Namn och avsedd anvandning

digene HC2 DNA Collection Device ar avsett for provtagning och transport av cervixprover
tagna av lakare som endast ska testas med digene Hybrid Capture® 2 (HC2) HPV- och CT/
GC DNA-tester och sjélvtagna vaginalprover som endast ska testas med digene HC2 High-
Risk HPV DNA Test®. DET AR INTE AVSETT FOR PAP-PROVTAGNING.

RX ONLY Endast for USA: Varning! Federal lag begransar forsaljning och bestallning av
detta instrument till licensierade praktiserande lékare.

CE-market visar att denna produkt uppfyller kraven i det europeiska direktivet 93/42/EEG for
medicinsk utrustning.

Modellnr A0040

Besdk www.giagen.com for kontaktuppgifter till QIAGEN:s lokala representant eller ring 1-800-
344-3631 (endast i USA och Kanada) eller 00800-22-44-6000 (for 6vriga varlden) for tekniska
forfragningar.

Reagenser och material som medféljer
1x1 [BRUSH
1x1ml

Specimen Transport Medium (provtransportmedium) (innehaller 0,05 % natriumazid)
Varningar och forsiktighet
® Far inte &teranvandas @ Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad

Endast for professionell anvandning. Las alla anvisningar noga innan du anvander den har
produkten.

Cervixborste far inte anvandas pa gravida kvinnor.
Betrakta alla humana prover som potentiellt smittsamma.

Anvands endast med digene HC2 HPV- och CT/GC DNA-tester for cervixprover tagna av lakare.
Anvands endast med digene HC2 High-Risk HPV DNA-test for sjalvtagna vaginalprover. Prover
som tas med detta system kan inte anvandas for odling.

Specimen Transport Medium: Varning! Orsakar latt hudirritation. Om hudirritation uppstar: Sék
lakarvard.

& Specimen Transport Medium innehaller natriumazid, som kan reagera med bly- eller
kopparrér och bilda hégexplosiva metallazidféreningar. Kassera dem i enlighet med
lokala foreskrifter. Kontakta lokal representant for QIAGEN for att fa sékerhetsdatablad.

Forvaringsanvisningar

30C
15C/if Forvara satserna vid 15-30 °C. Anvand dem inte efter utgangsdatumet som anges
bredvid symbolen g sur I'étiquette du sachet.
Provtagning och hantering av cervixprover

(Information om sjélvtagning och hantering av vaginalprover finns i bruksanvisningen
som medfdljer varje enskilt provtagningsinstrument)

Ta ett pap smear-prov innan du tar ett prov for DNA-testning. Ta ett DNA-prov innan du applicerar
attika eller jod om en kolposkopi ska goras.

-

. Avlagsna rester av mukus fran cervikaldppningen och runt ektocervix med en bomullstopp.
Kassera bomullstoppen i enlighet med lokala foreskrifter.

. For in borsten 1-1,5 cm i cervikaldppningen tills borstens stora yttre borst vidror ektocervix.
Rotera den 3 hela varv motsols (1). FOR INTE IN BORSTEN HELT | CERVIKALKANALEN.

. Ta ut borsten ur kanalen. Undvik att lata borsten vidréra rérets utsida eller andra objekt.

. Foérin borsten till botten av transportréret. Knack av skaftet vid den markerade linjen (2) och
skruva pa locket pa roret ordentligt (3).
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Cervixbiopsi (endast HPV):

Les biopsies cervicales effectuées récemment, en coupes transversales de 2 a 5 mm, peuvent
également étre analysées a I'aide du test digene HC2 High-Risk HPV DNA. L'échantillon obtenu
par biopsie doit étre placé immédiatement dans 1,0 ml de milieu de transport et conservé congelé
a -20 °C. Les échantillons obtenus par biopsie peuvent étre transportés entre 2 et 30 °C pour
une livraison le lendemain au laboratoire d’analyse et conservés a -20 °C jusqu’a utilisation.
Les prélevements de moins de 2 mm de diamétre ne doivent pas étre utilisés. Les biopsies
cervicales traitées a l'aide de fixateurs histologiques ne peuvent étre analysées avec les tests
ADN digene HC2.

