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ENGLISH

4N6 FLOQSwabs® Genetics
Product Insert & How to Use Guide

INTENDED USE

The 4N6 FLOQSwabs® Genetics product line is intended for the collection and transport of swab samples for the detection and the analysis of human
DNA for Genetics applications such as human identification testing and reference samples for paternity testing.

Not intended for diagnostic use.

SUMMARY AND PRINCIPLES

One of the routine procedures for genetics applications involves the collection and transportation of swab samples (for example buccal swab (1),
vaginal swabs cells, saliva, semen (2), blood) for human DNA profiling. This can be accomplished using 4N6 FLOQSwabs® Genetics which are
certified free of amplifiable human DNA, and detectable DNase and RNase.

4N6 FLOQSwabs® Genetics can be used to collect and transport specimens for DNA profiling and are available in two main formats:

. Genetics 4N6 FLOQSwabs® line, packaged in long tubes or peel pouches.
Samples collected with the Genetics 4N6 FLOQSwabs® product line can be transported directly to the laboratory after proper drying.
Proper swab drying prevents contaminant overgrowth, optimizing DNA stabilization. Swab samples should be stored at room temperature
(20 — 25°C) or frozen for up to @ maximum of 12 months (9)

. 4N6 FLOQSwabs® with an Active Drying System
The Genetics 4N6 FLOQSwabs® product line with Active Drying System eliminates the need to dry the swab before transport. The swabs
can be stored at room temperature (20 — 25°C) or frozen for up to a maximum of 12 months (9).

REAGENTS
Some product codes are available with Active Drying System, which consists of a dessiccant contained in the tube stopper to absorb the humidity
of the collected sample.

LIMITATIONS

1. Not for diagnostic use.

2. 4N6 FLOQSwabs® Genetics product line is intended for the collection and transport of swab samples for the detection of human DNA, for
Genetics applications such as human identification testing, and reference samples for paternity testing.

3. The amount of specimen collected for DNA analysis significantly varies from donor to donor and in relation to collection execution mode.
For the proper collection procedure, please refer to Specimen Collection instructions.

4. The product codes supplied in peelpouch format must NOT be reinserted into the peelpouch or envelops after sample collection.
Appropriate transport systems should be adopted.

5. If codes W/O Active Drying System are used for collection, the swab must be air-dried, before reclosing into its own tube or cuvette (it

should take approximately 1 hour). Reclosing a wet swab into a tube or a cuvette could result in nucleic acids degradation due to
microbial overgrowth.

6. If the sample has been frozen bring it back at room temperature before use

7 The use of handling and testing procedures different from the ones described in this package insert may affect product performance and
analysis results.

8. The use of the product in combination with extraction and amplification kits must be always qualified by the user.

PRODUCT STORAGE

This product is ready for use and no further preparation is necessary. The product should be stored in its original container at 2 — 30°C until used.
Do not overheat. Do not incubate or freeze prior to use. Improper storage will result in a loss of efficacy. Do not use after expiration date, which is
clearly printed on the outer box, and on each individual pack.

PRODUCT DETERIORATION
4N6 FLOQSwabs® Genetics should not be used if 1) there is evidence of damage or contamination to the product, 2) the expiration date is passed,
3) the swab package is open, and/or the security seal is compromised.

MATERIALS SUPPLIED
4N6 FLOQSwabs® Genetics line is available in different formats shown below.

Regular size tip 4N6 FLOQSwabs® individually wrapped in peelpouch (product code 4520CS01)
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.
COPAN Page 2



a

FLgQ';lyghs' HPC145 Rev.00 Date 2019.02

Regular size tip 4N6 FLOQSwabs® individually wrapped in peelpouch with a 2ml cuvette (product code 4520CA)

Regular size tip 4N6 FLOQSwabs® individually wrapped in peelpouch with a 2ml cuvette and NAO® Basket (product code 4103CS01)

-— — :

Regular size tip 4N6 FLOQSwabs® in a plain dry tube (product code 4508C)

.ﬂ
e
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Regular size tip 4N6 FLOQSwabs® in a shorter tube format (tube length 109mm) with Active Drying System (product code 4504C), 4N6 FLOQSwabs®
subungueal shape in a shorter tube format (tube length 109mm) with Active Drying System (product code 40U022D).

= q 4N Fowsebs

All 4N6 FLOQSwabs® Genetics are provided with a molded breakpoint which allows easy breakage of the swab tip end into a cuvette and/or NAO®
Basket.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

Appropriate materials for nucleic acids extractions, amplifications and DNA analysis. Refer to laboratory reference manuals for nucleic acid
amplification and analysis.

.
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DIRECTIONS FOR USE

Copan 4N6 FLOQSwabs® Genetics are available in the product configurations indicated in the table below:

HPC145 Rev.00 Date 2019.02

Product Code

Description

Packaging

Sample

4N6 FLOQSwabs® Genetics, Regular size tip, with breakpoint at

100 units/box

in 109mm long tube

6x50 units/carton

4520CS01 20mm, individually wrapped in peelpouch 10x100 units/carton
4520CA 4N6 FLOQSwabs® Genetics_,, R_e_gular size tip, wit_h breakpoint at 100 un_its/box Buccal Swabs
20mm, plus 2 ml cuvette individually wrapped in peelpouch 6x100 units/carton (Saliva, cells, others)
4N6 FLOQSwabs® Genetics, Regular size tip, with breakpoint at 100 units/box Vaginal Swabs
® S N
4103CS01 20mm, plus NAO® Basket and 2ml cuvette, individually wrapped in 6x100 units/carton (Semen, Blood, others)
peelpouch
4N6 FLOQSwabs® Regular size tip, with breakpoint at 20mm, 100 units/box
4508C : h
in dry tube 10x100 units/carton
4N6 FLOQSwabs® Regular size tip, with breakpoint at 20mm .
. e P ; g 50 units/box Buccal Swabs
4504C in 109mm long tube with Active Drying System 6x50 units/carton (Saliva, cells, others)
4N6 FLOQSwabs® Genetics with Active Drying System, Subungual .
40U022D shape, breaking point at 20 mm, 50 units/box Subungual swab

(blood, cells, others)

Additional product codes may be available. For updates please refer to our T WWW. com

The proper taking of a sample from a donor is a crucial aspect in terms of the outcome of the DNA analyses. For specific instructions on sample-
taking procedures, please refer to the procedures below or to the internal sample-taking procedures.

Gloves and protective clothing and eyewear should be worn when collecting and handling specimens.

When handling the swab during the sample-taking phase, the operator has to hold the swab from the handle/cap or from the side opposite the tip. Do not touch
the tip of the swab.

Identify the collected sample by following the laboratory’s internal procedures. Some devices are fitted with a label that makes it possible to enter data, if
need be.

Taking oral swabs

NOTE: Do not use excessive force, pressure or bending when collecting swab samples from humans as this may result in accidental breakage of the swab
shaft. Swab shafts often exhibit diameter changes to facilitate different sampling requirements. Swab shaft have a molded breakpoint point close to the tip
designed for intentional breakage of the swab into a transport tube.

NOTE: The donor must not eat, drink (apart from water), brush his/her teeth, or chew gum one hour before sample collection. The swab must NOT
be reinserted into the peel pouch after sample collection.

NOTE: for product codes with envelope, the sample MUST NOT be placed back inside the envelope after being taken.

For 4N6 FLOQSwabs® Genetics with Active Drying System, codes 4504C:

NOTE: for product codes in “4N6 FLOQSwabs® format with active drying system”, the sample must be collected immediately after opening the
aluminium envelope.

1. Put on gloves, open the pouch and take out the device

2. To facilitate the opening of the device hold the tube with one hand and with the thumb press the portion of the cap above the label

3. Holding the device by the cap, remove the cap and place the tube in a vertical position on a clean surface avoiding further manipulation

4. Holding the device by the cap, place the swab in the oral cavity placing it on the tongue. Close the mouth and hold the swab in position to
moisten it with saliva for 10 seconds

5. Position the swab between the cheek and the gum. Using the other hand, exercise light pressure on the cheek and rub the swab vigorously
back and forth for 10 times

6. Repeat step 5 on the opposite side of the oral cavity

7. Insert the cap with the swab inside the test tube and close firmly until you hear a click.
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For Genetics 4N6 FLOQSwabs® codes 4520CS01, 4520CA, 4103CS01 (individually wrapped in peelpouch):

1. Wear gloves, then open the envelope;

2. Remove the swab from the envelope by grabbing it from the side opposite the tip.

3 Place the swab inside the mouth, above the tongue. Close the mouth and keep the swab in position for ten seconds in order to wet the
swab with the saliva;

4. Move the swab between cheek and gums. Helping yourself with your other hand, press down lightly on the cheek and rub the swab
forcefully back and forth for ten times;
5. Repeat step 4 on the opposite side of the mouth;
Step 3 Step 4

After taking the sample, let the swab air dry for 1 hour, in an environment protected against contamination.

A) for product code 4520CS01, after the swab is dry: by acting on the breaking point on the swab stem, break off the swab inside a test
tube (not supplied) in order to take it to the sample analysis laboratory according to laboratory procedures.

B) for product code 4520CA after the swab is dry: by acting on the breaking point on the swab stem, break off the swab inside the cuvette
included in the envelope and close the test tube using the specific cap for transport to the analysis laboratory (See image).

No

I,

C)_for product code 4103CS01, after the swab is dry: by acting on the breaking point near the tip of the swab stem, break off the swab
inside the NAO® Basket included in the envelope (previously placed in the relative test tube supplied in the package) and close the test
tube on the NAO® Basket using the special cap for transport to the analysis laboratory.

For Genetics 4N6 FLOQSwabs® code 4508C (in dry tube)

1. Wear gloves and open the test tube;

2. Remove the swab from the test tube, holding it by its cap.

3 Place the swab inside the mouth, above the tongue. Close the mouth and keep the swab in position for ten seconds in order to wet the
swab with the saliva;

4. Move the swab between cheek and gums. Helping yourself with your other hand, press down lightly on the cheek and rub the swab
forcefully back and forth for ten times;
5. Repeat step 4 on the opposite side of the mouth;
Step 3 Step 4 Step 5

v

2l

-3

After taking the sample, let the swab air dry for 1 hour, in an environment protected against contamination;
Place the swab back into the test tube as shown in the following image and close firmly.

(&,

No
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Vaginal swab specimen collection
For product codes 4520CS01, 4520CA, 4103CS01, 4508C

1. Put on gloves and open the peel pouch.

2. Remove the 4N6 FLOQSwabs® from the peel pouch. Collect the sample from the patient with the 4N6 FLOQSwabs® as per the following
instructions. NOTE: Do not use excessive force, pressure or bending when collecting swab samples from patients as this may result in
accidental breakage of the swab shaft. Swab shafts often exhibit configuration to facilitate different sampling requirements. Swab shaft
have a molded breakpoint close to the tip designed for intentional breakage of the swab into a transport tube.

3. Insert the swab about 5 cm (2 inches) into the opening of the vagina.
4. Gently rotate the swab 3 times against the sides of the vagina. Withdraw the swab carefully.
5. After collection, allow the swab to air dry for 1 hour in an environment protected from contamination.
» Y~
For Genetics 4N6 FLOQSwabs® codes 4520CS01:
6. using the breaking point of the swab shaft, break the swab in a cuvette (not provided) to transport to the testing laboratory or process as per
laboratory procedures.
For Genetics 4N6 FLOQSwabs® codes 4520CA:
6. using the breaking point close to the tip of the swab shaft, break the swab in the cuvette included in the pouch, close the cap of the cuvette to

transport to the testing laboratory. For Product Code 4103CS01: using the breaking point of the swab shaft, break the swab in the NAO®
Basketincluded in the pouch (previously inserted into the relative provided cuvette), close the cap of the tube+NAO® Basket to transport to the
testing laboratory.

.

For Genetics 4N6 FLOQSwabs® code 4508C (in dry tube)

6. Re-insert the swab inside the tube and close firmly

.
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Subungueal swab specimen collection

Product code 40U022D:
1. Wear gloves and open the aluminum pouch. While holding tightly the cap, open the tube.
2. Place the tip of the swab under fingernail and gently move the swab along the length of the nail. Repeat the collection in the opposite direction
as shown in the picture.
3. After collection, replace the swab into the plastic tube and close tightly.

\,\.\ S
{
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Processing 4N6 FLOQSwabs® Genetics in the laboratory

Once the swab samples arrive at the laboratory, they can be processed immediately or kept at room temperature (20 - 25°C) or frozen for up to a
maximum of 12 months. Storing the swabs at +4°C after collection is not recommended, because over time, humidity can give rise to accelerated
DNA degradation.

Gloves and protective clothing and eyewear should be worn when collecting and handling forensic specimens.

When working with molecular methods care should be taken to prevent carry over contamination. Spatial separation of working areas and
unidirectional workflow are essential to prevent amplicon carry-over.

Nucleic acids extraction:
During sample processing when handling the 4N6 FLOQSwab® applicator, the operator must not touch the area below the breakpoint that is the area
from the line to the tip of the nylon flocked swab, as this will lead to contamination of the applicator shaft invalidating the test results.

1. For Product Codes 4520CA: open the cuvette containing the 4N6 FLOQSwabs® tip, add directly into the cuvette the appropriate amount of
lysing buffer, as per package insert of the extraction kit in use. Continue as per extraction and amplification kits procedures.

2. For Product Code 4103CS01: (In the case of swabs in NAO®Basket + cuvette): open the cap of the NAO®Basket containing the swabs, and
add directly into the NAO®Basket the appropriate amount of lysing buffer, as per package insert of the extraction kit in use. The lysis step can
proceed, keeping the swabs into NAO®Basket, as per package insert of the extraction kit in use. NOTE 1: the maximum volume of lysis buffer
that can be added to NAO® Basket is 700 pl, the minimum volume recommended is 300 pl, in order to cover most of the swab surface.
NOTE 2: at lysis of 70°C (maximum temperature recommended for use), some drops of liquid may come through the valves of NAO®
Basket into the cuvette below. This is not a problem as long as the swabs stay immersed in the lysis buffer. At the end of the lysis step,
centrifuge the NAO® Basket and the cuvette containing the swab for at least 10000 revolutions for at least 1 minute, in order to recover all
the liquid containing the lysate sample in the cuvette below. Open the cap of the tube, discard the NAO®Basket containing the dry swab and
proceed with the cuvette containing the lysate sample, as per package insert of the extraction kit in use.

3. For Product Codes 4508C, 4504C, (4N6 FLOQSwabs® in tube) and 4520CS01: Using the breaking point of the swab shaft, transfer the swab
to an extraction tube as per laboratory SOP. Add the appropriate amount of lysing buffer, as per package insert of the extraction kit in use.
Continue as per extraction and amplification kits procedures. All Genetic swabshave a breaking point compatible with NAO®Basket so they can
be used in association during the lysing step: in this case, follow the instructions given at previous point n°2.

Genetics 4N6 FLOQSwabs® devices have been tested with the following extraction methods: ChargeSwitch Forensic DNA Purification Kit by
Invitrogen and Chelex 100 by Biorad (2), PrepFiler and PrepFiler Express by Life Technologies (3, 5); Nucleo Spin Tissue by Macherey Nagel, DNA
1Q system by Promega and InstaGene matrix by Bio-Rad (4, 5), MO BIO BiOstic® Bacteremia DNA Isolation Kit (MO BIO Laboratories, Inc. Carlsbad,
CA) (6).

The extracted DNA has been tested with the following PCR Kits: AmpFESTR® Yfiler™ PCR Amplification Kit by Life Technologies (2); Identifiler Plus
by Life Technologies and Quantifiler Trio Human DNA Quantification kit by Life Technologies (3); Human DNA Quantification kit by Life Technologies
(4); VeriFiler™ Express (VFE) PCR amplification Kit by Life Technologies (8).

QUALITY CONTROL
Genetics 4N6 FLOQSwabs® are guaranteed for following features:
. Analyte release: the swab is inoculated with a bacterial suspension, transferred into liquid phase and check for the complete analyte
release.
270% of analyte must be released by the swab.
. DNase free: Following internal SOP, 4N6 FLOQSwabs® are saturated with a solution containing standard DNA ladder. DNA from solution
exposed to the swabs must be intact.
. RNase free: Following internal SOP, 4N6 FLOQSwabs® are saturated with a solution containing standard RNA ladder. RNA from solution
exposed to the swabs must be intact.
. Human DNA free: Following internal SOP 4N6 FLOQSwabs® are tested to be free of any amplifiable human DNA with the Identifiler® Plus
STR kit.
. Active Drying System ability: Following internal SOP, 4N6 FLOQSwabs® with Active Drying System are inoculated with a known amount

of osmotic water. The swabs, reclosed in their own tubes, must be completely dry after 24 hours at room temperature.

.
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WARNING AND PRECAUTIONS

1. Not for diagnostic use.

2. Not suitable for any other application than intended use.

3. To be used only by adequately trained or qualified personnel.

4. Directions for use must be followed carefully.

5. Before transport, where there is no active drying system, make sure that proper drying procedure has been followed. Transport of a not
dried sample may result in DNA degradation.

6. Product is ready to use: it is not necessary to pretreat prior sample collection.

7. All specimens and materials used to process them should be treated in human DNA free condition, to avoid post collection
contamination by personnel, that could lead to false results: wear disposable gloves, mask, cap and other protection commensurate
with universal precautions not to contaminate the samples.

8. This product is for single use only; reuse may cause a risk of infection and/or inaccurate results.

9. Do not re-pack.

10. The use of this product in association with a rapid kit or with instrumentation should be previously validated by the user.

11. Using this product with extraction and amplification kits that are not listed must be validated by the user prior to use.

12. Do not use if the swab is visibly damaged (eg, if the swab tip or rod is broken).

13. Do not use excessive force or pressure when collecting swab samples from patients as this may result in breakage of the swab shaft.

14. Dispose of unused products, waste and specimens in accordance with local regulations.

15. It must be assumed that all specimens may contain infectious micro-organisms; therefore, all specimens must be handled and disposed

following appropriate precautions.

4N6 FLOQSwabs® and NAO®™ Basket are Copan Italia trademarks.

FLOQSwabs® are PATENTED WORLDWIDE No. PCT/EP2004/003392 and in the following countries: European Patent #1608268, US Patent
#US8114027B2, Canadian Patent #2515205, Japanese Patent #2007-523663, Australian Patent #2004226798, New Zealand Patent #541560,
Chinese Patent #101103931.

EO TREATED
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ITALIANO

4N6 FLOQSwabs® Genetics

Presentazione e guida all’'uso del prodotto

USO PREVISTO

La linea di prodotti 4N6 FLOQSwabs®Genetics & indicata per il prelievo e il trasporto di campioni per il rilevamento e I'analisi di DNA umano per
applicazioni genetiche, quali test di identificazione personale e analisi di campioni per le prove di paternita.

