecendo a solu¢do e/ou

o cartucho de reagente a 37 °C e agitando suavemente.
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Controlo de qualidade

De acordo com o Sistema de Gestdo da Qualidade com certificacdo 1ISO da Omega Bio-tek,
todos os reagentes do Kit de ADN de Sangue e Tecido CE IVD MB Fit24™ sao testados por
rotina em comparacao com especificacdes predeterminadas numa base lote a lote para
garantir a fiabilidade no desempenho e a consisténcia na qualidade do produto.

Avisos
Este kit destina-se a utilizagdo no diagndstico in vitro.
Leia atentamente todas as instrucdes antes de utilizar o kit.

Apds a extragao, a superficie do MagBinder® é considerada um risco bioldgico. Utilize
métodos de descontaminacao e eliminacdo adequados em conformidade com todos os
regulamentos locais estatais/provinciais e/ou nacionais aplicaveis.

Informacgoes de seguranca
Todos os quimicos e materiais biolégicos sdo potencialmente perigosos.

As amostras bioldgicas, tais como plasma, soro, tecidos, fluidos corporais, sangue, etc.,
sao potencialmente infeciosas e tém de ser tratadas como materiais com risco bioldgico.
Realize todo o trabalho em instalagcdes devidamente equipadas, seguindo as precaugdes
universais e utilizando equipamento de seguranca pessoal adequado, como luvas
descartdveis, batas, 6culos de seguranca, etc., conforme exigido pelas politicas

e procedimentos descritos pela sua instituicao.

Consulte as fichas de dados de seguranca (FDS) para obter informacgoes sobre

0 manuseamento, transporte e eliminagao seguros dos diferentes reagentes incluidos
neste kit. As FDS sdo disponibilizadas em formato PDF na pagina do produto em
www.omegabiotek.com. Elimine todos os residuos de acordo com os regulamentos
de seguranca locais.
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Precaucoes

Alguns dos tampdes incluidos no Kit de ADN de Sangue e Tecido MB Fit24™ contém
agentes caotrépicos a base de guanidina, que podem formar compostos altamente
reativos quando combinados com lixivia. NAO adicione lixivia ou solucées acidas aos
residuos de preparagao de amostras que contenham guanidina. Para obter informacdes
detalhadas sobre os reagentes, aceda as FDS online.

Componente Descricao

Tampao AL Contém: Cloridrato de guanidina. Aviso! Provoca irritagao
ocular grave. Provoca irritagao cutanea. Nocivo por ingestao.
Nao coma, beba ou fume durante a utilizagdo deste produto.
Lave minuciosamente todas as dreas externas expostas
do corpo apds o manuseamento. Use luvas de protecao,
vestuario de protecao, protecao ocular e protecao facial.

NOS OLHOS: Enxague cuidadosamente com dgua durante
varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal

Ihe for possivel. Continue a enxaguar. Consulte um médico

se a irritacdo ocular persistir. Retire a roupa contaminada

e lave-a antes de a voltar a usar. NA PELE: Lave com dgua
abundante e sabdo. Consulte um médico em caso de irritacao
ou erupcao cutanea. SE INGERIDO: Enxague a boca. Caso sinta
indisposicao, contacte um centro antivenenos ou um médico.

Tampao TL Contém: Detergente anidnico. Aviso! Provoca irritacdo ocular
grave. Pode provocar uma reacéo alérgica cutanea. Evite
respirar névoas/vapores/aerossois. Vestudrio de trabalho
contaminado ndo deve sair do local de trabalho. Use luvas de
protecdo/vestuario de protecao/protecdo ocular/protecdo
facial. NOS OLHOS: Enxague cuidadosamente com dgua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-
as, se tal lhe for possivel. Continue a enxaguar. Consulte um
médico se a irritacdo ocular persistir. NA PELE: Lave com agua
abundante e sabao. Consulte um médico em caso de irritacdo
ou erupgao cutanea. Lave a roupa contaminada antes de
a reutilizar.

Solucéo de proteinase K Contém: Perigo de proteinase K! Provoca irritagdo cutanea
ligeira. Pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou
dificuldades respiratdrias se inalado. Evite respirar poeiras/

é fumos/gases/névoas/vapores/aerossois. Use luvas de
protecdo/vestuario de protecdo/protecdo ocular/protecao
facial. Use protecao respiratoria. Em caso de exposi¢do
ou preocupacao: Contacte um centro antivenenos ou
um médico. Retire a vitima para uma zona ao ar livre e

mantenha-a em repouso numa posicao que nao dificulte
a respiracao.
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Precaucoes

