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CÓDIGO  DESCRIPCIÓN  ESPECÍMEN/SITIO 
DE MUESTRA  

MWMM SIGMA MM ™  - Vial 12x80 - 1,5 ml Medio de inactivación molecular  Clínico  

MWMM200  SIGMA MM ™  - Vial 12x80 - 1,5 ml Medio de inactivación molecular –  a granel  Clínico  

MW0250  SIGMA MM ™  - Espuma Plástica Verde Estándar Impresa de 70 mm con Punto de Ruptura - Vial 
12x80 - Medio de Inactivación Molecular de 1,5 ml.  

Clínico  

MDD: Directiva Europea de Dispositivos Médicos 93/42/CEE   

IVD: Dispositivos Médicos Diagnósticos Europeos In Vitro 98/79/CE  

*Solo para los tubos IVD , el número de Cuerpo Notificado para CE y el número de Cuerpo Aprobado 

para UKCA no aparecen en las marcas.  

 

USO PREVISTO  

SIGMA MM ™  está diseñado para eliminar patógenos mortales en segundos, haciendo que 

la muestra sea segura para transportar y procesar microorganismos clínicamente 

importantes mediante métodos moleculares. Los microorganismos se desactivan, sin 

embargo,  el ADN y ARN se conservan , permitiendo su análisis con kits de extracción de 

ADN/ARN disponibles comercialmente.  

 

RESUMEN Y PRINCIPIOS  
La recogida y transporte de muestras es un proceso crucial en la detección molecular de 

vírus  y bactérias  clínicamente importantes. ∑ – MM™  está disponible como un sistema 

seguro y listo para usar, permitiendo estabilizar y transportar a temperatura ambiente las 

muestras al laboratorio de ensayo.  

 

REACTIVOS  
Tiocianato de guanidina  

 

INSTRUCCIONES DE USO  

 

 

• Se puede usar con hisopo o muestra de líquido.  

•  

• Si se usa con un hisopado, asegúrate de que la punta esté completamente sumergida en el medio.  

• Si se utiliza con muestras de líquido, se debe añadir un máximo de 1 ml al vial.  
 

CUANDO SE USA CON EL HISOPO PROPORCIONADO.  
1. Desenroscar la tapa de ∑ – MM™   
2.  Retira cuidadosamente el hisopo de su funda , cuidando de no tocar la punta .  
3.  Recoger muestras clínicas/biológicas utilizando prácticas clínicas estándar . 
4.  Insert e cuidadosamente el hisopo en el  medio ∑ – MM™ . 

Cuando el hisopo esté completamente sumergido en el medio líquido, dobl e cuidadosamente el eje 
contra el tubo hasta que se rompa.  
Ten ga  cuidado de evitar salpicaduras.  En caso de salpicaduras, consult e la sección de precauciones  

anterior.  
5.  Vuelva a colocar la tapa y enrosque completamente, asegurándose de que esté bien cerrada.   
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6.  Agita suavemente para asegurar la mezcla de contenidos.  
7. Desecha el resto del eje del hisopo como residuo clínico infeccioso.  
8.  Rellena los datos del paciente o de la muestra en la etiqueta.  
9.  Transportar al laboratorio para las pruebas. Los especímenes  en ∑– MM™  son biológicamente estables y 

pueden enviarse de forma segura sin refrigeración ni hielo seco. Tenga en cuenta  cualquier requisito de 
embalaje para el transporte de material patógeno.  

 
AL USAR UN FROTIS ALTERNATIVO.  
1. Corta o rompe para que solo la punta quede sumergida en el medio.  
2.  Ten ga  cuidado de evitar salpicaduras.  En caso de salpicaduras, consulta la sección de precauciones  

anterior.  
3.  Vuelva a colocar la tapa y enrosque completamente, asegurándose de que esté bien cerrada.   
4.  Agita suavemente para asegurar la mezcla de contenidos.  
5.  Desech e el resto del eje del hisopo como residuo clínico infeccioso.  
6.  Rellen e los datos del paciente o de la muestra en la etiqueta.  
7. Transportar al laboratorio para las pruebas. Los especímenes  en ∑– MM™  son  biológicamente estables y 

pueden enviarse de forma segura sin refrigeración ni hielo seco. Tenga en cuenta  cualquier requisito de 
embalaje para el transporte de material patógeno.   

