
altona
DIAGNOSTICS

A
lt

oS
ta

r®

Instruções de utilização

AltoStar®

Purification Kit 1.5
04/2022   PT





AltoStar®

Purification Kit 1.5

Para utilização com

AltoStar® Automation System AM16

PK15-46

1152

04 2022

altona Diagnostics GmbH • Mörkenstr. 12 • D-22767 HamburgM
AN

-P
K1

54
0-

PT
-S

02



4

AltoStar® Purification Kit 1.5

Conteúdo

1.	 Sobre estas instruções de utilização........................................................6

2.	 Utilização prevista.......................................................................................7

3.	 Conteúdo do kit...........................................................................................7

4.	 Armazenamento e manuseamento............................................................9

4.1	 Armazenamento......................................................................................9

4.2	 Manuseamento........................................................................................9

5.	 Descrição do produto............................................................................... 11

5.1	 Princípio do método.............................................................................. 12

6.	 Tipos de amostras.................................................................................... 14

7.	 Advertências, precauções e limitações.................................................. 15

8.	 Utilização do AltoStar® Purification Kit 1.5............................................. 21

8.1	 Volume de amostra............................................................................... 21

8.2	 Tubos de amostra.................................................................................. 21

8.3	 Códigos de barras da amostra.............................................................. 23

8.4	 Materiais e dispositivos necessários mas não fornecidos..................... 24

8.5	 Materiais e dispositivos gerais.............................................................. 25

8.6	 Procedimento........................................................................................25

8.6.1	 Perspetiva geral da AltoStar® Workflow (ordem das tarefas)................ 25

8.6.2	 Iniciar o AltoStar® AM16......................................................................... 28

8.6.3	 Efetuar a manutenção........................................................................... 30

8.6.4	 Programar um AltoStar® run (processamento)...................................... 31

8.6.4.1	 Programação manual.................................................................. 32

8.6.4.2	 Importar a partir do LIMS............................................................ 39

8.6.5	 Criar um AltoStar® run (processamento)............................................... 39



5

AltoStar® Purification Kit 1.5

8.6.6	 Iniciar um processamento de purificação.............................................. 42

8.6.6.1	 Preparação de amostras............................................................. 43

8.6.6.2	 Preparação de reagentes para um processamento de                  .	
	 purificação...................................................................................45

8.6.6.3	 Carregar o AltoStar® AM16 para um processamento de                .	
	 purificação...................................................................................47

8.6.7	 Durante o processamento de purificação.............................................. 58

8.6.8	 Conclusão do processamento de purificação....................................... 60

8.6.9	 Resultados do processamento de purificação...................................... 64

8.6.10	 Configuração PCR e processamento PCR........................................... 66

8.6.11	 Estabilidade do eluato........................................................................... 66

8.6.12	 Armazenamento do eluato.................................................................... 66

8.6.12.1	 Selagem da eluate plate (placa de eluato).................................. 67

8.6.12.2	 Remover a selagem da eluate plate (placa de eluato)................ 69

9.	 Dados de desempenho.............................................................................70

10.	 Eliminação.................................................................................................70

11.	 Controlo de qualidade.............................................................................. 71

12.	 Guia de resolução de problemas............................................................. 71

13.	 Apoio técnico............................................................................................73

14.	 Bibliografia................................................................................................73

15.	 Marcas comerciais e isenções de responsabilidade.............................74

16.	 Símbolos.................................................................................................... 75

17.	 Histórico de revisões................................................................................77



6

AltoStar® Purification Kit 1.5

1.  Sobre estas instruções de utilização
Estas instruções de utilização orientam o utilizador na utilização do kit AltoStar® 
Purification Kit 1.5 em combinação com o AltoStar® Internal Control 1.5 no AltoStar® 
Automation System AM16 (Hamilton; doravante sintetizado como AltoStar® AM16) 
com o AltoStar® Connect software (Hamilton).

Os principais passos de funcionamento do AltoStar® AM16, do AltoStar® Connect 
software e do AltoStar® Internal Control 1.5 durante o procedimento de purificação 
são descritos para se tornarem mais compreensíveis.

Para informações mais detalhadas sobre estes produtos, consulte as respetivas 
instruções de utilização indicadas abaixo:

•	 AltoStar® Automation System AM16 Manual IVD do Operador (Hamilton)

•	 AltoStar® Connect Software Manual IVD (Hamilton)

•	 Instruções de utilização AltoStar® Internal Control 1.5

Ao longo deste manual, os termos ATENÇÃO e NOTA têm os seguintes significados:

ATENÇÃO

Destaca os procedimentos ou as instruções de funcionamento que, se 
não forem seguidos corretamente, podem resultar em lesões pessoais 
ou afetar o desempenho do produto. Contacte o apoio técnico da altona 
Diagnostics para obter assistência.

NOTA

Consiste em informações úteis para o utilizador mas que não são 
essenciais para a tarefa em questão.

Leia as instruções de utilização cuidadosamente antes de utilizar o produto.
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2.  Utilização prevista
O kit AltoStar® Purification Kit 1.5 utiliza tecnologia de partículas magnéticas 
e destina-se a ser utilizado para o isolamento e a purificação automatizados de 
ácidos nucleicos de amostras humanas específicas para efeitos de diagnóstico in 
vitro. 

O produto foi concebido para ser utilizado com o AltoStar® Automation System 
AM16, o AltoStar® Internal Control 1.5 e os kits e reagentes da altona Diagnostics 
especificados para utilizar com o kit AltoStar® Purification Kit 1.5.

O kit AltoStar® Purification Kit 1.5 destina-se a ser utilizado por profissionais com 
formação em técnicas de biologia molecular e procedimentos de diagnóstico in 
vitro.

3.  Conteúdo do kit
O kit AltoStar® Purification Kit 1.5 é fornecido em 2 caixas separadas, Caixa 1 e 
Caixa 2 (consulte as tabelas 1 e 2).

Tabela  1: Componentes do kit Caixa 1

Componente Número por caixa Volume por recipiente [ml]

Lysis Buffer (tampão 
de lise)

6 190

Wash Buffer 1 (tampão 
de lavagem 1)

6 175

Wash Buffer 2 (tampão 
de lavagem 2)

6 175

Wash Buffer 3 (tampão 
de lavagem 3)

6 175

Película de reposição 
de selagem do 
recipiente

120 n.a.
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Tabela  2: Componentes do kit Caixa 2

Componente Número de tubos Volume por tubo [ml]

Enhancer (amplificador) 24 1,4

Magnetic Beads (esferas 
magnéticas)

24 1,6

Elution Buffer (tampão de 
eluição)

12 8,3

ATENÇÃO

Antes da primeira utilização, verifique o produto e os seus componentes 
relativamente a integralidade quanto ao número, tipo e conteúdos. Não 
utilize um produto defeituoso ou incompleto, o desempenho do produto 
poderia ficar comprometido.

O kit AltoStar® Purification Kit 1.5 contém reagentes suficientes para purificações 
de 1 152 amostras, se for utilizado apenas um volume de amostra de 500 µl, ou 
para purificações de 576 amostras, se for utilizado apenas um volume de amostra 
de 1 000 µl.

No momento da entrega e antes da primeira utilização, verifique o produto e os 
respetivos componentes relativamente a:

•	 Integridade

•	 Integralidade quanto ao número, tipo e conteúdos 

•	 Etiquetagem correta

•	 Data de validade

•	 Limpidez e ausência de partículas

Se algum componente do kit tiver ficado comprometido durante o envio ou estiver 
em falta, contacte o apoio técnico da altona Diagnostics para obter assistência 
(consulte o capítulo 13. Apoio técnico).
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4.  Armazenamento e manuseamento
Todos os reagentes incluídos no kit AltoStar® Purification Kit 1.5 são soluções 
prontas a usar. 

4.1  Armazenamento
O kit AltoStar® Purification Kit 1.5 é enviado à temperatura ambiente. A Caixa 1 
tem de ser armazenada entre +15 °C e +30 °C e a Caixa 2 tem de ser armazenada 
entre +2 °C e +8 °C no momento da receção (consulte a tabela 3). Os recipientes e 
tubos de reagentes têm de ser armazenados na posição vertical.

Tabela  3: Condições de armazenamento para a Caixa 1 e Caixa 2

Condições de armazenamento

Caixa 1 Caixa 2

+15 °C a +30 °C +2 °C a +8 °C

ATENÇÃO

Condições de armazenamento incorretas podem comprometer o 
desempenho do produto.

ATENÇÃO

Não utilize produtos para além da data de validade. A utilização de 
produtos expirados pode comprometer o desempenho do produto.

4.2  Manuseamento
Os reagentes do kit AltoStar® Purification Kit 1.5 mantêm-se estáveis durante 14 dias 
após a abertura inicial, se forem fechados após cada utilização e armazenados da 
seguinte forma: As Magnetic Beads (esferas magnéticas), o Enhancer (amplificador) 
e o Elution Buffer (tampão de eluição) devem ser fechados com a tampa original 
após a utilização e armazenados entre +2 °C e +8 °C. O Lysis Buffer (tampão de 
lise) e o Wash Buffer (tampão de lavagem) 1, 2 e 3 devem ser novamente selados 
após a utilização com película de reposição de selagem do recipiente não usada e 
armazenados entre +15 °C e +30 °C.
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ATENÇÃO

Não deixe os reagentes abertos entre utilizações, pois pode 
comprometer o desempenho do produto.

ATENÇÃO

Não reutilize as películas de reposição de selagem do recipiente 
para evitar a contaminação dos reagentes, pois pode comprometer o 
desempenho do produto.

ATENÇÃO

O manuseamento incorreto de componentes e amostras do produto 
poderá causar contaminação e pode comprometer o desempenho do 
produto:
	- Não troque tampas de frascos ou garrafas.
	- Armazene o material positivo e/ou potencialmente positivo separado 

dos componentes do kit.
	- Utilize áreas de trabalho separadas para a preparação da amostra/

preparação da reação e as atividades de amplificação/deteção.
	- Elimine sempre as luvas após manusear material positivo e/ou 

potencialmente positivo.
	- Não abra as PCR plates (placas PCR) e/ou tubos após a amplificação.

ATENÇÃO

Não exceda a duração de manuseamento conforme especificada 
nestas instruções de utilização, pois pode comprometer o desempenho 
do produto.

ATENÇÃO

Não misture componentes de lotes de kits diferentes, pois pode 
comprometer o desempenho do produto.
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5.  Descrição do produto
Tabela  4: Descrição dos componentes do kit

Componente do 
kit

Descrição

Lysis Buffer

O Lysis Buffer (tampão de lise) contém sais caotrópicos e 
surfactantes (tiocianato de guanidina, octoxinol 9) para desintegrar 
células ou viriões quimicamente. Estabiliza os ácidos nucleicos e 
protege-os contra as nucleases na solução.

Wash Buffer 1 
O Wash Buffer 1 (tampão de lavagem 1) contém diferentes sais e 
solventes orgânicos (tiocianato de guanidina e etanol) para remover 
proteínas e outras impurezas.

Wash Buffer 2 O Wash Buffer 2 (tampão de lavagem 2) contém solventes orgânicos 
(etanol) para remover proteínas e outras impurezas.

Wash Buffer 3 O Wash Buffer 3 (tampão de lavagem 3) contém diferentes sais para 
purificar os ácidos nucleicos.

Enhancer O Enhancer (amplificador) estabiliza e protege os ácidos nucleicos 
contra as nucleases na solução.