Componente Descricao

Tampao eVHB Contém: Cloridrato de guanidina e etanol. Perigo! Provoca
irritacdo cutanea e irritacdo ocular grave. Liquido e vapor
facilmente inflamaveis. Nocivo por ingestdo. Mantenha
afastado do calor, superficies quentes, faiscas, chamas
abertas e outras fontes de ignicéo. Utilize equipamento
elétrico/de ventilagao/iluminagao/intrinsecamente seguro
a prova de explosdo. Utilize apenas ferramentas que nao
produzam faiscas. Tome medidas de precaucao contra
descargas estéticas. Mantenha o recipiente bem fechado.
Lave minuciosamente todas as areas externas expostas do
corpo apo6s o manuseamento. Nao coma, beba ou fume
durante a utilizagcao deste produto. Use luvas de protecao/
vestuario de protecao ocular/facial. Em caso de incéndio:
Utilize espuma resistente ao alcool ou espuma proteica
normal para extinguir. NOS OLHOS: Enxague cuidadosamente
com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar. Consulte
um médico se a irritacao persistir. SE INGERIDO: Caso sinta
indisposicao, contacte um CENTRO ANTIVENENOS/médico/
socorrista. NA PELE (ou cabelo): Lave com dgua abundante
e sabdo. Retire imediatamente toda a roupa contaminada.
Enxague a pele com dgua/tome um duche. Enxague a boca.
Em caso de irritagdo, consulte um médico. Retire a roupa
contaminada e lave-a antes de a voltar a usar.

Tampao eSPM Contém: Etanol. Perigo! Provoca irritagdo ocular grave.
Liquido e vapor facilmente inflamaveis. Mantenha afastado
do calor, superficies quentes, faiscas, chamas abertas
e outras fontes de igni¢do. Ndo fume. Mantenha o recipiente
bem fechado. Utilize equipamento elétrico/de ventilacdo/
iluminagdo/intrinsecamente seguro a prova de explosdo.
Utilize apenas ferramentas que nao produzam faiscas.

Tome medidas de precaucao contra descargas estaticas.

Lave minuciosamente todas as areas externas expostas

do corpo ap6s o manuseamento. Use luvas de protecdo/
vestuario de protecdo ocular/facial. Em caso de incéndio:
Utilize espuma resistente ao alcool ou espuma proteica
normal para extinguir. NOS OLHOS: Enxague cuidadosamente
com 4gua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar. Consulte
um médico se a irritacdo ocular persistir. NA PELE (ou cabelo):
Retire imediatamente toda a roupa contaminada. Enxague

a pele com agua/tome um duche.
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Precaucoes

Componente Descricao
Tampao de ligacao Contém: Perclorato de sédio e isopropanol. Perigo! Provoca
iHDQ irritacdo cutanea e irritacdo ocular grave. Liquido e vapor
inflamaveis. Pode provocar incéndio ou explosao; oxidante forte.
Pode provocar sonoléncia ou tonturas. Evite respirar névoas/
vapores/aerossois. Mantenha afastado do calor, superficies
quentes, faiscas, chamas abertas e outras fontes de ignicéo.

Utilize equipamento elétrico/de ventilagao/iluminagao/
intrinsecamente seguro a prova de explosdo. Utilize apenas
ferramentas que nao produzam faiscas. Tome medidas de
precaucao contra descargas estaticas. Mantenha o recipiente
bem fechado. Tome qualquer precaucéo para evitar misturar
com combustiveis/material organico. Mantenha/armazene
afastado de vestuario/material organico/materiais combustiveis.
Use vestudrio retardador resistente a chamas/fogo. Lave
minuciosamente todas as dreas externas expostas do corpo apds
o manuseamento. Use luvas de protecdo/vestudrio de protecdo
ocular/facial. Em caso de incéndio: Utilize espuma resistente ao
alcool ou espuma proteica normal para extinguir. Em caso de
incéndio grave e grandes quantidades: Evacue a area. Combata o
incéndio remotamente devido ao risco de explosdo. NOS OLHOS:
Enxague cuidadosamente com dgua durante varios minutos. Se
usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue
a enxaguar. NA ROUPA: Enxague imediatamente a roupa e

a pele contaminadas com dgua abundante antes de retirar a
roupa. NA PELE (ou cabelo): Retire imediatamente toda a roupa
contaminada. Enxague a pele com 4gua/tome um duche. Lave
com agua abundante e sabao. Consulte um médico se a irritagdo
persistir. SE INALADO: Retire a pessoa para uma zona ao ar livre

e mantenha-a confortavel para respirar. Caso sinta indisposicao,
contacte um CENTRO ANTIVENENOS/médico/socorrista.

