digene® HC2 DNA Collection Device

Denumirea si domeniul de utilizare

Produsul digene HC2 DNA Collection Device este
destinat recoltarii si transportului esantioanelor
cervicale recoltate de medic care urmeaza sa fie
testate numai cu testele digene Hybrid Capture® 2
(HC2) HPV si CT/GC DNA Test, precum si ale
esantioanelor  vaginale  auto-recoltate  care
urmeaza sa fie testate numai cu digene HC2 High-
Risk HPV DNA Test®. ACEST DISPOZITIV NU
ESTE DESTINAT RECOLTARII PENTRU
TESTUL PAPANICOLAU.

Pentru cele mai bune rezultate, utilizatorii trebuie
sd citeasca mai intdi aceste instructiuni inaintea
recoltarii, apoi sa parcurga fiecare pas, in ordinea
specificatd. Pentru instructiuni de depozitare,
transportul esantioanelor sau procedura de
recoltare de catre medic, consultati instructiunile
de utilizare pentru probele recoltate de medic,
incluse Tn pachetul de livrare.

Reactivi si materiale furnizate

1 x 1 [BRUSH| pgrie

1x1ml Specimen Transport Medium
(contine 0,05 % sodium azide)

Avertismente si precautii

Specimen Transport Medium: Avertisment!

A Provoaca iritarea usoara a pielii. Purtafi
manusi de protectie/imbracaminte de
protectie/ochelari de protectie/masca de
protectie. Spélati imediat zona afectatd a
pielii cu apa si sapun si clatiti temeinic. Vezi
verso pentru instructiuni de recoltare si
manipulare a esantioanelor.

A nu se refolosi A nu se folosi daca
ambalajul este

deteriorat

Nu utilizati peria cervicala la femeile
insarcinate. Anuntati medicul in cazul in care
credeti ca sunteti insarcinata.

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

Nu inhalati (aspirati) Specimen Transport
Medium (lichidul din tub). Daca inhalati lichidul
din tub, iesiti la aer curat; consultati medicul
daca nu va simtiti bine.

Dacéa are loc contactul cu ochii, clatiti ochiul
sub jet de apa, tindnd pleoapa ridicata, timp de
cateva minute. Apoi consultati medicul.
Considerati ca toate esantioanele umane sunt
potential infectioase.

Pentru esantioanele cervicale recoltate de
medic, a se utiliza exclusiv testele digene HC2
HPV DNA si digene HC2 CT/GC DNA Test.
Esantioanele recoltate cu acest sistem nu pot fi
utilizate pentru cultura.

Pentru esantioanele vaginale auto-recoltate,
utilizati exclusiv digene HC2 High-Risk HPV
DNA Test. Esantioanele recoltate cu acest
sistem nu pot fi utilizate pentru cultura.

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

Nu atingeti peria nainte sau dupa recoltarea
esantionului.

Nu atingeti peria de suprafetele exterioare ale
tubului de recoltare.

Auto-recoltarea se va face sub Tndrumarea unui
profesionist in domeniul medical.
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Specimen Transport Medium contine
sodium azide, care poate reactiona cu
conductele din plumb sau cupru, generand
compusi de metal azide cu puternic
caracter exploziv. Eliminati produsul in
conformitate cu reglementarile locale.
Contactati reprezentanta QIAGEN locala
sau un profesionist in domeniul medical
pentru a afla modul de eliminare a
produsului sau modul de curatare a
scurgerilor de lichide.

Instructiuni de depozitare

chr

in dreptul simbolului ® de pe eticheta de

pe punga.

Recoltarea si manipularea specimenelor

Procedura de auto-recoltare vaginala

1.

Desurubati sau trageti capacul din tub si puneti-I
pe o suprafata rigida plana, cu interiorul capacului
orientat in sus. Aveti grija sa nu varsati Specimen
Transport Medium (lichidul din tub).

. Desfaceti usor exteriorul vaginului si introduceti

peria in orificiu (Pasul 2).

Continuati sa introduceti peria, rotind-o usor la
stdnga sau la dreapta, pana cand intdmpinati
rezistenta (Pasul 3). Daca simtiti durere sau un
disconfort major, opriti-va si consultati asistenta
sau medicul.

Tineti pe loc peria. Numarati lent pana la 10
fnainte sa o rotiti. Rotiti peria de 5 ori Tn cerc
pentru a recolta proba (Pasul 4).

Scoateti peria din vagin si introduceti-o in tubul
furnizat (cu peria orientatd in jos) pana cand
atinge partea de jos a tubului. Rupeti capatul
manerului prin indoirea acestuia pe linia de pe
maner, in timp ce tineti bine tubul cu 0 mana si
asezati cealaltd mana aproape de capatul
periei (Pasul 5). Dupa ruperea manerului,
aruncati portiunea rupta.

in tub si cufundatd in Specimen Transport
Medium (lichidul din tub) trebuie sa stea numai
portiunea inferioara, cu partea cu peria in jos.
Fixati capacul (Pasul 6), etichetati clar tubul,
apoi inméanati tubul wunui profesionist in
domeniul medical.

¢ Depozitati kiturile la 15-30 °C. Nu folositi
produsul dupa data de expirare indicata
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