Provtransport

Cervixprover kan férvaras i upp till tva veckor vid rumstemperatur och kan utan nedkylning
skickas till testlaboratoriet. Pa testlaboratoriet kan proverna sparas i ytterligare en vecka vid 2—-8
°C eller vid -20 °C i tre manader innan de testas. Se bruksanvisningen till relevant digene HC2
DNA-test fér anvisningar om hur analyserna ska kéras. For att férhindra att lock ramlar av vid
transport av provror eller vid forvaring av frysta prover ska locken tackas med Parafilm® innan
transport. Forvara cervixbiopsier vid -20 °C. Biopsiprover kan skickas vid 2-30 °C for leverans
nasta dag till testlaboratoriet och kan frysas pa nytt vid -20 °C efter leverans.

For inrikestransporter eller internationella transporter ska proverna férpackas och markas i
enlighet med tillampliga nationella och internationella féreskrifter betraffande transport av kliniska
prover och infektidsa substanser.

Nazev a ucel pouziti

Zatizeni digene HC2 DNA Collection Device je uréeno k odbéru a prenosu cervikalnich vzorku
(provadénému lékarem), které budou analyzovany vyhradné pomoci testu digene Hybrid
Capture® 2 (HC2) HPV a CT/GC DNA, a k odbéru a prenosu vaginalnich vzorkl (provadénému

pacientkou), které budou analyzovany vyhradné s vyuZitim testu digene HC2 High-Risk HPV
DNA Test®. ZARIZENI NENI URCENO K PAP STERU Z DELOZNIHO CIPKU.

RX ONLY Plati pouze pro Spojené staty: Upozornéni: V souladu s federalnim zakonem
smi toto zafizeni prodavat a objednavat pouze lékar s pfisluSnou licenci.

Oznaceni CE znamena, Ze produkt vyhovuje pozadavkim evropské smérnice 93/42/EHS tykajici
se zdravotnickych prostifedku.

C. modelu A0040

Kontaktni informace mistniho zastupce spole¢nosti QIAGEN najdete na adrese www.giagen.
com. V piipadé technickych dotazi volejte 1-800-344-3631 (pouze Spojené staty a Kanada)
nebo 00800-22-44-6000 (zbytek svéta).

Dodavané reagencie a materialy
1x1 [BRUSH
1x1ml

Specimen Transport Medium (médium pro pfepravu vzorku, obsahuje 0,05% azid sodny)
Varovani a bezpecnostni opatieni

® Nepouzivejte opakované. @ Nepouzivejte, je-li baleni poskozeno.

Pouze pro pouziti odborniky. Pfed pouzitim tohoto produktu si peclivé prectéte vSechny pokyny.
U téhotnych Zen nepouzivejte cervikalni kartacek.

VSechny lidské vzorky povazujte za potencialné infekéni.

U cervikalnich vzork( odebranych Iékafem pouZzivejte pouze testy digene HC2 HPV a CT/GC
DNA. U vaginalnich vzork( odebranych pacientkou pouzivejte pouze test digene HC2 High-Risk
HPV DNA. Vzorky odebrané timto systémem nelze pouzit ke kultivaci.

Specimen Transport Medium: Varovani! Zpltsobuje mirné podrazdéni kiize. Pokud k podrazdéni
kuze dojde: Pozadejte o radu/pomoc Iékare.

Specimen Transport Medium obsahuje azid sodny, ktery miZe reagovat s olovénym nebo
médénym potrubim a vytvaret vysoce vybusné azidy kovu. Likvidujte v souladu s mistnimi
predpisy. Bezpecnostni listy vam poskytne mistni zastupce spole¢nosti QIAGEN.

Pokyny pro skladovani

30C
15C/if Sady uchovavejte pfi teploté 15-30 °C. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti,
ktera je vyznacena u symbolu g na $titku baleni.

Odbér a manipulace s cervikalnimi vzorky

(Popis odbéru a manipulace s vaginalnimi vzorky, které provadi sama pacientka, najdete
v navodu k pouziti u vSech jednotlivych zafizeni k odbéru vzorkti)

Pred odbérem vzorkl na testovani DNA provedte Pap stér z délozniho €ipku. Vzorky na testy DNA
se musi odebrat pfed aplikaci kyseliny octové nebo jédu, pokud se bude provadét kolposkopie.