Non indicato per uso diagnostico.

SOMMARIO E PRINCIPI

Una delle procedure di routine per le applicazioni genetiche prevede il prelievo ed il trasporto di campioni usando tamponi (ad es. campione boccale
(1), tampone vaginale, saliva, sperma (2), sangue) per 'analisi del profilo del DNA umano. Tutto questo si pud ottenere utilizzando 4N6 FLOQSwabs®
Genetics, una linea di prodotti certificati per 'assenza di DNA umano amplificabile e di DNasi e RNasi rilevabili.

| prodotti 4N6 FLOQSwabs® Genetics possono essere utilizzati per il prelievo e il trasporto di campioni destinati al profiling del DNA e sono disponibili
in due linee:

. Linea 4N6 FLOQSwabs® Genetics in tubo lungo o imbustati.
| campioni prelevati con la linea di prodotti 4N6 FLOQSwabs® Genetics possono essere trasportati, dopo aver eseguito un corretto
essiccamento del campione raccolto sul tampone, direttamente in laboratorio. Il corretto essiccamento dei campioni evita I'eccessiva
proliferazione di agenti contaminanti, ottimizzando la stabilizzazione del DNA. | tamponi possono essere conservati a temperatura
ambiente (20 — 25°C) oppure congelati per un periodo massimo di 12 mesi (9).

. Linea 4N6 FLOQSwabs® Genetics con Active Drying System (sistema attivo di asciugatura)
La linea di prodotti 4N6 FLOQSwabs® Genetics con Active Drying System elimina la necessita di essiccare i campioni prima del trasporto;
i tamponi possono essere conservati a temperatura ambiente (20 — 25°C) oppure congelati per un periodo massimo di 12 mesi (9).

REAGENTI
Alcuni codici prodotto sono disponibili con Active Drying System, costituito da un essiccante all'interno del tappo della provetta che assorbe I'umidita
del campione raccolto.

LIMITAZIONI

1. Non per uso diagnostico.

2. La linea di prodotti 4N6 FLOQSwabs®Genetics & indicata per il prelievo e il trasporto di tamponi per I'analisi di DNA umano per applicazioni
genetiche, quali test di identificazione personale e analisi di campioni per le prove di paternita.

3. La quantita di campione raccolto per I'analisi del DNA varia notevolmente da un donatore all’altro e in base alla procedura di prelievo.
Per la procedura di prelievo corretta, consultare le istruzioni relative al Prelievo del campione.

4. | codici prodotto forniti nel formato con busta NON devono essere reinseriti nella busta o in altre buste dopo il prelievo del campione. E
necessario utilizzare sistemi di trasporto appropriati.

5. Quando si utilizzano i prodotti 4N6 FLOQSwabs®Genetics per il prelievo (ad eccezione dei codici prodotto con Active Drying System —

4504C), il tampone deve essere lasciato asciugare all’aria (per circa 1 ora) prima di richiuderlo nel relativo tubo o spezzato nella
provetta. Richiudere un campione ancora umido in un tubo o in una provetta pud causare la degradazione degli acidi nucleici, a seguito
di un’eccessiva proliferazione microbica.

6. Se il campione ¢ stato congelato, riportarlo a temperatura ambiente prima dell’'uso.

7 L'adozione di procedure di manipolazione e analisi diverse da quelle descritte in questo foglietto illustrativo pué compromettere le
prestazioni del prodotto e alterare i risultati delle analisi.

8. L'uso del prodotto in combinazione con kit di estrazione e amplificazione deve essere sempre convalidato dall’utente.

CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO

Il prodotto € pronto all'uso e non necessita di ulteriori preparazioni. Il prodotto deve essere conservato nellimballaggio originale a una temperatura
di 2 - 30°C fino al momento dell’uso. Non surriscaldare. Non incubare o congelare prima dell’'uso. In caso di conservazione errata, I'efficacia risultera
compromessa. Non utilizzare dopo la data di scadenza, chiaramente stampata sulla scatola esterna e su ogni confezione singola.

DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

Non usare 4N6 FLOQSwabs® Genetics se 1) l prodotto presenta segni di danneggiamento o contaminazione; 2) la data di scadenza & stata superata;
3) la confezione del tampone & aperta e/o il sigillo di protezione non & intatto.

.
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MATERIALI FORNITI
La linea 4N6 FLOQSwabs® Genetics & disponibile nei seguenti formati:

4N6 FLOQSwabs® con puntale standard confezionato in buste singole (codice prodotto 4520CS01)

4NB FLOQSwabs® con puntale standard confezionato in buste singole, con una provetta da 2 ml e NAO® Basket (codice prodotto 4103CS01)

e

4N6 FLOQSwabs® con puntale standard, asta singola in tubo di trasporto (codici prodotto 4508C)

C e "3 4NG e

4N6 FLOQSwabs® Active Drying System (sistema di asciugatura attivo) con puntale standard (codice 4504C) o con puntale per prelievo subungueale
(codice 40U022D) in tubo corto (lunghezza totale del tubo 109 mm).

e AN R

|

Tutti i prodotti 4N6 FLOQSwabs® Genetics sono dotati di un punto di rottura che consente di spezzare facilmente il puntale del tampone all'interno
di una provetta e/o di un NAO® Basket.

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
Materiali idonei per 'estrazione, I'amplificazione e I'analisi del DNA. Per queste procedure, consultare i manuali di laboratorio di riferimento.

.
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INDICAZIONI PER L’'USO
La linea di prodotti Copan 4N6 FLOQSwabs® Genetics & disponibile nelle configurazioni riportate nella tabella seguente:

HPC145 Rev.00 Date 2019.02

Codice Descrizione Confezione Campione
prodotto
4N6 FLOQSwabs® Genetics, puntale standard, con punto di rottura a 100 unita/scatola
4520CS01 . } o
20 mm, in buste singole 10x100 unita/cartone
4520CA 4N6 FLOQSwabs® Genetics, puntale §tandard, pumo di rottura @a 20 mm e 100 unit?{scalola Tamponi boccali
provetta da 2 ml in buste singole 6x100 unita/cartone (Saliva, cellule,
altro)
4N6 FLOQSwabs® Genetics, puntale standard, punto di rottura a 20 mm, 100 unita/scatola . o
4103CS01 con NAO® basket e cuvette da 2 ml in buste singole 6x100 unita/cartone Tam(;;onl vaginali
perma,
sangue, altro)
4N6 FLOQSwabs® Genetics, puntale standard, punto di rottura a 20 mm, 100 unita/scatola
4508C : ) o
in provetta asciutta 10x100 unita/cartone
4N6 FLOQSwabs® Genetics con Active Drying System, puntale standard, 50 unita/scatola Tamponi boccali
4504C punto di rottura a 20 mm, 6x50 unita/cartone (Saliva, cellule,
in provetta da 109 mm di lunghezza altro)
. . . Tampone
4N6 FLOQSwabs® Genetics con Active Drying System, puntale per s
40U022D prelievo subungueale, punto di rottura a 20 mm, GfgouS:i?és/g::gie (sngﬁgggeﬁﬁo
in provetta da 109 mm di lunghezza ga“,m)p ’
0 essere disponibili altri codici p . Per inf i aggiornate consultare il nostro sito web: www.copangroup.com

Il corretto prelievo del campione dal donatore & un aspetto cruciale per I'esito delle analisi del DNA. Per istruzioni specifiche sulle procedure di
prelievo dei campioni, fare riferimento alle procedure seguenti o alle procedure di prelievo interne.

Durante il prelievo e la manipolazione dei campioni & necessario indossare guanti e indumenti e occhiali di protezione.

Nel manipolare il tampone in fase di prelievo del campione, I'operatore deve reggere il tampone dallimpugnatura/tappo o dalla parte opposta rispetto alla punta.
Non toccare la punta del tampone.

Identificare il campione raccolto seguendo le procedure interne del laboratorio. Alcuni dispositivi possiedono un’etichetta che permette I'inserimento
di dati se necessario.

Prelievo di tamponi boccali

NOTA: Durante il prelievo da persone non forzare, premere o piegare eccessivamente il tampone; in caso contrario, I'asta potrebbe rompersi
accidentalmente. | tamponi sono disponibili in diverse dimensioni per rispondere alle diverse esigenze di campionamento. L’asta del tampone &
dotata di un punto di rottura stampato in prossimita della puntache permette di rompere intenzionalmente il tampone allinterno di una provetta di
trasporto.

NOTA: Il donatore non deve mangiare, bere (eccetto acqua), lavarsi i denti o masticare chewing gum nell’ora precedente il prelievo del campione.
NOTA: per i codici prodotto con busta, il campione NON deve essere re-inserito nella busta dopo il prelievo.

Per 4N6 FLOQSwabs® Genetics con Active Drying System, codici 4504C

NOTA: per i codici prodotto nel formato “4N6 FLOQSwabs® con sistema di asciugatura attivo”, la raccolta del campione deve essere fatta
immediatamente non appena la busta di alluminio viene aperta.

1. Indossare i guanti, aprire la busta ed estrarre il tubo;

2. Per facilitare I'apertura del dispositivo, tenere il il tubo con una mano e con il pollice premere la parte alta del tappo al di sopra dell'etichetta;

3 Tenendo il dispositivo dal tappo, rimuovere il tappo e appoggiare il tubo in posizione verticale su una superficie pulita evitando ulteriori
manipolazioni

4. Reggendo il dispositivo dal tappo inserire il tampone nel cavo orale sopra la lingua. Chiudere la bocca e tenere il tampone in posizione
per dieci secondi per inumidire il tampone di saliva;
5. Spostare il tampone tra guancia e gengiva. Aiutandosi con I'altra mano esercitare una leggera pressione sulla guancia e sfregare il

tampone energicamente avanti e indietro per dieci volte;
Ripetere il passaggio 5 sul lato opposto del cavo orale;
Inserire il tappo con il tampone nel tubo e chiudere saldamente fino al click.
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Per i codici 4N6 FLOQSwabs® Genetics 4520CS01, 4520CA, 4103CS01 (confezionati in buste singole):

1. Indossare i guanti, aprire la busta;

2. Estrarre il tampone dalla busta afferrandolo dalla parte opposta al puntale.

3 Inserire il tampone nel cavo orale sopra la lingua. Chiudere la bocca e tenere il tampone in posizione per dieci secondi per inumidire il
tampone di saliva;

4. Spostare il tampone tra guancia e gengiva. Aiutandosi con I'altra mano esercitare una leggera pressione sulla guancia e sfregare il
tampone energicamente avanti e indietro per dieci volte;
5. Ripetere il passaggio 4 sul lato opposto del cavo orale;
Passaggio 3 Passaggio 4 Passaggio 5

Dopo il prelievo, lasciare asciugare il tampone all’aria per 1 ora, in un ambiente protetto dalla contaminazione.

A) per il codice prodotto 4520CS01, dopo I'asciugatura: agendo sul punto di rottura sull’asta del tampone, rompere il tampone in una
provetta (non fornita) per il trasporto verso il laboratorio di analisi del campione secondo le procedure del laboratorio.

B) per i codici prodotto 4520CA dopo I'asciugatura: agendo sul punto di rottura vicino alla punta dell’asta del tampone, rompere il tampone
nella cuvette inclusa nella busta e chiudere la provetta con I'apposito cappuccio per il trasporto al laboratorio di analisi (Vedi immagine).

No

2

C)_per il codice prodotto 4103CS01, dopo I'asciugatura; agendo sul punto di rottura vicino alla punta dell’asta del tampone, rompere il
tampone nel NAO® Basket incluso nella busta (precedentemente inserita nella relativa provetta fornita in dotazione) e chiudere la provetta
sul NAO® Basket con I'apposito cappuccio, per il trasporto al laboratorio di analisi.

Per i codici 4N6 FLOQSwabs® Genetics 4508C (in tubo di trasporto):

1. Indossare i guanti ed aprire il tubo;
2. Sfilare il tampone dal tubo tenendolo dal tappo.
3. Inserire il tampone nel cavo orale sopra la lingua. Chiudere la bocca e tenere il tampone in posizione per dieci secondi per inumidire il
tampone di saliva;
4. Spostare il tampone tra guancia e gengiva. Aiutandosi con I'altra mano esercitare una leggera pressione sulla guancia e sfregare il
tampone energicamente avanti e indietro per dieci volte;
5. Ripetere il passaggio 4 sul lato opposto del cavo orale;
Passaggio 3 Passaggio 4 Passaggio 5
(L
\ ’
EA{@ _
6. Dopo il prelievo, lasciare asciugare il tampone all’aria per 1 ora, in un ambiente protetto dalla contaminazione;
7. Reinserire il tampone nel tubo come mostrato nell'immagine seguente e chiudere saldamente.

.
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Prelievo di tamponi vaginali

Per i codici prodotto 4520CS01, 4520CA, 4103CS01, 4508C:

1. Indossare i guanti e aprire la busta.

2. Estrarre il dispositivo 4N6 FLOQSwabs® Genetics dalla busta. Prelevare il campione dalla paziente utilizzando il dispositivo 4N6
FLOQSwabs® Genetics in base alle istruzioni seguenti.
NOTA: Durante il prelievo dei tamponi dalle pazienti, non forzare, premere o piegare eccessivamente il tampone; in caso contrario, I'asta
del tampone potrebbe rompersi accidentalmente. | tamponi sono disponibili in diverse configurazioni per rispondere alle diverse esigenze
di campionamento. L’asta del tampone e dotata di un punto di rottura stampato in prossimita della punta, che permette di rompere
intenzionalmente il tampone all'interno di una provetta di trasporto.

3. Inserire il tampone a una profondita di circa 5 cm nell'apertura vaginale.
4. Ruotare delicatamente il tampone 3 volte contro le pareti della vagina. Con cautela, estrarre il tampone.
5. Dopo il prelievo, lasciare asciugare il tampone all’aria per 1 ora, in un ambiente protetto dalla contaminazione.
9 ~
Per codice 4520CS01:
6 agendo sul punto di rottura sull’asta del tampone, rompere il tampone in una provetta (non fornita) per il trasporto al laboratorio di analisi

o per I'elaborazione del campione secondo le procedure del laboratorio.

Per codici 4520CA

6 agendo sul punto di rottura vicino alla punta dell’asta del tampone, rompere il tampone nella provetta inclusa nella busta e chiudere la
provetta con |'apposito cappuccio per il trasporto verso il laboratorio di analisi. Per il codice prodotto 4103CS01: agendo sul punto di rottura
sull'asta del tampone, rompere il tampone nel NAO® Basket incluso nella busta (precedentemente inserito nella relativa cuvette fornita in
dotazione) e chiudere la provetta del NAO® Basket con I'apposito cappuccio per il trasporto al laboratorio di analisi.

/-

Per i codici 4508C, (in tubo di trasporto):

6 Reinserire il tampone nel tubo e chiudere saldamente.

.
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Prelievo di tamponi subungueali

Per il codice prodotto 40U022D:

1. Indossare i guanti e aprire la busta. Afferrando il tampone dallimpugnatura, estrarlo dalla busta.

2. Effettuare il prelievo mettendo il puntale sotto I'unghia e delicatamente farlo scorrere su tutta la lunghezza dell'unghia. Ripetere il movimento
per entrambi i sensi.

3. Dopo il prelievo, reinserire il tampone nel tubo in plastica e chiudere saldamente.

Ty T
O <

Q

Analisi dei pioni 4N6 FLOQSwabs® G ics in laboratorio

Una volta arrivati al laboratorio, i campioni possono essere analizzati immediatamente o essere conservati a temperatura ambiente (20 — 25°C) oppure congelati
a per un periodo massimo di 12 mesi. Si sconsiglia di conservare i campioni a una temperatura di +4°C dopo il prelievo, in quanto nel tempo 'umidita pud
accelerare la degradazione del DNA.

Durante il prelievo e la manipolazione di campioni per analisi di DNA & necessario indossare guanti e indumenti e occhiali di protezione.

Quando si applicano metodi molecolari, € necessario adottare le opportune precauzioni al fine di evitare la contaminazione crociata. La separazione fisica delle
aree di lavoro e il flusso di lavoro unidirezionale sono essenziali al fine di prevenire la contaminazione crociata dell’amplicone.

Estrazione degli acidi nucleici:

Durante I'elaborazione dei campioni, nel manipolare I'applicatore 4N6 FLOQSwabs® Genetics, I'operatore non deve toccare I'area sottostante il punto
di rottura, ovvero I'area compresa tra la linea e la punta del tampone floccato in nylon, altrimenti I'asta dell’applicatore verrebbe contaminata,
invalidando i risultati del test.

1. Per i codici prodotto 4520CA: aprire la provetta contenente la punta 4N6 FLOQSwabs® Genetics, aggiungere direttamente nella cuvette il
quantitativo corretto di tampone di lisi, come indicato nel foglietto illustrativo del kit di estrazione in uso. Continuare secondo le procedure
dei kit di estrazione e amplificazione.

2. Per il codice prodotto 4103CS01: (Per i tamponi con NAO® Basket + provetta): aprire il cappuccio del NAO® Basket contenente i tamponi e
aggiungervi direttamente il quantitativo corretto di liquido di lisi, come indicato nel foglietto illustrativo del kit di estrazione in uso. Si puo procedere
con la fase di lisi, lasciando i tamponi allinterno del NAO® Basket, come indicato nel foglietto illustrativo del kit di estrazione in uso. NOTA 1: il
volume massimo di liquido di lisi che si pud versare nel NAO® Basket & di 700 ul, mentre il volume minimo consigliato & di 300 yl, in modo da
coprire la maggior parte della superficie del tampone. NOTA 2: a temperature di lisi di 70°C (temperaura massima consigliata per I'utilizzo), &
possibile che alcune gocce di liquido penetrino nella provetta sottostante attraverso le valvole del NAO® Basket. Tale eventualita non costituisce
comunque un problema, purché i tamponi siano immersi nel tampone di lisi. Al termine della fase di lisi, centrifugare il NAO® Basket e la provetta
contenente il tampone ad almeno 10000 giri x almeno 1 minuto, al fine di recuperare tutto il liquido contenente il campione lisato nella provetta
sottostante. Aprire il cappuccio della provetta, smaltire il NAO® Basket contenente il tampone asciutto e procedere con la provetta contenente
il campione lisato, come indicato nel foglietto illustrativo del kit di estrazione in uso.