Magnetic Beads 

As Magnetic Beads (esferas magnéticas) são revestidas com uma 
camada fina de sílica para ligar os ácidos nucleicos livres na solução. 
As características magnéticas permitem separar as esferas dos 
líquidos num campo magnético.

Elution Buffer 
O Elution Buffer (tampão de eluição) é um tampão com baixo teor 
de sal que tem como função libertar os ácidos nucleicos das Magnetic 
Beads (esferas magnéticas) para análise subsequente.

Container Re-
Sealing Foil

A Container Re-Sealing Foil (película de reposição de selagem de 
recipiente) é uma fita adesiva utilizada para repor a selagem dos 
recipientes do kit AltoStar® Purification Kit 1.5 [Lysis Buffer (tampão de 
lise) e Wash Buffer (tampão de lavagem) 1, 2 e 3] após a utilização.
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5.1  Princípio do método
O kit AltoStar® Purification Kit 1.5 destina-se ao isolamento e à purificação 
automatizados de ARN e ADN de amostras humanas específicas (consulte o 
capítulo 6. Tipos de amostras) para diagnóstico in vitro em conjunto com o AltoStar® 
AM16, o AltoStar® Internal Control 1.5 e os kits e reagentes da altona Diagnostics 
específicos para utilizar com o AltoStar® Purification Kit 1.5. O kit AltoStar® 
Purification Kit 1.5 baseia-se na tecnologia de esferas magnéticas, utilizando 
partículas magnéticas revestidas com sílica, que conseguem ligar e libertar ácidos 
nucleicos sob condições específicas [1,2,3]. 

O procedimento de purificação é constituído por 3 passos automatizados no 
AltoStar® AM16 (consulte a figura 1).

1.	 No primeiro passo, os ácidos nucleicos são libertados por lise química 
e mecânica sob condições de alta concentração de sais caotrópicos. As 
condições estabilizam os ácidos nucleicos na solução e permitem a sua ligação 
às esferas magnéticas revestidas com sílica. O AltoStar® Internal Control 1.5 é 
automaticamente adicionado pelo AltoStar® AM16.

2.	 Nos passos de lavagem seguintes são utilizados diferentes tampões de 
lavagem para remover proteínas e outras impurezas.

3.	 Por último, os ácidos nucleicos são libertados das esferas magnéticas com um 
tampão de eluição e transferidos para a eluate plate (placa de eluato).
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Figura   1: Ilustração do procedimento de purificação utilizando o kit AltoStar® Purification 
Kit 1.5 no AltoStar® AM16
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6.  Tipos de amostras
Os seguintes tipos de amostras podem ser utilizados com o kit AltoStar® Purification 
Kit 1.5:

•	 Sangue total EDTA e sangue total com citrato humanos

•	 Plasma EDTA e plasma com citrato humanos

•	 Soro humano

•	 Urina humana 

•	 Fezes humanas 

•	 Líquido cerebrospinal humano (LCH)

•	 Esfregaços humanos em meio de transporte viral

ATENÇÃO

Não utilize outros tipos de amostras! A utilização de outros tipos de 
amostras pode comprometer o desempenho do produto.

ATENÇÃO

A presença de inibidores de PCR (por ex., heparina) poderia causar 
resultados inválidos ou falsos negativos.

NOTA

O armazenamento congelado de amostras não compromete o 
desempenho do kit. Ao trabalhar com amostras congeladas, certifique-
se de que as amostras estão totalmente descongeladas e devidamente 
misturadas antes da utilização.

NOTA

Para informações respeitantes à recolha, manuseamento e 
armazenamento de amostras, consulte as instruções de utilização dos 
kits e reagentes da altona Diagnostics especificados para utilizar com o 
kit AltoStar® Purification Kit 1.5.
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NOTA

Todos os tipos de amostras podem ser processados simultaneamente 
num processamento de purificação com o kit AltoStar® Purification Kit 
1.5.

7.  Advertências, precauções e limitações
Lysis Buffer (tampão de lise)

GHS05

GHS07

GHS09

Perigo!

H302+H312+H332 Nocivo em contacto com a pele ou por inalação ou ingestão.
H314 Provoca queimaduras na pele e lesões oculares graves.
H318 Provoca lesões oculares graves.
H411 Tóxico para os organismos aquáticos com efeitos duradouros.

EUH032 Em contacto com ácidos liberta gases muito tóxicos.
EUH071 Corrosivo para as vias respiratórias.

P260 Não respirar as névoas, vapores, aerossóis.
P264 Lavar as mãos cuidadosamente após manuseamento.
P270 Não comer, beber ou fumar durante a utilização deste produto.
P271 Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.
P273 Evitar a libertação para o ambiente.
P280 Usar luvas de proteção, proteção ocular, proteção facial.

P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTÃO: enxaguar a boca. NÃO provocar o 
vómito.

P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): 
retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a 
pele com água ou tomar um duche.

P304+P340 EM CASO DE INALAÇÃO: retirar a pessoa para uma zona ao 
ar livre e mantê-la numa posição que não dificulte a respiração.

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

P310 Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAÇÃO 
ANTIVENENOS ou um médico.

P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lavá-la antes de a voltar a usar.
P405 Armazenar em local fechado à chave.
P501 Eliminar o conteúdo/recipiente num ponto de recolha de 

resíduos perigosos ou especiais.
Contém: Tiocianato de guanidina (CAS 593-84-0) 50–70 %.

Octoxinol (CAS 9036-19-5) 2,5–5 %.
Ácido 2-morfolino etanosulfónico (CAS 4432-31-9) 1–2,5 %.
4-Nonilfenol (CAS 127087-87-0) 0,1–1 %.
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Wash Buffer 1 (tampão de lavagem 1)

GHS02

GHS05

Perigo!

H226 Líquido e vapor inflamáveis.
H303 Pode ser nocivo por ingestão.
H313 Pode ser nocivo em contacto com a pele.
H314 Provoca queimaduras na pele e lesões oculares graves.
H318 Provoca lesões oculares graves.
H412 Nocivo para os organismos aquáticos com efeitos duradouros.

EUH032 Em contacto com ácidos liberta gases muito tóxicos.
EUH071 Corrosivo para as vias respiratórias.

P210 Manter afastado do calor, superfícies quentes, faíscas, chamas 
abertas e outras fontes de ignição. Não fumar.

P233 Manter o recipiente bem fechado.
P240 Ligação à terra/equipotencial do recipiente e do equipamento 

recetor.
P241 Utilizar equipamento [elétrico/de ventilação/de iluminação/…] à 

prova de explosão.
P242 Utilizar apenas ferramentas antichispa.
P243 Evitar acumulação de cargas eletrostáticas.
P260 Não respirar as névoas, vapores, aerossóis.
P264 Lavar as mãos cuidadosamente após manuseamento.
P273 Evitar a libertação para o ambiente.
P280 Usar luvas de proteção, vestuário de proteção, proteção ocular, 

proteção facial.
P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTÃO: enxaguar a boca. NÃO provocar o 

vómito.
P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): 

retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a 
pele com água ou tomar um duche.

P304+P340 EM CASO DE INALAÇÃO: retirar a pessoa para uma zona ao 
ar livre e mantê-la numa posição que não dificulte a respiração.

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

P310 Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAÇÃO 
ANTIVENENOS ou um médico.

P363 Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar.
P370+P378 Em caso de incêndio: para extinguir, utilizar outro meio que não 

água.
P403+P235 Armazenar em local bem ventilado. Conservar em ambiente 

fresco.
P405 Armazenar em local fechado à chave.
P501 Eliminar o conteúdo/recipiente num ponto de recolha de 

resíduos perigosos ou especiais.
Contém: Tiocianato de guanidina (CAS 593-84-0) 25–50 %.

Etanol (CAS 64-17-5) 25–50 %.
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Wash Buffer 2 (tampão de lavagem 2)

GHS02

GHS07

Perigo!

H226 Líquido e vapor inflamáveis.
H319 Provoca irritação ocular grave.
P210 Manter afastado do calor, superfícies quentes, faíscas, chamas 

abertas e outras fontes de ignição. Não fumar.
P233 Manter o recipiente bem fechado.
P240 Ligação à terra/equipotencial do recipiente e do equipamento 

recetor.
P241 Utilizar equipamento [elétrico/de ventilação/de iluminação/…] à 

prova de explosão.
P242 Utilizar apenas ferramentas antichispa.
P243 Evitar acumulação de cargas eletrostáticas.
P280 Usar luvas de proteção, vestuário de proteção, proteção ocular, 

proteção facial.
P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): 

retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a 
pele com água ou tomar um duche.

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

P337+P313 Caso a irritação ocular persista: consulte um médico.
P403+P235 Armazenar em local bem ventilado. Conservar em ambiente 

fresco.
P501 Eliminar o conteúdo/recipiente num ponto de recolha de 

resíduos perigosos ou especiais.
Contém: Etanol (CAS 64-17-5) 50–70 %.
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Enhancer (amplificador)

GHS05

Perigo!

H314 Provoca queimaduras na pele e lesões oculares graves.
H318 Provoca lesões oculares graves.
P260 Não respirar as névoas, vapores, aerossóis.
P264 Lavar as mãos cuidadosamente após manuseamento.
P280 Usar luvas de proteção, vestuário de proteção, proteção ocular, 

proteção facial.
P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTÃO: enxaguar a boca. NÃO provocar o 

vómito.
P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): 

retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a 
pele com água ou tomar um duche.

P304+P340 EM CASO DE INALAÇÃO: retirar a pessoa para uma zona ao 
ar livre e mantê-la numa posição que não dificulte a respiração.

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

P310 Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAÇÃO 
ANTIVENENOS ou um médico.

P363 Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar.
P405 Armazenar em local fechado à chave.
P501 Eliminar o conteúdo/recipiente num ponto de recolha de 

resíduos perigosos ou especiais.
Contém: Tris(2-carboxietil)fosfina (CAS 51805-45-9) 10–20 %.
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NOTA

Para mais informações, consulte as fichas de dados de segurança 
(SDS).

•	 Antes da primeira utilização, verifique o produto e os seus componentes 
relativamente a integralidade quanto ao número, tipo e conteúdos. Não utilize 
um produto defeituoso ou incompleto, o desempenho do produto poderia ficar 
comprometido.

•	 Condições de armazenamento incorretas podem comprometer o desempenho 
do produto.

•	 Não utilize produtos para além da data de validade. A utilização de produtos 
expirados pode comprometer o desempenho do produto.

•	 Não deixe os reagentes abertos entre utilizações, pois pode comprometer o 
desempenho do produto.

•	 Não reutilize as películas de reposição de selagem do recipiente para evitar 
a contaminação dos reagentes, pois pode comprometer o desempenho do 
produto.

•	 O manuseamento incorreto de componentes e amostras do produto poderá 
causar contaminação e pode comprometer o desempenho do produto:

	◦ Não troque tampas de frascos ou garrafas.

	◦ Armazene o material positivo e/ou potencialmente positivo separado dos 
componentes do kit.

	◦ Utilize áreas de trabalho separadas para a preparação da amostra/
preparação da reação e as atividades de amplificação/deteção.

	◦ Elimine sempre as luvas após manusear material positivo e/ou 
potencialmente positivo.

	◦ Não abra as PCR plates (placas PCR) e/ou tubos após a amplificação.

