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isim ve Kullanim Amaci

digene® HC2 DNA Collection Device'in sadece

digene HC2 High-Risk HPV DNA Test ile test edilecek,

doktor tarafindan alinmis servikal numunelerin ve kendi

kendine alinmis vajinal numunelerin toplanmasi ve

tasinmasi icin kullanilmasi amaclanmistir.

digene HC2 DNA Collection Device, Pap numunesi

alinmasina yénelik degildir.

CE isareti, bu Griniin Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Tizigu

2017 /745 gerekliliklerini karsiladigini belirtir.

Yerel QIAGEN Temsilcinizin iletisim bilgileri icin litfen

support.giagen.com adresini ziyaret edin. Teknik destek

almak veya ciddi bir olayi raporlamak icin bu iletisim

bilgilerini kullanin.

Saglanan Reaktifler ve Materyaller

1x1 Firca

1x1 ml Numune Tasima Besiyeri (%0,05 sodyum
azid icerir)

Uyarilar ve Onlemler

Numune Tasima Besiyeri: Uyar! Hafif derecede cilt

tahrisine neden olur. Koruyucu eldiven/koruyucu

giysi/ g6z korumasi/yiiz korumasi kullanin. Etkilenen

cilt bslgesini derhal su ve sabunla yikayin ve iyice

durulayin.

Giivenlik Veri Sayfalarini edinmek icin yerel QIAGEN

Temsilcinizle iletisime gecin.

CHEMTREC ABD ve Kanada 1-800-424-9300

ABD ve Kanada disinda + 1 703-527-3887

numarasini arayin

®Tekror kullanmayin

@ Ambalaij hasarlysa kullanmayin

Sample to Insight

¢ En iyi sonuclar icin, kullanicilar numune alma islemine
baslamadan &nce bu talimatlari okumali ve ardindan her
adimi listelenen sirayla gerceklestirmelidir.

¢ Hamile kadinlarda servikal fircayi kullanmayin. Hamile
olabileceginizi disiniyorsaniz litfen doktorunuza haber
verin.

* Numune Tasima Besiyerini (tip sivis)) agziniza almayin
veya yutmayin. Tip sivisini adziniza alirsaniz veya tip sivisini
yutarsaniz derhal doktora basvurun.

¢ Numune Tasima Besiyerini (tip sivisi) solumayin (icinize
cekmeyin). Tip sivisini solursaniz temiz hava alin; sikayet
halinde doktora bagvurun.

¢ Numune Tasima Besiyeri (tip sivisi) gbzlerle temas ederse
acik gézi birkac dakika boyunca akan su altinda durulayin.
Ardindan doktora basvurun.

 Tum insan numunelerini enfeksiyéz olabilir olarak kabul
edin.

* Doktor tarafindan alinmis servikal numuneler ve kendi
kendine alinmis vajinal numuneler yalnizca digene HC2
High-Risk HPV DNA Test ile kullanilabilir. Bu sistemle alinan
numuneler kiltir icin kullanilamaz.

¢ Antifungal krem veya kontraseptif j5le mevcutsa kendi
kendine alinmis vajinal numuneleri toplamayin.

¢ Numune almadan &nce veya sonra fircaya dokunmayin.

¢ Fircayi toplama tipinin disindaki herhangi bir yiizeye
temas ettirmeyin.

¢ Kendi kendine numune alma, tibbi uzman rehberliginde
kullanima yéneliktir. Cihaz hakkinda herhangi bir tavsiye veya
bilgiye ihtiyaciniz varsa, cihazi kullanirken zorlaniyorsaniz
veya cihazin bu kullanim talimatlarinda listelenmemis bir
istenmeyen yan etkiye yol acmis olabilecegini disiniyorsaniz
doktorunuza veya hemsirenize basvurun.

¢ Numune Tasima Besiyeri, kursun veya bakir su borulariyla
reaksiyona girerek yitksek slciide patlayici metal azid bilesikleri
olusturabilecek sodyum azid icerir. Yerel diizenlemelere

uygun sekilde atin. Dékiilenlerin nasil ahlacagi veya
temizlenecedi konusunda yerel QIAGEN Temsilcinizle
veya yerel tibbi uzmaninizla iletisime gecin. iletisim
bilgileri icin litfen support.qiagen.com adresini
ziyaret edin.