3. Per i codici prodotto 4508C, 4504C (in tubo di trasporto),4520CS01 e 40U022D: Agendo sul punto di rottura sull’asta del tampone,
trasferire il tampone in una provetta per estrazione seguendo le procedure operative standard del laboratorio. Aggiungere il quantitativo
corretto di liquido di lisi, come indicato nel foglietto illustrativo del kit di estrazione in uso. Continuare secondo le procedure dei kit di
estrazione e amplificazione. Tutti i tamponi 4N6 FLOQSwabs® Genetics, hanno un punto di rottura compatibile con il NAO® Basket,
pertanto possono essere utilizzati in combinazione durante la fase di lisi: in tal caso, seguire le istruzioni fornite al punto 2 precedente.

| dispositivi 4N6 FLOQSwabs® Genetics sono stati testati con i seguenti metodi di estrazione: ChargeSwitch Forensic DNA Purification Kit di Invitrogen
e Chelex 100 di Biorad (2), PrepFiler e PrepFiler Express di Life Technologies (3, 5); Nucleo Spin Tissue di Macherey Nagel, DNA IQ system di
Promega e InstaGene matrix di Bio-Rad (4, 5), MO BIO BiOstic® Bacteremia DNA Isolation Kit (MO BIO Laboratories, Inc. Carlsbad, CA) (6).
Il DNA estratto & stato testato con i seguenti Kit PCR: AmpFISTR® Yfiler™ PCR Amplification Kit di Life Technologies (2); Identifiler Plus di Life
Technologies e Quantifiler Trio Human DNA Quantification kit di Life Technologies (3); Human DNA Quantification kit di Life Technologies (4);
VeriFiler™ Express (VFE) PCR amplification Kit di Life Technologies (8)

CONTROLLO QUALITA
| dispositivi 4N6 FLOQSwabs © Genetics sono garantiti per le seguenti caratteristiche:

. Rilascio dell’analita: il tampone viene inoculato con una sospensione batterica, trasferito in una fase liquida e testato per verificare il
completo rilascio dell’analita.
Il tampone deve rilasciare 270% di analita.

. Assenza di DNasi: Seguendo le procedure operative standard interne, i dispositivi 4N6 FLOQSwabs® Genetics vengono saturati con una
soluzione contenente DNA ladder standard. Il DNA proveniente dalla soluzione esposta ai tamponi deve essere intatto.
. Assenza di RNasi: Seguendo le procedure operative standard interne, i dispositivi 4N6 FLOQSwabs® Genetics vengono saturati con una

soluzione contenente RNA ladder standard. L’'RNA proveniente dalla soluzione esposta ai tamponi deve essere intatto.

&
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. Assenza di DNA umano: Seguendo le procedure operative standard interne, i dispositivi 4N6 FLOQSwabs® Genetics vengono testati per
accertare 'assenza di DNA umano amplificabile utilizzando il kit Identifiler® Plus di Life Technologies.

. Efficacia dell’Active Drying System: Seguendo le procedure operative standard interne, i dispositivi 4N6 FLOQSwabs® Genetics con Active
Drying System vengono inoculati con un quantitativo noto di acqua osmotizzata. | tamponi, una volta richiusi nelle rispettive provette,
devono asciugare completamente in 24 ore a temperatura ambiente.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Non per uso diagnostico.

2. Prodotto non idoneo per applicazioni diverse dall’'uso previsto.

3. L’uso del prodotto e riservato esclusivamente a personale addestrato e qualificato.

4. Seguire attentamente le istruzioni per I'uso.

5. Prima del trasporto, per i prodotti sprovvisti di Active Drying System, adottare una procedura di asciugatura adeguata. Il trasporto di
campioni non essiccati pud dare luogo a degradazione del DNA.

6. Il prodotto € pronto all'uso: non & necessario pretrattarlo prima del prelievo del campione.

7. Tutti i campioni e i materiali utilizzati per il test genetico devono essere trattati in condizioni di assenza di DNA umano, al fine di evitare
una contaminazione post-prelievo da parte del personale, con il conseguente rischio di risultati inattendibili. Per evitare la
contaminazione dei campioni, indossare guanti, maschera e cuffia monouso, e altri dispositivi di protezione in linea con le precauzioni
generali.

8. Questo prodotto & esclusivamente monouso; il riutilizzo pud comportare un rischio di contaminazione crociata e/o risultati inaccurati.

9. Non riconfezionare.

10. L'utilizzo di questo prodotto in associazione a kit diagnostici rapidi o altra strumentazione deve essere validato dall’utilizzatore prima
dell’'uso.

11. L'utilizzo di questo prodotto in associazione a kit di estrazione e amplificazione non elencati deve essere validato dall’utilizzatore prima
dell'uso

12. Non usare se il tampone & visibilmente danneggiato (ad es., se la punta o I'asta del tampone sono rotte).

13. Durante il prelievo dei tamponi dai pazienti, non forzare o premere eccessivamente il tampone; in caso contrario, I'asta del tampone
potrebbe rompersi accidentalmente.

14. | prodotti inutilizzati, i rifiuti e i campioni devono essere smaltiti nel rispetto delle normative locali.

15. Tutti i campioni devono essere considerati come potenzialmente contenenti microrganismi infettivi e pertanto vanno manipolati e smaltiti

adottando le opportune precauzioni.

4N6 FLOQSwabs® and NAO®™ Basket are Copan Italia trademarks.

FLOQSwabs® are PATENTED WORLDWIDE No. PCT/EP2004/003392 and in the following countries: European Patent #1608268, US Patent
#US8114027B2, Canadian Patent #2515205, Japanese Patent #2007-523663, Australian Patent #2004226798, New Zealand Patent #541560,
Chinese Patent #101103931.

EO TREATED
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4N6 FLOQSwabs® Genetics

Presentacion y guia de uso del producto

USO PREVISTO

La linea de productos 4N6 FLOQSwabs®Genetics esta indicada para la toma y el transporte de muestras destinadas a la deteccién y al andlisis de
ADN humano para aplicaciones genéticas, tales como pruebas de identificacion personal y andlisis de muestras para pruebas de paternidad.

No esta indicado para uso diagnéstico.

INTRODUCCION Y PRINCIPIOS

Uno de los procedimientos de rutina para las aplicaciones genéticas prevé la toma y el transporte de muestras usando hisopos (por ej., muestra
bucal (1), hisopo vaginal, saliva, esperma (2) o sangre) para el andlisis de perfiles de ADN humano. Todo esto se puede obtener utilizando 4N6
FLOQSwabs® Genetics, una linea de productos con certificacion de ausencia de ADN humano amplificable y de DNasa y RNasa detectables.

Los productos 4N6 FLOQSwabs® Genetics pueden utilizarse para la toma y el transporte de muestras destinadas al andlisis del ADN y estan
disponibles en dos lineas:

. Linea 4N6 FLOQSwabs® Genetics en tubo largo o en sobres.
Las muestras obtenidas con la linea de productos 4N6 FLOQSwabs® Genetics pueden ser transportadas, tras haber realizado una
correcta desecacion de la muestra recogida en el tampdn, directamente al laboratorio. La correcta desecacién de las muestras evita la
proliferacion excesiva de agentes contaminantes, optimizando la estabilizacion del ADN. Los hisopos pueden conservarse a temperatura
ambiente (20 — 25°C) o congelarse durante un periodo maximo de 12 meses (9).

. Linea 4N6 FLOQSwabs® Genetics con Active Drying System (sistema activo de secado)
La linea de productos 4N6 FLOQSwabs® Genetics con Active Drying System elimina la necesidad de desecar las muestras antes del
transporte; los hisopos pueden ser conservados a temperatura ambiente (20 — 25°C) o congelarse durante un periodo maximo de 12
meses (9).

REACTIVOS
Algunos productos estan disponibles con Active Drying System, un agente deshidratante contenido en el tapon de la probeta que absorbe la humedad
de la muestra recogida.

LIMITES DE USO

1. No indicado para uso diagnéstico.

2. La linea de productos 4N6 FLOQSwabs®Genetics esta indicada para la toma y el transporte de hisopos destinados al analisis de ADN
humano para aplicaciones genéticas, tales como pruebas de identificacion personal y analisis de muestras para pruebas de paternidad.

3. La cantidad de la muestra recogida para el analisis del ADN puede variar considerablemente de un donante a otro y en funcién del
procedimiento de toma. Consultar el procedimiento correcto de toma de muestras en el apartado correspondiente de las instrucciones.

4. Los productos disponibles en el formato con bolsa NO deben volverse a introducir en su bolsa o en otras bolsas después de la toma de
la muestra. Es necesario utilizar sistemas de transporte apropiados.

5. Cuando se utilizan los productos 4N6 FLOQSwabs®Genetics para la toma (a excepcion de el producto con Active Drying System —

4504C), el hisopo debe dejarse secar al aire libre durante 1 hora aproximadamente antes de introducirlo en el tubo o en la probeta.
Introducir una muestra todavia himeda en un tubo o en una probeta puede comportar la degradacion de los acidos nucleicos debido a
una excesiva proliferacién microbiana.

6. Si la muestra se ha congelado, esperar hasta que se encuentre a temperatura ambiente antes de usarla.

7 La adopcion de procedimientos de manipulacion y andlisis distintos de los descritos en este folleto ilustrativo puede afectar a las
prestaciones del producto y alterar los resultados de los analisis.

8. El usuario debe confirmar siempre que el producto puede utilizarse en combinacion con el kit de extracciéon y amplificacion.

CONSERVACION DEL PRODUCTO

El producto esta listo para el uso y no requiere ninguna otra preparacion. El producto debe conservarse en el embalaje original a una temperatura
de 2 a 30 °C hasta el momento en que se va a utilizar. No calentar demasiado. No incubar ni congelar antes de usar. Un modo de conservacion
inadecuado conlleva pérdida de efectividad. No utilizar después de la fecha de caducidad, que aparece claramente impresa en |la caja exterior y en
cada envase individual.

DETERIORO DEL PRODUCTO

No usar 4N6 FLOQSwabs® Genetics si 1) el producto presenta signos visibles de dafio o contaminacion, 2) la fecha de caducidad ha pasado, 3) el
envase del hisopo esté abierto y/o el sello de proteccién no esta intacto.

.
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Genetics

MATERIALES SUMINISTRADOS
La linea 4N6 FLOQSwabs® Genetics esta disponible en los siguientes formatos:

4N6 FLOQSwabs® con cabezal estandar envasado en bolsas individuales (codigo de producto 4520CS01)

4N6 FLOQSwabs® con cabezal estandar envasado en bolsas individuales, con una probeta de 2 ml y NAO® Basket (codigo de producto 4103CS01)

— — — )

4N6 FLOQSwabs® con cabezal estandar, varilla simple en tubo de transporte (cédigo de producto 4508C)

&)
eS|

C o "B4NEm |

4N6 FLOQSwabs® Active Drying System (sistema activo de secado) con cabezal estandar (cédigo 4504C)o cabezal para toma de muestras
subungueales (cédigo 40U022D) en tubo corto (longitud total del tubo 109 mm)

T TRaNgrem

p= ﬂ 4NG Fovsbs

Todos los productos 4N6 FLOQSwabs® Genetics estan provistos de un punto de rotura que permite romper facilmente el cabezal del hisopo dentro
de una probeta y/o de un NAO® Basket.
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MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
Materiales idéneos para la extraccion, la amplificacion y el andlisis de ADN. Consultar estos procedimientos en los manuales de referencia de

laboratorio.

INDICACIONES DE USO

HPC145 Rev.00 Date 2019.02

La linea de productos Copan 4N6 FLOQSwabs® Genetics esta disponible en las configuraciones que se indican en la siguiente tabla:

Cadigo del producto

Descripcion

Paquete

Muestra

4520CS01

4N6 FLOQSwabs® Genetics, cabezal estandar, con punto de
rotura a 20 mm, en bolsas individuales

100 unidades x caja
Paquete de 10 cajas x
100 unidades

4520CA

4N6 FLOQSwabs® Genetics, cabezal estandar, punto de rotura
a 20 mmy probeta de 2 ml en bolsas individuales

100 unidades x caja
Paquete de 6 cajas x
100 unidades

4103CS01

4N6 FLOQSwabs® Genetics, cabezal estandar, punto de rotura
a 20 mm, con NAO® Basket y cubeta de 2 ml en bolsas
individuales

100 unidades x caja
Paquete de 6 cajas x
100 unidades

4508C

4N6 FLOQSwabs® Genetics, cabezal estandar, punto de rotura
a 20 mm, en probeta seca

100 unidades x caja
Paquete de 10 cajas x
100 unidades

Hisopos bucales
(Saliva, células, otros)

Hisopos vaginales
(Esperma, sangre, otros)

4504C

4N6 FLOQSwabs® Genetics con Active Drying System,
cabezal estandar, punto de rotura a 20 mm,
en probeta de 109 mm de longitud

50 unidades x caja
Paquete de 6 cajas x 50
unidades

Hisopos bucales
(Saliva, células, otros)

40U022D

4N6 FLOQSwabs® Genetics con Active Drying System,
cabezal para toma subungueal, punto de rotura a 20 mm,
en probeta de 109 mm de longitud

50 unidades x caja
Paquete de 6 cajas x 50
unidades

Hisopo subungueal
(Sangre, epitelio, otros)

Podrian estar disponibles productos con otros cédigos. Para obtener informaciéon actualizada, consultar nuestro sitio web:

Wwww.copangroup.com

La toma correcta de la muestra del donador es un aspecto crucial para el resultado del andlisis de ADN. Para disponer de las instrucciones
especificas sobre los procedimientos de toma de las muestras, consulte los procedimientos siguientes o los procedimientos de toma internos.

Durante la toma y la manipulacién de las muestras es preciso llevar guantes, indumentaria y gafas de proteccion.
Al manipular el escobillén en la fase de toma de la muestra, el operador ha de agarrar el escobillén por el asa/tapdn o por la parte opuesta respecto de la punta.
No toque la punta del escobillon.
Identifique la muestra recogida siguiendo los procedimiento internos del laboratorio. Algunos dispositivos tienen una etiqueta que permite la
introduccién de datos si es necesario.

O‘COPAN
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Toma de escobillones bucales

NOTA: No forzar, presionar o doblar excesivamente el hisopo durante la toma, ya que la varilla podria romperse accidentalmente. Los hisopos estan
disponibles en diferentes tamafios para responder a las distintas necesidades de muestreo. La varilla del hisopo tiene un punto de rotura cerca del
cabezal que permite romper de forma intencional el hisopo dentro de una probeta de transporte.

NOTA: El donante no debe comer, beber (excepto agua), lavarse los dientes ni masticar chicle la hora anterior a la toma de la muestra. La muestra
NO debe ser reintroducida en el sobre tras la extraccion.

NOTA: para los cddigos de producto con sobre, la muestra NO ha de introducirse de nuevo en el sobre tras la toma.

Para 4N6 FLOQSwabs® Genetics con Active Drying System, cédigo 4504C:

NOTA: para los cédigos de producto en el formato “4N6 FLOQSwabs® con sistema de secado activo”, la toma de la muestra debe realizarse
inmediatamente después de la apertura del sobre de aluminio.

1. Pdngase los guantes, abra el sobre y extraiga el tubo;

2. Para facilitar la apertura del dispositivo, mantenga el tubo con una mano y con el pulgar presione la parte superior del tapén por encima
de la etiqueta;

3. Sujetando el dispositivo por el tapén, quite este ultimo y apoye el tubo en posicién vertical en una superficie limpia evitando otras
manipulaciones

4. Sosteniendo el dispositivo por el tapon, introduzca el hisopo en la cavidad bucal por encima de la lengua. Cierre la boca y mantenga el
hisopo en posicion durante diez segundos para impregnar el hisopo con saliva;

5. Desplace el hisopo entre la mejilla y la encia. Ayudandose con la otra mano, ejerza una ligera presion en la mejilla y frote el hisopo

enérgicamente hacia delante y hacia atras diez veces;
Repita el paso 5 en el lado opuesto de la cavidad bucal;
Introduzca el tapén con el escobillén en el tubo y ciérrelo bien hasta oir un clic.

Para los productos 4N6 FLOQSwabs® Genetics con cédigo 4520CS01, 4520CAy 4103CS01 (envasados en bolsas individuales):

1. Lleve puestos los guantes adecuados y abra el sobre;

2. Extraiga el escobillén contenido en el sobre asiéndolo por la parte opuesta a la punta.

3 Introduzca el escobillén en el cable oral por encima de la lengua. Cierre la boca y mantenga el escobillon en esta posicion durante diez
segundos para humedecer el escobillon con la saliva;

4. Desplace el escobillén entre la mejilla y la encia. Ayudandose con la otra mano, ejerza una ligera presién n la mejilla y frote el escobillén
enérgicamente hacia delante y hacia atras diez veces;
5. Repita el paso 4 por el lado opuesto de la cavidad oral;
Paso 3 Paso 4 Paso 5

/\ Lo
ﬁ%{? ,/\l
Tras la toma de la muestra, deje secar el escobillon al aire durante 1 hora, en un ambiente protegido de la contaminacion.

A) para el cédigo de producto 4520CS01, tras el secado: interviniendo en el punto de rotura en la varilla del escobillén, rompa el escobillén
en una probeta (no suministrada) para el transporte al laboratorio de analisis de la muestra segun los procedimientos del laboratorio.
B) para los cddigos de producto 4520CA tras el secado: interviniendo en el punto de rotura cerca de la punta de la varilla del escobillén,

rompa el escobillén en la cubeta incluida en el sobre y cierre la probeta con el capuchén especifico para el transporte al laboratorio de
andlisis (véase la imagen).

No

N
>Z

C)_para el codigo de producto 4103CS01, tras el secado; interviniendo en el punto de rotura cercano a la punta de la varilla del escobillén,
rompa el escobillén en el NAO® Basket incluida en el sobre (previamente introducida en el correspondiente probeta suministrada) y cierre
la probeta en elNAQ® Basket con el capuchén oportuno, para el transporte al laboratorio de analisis.

.
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Para los productos 4N6 FLOQSwabs® Genetics con Active Dry System con codigo 4504C:

1. Poéngase los guantes adecuados y abra el tubo;

2. Retire el escobillén asiéndolo por el tapén.

3. Introduzca el escobillén en el cable oral por encima de la lengua. Cierre la boca y mantenga el escobillén en esta posicion durante diez
segundos para humedecer el escobillon con la saliva;

4. Desplace el escobillén entre la mejilla y la encia. Ayudandose con la otra mano, ejerza una ligera presion n la mejilla y frote el escobillén
enérgicamente hacia delante y hacia atras diez veces;

5. Repita el paso 4 por el lado opuesto de la cavidad oral;

Paso 3 Paso 4 Paso 5
6. Tras la toma, deje secar el escobillén al aire libre durante 1 hora, en un ambiente protegido de la contaminacion;
7. Vuelva a introducir el escobillén en el tubo tal como se muestra en la siguiente imagen y ciérrelo bien.