•	 Não exceda a duração de manuseamento conforme especificada nestas 
instruções de utilização, pois pode comprometer o desempenho do produto.

•	 Não misture componentes de lotes de kits diferentes, pois pode comprometer 
o desempenho do produto.

•	 Não utilize outros tipos de amostras! A utilização de outros tipos de amostras 
pode comprometer o desempenho do produto.
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•	 A presença de inibidores de PCR (por ex., heparina) poderia causar resultados 
inválidos ou falsos negativos.

•	 Utilize sempre o "Sample Type" (Tipo de Amostra) e o "Sample Volume" 
(Volume de Amostra) corretos ao programar um AltoStar® run (processamento), 
caso contrário pode comprometer o desempenho do produto.

•	 Não utilize amostras que contenham sólidos e componentes de alta 
viscosidade, pois pode comprometer o desempenho do produto.

•	 Providencie sempre, pelo menos, 500 µl ou 1 000 µl de volume de amostra, 
acrescido do volume morto necessário num tubo de amostra adequado. Um 
volume insuficiente provocará a exclusão da amostra.

•	 A mistura incorreta de amostras de sangue total durante a preparação poderá 
causar resultados inválidos ou falsos negativos.

•	 Não ultrapasse o tempo de incubação para o pré-tratamento de amostras de 
sangue total, pois pode comprometer o desempenho do produto.

•	 A preparação incorreta dos reagentes (por ex., tampão de lise e esferas 
magnéticas) poderá causar resultados inválidos ou falsos negativos.

•	 Não troque as tampas dos tubos quando fechar os componentes do produto 
após a utilização para evitar a contaminação dos reagentes, pois pode 
comprometer o desempenho do produto.

•	 As amostras devem ser sempre tratadas como sendo infeciosas e com 
risco (biológico), em conformidade com os procedimentos laboratoriais e de 
segurança. No caso de derrames de material da amostra, utilize imediatamente 
um desinfetante apropriado. Manuseie os materiais contaminados como se 
se tratassem de materiais com risco biológico.

•	 O armazenamento de eluatos nas condições erradas poderá provocar a 
perda de volume de eluato e/ou a degradação da sequência-alvo específica 
do agente patogénico e pode comprometer o desempenho do produto.

•	 A eliminação de resíduos perigosos e biológicos deve cumprir os regulamentos 
nacionais e locais para evitar a contaminação ambiental.
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8.  Utilização do AltoStar® Purification Kit 1.5
Os capítulos seguintes descrevem a utilização do kit AltoStar® Purification Kit 1.5.

8.1  Volume de amostra
O kit AltoStar® Purification Kit 1.5 permite a purificação de 500 µl ou 1 000 µl de uma 
amostra. É necessário providenciar um volume de amostra adicional para ter em 
consideração o volume morto do tubo de amostra utilizado (consulte o capítulo 8.2 
Tubos de amostra).

8.2  Tubos de amostra
Os tubos de amostra adequados para utilização com o AltoStar® AM16 podem ser 
adquiridos na altona Diagnostics (tubo de 7 ml com tampa, 82 x 13 mm, N.º de 
encomenda VK000010). 

Os tubos de amostra que cumprem os seguintes requisitos podem ser testados 
para efeitos de aplicabilidade pelo utilizador:

•	 Altura inferior a 100 mm 

•	 Diâmetro interior superior a 9 mm 

•	 Diâmetro exterior entre 11–14 mm utilizando o transporte do tubo 32 

•	 Diâmetro exterior entre 14,5–18 mm utilizando o transporte do tubo 24

Dependendo do volume de amostra escolhido, os 500 μl ou 1 000 μl de amostra são 
automaticamente transferidos do tubo de amostra para o processo de purificação. 
Para ter em consideração o volume morto do tubo de amostra é necessário 
providenciar um volume de amostra adicional. O volume em excesso necessário 
depende da geometria do tubo.

Os volumes especificados na tabela 5 servem de ponto de partida para testar a 
adequabilidade do tubo de amostra e do volume morto.
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Encha um número suficiente de tubos de amostra com o material de amostra 
adequado sem sólidos e componentes de alta viscosidade com o volume 
especificado na tabela. Depois de encher os tubos de amostra, teste-os num 
processamento de purificação. Se o procedimento de transferência falhar para uma 
ou mais amostras, repita o processamento de purificação de teste aumentando o 
volume de enchimento.

Tabela  5: Volumes totais de amostra sugeridos para diferentes tipos de tubos

Diâmetro exterior 
do tubo [mm]

Volume total [μl] necessário para um volume de  
processamento de 500 μl/1 000 μl

Fundo redondo Fundo plano Fundo cónico

11 Não adequado 900 / 1 400 Não adequado

11,5 700 / 1 300 900 / 1 400 700 / 1 300

12 700 / 1 300 900 / 1 400 900 / 1 400

13 700 / 1 300 900 / 1 400 1 000 / 1 500

14 800 / 1 300 900 / 1 400 1 000 / 1 500

15 1300 / 1 900 900 / 1 400 1 000 / 1 500

15,3 1300 / 1 900 1 600 / 2 200 1 000 / 1 500

16 1300 / 1 900 1 600 / 2 200 1 000 / 1 500

16,5 1400 / 1 900 1 700 / 2 200 1 000 / 1 500

16,8 1500 / 1 900 Não testado 1 000 / 1 500

17 1500 / 1 900 Não testado 1 000 / 1 500

18 1500 / 1 900 Não testado Não testado

Para mais informações e assistência, contacte o apoio técnico da altona Diagnostics 
(consulte o capítulo 13. Apoio técnico).
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8.3  Códigos de barras da amostra
Para identificação de uma amostra automatizada pelo AltoStar® AM16, os tubos de 
amostra têm de ser etiquetados com um código de barras adequado (consulte a 
figura 2). 

No que se refere às especificações gerais de códigos de barras, consulte as 
instruções de utilização do AltoStar® Automation System AM16. 

Em cada processamento de purificação, certifique-se de que o código de barras 
de cada amostra é exclusivo. O código de barras da amostra tem de incluir entre 
1 e 20 caracteres. É possível utilizar números (0–9) e letras (A–Z, a–z). A etiqueta 
de código de barras tem de ser colocada no tubo a uma distância entre 20 mm e 
100 mm do fundo do tubo. 

A etiqueta deve ser firmemente colocada num ângulo de cerca de 90° em relação ao 
tubo. A etiqueta deve ser firmemente colocada a todo o comprimento. É necessário 
providenciar um volume de amostra adicional para ter em consideração o volume 
morto do tubo de amostra utilizado (consulte o capítulo 8.2 Tubos de amostra).

Figura   2: Colocação do código de barras no tubo de amostra
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8.4  Materiais e dispositivos necessários mas não fornecidos
O material e os dispositivos apresentados na tabela 6 têm de ser encomendados 
à altona Diagnostics.

Tabela  6: Materiais e dispositivos necessários

Material Descrição
N.º de 

encomenda

AltoStar® Molecular Diagnostic 
Workflow

Pacote de produtos contendo o AltoStar® 
Automation System AM16, o AltoStar® 
Connect software (versão 1.7.4 ou 
superior) e equipamentos informáticos

AM16

AltoStar® Internal Control 1.5
Extração de ácido nucleico e controlo de 
amplificação e deteção por PCR

IC15-16/ 
IC15-46

AltoStar® Whole Blood 
Pretreatment Buffer 1.5

Tampão para o pré-tratamento de 
amostras de sangue total

WBPB15-46

Processing Plate
Placa fully-skirted com 96 poços 
profundos e código de barras

VK000001

Eluate Plate
Placa multipoços semi-skirted com 96 
poços com código de barras

VK000003

Eluate Plate Sealing Foil
Película de selagem para a eluate plate 
(placa de eluato) 

VK000004

1,000 μl CO-RE Tips
Pontas com filtros de 1 000 µl para 
utilização com o AltoStar® Automation 
System AM16 

VK000007

300 μl CO-RE Tips
Pontas com filtros de 300 µl para 
utilização com o AltoStar® Automation 
System AM16

VK000008

Waste Bag
Saco estéril autoclavável para utilização 
com o AltoStar® Automation System AM16

VK000009

Container Re-Sealing Foil

Película de reposição de selagem para 
os recipientes de Lysis Buffer (tampão de 
lise) e Wash Buffer (tampão de lavagem) 
1, 2 e 3 do kit AltoStar® Purification Kit 1.5

VK000021
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Tabela  7: Materiais e dispositivos de laboratório adicionais 

Material Descrição N.º de encomenda

Sample Tubes
por ex., tubo de 7 ml com tampa,  
82 x 13 mm

VK000010

Sample Tube Caps
por ex., tampa estriada para tubos de 
amostra

VK000011

Plate Sealer
por ex., AltoStar® Plate Sealer VK000023

por ex., PX1 Plate Sealer (Bio-Rad) VK000033

8.5  Materiais e dispositivos gerais
•	 Agitador vortex

•	 Luvas sem pó (descartáveis)

•	 Centrifugadora para pré-tratamento de amostras

•	 Pipetas (ajustáveis, para preparação de amostras)

•	 Pontas de pipeta com filtros (descartáveis, para preparação de amostras)

•	 Solução de cloreto de sódio (0,9 %)*

*	 Para purificação de amostras de fezes

8.6  Procedimento

8.6.1  Perspetiva geral da AltoStar® Workflow (ordem das 
tarefas)

Os passos do procedimento de purificação utilizando o kit AltoStar® Purification 
Kit 1.5 no AltoStar® AM16 são resumidos na tabela 8.
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Tabela  8: Perspetiva geral do procedimento de purificação

Passo Ação

1. Iniciar o AltoStar® 
AM16

•	 Ligue o AltoStar® AM16.
•	 Ligue o computador e o monitor.
•	 Inicie o AltoStar® Connect software.

2. Efetuar a 
manutenção

•	 Na barra de menus, clique em Application → Instrument 
Maintenance (Aplicação → Manutenção de Instrumento). 

	◦ No caso de manutenção semanal, clique em Start Weekly 
Maintenance (Iniciar Manutenção Semanal).

	◦ No caso de manutenção diária, clique em Start Daily 
Maintenance (Iniciar Manutenção Diária).

•	 Siga as instruções no ecrã relativas ao processo de 
manutenção.

3. Programar um 
AltoStar® run 
(processamento)

•	 Na barra de menus, clique em Program Run → Program 
Run (AltoStar® Purification) [Processamento de Programa 
→ Processamento de Programa (Purificação AltoStar®)]. 
Em alternativa, regresse ao Ecrã Inicial e clique no botão 
Program Run (Processamento de Programa).

•	 Introduza as amostras ou importe-as a partir do LIMS.
•	 Selecione os ensaios para a amostra, exceto se já tiverem 

sido importados do LIMS.
•	 Clique no botão Create Run (Criar Processamento) na barra 

de ferramentas para criar o AltoStar® run (processamento).
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Passo Ação

4. Iniciar um 
processamento de 
purificação

•	 Na barra de menus clique em Purification → Start 
Purification (Purificação → Iniciar Purificação). Em 
alternativa, regresse ao Ecrã Inicial e clique no botão Start 
Purification (Iniciar Purificação).

•	 Selecione o processamento de purificação a ser iniciado 
para apresentar as amostras incluídas no processamento de 
purificação selecionado.

•	 Prepare os reagentes de purificação:

	◦ Certifique-se de que os reagentes de purificação a utilizar 
têm o mesmo número de carga (exceto para o AltoStar® 
Internal Control 1.5) e não estão fora da validade.