Limitacoes

O desempenho do kit foi avaliado isolando ADN gendémico de 250 pl de sangue total,

500 ul de saliva preservada e até 10 mg de tecido. O desempenho do kit foi validado
adicionalmente pela avaliacdo da adequagdo do ADN gendmico purificado na analise
direta a jusante pelo método de amplificacdo padrdo. Tenha em atencdo que o utilizador
é responsavel por verificar as caracteristicas de desempenho para qualquer procedimento
nao abrangido pelos estudos de avaliacdo de desempenho da Omega Bio-tek. O utilizador
também é responsavel por estabelecer as métricas do desempenho necessarias para a sua
aplicacdo de diagnostico posterior escolhida. Devem ser empregues controlos adequados
em qualquer aplicacdo de diagndstico a jusante utilizando ADN genémico purificado
utilizando o Kit de ADN de Sangue e Tecido CE IVD MB Fit24™.
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Manuseamento e preparacao de materiais plasticos

1. Antes de iniciar a extracdo, verifique sempre se os cartuchos de reagente apresentam
precipitacdo. Dissolva os precipitados, aquecendo o cartucho de reagente a 37 °C,
agitando suavemente.

2. Vire para baixo ou bata suavemente em cada cartucho de reagente antes de remover
o selo para garantir que os reagentes estao no fundo dos pogos e ndo se agarram
a parte inferior do selo.

3. Retire cuidadosamente o selo dos cartuchos e coloque-o imediatamente, juntamente
com os tubos de eluicdo no tabuleiro quando estiver pronto,, nas posicoes
correspondentes (Figura 1).

Tubo de Tubo de

e eluicao
Cartucho de Figura 1
reagente Tabuleiro

4. Inclinar a tampa para baixo e, em seguida, para dentro, fazendo com que a dobradica
da tampa forme uma forma em «Z» antes de colocar os tubos de eluicdo no tabuleiro
(Figura 2).

Figura 2
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Manuseamento e preparacao de materiais plasticos

5. Certifique-se de que os tubos de eluicdo estejam abertos e posicionados com as
tampas orientadas para a direita do tubo e pressionadas para baixo (Figura 3). Se
houver outro cartucho de reagente no lado direito, certifique-se de que as tampas do
tubo de eluicdo estejam encaixadas sob o labio do primeiro poco, como mostrado na
Figura 1.

Figura 3

6. A tabela abaixo descreve o contetido nos pogos do cartucho de reagente.

o Looeeeel

FEHEOE Conteudo Volume por poco
poco

1 Vazio oul

2 Tampao de ligagdo iHDQ 400 pl
3 Tampao eVHB 600 ul
4 Tampéo eVHB 600 pl
5 Tampao eSPM 600 ul
6 Mag-Bind® Particulas PF-HDQ 100 pl
7 Vazio oul

8 Tampao de eluicao’ 100 pl

'0 tampao de eluicdo tem de ser dividido em aliquotas para o tubo de eluicdo antes
de iniciar a extragao.
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Kit de ADN de sangue e tecido CE IVD MB Fit24™

Protocolo para sangue (250 pl)

O procedimento abaixo foi otimizado para utilizagdo com amostras de sangue FRESCO
ou CONGELADO de 250 pl. Também pode ser utilizado um camada leucoplaquetaria
(até 100 pl).

Importante: Quando iniciar o programa no instrumento MagBinder® Fit?*, certifique-se de
que esta selecionado o protocolo correto, OBTIB6399.

Materiais e equipamento a ser fornecido pelo utilizador:

. Incubadora ou bloco de aquecimento com capacidade para 70 °C
+  Agitador Vortex

«  Tubo de microcentrifuga de 1,5 ou 2,0 ml sem nuclease

. Opcional: RNase A (10 mg/ml)

«  Opcional: PBS

Antes de iniciar:
«  Prepare os cartuchos de reagente de acordo com a sec¢do “Manuseamento e

preparacdo de materiais plasticos” na pagina 9.
. Defina a incubadora ou o bloco de aquecimento para 70 °C.

1. Prepare uma mistura principal de Tampao AL e Solucao de proteinase K apenas para
amostras a serem extraidas de acordo com a tabela abaixo:

Componente Quantldade~ por Quantidade total por 24 amostras
preparacao
Tampao AL 290 pl 7,65 ml*
Solugao de proteinase K 20 pl 530 pl*

*Foi calculado um volume excessivo de 10% para 24 amostras.
Importante: Prepare apenas a quantidade de mistura principal de tampao AL/

Solucdo proteinase K que serd utilizada no prazo de 4 horas apds a preparacao.

2. Adicione até 250 ul de amostra de sangue a um tubo de microcentrifuga de 1,5 ml
(ndo fornecido). Aumente o volume até 250 pl com tampao de eluicdo ou PBS
(ndo fornecido) se o volume da amostra for inferior a 250 pl.
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Kit de ADN de sangue e tecido CE IVD MB Fit24™

4.

Adicione 310 pl de mistura principal de Tampao AL/Solucao de proteinase K. Agite
em vortex ou pipete para cima e para baixo 20 vezes para misturar. A mistura
adequada é crucial para um bom rendimento.

Incube a 70 °C durante 10 minutos.