Toma de muestras vaginales en hisopo

Para los productos con cédigo 4520CS01, 4520CA, , 4103CS01, 4508C:

1. Pdngase los guantes y abra el sobre.

2. Extraer el dispositivo 4N6 FLOQSwabs® Genetics de la bolsa. Tomar la muestra de la paciente utilizando el dispositivo 4N6 FLOQSwabs®
Genetics segun las instrucciones que se facilitan a continuacion.
NOTA: Durante la extraccion de los hisopos de los pacientes, no fuerce, presione ni doble excesivamente el hisopo; en caso contrario, la
varilla del hisopo podria romperse accidentalmente. Los hisopos estan disponibles en varias configuraciones para responder a las
diferentes necesidades de muestreo. La varilla del hisopo tiene un punto de rotura cerca del cabezal que permite romper de forma
intencional el hisopo dentro de una probeta de transporte.

3. Introducir el hisopo a una profundidad de unos 5 cm en la abertura vaginal.
4. Girar delicadamente el hisopo 3 veces contra las paredes de la vagina. Extraer el hisopo con mucho cuidado.
5. Tras la extraccion, deje secar el hisopo al aire durante 1 hora, en un ambiente protegido de la contaminacion.
) NS
Para el producto con cédigo 4520CS01:
6. Romper el hisopo por el punto de rotura de la varilla dentro de una probeta (no suministrada) para el transporte al laboratorio de analisis

o para el procesamiento de la muestra segun los procedimientos del laboratorio.

.
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Para los productos con cédigo 4520CA:

6. Romper el hisopo en la probeta incluida en la bolsa por el punto de rotura situado cerca del cabezal de la varilla y cerrar |a probeta con
su capuchén para el transporte al laboratorio de analisis. Para el producto con cédigo 4103CS01: Romper el hisopo en el NAO® Basket
incluido en la bolsa (introducida previamente en la cubeta suministrada) por el punto de rotura situado en la varilla y cerrar la probeta del
NAO® Basket con su capuchon para el transporte al laboratorio de analisis.

.

Para los productos con cédigo 4508C (en tubo de transporte):

6. Vuelva a introducir el escobillon en el tubo y cierre este Ultimo perfectamente.

Toma de muestras subungueal en hisopo

Para el producto con codigo 40U022D:

1. Ponerse los guantes y abrir la bolsa. Extraer el hisopo de la bolsa aferrandolo por la empufiadura.

2. Introducir el cabezal del hisopo debajo de la ufia y deslizarlo con cuidado a lo largo de toda la ufia para obtener la muestra. Repetir el
movimiento en ambas direcciones.

3. Después de tomar la muestra, volver a introducir el hisopo en el tubo de plastico y cerrarlo bien.

'O

Analisis de las muestras 4N6 FLOQSwabs® Genetics en el laboratorio

Una vez en el laboratorio, las muestras pueden analizarse inmediatamente o conservarse a una temperatura ambiente (20 — 25°C), o bien congelarse
durante un periodo maximo de 12 meses. Se aconseja conservar las muestras a una temperatura de +4°C tras la extraccion, ya que con el paso del
tiempo la humedad puede acelerar la degradacién del ADN.

Durante la toma y la manipulacion de muestras para analisis de ADN es preciso llevar guantes, indumentaria y gafas de proteccién.

Cuando se aplican métodos moleculares deben tomarse las medidas de precaucién adecuadas para evitar la contaminacién cruzada. La separacion
fisica de las areas de trabajo y el flujo de trabajo unidireccional son esenciales para prevenir la contaminacién cruzada del amplicon.

Extraccion de los acidos nucleicos:

Al manipular el aplicador 4N6 FLOQSwabs® Genetics durante el procesamiento de las muestras, el operador no debe tocar la zona inferior al punto
de rotura; es decir, no debe tocar la zona situada entre la linea y el cabezal del hisopo flocado de nailon para no contaminar la varilla del aplicador
e invalidar los resultados del test.

1. Para los productos con cédigo 4520CA: Abrir la probeta que contiene el cabezal 4N6 FLOQSwabs® Genetics, afiadir directamente la

cantidad correcta de solucién de lisis a la cubeta, tal y como se indica en el folleto ilustrativo del kit de extracciéon. Continuar el
procedimiento siguiendo las instrucciones de los kits de extraccion y amplificacion.

.
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2. Para el producto con c6digo 4103CS01: (Para hisopos con NAO® Basket + probeta): Abrir el capuchén del NAO® Basket que contiene los
hisopos y afiadir directamente la cantidad correcta de solucién de lisis, tal Yy como se indica en el folleto ilustrativo del kit de extraccion.
Se puede proceder con la fase de lisis dejando los hisopos dentro del NAO® Basket, tal y como se indica en el folleto ilustrativo del kit de
extraccion. NOTA 1: el volumen maximo de liquido de lisis que puede verterse en la NAO® Basket es de 700 pl, mientras que el volumen
minimo aconsejado es de 300 pl, para cubrir la mayor parte de la superficie del hisopo. NOTA 2: con temperaturas de lisis 70°C
(temperatura maxima aconsejada para el uso), es posible que algunas gotas de liquido penetren en la probeta situada debajo a través de
las valvulas de la NAO® Basket. Esta eventualidad no supone, sin embargo, un problema, siempre y cuando los hisopos estén sumergidos
en el hisopo de lisis. Al concluir la fase de lisis, centrifugue la NAO® Basket y la probeta que contiene el hisopo a, como minimo, 10.000
revoluciones durante 1 minuto al menos, a fin de recuperar todo el liquido que contiene la muestra lisada en la probeta situada debajo.
Abrir el capuchén de la probeta, eliminar el NAO® Basket con el hisopo seco y proceder con la probeta que contiene la muestra lisada, tal
y como se indica en el folleto ilustrativo del kit de extraccion.

3. Para los productos con cédigos 4508C, 4504C, (en tubo de transporte).4520CS01 y 40U022D: Utilizar el punto de rotura situado en la
varilla del hisopo para transferir el hisopo a una probeta para la extraccién conforme a los procedimientos estandar del laboratorio. Afiadir
la cantidad correcta de solucion de lisis, tal y como se indica en el folleto ilustrativo del kit de extraccién. Continuar el procedimiento
siguiendo las instrucciones de los kits de extraccién y amplificacion. Todos los hisopos 4N6 FLOQSwabs® Genetics tienen un punto de
rotura compatible con el NAO® Basket, por lo que pueden utilizarse en combinacién durante la fase de lisis. En este caso, seguir las
instrucciones del punto 2 anterior.

Los dispositivos 4N6 FLOQSwabs® Genetics han sido probados con los siguientes métodos de extraccion: ChargeSwitch Forensic DNA Purification
Kit de Invitrogen y Chelex 100 de Biorad (2), PrepFiler y PrepFiler Express de Life Technologies (3, 5); Nucleo Spin Tissue de Macherey Nagel, DNA
1Q system de Promega e InstaGene matrix de Bio-Rad (4, 5), MO BIO BiOstic® Bacteremia DNA Isolation Kit (MO BIO Laboratories, Inc. Carlsbad,
CA) (6).

El ADN extraido ha sido probado con los siguientes Kit PCR: AmpFISTR® Yfiler™ PCR Amplification Kit de Life Technologies (2); Identifiler Plus de
Life Technologies y Quantifiler Trio Human DNA Quantification kit de Life Technologies (3); Human DNA Quantification kit de Life Technologies (4);
VeriFiler™ Express (VFE) PCR amplification Kit de Life Technologies (8).

CONTROL DE CALIDAD
En los dispositivos 4N6 FLOQSwabs ® Genetics se garantizan las siguientes caracteristicas:

. Liberacion del analito: El hisopo se inocula con una suspension bacteriana, se transfiere a una fase liquida y se testa para comprobar la
completa liberacion del analito.
El hisopo debe liberar 270 % de analito.

. Libre de DNasa: De acuerdo con los procedimientos operativos estandar internos, los dispositivos 4N6 FLOQSwabs® Genetics se saturan
con una solucién que contiene DNA ladder estandar. EI DNA procedente de la solucién expuesta a los hisopos debe estar intacto.

. Libre de RNasa: De acuerdo con los procedimientos operativos estandar internos, los dispositivos 4N6 FLOQSwabs® Genetics se saturan
con una solucién que contiene RNA ladder estandar. EI RNA obtenido de la solucién expuesta a los hisopos debe estar intacto.

. Libre de ADN humano: De acuerdo con los procedimientos operativos estandar internos, los dispositivos 4N6 FLOQSwabs® Genetics se
testan para comprobar la ausencia de ADN humano amplificable utilizando el kit Identifiler® Plus de Life Technologies.

. Eficacia del Active Drying System: De acuerdo con los procedimientos operativos estandar internos, los dispositivos 4N6 FLOQSwabs®

Genetics con Active Drying System se inoculan con una cantidad conocida de agua osmotizada. Una vez que se introducen en las
respectivas probetas, los hisopos deben secarse completamente en 24 horas a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. No indicado para uso diagnéstico.

2. El producto no es apto para aplicaciones diferentes del uso previsto.

3. El producto puede ser usado exclusivamente por personal debidamente formado y capacitado.

4. Seguir atentamente las instrucciones de uso.

5. Los productos sin Active Drying System deberan someterse a un procedimiento de secado adecuado antes de ser transportados. El
transporte de muestras sin secar puede comportar la degradacion del ADN.

6. El producto esta listo para usar y no es necesario realizar ningun tratamiento previo antes de la toma de la muestra.

7. Todas las muestras y los materiales utilizados para el test genético deben procesarse en condiciones libres de ADN humano para evitar
cualquier contaminacién de la muestra por parte del personal después de la toma, lo que daria lugar a resultados no fiables. Para evitar
la contaminacién de las muestras, ponerse guantes, mascarilla y gorro de un solo uso, asi como otros equipos de proteccion en linea
con las precauciones generales.

8. Este producto es para un solo uso exclusivamente; su reutilizaciéon puede comportar el riesgo de contaminacion cruzada y/o de resultados
inexactos.

9. No volver a envasar.

10. El usuario debe asegurarse previamente de que este producto puede utilizarse con kits de diagndstico rapido u otros instrumentos.

11. El uso de este producto en combinacion con kit de extraccion y amplificacion no enumerados debe ser validado por el usuario antes del uso.

12. No usar si el hisopo esta visiblemente dafiado (por ej., si el cabezal o la varilla del hisopo estan rotos).

13. No forzar ni presionar excesivamente el hisopo durante la toma de la muestra, ya que la varilla del mismo podria romperse accidentalmente.

14. Los productos inservibles, los residuos y las muestras deben eliminarse respetando las normativas locales.

15. Hay que suponer que todas las muestras contienen potencialmente microorganismos infecciosos; por lo tanto, deben manipularse y

eliminarse adoptando las precauciones adecuadas.

4N6 FLOQSwabs® y NAO® Basket son marcas comerciales de Copan Italia.

FLOQSwabs® es un producto con PATENTE INTERNACIONAL PCT/EP2004/003392 y con patente en los siguientes paises: Europa 1608268, Estados Unidos
US8114027B2, Canada 2515205, Japon 2007-523663, Australia 2004226798, Nueva Zelanda 541560

Y China 101103931.

EO TREATED
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DEUTSCH

4N6 FLOQSwabs® Genetics

Prasentation und Anleitung zur Verwendung des Produkts

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Die Produktlinie 4N6 FLOQSwabs®Genetics ist fiir die Entnahme und den Transport von Proben zur Ermittlung und Analyse humaner DNA fiir
genetische Anwendungen bestimmt, wie beispielsweise Untersuchungen zur Identitatsfeststellung von Personen und Probenanalysen fiir
Vaterschaftstests.

Das Produkt ist nicht fiir diagnostische Zwecke bestimmt.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIPIEN

Eines der Routineverfahren fiir Anwendungen zu genetischen Untersuchungen sieht die Entnahme und den Transport von Proben mit Hilfe von
Abstrichtupfern vor (z. B. Mundschleimhautproben (1), Abstriche zur Entnahme von Vaginal-, Speichel-, Sperma- (2) oder Blutproben), um eine
Analyse des humanen DNA-Profils vorzunehmen. Fir all diese Aufgaben kann 4N6 FLOQSwabs® Genetics verwendet werden, eine Produktlinie,
die zertifiziert frei von amplifizierbarer humaner DNA und von nachweisbaren DNasen und RNasen ist.

Die Medizinprodukte 4N6 FLOQSwabs® Genetics kdnnen fiir die Entnahme und den Transport von Proben fiir die DNA-Profilerstellung verwendet
werden und sind in zwei Produktlinien erhaltlich:

. Linie 4N6 FLOQSwabs® Genetics mit Langrohr oder Beutel.
Die mit der Produktlinie 4N6 FLOQSwabs® Genetics entnommenen Proben kénnen, nach dem korrekten Trocknen der entnommenen
Probe auf dem Tupfer, direkt in das Labor transportiert werden. Die korrekte Trocknung der Proben verhindert das iibermaRige Wachstum
kontaminierender Stoffe und optimiert somit die Stabilisierung der DNA. Die Tupfer kénnen bei Raumtemperatur (20 - 25°C) gelagert oder
bis zu 12 Monateeingefroren werden (9).

. Linie 4N6 FLOQSwabs® Genetics mit Active Drying System (aktives Trocknungssystem)
Bei der Produktlinie 4N6 FLOQSwabs® Genetics mit Active Drying System ist ein Trocknen von Proben vor dem Transport nicht mehr
erforderlich; die Tupfer kdnnen bei Raumtemperatur (20 - 25°C) gelagert oder bis zu 12 Monatelang eingefroren werden (9).

REAGENZIEN
Einige Artikelnummern sind mit Active Drying System erhéltlich, das aus einem im Deckel des Rohrchens untergebrachten Trockenmittel zur
Aufnahme der Feuchtigkeit der entnommenen Probe besteht.

EINSCHRANKUNGEN

1. Nicht fiir diagnostische Zwecke bestimmt.

2. Die Produktlinie 4N6 FLOQSwabs®Genetics ist fiir die Entnahme und den Transport von Abstrichtupfern zur Analyse humaner DNA fiir
genetische Anwendungen bestimmt, wie beispielsweise Untersuchungen zur Identitatsfeststellung von Personen und Probenanalysen fir
Vaterschaftstests.

3. Die Menge des fiir die DNA-Analyse gewonnen Probenmaterials kann je nach Proband und Entnahmeverfahren erheblich variieren. Das
korrekte Entnahmeverfahren ist den Anweisungen fiir die Probenentnahme zu entnehmen.

4. Die im Beutel gelieferten Artikelnummern dirfen nach der Probenentnahme NICHT wieder in den Verpackungsbeutel oder in andere
Beutel verpackt werden. Es missen geeignete Transportsysteme verwendet werden.

5. Bei Verwendung der Produkte 4N6 FLOQSwabs®Genetics fiir die Probenentnahme (mit Ausnahme der Artikelnummern mit Active

Drying System —4504C), muss der Abstrichtupfer (etwa 1 Stunde lang) an der Luft trocknen gelassen werden, bevor er im
Transportrohrchen verschlossen oder im Reagenzréhrchen abgebrochen wird. Wird eine noch feuchte Probe in einem Transport- oder
Reagenzréhrchen verschlossen, kann dies zum Verfall der Nukleinsduren aufgrund tibermégigen Mikrobe nwachstums fiihren.

6. Eingefrorene Proben missen vor der weiteren Verwendung wieder auf Raumtemperatur gebracht werden.

7 Die Anwendung anderer als der in dieser Packungsbeilage beschriebenen Verfahren zur Handhabung und Analyse kann die
Produktleistungen beeintrachtigen und die Analyseergebnisse verfalschen.

8. Die Verwendung des Produkts in Kombination mit Isolierungs- und Amplifikationskits muss stets vom Anwender validiert werden.

AUFBEWAHRUNG DES PRODUKTS

Dieses Produkt ist gebrauchsbereit und benétigt keine weitere Vorbereitung. Das Produkt ist bis zur Verwendung in der Originalverpackung bei einer
Temperatur von 2 - 30 °C aufzubewahren. Nicht iberhitzen. Nicht vor dem Gebrauch inkubieren oder einfrieren. Bei falscher Aufbewahrung kommt
es zur Beeintrachtigung der Wirksamkeit. Nach Ablauf des deutlich auf der Umverpackung und jeder Einzelpackung aufgedruckten Verfalldatums
darf das Produkt nicht mehr verwendet werden.

GUTEMINDERUNG DES PRODUKTS

Die Tupfer 4N6 FLOQSwabs® Genetics nicht verwenden, wenn 1) das Produkt sichtbare Anzeichen von Beschédigung oder Kontamination aufweist;
2) das Verfalldatum abgelaufen ist; 3) die Tupferverpackung geoffnet ist und/oder das Schutzsiegel nicht mehr intakt ist.
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GELIEFERTE MATERIALIEN
Die Produktlinie 4N6 FLOQSwabs® Genetics ist in folgenden Packungsformaten lieferbar:

4N6 FLOQSwabs® mit Standard-Spitze, in Einzelbeuteln verpackt (Artikelnummer 4520CS01)

—-—- S )

4N6 FLOQSwabs® mit Standard-Spitze, in Einzelbeuteln verpackt, mit Réhrchen zu 2 ml (Artikelnummer 4520CA)

4N6 FLOQSwabs® mit Standard-Spitze, in Einzelbeuteln verpackt, mit Réhrchen zu 2 ml und NAO® Basket (Artikelnummer 4103CS01)

4N6 FLOQSwabs® mit Standard-Spitze, einfachem Stabchen, im Transportréhrchen (Artikelnummer 4508C)

=
e

C o "paNErE~

4N6 FLOQSwabs® Active Drying System (aktives Trocknungssystem) mit Standard-Spitze (Artikelnummer 4504C)mit Spitze fiir die subunguale Entnahme
(Artikelnummer 40U022D), in kurzem Réhrchen (Gesamtlange des Réhrchens 109 mm).

T TRaNgrem

p= ﬁ 4NG Fovsbs

i\

Alle Produkte 4N6 FLOQSwabs® Geneticsweisen eine Sollbruchstelle auf, die das leichte Abbrechen der in ein Réhrchen und/oder einen NAO®
Basket eingefiihrten Tupferspitze ermdglicht.

ERFORDERLICHES NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL

Geeignete Materialien zur Isolierung, Amplifikation und Analyse der DNA. Fir die jeweiligen Verfahren sind die einschlagigen Laborhandbiicher zu
beachten.