	◦ Se existirem precipitados visíveis no Lysis Buffer (tampão 
de lise), aqueça-o (≤ +50 °C) até dissolverem totalmente.

	◦ Descongele o IC (AltoStar® Internal Control 1.5) e agite 
em vortex durante 5 segundos.

	◦ Agite em vortex as Magnetic Beads (esferas magnéticas) 
durante 5 segundos sem molhar a tampa.

•	 Prepare as amostras para o processamento de purificação a 
iniciar, tal como descrito no capítulo 8.6.6.1 Preparação de 
amostras.

•	 Clique no botão Start Run (Iniciar Processamento) na barra 
de ferramentas.

•	 Siga a caixa de diálogo Loading (Carregamento) e carregue 
o instrumento em conformidade.

•	 Confirme a mensagem Loading complete (Carga Concluída) 
com OK ou aguarde 10 segundos.

O sistema realizará automaticamente o processamento de 
purificação.
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Passo Ação

5. Concluir o 
processamento de 
purificação

•	 Certifique-se de que o tabuleiro de carga está vazio e 
confirme a caixa de diálogo Run finished (Processamento 
Concluído) com OK.

•	 Siga as instruções na caixa de diálogo Maintenance 
(Manutenção) e confirme com OK.

•	 Sele e armazene os componentes do kit AltoStar® Purification 
Kit 1.5 que podem ser reutilizados.

•	 Se o processamento de configuração PCR associado não for 
iniciado de imediato, sele a eluate plate (placa de eluato) com 
uma Eluate Plate Sealing Foil (película de selagem da placa 
de eluato) e armazene entre +2 °C e +8 °C até 24 horas.

•	 Observe os resultados do processamento de purificação para 
confirmar o processamento com sucesso de cada amostra.

6. Iniciar um 
processamento de 
configuração PCR

Consulte as instruções de utilização dos respetivos kits e 
reagentes da altona Diagnostics especificados para utilizar com o 
kit AltoStar® Purification Kit 1.5.

8.6.2  Iniciar o AltoStar® AM16
1.	 Ligue o AltoStar® AM16 com o interruptor verde no lado frontal esquerdo e 

inicie o computador pressionando o botão de alimentação.

2.	 Aguarde até o Windows arrancar.

3.	 Inicie o AltoStar® Connect software utilizando o ícone a* no ambiente de 
trabalho do Windows, na barra de tarefas do Windows ou no menu iniciar do 
Windows.

O ecrã Inicial do AltoStar® Connect software é apresentado (consulte a figura 3) 
mostrando 3 botões que representam os passos da AltoStar® Workflow a realizar 
no AltoStar® AM16:

•	 Program Run (Processamento de Programa): Os dados de amostra são 
introduzidos e se estiver a utilizar um processamento de configuração 
PCR automatizado, os ensaios são atribuídos às amostras. As amostras 
programadas são então atribuídas a um AltoStar® run (processamento) 
[consulte o capítulo 8.6.5 Criar um AltoStar® run (processamento)], que inclui 
um processamento de purificação e, se tiverem sido atribuídos ensaios, 
um ou mais processamentos de configuração PCR. É possível programar 
antecipadamente vários AltoStar® runs (processamentos).
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•	 Start Purification (Iniciar Purificação): Um processamento de purificação 
programado é selecionado e iniciado conforme descrito no capítulo  8.6.6 
Iniciar um processamento de purificação.

•	 Start PCR Setup (Iniciar Configuração PCR): É selecionado e iniciado um 
processamento de configuração PCR programado conforme descrito nas 
instruções de utilização dos respetivos kits e reagentes da altona Diagnostics 
especificados para utilizar com o kit AltoStar® Purification Kit 1.5.

Figura   3: Ecrã Inicial do AltoStar® Connect software
 



30

AltoStar® Purification Kit 1.5

8.6.3  Efetuar a manutenção
1.	 Aceda ao ecrã Maintenance (Manutenção) (consulte a figura  4) clicando 

em Application → Instrument Maintenance (Aplicação → Manutenção de 
Instrumento) na barra de menus.

Um estado válido da Daily Maintenance (manutenção diária) e da Weekly 
Maintenance (manutenção semanal) é representado por um visto verde na coluna 
Status (Estado) (consulte a figura  4). Se for apresentado um círculo vermelho 
cruzado a meio, tem de ser efetuado o respetivo procedimento de manutenção.

Se for necessário efetuar a manutenção diária ou semanal:

1.	 Clique no botão correspondente na barra de ferramentas.

2.	 Siga as instruções no ecrã para concluir o procedimento de manutenção. 
Consulte as instruções de utilização do AltoStar® Automation System AM16 e 
do AltoStar® Connect software, para obter informações mais pormenorizadas.

As rotinas de manutenção verificam o funcionamento correto do instrumento 
e solicitarão todas as ações do utilizador necessárias, incluindo a limpeza do 
instrumento.

NOTA

Verification (Verificação) refere-se ao procedimento de manutenção 
semestral que é efetuado por engenheiros de serviço no local com 
formação da Hamilton. A linha Verification (Verificação) também tem de 
apresentar um visto verde na coluna Status (Estado). Caso contrário, o 
instrumento não processará quaisquer amostras ou reagentes.
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Figura   4: Ecrã Maintenance (Manutenção) com estado de manutenção válido

8.6.4  Programar um AltoStar® run (processamento)
A introdução de dados de amostra e atribuições de ensaios pode ser efetuada 
manualmente (consulte o capítulo 8.6.4.1 Programação manual) ou importando a 
partir de um Sistema de gestão de informação laboratorial (LIMS) ligado. Se a 
programação manual não for necessária, avance para o capítulo 8.6.4.2 Importar 
a partir do LIMS.
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8.6.4.1  Programação manual
1.	 Clique em Program Run → Program Run (AltoStar® Purification) 

[Processamento de Programa → Processamento de Programa (Purificação 
AltoStar®)] na barra de menus. Em alternativa, regresse ao ecrã Inicial do 
AltoStar® Connect software e selecione o botão Program Run (Processamento 
de Programa).

O ecrã Programming (Programação) é apresentado (consulte a figura 5) exibindo a 
tabela de amostras no fundo do ecrã com colunas para:

•	 Propriedades de amostras: Sample Name (Nome da Amostra) (opcional), 
Sample Barcode (Código de Barras da Amostra), Sample Type (Tipo de 
Amostra) e Predilution (Pré-diluição)

•	 Definições de amostra: Process Sample (Processar Amostra), Sample 
Priority (Prioridade de Amostras)

•	 Informação de amostra: Sample Volume (Volume de Amostra) necessário 
para o processamento de purificação (o volume morto não é tido em 
consideração), Eluate left (Eluato restante) (determinado por atribuição 
de ensaio) 

•	 Atribuição de ensaio para as amostras: Programming (Programação)

NOTA

As definições de amostra Process Sample (Processar Amostra) 
e Sample Priority (Prioridade de Amostras) são selecionadas 
manualmente, enquanto as informações de amostra Sample Volume 
(Volume de Amostra) e Eluate left (Eluato restante) são definidas 
automaticamente ao atribuir ensaios PCR às amostras.
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Figura   5: Ecrã Programming (Programação)

2.	 Clique no botão Add Samples (Adicionar Amostras) para acrescentar amostras 
manualmente à tabela de amostras. É apresentada a caixa de diálogo Add 
Samples (Adicionar Amostras) (consulte a figura 6).
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Figura   6: Caixa de diálogo Add Samples (Adicionar Amostras)

3.	 Selecione o tipo de amostra solicitado no campo Sample Type (Tipo de 
Amostra).

Para as amostras de plasma e soro humanos, selecione o tipo de amostra "Plasma".

ATENÇÃO

Utilize sempre o "Sample Type" (Tipo de Amostra) e o "Sample 
Volume" (Volume de Amostra) corretos ao programar um AltoStar® run 
(processamento), caso contrário pode comprometer o desempenho do 
produto.

4.	 Opcional: Introduza um nome de amostra no campo Sample Name (Nome da 
Amostra). 
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5.	 Introduza um código de barras através do leitor de código de barras portátil no 
campo Sample Barcode (Código de Barras da Amostra). É necessário inserir 
um código de barras exclusivo para cada tubo de amostra. 

6.	 Verifique em cada amostra se o volume de amostra necessário de 500 µl ou 
1 000 µl, acrescido do volume morto do tubo de amostra, está disponível.

NOTA

Ao calcular o volume de amostra necessário para as amostras de 
sangue total, tenha em consideração que o volume de amostra das 
amostras de sangue total já estará sempre duplicado pela adição do 
AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5 durante o procedimento 
de preparação de amostras especificado (consulte a secção Sangue 
total no capítulo 8.6.6.1 Preparação de amostras).

NOTA

Um volume de amostra insuficiente (por ex., devido à falta do volume 
morto necessário do tubo de amostra) provocará a exclusão da amostra 
no processamento de purificação.

7.	 Assinale a caixa de verificação Predilution (Pré-diluição) se a amostra tiver de 
ser pré-diluída durante o procedimento de preparação de amostras (consulte 
o capítulo  8.6.6.1 Preparação de amostras) para providenciar o volume de 
amostra necessário.

•	 O campo Sample Volume (Volume de Amostra) e o campo Added Diluent 
(Diluente Adicionado) são apresentados (consulte a figura  7), cada um 
com 1 000 µl como volumes predefinidos.

•	 Altere os volumes predefinidos de 1 000  µl no campo Sample Volume 
(Volume de Amostra) e no campo Added Diluent (Diluente Adicionado) 
para corresponder aos volumes que serão utilizados durante a preparação 
de amostras.

•	 Para as amostras de sangue total, a caixa de verificação Predilution (Pré-
diluição) é automaticamente assinalada para refletir o passo de diluição com 
o AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5 durante o procedimento 
de preparação de amostras. Altere os volumes predefinidos de 1 000 µl no 
campo Sample Volume (Volume de Amostra) e no campo Added Diluent 
(Diluente Adicionado) para corresponder aos volumes que serão utilizados 
durante a preparação de amostras, mantendo simultaneamente o rácio de 
1 parte volumétrica de sangue total para 1 parte volumétrica de diluente 
(AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5).
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ATENÇÃO

Utilize sempre o "Sample Type" (Tipo de Amostra) e o "Sample 
Volume" (Volume de Amostra) corretos ao programar um AltoStar® run 
(processamento), caso contrário pode comprometer o desempenho do 
produto.

Figura   7: Caixa de diálogo Add Samples (Adicionar Amostras): Caixa de verificação de 
pré-diluição assinalada

NOTA

A pré-diluição será incluída no Fator de concentração, que tem em 
consideração a alteração na concentração da amostra original para o 
eluato durante o processo de purificação. Tal é reportado no relatório de 
processamento de purificação.
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NOTA

A propriedade de pré-diluição de uma amostra pode ser editada 
depois de fechar a caixa de diálogo Add Samples (Adicionar Amostras) 
assinalando a caixa de verificação na coluna Predilution (Pré-diluição) 
da tabela de amostras.

8.	 Clique no botão Add (Adicionar) para adicionar a amostra à tabela de amostras.

9.	 Repita os passos explicados acima até adicionar todas as amostras à tabela 
de amostras. 

10.	Depois de adicionar todas as amostras, clique no botão Close (Fechar) para 
fechar a caixa de diálogo Add Samples (Adicionar Amostras). As amostras 
adicionadas são apresentadas na tabela de amostras do ecrã Programming 
(Programação) (consulte a figura 8).

