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Ime in predvidena uporaba
Naprava digene® HC2 DNA Collection Device
je namenjena zbiranju in prenasanju vzorcev
materni¢nega vratu, ki jih odvzame zdravnik,
in samoodvzetih vaginalnih vzorcev (pod
vodstvom zdravstvenega delavca) za testiranje
s testom digene HC2 High-Risk HPV DNA Test.
Naprava digene HC2 DNA Collection Device ni
namenjena zbiranju vzorcev Pap.
Oznaka CE oznaduje, da je ta izdelek skladen
z zahtevami Uredbe Evropske unije o medicinskih
pripomockih 2017/745.
Kontaktne podatke nasSega lokalnega zastopnika
druzbe QIAGEN najdete na spletnem mestu
support.qgiagen.com. Te kontaktne podatke
uporabite za pridobitev tehni¢ne podpore ali
za prijavo resnega incidenta.
PriloZeni reagenti in materiali
1x1 Scetka
1x1ml Specimen Transport
Medium (vsebuje 0,05-odstotni natrijev azid)
Opozorila in previdnostni ukrepi
Medij Specimen Transport Medium: Opozorilo!
Povzro€a blago drazenje kozZe. Nositi zas¢itne
rokavice/zas$¢itno obleko/za$¢&ito za obraz/oéi.
Prizadeto obmocje koze takoj umiti z vodo in
milom ter temeljito izprati. Za podatkovne liste
se obrnite na vaSega lokalnega predstavnika
druzbe QIAGEN.
CHEMTREC ZDA in Kanada 1-800-424-9300
Zunaj ZDA in Kanade poklicite +1 703-527-3887
® Neprimerno za ponovno uporabo

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
@ poskodovana

« Za najboljse rezultate morajo uporabniki pred
zaCetkom zbiranja prebrati ta navodila in nato
vsak korak izvesti v navedenem vrstnem redu.

Cervikalne 3¢etke ne uporabljajte pri
noseénicah. Ce menite, da bi lahko bili nosegi,
obvestite svojega zdravnika.

Medija Specimen Transport Medium (teko€ine

v epruveti) si ne dajajte v usta in ga ne zauzijte.

Ce tekogino iz epruvete vseeno daste v usta ali
jo zauzijte, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Ne vdihujte medija Specimen Transport
Medium (tekogine v epruveti). Ce tekogino
v epruveti vdihnete, pojdite na svez zrak;

v primeru tezav se posvetujte z zdravnikom.

Ce medij Specimen Transport Medium
(tekoc€ina v epruveti) pride v stik z o€mi, odprto
oko nekaj minut izpirajte pod teko¢o vodo.
Nato se posvetujte z zdravnikom.

Z vsemi €loveskimi vzorci morate ravnati kot
s potencialno kuznim materialom.

Vzorci materni¢nega vratu, ki jih odvzame
zdravnik, in samoodvzeti vaginalni vzorci se
lahko uporabljajo samo s testom digene HC2
High-Risk HPV DNA Test. Vzorcev, zbranih

s tem sistemom, ni mogoce uporabiti za
gojenje.

Ne zbirajte samoodvzetih vaginalnih
vzorcey, Ce je prisotna protiglivicna krema ali
kontracepcijski zele.

Pred ali po zbiranju vzorca se ne dotikajte
Scetke.

S SCetko se ne dotikajte nobene povrsine
zunaj epruvete za zbiranje.

» Samoodvzemanje je hamenjeno uporabi
pod nadzorom zdravstvenega delavca.

Ce potrebujete kak3en nasvet ali informacije

o pripomocku, e imate tezave pri uporabi
pripomocka ali ¢e menite, da je pripomocek
povzrocil nezelen stranski u€inek, ki ni naveden
v teh navodilih za uporabo, se posvetujte

s svojim zdravnikom ali medicinsko sestro.

Medij Specimen Transport Medium vsebuje
natrijev azid, ki lahko reagira s svin¢eno

ali bakreno vodovodno napeljavo in tvori

zelo eksplozivne kovinske azidne spojine.
Odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.
Glede odstranjevanja ali ¢iS¢enja razlitja
se obrnite na lokalnega zastopnika druzbe
QIAGEN ali lokalnega zdravstvenega
delavca. Za kontaktne informacije obiscite
support.giagen.com.

Navodila za shranjevanje

= Komplete shranjujte pri temperaturi od
8% g 15 do 30 °C. Ne uporabljajte po preteku
roka uporabnosti, ki je naveden poleg simbola na
nalepki vrecke.
Postopek zbiranja samoodvzetih vaginalnih
vzorcev in ravnanja z njimi
1. Povlecite pokrovéek z epruvete in ga postavite
navzdol na trdo, ravno povrsino, tako da bo
notranjost pokrov€ka obrnjena navzgor. Pazite,
da ne razlijete medija Specimen Transport
Medium (tekocine v epruveti).
2. Nezno odprite zunanjo stran vagine in vstavite
§c¢etko v odprtino (slika 1).
3. S&etko e naprej vstavljate, tako da jo nezno
vrtite v levo ali desno stran, dokler ne zacutite
upora (slika 2). Ce obéutite bolegino ali vegje
nelagodje, prenehajte z uporabo in se posvetujte
s svojo medicinsko sestro ali zdravnikom.