1. Vatovym tampdnem odstrarite z délozniho otvoru a okolniho délozniho Cipku pfebyte¢ny hlen.
Tampon zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

2. Zasurnite kartacek 1-1,5 cm do délozniho otvoru, dokud se nejvétsi vnéjsi stétiny kartacku
nedotknou délozniho Cipku. 3krat kartaCkem otoCte dokola proti sméru hodinovych rucicek
(1). NEZASUNUJTE KARTACEK DO DELOZNIHO KANALU CELY.

3. Vyjméte kartaCek z kanalu. Nedotykejte se Stétinami vnéjsi strany zkumavky ani jinych
predmétu.

4. Vlozte kartacek na dno prepravni zkumavky. Ulomte drzak v délici rysce (2) a zkumavku
bezpecné zavrete (3).

Cervikalni biopsie (pouze HPV):

Cerstvé odebrané cervikalni biopsie o priméru 2-5 mm Ize rovnéz analyzovat testem digene
HC2 High-Risk HPV DNA. Bioptické vzorky se musi okamzité umistit do 1,0 ml STM a uchovavat
zmrazené pfi teploté —20° C. Bioptické vzorky se musi pfepravovat do zkuebni laboratofe v
noci pfi teploté 2-30 °C a az do zpracovani uchovavat pfi =20 °C. Biopsie s primérem mensim
nez 2 mm by se nemély pouzivat. Cervikalni biopsie zpracované pomoci histologickych fixativ
nelze testy digene HC2 DNA analyzovat.

Pfeprava vzorku

Les échantillons cervicaux peuvent étre conservés pendant 2 semaines au maximum a
ervikalni vzorky je mozné prechovavat az po dobu 2 tydnl pfi pokojové teploté a prepravovat
je bez zmrazeni do zkuSebni laboratofe. V testovaci laboratofi je mozné vzorky uchovavat
pred testovanim dalsi tyden pfi teploté 2-8 °C, pfipadné 3 mésice pfi —20 °C. Pokyny, jak
provadét analyzy, najdete v navodu k pouZziti k pfislusnému testu digene HC2 DNA. Aby vicko
od zkumavky se vzorky neodskocilo pfi prepravé nebo skladovani v mrazeném stavu, pred
odeslanim ho prekryjte félii Parafilm®. Cervikalni biopsie skladujte pfi teploté —20 °C. Bioptické
vzorky Ize prepravovat do zku$ebni laboratofe v noci pfi teploté 2—30 °C a po pievzeti je znovu
zmrazit na —20 °C.

PFi vnitrostatni i mezinarodni prepravé musi byt vzorky zabaleny a oznaceny v souladu s
platnymi statnimi, federalnimi nebo mezinarodnimi predpisy, které upravuji pfepravu klinickych
vzorkl a infekénich latek.

Trademarks: QIAGEN®, digene®” Hybrid Capture®, and HC2 High-Risk HPV DNA Test® (QIAGEN
Group); Parafilm®, (American Can Co.).

©2015 QIAGEN all rights reserve.
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Name and Intended Use

The digene HC2 DNA Collection Device is intended for the collection and transport of physician-
collected cervical specimens to be tested only with the digene Hybrid Capture® 2 (HC2) HPV and
CT/GC DNA Tests and self-collected vaginal specimens to be tested only with the digene HC2
High-Risk HPV DNA Test®. IT IS NOT INTENDED FOR PAP COLLECTION.

RX ONLY For the United States Only: Caution: Federal Law restricts this device to sale
by or on the order of a licensed practitioner.

The CE marking indicates that this product meets the requirements of the European Directive
93/42/EEC relating to medical devices.

Model No. A0040

Please visit www.giagen.com for your local QIAGEN Representative’s con-tact information or
call 1-800-344-3631 (for United States and Canada only) or 00800-22-44-6000 (for the rest of
the world) for any technical inquiries.

Reagents and Materials Provided

1 x 1 [BRUSH]
1x 1 ml[STM]

Specimen Transport Medium (contain 0.05% sodium azide)

Warnings and Precautions

® Do not reuse @ Do not use if package is damaged

For professional use only. Read all instructions fully and carefully before using this product.
Do not use cervical brush with pregnant women.