Figura   8: Ecrã Programming (Programação) com amostras adicionadas
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NOTA

A lista de amostras pode ser organizada por colunas individuais 
clicando no cabeçalho da coluna. É possível selecionar várias amostras 
pressionando a tecla Shift ou a tecla Ctrl e clicando simultaneamente 
nas linhas de amostras. As amostras selecionadas podem ser 
modificadas coletivamente clicando no símbolo de chave inglesa no 
cabeçalho da coluna apropriada. As amostras podem ser removidas da 
lista selecionando-as e clicando no botão Delete (Eliminar) na barra de 
ferramentas.

11.	 Se utilizar um processamento de configuração PCR automatizado, atribua 
os ensaios apropriados a amostras específicas clicando na célula que está 
na linha da respetiva amostra e na coluna do respetivo ensaio (consulte a 
figura 9). Para mais detalhes, consulte as respetivas instruções de utilização 
dos kits e reagentes da altona Diagnostics especificados para utilizar com o kit 
AltoStar® Purification Kit 1.5. 

12.	Selecione quantitative (quantitativo) ou qualitative (qualitativo) no menu 
apresentado.

Figura   9: Ecrã Programming (Programação): Atribuição de ensaio PCR
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O conjunto correto de Standards and Controls (Padrões e Controlos) é 
automaticamente selecionado para a aplicação de um ensaio qualitativo e 
quantitativo. 

Adicionalmente, o volume de amostra necessário para o processamento de 
purificação (o volume morto não é tido em consideração) e o volume de eluato 
que continua disponível para a atribuição a outros ensaios são automaticamente 
ajustados nas colunas da lista de amostras Sample Volume (Volume de Amostra) 
e Eluate left (Eluato restante), respetivamente.

NOTA

Se não for possível selecionar um ensaio PCR para uma amostra, 
verifique na coluna Eluate left (Eluato restante) da tabela de amostras 
se o volume de eluato necessário para este ensaio continua disponível.

8.6.4.2  Importar a partir do LIMS
Tanto as propriedades de amostras como as atribuições de ensaios podem ser 
importadas a partir do LIMS. Para esse efeito, clique no botão Import File (Ficheiro 
de Importação) na barra de ferramentas. Na caixa de diálogo apresentada, 
selecione o ficheiro de importação (.psv) que contém as informações necessárias.

Para mais informações relativas à integração LIMS, contacte o apoio técnico da 
altona Diagnostics (consulte o capítulo 13. Apoio técnico).

8.6.5  Criar um AltoStar® run (processamento)
Para efeitos de processamento, as amostras na tabela de amostras têm de ser 
atribuídas a um AltoStar® run (processamento) que inclui um processamento 
de purificação e – se forem atribuídos ensaios às amostras – uma ou mais 
configurações PCR e processamentos PCR. 

Todos os tipos de amostras especificados no capítulo 6. Tipos de amostras podem 
ser processados simultaneamente num processamento de purificação.
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1.	 Assinale a caixa de verificação Sample Priority (Prioridade de Amostras) para 
amostras que devem ser organizadas para a mesma PCR plate (placa PCR) 
para um processamento mais rápido.
•	 Inicialmente, todas as amostras estão assinaladas na coluna Process 

Sample (Processar Amostra) indicando que as respetivas amostras têm 
de ser incluídas no AltoStar® run (processamento) gerado a seguir. 

•	 Acima da tabela de amostras, no ecrã Programming (Programação) 
(consulte a figura  9), é apresentado Wells used (Poços utilizados) 
[mostrando o número de poços da Processing Plate (placa de 
processamento) necessários para o processamento das amostras 
atualmente assinaladas na coluna Process Sample (Processar Amostra)]. 

•	 Podem ser utilizados até 96 poços num processamento de purificação.

NOTA

A Processing Plate (placa de processamento) é um consumível para 
processamentos de purificação e contém 96  poços que podem ser 
utilizados para o processamento de amostras. As amostras com um 
volume de processamento de 1 000  μl necessitam de 2 poços da 
Processing Plate (placa de processamento). Portanto, o número 
máximo de amostras que podem ser processadas num processamento 
de purificação varia e depende do número de amostras com um volume 
de processamento de 1 000 μl.

•	 Se o número de 96 poços for ultrapassado, o AltoStar® run (processamento) 
não pode ser criado e Wells used (Poços utilizados) é apresentado a 
vermelho.

2.	 Neste caso, desmarque a seleção de amostras na coluna Process Sample 
(Processar Amostra) até Wells used (Poços utilizados) apresentar 96 ou 
um número inferior. As amostras restantes ainda assinaladas na coluna 
Process Sample (Processar Amostra) serão atribuídas ao AltoStar® run 
(processamento) seguinte.

3.	 Clique no botão Create Run (Criar Processamento) na barra de ferramentas 
do ecrã Programming (Programação). É apresentada a caixa de diálogo Save 
Run Definition (Guardar Definição de Processamento) (consulte a figura 10).
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NOTA

Não é possível efetuar modificações adicionais às amostras depois de 
clicar no botão Create Run (Criar Processamento). Se forem necessárias 
alterações num AltoStar® run (processamento) criado, o AltoStar® run 
(processamento) criado tem de ser eliminado e a programação manual 
ou a importação do LIMS tem de ser repetida.

4.	 Introduza um Run Name (Nome do Processamento) exclusivo e, 
opcionalmente, uma Description (Descrição) para identificação do AltoStar® 
run (processamento) posteriormente. 

5.	 Clique no botão OK para guardar o AltoStar® run (processamento).

Figura   10: Caixa de diálogo Save Run Definition (Guardar Definição de Processamento)

As amostras que foram atribuídas a um AltoStar® run (processamento) são 
removidas da tabela de amostras do ecrã Programming (Programação). Para criar 
mais AltoStar® runs (processamentos) para as amostras restantes na tabela de 
amostras:

6.	 Selecione até 96 das amostras restantes na coluna Process Sample 
(Processar Amostra). 

7.	 Clique no botão Create Run (Criar Processamento) e repita os passos 4 e 5. 
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8.6.6  Iniciar um processamento de purificação
1.	 Selecione Purification → Start Purification (Purificação → Iniciar Purificação) 

na barra de menus. Em alternativa, regresse ao ecrã Inicial do AltoStar® 
Connect software e selecione o botão Start Purification (Iniciar Purificação).
•	 É apresentado o ecrã Start Purification Run (Iniciar Processamento de 

Purificação) (consulte a figura  11). Cada AltoStar® run (processamento) 
programado inclui um processamento de purificação.

•	 Os processamentos de purificação pendentes são apresentados na 
tabela Programmed Purification Runs (Processamentos de Purificação 
Programados) no lado esquerdo do ecrã.

Figura   11: Ecrã Start Purification Run (Iniciar Processamento de Purificação)

2.	 Selecione o processamento de purificação a iniciar na tabela Programmed 
Purification Runs (Processamentos de Purificação Programados). As 
amostras incluídas no processamento de purificação selecionado são 
apresentadas na tabela no lado direito do ecrã [Samples in selected Purification 
Run (Amostras no Processamento de Purificação selecionado)].
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Antes de clicar no botão Start Run (Iniciar Processamento) na barra de 
ferramentas, prepare as amostras do processamento de purificação selecionado e 
os reagentes, conforme descrito nos capítulos 8.6.6.1 Preparação de amostras e 
8.6.6.2 Preparação de reagentes para um processamento de purificação.

8.6.6.1  Preparação de amostras
Para garantir resultados corretos, as especificações relativas ao tipo de amostra, 
recolha de amostra, volume de amostra, tubo de amostra e código de barras da 
amostra (consulte os capítulos 6. Tipos de amostras e 8.1 Volume de amostra a 8.3 
Códigos de barras da amostra), bem como à preparação de amostras, têm de ser 
cuidadosamente seguidas.

1.	 Prepare todas as amostras que têm de ser utilizadas no processamento 
de purificação seguinte. As amostras necessárias para o processamento 
de purificação selecionado estão listadas na tabela Samples in selected 
Purification Run (Amostras no Processamento de Purificação selecionado) 
no lado direito do ecrã Start Purification Run (Iniciar Processamento de 
Purificação).

2.	 Providencie, pelo menos, 500 µl ou 1 000 µl de volume de amostra, acrescido 
do volume morto necessário num tubo de amostra adequado.

ATENÇÃO

Não utilize amostras que contenham sólidos e componentes de alta 
viscosidade, pois pode comprometer o desempenho do produto.

ATENÇÃO

Providencie sempre, pelo menos, 500  µl ou 1 000  µl de volume de 
amostra, acrescido do volume morto necessário num tubo de amostra 
adequado. Um volume insuficiente provocará a exclusão da amostra.

NOTA

O volume de amostra não é verificado pelo sistema antes do 
processamento. As amostras com um volume insuficiente não serão 
processadas e será assinalado um erro durante o passo de transferência 
de amostra.
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NOTA

Se for necessário pré-diluir as amostras: O diluente de pré-diluição, 
que não é compatível com esta aplicação, poderá afetar a estabilidade 
do ácido nucleico, a transferência de amostra e o desempenho de 
purificação.

Sangue total

1.	 Transfira o volume necessário de sangue total, sem sólidos e componentes 
de alta viscosidade, do tubo inicial para um tubo de amostra etiquetado com 
um código de barras adequado (consulte o capítulo 8.2 Tubos de amostra) 
e adicione o mesmo volume de AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 
1.5 (N.º de encomenda WBPB15-46) à amostra, de forma a obter um rácio 
volumétrico de 1:1.

2.	 De imediato, misture bem agitando em vortex durante 10  segundos. Uma 
mistura insuficiente pode tornar a amostra desadequada para efeitos de 
processamento devido ao aumento da viscosidade ou coagulação.

3.	 Tenha cuidado para evitar a formação de bolhas. Caso se formem bolhas 
durante a mistura pode removê-las ao fim de 2–3 minutos batendo levemente 
no tubo de amostra. Não centrifugue a amostra.

4.	 Inicie o processamento de purificação no AltoStar® AM16 para as amostras 
pré-tratadas de sangue total no prazo de 60 minutos a partir do início do pré-
tratamento.

ATENÇÃO

A mistura incorreta de amostras de sangue total durante a preparação 
poderá causar resultados inválidos ou falsos negativos.

ATENÇÃO

Não ultrapasse o tempo de incubação para o pré-tratamento de 
amostras de sangue total, pois pode comprometer o desempenho do 
produto.

Plasma e soro
As amostras de plasma e soro sem sólidos e componentes de alta viscosidade 
podem ser processadas sem pré-tratamento no AltoStar® AM16.
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Urina
As amostras de urina sem sólidos e componentes de alta viscosidade podem ser 
processadas sem pré-tratamento no AltoStar® AM16.

Fezes
As amostras de fezes têm de ser pré-tratadas para gerarem um líquido sem sólidos 
e de baixa viscosidade adequado para o manuseamento de líquidos no AltoStar® 
AM16.

1.	 Adicione 1 parte volumétrica de fezes a 25 partes volumétricas de solução de 
cloreto de sódio 0,9 % (não fornecida).