 
AL USAR MUESTRA FLUIDA  
1. Por ejemplo, con una pipeta, asegúr ese  de que todo el líquido (máximo 1 ml) esté sumergido en el líquido 

y luego retira cuidadosamente la punta de la pipeta como resíduo  clínico infeccioso.  
2.  Ten ga  cuidado de evitar salpicaduras.  En caso de salpicaduras, consult e la sección de precauciones  

anterior.  
3.  Vuelve a poner la tapa y atornilla completamente, asegurándote de que esté bien cerrada.  
4.  Agit e suavemente para asegurar la mezcla de contenidos.  
5.  Rellen e los datos del paciente o de la muestra en la etiqueta.  
6.  Transportar al laboratorio para las pruebas. Los especímenes  en ∑– MM™  son biológicamente estables y 

pueden enviarse de forma segura sin refrigeración ni hielo seco. Tenga en cuenta  cualquier requisito de 
embalaje para el transporte de material patógeno.   

 

 

PRECAUCIONES  

• Solo para uso diagnóstico in vitro.  

• Llev e guantes y gafas de seguridad al manipularlo.  

• Si introduce un hisopo o una punta en el líquido, ten ga cuidado de evitar salpicaduras.  

• Cualquier salpicadura sobre la piel del líquido no inoculado debe lavarse inmediatamente con agua.  

• En caso de salpicaduras en el ojo con líquido no inoculado, proceda a lavar  

inmediatamente con mucha água  y bus que  asesoramiento médico.  

• En caso de salpicaduras con líquido trás  la inoculación con una muestra 

potencialmente infecciosa, lav e inmediatamente con água  pero también bus que  

asesoramiento médico inmediato sobre medidas de precaución adicionales. 

Des echar  cualquier prenda contaminada siguiendo las medidas de contención 

adecuadas para los agentes infecciosos sospechosos.  

• No beba, no toque ni retire la solución del tubo de recogida . 

• No transfiera la solución ni la agrupes en volúmenes mayores . 

• No deje los tubos sin tapar más de 10 minutos  

• Para muestras líquidas, no añada más de 1 ml.  

• No mezcle con soluciones que contengan ácido fuerte s  ni álcalis fuertes como , 

lejía, ya que esto puede provocar la liberación de pequeñas cantidades de gas 

tóxico.  

• Contiene T iocianato de guanidina  
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INFORMACIÓN SOBRE LA SEGURIDAD DE MATERIALES  

Para más información de seguridad, consulte la hoja de datos de seguridad.  

 

ALMACENAMIENTO  
No se almacenar junto con ácidos.   La temperatura recomandada de almacenamiento es  entre  2 °C   y   25°C. 

 

FECHA DE CADUCIDAD  
Un año en la estantería . 

 

RECOGIDA Y MANEJO DE ESPECÍMENES  
Utili ce  equipo de protección: guantes, gafas de seguridad y bata de laboratorio durante la manipulacion del 
producto.  
 

PROCESAMIENTO DE MUESTRAS  
Procede con la extracción de ARN/ADN (usando cualquier kit de extracción de ARN/ADN disponible)  
 
CONTROL DE CALIDAD  
Cada lote de ∑– MM™  se analiza para detectar esterilidad y recuperación de:  
- Staphylococcus aureus NCTC 8532  
- Escherichia coli NCTC 9001  
- Candida albicans NCTC 3179  
 
 
SÍMBOLOS REGULATORIOS APLICABLES A GRUPOS FAMILIARES  

 
 

  

 
 

 
 

SÍMBOLOS & DEFINICIONES  
 

    

 

Limitación de temperatura  No reutilizar No usar si el paquete está 
dañado 

Fabricante Marca CE 

    

 

Dispositivo médico diagnóstico in 
vitro 

Dispositivo médico Método de esterilización 
mediante irradiación 

Representante Autorizado en la 
Comunidad Europea 

Marca de aprobación de SGS 

     
 

 

Usar por (YYYY/MM) Fecha de fabricación UKCA Mark Número de catálogo Código por lotes 

5°C 

25°C 

1639  

2 °C 

25 °C 

°C 

 Advena Ltd, Centro de Negocios Tower, 2º piso, 
                          Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta 

 Swiss AR Services AG Industriestrasse 47  
        CH-6300 / Zug 
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Consulta las instrucciones de uso Despréndase aquí Contiene pruebas suficientes 
para <n> 

Representante Suizo   

 


