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Nombre y uso previsio

El digene® HC2 DNA Collection Device estd previsto

para la recogida y el transporfe de material de muestras

cervicouterinas recogido por el médico y material de

muestras vaginales recogido por la propia pacienfe

(con la guia de un profesional médico) para andlizarlo

con el digene HC2 High-Risk HPV DNA Test.

El digene HC2 DNA Collection Device no estd indicado

para recoger muestras para la prueba de Papanicolaou.

La marca CE indica que este producto cumple con

los requisitos del Reglamento de la Unién Europea

2017/745 sobre los productos sanitarios.

Visite support.qiagen.com para obtener la informacién

de confacto de su representante local de QIAGEN.

Utilice esta informacién de contacto para obtener

asistencia técnica o informar de un incidente grave.

Reactivos y material proporcionado

1Bl Cepillo

1x1 ml Medio de transporte de material de
muestras (contiene azida sédica al 0,05 %)

Advertencias y precauciones

Medio de fransporte de material de muestras:

jAdvertencial Causa irritacién leve de la piel. Lleve

guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

Lave de inmediato el drea afectada de la piel con

agua y jabdn y enjuague bien.

Péngase en confacto con su representante local de

QIAGEN para solicitar las hojas de datos sobre

seguridad.

CHEMTREC EEE. UU. y Canadd 1-800-424-9300

Fuera de EE. UU. y Canadd Tel: +1-703-527-3887

®@No reutilice el producto.

@No utilizar si el envase estd dafiado

® Para obfener unos resultados 6ptimos, los usuarios deben
leer primero estas insfrucciones antes de iniciar la recogida
y después efectuar cada paso en el orden indicado.

* No utilice el cepillado cervicouterino en mujeres embarazadas.
Comuniquele a su médico si cree que puede estar embarazada.

¢ No se coloque el medio de transporte de material de

muestras (liquido del tubo) en su boca ni lo ingiera. Si coloca

el liquido del tubo en su boca o lo ingiere, péngase en
contacto con un médico de inmediato.
* No inhale el medio de transporte de material de muestras

(liquido del tubo). Si inhala el liquido del tubo, respire aire puro;

pdngase en contacto con un médico en el caso de dolencias.
e Si el medio de fransporte de material de muestras
(liquido del tubo) entra en contacto con los ojos, enjuague
el ojo abierto con agua corrienfe durante varios minutos.
A continuacién consulte con un médico.

* Considere todos los materiales de muestra humanos
como potencialmente infecciosos.

® El material de muestras cervicouterinas recogido por el
médico y material de muestras vaginales recogido por la
propia paciente solo se pueden utilizar con el digene HC2
High-Risk HPV DNA Test. Las muestras recogidas con esfe
sistema no pueden usarse para cultivo.

* No recoja material de muestras vaginales recogido por
la propia paciente en presencia de crema antifongica

o gel anticonceptivo.

¢ No toque el cepillo antes ni después de recoger el
material de muestra.

* No toque con el cepillo ninguna superficie fuera del tubo
de recogida.

® La obfencién de material de muestra llevada a cabo por
la propia paciente esté pensada para redlizarse con la
orienfacién de un profesional sanitario. Consulte con su

médico o enfermero si necesita algin consejo o informacion
sobre el producto, si fiene dificultades para utilizarlo o si

cree que el producto puede haber provocado algin efecto
secundario no deseado que no figure en estas insfrucciones
de uso.

¢ El medio de fransporte de material de muestras contiene
azida sédica, que puede reaccionar con las cafierias de plomo
o cobre y formar compuestos de azida metdlicos altamente
explosivos. Eliminelo de acuerdo con las disposiciones locales.
Péngase en contacto con su representante local de QIAGEN

o su profesional médico local para obtener mds informacién
sobre retirar o limpiar las salpicaduras. Para obtener
informacién de contacto, visite support.giagen.com.

