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Naézev a zamyslené pouziti

Odbérovy prostredek digene® HC2 DNA Collection

Device je uréen k odbéru a prepravé cervikdalnich

vzorkd odebranych lékafem a vagindlnich vzorkd

odebranych pacientkou (pod vedenim zdravotnického

pracovnika), které maiji byt testovény pomoci testu

digene HC2 High-Risk HPV DNA Test.

Odbérovy prostredek digene HC2 DNA Collection

Device neni uréen pro odbér vzorkd pro Pap testovani.

Oznaéeni CE znamend, Ze tento produkt spliuje

pozadavky nafizeni Evropské unie o zdravotnickych

prostiedcich 2017 /745.

Kontaktni ddaje na mistniho zdstupce spole&nosti

QIAGEN naleznete na webu support.giagen.com.

Tyto kontaktni Gdaje mdZete vyuzit k ziskéni technické

podpory nebo k nahld3eni zavazného incidentu.

Cinidla a poskytnuté materialy

1x1 kartagek

1 x 1 ml5™] Specimen Transport Medium
(pfepravni médium pro vzorky,
obsahuje 0,05% azid sodny)

Varovani a bezpeénostni opatreni

Prepravni médium Specimen Transport Medium:

Varovénil Zpisobuje mirné podrazdéni koze.

Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév /

ochranné bryle / obli¢ejovy tit. Zasazené

misto na kdZi okamzité omyjte mydlovou vodou

a dikladné oplachnéte.

Kontaktujte mistniho zéstupce spolecnosti

QIAGEN a ziskejte bezpe&nostni listy.

CHEMTREC USA a Kanada 1-800-424-9300

Mimo USA a Kanadu volejte + 1 703-527-3887

NepouZivejte opakované
& Nepouziveijte, pokud je baleni poskozeno

Sample to Insight

¢ Pro dosaZeni nejlepsich vysledkd si uZivatelé museji pred
zahéjenim odbéru nejprve prostudovat tyto pokyny a poté
provést jednotlivé kroky v uvedeném poradi.

¢ Nepouzivejte cervikdlni kartdgek u téhotnych Zen. Pokud
se domnivdte, Ze jste téhotnd, informujte o tom svého Iékare.

e Pfepravni médium Specimen Transport Medium (tekutinu
ve zkumavce) nevkladejte do Ust ani nepoziveijte. Pokud
si tekutinu ve zkumavce vloZite do Ust nebo ji pozrete,
okamzité kontaktujte lékare.

e Pfepravni médium Specimen Transport Medium (tekutinu
ve zkumavce) neinhalujte (nevdechuite). Pokud tekutinu ve
zkumavce vdechnete, prejdéte na &erstvy vzduch; v pfipadé
potizi vyhledeite lékare.

* Pokud prepravni médium Specimen Transport Medium
(tekutina ve zkumavce) zasdhne o¢i, vyplachuijte oteviené
o¢i po dobu né&kolika minut tekouci vodou. Poté se obratte
na lékare.

* Vsechny vzorky lidského pdvodu povazuite za
potencidlné infek&ni.

e Cervikdlni vzorky odebrané Iékafem a vagindlni vzorky
odebrané pacientkou |ze pouZivat pouze s testem digene
HC2 High-Risk HPV DNA Test. Vzorky odebrané timto
systémem nelze pouzit ke kultivaci.

* V pfipadé pfitomnosti antimykotického krému nebo
antikoncepéniho gelu samoodbér vagindlnich vzorkd
neprovdadsite.

¢ Pfed odbé&rem vzorku ani po ném se nedotykeijte
kartaeku.

¢ Nedotykeite se kartackem zddného povrchu mimo
odbérovou zkumavku.

¢ Samoodbér je uréen pro pouziti pod vedenim
zdravotnického pracovnika. Potfebujete-li poradit nebo
ziskat informace o prostiedku, mate-li potize s pouZivénim
prostiedku nebo se domnivate, Ze prostfedek mize mit

nezé&douci vedlejsi G&inky, které nejsou uvedeny v tomto
névodu k pouziti, poradte se se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou.

e Prepravni médium Specimen Transport Medium obsahuje
azid sodny, ktery mizZe reagovat s olovénym nebo mé&dénym
potrubim a vytvéret vysoce vybuiné slouceniny azidd
kovd. Likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy. O zptGsobu
likvidace nebo &isténi rozlitého materidlu se
informujte u mistniho zastupce spoleénosti QIAGEN
nebo u mistniho zdravotnického pracovnika.
Kontakini Gdaje naleznete na webovych strankach
support.qgiagen.com.