Consider all human specimens potentially infectious.

Use only with digene HC2 HPV and CT/GC DNA Tests for physician-collected cervical specimens.
Use only with the digene HC2 High-Risk HPV DNA Test for self-collected vaginal specimens.
Specimens collected with this system cannot beused for culture.

Specimen Transport Medium: Warning! Causes mild skin irritation. If skin irritation occurs: Get
Medical advice/attention.

Specimen Transport Medium contains sodium azide, which may react with lead or copper
plumbing to form highly explosive metal azide com-pounds. Dispose of in accordance with
local regulations. Contact your local QIAGEN Representative to obtain Safety Data Sheets.

Storage Instructions

30C
15‘C/ir Store kits at 15-30°C. Do not use after the expiration date indicated next to the
symbol g on the pouch label.

Cervical Specimen Collection and Handling
(For Self-Collected Vaginal Specimen Collection and Handling, see Instructions for Use
provided with each individual collection device)

Collect Pap smear specimen before obtaining specimen for DNA testing. Collect DNA specimen
prior to application of acetic acid or iodine if a colposcopy will be performed.

-

. Remove excess mucus from the cervical os and surrounding ectocervix using a cotton swab.
Discard the swab in accordance with local regulations.

. Insert the brush 1-1.5 cm into the os of the cervix until the largest outer bristles of the brush
touch the ectocervix. Rotate it 3 full turns in a counter-clockwise direction (1). DO NOT INSERT
BRUSH COMPLETELY INTO THE CERVICAL CANAL.

. Remove the brush from the canal. Avoid touching the bristles to the outside of the tube or to
any other object.

. Insert the brush to the bottom of the transport tube. Snap off the shaft at score line (2), and
cap the tube securely (3).

Cervical Biopsy (HPV Only):

Freshly collected cervical biopsies, 2-5 mm in cross-section, may also be analyzed with the digene
HC2 High-Risk HPV DNA Test. The biopsy specimen must be placed immediately into 1.0 ml
of STM and stored frozen at -20°C. Biopsy specimens may be shipped at 2-30°C for overnight
delivery to the testing laboratory and stored at -20°C until processed. Biopsies less than 2 mm
in diameter should not be used. Cervical biopsies processed with histological fixatives cannot
be tested with digene HC2 DNA Tests.

Specimen Transport

Cervical specimens may be held for up to 2 weeks at room temperature and shipped without
refrigeration to the testing site. At the testing laboratory, specimens can be stored an additional
week at 2-8°C or 3 months at -20°C prior to testing. Refer to the appropriate digene HC2 DNA
Test instructions for use for instructions on how to run the assays. To prevent caps from popping
off specimen tubes that are shipped or stored frozen, cover caps with Parafilm® prior to shipment.
Store cervical biopsies at -20°C. Biopsy specimens may be shipped at 2-30°C for overnight
delivery to the testing laboratory, and refrozen at -20°C upon receipt.
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For domestic and international shipments, specimens should be packaged and labeled in
compliance to applicable State, Federal, and international regulations covering the transport of
clinical specimens and infectious substances.

Nazev a ucel pouziti

Zatizeni digene HC2 DNA Collection Device je uréeno k odbéru a prenosu cervikalnich vzorku
(provadénému lékarem), které budou analyzovany vyhradné pomoci testu digene Hybrid
Capture® 2 (HC2) HPV a CT/GC DNA, a k odbéru a prenosu vaginalnich vzorkl (provadénému
pacientkou), které budou analyzovany vyhradné s vyuzitim testu digene HC2 High-Risk HPV
DNA Test®. ZARIZENI NENI URCENO K PAP STERU Z DELOZNIHO CiPKU.

RX ONLY Plati pouze pro Spojené staty: Upozornéni: V souladu s federalnim zakonem
smi toto zafizeni prodavat a objednavat pouze lékar s pfisluSnou licenci.
Oznaceni CE znamena, Ze produkt vyhovuje pozadavkim evropské smérnice 93/42/EHS tykajici
se zdravotnickych prostredku.
C. modelu A0040

Please visit www.giagen.com for your local QIAGEN Representative’s con-tact information or
call 1-800-344-3631 (for United States and Canada only) or 00800-22-44-6000 (for the rest of
the world) for any technical inquiries.

