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Denumirea si domeniul de utilizare
digene® HC2 DNA Collection Device este destinat
recoltdrii si transportului esantioanelor cervicale
recoltate de medic si a esantioanelor vaginale
auto-recoltate (sub indrumarea unui profesionist
in domeniul medical), care urmeaza sa fie testate
cu digene HC2 High-Risk HPV DNA Test.
digene HC2 DNA Collection Device nu este
destinat recoltdrii pentru testul Papanicolau.
Marcajul CE indica faptul c& acest produs indeplineste
cerintele Regulamentului 2017/745 al Uniunii
Europene privind dispozitivele medicale.
Vizitali support.qiagen.com pentru datele de contact
ale reprezentantei locale QIAGEN. Utilizati aceste
date de contact pentru a obtine asistentd tehnica
sau pentru a raporta un incident grav.
Reactivi si materiale furnizate
1x1 Perie
1x mIE™] Specimen Transport Medium

(contine 0,05 % azida de sodiu)
Avertizari si precautii
Specimen Transport Medium: Avertisment! Provoacd
iritarea usoard a pielii. Purtati manusi de protectie/
imbr&cdminte de protectie/echipament de protectie
a ochilor/echipament de protectie a fetei. Spalati
imediat zona afectatd a pielii cu apé si s&pun si
clatiti temeinic.
Contactati reprezentanta QIAGEN locald pentru
a obtine fisele cu date de securitate.
CHEMTREC SUA si Canada 1-800-424-9300
Tn afara SUA si Canada, apelafi + 1 703-527-3887

A nu se refolosi

@A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat

¢ Pentru cele mai bune rezultate, utilizatorii trebuie sa
citeascd mai intdi aceste instructiuni inaintea recoltdrii,
apoi s& parcurgd fiecare pas, in ordinea specificatd.

e Nu utilizati peria cervicald la femeile insdrcinate. Anuntati
medicul in cazul in care credeti cd suntefi insdrcinatd.

¢ Nu introduceti in gurd si nu ingerati Specimen Transport
Medium (lichidul din tub). Tn cazul in care introduceti in
gurd sau ingerati lichidul din tub, anuntati imediat medicul.

¢ Nu inhalati (aspirati) Specimen Transport Medium
(lichidul din tub). Daca inhalafi lichidul din tub, iesiti la
aer curat; consultati medicul dacd nu vé& simfiti bine.

¢ Dacd Specimen Transport Medium (lichidul din
tub) intrd in contact cu ochii, clétii ochiul sub jet de
apd, finand pleoapa ridicatd, timp de cateva minute.

Apoi consultati medicul.

 Considerati cd toate esantioanele umane sunt potential
infectioase.

* Esantioanele cervicale recoltate de medic si esantioanele
vaginale auto-recoltate pot fi utilizate exclusiv cu digene
HC2 High-Risk HPV DNA Test. Esantioanele recoltate cu
acest sistem nu pot fi utilizate pentru cultura.

¢ Nu recoltafi esantioanele vaginale auto-recoltate in
prezenta unei creme antifungice sau a unui gel contraceptiv.

¢ Nu afingeti peria inainte sau dupd recoltarea esantionului.

* Nu atingeti peria de suprafetele exterioare ale tubului
de recoltare.

* Auto-recoltarea se va face sub indrumarea unui
profesionist in domeniul medical. Consultati medicul sau
asistenta dacd aveti nevoie de recomanddri sau informatii
despre dispozitiv, daca avefi dificultdfi in utilizarea
dispozitivului sau dacd suntefi de pérere c& dispozitivul
ar putea duce la un efect secundar nedorit, care nu este
mentionat in aceste instructiuni de utilizare.

¢ Specimen Transport Medium confine azid& de sodiu,
care poate reacfiona cu conductele din plumb sau cupruy,
generdnd compusi de azid& metalicd, cu puternic caracter
exploziv. Eliminati produsul in conformitate cu reglementdrile
locale. Contactati reprezentanta QIAGEN localé sau
un profesionist local in domeniul medical pentru a
afla modul de eliminare a produsului sau modul

de curétare a scurgerilor de lichide. Pentru date de
contact, vé rugam sa vizitati support.giagen.com.