Opcional: Adicione 5 pl de RNase A a cada amostra. Agite em vdrtice para misturar. Deixe
repousar a temperatura ambiente durante 2 minutos.

5.

10.

11.

12

Retire o selo do cartucho de reagente e coloque-o no tabuleiro de carregamento
MagBinder® Fit**. Transfira o lisado do Passo 4 para o Poc¢o 2 do cartucho de reagente.
Pipete para cima e para baixo 5 a 10 vezes para misturar totalmente.

Nota: Prepare o cartucho de reagente de acordo com a sec¢do “Manuseamento
e preparacdo de materiais plasticos” na pagina 9.

Nota: Use um pipettor multicanal expansivel para misturar completamente varios
cartuchos de uma sé vez.

Prepare os tubos de eluicdo enchendo-os com 100 pl de tampéo de eluicéo.

Carregue os coletores de tubos de amostra no suporte de coletores de tubos de amostra.
Nota: Certifique-se de que o coletor de tubos de amostra é empurrado totalmente

para tras e completamente colocado.

Coloque o tabuleiro de carregamento com os cartuchos de reagente e os tubos
de eluicdo na plataforma do instrumento. Pressione suavemente os cartuchos de
reagente e os tubos de eluicdo para que fiquem fixos na plataforma. Faca deslizar
a plataforma para dentro do instrumento e feche a porta.

Nota: Certifique-se de que os tubos de eluicdo estdo posicionados abertos com

as tampas orientadas para a direita do tubo. A orientacao dos tubos de eluicdo
é importante para prevenir um erro do instrumento durante a execugcao.

Inicie o programa no instrumento MagBinder® Fit*.

Depois de concluida a execucao, retire os tubos de eluicdo do instrumento e tape-os bem.

Conserve o ADN a -20 °C.
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Kit de ADN de sangue e tecido CE IVD MB Fit24™

Protocolo para tecido

Este método permite o isolamento do ADN genémico de até 10 mg de tecido. Os
rendimentos variam consoante a origem.

Importante: Quando iniciar o programa no instrumento MagBinder® Fit**, certifique-se de
que esta selecionado o protocolo correto, OBTIB6399.

Materiais e equipamento a ser fornecido pelo utilizador:

«  Centrifuga com capacidade =10.000 g para tubos de microcentrifuga

. Incubadora, banho-maria ou bloco de aquecimento com capacidade para 55 °C
«  Agitador Vortex

+  Tubo de microcentrifuga de 1,5 ou 2,0 ml sem nuclease

«  Opcional: Nitrogénio liquido e pildo de almofariz

+  Opcional: RNase A (10 mg/ml)

«  Recomendado: Ditiotreitol (DTT) 1M

Antes de iniciar:

. Prepare os cartuchos de reagente de acordo com a seccao “Manuseamento
e preparacdo de materiais pldsticos” na pagina 9.
. Defina o banho-maria para 55 °C.
. Recomendado: Adicione 40 pl de DTT 1M por 1 ml de Tampao TL antes de utilizar.

OPCIONAL: Embora a homogeneizacdo mecanica do tecido ndo seja necessdria,

a pulverizacdo das amostras em nitrogénio liquido melhorard a lise e reduzird o tempo
de incubagéo. Assim que o nitrogénio liquido tiver evaporado, transfira o tecido em pé
para um tubo de microcentrifuga limpo sem nuclease de 1,5 ml ou 2,0 ml (ndo fornecido).
Adicione 300 pl de Tampéao TL e prossiga para o Passo 3 na pagina seguinte.

1. Pique até 10 mg de tecido e transfira para um tubo de microcentrifuga sem nuclease
de 1,5 mlou 2,0.

Nota: Cortar o tecido em pedagos pequenos pode acelerar a lise.
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Kit de ADN de sangue e tecido CE IVD MB Fit24™

2. Adicione 250 pl de tampédo TL

Opcional: Para a lise do cabelo ou de outros tecidos de dificil lise, recomenda-se uma
mistura principal de Tampao TL e DTT.
«  Adicione 40 pl de DTT 1M por 1 ml de Tampéao TL antes de utilizar.
. Prepare apenas a quantidade de mistura principal de Tampéao TL/DTT que sera
utilizada imediatamente.

3. Adicione 20 pl de solugdo de proteinase K. Agite em vértice para misturar.

4. Incube a 55 °C em banho-maria com agitacdo durante 3 horas.
Nota: Se néo estiver disponivel um banho-maria com agitacao, agite em vortex a

amostra a cada 20-30 minutos. O tempo de lise depende da quantidade e do tipo de
tecido, mas é normalmente inferior a 3 horas. A lise pode prosseguir durante a noite.

Opcional: Adicione 5 pl de RNase A (ndo fornecida) e pipete para cima e para baixo varias vezes
para misturar completamente. Deixe repousar a temperatura ambiente durante 2 minutos.

