Tecnologia iISWAB®-DNA-250 mawl

INSTRUCCIONES PARA USO ORAL/ SALIVA - Espaiiol Precaucion: Lea todos los pasos antes de recolectar muestras.

NOMBRE DEL DISPOSITIVO
iISWAB®-DNA-250

INDICACION PARA USO

El dispositivo de recoleccién iISWAB®-DNA-250
estd destinado a la recoleccion de ADN de doble
cadenay fragmentos grandes en el punto de
recoleccién sin necesidad de incluir el hisopo.
La quimica de recoleccion y lisis suave de la
solucién amortiguadora no toxica iISWAB®-DNA
permite la recuperacién de ADN similar al ADN
gendmico generado a partir de sangre, lo que

la hace adecuada para ensayos genémicos
complejos posteriores, como microarrays, NGS
y secuenciacion de Sanger. El dispositivo puede
utilizarse para el transporte y almacenamiento
atemperatura ambiente (de 15a30°C). Ideal
para: pruebas de paternidad, genealogia,
ascendencia, genémica de poblaciones,
investigacion del cancer, tipificacion HLAy
epidemiologia

CONTENIDO

Dispositivo iISWAB®-DNA-250

2 hisopos estériles*

Bolsa plastica de peligro biolégico con
almohadilla absorbente*§

Etiqueta de cddigo de barras adicional (solo para
uso en laboratorio)*

Etiqueta "Especimen humano exento™* §

La caja exterior se utilizaré para enviar de vuelta
la muestra*®

Elembudo iSpit se vende por separado
*Incluido solo en formato de kit.

§El articulo puede no estar incluido

en ciertos paises.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Antes de la recoleccion: 3 afios desde la fecha
de fabricacién entre 15y 30°C.

Temperatura de transporte, posterior a la
recoleccion: 15-30°C.

Estabilidad y almacenamiento de las
muestras, después de la recoleccion: 60 dias
en tiempo real (3 afios en tiempo acelerado);
si se requiere un tiempo de almacenamiento
mas prolongado, las muestras recolectadas
pueden almacenarse a-20 a -80°C.
Informacion adicional disponible en
www.mawidna.com

ADVERTENCIAY PRECAUCIONES

Para uso externoy de un solo uso Unicamente.
NO beba, toque o retire la solucién
amortiguadora del dispositivo. No utilizar si

el dispositivo esta roto, con fugas o dafiado
visiblemente. Estos productos deben usarse
solo de acuerdo con las instrucciones
proporcionadas. Evite el contacto visual

con el liquido en el dispositivo. SI ENTRA

EN CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuague
cuidadosamente con agua durante varios
minutos. SI' SE INGIERE: Llame al CENTRO DE
INTOXICACIONES. Enjudguese la boca. No es
un producto de combustion peligrosa. La tapa
del dispositivo puede representar un riesgo de
asfixia. No ingerir.

Consulte la Ficha de datos de seguridad (SDS).

DISPOSITIVOS
Todos los productos de la familia iISWAB®-DNA-250 consisten en un dispositivo prellenado con 600 pL de solucion
amortiguadora estabilizante.

Solucién amortiguadora estabilizante

/Numero de catalogo Nombre de la familia de productos

Kit de recoleccién iSWAB®-DNA 600 L
600 UL x 50 unidades

ISWAB®-DNA-250

ISD-T-250-R Soporte para dispositivo de recoleccion iSWAB®-DNA

1SD-1-250 Dispositivo de recoleccién de ADN iSWAB®-DNA 600 pL x 500 unidades

PREPARACION PARA USO

Antes de la recoleccion de muestras, verifique el método de recoleccién preferido con su laboratorio de procesamiento.
® Nota: Se recomienda no comer, beber o fumar durante 30 minutos antes de recolectar su muestra.
e No toque las puntas del hisopo ni permita el contacto con ning(in otro objeto. Use ambos hisopos incluidos en el kit.
® Golpee el dispositivo suavemente 2-3 veces antes de la recoleccion para concentrar todo el liquido en el fondo.

Si estd utilizando la recoleccion de saliva, vaya al paso niimero 8.

1 Coloque el dispositivo de pie sobre una superficie plana. Abra ambas bolsas que
contienen hisopos y retire un hisopo. Destornille la tapa del dispositivo antes de
recolectar la muestra.