Kontaktni informace mistniho zastupce spolecnosti QIAGEN najdete na adrese www.giagen.
com. V piipadé technickych dotazi volejte 1-800-344-3631 (pouze Spojené staty a Kanada)
nebo 00800-22-44-6000 (zbytek svéta).

Dodavané reagencie a materialy
1x 1 [BRUSH]
1x1ml

Specimen Transport Medium (médium pro piepravu vzorkd, obsahuje 0,05% azid sodny)

Varovani a bezpe¢nostni opatieni

@) Nepouzivejte opakované. &) Nepouziveite, je-li baleni poskozeno.

Pouze pro pouZiti odborniky. Pfed pouZitim tohoto produktu si peclivé prectéte vSechny pokyny.
U téhotnych zen nepouzivejte cervikalni kartacek.

VsSechny lidské vzorky povazujte za potencialné infekéni.

U cervikélnich vzork( odebranych Iékafem pouZivejte pouze testy digene HC2 HPV a CT/GC
DNA. U vaginalnich vzorku odebranych pacientkou pouzivejte pouze test digene HC2 High-Risk
HPV DNA. Vzorky odebrané timto systémem nelze pouzit ke kultivaci.

Specimen Transport Medium: Varovani! Zpusobuje mirné podrazdéni kize. Pokud k podrazdéni
kaze dojde: Pozadejte o radu/pomoc Iékare.

Specimen Transport Medium obsahuje azid sodny, ktery muze reagovat s olovénym
nebo médénym potrubim a vytvaret vysoce vybusné azidy kovu. Likvidujte v souladu s
mistnimi pfedpisy. Bezpec¢nostni listy vam poskytne mistni zastupce spole¢nosti QIAGEN.

Pokyny pro skladovani

30C
157c/i[ Sady uchovavejte pfi teploté 15-30 °C. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti,
ktera je vyznacena u symbolu g na Stitku baleni.

Odbér a manipulace s cervikalnimi vzorky

(Popis odbéru a manipulace s vaginalnimi vzorky, které provadi sama pacientka, najdete
v navodu k pouziti u vSech jednotlivych zafizeni k odbéru vzorkii)

Pred odbérem vzorkud na testovani DNA provedte Pap stér z déloZniho Cipku. Vzorky na testy DNA
se musi odebrat pred aplikaci kyseliny octové nebo jodu, pokud se bude provadét kolposkopie.

1. Vatovym tampdnem odstrarite z délozniho otvoru a okolniho délozniho Cipku pfebyte¢ny hlen.
Tampon zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy

2. Zasurite kartacek 1-1,5 cm do délozniho otvoru, dokud se nejvétsi vnéjsi stétiny kartacku

nedotknou délozniho Cipku. 3krat kartatkem otocte dokola proti smeéru hodinovych rucicek

(1). NEZASUNUJTE KARTACEK DO DELOZNIHO KANALU CELY.

Vyjméte kartaCek z kanalu. Nedotykejte se Stétinami vnéjSi strany zkumavky ani jinych

predmétl.

Vlozte kartacek na dno prepravni zkumavky. Ulomte drzak v délici rysce (2) a zkumavku

bezpecné zaviete (3).

o

Cervikalni biopsie (pouze HPV):

Cerstvé odebrané cervikalni biopsie o priméru 2-5 mm Ize rovnéz analyzovat testem digene
HC2 High-Risk HPV DNA. Bioptické vzorky se musi okamzité umistit do 1,0 ml STM a uchovavat
zmrazené pfi teploté —20° C. Bioptické vzorky se musi pfepravovat do zkuSebni laboratofe v
noci pfi teploté 2—-30 °C a az do zpracovani uchovavat pii =20 °C. Biopsie s primérem mensim
nez 2 mm by se nemély pouzivat. Cervikalni biopsie zpracované pomoci histologickych fixativ
nelze testy digene HC2 DNA analyzovat.