5. Centrifugue a = 10.000 g durante 5 minutos para peletizar detritos de tecido nao digeridos.

6. Transfira cuidadosamente 200 pl do sobrenadante para um novo tubo de
microcentrifuga sem nuclease de 1,5 ml ou 2,0 ml sem perturbar o pellet ndo-digerido.

7. Adicione 230 pl de tampéo AL. Agite em vértex durante 10 minutos para misturar.
A mistura adequada é crucial para um bom rendimento.
Nota: Se néo for possivel agitar em vértex constante durante 10 minutos, agite em

voértex durante 30 segundos a cada 2 minutos durante 10 minutos.

8. Retire o selo do cartucho de reagente e coloque-o no tabuleiro de carregamento
MagBinder® Fit*. Transfira o lisado do Passo 7 para o Poco 2 do cartucho de reagente.
Pipete para cima e para baixo 5 a 10 vezes para misturar totalmente.

Nota: Prepare o cartucho de reagente de acordo com a sec¢do “Manuseamento
e preparacdo de materiais pldsticos” na pagina 9.

Nota: Use um pipettor multicanal expansivel para misturar completamente varios
cartuchos de uma sé vez.
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Kit de ADN de sangue e tecido CE IVD MB Fit24™

10.

11.

12.

13.

14.

Prepare os tubos de eluicdo enchendo-os com 100 pl de tampao de eluigao.

Carregue os coletores de tubos de amostra no suporte de coletores de tubos de amostra.
Nota: Certifique-se de que o coletor de tubos de amostra é empurrado totalmente

para tras e completamente colocado.

Coloque o tabuleiro de carregamento com os cartuchos de reagente e os tubos
de eluicdo na plataforma do instrumento. Pressione suavemente os cartuchos de
reagente e os tubos de eluicao para que fiquem fixos na plataforma. Faca deslizar
a plataforma para dentro do instrumento e feche a porta.

Nota: Certifique-se de que os tubos de eluicao estdo posicionados abertos com

as tampas orientadas para a direita do tubo. A orientacdo dos tubos de eluicdo
é importante para prevenir um erro do instrumento durante a execugao.

Inicie o programa no instrumento MagBinder® Fit*.
Depois de concluida a execucao, retire os tubos de eluicdo do instrumento e tape-os bem.

Conserve o ADN a -20 °C.
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Kit de ADN de sangue e tecido CE IVD MB Fit24™

Protocolo para células cultivadas

Este protocolo foi concebido para o isolamento rapido de ADN genémico de até
5 x 106 células cultivadas.

Importante: Quando iniciar o programa no instrumento MagBinder® Fit*, certifique-se de
que esta selecionado o protocolo correto, OBTIB6399.

Materiais e equipamento a ser fornecido pelo utilizador:

«  Centrifuga com capacidade >10.000 g para tubos de microcentrifuga

. Incubadora, banho-maria ou bloco de aquecimento com capacidade para 55 °C
«  Agitador Vortex

. Tubo de microcentrifuga de 1,5 ou 2,0 ml sem nuclease

. PBS fria

«  Opcional: Nitrogénio liquido e pildo de almofariz

. Opcional: RNase A (10 mg/ml)

Antes de iniciar:

«  Prepare os cartuchos de reagente de acordo com a sec¢do “Manuseamento
e preparacdo de materiais plasticos” na pagina 9.
. Defina o banho-maria para 55 °C.

1. Prepare a suspensao de células.

1a. Asamostras de células congeladas devem ser descongeladas antes de iniciar
este protocolo. Peletize as células por centrifugacdo. Lave as células com PBS
fria (4 °C) e ressuspenda as células em 250 ul de PBS fria. Prossiga com o Passo 2
deste protocolo.

1b. Para células que tenham crescido em suspensao, peletize 5 x 10° células a
1200 g num tubo de centrifugacao. Elimine o sobrenadante, lave as células uma
vez com PBS fria (4 °C) e ressuspenda as células em 250 pl de PBS fria. Prossiga
com o Passo 2 deste protocolo.

1c. Para células cultivadas em monocamada, colha as células utilizando um
tratamento com tripsina ou um raspador de células. Lave as células duas vezes
em PBS fria (4 °C) e ressuspenda as células com 250 pl de PBS fria. Prossiga com
o Passo 2 deste protocolo.
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Kit de ADN de sangue e tecido CE IVD MB Fit24™

2. Prepare uma mistura principal de Tampao AL e Solucédo de proteinase K apenas para
amostras a serem extraidas de acordo com a tabela abaixo:

Componente Quantldade_ por Quantidade total por 24 amostras
preparacao
Tampao AL 230 pl 6,07 ml*
Solugéo de proteinase K 20 ul 530 pl*

*Foi calculado um volume excessivo de 10% para 24 amostras.