2 Para recoleccion oral: Frote firmemente la punta del hisopo contra el interior de su
mejilla de 15 a 20 veces, usando una presion ligera similar a la de cepillarse los dientes.
a. Gire la punta del hisopo mientras frota.
b. Cubra toda la mejilla de arriba abajo y de lado a lado.

3 Levante el tubo y manténgalo estable con una mano. Gire lentamente el hisopo en el
tubo iSWAB con un movimiento de sacacorchos. Habra resistencia, pero empuje el
hisopo hasta el fondo del tubo.

Mantenga el tubo firme y mueva el hisopo hacia arriba y hacia abajo rapidamente
dentro del tubo de 10 a 15 veces sin sacar el hisopo del liquido.

I

En este punto, retire y deseche el hisopo. Sostenga el tubo firmemente y retire el hisopo
girandolo lentamente con un movimiento de sacacorchos. Deseche adecuadamente el
hisopo usado en el contenedor de desechos biopeligrosos correspondiente de acuerdo
con las regulaciones federales, estatales y locales. NO COLOQUE LOS HISOPOS EN LA
BOLSA DE PELIGRO BIOLOGICO.

6 Repita los pasos 2 a 5 con el otro hisopo incluido en el kit. Alterne entre el lado
izquierdo y derecho de las mejillas. Asegurese de usar ambos hisopos.
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7 DETENGASE: Después de usar todos los hisopos, inspeccione la solucién a través de la
abertura entre la etiqueta. Si la recoleccién se ha realizado correctamente, la palabra
"SWAB" deberia desaparecer. Si se almacena la muestra, es posible que sea necesario
agitarla para resuspenderla. Si alin puede leer la palabra "SWAB": Repita el proceso de
hisopado después de 2 horas o a la mafiana siguiente antes de comer o cepillarse los
dientes usando hisopos Q-Tips®, o cualquier hisopo de algoddn estandar. Por lo general,
1-2 hisopos adicionales para el rehispado pueden ser suficientes, pero aseglirese de que
la palabra "SWAB" no sea visible antes de enviar la muestra de vuelta al laboratorio.

8 Pasos para la recoleccion de saliva (Ignorar si solo se utilizan hisopos para la recoleccion):
(1) Retire la tapa del dispositivo y coléquela en una superficie limpia. (2) Coloque el
embudo iSPIT® en el tubo de manera que quede en posicion vertical como se muestra
en laimagen. (3) Estimule la produccién de saliva en su boca. (4) Escupa 1 0 2 veces
directamente en el embudo. (5) Permita varios segundos para que toda la saliva pase por el
embudo hacia el tubo. (6) Retire el embudo y vuelva a colocar la tapa de forma segura. (7)
Agite suavemente el tubo de 5 a 10 veces para permitir la mezcla.

9 Para recoleccion en laboratorio o en el sitio: Proceda con el procesamiento o
almacenamiento de muestras.

Para recoleccion en casa: Vuelva a colocar la tapa de iSWAB® firmemente; la muestra
esta ahora lista para pruebas adicionales. Coloque el dispositivo en la bolsa de peligro
bioldgico. La etiqueta de c4digo de barras adicional es solo para uso en el laboratorio.
Coloque la bolsa de peligro bioldgico con el dispositivo y la etiqueta de cddigo de barras
adicional de nuevo en la caja. Coloque una etiqueta de direccion de retorno en la parte
superior de la caja sobre la etiqueta original, y el franqueo de devolucién en la esquina
superior derecha. Coloque la etiqueta "Especimen humano exento" en la parte inferior
izquierda. No cubra el franqueo ni la direccion de retorno. Despegue la tira de cinta de
debajo de la solapa superior y vuelva a sellar la caja.
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paquete antes de usar.
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Para un solo uso. M Fabricante.

Marcado CE.

o ®

No estéril

1 Dispositivo médico de
diagnéstico in vitro.

*Los productos mostrados contienen la marca CE y estan aprobados para uso IVD en paises que reconocen este estindar. En los EE. UU., los productos estdn designados
para Uso exclusivo en investigacién y no para su uso en procedimientos de diagnostico, y seran etiquetados en consecuencia.
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