Instrucciones de almacenamiento

2¢ Almacene los kits a 15 °C-30 °C. No los utilice
—/l/_ después de la fecha de caducidad indicada junto
al simbolo de la efiqueta del envase.
Procedimiento de recogida y manipulacién de las muestras
vaginales recogidas por la propia paciente
1. Retire la tapa del tubo y coléquela sobre una superficie
plana y dura con el interior de la tapa hacia arriba. Tenga
cuidado de no derramar el medio de transporte de material
de muestras (liquido del tubo).
2. Abra con cuidado el exterior de la vagina e introduzca el
cepillo en la abertura (Gréfico 1).
3. Siga infroduciendo el cepillo girdndolo suavemente hacia
la izquierda o hacia la derecha hasta que sienta resistencia
(Gréfico 2). Si siente dolor o una gran incomodidad,
deténgase y consulte con su enfermero o médico.
4. Mantenga el cepillo en esa posicién con suavidad. Cuente
hasta 10 lentamente antes de girar el cepillo. Gire el cepillo
5 veces en circulo para recoger la muestra (Gréfico 3).
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5. Extraiga el cepillo de la vagina y péngalo en el

tubo suministrado (cepillo orientado hacia abajo) hasta
que toque el fondo. Rompa el extremo del mango
quebrdandolo por la linea del mango mientras sujeta
firmemente el tubo con una mano y pone la ofra mano
en el extremo del cepillo (Gréfico 4). Tras romper el
mango, elimine la parte rota.

6. Solo la parte inferior, con el extremo del cepillo
orientado hacia abajo, debe estar en el tubo y
sumergida en el medio de transporte de material de
muestras (liquido del tubo). Fije de forma segura el

tapén (Gréfico 5), etiquete claramente el tubo y después
enfregue el tubo a un profesional médico.

Procedimiento de recogida y manipulacion de las
muestras cervicales recogidas por el médico

Recoja la muestra para la prueba de Papanicoldu

antes de obtener la muestra para las pruebas de ADN.
Recoja la muestra de ADN antes de la aplicacion

del dcido acético o del yodo si se va a realizar una
exploracién colposcépica.

1. Retire el exceso de mucosidad del orificio externo

del cuello uterino y de los alrededores del ectocérvix
con una torunda de algodén. Deseche la torunda de
acuerdo con las disposiciones locales.

2. Infroduzca el cepillo entre 1y 1,5 cm en el orificio
externo del cuello uterino hasta que las cerdas exteriores
més grandes del cepillo toquen el ectocérvix. Girelo 3
vueltas completa en direccién contraria a las agujas del
reloj. NO INTRODUZCA COMPLETAMENTE EL CEPILLO
EN EL CANAL CERVICAL. (Gréfico 6)

3. Retire el cepillo del canal. Evite que las cerdas toquen
la parte exterior del tubo o cualquier ofro objeto.

4. Introduzca el cepillo hasta el fondo del tubo de transporte.
Rompa la varilla del hisopo por el punto de rotura (Gréfico 7)
y fape el tubo de forma segura (Grdfico 8).

Transporte de material de muesiras

Las muestras pueden conservarse durante un méximo
de 2 semanas a femperatura ambiente y enviarse sin
refrigerar al centro de andlisis. En el laboratorio de
andlisis, las muestras se pueden conservar una semana
mds a una femperatura de 2 °C-8 °C o 3 meses mds a
-20 °C antes de analizarlas. Consulte las instrucciones

de uso de la prueba digene HC2 High-Risk HPV DNA Test
si desea obtener instrucciones sobre cémo llevar a cabo los
ensayos. Para evitar que los tapones se salgan de los tubos
de muestra que se estén fransportando o se almacenen
congelados, cibralos con ldmina Parafilm® antes del envio.
Para casos de transporte nacional e internacional, las
muestras deben envasarse y efiquetarse segin la normativa
federal aplicable y las normas internacionales sobre el
transporte de muestras clinicas y sustancias infecciosas.
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Para la recogida y el fransporte de material de muestras cervicouterinas recogido por el médico
y material de muestras vaginales recogido por la propia paciente para su andlisis con el
digene® Hybrid Capture® 2 HighRisk HPV DNA Test.

NO ESTA PREVISTO PARA LA RECOGIDA DE MUESTRAS PARA PRUEBAS DE PAPANICOLAOU.
No utilice el cepillado cervicouterino en mujeres embarazadas.

Para la recogida y el transporte de material de muestras cervicouterinas recogido por el médico
y material de muestras vaginales recogido por la propia paciente para su andlisis con el
digene® Hybrid Capture® 2 High-Risk HPV DNA Test.

NO ESTA PREVISTO PARA LA RECOGIDA DE MUESTRAS PARA PRUEBAS DE PAPANICOLAOU.
No utlice el cepilado cervicouterino en mjeres embarazadas.

Marcas comerciales

QIAGEN®, Sample to Insight®; digene®,

Hybrid Capture®, (QIAGEN Group);

Porafilm® (BEMIS Company, Inc.).
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