2.	 Misture bem agitando em vortex para obter uma suspensão homogénea.

3.	 Centrifugue a 500 x g durante 1 minuto. Transfira o sobrenadante sem sólidos 
para um tubo de amostra etiquetado com um código de barras adequado 
(consulte o capítulo 8.2 Tubos de amostra).

Esfregaços em meio de transporte viral
As amostras em meio de transporte viral sem sólidos e componentes de alta 
viscosidade podem ser processadas sem pré-tratamento no AltoStar® AM16.

NOTA

Remova o esfregaço antes de carregar o tubo de amostra no AltoStar® 
AM16.

Líquido cerebrospinal (LC)
As amostras de líquido cerebrospinal sem sólidos e componentes de alta 
viscosidade podem ser processadas sem pré-tratamento no AltoStar® AM16.

8.6.6.2  Preparação de reagentes para um processamento de 
purificação

1.	 Certifique-se de que prepara quantidades suficientes de reagente dentro do 
prazo de validade que tenham o mesmo número de carga. 
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O número de carga consiste nos 4 últimos dígitos do número de lote dos recipientes 
do Lysis Buffer (tampão de lise) e do Wash Buffer (tampão de lavagem) e dos tubos 
de Magnetic Beads (esferas magnéticas), Enhancer (amplificador) e Elution Buffer 
(tampão de eluição).

NOTA

Para sua conveniência, o número de carga de 4 dígitos (consulte a 
figura 12) é apresentado na parte exterior de cada caixa de componentes.

Figura   12: Número de carga

NOTA

Antes do início do processamento, o AltoStar® AM16 verifica 
automaticamente

	- se existe volume de reagente suficiente dos componentes do kit 
AltoStar® Purification Kit 1.5 e do AltoStar® Internal Control 1.5.

	- se os números de carga dos componentes carregados do kit AltoStar® 
Purification Kit 1.5 são congruentes.
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2.	 Inspecione visualmente o Lysis Buffer (tampão de lise) quanto à presença de 
precipitados. Se existirem precipitados visíveis, aqueça-o a uma temperatura 
inferior a +50  °C. Rode intermitentemente o recipiente com cuidado e sem 
molhar o selo até os precipitados ficarem totalmente dissolvidos. Podem 
ocorrer ligeiras mudanças de cor no Lysis Buffer (tampão de lise). Estas 
ligeiras mudanças de cor não indicam uma alteração na qualidade do tampão. 

3.	 Agite em vortex os tubos de Magnetic Beads (esferas magnéticas) durante 
5  segundos. Evite molhar a tampa. Não centrifugue as Magnetic Beads 
(esferas magnéticas). 

4.	 Descongele totalmente o número necessário de tubos de IC (AltoStar® Internal 
Control 1.5) e agite em vortex durante 5 segundos.

ATENÇÃO

A preparação incorreta dos reagentes (por ex., tampão de lise e esferas 
magnéticas) poderá causar resultados inválidos ou falsos negativos.

ATENÇÃO

Não misture componentes de lotes de kits diferentes, pois pode 
comprometer o desempenho do produto.

8.6.6.3  Carregar o AltoStar® AM16 para um processamento de 
purificação

1.	 Clique no botão Start Run (Iniciar Processamento) na barra de ferramentas 
do ecrã Start Purification Run (Iniciar Processamento de Purificação) para 
visualizar a caixa de diálogo Loading (Carregamento) (consulte a figura 13).

A caixa de diálogo Loading (Carregamento) consiste numa representação visual da 
plataforma AltoStar® AM16 no topo e numa tabela especificando o transporte, as 
respetivas calhas na plataforma AltoStar® AM16 para cada transporte, o material 
a carregar em cada transporte e os comentários relativos à carga do transporte.
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Figura   13: Caixa de diálogo Loading (Carregamento)
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NOTA

Para visualizar a posição de um item num transporte e a posição do 
transporte na plataforma AltoStar® AM16, selecione a respetiva linha 
da tabela na caixa de diálogo Loading (Carregamento). É visualizada a 
posição do item e respetivo transporte: 

	- Realçado a vermelho na representação visual da plataforma de 
instrumentos. 

	- No AltoStar® AM16 através de luzes de carga intermitentes acima 
das calhas onde o transporte selecionado tem de ser colocado.

2.	 Carregue o material, os reagentes preparados e as amostras preparadas nos 
transportes adequados, conforme se segue:

Calha Descrição do transporte Material a carregar

1–6

1 transporte de pontas

5 x bastidores de pontas de 
1 000 µl

•	 Troque apenas bastidores de pontas de 1 000 μl completamente vazios 
por bastidores de pontas de 1 000 μl completamente cheios no transporte 
de pontas.

NOTA

A troca de bastidores de pontas que não estejam completamente 
vazios, assim como o manuseio de pontas individuais, poderão interferir 
com a gestão automática das pontas e provocar a interrupção do 
processamento.



50

AltoStar® Purification Kit 1.5

Calha Descrição do transporte Material a carregar

7–12

1 transporte de pontas e 
placas

3 x bastidores de pontas de 
300 µl

1 x eluate plate  
(placa de eluato)

•	 Troque apenas bastidores de pontas de 300 μl completamente vazios 
por bastidores de pontas de 300 μl completamente cheios no transporte 
de pontas e placas.

•	 Coloque a eluate plate (placa de eluato) com o poço A1 à esquerda da 
posição da placa preta. A posição da placa na parte frontal não é utilizada 
durante os processamentos de purificação.

NOTA

A troca de bastidores de pontas que não estejam completamente 
vazios, assim como o manuseio de pontas individuais, poderão interferir 
com a gestão automática das pontas e provocar a interrupção do 
processamento.
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Calha Descrição do transporte Material a carregar

13–16

1 ou 2 transportes do 
recipiente

Até 8 recipientes de:

Lysis Buffer (tampão de lise)

Wash Buffer 1  
(tampão de lavagem 1)

Wash Buffer 2  
(tampão de lavagem 2)

Wash Buffer 3  
(tampão de lavagem 3)

•	 Carregue 1 ou 2 transportes do recipiente com até 8 recipientes de Lysis 
Buffer (tampão de lise), Wash Buffer  1 (tampão de lavagem 1), Wash 
Buffer 2 (tampão de lavagem 2) e Wash Buffer 3 (tampão de lavagem 3).

•	 Empurre cuidadosamente os recipientes até ao fundo do transporte.

•	 Remova e elimine todas as películas de selagem dos recipientes.

NOTA

Iniciar um processamento de purificação com as películas de selagem 
nos recipientes pode provocar a interrupção do processamento durante 
o processamento.

NOTA

A posição dos recipientes individuais nos respetivos transportes é 
arbitrária.
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Calha Descrição do transporte Material a carregar

17

1 transporte do tubo 24

Até 24 tubos de:

IC [Internal Control  
(controlo interno)]

Magnetic Beads  
(esferas magnéticas)

Enhancer (amplificador)

Elution Buffer  
(tampão de eluição)

•	 Carregue um transporte do tubo 24 com, no máximo, 24 tubos de IC, 
Magnetic Beads (esferas magnéticas), Enhancer (amplificador) e Elution 
Buffer (tampão de eluição).

•	 Empurre com cuidado os tubos totalmente até ao fundo do transporte e 
rode-os até que os códigos de barras do tubo fiquem visíveis nas janelas 
do transporte.

•	 Remova todas as tampas dos tubos e armazene-as para reutilização.

•	 Armazene as tampas para reutilização num local limpo.

NOTA

A reutilização de tampas para qualquer outro tubo que não o original 
poderá conduzir a contaminação cruzada.

NOTA

A posição dos tubos individuais no transporte é arbitrária.

NOTA

Iniciar um processamento de purificação com as tampas nos tubos pode 
provocar a interrupção do processamento durante o processamento.



53

AltoStar® Purification Kit 1.5

Calha Descrição do transporte Material a carregar

18–23

1–6 transportes 
do tubo 32 para 

tubos de amostra 
de 11–14 mm de 

diâmetro

1–6 transportes do 
tubo 24 para tubos 

de amostra de 
14,5–18 mm 
de diâmetro

Amostras preparadas 
para iniciar o 

processamento de 
purificação

•	 Carregue as amostras preparadas para o processamento de purificação 
em 6 transportes das amostras, no máximo. Podem ser utilizados 2 tipos 
de transporte em paralelo no mesmo processamento:

	◦ Para tubos de amostra de 11–14  mm de diâmetro exterior utilize o 
transporte do tubo 32.

	◦ Para tubos de amostra de 14,5–18 mm de diâmetro exterior utilize o 
transporte do tubo 24.

•	 Empurre com cuidado os tubos totalmente até ao fundo do transporte e 
rode-os até que os códigos de barras do tubo fiquem visíveis nas janelas 
do transporte.

NOTA

A posição dos tubos de amostra individuais nos transportes é arbitrária.
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NOTA

Iniciar um processamento de purificação com as tampas ainda nos 
tubos de amostra pode provocar a interrupção do processamento 
durante o processamento.

Calha Descrição do transporte Material a carregar

24–30

Transporte agitador 
aquecedor 

Este transporte não é 
amovível. Os itens são 

colocados manualmente no 
transporte no instrumento.

1 x Processing Plate (placa 
de processamento)

1 x placa do ponto de espera 
de pontas

1 x bastidor do ponto de 
espera de pontas

•	 Coloque uma placa do ponto de espera de pontas não utilizada na parte 
inferior da posição frontal e um bastidor do ponto de espera de pontas não 
utilizado na parte superior da posição frontal e certifique-se de que ambos 
os itens estão bloqueados na respetiva posição.

•	 Coloque uma Processing Plate (placa de processamento) não utilizada na 
segunda posição a partir da frente e certifique-se de que está bloqueada 
na devida posição.

3.	 Carregue os transportes com o código de barras do transporte direcionado 
para a retaguarda virado para a direita.

4.	 Introduza os transportes preenchidos nas respetivas calhas, entre os blocos 
deslizantes da parte frontal e traseira do tabuleiro de carga, até que estes 
toquem nos ganchos de paragem no lado mais afastado do tabuleiro de carga.



55

AltoStar® Purification Kit 1.5

NOTA

Empurrar os transportes para além dos ganchos de paragem pode 
danificar o instrumento e interferir com o processo de carga. 

5.	 Verifique se a chapa de ejeção de pontas e o recipiente de eliminação de 
pontas estão na posição correta e se foi colocado um novo saco de resíduos 
no recipiente.

6.	 Clique em OK na caixa de diálogo Loading (Carregamento) para avançar com 
o processo de carga.

NOTA

Clicando em Cancel (Cancelar), o processamento de purificação será 
cancelado, mas pode ser iniciado novamente (consulte o capítulo 8.6.6 
Iniciar um processamento de purificação).

É apresentada a caixa de diálogo Tip Park Plate (placa do ponto de espera de 
pontas) (consulte a figura 14).
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Figura   14: Caixa de diálogo Tip Park Plate (placa do ponto de espera de pontas)

7.	 Digitalize o código de barras da placa do ponto de espera de pontas em 
duplicado com o leitor de código de barras portátil, para garantir que a placa 
não foi utilizada em processamentos anteriores.