&
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GEBRAUCHSANLEITUNG
Die Produktlinie Copan 4N6 FLOQSwabs® Genetics ist in den in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Ausfiihrungen erhaltiich:
Artikelnummer Beschreibung Packung Probe
100
4520CS01 4N6 FLOQSwabs® Genetics, Standard-Spitze, Sollbruchstelle bei Einheiten/Schachtel
20 mm, in Einzelbeuteln verpackt 10x100
Einheiten/Karton
® . . . X . 100 Tupfer fir
4520CA 4N6 FLOQSwabs® Genetics, Standard-Spitze, Sollbruchstelle bei | Einheiten/Schachtel
20 mm und Réhrchen zu 2 ml, in Einzelbeuteln verpackt 6x100 Mundschleimhautabstriche
Einheiten/Karton (Speichel, Zellen, 0.a.)
100 . i .
4103CS01 4N6 FLOQSwabs® Genetics, Standard-Spitze, Sollbruchstelle bei | Einheiten/Schachtel | Tupfer fur Vaginalabstriche
20 mm, mit NAO® Basket und Kiivette zu 2 ml in Einzelbeuteln 6x100 (Sperma, Blut, 0.a.)
Einheiten/Karton
100
4508C 4N6 FLOQSwabs® Genetics, Standard-Spitze, Sollbruchstelle bei | Einheiten/Schachtel
20 mm, in trockenem Réhrchen 10x100
Einheiten/Karton
50 Tupfer fir
4N6 FLOQSwabs® Genetics mit Active Drying System, Einheiten/Schachtel
4504C Standard-Spitze, Sollbruchstelle bei 20 mm, 6x50 Mundschleimhautabstriche
in Réhrchen mit 109 mm Lange Einheiten/Karton (Speichel, Zellen, o.a.)
. ’ " . . . 50
4N6 FLOQSwabs® Genetics mit Active Drying System, Spitze fir S
40U022D subunguale Entnahme, Sollbruchstelle bei 20 mm, Binheiten/Schachtel Subungualer Tupfer
in Réhrchen mit 109 mm Lange 6x50 (Blut, Epithel, 0.a.)
Einheiten/Karton

Maglicherweise sind weitere Artikelnummern erhéltlich. Den jeweils aktuellsten Informationsstand finden Sie auf unserer Homepage: www.copangroup.com

Die korrekte Entnahme der Probe am Probanden ist von entscheidender Bedeutung fiir die Zuverlassigkeit des Resultats der DNA-Analyse. Die
speziellen Anweisungen fir die Probenentnahme sind der nachfolgenden Gebrauchsanleitung oder den internen Verfahrensanweisungen zur
Probenahme zu entnehmen.

Wahrend der Entnahme und Handhabung der Proben miissen geeignete Schutzhandschuhe, Schutzkleidung und Augenschutz getragen werden.
Bei der Handhabung des Tupfers wéahrend der Probenahme muss der Anwender den Tupfer am Griff/an der Kappe oder auf der der Spitze
gegenuberliegenden Seite halten. Berlihren Sie nicht die Spitze des Tupfers.

Die entnommene Probe gemaR den internen Laborverfahren kennzeichnen. Einige Produkte verfiigen Uber ein Etikett, auf dem bei Bedarf Daten
angegeben werden kénnen.

Entnahme von Mundschleimhautabstrichen

ANMERKUNG: Wahrend der Probenahme am Probanden keine (ibermaRige Kraft anwenden und das Stébchen nicht zu stark andriicken oder
biegen, da sonst der Tupferschaft versehentlich abbrechen konnte. Die Abstrichtupfer sind in verschiedenen GroRen lieferbar, um den
unterschiedlichsten Probenahmeerfordernissen zu entsprechen. Das Tupferstabchen weist eine markierte Sollbruchstelle nahe an der Tupferspitze
auf, die das beabsichtigte Abbrechen des Abstrichtupfers in einem Transportréhrchen ermaéglicht.

ANMERKUNG: Der Proband darf eine Stunde vor der Entnahme der Probe nichts essen und trinken (auRer Wasser), keine Zahne putzen oder
Kaugummi kauen. Die Probe darf nach der Entnahme NICHT in den Beutel verpackt werden.

ANMERKUNG: Bei den Artikelnummern mit Beutel muss die Probe nach der Entnahme NICHT wieder in den Beutel eingelegt werden.

Fiir 4N6 FLOQSwabs® Genetics mit Active Dry System, Artikelnummern 4504C:

ANMERKUNG: Besonders bei den Produktnummern des Formats, 4N6 FLOQSwabs® mit aktivem Trocknungssystem* muss die Probennentnahme
unmittelbar nach dem Offnen des Beutels erfolgen.

1. Handschuhe anziehen, den Beutel 6ffnen und das Rohr entnehmen;

2. Um das Offnen des Produktes zu erleichtern, das Rohr mit einer Hand festhalten und die Oberseite der Kappe mit dem Daumen (ber das
Etikett driicken;

3. Das Produkt an der Kappe festhalten, die Kappe entfernen und das Rohr senkrecht auf eine saubere Oberflache legen, ohne weitere
Manipulationen vorzunehmen

4. Das Produkt an der Kappe festhalten und den Tupfer in den Mund Uber der Zunge einfiihren. Den Mund schlieBen und den Tupfer zehn

Sekunden lang an der Position halten, um den Tupfer mit Speichel zu befeuchten;
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5. Den Tupfer zwischen Wange und Zahnfleisch bewegen. Mit der anderen Hand leichten Druck auf die Wange austiben und den Tupfer
zehn Mal kréftig hin und her reiben;

Schritt 5 auf der gegentiberliegenden Seite der Mundhéhle wiederholen;

Die Kappe mit dem Tupfer in das Réhrchen stecken und fest verschlieRen, bis sie einrastet.

72

Fiir die Artikelnummern 4N6 FLOQSwabs® Genetics 4520CS01, 4520CA, 4103CS01 (in Einzelbeuteln verpackt):

6.
7.

1. Handschuhe anziehen, den Beutel 6ffnen;

2. Den Tupfer aus dem Beutel nehmen, indem Sie ihn von der der Spitze gegenlberliegenden Seite greifen.

3 Den Tupfer in den Mund Uber der Zunge stecken. Den Mund schlieRen und den Tupfer zehn Sekunden lang an der Position halten, um
den Tupfer mit Speichel zu befeuchten;

4. Den Tupfer zwischen Wange und Zahnfleisch bewegen. Mit der anderen Hand leichten Druck auf die Wange ausiiben und den Tupfer
zehn Mal kréftig hin und her reiben;
5. Schritt 4 auf der gegentliberliegenden Seite der Mundhéhle wiederholen;
Schritt 3 Schritt 4 Schritt 5

By

Nach der Entnahme den Tupfer fir 1 Stunde an einem vor Verunreinigungen geschiitzten Ort an der Luft trocknen lassen.

A) FEir_Artikelnummer 4520CS01 gilt nach dem Trocknen: Den Tupfer in ein fir den Transport zum Analyselabor gemaR den
V&r)fahrhensanweisungen des Labors bestimmtes Réhrchen (nicht mitgeliefert) einfiihren und an der Sollbruchstelle des Tupferstabchens
abbrechen.

B) Edir die Artikelnummern 4520CA gilt nach dem Trocknen: An der Sollbruchstelle nahe der Spitze des Tupferstabchens den Tupfer im
Innern der Kiivette (im Beutel enthalten) abbrechen und das Roéhrchen fiir den Transport zum Analyselabor mit der hierzu vorgesehenen
Kappe verschlieRen (siehe Abbildung).

No

I,

C)_Fiir Artikelnummer 4103CS01, gilt nach dem Trocknen; Den Abstrichtupfer in den im Beutel mitgelieferten NAO® Basket (der zuvor in das
entsprechende mitgelieferte Rohrchen eingesetzt wurde) einfiihren und an der Sollbruchstelle nahe der Spitze des Tupferstabchens abbrechen,
dann das Réhrchen iiber dem NAO® Basket fiir den Transport in das Analyselabor mit der hierzu vorgesehenen Kappe verschlieRen.

.
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Eiir die Artikelnummer 4N6 FLOQSwabs® Genetics 4508C(in Transportréhrchen):

1. Handschuhe anziehen und das Réhrchen &ffnen.

2. Den Tupfer aus dem Réhrchen entfernen, ihn dafiir an der Kappe festhalten.

3 Den Tupfer in den Mund Uber der Zunge stecken. Den Mund schlieRen und den Tupfer zehn Sekunden lang an der Position halten, um
den Tupfer mit Speichel zu befeuchten;

4. Den Tupfer zwischen Wange und Zahnfleisch bewegen. Mit der anderen Hand leichten Druck auf die Wange ausiiben und den Tupfer
zehn Mal kraftig hin und her reiben;
5. Schritt 4 auf der gegentiberliegenden Seite der Mundhohle wiederholen;
Schritt 3 Schritt 4 Schritt 5

$

i
/)

J| N

6. Nach der Entnahme den Tupfer fir 1 Stunde an einem vor Verunreinigungen geschiitzten Ort an der Luft trocknen;
7. Den Tupfer wieder wie in der folgenden Abbildung gezeigt in das Rohrchen einsetzen und fest verschlieRen.

Entnahme von Vaginalabstrichen

Elr die Artikelnummern 4520CS01, 4520CA, 4103CS01, 4508C:
1. Den Beutel &ffnen.
2. Das Medizinprodukt 4N6 FLOQSwabs® Genetics aus dem Beutel entnehmen. Die Probenentnahme an der Patientin mit dem Medizinprodukt
4N6 FLOQSwabs® Genetics gemaR nachfolgender Anleitung vornehmen.
ANMERKUNG: Wahrend der Probenahme an den Patientinnen keine tiberméRige Kraft anwenden und das Stébchen nicht zu stark andriicken
oder biegen, da sonst der Tupferschaft versehentlich abbrechen kdnnte. Die Abstrichtupfer sind in verschiedenen Konfigurationen lieferbar, um
den unterschiedlichsten Probenahmeerfordernissen zu entsprechen. Das Tupferstabchen weist eine markierte Sollbruchstelle nahe an der
Tupferspitze auf, die das beabsichtigte Abbrechen des Abstrichtupfers in einem Transportréhrchen erméglicht.
Den Tupfer etwa 5 cm tief in die Vaginal6ffnung einfiihren.
Den Tupfer 3 Mal mit leichtem Druck drehend Uber die Scheidenwande streichen. Den Tupfer vorsichtig herausziehen.
Nach der Entnahme den Tupfer fiir 1 Stunde an einem vor Verunreinigungen geschttzten Ort an der Luft trocknen lassen.

o s w

\e
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Eir Artikelnummer 4520CS01:

6. Den Tupfer in ein fir den Transport zum Analyselabor oder fiir die Aufarbeitung der Probe geman den Verfahrensanweisungen des Labors
bestimmtes Rohrchen (nicht mitgeliefert) einfiihren und an der Sollbruchstelle des Tupferstdbchens abbrechen.

.
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Elr Artikelnummern 4520CA:

6. An der Sollbruchstelle nahe der Spitze des Tupferstéabchens den Tupfer im Innern des Réhrchens (im Beutel enthalten) abbrechen und
das Roéhrchen fir den Transport in das Analyselabor mit der hierzu vorgesehenen Kappe verschlieBen. Fir Artikelnummer 4103CS01:
Den Abstrichtupfer in den im Beutel mitgelieferten NAO® Basket (der zuvor in die entsprechende mitgelieferte Kiivette eingesetzt wurde)
einfiihren und an der Sollbruchstelle abbrechen, dann das Réhrchen des NAO® Basket fiir den Transport zum Analyselabor mit der hierzu
vorgesehenen Kappe verschlieRen.

Eir Artikelnummern 4508C (in Transportrohrchen):

6. Den Tupfer wieder in das Rohrchen einfihren und fest verschlieRen.

Entnahme von Subungualabstrichen

Fir Artikelnummer 40U022D:

1. Handschuhe anziehen und den Beutel 6ffnen. Den Abstrichtupfer am Griff greifen und aus dem Beutel herausziehen.

2. Zur Entnahme die Spitze unter dem Nagel vorsichtig tiber die gesamte Breite des Nagels fiihren. Diese Bewegung in beiden Richtungen
ausfihren.

3. Den Tupfer nach der Probenentnahme wieder in das Kunststoffrohrchen einfiihren und fest verschlieen.

Analyse der Proben 4N6 FLOQSwabs® Genetics im Labor

Nach ihrer Ankunft im Labor kénnen die Proben entweder sofort untersucht werden oder bei Raumtemperatur (20 — 25 °C) aufbewahrt bzw. fir eine
Dauer von max. 12 Monaten eingefroren werden. Es empfiehlt sich, die Proben nach der Entnahme bei einer Temperatur von +4 °C aufzubewahren,
da mit der Zeit die enthaltene Feuchtigkeit den Verfall der DNA beschleunigen kann.

Wahrend der Entnahme und Handhabung der Proben fiir DNA-Analysen miissen geeignete Schutzhandschuhe, Schutzkleidung und Augenschutz
getragen werden.

Bei Anwendung molekularer Verfahren sind geeignete VorsichtsmaRnahmen zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen zu treffen. Die raumliche
Trennung der Arbeitsbereiche und unidirektionale Arbeitsablaufe sind unabdingbar, um die Kreuzkontamination des Amplifikats zu vermeiden.

Nukleinsaure-Isolierung:

Wiéhrend der Aufbereitung der Proben darf der Bediener bei der Handhabung des Applikatorstdbchens 4N6 FLOQSwabs® Genetics den Bereich
unterhalb der Sollbruchstelle, d. h. den Bereich zwischen der Markierungslinie und der nylonbeflockten Tupferspitze, keinesfalls beriihren, da
ansonsten das Tupferstabchen kontaminiert und die Testergebnisse unbrauchbar wiirden.

1. Fiir die Artikelnummern 4520CA: Das Réhrchen 6ffnen, in dem die Tupferspitze 4N6 FLOQSwabs® Genetics enthalten ist, und die richtige

Menge Lysepuffer direkt in die Kiivette geben, wie in der Packungsbeilage des verwendeten Isolierungskits angegeben. Weiter geman
den Verfahrensanweisungen der Kits zur Isolierung und Amplifikation vorgehen.

.
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2. Fiir Artikelnummer 4103CS01: (Fiir Abstrichtupfer mit NAO® Basket + Réhrchen): die Kappe des NAO® Basket, in dem die Tupfer enthalten
sind, 6ffnen und direkt die richtige Menge an Lysefliissigkeit hinzugeben, wie in der Packungsbeilage des verwendeten Isolierungskits
angegeben. Nun kann die Lyse durchgefiihrt werden, wie in der Packungsbeilage des verwendeten Isolierungskits angegeben, wobei die
Tupfer im NAO® Basket verbleiben. ANMERKUNG 1: In den NAO® Basket kann ein maximales Volumen an Lysefliissigkeit von 700 pl
gegeben werden. Das empfohlene Mindestvolumen betragt dagegen 300 pl, um sicherzustellen, dass der grofte Teil der Tupferoberflache
bedeckt wird. ANMERKUNG 2: Bei Lysetemperaturen von 70 °C (empfohlene Hochsttemperatur) kdnnen einige Tropfen der Flissigkeit
{iber die Ventile des NAO® Basket in das darunterliegende Réhrchen austreten. Sollte dieser Fall eintreten, stellt dies jedoch kein Problem
dar, sofern die Tupfer im Lysepuffer eingetaucht sind. Nach Abschluss der Lyse den NAO® Basket und das Rohrchen mit dem darin
enthaltenen Tupfer mit mindestens 10000 Umdrehungen fiir mindestens 1 Minute zentrifugieren, damit die gesamte Fliissigkeit, in der die
lysierte Probe enthalten ist, im Rohrchen darunter aufgefangen wird. Den Réhrchenverschluss 6ffnen, den NAO® Basket mit dem darin
enthaltenen trockenen Tupfer entsorgen, und mit dem Réhrchen und der darin enthaltenen lysierten Probe entsprechend der Anweisungen
der Packungsbeilage des verwendeten Isolierungskits verfahren.

3. Eir die Artikelnummern 4508C, 4504C, (in Transportréhrchen) , 4520CS01 und 40U022D: Den Tupfer in ein fiir die Isolierung gemal den
Standard-Verfahrensanweisungen des Labors bestimmtes Réhrchen einfiihren und an der Sollbruchstelle abbrechen. Die richtige Menge
an Lyseflissigkeit hinzugeben, wie in der Packungsbeilage des verwendeten Isolierungskits angegeben. Weiter gemaR den
Verfahrensanweisungen der Kits zur Isolierung und Amplifikation vorgehen. Alle Abstrichtupfer 4N6 FLOQSwabs® Genetics weisen eine
mit dem NAO® Basket kompatible Sollbruchstelle auf und kénnen daher in Kombination bei der Lyse verwendet werden: In diesem Fall
sind die Anweisungen des obigen Punktes 2 zu befolgen.

Die 4N6 FLOQSwabs® Genetics-Produkte wurden mit den folgenden Extraktionsmethoden getestet: ChargeSwitch Forensic DNA Purification Kit von
Invitrogen und Chelex 100 von Biorad (2), PrepFiler und PrepFiler Express von Life Technologies (3, 5); Nucleo Spin Tissue von Macherey Nagel,
DNA 1Q-System von Promega und InstaGene Matrix von Bio-Rad (4, 5), MO BIO BiOstic® Bacteremia DNA Isolation Kit (MO BIO Laboratories, Inc.
Carlsbad, CA )(6)

Die extrahierte DNA wurde mit den folgenden PCR-Kits getestet: AmpFISTR® Yfiler™ PCR Amplification Kit von Life Technologies (2); Identifiler
Plus von Life Technologies und Quantifiler Trio Human DNA Quantification Kit von Life Technologies (3); Human DNA Quantification Kit von Life
Technologies (4); VeriFiler™ Express (VFE) PCR Amplification Kit von Life Technologies (8).

QUALITATSKONTROLLE
Die Medizinprodukte 4N6 FLOQSwabs ® Genetics weisen garantiert folgende Eigenschaften auf:

. Freisetzung des Analyten: Der Tupfer wird mit einer Bakteriensuspension beimpft, in eine flliissige Phase transferiert und getestet, um die
vollstandige Freisetzung des Analyten zu tberprifen.
Der Tupfer muss 270% des Analyten freisetzen.

. Frei von DNasen: GemaR den internen Standard-Verfahrensanweisungen werden die Medizinprodukte 4N6 FLOQSwabs® Genetics mit
einer Losung gesattigt, die Standard-DNA-Leitern (DNA ladder standard) enthalten. Die aus der Losung mit den Abstrichtupfern
gewonnene DNA muss intakt sein.

