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Naziv i namjena
Proizvod za prikupljanje digene® HC2 DNA Collection
Device namijenjen je za prikupljanie i transport
cervikalnih ispitaka koje je prikupio lije&nik te samostalno
prikuplienih vaginalnih ispitaka (pod vodstvom
medicinskog struénjaka) radi testiranja s pomoéu testa
digene HC2 High-Risk HPV DNA Test.
Proizvod za prikupljanje digene HC2 DNA Collection
Device nije namijenjen za prikupljanje brisa za papa test.
Oznaka CE naznaduje da ovaj proizvod zadovoljava
zahtjeve Uredbe Europske unije 2017 /745 o
medicinskim proizvodima.
Posjetite stranicu support.qiagen.com za kontakine
podatke lokalnog predstavnika tvrtke QIAGEN.
Upotrijebite ove kontakine podatke kako biste dobili
tehnicku podrsku ili prijavili ozbiljan 3tetni dogadai.
Reagensi i isporuéeni materijali
1x1 Cetkica
1 x 1 mlZ™] Transportni medij za ispitke

(sadrzava 0,05 % natrijeva azida)
Upozorenja i mjere opreza
Transportni medij za ispitke: Upozorenije! Uzrokuje
blago nadraZivanje koZe. Nositi zastitne rukavice/
zadtitno odijelo/zastitu za o&i/zastitu za lice.
Odmah vodom i sapunom operite zahvaéeno
podrucje koze i temeljito isperite.
Obratite se svom lokalnom predstavniku tvrtke
QIAGEN da biste dobili Sigurnosno-tehnicke listove.
CHEMTREC SAD i Kanada 1-800-424-9300
Izvan SAD-a i Kanade zovite + 1 703-527-3887
® Za jednokratnu uporabu

@ Nemoite upotrebliavati ako je pakiranje osteceno

Sample to Insight

¢ Za najbolje rezultate korisnici moraju prvo procitati ove
upute prije nego 3to zapocnu prikuplianje, a zatim izvesti
svaki korak navedenim redoslijedom.

 Uporaba cervikalnih éetkica nije dopustena na trudnicama.
Obavijestite svog lijecnika ako mislite da biste mogli biti trudni.

e Transportni medij za ispitke (tekuéinu iz epruvete) nemojte
stavljati u usta niti gutati. Ako tekuéinu iz epruvete stavite u
usta ili progutate, odmah se obratite lijecniku.

* Nemoijte udisati transportni medij za ispitke (tekucinu iz
epruvete). Ako udahnete tekuéinu iz epruvete, izadite na
sviezi zrak; obratite se lijecniku u sluéaju tegoba.

¢ Ako transportni medij za ispitke (teku¢ina iz epruvete)
dode u kontakt s o¢ima, ispirite otvoreno oko nekoliko
minuta pod tekuéom vodom. Zatim se obratite lije&niku.

¢ Sve ljudske ispitke smatrajte potencijalno zaraznima.

e Cervikalni ispitci koje je prikupio lije¢nik te samostalno
prikuplieni vaginalni ispitci mogu se upotrijebiti samo
s testom digene HC2 High-Risk HPV DNA Test. Ispitci
prikuplieni ovim sustavom ne mogu se upotrebljavati za
kulturu.

¢ Nemoijte samostalno prikupljati vaginalne ispitke ako
upotrebljavate kremu protiv gljivica ili kontracepcijski gel.

¢ Nemoijte dodirivati etkicu prije ili nakon prikupljanja ispitka.

* Nemoijte cetkicom dodirivati nijednu povrsinu izvan
epruvete za prikupljanie.

* Samostalno prikupljanje namijenjeno je za uporabu pod
vodstvom medicinskog struénjaka. Posavjetujte se s lijecnikom ili
medicinskom sestrom ako su vam potrebni savjet ili informacije
o proizvodu, ako imate poteskoéa prilikom uporabe proizvoda
ili ako mislite da je zbog proizvoda doslo do nezeljenih
nuspojava koje nisu navedene u ovim uputama za uporabu.

¢ Transportni medij za ispitke sadrZava natrijev azid,

koji moze reagirati s olovnim ili bakrenim cijevima i tvoriti
iznimno eksplozivne spojeve metalnih azida. Odlozite
proizvod u otpad u skladu s lokalnim propisima. Obratite
se svom lokalnom predstavniku tvrtke QIAGEN

ili lokalnom medicinskom struénjaku za upute o
postupku odlaganja u otpad ili ¢iséenja u sluéaju
da dode do prolijevanja. Za kontakine podatke
posijetite stranicu support.qiagen.com.

Upute za €uvanje

¢ Komplete ¢uvaite na temperaturi od 15 do 30 °C.
J_ 8 Nemoijte ih upotrebljavati nakon isteka roka

valianosti naznaéenog pokraj simbola na naljepnici
vrecice.