Instructiuni de depozitare

P Depozitati kiturile la 15-30 °C. Nu folositi
—/l/_ produsul dupé& data de expirare indicatd in
dreptul simbolului de pe eticheta de pe pungd.
Recoltarea si manipularea esantioanelor Procedura
de auto-recoltare vaginala
1. Trageti capacul din tub si puneti-| pe o suprafata
rigida durd si pland, cu interiorul capacului orientat in
sus. Aveti grijé s& nu varsali Specimen Transport Medium
(lichidul din tub).
2. Desfaceti usor exteriorul vaginului si introducefi peria
in orificiu (Graficul 1).
3. Continuati s@ introduceti peria, rotind-o usor la
stanga sau la dreapta, pand cand intdmpinati rezistentd
(Graficul 2). Dacé simfiti durere sau un disconfort maijor,
opriti-vd si consultali asistenta sau medicul.
4. Tineti pe loc peria. Numdrati lent pand la 10 inainte
s& o rofifi. Rotiti peria de 5 ori in cerc pentru a recolta
proba (Graficul 3).
5. Scoateti peria din vagin si introduceti-o in tubul furnizat
(cu peria orientatd in jos) pand cand atinge partea de jos
a tubului. Rupeti capétul manerului prin indoirea acestuia
pe linia de pe maner, in timp ce tinefi bine tubul cu o

15C

mana si asezali cealaltd ménd aproape de capatul
periei (Graficul 4). Dupd ruperea manerului, aruncati
portiunea ruptd.

6. 1n tub si cufundatd in Specimen Transport Medium
(lichidul din tub) trebuie s& stea numai portiunea
inferioard, cu partea cu peria in jos. Fixafi cu atentie
capacul (Graficul 5), etichetafi clar tubul, apoi inménati
tubul unui profesionist in domeniul medical.
Recoltarea si manipularea esantioanelor
Procedura de recoltare cervicala efectuaté de
medic

Recoltati esantionul de frotiu Papanicolau inainte

de obtinerea esantionului pentru testarea ADN-ului.
Recoltafi esantionul pentru ADN inainte de aplicarea
acidului acetic sau a iodului, in cazul in care urmeazd
s fie realizatd o colposcopie.

1. Eliminafi mucusul in exces din orificiul cervical

si exocervixul inconjurdtor, utilizand un tampon

de bumbac. Aruncati tamponul in conformitate cu
reglementdrile locale.

2. Introduceti peria 1-1,5 cm in orificiul cervixului,
pdna cénd perii exteriori cei mai mari ai periei ating
exocervixul. Rotifi-o 3 ture complete in sens anti-orar.
NU INTRODUCETI COMPLET PERIA TN CANALUL
CERVICAL. (Graficul 6)

3. Scoateti peria din canal. Evitali s& atingeti exteriorul
tubului sau alte obiecte cu perii.

4. Introduceti peria in partea de jos a tubului de
transport. Rupeti tija pe linia de separare (Graficul 7) si
asezati bine capacul pe tub (Graficul 8).
Transportul esantioanelor

Esantioanele cervicale pot fi pastrate pénd la 2
saptdmani la temperatura camerei si expediate fara
refrigerare cdtre unitatea de testare. La laboratorul de
testare, esantioanele pot fi depozitate o sGptdmand in
plus la 2-8 °C sau 3 luni la -20 °C inainte de testare.
Consultati instructiunile de utilizare ale digene HC2
High-Risk HPV DNA Test pentru instructiuni privind
modul de rulare a testelor. Pentru a preveni iesirea
capacelor de pe tuburile cu esantioane care sunt
expediate sau depozitate in stare congelatd, acoperifi
capacele cu Parafilm® inainte de expediere.

Pentru expedierile nationale si internationale,
esantioanele tfrebuie ambalate si etichetate in conformitate
cu regulamentele statale, federale si internationale in
vigoare, care reglementeazd transportul esantioanelor
clinice si al substantelor infectioase.

Glosarul simbolurilor

Limitéri de temperaturd Producétor

Simbol marcat CE-IVD
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SEIENE

Pentru recoltarea si transportul esantioanelor cervicale recoltate de medic si a esantioanelor vaginale
auto-recoltate, care urmeaza s fie testate cu digene® Hybrid Capture® 2 High-Risk HPY DNA Test

PRODUSUL NU ESTE DESTINAT RECOLTARII PENTRU TESTUL PAPANICOLAU.
Nu utilizafi peria cervicald la femeile insdrcinate.

Peniru recoltarea si ransportul esantioanelor cervicale recoliate de medic si a esanfioanelor vaginale
auto-recoliate, care urmeaza sa fe festate cu digene® Hybrid Capture® 2 High-Risk HPV DNA Test

PRODUSUL NU ESTE DESTINAT RECOLTARII PENTRU TESTUL PAPANICOLAU.
No uflizafi peria cervicals la femeile insarcinate.

Maérci comerciale

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