Importante: Prepare apenas a quantidade de mistura principal de tampao AL/
Solugao proteinase K que serd utilizada no prazo de 4 horas apds a preparacao.

3. Adicione 250 pl de mistura principal de Tampao AL /Solucao de proteinase K as
células preparadas no Passo 1.

4. Pipete para cima e para baixo para misturar completamente ou agite em vortex
durante 10 minutos. A mistura adequada é crucial para um bom rendimento.

5. Incube a 55 °C em banho-maria com agitacdo durante 10 minutos.

Nota: Se nao estiver disponivel um banho-maria com agitacdo, agite em vortex as
amostras a cada 2-3 minutos.

Opcional: Adicione 5 pl de RNase A. Pipete para cima e para baixo varias vezes para
misturar bem. Deixe repousar a temperatura ambiente durante 2 minutos.

6. Retire o selo do cartucho de reagente e coloque-o no tabuleiro de carregamento
MagBinder® Fit*. Transfira o lisado do Passo 5 para o Poc¢o 2 do cartucho de reagente.
Pipete para cima e para baixo 5 a 10 vezes para misturar totalmente.

Nota: Prepare o cartucho de reagente de acordo com a sec¢do “Manuseamento
e preparacdo de materiais plasticos” na pagina 9.

Nota: Use um pipettor multicanal expansivel para misturar completamente varios
cartuchos de uma sé vez.

7. Prepare os tubos de eluicdo enchendo-os com 100 pl de tampao de eluigao.
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Kit de ADN de sangue e tecido CE IVD MB Fit24™

8.  Carregue os coletores de tubos de amostra no suporte de coletores de tubos de amostra.
Nota: Certifique-se de que o coletor de tubos de amostra é empurrado totalmente

para tras e completamente colocado.

9. Coloque o tabuleiro de carregamento, com os cartuchos de reagente e os tubos de
eluigao, no tabuleiro de carregamento e coloque-o na plataforma do instrumento.
Pressione suavemente os cartuchos de reagente e os tubos de eluicdo para que
fiquem fixos na plataforma. Empurre a plataforma para dentro do instrumento
e feche a porta.

Nota: Certifique-se de que os tubos de eluicdo estdo posicionados abertos com
as tampas orientadas para a direita do tubo. A orientacao dos tubos de eluicdo
é importante para prevenir um erro do instrumento durante a execucao.

10. Inicie o programa no instrumento MagBinder® Fit.
11. Depois de concluida a execucao, retire os tubos de eluicdo do instrumento e tape-os bem.

12. Conserve o ADN a-20 °C.
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Kit de ADN de sangue e tecido CE IVD MB Fit24™

Protocolo para saliva

Importante: Quando iniciar o programa no instrumento MagBinder® Fit?*, certifique-se de
que esta selecionado o protocolo correto, OBTIB6399.

Materiais e equipamento a ser fornecido pelo utilizador:

. Banho-maria com capacidade para agitacdo de 55 °C

«  Agitador Vortex

. Tubo de microcentrifuga de 1,5 ou 2,0 ml sem nuclease
. Opcional: RNase A (10 mg/ml)

«  Opcional: PBS

Antes de iniciar:
. Prepare os cartuchos de reagente de acordo com a sec¢do “Manuseamento

e preparacao de materiais plasticos” na pagina 9.
. Defina o banho-maria com agitagao para 55 °C.

1. Centrifugue o tubo de saliva a 2000 g durante 5 minutos.

2. Transfiraamostras de saliva estabilizadas de 500 pl (por exemplo, DNA Genotek Oragene®,
Mawi iSWAB™, Biomatrica® DNAgard® Saliva) para um tubo de microcentrifuga de 1,5 ml
(ndo fornecido).

3. Prepare uma mistura principal de Tampao AL e Solucédo de proteinase K apenas para
amostras a serem extraidas de acordo com a tabela abaixo:

Componente Quantldade~ por Quantidade total por 24 amostras
preparacao
Tampao AL 200 pl 5,28 ml*
Solucdo de proteinase K 20 pl 530 pl*

*Foi calculado um volume excessivo de 10% para 24 amostras.

Importante: Prepare apenas a quantidade de mistura principal de tampao AL/
Solugao proteinase K que serd utilizada no prazo de 4 horas apds a preparacao.

4. Adicione até 220 pl de mistura principal de Tampao AL/Solucao de proteinase K.
Agite em vortex durante 10 minutos para misturar. A mistura adequada é crucial para
um bom rendimento.
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Kit de ADN de sangue e tecido CE IVD MB Fit24™

Incube a 55 °C em banho-maria com agitacdo durante 10 minutos.

Nota: Se néo estiver disponivel um banho-maria com agitacgao, agite em vértex o tubo
de microcentrifuga a cada 2-3 minutos. Se tiver sido utilizado o tubo DNA Genotek
Oragene® e o passo de incubacéo ja tiver sido realizado, avance para o passo 6.