Saklama Talimatlan

e Kitleri 15-30 °C'de saklayin. Torba etiketi
—/l/_ izerindeki semboliin yaninda belirtilen son
kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Numune Alma ve isleme Kendi Kendine Vajinal
Numune Alma Prosediri
1. Topin kapagini cekerek cikarin ve kapagin ic kismi yukari
bakacak sekilde sert, diiz bir yiizeye yerlestirin. Numune
Tasima Besiyerini (tipteki sivi) dskmemeye dikkat edin.
2. Vaijinanizin dis kismini nazikce acin ve fircayr acikhiga
sokun (Grafik 1).
3. Direncle karsilasana kadar fircayi nazikce sola veya saga
déndirerek sokmaya devam edin (Grafik 2). Agri veya
biyik bir rahatsizlik hissederseniz durun ve hemsirenize
veya doktorunuza basvurun.
4. Fircayi nazikce yerinde tutun. Déndiirmeden &nce yavas
yavas 10'a kadar sayin. Numuneyi almak icin fircay 5 kez
daire seklinde dondiriin (Grafik 3).
5. Fircayi vajinanizdan cikarin ve verilen tipe tabana
degene kadar yerlestirin (firca asagi bakacak sekilde). Bir
elinizle tipu sikica tutarken diger elinizi fircanin ucuna yakin
bir yere koyarak sapin ucunu sap izerindeki cizgiden kirin

(Grafik 4). Sapr kirdiktan sonra kirik kismi atin.

15C

6. Sadece alt kisim, firca tarafi asagida olacak sekilde
tip icinde bulunmali ve Numune Tasima Besiyerine
(tupteki sivi) batinlmis olmalidir. Kapagr dikkatlice
kapatin (Grafik 5), tipt acikca etiketleyin ve ardindan
tipy bir hbbi uzmana verin.

Numune Alma ve isleme Doktor Tarafindan
Servikal Numune Alma Prosediiri

DNA testi icin numune almadan &nce Pap smear
numunesini alin. Kolposkopi yapilacaksa asetik asit
veya iyot uygulamasindan &nce DNA numunesini alin.
1. Bir pamuklu cubuk kullanarak servikal os ve
cevresindeki ektoserviksten fazla mukusu temizleyin.
Cubugu yerel dizenlemelere uygun sekilde atin.

2. Fircanin en biyik dis killar ektoservikse degene
kadar fircayi serviks osunun 1-1,5 cm icine sokun. Saat
yéniinin tersine 3 tam tur déndirin. FIRCAYI SERVIKAL
KANALA TAMAMEN SOKMAYIN. (Grafik 6)

3. Fircayr kanaldan cikarin. Killari tipin disina veya
herhangi baska bir nesneye degdirmekten kacinin.

4. Fircayi tasima tipinin en alt kismina sokun. Gévdeyi
derece cizgisinden kirin (Grafik 7) ve tipiin kapagini
sikica kapatin (Grafik 8).

Numune Tasima

Numuneler oda sicakliginda 2 haftaya kadar tutulabilir
ve test merkezine buzdolabina yerlestiriimeden
goénderilebilir. Test laboratuvarinda, numuneler testten
dnce 2-8 °C'de ilave bir hafta veya -20 °C'de 3

ay saklanabilir. Tahlillerin nasil yiritilecegine dair
talimatlar icin digene HC2 High-Risk HPV DNA

Test kullanim talimatlarina basvurun. Dondurulmus
olarak génderilen veya saklanan numune tiplerinin
kapaklarinin acilmasini 8nlemek icin sevkiyattan énce
kapaklari Parafilm® ile kaplayin. Yurt ici ve uluslararasi
sevkiyatlar icin numuneler, klinik numunelerin ve
enfeksiydz maddelerin tasinmasini kapsayan gecerli
ulusal, federal ve uluslararasi diizenlemelere uygun
olarak ambalajlanmali ve etiketlenmelidir.
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Kullanim talimatlarina
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digene® Hybrid Capture® 2 High-Risk HPV DNA Test le fest edilecek, doktor tarafindan alinmis servikal
numunelerin ve kendi kendine alimmis vaiinal numunelerin toplanmasi ve tasinmasina ysnelikir

PAP NUMUNES] ALINMASINA YONELIK DEGILDIR
Hamile kadinlarda servikal fircays kullanmayin.

digene® Hybrid Capture® 2 High-Risk HPY DNA Test ile test edilecek, doktor tarafindan alinmis servikal
numunelerin ve kendi kendine alinmis vaiinal numunelerin foplanmasi ve tasinmasina yénelikii

PAP NUMUNES] ALINMASINA YONELIK DEGILDIR.

Haile kadinlarda servikal frsay kulkonmayn,

Ticari Markalar

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