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Pavadinimas ir numatytas naudojimas

digene HC2 DNR paémimo priemoneé yra skirta gydytojo
paimty gimdos kaklelio méginiy, tiriamy naudojant tik
digene Hybrid Capture® 2 (HC2) HPV ir CT/GC DNR
testus, bei savarankiSkai paimty vaginaliniy méginiy,
tiriamy naudojant tik digene HC2 High-Risk HPV DNR
testa®, paémimui ir transportavimui. SI PRIEMONE
NERA SKIRTA PAP PAEMIMUI.

Skirta  tik  Jungtinéms  Valstijoms:
Ispéjimas: Sios priemonés pardavimas ir
uzsakymas yra apriboti federaliniais
jstatymais ir jg gali jsigyti tik

licencijuotas praktikuojantis gydytojas.

CE Zyméjimas parodo, kad Sis produktas atitinka
Europos  direktyvos  93/42/EEC,  susijusios  su
medicininémis priemonémis, reikalavimus.

Modelio nr. AO040

Tam, kad gautuméte jlsy vietinio QIAGEN atstovo
kontaktine informacija, prasome aplankykite
www.giagen.com arba esant bet kokiems techniniams
klausimams skambinkite numeriu 1-800-344-3631
(skirtu tik Jungtinéms Valstijoms ir Kanadai) arba

numeriu 00800-22-44-6000 (skirtu kitoms pasaulio
Salims).

Tiekiami reagentai ir medzZiagos
1x1 [BRLIEH]
1x1ml

Meéginiy transportavimo terpé (sudétyje yra 0,05%
natrio azido).

Prekiniai Zenklai: QIAGEN ©®, digene ®, Hybrid Capture ® ir HC2 High-Risk HPV DNR testas ® (QIAGEN grupé); Parafilm ®, (American Can Co.).
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Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Nenaudokite
pakartotinai

Nenaudokite, jei
pakuoté pazeista

Skirta tik profesionaliam naudojimui. Pries naudodami §j

produktg, pilnai ir atidziai perskaitykite visas
instrukcijas.
Gimdos kaklelio Sepetélio nenaudokite

besilaukian¢ioms moterims.

Visus i$§ Zmoniy paimtus pavyzdzius laikykite galimai
infekciniais.

Gydytojy paimtiems gimdos kaklelio méginiams
naudokite tik digene HC2 ZPV ir HC2 CT/GC DNR testus.

Paciy paimtiems vaginaliniams méginiams naudokite tik
digene HC2 High-Risk HPV DNR testg. Méginiai, surinkti

naudojant Sig sistemg, negali bdti  naudojami
kultivavimui.
Meéginiy transportavimo terpé: Atsargiai! Sukelia

nedidelj odos dirginima. Jei oda sudirginimama: kreipkis

i gydytoja.

/i\ Meéginiy transportavimo terpés sudeétyje yra
natrio azido, kuris gali reaguoti su Svininiais ir
variniais vamzdZiais, susidarant labai sprogiems

metaly azidy junginiams. ISmeskite
laikydamiesi vietiniy reglamenty. Susisiekite su
jisy vietiniu QIAGEN atstovu tam, kad

gautuméte saugumo duomeny lapus.

Laikymo instrukcijos
J‘““ Laikykite rinkinius 15-30°C temperatiroje.
19e " Nenaudokite po to, kai yra pasibaigusi

galiojimo data, nurodyta greta simbolio E
ant pakuotés etiketés.

Gimdos kaklelio méginiy paémimas ir naudojimas

(dél paciy atliekamy méginiy paémimo ir tvarkymo Ziarékite
naudojimo instrukcijas, kurios tiekiamos drauge su kiekviena
individualia paémimo priemone)

PrieS paimdami DNR tyrimui skirtg meéginj, paimkite Pap
tepinélio pavyzd]. Jei bus atliekama kolposkopija, DNR
méginj paimkite pries acto rigsties ir jodo pridéjima.
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1. Naudodami medvilninj tampong, pasalinkite gleiviy
pertekliy iS gimdos kaklelio angos ir aplinkinio
egzocervikso. Tampong iSmeskite laikydamiesi
vietiniy reglamenty.

2. Jterpkite Sepetélj 1-1,5 cm j gimdos kaklelio angg,
kol didziausi iSoriniai Sepetélio Sereliai pasieks
egzocerviksg. Pasukite jj tris pilnus apsisukimus
prieSinga  laikrodZio  rodyklei  kryptimi  (1).
NEJTERPKITE SEPETELIO PILNAI ] GIMDOS KAKLELIO
KANALA.

3. Istraukite Sepetélj iS kanalo. Venkite Sereliy
prisilietimo prie mégintuvélio iSorés ar bet kokio kito
objekto.

4. |dékite Sepetélj j transportavimo mégintuvélio
apacia. Nulauzkite kotelj ties pazyméta linija (2) ir
saugiai uzsukite megintuvélj (3).

Gimdos kaklelio biopsija (tik ZPV):

Naudojant digene HC2 High-Risk HPV DNR testa, taip
pat gali bdti analizuojami Svieziai surinkti 2-5 mm
skersmens gimdos kaklelio biopsijy méginiai. Biopsijos
méginiai turi biti nedelsiant perkeliami j 1.0 ml méginiy
transportavimo (STM) terpés ir laikomi uzsaldyti -20°C
temperatdroje. Biopsijos meéginiai gali bati
transportuojami 2-30°C temperatiroje, kai j tyrimy
laboratorijg jie pristatomi per naktj, ir iki tyrimo laikomi
-20°C temperatiroje. Neturéty bati naudojami
biopsijos méginiai, kuriy skersmuo yra mazesnis nei 2
mm. Naudojant digene HC2 DNR testus negalima tirti
gimdos kaklelio biopsijos méginiy, kurie buvo apdoroti
fiksavimo priemonémis.

Meéginiy transportavimas

Gimdos kaklelio méginiai kambario temperatiroje gali
biti laikomi iki 2 savaiciy, j tyrimo vietg juos galima
transportuoti  neuzSaldant. Tyrimy laboratorijoje
méginius iki tyrimo galima laikyti dar papildomai savaite
2-8°C temperatiroje arba 3 ménesius -20°C
temperatiroje. Zilrékite atitinkamas digene HC2 DNR
testo naudojimo instrukcijas, kad gautuméte
nurodymus, kaip atlikti tyrimus. Apvyniokite dangtelius
su Parafilm®, kad baty iSvengta kamsteliy ,nusaudymo”
nuo meginiy mégintuveéliy, kurie bus transportuojami
arba laikomi uzsaldyti. Laikykite gimdos kaklelio biopsijy
meéginius -20°C temperatlroje. Biopsijos méginiai gali
bGti transportuojami 2-30 °C temperatiroje, kai j tyrimy
laboratorijg jie pristatomi per naktj, ir pakartotinai
uzsaldomi -20°C temperatdroje iki tyrimo.

Vietiniam ir tarptautiniam transportavimui méginiai turi
blti supakuojami ir paZymimi remiantis taikomais
valstijy, federaliniais ir tarptautiniais reglamentais, kurie
apima klinikiniy méginiy ir infekciniy medziagy
gabenima.
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