8.	 Clique em OK para confirmar a introdução.

O AltoStar® AM16 coloca os transportes no instrumento e efetua verificações 
respeitantes ao código de barras e ao volume de reagente.
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NOTA

O AltoStar® AM16 verifica automaticamente: 

	- O tipo e a localização corretos dos transportes carregados
	- A identidade e a posição corretas dos itens carregados nos 

transportes
	- A congruência do lote dos componentes do kit AltoStar® Purification 

Kit 1.5 [Lysis Buffer (tampão de lise), Wash Buffers (tampões 
de lavagem), Magnetic Beads (esferas magnéticas), Enhancer 
(amplificador) e Elution Buffer (tampão de eluição)]

	- O prazo de validade de todos os reagentes carregados
	- A presença de volumes de reagente suficientes
	- A exclusividade dos códigos de barras da amostra
	- O posicionamento correto dos itens carregados manualmente no 

transporte agitador aquecedor
	- O posicionamento correto da chapa de ejeção de pontas

Se alguma destas verificações falhar, é apresentada uma caixa de diálogo de 
mensagem especificando o problema em questão e as instruções para corrigir 
o problema em conformidade. Para mais informações relativas ao tratamento de 
erros consulte as instruções de utilização do AltoStar® Connect software.

NOTA

Alterar as posições de qualquer item carregado depois de o transporte 
ter sido colocado no instrumento dá origem ao cancelamento do 
processamento de purificação e danifica o instrumento.

Quando todas as verificações forem aprovadas, é apresentada a caixa de diálogo 
Loading complete (Carga Concluída) (consulte a figura 15).
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Figura   15: Caixa de diálogo Loading complete (Carga Concluída)

9.	 Confirme a caixa de diálogo Loading complete (Carga Concluída) clicando em 
OK ou aguarde 10 segundos para o início automático do processo.

NOTA

Clicando em Cancel (Cancelar), o processamento de purificação será 
cancelado, mas pode ser iniciado novamente (consulte o capítulo 8.6.6 
Iniciar um processamento de purificação).

O processamento de purificação é iniciado e será conduzido sem a intervenção de 
utilizador.

8.6.7  Durante o processamento de purificação
Não é necessária a interação de utilizador até à conclusão do processamento de 
purificação. O ecrã Processing Status (Estado de Processamento) é apresentado 
(consulte a figura 16) mostrando o estado do processamento de purificação e o 
tempo estimado restante.
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Figura   16: Ecrã Processing Status (Estado de Processamento)

NOTA

Empurrar ou puxar os transportes ou a porta do AltoStar® AM16 durante 
um processamento de purificação poderá cancelar o processamento.

NOTA

A interrupção do processamento de purificação após a caixa de 
diálogo Loading complete (Carga Concluída) ser confirmada anulará 
o AltoStar® run (processamento), impedindo um reinício. Para repetir 
processamentos cancelados, consulte as instruções de utilização do 
AltoStar® Connect software.



60

AltoStar® Purification Kit 1.5

NOTA

Depois de concluída a transferência de amostra para a Processing 
Plate (placa de processamento), os transportes de amostra podem 
ser descarregados a qualquer momento. O botão Unload samples 
(Descarregar amostras) na barra de ferramentas ficará ativo e pode ser 
clicado. Os transportes da amostra serão descarregados da plataforma 
e os tubos de amostra podem ser removidos. O processamento de 
purificação não será interrompido.

NOTA

Os componentes necessários para o processamento de configuração 
PCR subsequente podem ser pré-visualizados para permitir a preparação 
destes componentes durante o processamento de purificação anterior: 

	- Clique em PCR Setup → Start PCR Setup (Configuração PCR → 
Iniciar Configuração PCR) na barra de menus para aceder ao ecrã 
Start PCR Setup Run (Iniciar Processamento de Configuração PCR).

	- Consulte as tabelas Controls in selected PCR Setup Run 
(Controlos no Processamento de Configuração PCR selecionado) e 
Required master tubes for the selected PCR Setup Run (Tubos 
principais necessários para o Processamento de Configuração PCR 
selecionado) para informações sobre os componentes necessários.

	- Regresse ao processamento de purificação em curso clicando em 
Purification → Current Purification (Purificação → Purificação 
Atual) na barra de menus.

8.6.8  Conclusão do processamento de purificação
No final do processamento de purificação, é apresentada a caixa de diálogo Run 
finished (Processamento Concluído) (consulte a figura 17).
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Figura   17: Caixa de diálogo Run finished (Processamento Concluído)

1.	 Certifique-se de que o tabuleiro de carga está vazio. 

2.	 Confirme a caixa de diálogo Run finished (Processamento Concluído) clicando 
em OK.

O AltoStar® AM16 descarregará os transportes. Certifique-se de que não fica em 
frente aos transportes a descarregar. 

Depois de descarregar é apresentada a caixa de diálogo Maintenance (Manutenção) 
(consulte a figura 18).

3.	 Siga as instruções da caixa de diálogo Maintenance (Manutenção).



62

AltoStar® Purification Kit 1.5

Figura   18: Caixa de diálogo Maintenance (Manutenção)

A tabela da caixa de diálogo apresenta componentes do kit AltoStar® Purification 
Kit 1.5 e do IC (AltoStar® Internal Control 1.5) com volume suficiente para ser 
novamente utilizado em processamentos de purificação subsequentes.

1.	 Se um processamento de configuração PCR que utiliza a eluate plate 
(placa de eluato) atualmente carregada for diretamente iniciado após o 
processamento de purificação, a eluate plate (placa de eluato) pode manter-se 
na posição do transporte à temperatura ambiente (máx. +30 °C) até 4 horas. 
Se o processamento de configuração PCR não for diretamente iniciado após 
o processamento de purificação, sele e armazene a eluate plate (placa de 
eluato) conforme descrito no capítulo 8.6.12.1 Selagem da eluate plate (placa 
de eluato).

2.	 Feche os tubos com as tampas apropriadas.

ATENÇÃO

Não deixe os reagentes abertos entre utilizações, pois pode 
comprometer o desempenho do produto.
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ATENÇÃO

Não troque as tampas dos tubos quando fechar os componentes do 
produto após a utilização, para evitar a contaminação dos reagentes, 
pois pode comprometer o desempenho do produto.

3.	 Feche os recipientes com películas de reposição de selagem de recipientes 
não usada.

ATENÇÃO

Não reutilize as películas de reposição de selagem do recipiente 
para evitar a contaminação dos reagentes, pois pode comprometer o 
desempenho do produto.

4.	 Armazene os reagentes para reutilização conforme descrito no capítulo 4. 
Armazenamento e manuseamento e nas instruções de utilização do AltoStar® 
Internal Control 1.5. 

5.	 Elimine os componentes do kit AltoStar® Purification Kit 1.5 e do AltoStar® 
Internal Control 1.5 não indicados na tabela da caixa de diálogo Maintenance 
(Manutenção) (consulte o capítulo 10. Eliminação). 

Elimine as amostras e os materiais usados (consulte o capítulo 10. Eliminação). 

6.	 Confirme a caixa de diálogo Maintenance (Manutenção) clicando em OK.

ATENÇÃO

As amostras devem ser sempre tratadas como sendo infeciosas e com 
risco (biológico), em conformidade com os procedimentos laboratoriais 
e de segurança. No caso de derrames de material da amostra, utilize 
imediatamente um desinfetante apropriado. Manuseie os materiais 
contaminados como se se tratassem de materiais com risco biológico.

NOTA

Os resíduos líquidos e quaisquer líquidos que contenham Lysis Buffer 
(tampão de lise) ou Wash Buffer 1 (tampão de lavagem) contêm 
tiocianato de guanidina, podendo formar compostos tóxicos, altamente 
reativos e voláteis quando combinados com lixívia ou ácidos fortes.
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NOTA

As instruções para o procedimento de manutenção diária quanto à 
eliminação de resíduos líquidos e materiais usados encontram-se no 
AltoStar® Automation System AM16.

8.6.9  Resultados do processamento de purificação
Os resultados do Processamento de Purificação são guardados no AltoStar® 
Connect software.

1.	 Clique em Purification → Purification Results (Purificação → Resultados 
de Purificação) na barra de menus para aceder ao ecrã Results (Resultados) 
(consulte a figura 19).

Figura   19: Ecrã Results (Resultados)
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O ecrã Results (Resultados) apresenta uma tabela com todas as amostras utilizadas 
no mais recente processamento de purificação e uma coluna Status (Estado) à 
direita que indica se o processamento de purificação de uma determinada amostra 
ficou totalmente concluído (consulte a tabela 9).

Tabela  9: Resultados do processamento de purificação

Status 
(Estado)

Resultado do processamento de purificação

Processed 

(Processado)

•	 A amostra foi processada com sucesso no processamento de 
purificação.

•	 O respetivo eluato está pronto para ser utilizado num processamento 
de configuração PCR.

Error (Erro)

•	 A amostra não foi processada com sucesso.
•	 Esta amostra não tem eluato disponível. 
•	 A amostra será automaticamente omitida nos processamentos de 

configuração PCR seguintes. 

2.	 Para visualizar os resultados de processamentos de purificação anteriores, 
clique no botão Load (Carregar) na barra de menus, selecione o processamento 
de purificação pretendido a partir da lista na caixa de diálogo de abertura Load 
Results (Carregar Resultados) e clique em OK.

São automaticamente gerados 2 ficheiros de resultados do processamento de 
purificação pelo AltoStar® Connect software:

•	 Um ficheiro LIMS (.xml) para passar informações detalhadas sobre o 
processamento de purificação, incluindo resultados, para o LIMS. 

•	 Um relatório (.pdf) com informações detalhadas sobre o processamento de 
purificação, incluindo resultados, para efeitos de documentação.

Estes ficheiros estão guardados no local especificado em System Settings 
(Definições do Sistema) do AltoStar® Connect software.
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NOTA

Os ficheiros de resultados do processamento de purificação podem 
ser novamente gerados carregando o respetivo processamento de 
purificação e clicando no botão Create LIMS File (Criar Ficheiro LIMS), 
para gerar o ficheiro LIMS, ou no botão Create Report (Criar Relatório), 
para gerar o relatório.

8.6.10  Configuração PCR e processamento PCR
Para informações sobre a configuração PCR e o processamento PCR, consulte 
as instruções de utilização dos respetivos kits e reagentes da altona Diagnostics 
especificados para utilizar com o kit AltoStar® Purification Kit 1.5.

8.6.11  Estabilidade do eluato
Após a conclusão do processamento de purificação, os eluatos na eluate plate 
(placa de eluato) não selada mantêm-se estáveis à temperatura ambiente (máx. 
+30 °C) durante 4 horas.

ATENÇÃO

O armazenamento de eluatos nas condições erradas poderá provocar 
a perda de volume de eluato e/ou a degradação da sequência-alvo 
específica do agente patogénico e pode comprometer o desempenho 
do produto.

8.6.12  Armazenamento do eluato
Os eluatos numa eluate plate (placa de eluato) selada [consulte o capítulo 8.6.12.1 
Selagem da eluate plate (placa de eluato)] podem ser armazenados a uma 
temperatura entre +2 °C e +8 °C até 24 horas.
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ATENÇÃO

O armazenamento de eluatos nas condições erradas poderá provocar 
a perda de volume de eluato e/ou a degradação da sequência-alvo 
específica do agente patogénico e pode comprometer o desempenho 
do produto.

8.6.12.1  Selagem da eluate plate (placa de eluato)
Se os eluatos na eluate plate (placa de eluato) forem armazenados, a placa deve 
ser selada com Eluate Plate Sealing Foil (película de selagem da placa de eluato). 
Recomenda-se a utilização do AltoStar® Plate Sealer [4s3™ Semi-Automatic Sheet 
Heat Sealer (4titude)] ou do PX1 PCR Plate Sealer (Bio-Rad). A adequabilidade 
de seladores de placa diferentes dos recomendados tem de ser avaliada pelo 
utilizador.