4. Séetko nezno drzite na mestu. Pred vrtenjem
podasi $tejte do 10. Séetko petkrat zavrtite

v krogu, da zberete vzorec (slika 3).

5. S&etko odstranite iz vagine in jo vstavite

v priloZeno epruveto (tako da je $€etka obrnjena
navzdol), da se dotakne dna. Konec rocaja
zlomite, tako da ga odlomite ob ¢&rti na rocaju,
medtem ko z eno roko trdno drzite epruveto,
drugo roko pa polozite blizu konca $¢etke

(slika 4). Po zlomu ro¢aja zavrzite zlomljen del.
6.V epruveti mora biti potopljen v medij Specimen
Transport Medium (teko€ina v epruveti) samo
spodnji del, s $€etko navzdol. Previdno privijte
pokrovéek (slika 5), jasno oznadite epruveto in jo
nato dajte zdravniku.

Postopek zbiranja vzorcev materni¢énega
vratu, ki jih odvzame zdravnik, in ravnanja

Z njimi

Preden prejmete vzorec za testiranje DNK,
zberite vzorec brisa Pap. V primeru izvedene
kolposkopije morate pred nanosom ocetne kisline
ali joda zbrati vzorec DNK.

1. Z bombazno pal¢ko odstranite odvec¢no sluz iz
materni¢nega vratu in okoliSkega ektocerviksa.
Pali¢ico zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

2. S&etko vstavite za 1-1,5 cm v materniéni

vrat, dokler se najvecje zunanje $cetine $¢etke
ne dotikajo ektocerviksa. Zavrtite $¢etko

za 3 polne obrate v nasprotni smeri urnega
kazalca. SCETKA NE VSTAVITE V CELOTI

V CERVIKALNI KANAL. (Slika 6)

3. Odstranite S¢etko iz kanala. S $€etinami se ne
dotikajte zunanje strani epruvete ali katerega koli
drugega predmeta.

4. Vstavite $Cetko na dno epruvete za prenos.
Odlomite pal¢ko na vrhu epruvete (slika 7) in
trdno zaprite epruveto (slika 8).

Prenos vzorca

Vzorce je mogoce hraniti do 2 tedna pri sobni
temperaturi in jih na mesto testiranja poslati brez
shranjevanja v hladilniku. V testnem laboratoriju
so lahko vzorci pred testiranjem shranjeni

$e en teden pri temperaturi 2—-8 °C oziroma

3 mesece pri —20 °C. Navodila za izvajanje testov
najdete v navodilih za uporabo testa digene

HC2 High-Risk HPV DNA Test; da preprecite
odpadanje pokrovékov z epruvet, ki se posiljajo
ali shranjujejo zamrznjene, pa pokrovcke pred
posiljanjem prekrijte s Parafilm®. Za domace in
mednarodne poSiljike morate vzorce zapakirati in
oznaditi v skladu z veljavnimi drzavnimi, zveznimi
in mednarodnimi predpisi o prevozu klini¢nih
primerkov in kuznih snovi.

Glosar simbolov

I Omejitev temperature ‘ Proizvajalec
N
c € Simbol z oznako CE-IVD eprimermo za ponovne
uporabo
Svarilo, oglejt
Ne uporabliajte, & je vario Tg ejle
si spremljajoco
embalaza poskodovana premijajo
dokumentacijo
[:E] Glejte navodla za VSAKA VRECKA
uporabo CONTAINS VSEBUJE
Koda seriie uDI
Katalogka Stevilka [Cevical Brush| | Cevikalna stetka
[comp] | komponenta STM Medij za prenos vzorcev
GTIN Stevilka GTIN Medicinski pripomogek
Pooblasgeni zastopnik [NUM] | stevika materiala
Datum poteka roka
CONT] | Vsebuie 2 P
uporabe

Za zbiranje in prenos vzorcev materni¢nega vratu, ki jih odvzame zdravnik, in
samoodvzetih vaginalnih vzorcev za testiranje s testom digene® Hybrid Capture® 2
High-Risk HPV DNA Test.

NI NAMENJENO ZBIRANJU PAP.
Cervikalne $¢etke ne uporabljajte pri nosecnicah.

Za zbiranje in prenos vzorcev materni¢nega vratu, ki jih odvzame zdravnik, in
samoodvzetih vaginalnih vzorcev za testiranje s testom digene® Hybrid Capture® 2
High-Risk HPV DNA Test.

NI NAMENJENO ZBIRANJU PAP.
Cervikalne $¢etke ne uporabljajte pri nose¢nicah.

Blagovne znamke:

QIAGEN®, Sample to Insight®; digene®,
Hybrid Capture®, (skupina QIAGEN);
Parafilm® (podjetje BEMIS Company, Inc.).
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