Prikupljanije ispitaka i rukovanje Postupak
samostalnog prikupljanja vaginalnog ispitka
1. Povucite €ep s epruvete i odloZite ga na tvrdu ravnu
povriinu tako da unutradnjost epa bude okrenuta prema
gore. Pazite da ne prolijete transportni medij za ispitke
(tekuéinu u epruveti).
2. Njezno otvorite vaniski dio svoje rodnice i umetnite
cetkicu u otvor (Slika 1).
3. Nastavite umetati Eetkicu njeznim rotiranjem ulijevo ili
udesno sve dok ne osjetite otpor (Slika 2). Ako osjecate bol
ili veliku nelagodu, prekinite i posavietujte se s medicinskom
sestrom ili lijecnikom.
4. Njezno drzite Eetkicu na mjestu. Polagano brojite do
10 prije rofiranja. Rofirajte Eetkicu 5 puta ukrug kako biste
prikupili uzorak (Slika 3).

5. |zvadite Eetkicu iz rodnice i odloZite je u isporucenu
epruvetu (s Eetkicom okrenutom prema dolje) tako da
dotakne dno. Prelomite kraj drike tako da ga otkinete
na liniji na drici, drzedi pritom epruvetu &vrsto jednom
rukom dok drugu ruku postavljate blizu kraja Eetkice
(Slika 4). Nakon otkidanja drske bacite otkinuti dio.

6. Samo bi doniji dio, s &etkicom okrenutom prema
dolje, trebao biti u epruveti i uronjen u transportni medij
za ispitke (tekuéinu u epruveti). Pazljivo pricvrstite ¢ep
(Slika 5), jasno obiljezite epruvetu, a zatim je predajte
medicinskom struénjaku.

Prikupljanie ispitaka i rukovanije

Postupak prikupljanja cervikalnog ispitka koji
je prikupio lijeénik

Ispitak za papa test uzmite prije uzimanja uzorka

za testiranje DNK. Ako ¢e se provoditi kolposkopija,
uzmite ispitak DNK prije primjene octene kiseline ili
joda.

1. Uklonite visak sluzi s cervikalnog otvora i oko
ektocerviksa s pomo¢u vatenog 3tapiéa za bris.
Odlozite bris u otpad u skladu s lokalnim propisima.

2. Umetnite &etkicu 1 — 1,5 cm u otvor cerviksa sve dok
vanjske najveée dlacice Eetkice ne dodirnu ektocerviks.
Rofirajte je za 3 puna kruga u smijeru suprotnom od
kazaljke na satu. NEMOJTE CETKICU DO KRAJA
UMETNUTI U CERVIKALNI KANAL. (Slika 6)

3. Izvadite Eetkicu iz kanala. Izbjegavaijte dodirivanje
vanjske strane epruvete ili bilo kojeg drugog predmeta
etkicom.

4. Umetnite Eetkicu do dna transportne epruvete.
Otkinite drsku kod zarezane linije (Slika 7) i &vrsto
zalepite epruvetu (Slika 8).

Transport ispitaka

Ispitci se mogu Euvati do 2 tiedna na sobnoj temperaturi
te ih se moze transportirati bez hladenja do mjesta
testiranja. U ispitnom se laboratoriju ispitci mogu cuvati
dodatnih fiedan dana na temperaturi od 2 do 8 °Ciili

3 mijeseca na temperaturi od -20 °C prije testiranja.
Pogledaite upute za uporabu testa digene HC2 High-Risk
HPV DNA Test za upute o postupku izvodenia ispitivanja.

Da biste sprijeili iskakanje ¢epova iz epruveta s ispitcima
koje se transportiraju ili €uvaju u zamrznutom stanju, prije
transporta prekrijte &epove folijom Parafilm®. Za domace
i medunarodne isporuke ispitke bi trebalo zapakirati

i oznagiti u skladu s vazecim drzavnim, saveznim i
medunarodnim propisima koji se odnose na transport
klini¢kih ispitaka i zaraznih tvari.
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Za prikplianie i ransport cervikalnih ispitaka kofe je prikupio ljenik te samostalno prikuplienih vaginalnih
ispitaka radi festrania s pomocu festa digene® Hybrid Caplure® 2 High-Risk HPV DNA Test.

NUE NAMUENJENO ZA PRIKUPUANJE BRISA ZA PAPA TEST.
Uporaba cervikalnih cetkica nife dopustena za trudnice.

Za prikuplianie i transport cervikalnih ispitaka koie je prikupio ljecnik fe samostalno prikuplienih vaginalnih
ispitaka radi fesfirania s pomocu festa digene® Hybrid Capture® 2 High-Risk HPY DNA Test.

NUE NAMUENJENO ZA PRIKUPUANIE BRISA ZA PAPA TEST.

Uporaba corikalnih cekica nfe dopustena za rudhice.

Zastitni znakovi

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