. Frei von RNasen: GemaR den internen Standard-Verfahrensanweisungen werden die Medizinprodukte 4N6 FLOQSwabs® Genetics mit
einer Losung gesattigt, die Standard-RNA-Leitern (DNA ladder standard) enthalten. Die aus der Losung mit den Abstrichtupfern
gewonnene RNA muss intakt sein.

. Frei von humaner DNA: Die Medizinprodukte 4N6 FLOQSwabs® Genetics werden gemaR den internen Standard-Verfahrensanweisungen
darauf getestet, dass sie garantiert frei von amplifizierbarer humaner DNA. Hierzu wird das Kit Identifiler® Plus von Life Technologies
verwendet.

. Wirksamkeit des Active Drying System: Gemal den internen Standard-Verfahrensanweisungen werden die Medizinprodukte 4N6

FLOQSwabs® Genetics mit Active Drying System mit einer bekannten Menge osmotisierten Wassers beimpft. Die in den entsprechenden
Réhrchen verschlossenen Tupfer missen innerhalb von 24 Stunden bei Raumtemperatur vollstéandig trocknen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Nicht fir diagnostische Zwecke bestimmt.
Das Produkt eignet sich nicht fir andere als die vorgesehenen Anwendungen.
Die Verwendung des Produkts ist geschultem und qualifiziertem Fachpersonal vorbehalten.
Die Gebrauchsanleitung sorgfaltig beachten.
Vor dem Transport sind die Produkte ohne Active Drying System einem geeigneten Trocknungsverfahren zu unterziehen. Der Transport
nicht getrockneter Proben kann zum Verfall der DNA flhren.
Dieses Produkt ist gebrauchsbereit: Vor der Probenentnahme ist keine Vorbehandlung erforderlich.
Alle Proben und die fiir den genetischen Test verwendeten Materialien miissen unter Bedingungen behandelt werden, die frei von
humaner DNA sind, um nach der Entnahme eine Kontamination durch das Personal und das sich daraus ergebende Risiko
unzuverlassiger Resultate zu vermeiden. Um die Kontamination der Proben zu vermeiden, miissen Handschuhe, Gesichtsmaske und
Haube fiir den Einmalgebrauch, sowie weitere Schutzausriistungen geman den allgemeinen VorsichtsmaRregeln getragen werden.
8. Dieses Produkt ist ausschlieRBlich fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung kann die Gefahr von
Kreuzkontamination und/oder ungenauen Ergebnissen mit sich bringen.
Nicht wieder verpacken.

aRON =

No

10. Die Verwendung dieses Produkts in Verbindung mit Schnelldiagnosesets oder sonstigen Diagnoseinstrumenten muss vor dem Einsatz
durch den Anwender validiert werden.

11. Die Verwendung dieses Produkts in Kombination mit nicht aufgefiihrten Extraktions- und Verstarkungskits muss vom Anwender vor der
Verwendung uberprift werden.

12. Der Abstrichtupfer darf nicht verwendet werden, wenn er sichtbar beschadigt ist (wenn z. B. die Spitze oder das Stabchen abgebrochen
ist).

13. Wahrend der Probenahme an den Patienten keine (ibermaRige Kraft anwenden und das Stabchen nicht zu stark andriicken, da sonst der

Tupferschaft versehentlich abbrechen kénnte.
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14. Nicht verwendete Produkte, Abfélle und Proben sind geman den ortlich geltenden Bestimmungen zu entsorgen.
15. Alle Proben sind als potenzielle Trager infektioser Mikroorganismen zu betrachten und daher unter Ergreifung geeigneter

Vorsichtsmafinahmen zu handhaben und zu entsorgen.

4N6 FLOQSwabs® und NAO® Basket sind eingetragene Marken von Copan Italia.

FLOQSwabs® sind geschiitzt durch WELTWEITES PATENT Nr. PCT/EP2004/003392 sowie in folgenden Léndern: Europdisches Patent Nr. 1608268, US-
Patent

Nr. US8114027B2, Kanadisches Patent Nr. 2515205, Japanisches Patent Nr. 2007-523663, Australisches Patent Nr. 2004226798, Neuseeldndisches Patent
Nr. 541560,

Chinesisches Patent Nr. 101103931.

EO-BEHANDELT
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FRANGAIS

4N6 FLOQSwabs® Genetics

Présentation et guide pour I'utilisation du produit

UTILISATION PREVUE

La ligne de produits 4N6 FLOQSwabs®Genetics est indiquée pour le prélévement et le transport d'échantillons & des fins de détection et d'analyse
de I'ADN humain pour des applications génétiques, comme les tests d'identification et I'analyse d'échantillons pour les tests de paternité.

Ne convient pas a des fins diagnostiques.

SOMMAIRE ET PRINCIPES

L'une des procédures de routine, en matiére d'applications génétiques, prévoit le prélévement et le transport d'échantillons au moyen d'écouvillons
(ex. : échantillon buccal (1), écouvillon vaginal, salive, sperme (2), sang) a des fins d'analyse du profil ADN humain. Tout cela peut étre réalisé en
utilisant 4N6 FLOQSwabs® Genetics, une ligne de produits certifiés sans ADN humain amplifiable et exempts de DNAse et RNAse détectables.
Les produits 4N6 FLOQSwabs® Genetics peuvent étre utilisés pour le prélévement et le transport d'échantillons destinés au profilage d'ADN ; ils sont
déclinés en deux lignes :

. Ligne 4N6 FLOQSwabs® Genetics dans un écouvillon long ou sous sachet.
Les échantillons prélevés avec la ligne de produits 4N6 FLOQSwabs® Genetics peuvent étre apportés directement au laboratoire, aprés
avoir fait sécher correctement I'échantillon prélevé par écouvillon. Un séchage approprié des échantillons permet d'éviter la prolifération
excessive de contaminants tout en optimisant la stabilisation de I'ADN. Les écouvillons peuvent étre conservés a température ambiante
(20 - 25 °C) ou congelés pendant au maximum 12 mois (9).

. Ligne 4N6 FLOQSwabs® Genetics avec Active Drying System (systéme actif de séchage)
La ligne de produits 4N6 FLOQSwabs® Genetics avec Active Drying System élimine la nécessité de devoir sécher les échantillons avant
le transport ; les écouvillons peuvent étre conservés a température ambiante (20 - 25 °C) ou congelés pendant au maximum 12 mois (9).

REACTIFS
Plusieurs codes produit sont disponibles avec Active Drying System et comprennent donc, a l'intérieur du bouchon du tube a essai, un dessiccant
qui absorbe I'humidité de I'échantillon recueilli.

LIMITATIONS

1. Ne convient pas a des fins diagnostiques.

2. La ligne de produits 4N6 FLOQSwabs®Genetics est indiquée pour le prélévement et le transport d'écouvillons a des fins d'analyse de
I'ADN humain pour des applications génétiques, comme les tests d'identification et I'analyse d'échantillons pour les tests de paternité.

3. La quantité d'échantillon prélevée pour I'analyse de I'ADN varie considérablement d'un donneur & l'autre et aussi en fonction de la
procédure de prélevement. Pour la procédure de prélévement correcte, consulter les instructions relatives au prélevement de
I'échantillon.

4. Les codes produit, fournis dans un format a sachet, NE DOIVENT PAS étre remis dans le sachet ni dans aucun autre sachet aprés le
prélévement de I'échantillon. Il est nécessaire d'utiliser des systémes de transport appropriés.

5. En cas d'utilisation de produits 4N6 FLOQSwabs®Genetics pour le prélévement (excepté le code produit avec Active Drying System —

4504C), il est nécessaire de laisser sécher I'écouvillon a I'air libre (environ 1 heure) avant de I'enfermer de nouveau dans son tube ou,
une fois coupé, dans un tube a essai. Enfermer un échantillon encore humide dans son tube ou dans un tube a essai peut provoquer la
dégradation des acides nucléiques, due a une prolifération microbienne excessive.

6. Si I'échantillon a été congelé, le ramener a température ambiante avant toute utilisation.

7 L'adoption de procédures de manipulation et d'analyse, autres que celles qui sont décrites dans la présente notice, peut compromettre
les performances du produit et altérer les résultats des analyses.

8. L'utilisation du produit, en combinaison avec un kit d'extraction et d'amplification, doit toujours étre validée par |'utilisateur.

CONSERVATION DU PRODUIT

Le produit est prét a I'emploi et ne nécessite aucune préparation supplémentaire. Le produit doit étre conservé dans son emballage d'origine, a une
température comprise entre 2 et 30 °C jusqu'a son utilisation. Ne pas surchauffer. Ne pas incuber ni congeler avant l'utilisation. De mauvaises
conditions de conservation compromettent son efficacité. Ne pas utiliser apres la date de péremption qui est clairement imprimée sur la boite
extérieure et sur chaque emballage individuel.

DETERIORATION DU PRODUIT

Ne pas utiliser 4N6 FLOQSwabs® Genetics si 1) le produit présente des signes de détérioration ou de contamination ; 2) la date de péremption est
dépassée ; 3) I'emballage de I'écouvillon est ouvert et/ou le scellage de protection n'est pas intact.
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Genetics

MATERIEL FOURNI
La ligne 4N6 FLOQSwabs® Genetics est disponible dans les formats suivants :

4N6 FLOQSwabs® & extrémité standard, emballé dans des sachets individuels (code produit 4520CS01)

4N6 FLOQSwabs® & extrémité standard, emballé dans des sachets individuels avec un tube a essai de 2 ml et un systtme NAO® Basket, (code
produit 4103CS01)

I — —— D

4N6 FLOQSwabs® & extrémité standard, tige simple , dans un tube de transport (code produit 4508C)

@
e

C e e L

4N6 FLOQSwabs® Active Drying System (systéme actif de séchage) a extrémité standard (code 4504C), ou & extrémité pour prélévement sous
unguéal (code 40U022D), dans un tube court (longueur totale du tube : 109 mm).

(—(Cj: 3 4NG

P ﬁ 4LING Fowssebs

Tous les produits 4N6 FLOQSwabs® Geneticssont fournis avec un point sécable qui permet de couper facilement I'extrémité de I'écouvillon a
lintérieur d'un tube & essai et/ou d'un systéme NAO® Basket.
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MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI
Matériel approprié pour I'extraction, I'amplification et I'analyse de I'ADN. Pour ces procédures, consulter les manuels de laboratoire de référence.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
La ligne de produits Copan 4N6 FLOQSwabs® Genetics est disponible dans les configurations mentionnées dans le tableau suivant :

Code produit Description Emballage Echantillon
4520CS01 4N6 FLOQSwabs® Genetics, extrémité star}dalrcli, avec point sécable a 20 mm, 100 unités/bofte Ecouvillons buccaux
dans des sachets individuels 10x100 unités/carton (Salive, cellules, etc.)
4520CA 4N6 FLOQSwabs® Genetics, extrémité standard, point sécable a 20 mm et 100 unités/boite
tube a essai de 2 ml dans des sachets individuels 6x100 unités/carton

Ecouvillons vaginaux
(Sperme, sang, etc.)

4103CS01 4N6 FLOQSwabs® Genetics, extrémité standard, point sécable a 20 mm, avec 100 unités/boite
systéme NAO® Basket et cuvette de 2 ml dans des sachets individuels 6x100 unités/carton
4N6 FLOQSwabs® Genetics, extrémité standard, point sécable & 20 mm, dans 100 unités/boite
4508C un tube a essai sec 10x100 unités/carton
4N6 FLOQSwabs® Genetics avec Active Drying System, extrémité standard, " N 3
4504 point sécable & 20 mm, 6 55%“”'?55/70':’ Ecouvillons buccaux
dans un tube a essai de 109 mm de longueur xo0 unites/carton | (salive, cellules, etc.)
4N6 FLOQSwabs® Genetics avec Active Drying System, extrémité pour 50 unités/boite Ecouvillon sous
40U022D prélévement sous unguéal, point sécable a 20 mm, e unguéal
5 ) 6x50 unités/carton PR
dans un tube a essai de 109 mm de longueur (sang, épithélium, etc.)
D'autres codes produit pourraient étre di: il Pour des infor i isé notre site web : www.copangroup.com

Le prélévement correct de I'échantillon du donneur est d'importance fondamentale pour le résultat des analyses de ’ADN. Pour des instructions
spécifiques sur les procédures de prélévement des échantillons, se référer aux procédures suivantes ou aux procédures de prélevement internes.

Il est nécessaire de porter des gants, des vétements et des lunettes de protection durant le prélévement et la manipulation des échantillons.

En manipulant I'écouvillon durant la phase de prélévement de I'échantillon, 'opérateur doit saisir I'écouvillon par la poignée/bouchon ou par la partie opposée
par rapport a la pointe. Ne pas toucher la pointe de I'écouvillon.

Identifier I'échantillon prélevé en suivant les procédures internes du laboratoire. Certains dispositifs ont une étiquette ou il est possible de reporter
des données si nécessaire.

Prélévement d’écouvillons buccaux

REMARQUE : Pour le prélévement sur des personnes, ne pas forcer, presser ou plier I'écouvillon de maniére excessive, sous peine de rompre la
tige accidentellement. Les écouvillons sont disponibles dans différentes tailles pour répondre aux diverses exigences de prélévement des
échantillons. La tige de I'écouvillon est équipée d'un point sécable, estampé prés de I'extrémité, qui permet de couper I'écouvillon intentionnellement
a l'intérieur d'un tube a essai de transport.

REMARQUE : Le donneur ne doit pas manger, boire (sauf de I'eau), se brosser les dents ou méacher un chewing-gum pendant I'heure qui précede
le prélévement de I'échantillon. L'échantillon NE DOIT PAS étre remis dans le sachet aprés le prélévement.

REMARQUE : pour les codes produit avec sachet, il NE faut PAS remettre dedans I'échantillon aprés le prélévement.

Pour 4N6 FLOQSwabs® Genetics avec Active Drying System, code 4504C:

REMARQUE : pour les codes produit dans le format «4N6 FLOQSwabs® avec systéme de séchage actif », le prélévement doit étre fait dés que le
sachet en aluminium a été ouvert.

1. Mettre les gants, ouvrir le sachet et sortir le tube ;

2. Pour faciliter I'ouverture du dispositif, saisir le tube avec une main et appuyer avec le pouce sur la partie haute du bouchon au dessus de
I'étiquette ;

3. En tenant le dispositif par le bouchon, enlever le bouchon et poser le tube en position verticale sur une surface propre en évitant toute
autre manipulation

4. En tenant le dispositif par le tube insérer I'écouvillon dans la cavité buccale au dessus de la langue. Fermer la bouche et garder I'écouvillon
dans cette position pendant dix secondes pour le mouiller avec la salive ;

5. Déplacer I'écouvillon entre la joue et la gencive. Exercer une légere pression en s’aidant de la main et frotter énergiquement dix fois

I'’écouvillon en avant et en arriére ;

.
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6. Répéter le passage 5 de I'autre coté de la cavité orale ;
7. Insérer le bouchon avec I'écouvillon dans le tube bien fermer jusqu’a entendre le clic.

AN
g s

Pour les codes 4N6 FLOQSwabs® Genetics 4520CS01, 4520CA, 4103CS01 (emballés dans des sachets individuels) :

1. Mettre les gants, ouvrir le sachet ;

2. Sortir I'écouvillon du sachet en le saisissant par I'embout opposé a la pointe.

3 Insérer I'écouvillon dans la cavité buccale au dessus de la langue. Fermer la bouche et garder I'écouvillon dans cette position pendant dix
secondes pour qu'il soit humecté par la salive ;

4. Déplacer I'écouvillon entre la joue et la gencive. Exercer une |égére pression sur la joue avec 'autre main et frotter énergiquement
I’écouvillon en avant et en arriere dix fois de suite ;
5. Répéter le passage 4 sur I'autre coté de la cavité buccale ;
Passage 3 Passage 4 Passage 5

M” ’ @")Z-\/ o I8 _X =)

\ ‘
=@ | =2 ] T

Apres le prélevement, laisser sécher I'écouvillon a I'air au moins pendant 1 heure, a I'abri de la contamination.

A) pour le code produit 4520CS01, aprés le séchage : avec le point de rupture sur la tige de I’écouvillon briser I'écouvillon dans une
éprouvette (non fournie) pour le transport de I'’échantillon au laboratoire pour les analyses effectuées selon les procédures du laboratoire.
B) pour les codes produit 4520CA, aprés le séchage avec le point de rupture sur la tige de I'écouvillon briser I'écouvillon dans la cuvette
comprise dans le sachet et fermer I'éprouvette avec le capuchon prévu a cet effet pour le transport au laboratoire d’analyses (Voir image).

No

X
9

C)_pour le code produit 4103CS01, apres le séchage avec le point de rupture pres de la pointe de la tige de I’écouvillon, briser I'écouvillon
dans le NAO® Basket compris dans le sachet (inséré auparavant dans I'éprouvette relative fournie en équipement) et fermer I'éprouvette
sur le NAO® Basket avec le capuchon prévu a cet effet, pour le transport au laboratoire d’analyses.

Pour les codes 4N6 FLOQSwabs® Genetics 4508C(dans un tube de transport) :

1. Mettre les gants et ouvrir le tube ;

2. Sortir I'écouvillon du tube en le tenant par le bouchon.

3 Insérer I'écouvillon dans la cavité buccale au dessus de la langue. Fermer la bouche et garder I'écouvillon dans cette position pendant dix
secondes pour qu'il soit humecté par la salive ;

4. Déplacer I'écouvillon entre la joue et la gencive. Exercer une légére pression sur la joue avec l'autre main et frotter énergiquement
I’écouvillon en avant et en arriere dix fois de suite ;
5. Répéter le passage 4 sur I'autre coté de la cavité buccale ;
Passage 3 Passage 4 Passage 5

&
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6. Aprés le prélevement, laisser sécher I'écouvillon a I'air au moins pendant 1 heure, a I'abri de la contamination ;
7. Remettre I'écouvillon dans le tube de la maniére indiquée dans I'image suivante et bien fermer.

Prélévement par écouvillon vaginal

Pour les codes produit 4520CS01., 4520CA, 4103CS01, 4508C:

1. Mettre les gants et ouvrir le sachet.

2. Extraire le dispositif 4N6 FLOQSwabs® Genetics du sachet. Prélever I'échantillon sur la patiente en utilisant le dispositif 4N6 FLOQSwabs
Genetics selon les instructions ci-aprés.
REMARQUE : Pour le prélévement sur les patientes, ne pas forcer, presser ou plier I'écouvillon de maniére excessive, sous peine de
rompre la tige accidentellement. Les écouvillons sont disponibles dans différentes configurations pour répondre aux diverses exigences
de prélévement des échantillons. La tige de I'écouvillon est équipée d'un point sécable, estampé pres de I'extrémité, qui permet de couper
I'écouvillon intentionnellement a l'intérieur d'un tube a essai de transport.
Introduire I'écouvillon dans I'ouverture vaginale, a environ 5 cm de profondeur.
Tourner délicatement I'écouvillon 3 fois contre les parois vaginales. Retirer délicatement I'écouvillon.
Apres le prélevement, laisser sécher ['écouvillon & 'air libre pendant 1 heure, dans un milieu préservé de toute contamination.