NOTA

A utilização de seladores de placa ou parâmetros de selagem 
desadequados poderá danificar os eluatos, assim como a eluate plate 
(placa de eluato), a Eluate Plate Sealing Foil (película de selagem da 
placa de eluato) e o selador de placa.
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Se um dos seladores de placa recomendados for utilizado para selagem, siga os 
seguintes passos:

1.	 Acione o selador de placa e certifique-se de que o adaptador de placa não 
está na gaveta.

2.	 Certifique-se de que as definições do selador de placa são as seguintes:

Tabela  10: Definições do selador de placa

Selador de placa Definições

Temperatura [°C] Tempo [s]

AltoStar® Plate Sealer 
[4s3™ Semi-Automatic 
Sheet Heat Sealer (4titude)]

170 2

PX1 PCR Plate Sealer 
(Bio-Rad)

175 3

3.	 Aguarde até ser atingida a temperatura definida. Esta operação pode demorar 
vários minutos.

4.	 Coloque a eluate plate (placa de eluato) no adaptador de placa do selador de 
placa.

5.	 Coloque uma Eluate Plate Sealing Foil (película de selagem da placa de 
eluato) na eluate plate (placa de eluato) de forma que o texto impresso “THIS 
SIDE UP” (este lado para cima) fique legível. Certifique-se de que todos os 
poços da eluate plate (placa de eluato) estão cobertos com película e que 
nenhum poço é ocultado pelo texto escrito.

NOTA

Operar o selador de placa sem o adaptador de placa colocado na 
gaveta poderá danificar o selador. Neste caso contacte o apoio técnico 
da altona Diagnostics para obter assistência (consulte o capítulo  13. 
Apoio técnico).
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NOTA

Se a estrutura ou a Eluate Plate Sealing Foil (película de selagem da 
placa de eluato) estiver incorretamente colocada, a película pode colar 
à placa de aquecimento no selador de placa durante a selagem. Tal 
danificará o selador. Neste caso, ou se o passo de selagem tiver sido 
iniciado sem Eluate Plate Sealing Foil (película de selagem da placa 
de eluato), deixe selador de placa arrefecer até atingir a temperatura 
ambiente e contacte o apoio técnico da altona Diagnostics para obter 
assistência (consulte o capítulo 13. Apoio técnico).

6.	 Monte a estrutura de selagem no topo para prender a película de selagem.

7.	 Abra a gaveta pressionando o botão Operate (Operar)*/ **.

8.	 Coloque o conjunto constituído pelo adaptador de placa, a eluate plate (placa 
de eluato), a Eluate Plate Sealing Foil (película de selagem da placa de eluato) 
e a estrutura de selagem no selador de placa e pressione o botão Operate 
(Operar)*/ **.

9.	 A gaveta fecha automaticamente, sela durante o tempo definido e reabre 
automaticamente.

10.	Retire a eluate plate (placa de eluato) selada e o adaptador de placa do selador 
de placa, e feche o selador de placa pressionando o botão Close (Fechar)*/ 

**.

*	 AltoStar® Plate Sealer [4s3™ Semi-Automatic Sheet Heat Sealer (4titude)]
**PX1 PCR Plate Sealer (Bio-Rad)

8.6.12.2  Remover a selagem da eluate plate (placa de eluato)
1.	 Centrifugue brevemente a eluate plate (placa de eluato) numa centrífuga de 

placas para remover qualquer líquido do interior da película de selagem.

2.	 Pressione a eluate plate (placa de eluato) sobre uma mesa para evitar 
movimentos súbitos da placa durante a remoção da película de selagem. 

3.	 Comece a descolar num canto e, de forma lenta e firme, puxe a película de 
selagem em direção ao canto oposto na diagonal, até removê-la totalmente.
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9.  Dados de desempenho
O desempenho do kit AltoStar® Purification Kit 1.5 é verificado em conjunto com 
cada kit PCR em tempo real ou reagente da altona Diagnostics especificado para 
utilizar com o kit AltoStar® Purification Kit 1.5. Para informações sobre dados de 
desempenho, consulte as instruções de utilização do respetivo kit PCR em tempo 
real ou reagente da altona Diagnostics.

10.  Eliminação
Elimine os resíduos perigosos e biológicos em conformidade com os regulamentos 
locais e nacionais. Os resíduos e os componentes excedentes não devem entrar 
em contacto com redes de esgoto, cursos de água ou o solo.

ATENÇÃO

As amostras devem ser sempre tratadas como sendo infeciosas e com 
risco (biológico), em conformidade com os procedimentos laboratoriais 
e de segurança. No caso de derrames de material da amostra, utilize 
imediatamente um desinfetante apropriado. Manuseie os materiais 
contaminados como se se tratassem de materiais com risco biológico.

ATENÇÃO

A eliminação de resíduos perigosos e biológicos deve cumprir os 
regulamentos nacionais e locais para evitar a contaminação ambiental.

NOTA

Os resíduos líquidos e quaisquer líquidos que contenham Lysis Buffer 
(tampão de lise) ou Wash Buffer 1 (tampão de lavagem) contêm 
tiocianato de guanidina, podendo formar compostos tóxicos, altamente 
reativos e voláteis quando combinados com lixívia ou ácidos fortes.
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11.  Controlo de qualidade
De acordo com o sistema de gestão da qualidade da altona Diagnostics GmbH, 
certificado pela EN ISO 13485, cada lote de kit AltoStar® Purification Kit 1.5 é 
testado face a especificações predeterminadas de modo a garantir uma qualidade 
do produto consistente.

12.  Guia de resolução de problemas
Problema: Precipitados no reagente

Causa possível Sugestões

Armazenamento do 
recipiente do Lysis 
Buffer (tampão de lise) 
a baixa temperatura 
ou armazenamento 
prolongado

Se o recipiente do Lysis Buffer (tampão de lise) já estiver aberto, 
certifique-se de que volta a selá-lo com película de reposição 
de selagem de recipientes. Aqueça o recipiente do Lysis Buffer 
(tampão de lise) (≤ +50 °C, por ex. em banho-maria) com uma 
cuidadosa rotação intermitente até os precipitados ficarem 
completamente dissolvidos.

A evaporação excessiva 
devido à utilização e/
ou selagem incorreta 
pode aumentar a 
concentração de sal nos 
reagentes

Elimine o reagente. Certifique-se de que fecha imediatamente 
os recipientes de reagente com a película de reposição de 
selagem de recipientes e os tubos de reagente com as tampas 
após a utilização.

Problema: Baixa produção ou pureza dos ácidos nucleicos
Causa possível Sugestões

Armazenamento 
de reagentes nas 
condições erradas

Elimine os reagentes. Certifique-se de que armazena os 
componentes do produto sob condições de armazenamento 
definidas (consulte o capítulo 4. Armazenamento e 
manuseamento).
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Causa possível Sugestões

Os reagentes não 
estavam fechados e/ou 
não foram devidamente 
armazenados entre 
utilizações

Elimine os reagentes. Certifique-se de que armazena os 
componentes do produto sob condições de armazenamento 
definidas (consulte o capítulo 4. Armazenamento e 
manuseamento). Certifique-se de que fecha imediatamente os 
recipientes de reagente com a película de reposição de selagem 
de recipientes e os tubos de reagente com as tampas após a 
utilização.

Pré-tratamento 
desadequado das 
amostras

Certifique-se de que prepara as amostras de acordo com as 
instruções no capítulo 8.6.6.1 Preparação de amostras.

As amostras 
congeladas não foram 
descongeladas ou 
misturadas corretamente

Certifique-se de que as amostras estão totalmente 
descongeladas e devidamente misturadas antes da utilização.

Lise incompleta da 
amostra

Antes da utilização, verifique se o Lysis Buffer (tampão de 
lise) não contém precipitados. Se o recipiente do Lysis Buffer 
(tampão de lise) já estiver aberto, certifique-se de que volta a 
selá-lo com película de reposição de selagem de recipientes. 
Aqueça o recipiente do Lysis Buffer (tampão de lise)  
(≤ +50 °C, por ex. em banho-maria) com uma cuidadosa 
rotação intermitente até os precipitados ficarem completamente 
dissolvidos.

Problema: Amostra não processada
Causa possível Sugestões

Viscosidade elevada da 
amostra ou sólidos na 
amostra

Certifique-se de que prepara as amostras de acordo com o 
capítulo 8.6.6.1 Preparação de amostras.

Volume de amostra 
insuficiente

As amostras curtas não serão processadas e será assinalado 
um erro durante o passo de transferência de amostra. 
Certifique-se de que providencia o volume de processamento 
acrescido do volume morto necessário para o tubo de amostra 
utilizado (consulte o capítulo 8.2 Tubos de amostra).
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Problema: Amostra de sangue total não processada
Causa possível Sugestões

Viscosidade elevada 
da amostra devido a 
incubação prolongada 
com AltoStar® Whole 
Blood Pretreatment 
Buffer 1.5

Certifique-se de que cumpre os requisitos de mistura e inicia 
o processamento de purificação no AltoStar® AM16 no prazo 
de 60 minutos a partir do início do pré-tratamento (consulte 
a secção Sangue total no capítulo 8.6.6.1 Preparação de 
amostras).

13.  Apoio técnico
Para apoio ao cliente, contacte o apoio técnico da altona Diagnostics: 

e-mail: 	 support@altona-diagnostics.com

telefone: 	 +49-(0)40-5480676-0

NOTA

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relação a este produto 
deve ser comunicado à altona Diagnostics e à autoridade competente 
do seu país.
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15.  Marcas comerciais e isenções de responsabilidade
4s3™ (4titude); AltoStar® (altona Diagnostics GmbH).

Os nomes registados, marcas comerciais, etc. utilizados neste documento, mesmo 
onde não estão especificamente marcados como tal, não devem ser considerados 
como estando desprotegidos pela legislação.

O AltoStar® Purification Kit 1.5 é um produto com a marcação CE de acordo com o 
Regulamento Europeu (UE) 2017/746 relativo ao diagnóstico in vitro.

Produto não autorizado ou aprovado pela FDA.

Não disponível em todos os países.

© 2022 altona Diagnostics GmbH. Todos os direitos reservados.
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16.  Símbolos
Símbolo Explicação

V
Dispositivo médico de diagnóstico in vitro

*
Número de item de comércio internacional

g
Código do lote

.
Conteúdo

h
Número de catálogo

#
Número

,
Componente

i
Consulte as instruções de utilização

X

Contém o suficiente para "n" testes/reações 
(rxns)

l
Limite de temperatura

H
Data de validade

M
Fabricante

Y
Atenção

&
Número de material

A
Versão
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Símbolo Explicação

=
Nota

t
Identificador de fórmula único
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17.  Histórico de revisões
Tabela  11: Histórico de revisões

Identificador
Data de  
emissão  

[mês/ano]
Modificações

MAN-PK1540-
PT-S01

11/2021 Lançamento inicial

MAN-PK1540-
PT-S02

04/2022 Capítulo 15: substituição de "Diretiva Europeia 
98/79/CE relativa ao diagnóstico in vitro" por 
"Regulamento Europeu (UE) 2017/746 relativo ao 
diagnóstico in vitro"
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