Opcional: Adicione 5 pul de RNase A. Pipete para cima e para baixo varias vezes para
misturar bem. Deixe repousar a temperatura ambiente durante 2 minutos.

10.

11.

12.

20

Retire o selo do cartucho de reagente e coloque-o no tabuleiro de carregamento
MagBinder® Fit*. Transfira o lisado do Passo 5 para o Poco 2 do cartucho de reagente.
Pipete para cima e para baixo 5 a 10 vezes para misturar totalmente.

Nota: Prepare o cartucho de reagente de acordo com a sec¢do “Manuseamento
e preparacdo de materiais pldsticos” na pagina 9.

Nota: Use um pipettor multicanal expansivel para misturar completamente varios
cartuchos de uma sé vez.

Prepare os tubos de eluicdo enchendo-os com 100 pl de tampao de eluigao.

Carregue os coletores de tubos de amostra no suporte de coletores de tubos de amostra.
Nota: Certifique-se de que o coletor de tubos de amostra é empurrado totalmente

para trads e completamente colocado.

Coloque o tabuleiro de carregamento, com os cartuchos de reagente e os tubos de
eluicdo, no tabuleiro de carregamento e coloque-o na plataforma do instrumento.
Pressione suavemente os cartuchos de reagente e os tubos de elui¢do para que fiquem
fixos na plataforma. Empurre a plataforma para dentro do instrumento e feche a porta.
Nota: Certifique-se de que os tubos de eluigao estao posicionados abertos com

as tampas orientadas para a direita do tubo. A orientacao dos tubos de eluicao
é importante para prevenir um erro do instrumento durante a execugao.

Inicie o programa no instrumento MagBinder® Fit*.

Depois de concluida a execucdo, retire o tubo de eluicdo do instrumento e tape-o bem.

Conserve o ADN a -20 °C.
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Protocolo para zaragatoas bucais

Importante: Quando iniciar o programa no instrumento MagBinder® Fit?, certifique-se de
que esta selecionado o protocolo correto, OBTIB6399.

Materiais e equipamento a ser fornecido pelo utilizador:

«  Centrifuga com capacidade para 10.000 g
. Banho-maria com capacidade para agitagcao de 55 °C

«  Agitador Vortex

«  Tubo de microcentrifuga de 1,5 ou 2,0 ml sem nuclease
. Opcional: RNase A (10 mg/ml)

«  Opcional: PBS

Antes de iniciar:

«  Prepare os cartuchos de reagente de acordo com a sec¢do “Manuseamento
e preparacao de materiais plasticos” na pagina 9.
«  Defina o banho-maria com agitacdo para 55 °C.

1. Retire a escova bucal ou a cabeca da zaragatoa e coloque cada zaragatoa num tubo

de microcentrifuga de 1,5 ml ou 2,0 ml (ndo fornecido).

2. Prepare uma mistura principal de Tampao AL, Solucao de proteinase K e Tampao de

eluicdo apenas para amostras a serem extraidas de acordo com a tabela abaixo:

Quantidade por

Componente AR Quantidade total por 24 amostras
Tampéo AL 290 pl 7,65 ml*
Solucao de proteinase K 20 pl 530 pl*
Tampao de eluicao 250 pl 6,6 ml*

*Foi calculado um volume excessivo de 10% para 24 amostras.

Importante: Prepare apenas a quantidade de mistura principal de tampéo AL/solugao

proteinase K/tampédo de eluicao que serd utilizada no prazo de 4 horas ap6s a preparagéo.

3. Adicione 560 pl de mistura principal de Tampao AL/Solucdo de proteinase K/tampéo
de eluicdo a cada amostra. Agite em vortex ou pipete para cima e para baixo 20 vezes

para misturar.
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Kit de ADN de sangue e tecido CE IVD MB Fit24™

5.

Incube a 55 °C em banho-maria com agitacdo durante 10 minutos.

Nota: Se néo estiver disponivel um banho-maria com agitacdo, agite em vortex as
amostras a cada 2-3 minutos.

Centrifugue a 10.000 g durante 2 minutos.

Opcional: Adicione 5 pl de RNase A. Pipete para cima e para baixo varias vezes para
misturar bem. Deixe repousar a temperatura ambiente durante 2 minutos.

6.

10.

11.

12.

22

Retire o selo do cartucho de reagente e coloque-o no tabuleiro de carregamento
MagBinder® Fit*. Transfira o lisado de 500 ul para o Poc¢o 2 do cartucho de reagente.
Pipete para cima e para baixo 5 a 10 vezes para misturar totalmente.

Nota: Prepare o cartucho de reagente de acordo com a sec¢do “Manuseamento
e preparacao de materiais plasticos” na pagina 9.