®

o s w
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Pour le code 4520CS01 :

6. agir sur le point sécable de la tige de I'écouvillon pour couper ce dernier dans un tube a essai (non fourni), en vue du transport vers le
laboratoire d'analyse ou pour le traitement de I'échantillon selon les procédures du laboratoire.

Pour les codes 4520CA, 4520CF :

6. agir sur le point sécable pres de I'extrémité de la tige de I'écouvillon pour couper ce dernier dans le tube a essai qui est inclus dans le
sachet, puis refermer le tube a I'aide du capuchon prévu a cet effet, en vue du transport vers le laboratoire d'analyse. Pour le code produit
4103CS01 : agir sur le point sécable de la tige de I'écouvillon pour couper ce dernier dans le NAO® Basket inclus dans le sachet (introduit
précédemment dans la cuvette spéciale fournie), puis refermer la cuvette du NAO® Basket avec le capuchon prévu a cet effet, en vue du
transport vers le laboratoire d'analyse.

.
AY
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Pour les codes 4508C(dans un tube de transport) :

6. Remettre I'écouvillon dans le tube et bien fermer.

Prélévement par écouvillon sous unguéal

Pour le code produit 40U022D :

1. Mettre des gants et ouvrir le sachet. Extraire I'écouvillon du sachet en le saisissant par la poignée.

2. Procéder au prélévement en plagant I'extrémité sous I'ongle et le faisant délicatement glisser sur toute la longueur de I'ongle. Répéter le
mouvement dans les deux sens.

3. Apres le prélevement, remettre |'écouvillon dans le tube en plastique et fermer hermétiquement.

1y 5

)

Analyse en laboratoire des échantillons 4N6 FLOQSwabs® Genetics

Une fois au laboratoire, les échantillons peuvent étre analysés immédiatement, conservés a température ambiante (20 - 25 °C) ou congelés pendant
au maximum 12 mois. Il est déconseillé de conserver les échantillons a une température de +4 °C apres le prélevement, I'humidité pouvant au fil du
temps accélérer la dégradation de I'ADN.

Il est nécessaire de porter des gants, des vétements et des lunettes de protection durant le prélévement et la manipulation d'échantillons prélevés a
des fins d'analyse d'ADN.

Lors de I'application de méthodes moléculaires, il est nécessaire de prendre des précautions appropriées, afin d'éviter toute contamination croisée.
Une séparation physique des zones de travail et un flux de travail unidirectionnel sont essentiels, afin de prévenir toute contamination croisée de
I'amplicon.

Extraction des acides nucléiques :

Pendant le traitement des échantillons, durant la manipulation de I'applicateur 4N6 FLOQSwabs® Genetics, I'opérateur ne doit pas toucher la zone
située sous le point sécable, a savoir la zone comprise entre la ligne et I'extrémité de I'écouvillon en nylon floqué, sous peine de contaminer la tige
de l'applicateur et ainsi invalider les résultats du test.

1. Pour les codes produit 4520CA: ouvrir le tube & essai contenant I'extrémité 4N6 FLOQSwabs® Genetics, ajouter, directement dans la
cuvette, la quantité correcte de tampon de lyse, comme indiqué dans la notice du kit d'extraction utilisé. Continuer selon les procédures
des kits d'extraction et d'amplification.

2. Pour le code produit 4103CS01 : (Pour les écouvillons avec NAO® Basket + tube & essai) : ouvrir le capuchon du NAO® Basket contenant
les écouvillons et y ajouter directement la quantité correcte de liquide de lyse, comme indi%ué dans la notice du kit d'extraction utilisé. Il
est possible de procéder a la phase de lyse, en laissant les écouvillons a l'intérieur du NAO™ Basket, comme indiqué dans la notice du kit
d'extraction utilisé. REMARQUE 1 : Le volume maximum de liquide de lyse, versable dans le NAO™ Basket, est de 700 pl, tandis que le
volume minimum recommandé est de 300 pl, de fagon a couvrir la majeure partie de la surface de I'écouvillon. REMARQUE 2 : avec des
températures de lyse de 70°C (température maximum conseillée pour I'utilisation), il est possible que quelques gouttes de liquide pénéetrent
dans la cuvettesous-jacente par les vannes du NAO® Basket. Cette possibilité ne constitue aucun probléme, a condition que les écouvillons
soient immergés dans le tampon de lyse. Aprés la phase de lyse, centrifuger le NAO® Basket et le tube & essai contenant I'écouvillon a
au moins10000 tours pendant au moins 1 minute, afin de récupérer tout le liquide contenant I'échantillon lysé dans le tube a essai sous-
jacent. Ouvrir le capuchon du tube a essai, éliminer le NAO® Basket contenant I'écouvillon sec et procéder, avec le tube & essai contenant
I'échantillon lysé, comme indiqué dans la notice du kit d'extraction utilisé.

3. Pour les codes produit 4508C, 4504C, (dans un tube de transport).4520CS01 et 40U022D : Agir sur le point sécable de la tige de I'écouvillon,
transférer I'écouvillon dans un tube a essai pour extraction selon les procédures opérationnelles standard du laboratoire. Ajouter la quantité
correcte de liquide de lyse, comme indiqué dans la notice du kit d'extraction utilisé. Continuer selon les procédures des kits d'extraction et
d'amplification. Tous les écouvillons 4N6 FLOQSwabs® Genetics, ont un point sécable compatible avec le NAO® Basket, par conséquent, ils
peuvent étre utilisés de maniére combinée durant la phase de lyse ; dans ce cas, suivre les instructions fournies au point 2 précédent.

.
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Les dispositifs 4N6 FLOQSwabs® Genetics sont été testés avec les méthodes d’extraction suivantes : ChargeSwitch Forensic DNA Purification Kit
di Invitrogen et Chelex 100 di Biorad (2), PrepFiler et PrepFiler Express di Life Technologies (3, 5) ; Nucleo Spin Tissue de Macherey Nagel, DNA
1Q system di Promega et InstaGene matrix di Bio-Rad (4, 5), MO BIO BiOstic® Bacteremia DNA Isolation Kit (MO BIO Laboratories, Inc. Carlsbad,
CA) (6).

L'ADN extrait a été testé avec les kits PCR suivants : AmpFISTR® Yfiler™ PCR Amplification Kit di Life Technologies (2) ; Identifiler Plus di Life
Technologies et Quantifiler Trio Human DNA Quantification kit de Life Technologies (3); Human DNA Quantification kit di Life Technologies (4);
VeriFiler™ Express (VFE) PCR amplification Kit di Life Technologies (8).

CONTROLE QUALITE
Les dispositifs 4N6 FLOQswabs®Genetics sont garantis pour les caractéristiques suivantes :

. Libération de I'analyte : I'écouvillon est inoculé avec une suspension bactérienne, transféré dans une phase liquide et testé pour vérifier
la libération totale de I'analyte.
L'écouvillon doit libérer 270 % d'analyte.

. Absence de DNAse : Selon les procédures opérationnelles standard internes, les dispositifs 4N6 FLOQSwabs® Genetics sont saturés
avec une solution contenant une échelle d'ADN standard. L'ADN provenant de la solution exposée aux écouvillons doit étre intact.

. Absence de RNAse : Selon les procédures opérationnelles standard internes, les dispositifs 4AN6 FLOQSwabs® Genetics sont saturés
avec une solution contenant une échelle d'ARN standard. L'ARN provenant de la solution exposée aux écouvillons doit étre intact.

. Absence d'ADN humain : Selon les procédures opérationnelles standard internes, les dispositifs 4N6 FLOQSwabs® Genetics sont testés
pour vérifier I'absence d'’ADN humain amplifiable au moyen du kit Identifiler® Plus de Life Technologies.

. Efficacité de I'Active Drying System : Selon les procédures opérationnelles standard internes, les dispositifs 4N6 FLOQSwabs® Genetics

avec Active Drying System sont inoculés avec une quantité donnée d'eau osmosée. Les écouvillons, une fois enfermés dans leurs tubes
respectifs, doivent sécher complétement en 24 heures, a température ambiante.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

1. Ne convient pas a des fins diagnostiques.

2. Produit non adapté a des fins autres que celles prévues.

3. Seul un personnel formé et qualifié est autorisé a utiliser le présent produit.

4. Respecter attentivement les instructions d'utilisation.

5. Avant le transport, pour les produits sans Active Drying System, adopter une procédure de séchage adéquate. Le transport d'échantillons
non séchés peut entrainer la dégradation de I'ADN.

6. Le produit est prét a I'emploi : il n'est pas nécessaire de le prétraiter avant de prélever I'échantillon.

7. Tous les échantillons et le matériel utilisé pour le test génétique doivent étre traités dans des conditions exemptes d'ADN humain, afin
d'éviter une contamination aprés le prélévement de la part du personnel, susceptible d'engendrer des résultats non fiables. Pour éviter la
contamination des échantillons, porter des gants, un masque et une coiffe a usage unique et utiliser d'autres équipements de protection
conformes aux précautions générales adoptées.

8. Ce produit est exclusivement & usage unique ; toute réutilisation peut entrainer un risque de contamination croisée et/ou des résultats
inexacts.

. Ne pas réemballer.

10. L'utilisation de ce produit, en combinaison avec des kits de diagnostic rapides ou toute autre instrumentation, doit étre préalablement
validée par I'utilisateur.

11. L'utilisation de ce produit, en combinaison avec des kits d’extraction et amplification non contemplés doit étre préalablement validée par
I'utilisateur.

12. Ne pas utiliser si I'écouvillon est visiblement endommagé (par ex., si I'extrémité ou la tige de I'écouvillon sont cassées).

13. Pendant les prélévements par écouvillon sur les patients, ne pas forcer ni presser I'écouvillon de maniére excessive, sous peine de le
rompre accidentellement.

14. Les produits inutilisés, les déchets et les échantillons doivent étre éliminés conformément a la réglementation locale.

15. Tous les échantillons doivent étre considérés comme pouvant contenir des micro-organismes infectieux et doivent donc étre manipulés et

éliminés en adoptant toutes les précautions nécessaires.

4N6 FLOQSwabs® and NAO® Basket are Copan Italia trademarks.

FLOQSwabs® are PATENTED WORLDWIDE No. PCT/EP2004/003392 and in the following countries: European Patent #1608268, US Patent
#US8114027B2, Canadian Patent #2515205, Japanese Patent #2007-523663, Australian Patent #2004226798, New Zealand Patent #541560,
Chinese Patent #101103931.

TRAITE A L'OXYDE D'ETHYLENE

.
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CESTINA

4N6 FLOQSwabs® Genetics
Pribalovy letak a navod k pouziti

UCEL POUZITi

Produktova fada 4N6 FLOQSwabs®Genetics je uréena k odbéru a prepravé stéri za Ucelem detekovani a analyzovani lidské DNA v ramci
genetickych aplikaci, jako je zjistovani lidské totoznosti a odbér referencnich vzorkt pro uréeni otcovstvi.

Vyrobek neni uréen k pouZiti pfi diagnostice.

SHRNUTI A ZASADY

Jednim z rutinnich postupl pfi genetickych aplikacich je odbér a preprava stért (napfiklad bukalni stéry (1), vaginalni stéry, vzorky slin, spermatu
(2) a krve) za ugelem profilovani lidské DNA. K tomu Ize pouzit odb&rové tampony 4N6 FLOQSwabs® Genetics, které jsou certifikovang, ze
neobsahuji amplifikovanou lidskou DNA a detekovatelnou DN-azu a RN-azu.

Odbérové tampony 4N6 FLOQSwabs® Genetics Ize pouzivat k odbéru a prepravé vzorkd uréenych k profilovani DNA a dodavaii se ve dvou hlavnich
formatech:

. Rada 4N6 FLOQSwabs® Genetics v dlouhé zkumavce nebo sacku.
Vzorky odebrané produkty fady 4N6 FLOQSwabs® Genetics Ize po provedeni fadného vysuseni vzorku odebraného na tamponu prenést
pfimo do laboratofe. Radnym zaschnutim stéru se zamezi nadmérnému rdstu kontaminujicich mikroorganismd, ¢imz se optimalizuje
stabilizace DNA. Tampony Ize uchovavat pii pokojové teploté (20 — 25 °C) nebo zamrazit na dobu maximalné 12 mésicu (9).

. 4N6 FLOQSwabs® s aktivnim vysou$ecim systémem
Produktova fada 4N6 FLOQSwabs® Genetics s aktivnim systémem vysou$eni Active Drying System eliminuje potfebu vysouseni vzork(
pred prepravou; tampony Ize uchovavat pfi pokojové teploté (20 — 25 °C) nebo zamrazit na dobu maximalné 12 mésicu (9).

REAGENCIE
Nékteré kody vyrobku se dodavaji s aktivnim vysouSecim systémem, ktery sestava z vysouSedla v zatce a jehoZ Gcelem je absorbovat vihkost
z odebraného vzorku.

OMEZENI

1. Vyrobek neni uréen k pouZiti pfi dia%nostice.

2. Produktova fada 4N6 FLOQSwabs®Genetics je uréena k odbéru a prepravé stérli za Uc¢elem detekce lidské DNA v rdmci genetickych
aplikaci, jako je zjistovani lidské totoZnosti a odbér referencnich vzorkd pro uréeni otcovstvi.

3. Velikost vzorku odebraného pro analyzu DNA se u jednotlivych darct a podle zpisobu odbéru znaéné lisi. Spravny zpGsob odbéru
najdete v pokynech k odbéru vzorku.

4. Vyrobky dodané v saéku NESMIi byt do sacku &i obalky po odbé&ru vzorkli znovu viozeny. Je zapottebi zvolit vhodny zplsob prepravy.

5. Pokud se k odbéru pouzivaji odbérové tampony bez aktivniho vysouseciho systému, je nutno stér nechat na vzduchu zaschnout, nez jej
vlozite do zkumavky ¢i kyvety (to by mélo trvat cca 1 hodinu). Pokud byste do zkumavky &i kyvety vloZili mokry stér, mohlo by dojit
k degradaci nukleovych kyselin v disledku nadmérného rlistu mikroorganismu.

6. Jestlize byl vzorek zmrazen, nechte jej pfed pouzitim ohfat na pokojovou teplotu.

7. Pouzivani jinych postupt pro manipulaci a testovani, nez jaké jsou uvedeny v tomto pfibalovém letaku, mize mit vliv na funkénost
vyrobku a vysledky analyzy.

8. Vhodnost pouZziti vyrobku v kombinaci se soupravami pro extrakci a amplifikaci musi vzdy posoudit uzivatel.

SKLADOVANI VYROBKU

Tento vyrobek je pfipraven k pouziti a zadna dalSi pfiprava neni nutna. Vyrobek by mél byt do spotfebovani skladovan v puvodnim obalu pfi teploté
2-30 °C. Vyrobek nevystavujte vy$8im teplotam. Pfed pouZitim nenechejte inkubovat ani zmrznout. Nevhodné skladovani povede ke ztraté ucinnosti.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je zietelné vyznacena na krabicce a na kazdém jednotlivém baleni.

NARUSENI VYROBKU

Soupravy 4N6 FLOQSwabs® Genetics byste neméli pouZivat, pokud 1) vyrobek jevi znamky poskozeni nebo kontaminace, 2) jiz uplynulo datum
pouzitelnosti, 3) sa€ek s odbérovym tamponem je otevieny nebo je poruseny bezpec€nostni uzaveér.

.
COPAN Page 38



a

FLgQ';lygbs' HPC145 Rev.00 Date 2019.02

Ge

DODAVANY MATERIAL
Soupravy fady 4N6 FLOQSwabs® Genetics se dodavaiji v riznych formatech, jak je znazornéno nize.

Odbérové tampony 4N6 FLOQSwabs® bézné velikosti, balené po jednom v sacku (kéd vyrobku 4520CS01)

Odbérové tampony 4N6 FLOQSwabs® bézné velikosti balené po jednom v sagku s 2ml kyvetou a nadobkou NAO® (kéd vyrobku 4103CS01)

1@

C

Odbérové tampony 4N6 FLOQSwabs® bézné velikosti, jednoduché nebo dvojité, v &iré suché zkumavce (kod vyrobki 4508C)

( C o piNe !E *

Odbérové tampony 4N6 FLOQSwabs® bézné velikosti v kratsi zkumavce (délka zkumavky 109 mm) s aktivnim vysousecim systémem (kéd vyrobk(
4504C), odbérové tampony 4N6 FLOQSwabs® se $pitkou pro odbér subungualnich stérd v krat$i zkumavce (délka zkumavky 109 mm) s aktivnim
vysousecim systémem (kéd vyrobku 40U022D).

=k 110 ]
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V8echny odbérové tampony fady 4N6 FLOQSwabs® Genetics, se dodavaji na ty&ince s odlamovaci $pickou, kterou Ize snadno odlomit do kyvety
nebo nadobky NAO®.

POZADOVANE ALE NEDODAVANE MATERIALY

Materidly vhodné pro extrakci a amplifikaci nukleovych kyselin a analyzu DNA. Pokyny k amplifikaci a analyze nukleovych kyselin najdete
v referenénich priruckach pro laboratore.

.
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Odbérové tampony 4N6 FLOQSwabs® Genetics od firmy Copan se dodavaji v konfiguracich uvedenych v tabulce nize:

HPC145 Rev.00 Date 2019.02

Koéd vyrobku Popis Baleni Vzorek
4520CS01 4N6 FLOQSwabs® Genetics, tampon b&zné velikosti, s 20mm 100 ks/krabice
odlamovaci $pi¢kou, baleno po jednom v sacku 10x100 ks/karton
4N6 FLOQSwabs® Genetics, tampon bézné velikosti, s 20mm 100 ks/krabice
4520CA odlamovaci $pickou, plus 2mm kyveta, baleno po jednom 6x100 ks/Kart
v sacku X S/karton Bukalni stéry
(sliny, buriky, jiné)
4103CS01 4N6 FLOQSwabs® Genetics, tampon bézné velikosti, s 20mm 100 ks/krabice Vaginalni stéry
odlamovaci $pickou, plus nadobka NAO® a 2mm kyveta, baleno 6x100 ks/karton (sperma, krev, jiné)
po jednom v sacku
4508C 4N6 FLOQSwabs®, tampon b&zné velikosti, s 20mm odlamovaci 100 ks/krabice
$pickou, v suché zkumavce 10x100 ks/karton
4N6 FLOQSwabs®, tampon b&zné velikosti, s 20mm odlamovaci . AN ot
e ’ . e o 50 ks/krabice Bukalni stéry
4504C $pickou, ve zkumavce dlouhé j09 mm s aktivnim vysousecim 6x50 ks/karton (sliny, bufiky, jiné)
systémem
4N6 FLOQSwabs® Genetics s aktivnim vysousecim systémem, . o ax
40U022D pro subungulni stéry, s 20mm odlamovaci pickou, g’x()sgsli‘/’f:r'f:n (Sk”rzsngﬂgt(”' S.i‘r?g
ve zkumavce dlouhé 109 mm ’ Y.
K dispozici mohou byt i dal$i kédy vyrobku. Aktualni informace najdete na nasich internetovych strankach: www. com.