Pokyny ke skladovéni

e Soupravy skladujte pfi teploté 15-30 °C.
_/l/_ NepouZivejte po uplynuti data exspirace
uvedeného vedle symbolu na stitku obalu.
Odbér vzorku a manipulace s nim - postup
samoodbéru vaginalniho vzorku
1. Stahnéte vicko ze zkumavky a poloZte jej na tvrdy,
rovny povrch tak, aby vnitini strana vicka sméfovala nahoru.
Dejte pozor, aby se vdm prepravni médium Specimen
Transport Medium (tekutina ve zkumavce) nerozlilo.
2. Jemné rozeviete vn&jsi &ast pochvy a vlozte kartacek
do otvoru (obrazek 1).
3. Zavdadéijte kartaéek hloubéji jemnym otécenim doleva
nebo doprava, dokud nenarazite na odpor (obrazek 2).
Pokud pocitite bolest nebo zaznamendte vyrazné
nepfijemné pocity, prestarite a poradte se se zdravotni
sestrou nebo |ékarem.

15C

4. Jemné pridrzujte kartécek na misté. Pfed otocenim
pocitejte pomalu do 10. Kartédckem 5% otocte dokola,
abyste odebrali vzorek (obrazek 3).

5. Vyjméte kartaéek z pochvy a zasufite jej do pfilozené
zkumavky (kartéekem dold), dokud se nedotkne dna.
Odlomte konec rukojeti tak, Ze ji zlomite na linii vyznagené
na rukojeti, pfi¢emz jednou rukou pevné drzite zkumavku
a druhou rukou chytite konec kartacku (obrézek 4).

Po zlomeni rukojeti odlomenou ¢ast zlikvidujte.

6. Ve zkumavce by méla zstat pouze spodni &ést na
konci s kartd¢kem ponofenym do pfepravniho média
Specimen Transport Medium (tekutina ve zkumavce).
Peclivé nasadte vicko (obrazek 5), zietelné zkumavku
oznaéte a poté ji predejte zdravotnickému pracovnikovi.
Odbér vzorku a manipulace s nim -

postup odbéru cervikdlniho vzorku lékafem
Pfed odebrdnim vzorku pro testovéni DNA odeberte
vzorek stéru pro testovani Pap. Pokud bude provedena
kolposkopie, odeberte vzorek DNA pred aplikaci
kyseliny octové nebo jédu.

1. Pomoci vatového tamponu odstrafite prebytecny
hlen z d&lozniho hrdla a okolniho ektocervixu.

Tampon zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

2. Zasunte kartaéek 1-1,5 cm do délozniho hrdla,
dokud se nejvétsi vnéjsi stétiny kartdku nedotknou
ektocervixu. Otoéte jim o 3 plné otacky proti sméru
hodinovych rucicek. NEZASOUVEITE KARTACEK ZCELA
DO KANALU DELOZNIHO HRDLA. (Obrézek 6)

3. Vyjméte karta&ek z kandlu. Nedotykeite se $tétinkami
vnéjsi strany zkumavky ani Z&ddného jiného predmétu.
4. Vlozte kartd&ek az na dno prepravni zkumavky.
Odlomte podélnou &&st na vyzna&ené linii (obrazek 7)
a zkumavku pevné uzavrete (obrézek 8).

Pfeprava vzorku

Vzorky je mozné prechovdvat az po dobu 2 tydni pi
pokojové teploté a prepravovat je bez chlazeni na
zkusebni pracovité. Ve zkuiebni laboratofi mohou byt
vzorky pfed testovdnim skladovany dalsi tyden pfi teploté
2-8 °C nebo 3 mésice pfi teploté —20 °C. Pokyny

k provadéni analyz naleznete v navodu k pouZiti testu
digene HC2 High-Risk HPV DNA Test. Aby se zabrdnilo
uvolfiovani vicek na zkumavkéch se vzorky, které jsou
posilény nebo uskladnény zmrazené, vicka pred odesldnim
prekryite félii Parafilm®. Pfi domdci i mezinarodni prepravé
by vzorky mély byt zabaleny a oznaceny v souladu

s platnymi statnimi, federdlnimi a mezindrodnimi predpisy
pro prepravu klinickych vzorkd a infek&nich latek.
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SEHENE

Pro odbér a prepravu cervikélnich vzorkis odebranych lékarem a vaginlnich vzorkd odebranych
pacientkou k festovéni pomoci festu digene® Hybrid Capture® 2 High-Risk HPY DNA Test.

NEN{ URCENO PRO ODBER VZORKU PRO PAP TESTOVANI.
Nepouzivee cervikdlni kartdéek u ishotnych zen

Pro odbér a prepravu cervikélnich vzorki odebranych lékafem a vagindlnich vzorkd odebranych
pacientkou k festovéni pomoci festu digene® Hybrid Capture® 2 High-Risk HPV DNA Test.

NENT URCENO PRO ODBER VZORKU PRO PAP TESTOVANI.
Nepouziveite cervikdlni kartacek u tehotnych zen

Ochranné znamky

QIAGEN®, Sample to Insight®; digene®,
Hybrid Capture® (QIAGEN Group);
Porafilm® (BEMIS Company, Inc.).
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