Nota: Use um pipettor multicanal expansivel para misturar completamente varios
cartuchos de uma sé vez.

Prepare os tubos de eluicdo enchendo-os com 100 pl de tampao de eluigao.

Carregue os coletores de tubos de amostra no suporte de coletores de tubos de amostra.
Nota: Certifique-se de que o coletor de tubos de amostra é empurrado totalmente

para tras e completamente colocado.

Coloque o tabuleiro de carregamento, com os cartuchos de reagente e os tubos de
eluicao, no tabuleiro de carregamento e coloque-o na plataforma do instrumento.
Pressione suavemente os cartuchos de reagente e os tubos de eluicdo para que
fiquem fixos na plataforma. Empurre a plataforma para dentro do instrumento

e feche a porta.

Nota: Certifique-se de que os tubos de eluigao estao posicionados abertos com
as tampas orientadas para a direita do tubo. A orientacdo dos tubos de eluicdo
é importante para prevenir um erro do instrumento durante a execugao.

Inicie o programa no instrumento MagBinder® Fit*.

Depois de concluida a execucado, retire o tubo de eluicdo do instrumento e tape-o bem.

Conserve o ADN a-20 °C.
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Informacgoes de contacto

Para encomendar novamente consumiveis, comunique uma falha ou reclamacao do

dispositivo, contacte:

]

Fabricante

Omega Bio-tek, Inc.

400 Pinnacle Way

Suite #450

Norcross, GA 30071, EUA
Website: www.omegabiotek.com
E-mail: info@omegabiotek.com
SRN: US-MF-000024148

EC |REP

Representante Autorizado Europeu
QbD RepS BV

Groenenborgerlaan 16

2610 Wilrijk

Belgium

SRN: BE-AR-000000040

cH [Ree|

Representante Autorizado na Suica
Qarad Suisse S.A.

World Trade Center

Avenue Gratta-Paille 2

1018 Lausanne

Suica

CHRN: CHRN-AR-20002058

Reino Unido

Representante Autorizado no Reino Unido
Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave

Westminster, Londres WC2N 5BY

Reino Unido
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Simbolos

Os simbolos que se seguem podem constar nas instru¢des de utilizacdo ou na embalagem
e rotulagem:

Imagem Descricao

Representante Autorizado na UE

ﬂ
=

Representante Autorizado na Suica

YYYY-MM Prazo de validade

]

Intervalo de temperatura de
armazenamento a longo prazo

Verifique as condi¢des de armazenamento
dos componentes

Numero de lote

Numero de referéncia, peca ou catalogo

Numero de série

2 B 5] = &

Quantidade

El
3

Cuidado

Instrugdes de utilizacdo

Marca regulamentadora

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Identificacdo Unica do dispositivo

Fabricante

LEFARED
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Simbolos

Embalagem danificada
(Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada)

Sem perigos adicionais ou néo classificado
como perigoso de acordo com o GHS

Website

Telefone

Fax

E-mail

LinkedIn

Twitter

Facebook

PEROOOO® ) ®

QMF27.0387.86399CEIVD Revisiovl2 25



Historico de revisoes de documentos

Revisao Descricao

v1.2, Maio de 2025 Alteracdo de nome e enderec¢o do representante autorizado
da UE
Atualizagao das instrucdes do tubo de eluicao
Instrucdes de mistura atualizadas para vérios cartuchos
usando pipetador multicanal expansivel

v1.1, Fevereiro de 2025  Atualizacdo das instrucdes do tubo de eluicao

v1.0, Outubro de 2023  Langamento inicial.
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Avisos e isencoes de responsabilidade

Divulgacao REACH
Para utilizacdo na Uniao Europeia.

O tampao AL contém Triton X-100, 2-[4-(2,4,4-trimetilpentan-2-il)fenoxiletanol

(CAS 9002-93-1), uma substancia incluida na lista de autorizacdo europeia (Anexo XIV)
do Regulamento REACH (CE) N.° 1907/2006. As substancias e misturas utilizadas para
fins de Investigacdo e Desenvolvimento Cientifico (SR&D) estdo isentas de requisitos de
autorizacdo se utilizadas abaixo de 1 tonelada por ano em volume.

A Investigacao e Desenvolvimento Cientifico inclui investigacdo experimental ou
atividades analiticas a escala laboratorial, como a sintese e testes de aplicacoes
de quimicos, testes de lancamento, etc., bem como a utilizacdo da substancia na
monitorizacdo e controlo de qualidade de rotina ou diagnéstico in vitro.

Marcas comerciais e licencas

HiBind®, E.Z.N.A.®, MicroElute®, Mag-Bind®, MagBinder® e MB Fit24™ sdo marcas comerciais

registadas da Omega Bio-tek, Inc.
PCR é um processo patenteado da Hoffman-La Roche. A utilizacdo do processo de PCR
requer uma licenca.
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