Spravny odbér vzorku darce predstavuje klicovy aspekt pro vysledek analyzy DNA. Podrobné informace o postupech odbéru vzorkt najdete v
nasledujicich postupech &i v internich postupech odbéru.

Spravny odbér vzorku darce je pro uspésnou analyzu DNA mimoradné dulezity. Konkrétni pokyny tykajici se postupl odbéru vzorkl najdete nize
nebo v internich postupech pro odbér vzorku.

Pfi manipulaci s tampénem ve fazi odbéru vzorku musi operator drzet tampoén za rukojet/vicko nebo za konec opacny vici Spicce. Nedotykejte se Spicky
tamponu.

Odebrany vzorek oznacte v souladu s internimi postupy laboratore. Néktera zafizeni obsahuiji etiketu, ktera umoziuje zadani tdaju dle potieby.

Odbér vzorku z Ust

POZNAMKA: Pii odbéru vzorkil od osob nepouzivejte nadmérmou silu nebo tlak ani odbé&rovy tampon neohybeijte, protoZe tak muze dojit
k nahodilému zlomeni ty¢inky tamponu. Ty¢inky tamponu ¢asto mivaji riizny primeér, aby snadnéji vyhovély riznym pozadavkim odbéru. Na tycince
je pobliz Spicky vylisovany odlamovaci bod , ktery slouzi k zamérnému odlomeni tamponu do pfepravni zkumavky.

POZNAMKA: Darce nesmi jednu hodinu pred odb&rem vzorku jist, pit (kromé vody), ani si &istit zuby nebo Zvykat 2vykacku. Tampon NESMIi byt po
odbéru vzorku vlozen zpét do sacku.

POZNAMKA: v pfipadé kodui vyrobku s obalem se vzorek po odb&ru NESMi zasouvat zpét do obalu.

Pro 4N6 FLOQSwabs® Genetics s Active Drying System, kéd 4504C:

POZNAMKA: pro kody produktu ve formatu ,4N6 FLOQSwabs® a aktivnim systémem vysouseni* je tfeba provést odbér vzorku bezprostfedné po
otevfeni hlinikového obalu.

1. Nasadte si ochranné rukavice, otevfete obal a vyjméte zkumavku;

2. Pro ulehéeni otevieni zafizeni podrzte zkumavku jednou rukou a palcem zatlacte na horni ¢ast vicka nad etiketou;

3 Podrzte zafizeni za vicko, sejméte vicko a umistéte zkumavku do vertikalni polohy na Cisty povrch, aby se nevyzadovala zadna dalsi
manipulace;

4. Zafizeni drzte za vicko a tampon zasurite do Ustni dutiny nad jazyk. Zavrete Usta a podrzte tampon v poloze po dobu deseti sekund,
aby se tampon navlh¢il slinami;

5. Tamponem pohybujte mezi tvafemi a dasni. S pomoci druhé ruky jemné zatlacte na tvar a desetkrat energicky zahybejte tamponem
dopredu a dozadu;

6. Krok 5 opakujte na druhé strané Ustni dutiny;

7 Zasuiite vi¢ko s tampénem do zkumavky a pevné jej utahnéte, dokud nezaklapne.

S
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Vyrobky Genetics 4N6 FLOQSwabs®, kédy 4520CS01, 4520CA, 4103CS01 (balené po jednom v sééku):

Nasadte si rukavice, oteviete obal.

Z obalu vyjméte tampon a drzte jej piitom za konec opacny vuci Spicce.

Tampén zasunte do Ustni dutiny nad jazyk. Zavrete Usta a podrzte tampdn v poloze po dobu deseti sekund, aby se tampon navlhéil slinami.
Posurite tampon mezi tvare a daser. Pomoci druhé ruky jemné zatlacte na tvar a desetkrat energicky zahybejte tampdnem vpied a vzad.

Krok 4 opakujte na opac¢né strané Ustni dutiny.

aRON =~

Krok 3 Krok 4 Krok 5

(L
\
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Po odbéru nechte tampdn vyschnout na vzduchu pfiblizné 1 hodinu v prostfedi chranéném pred kontaminaci.

A) pro kéd produktu 4520CS01, po suseni: zatlacenim na bod zlomu na tyéce tamponu ulomte tampoén do zkumavky (neni soucasti
dodavky) pro prepravu do laboratofe k analyze vzorku v souladu s postupy laboratore.

B) pro kod produktu 4520CA, po suseni: zatlaéenim na bod zlomu v blizkosti $picky ty¢ky tampénu ulomte tampén do kyvety v obalu a
zkumavku uzavrete pfislusnym vi¢kem pro prepravu do analytické laboratore (viz obrazek).

No

sl
b s

C)_pro kéd produktu 4103CS01, po suseni: zatladenim na bod zlomu v blizkosti $pitky tyéky tampénu ulomte tampén do kosiku NAO®,
ktery je sougasti baleni (ktery byl pfedem vloZen do zkumavky, ktera je souasti baleni) a zkumavku obsahuijici koik NAO® uzaviete
prislusnym vi€kem pro pfepravu do analytické laboratore.

Odbérové tampony Genetics 4N6 FLOQSwabs®, kéd 4508C(v suché zkumavce)

1. Nasadte si rukavice a oteviete zkumavku.
2. Vytahnéte tampon a drzte jej pfitom za vicko.
3. Tampon zasurite do Ustni dutiny nad jazyk. Zaviete Usta a podrzte tampdn v poloze po dobu deseti sekund, aby se tampén navlhéil slinami.
4. Posurite tampon mezi tvare a dasen. Pomoci druhé ruky jemné zatlaéte na tvar a desetkrat energicky zahybejte tampoénem vpred a vzad.
5. Krok 4 opakujte na opa¢né strané Ustni dutiny.

Krok 3 Krok 4 Krok 5

< L

/«:__Ai’)? _
6. Po odbéru nechte tampén vyschnout na vzduchu pfiblizné 1 hodinu v prostfedi chranéném pfed kontaminaci.
7. Tampoén znovu zasurite do zkumavky dle ukazky na nasledujicim obrazku a pevné ji uzavrete.

&
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Vaginalni stér

Kody vyrobki 4520CS01, 4520CA, 4103CS01, 4508C

1. Nasadte si ochranné rukavice a oteviete sacek.

2. Vyjméte odbérovy tampon 4N6 FLOQSwabs® ze sacku. Pomoci tamponu 4N6 FLOQSwabs® odeberte vzorek od pacientky podie pokynd.
POZNAMKA: P¥i odbéru vzork(i od pacientti nepouZivejte nadmérnou silu nebo tlak ani odb&rovy tampon neohybejte, protoze tak muze
dojit k nahodilému zlomeni ty€inky tamponu. Tycinky tamponu ¢asto mivaji riizné rozmérové, aby snadnéji vyhovély riznym pozadavkum
odbéru vzorkl. Na ty€ince je pobliz $picky vylisovany bod zlomu, ktery slouzi k zdmérnému odlomeni tamponu do pfepravni zkumavky.
Zasunte odbérovy tampon zhruba 5 cm do pochvy.

Rota¢nim pohybem jemné otirejte tampon o stény pochvy, 3krat. Opatrné odbérovy tampon vyjméte.

Po odbéru nechte tampon 1 hodinu zaschnout na vzduchu v prostfedi chranéném pred kontaminaci.

a s

scm (2in)

. 4
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Genetics 4N6 FLOQSwabs®, kéd 4520CS01:

6. Pomoci odlamovaciho bodu na ty€ince tamponu odlomte tampon do kyvety (neni soucasti baleni) a prepravte ji do testovaci laboratofe
nebo zpracujte podle postupl laboratore.

Genetics 4N6 FLOQSwabs®, kéd 4520CA:

6. Pomoci odlamovaciho bodu na ty€ince tamponu odlomte tampon do kyvety, ktera je sou€asti baleni, nasadte vicko kyvety a pfepravte ji
do testovaci laboratofe. Kod vyrobku 4103CS01: pomoci odlamovaciho bodu na ty&ince tamponu odlomte tampon do nadobky NAQ®,
ktera je sougasti baleni, (viozené do kyvety, ktera je sougasti baleni), zavfete vicko nadobky NAO® a prepravte do testovaci laboratore.

s
L

Genetics 4N6 FLOQSwabs®, kéd 4508C (v suché zkumavce)

6. Znovu zasufite tampén do zkumavky a pevné ji zaviete.

&
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Subungualni stér

Kod vyrobku 40U022D:
Vezmeéte si rukavice a oteviete hlinikovy sacek. Pevné drzte vicko a oteviete zkumavku.

2. Spicku odb&rového tamponu viozte pod nehet a jemné jim prejedte pod nehtem ze strany na stranu. Stér opakujte na druhou stranu, jak
vidite na obrazku.
3. Po odebrani vzorku vlozte tampon do plastové zkumavky a pevné uzavrete.

\,\.\ 7 5
{

)

Zpracovani odbérovych tamponii 4N6 FLOQSwabs® Genetics v laboratofi

Po doruceni do laboratore Ize vzorky analyzovat okamzité nebo je uchovavat pfi pokojové teploté (20 — 25 °C) nebo zamrazit na dobu maximalné 12
mésicl. Nedoporucuje se odbérové tampony s odebranym vzorkem skladovat pfi teploté +4 °C, jelikoz vlivem vihkosti muze dojit k rychlejs$i degradaci
DNA.

P¥i odbéru forenznich vzorkl a manipulaci s nimi je nutno pouzivat rukavice, ochranny odév a bryle.

PFi pouzivani molekularnich metod je zapotfebi dbat na to, aby nedoslo ke kfizové kontaminaci. K zamezeni kontaminaci amplikony je zasadni
prostorové oddéleni pracovnich oblasti a jednosmérny tok prace.

Extrakce nukleovych kyselin:
Pfi manipulaci s aplikatorem 4N6 FLOQSwabs® béhem zpracovani vzorku se laborant nesmi dotknout &asti pod odlamovacim bodem, tedy &asti od
odlamovaciho bodu po $pi¢ku nylonového tamponu, jelikoz by tak doslo ke kontaminaci tycinky aplikatoru a zneplatnéni vysledku testu.

1. Kéd vyrobki 4520CA: oteviete kyvetu se $pigkou odb&rového tamponu 4N6 FLOQSwabs®, ptimo do kyvety pridejte odpovidajici mnoZstvi
lyzaéniho pufru v souladu s pfibalovym letdkem pouzivané extrakéni soupravy. Postupujte podle postupt extrakénich a amplifikacnich
souprav.

2. Kaéd vyrobku 4103CS01: (V pfipadé tampond v nadobce NAO® a kyvets): oteviete vitko nadobky NAO® obsahuijici odb&rové tampony

a pfimo do nadobky NAO® pridejte odpovidajici mnoZstvi lyzaéniho pufru v souladu s ptibalovym letdkem pouzivané extrak&ni soupravy.
Poté muze byt provedena lyza v souladu s pfibalovym letdkem pouzivané extrakéni soupravy, pficemz tampony zUstavaji v nadobce
NAO®. POZNAMKA 1: Do nadobky NAQO® Ize pfidat maximalné 700 l lyza&niho pufru, minimalni doporu€ované mnoZstvi je 300 i, aby
byla ponofena vétsi &ast povrchu tamponu. POZNAMKA 2: Pokud je teplota pfi lyze nez 70 °C (maximalni doporuéend teplota pouZiti),
do kyvety mohou pronikat kapicky tekutiny ptes ventily nadobky NAO®. To neni problém, pokud tampony ziistanou ponofeny do
lyzaéniho pufru. Na konci lyzy nadobku NAO® a kyvetu obsahuijici tampon odstfedte rychlosti minimalné 10000 ot. po dobu alespori 1
minuty, aby se veskera tekutina obsahujici lyzat vzorku dostala do kyvety. Oteviete vitko zkumavky, vyhodte nadobku NAO® obsahujici
suchy tampon a pokracuijte s kyvetou, v niz je lyzat, v souladu s pfibalovym letdkem pouzivané extrakéni soupravy.

3. Kody vyrobki 4508C, 4504C, (4N6 FLOQSwabs® ve zkumavce) a 4520CS01: Pomoci odlamovaciho bodu na ty&ince tamponu preneste
tampon do extrakéni zkumavky v souladu se standardnimi operacimi postupy (SOP) laboratore. Pfidejte odpovidajici mnozstvi lyzaéniho
pufru v souladu s pfibalovym letdkem pouzivané extrakéni soupravy. Postupujte podle postupl extrakénich a amplifikanich souprav.
V8echny odbé&rové tampony Genetics maji odlamovaci bod kompatibilni s nadobkou NAO®, a proto je moZné je pouzivat pfi lyze: v tomto
pfipadé postupujte podle pokynt v bodé 2.

Zafizeni 4N6 FLOQSwabs® Genetics byla testovana pro nasledujici metody odbéru: ChargeSwitch Forensic DNA Purification Kit obsahujici
Invitrogen a Chelex 100 od spole¢nosti Biorad (2), PrepFiler a PrepFiler Express od spole¢nosti Life Technologies (3, 5); Nucleo Spin Tissue od
spolegnosti Macherey Nagel, DNA 1Q systém od spole¢nosti Promega a InstaGene matrix od spole¢nosti Bio-Rad (4, 5), MO BIO BiOstic® Bacteremia
DNA Isolation Kit (MO BIO Laboratories, Inc. Carlsbad, CA) (6).

Odebrana DNA byla testovana s nasledujicimi sadami PCR: AmpFISTR® Yfiler™ PCR Amplification Kit od spolegnosti Life Technologies (2);
Identifiler Plus od spolecnosti Life Technologies a Quantifiler Trio Human DNA Quantification kit od spole¢nosti Life Technologies (3); Human DNA
Quantification kit od spole¢nosti Life Technologies (4); VeriFiler™ Express (VFE) PCR amplification Kit od spolecnosti Life Technologies (8).

KONTROLA KVALITY
U odbérovych tampon( Genetics 4N6 FLOQSwabs® jsou garantovany tyto vlastnosti:
. Uvolnéni analytu: Tampon je inokulovan bakterialni suspenzi, po pfevedeni do tekutého stavu se zkontroluje tplné uvolnéni analytu.
Z tamponu se musi uvolnit 270 % analytu.
. Neobsahuje DN-azu: V souladu s internim SOP se odb&rové tampony 4N6 FLOQSwabs® saturuji roztokem obsahujicim standardni DNA
ladder. DNA z roztoku, v némz byly tampony namoceny, musi byt neporusena.
. Neobsahuje RN-azu: V souladu s internim SOP se odbé&rové tampony 4N6 FLOQSwabs® saturuji roztokem obsahujicim standardni RNA
ladder. RNA z roztoku, v némz byly tampony namoceny, musi byt neporusena.
. Neobsahuije lidskou DNA: V souladu s internim SOP se odbérové tampony 4N6 FLOQSwabs® testuji na obsah amplifikovatelné lidské

DNA za pouziti soupravy Identifiler® Plus STR.

&
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. Funkce aktivniho vysouseciho systému: V souladu s internim SOP se odbérové tampony 4N6 FLOQSwabs® s aktivnim vysousecim
systémem inokuluji stanovenym mnozZstvim osmotické vody. Tampony se vlozi zpét do zkumavky a po 24 hodinach pfi pokojové teploté
musi byt zcela suché.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Vyrobek neni uréen k pouziti pfi diagnostice.

2. Vyrobek neni vhodny pro jiné nez zamyslené pouziti.

3. Vyrobek smi pouzivat pouze nalezité vyskoleny a kvalifikovany personal.

4. Navod k pouZiti je tfeba bezpodmine¢né dodrzovat.

5. Pokud se nepouziva aktivni vysouseci systém, dodrZujte pred pfepravou spravny postup suseni. Pfi pfepravé vzorku, ktery neni vysuseny,
muze dojit k degradaci DNA.

6. Vyrobek je pfipraven k pouZiti: neni potfeba jej pfed odbérem vzorku nijak upravovat.

7. Se vSemi vzorky a materialy pouzivanymi k jejich zpracovani by mélo byt zachazeno tak, aby po odbéru nemohlo dojit ke kontaminaci
lidskou DNA, ktera by mohla vést k nespravnym vysledkim: pouzivejte jednorazové rukavice, masku, ¢epici a dal$i ochranu v souladu
s univerzalnimi bezpecénostnimi opatienimi, aby nedoslo ke kontaminaci vzorkd.

8. Tento vyrobek je uréen pouze k jednordzovému pouZiti; opétovné pouziti mize zpusobit riziko infekce a/nebo nepresnych vysledkd.

9. Vyrobek neprebalujte.

10. Pouziti tohoto vyrobku ve spojeni s jakoukoli soupravou pro rychlé testy nebo pfistrojem by mél uZivatel potvrdit pfedem.

11. Pouziti tohoto produktu ve spojeni se soupravou pro odbér a amplifikaci, které neni v seznamu uvedena, je uzivatel povinen pred pouzitim
overit.

12. Odbérovy tampon nepouzivejte, pokud je viditelné poSkozen (napf. pokud jsou $picka tamponu nebo ty€inka zlomené).

13. P¥i odbéru vzorku od pacientt nepouzivejte nadmérnou silu nebo tlak, protoze mize dojit k nahodilému zlomeni ty€inky tamponu.

14. Nepouzité vyrobky, odpad a vzorky likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

15. Je tfeba vychazet z toho, Ze vSechny vzorky mohou obsahovat infekéni mikroorganismy; proto je se vS8emi vzorky tfeba zachazet

a likvidovat je s nalezitou opatrnosti.
4N6 FLOQSwabs® and NAO®™ Basket are Copan Italia trademarks.
FLOQSwabs® are PATENTED WORLDWIDE No. PCT/EP2004/003392 and in the following countries: European Patent #1608268, US Patent
#US8114027B2, Canadian Patent #2515205, Japanese Patent #2007-523663, Australian Patent #2004226798, New Zealand Patent #541560,
Chinese Patent #101103931.

STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM

.
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