Pfeprava vzorka

Cervikalni vzorky je mozné prechovavat az po dobu 2 tydnu pfi pokojové teploté a prepravovat
je bez zmrazeni do zku$ebni laboratore. V testovaci laboratofi je mozné vzorky uchovavat
pred testovanim dal$i tyden pfi teploté 2-8 °C, pfipadné 3 mésice pii —20 °C. Pokyny, jak
provadét analyzy, najdete v navodu k pouZiti k pfislusnému testu digene HC2 DNA. Aby vicko
od zkumavky se vzorky neodskocilo pfi pfepravé nebo skladovani v mrazeném stavu, pred
odeslanim ho prekryjte folii Parafilm®. Cervikalni biopsie skladujte pfi teploté —20 °C. Bioptické
vzorky |ze prepravovat do zkuSebni laboratofe v noci pfi teploté 2—30 °C a po pievzeti je znovu
zmrazit na =20 °C.

PFi vnitrostatni i mezinarodni prepravé musi byt vzorky zabaleny a oznaceny v souladu s
platnymi statnimi, federalnimi nebo mezinarodnimi predpisy, které upravuji pfepravu klinickych
vzorku a infekénich latek.

Navn og tilsigtet brug

digene HC2 DNA Collection Device er beregnet til indsamling og transport af cervixprgver, som
er taget af en laege, til test med digene Hybrid Capture® 2 (HC2) HPV og CT/GC DNA-tester
alene og til selvtagne vaginalprgver til test med digene HC2 High-Risk HPV DNA Test® alene.
DEN ER IKKE BEREGNET TIL SMEARTEST.

RX ONLY Kun til USA: Forsigtig: Amerikansk lovgivning begraenser denne enhed til salg
af eller efter ordre fra en laege.

CE-meerkningen indikerer, at dette produkt opfylder kravene i det europaeiske direktiv 93/42/
EQF vedrgrende medicinsk udstyr.

Modelnr. AO040

Besag www.qgiagen.com for at finde kontaktoplysningerne pa din lokale QIAGEN-repreesentant,
eller ring pa 1-800-344-3631 (kun USA og Canada) eller 00800-22-44-6000 (resten af verden)
i tilfeelde af tekniske forespargsler.

Leverede reagenser og materialer

1x 1 [ERUSH
1x1ml [STM]

Specimen Transport Medium (Prgvetransportmedium) (indeholder 0,05 % natriumazid)
Advarsler og forholdsregler
® Ma ikke genbruges @ Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

Kun til professionel anvendelse. Lees alle anvisninger omhyggeligt fer anvendelse af dette
produkt.

Brug ikke cervixbeorste til gravide kvinder.
Husk, at alle prever fra mennesker kan vare smittefarlige.

Brug kun med digene HC2 HPV og CT/GC DNA-test til cervixpraver, som er taget af en leege.
Brug kun med digene HC2 High-Risk HPV DNA-test til selvtagne vaginalpraver. Prgver, der
tages med dette system, kan ikke anvendes til dyrkning.

Specimen Transport Medium: Advarsel! Let irriterende for huden. Ved hudirritation: Sgg laege.

& Specimen Transport Medium indeholder natriumazid, som kan reagere med bly- eller

kobberrgr og danne staerkt eksplosive metalazidforbindelser. Bortskaf i henhold
til lokale bestemmelser. Kontakt din lokale QIAGEN-repraesentant for at rekvirere
sikkerhedsdatablade.

Opbevaring

30C
151:/%[ Kittene opbevares ved 15-30°C. Brug ikke reagenserne efter den udlgbsdato, som
er anfert ved symbolet g pa posens etiket.

Prgvetagning og -handtering, cervixprover
(For prevetagning og handtering af selvtagne vaginalprever henvises der til
brugsanvisningen til de enkelte indsamlingsenheder)

Tag smearproven, for der indsamles prove til DNA-test. Tag DNA-prove fer applicering af
eddikesyre eller jod, hvis der skal udfgres kolposkopi.

N

. Fjern overskydende slim fra cervixabningen og omgivende cervix med en vatpind. Bortskaf
vatpinden i henhold til lokale bestemmelser.

. Indfgr barsten 1-1,5 cm i cervixabningen, indtil den sterste af de ydre berstehar bergrer cervix
udvendigt. Drej den 3 hele omgange i retning mod uret (1). FOR IKKE BARSTEN HELT IND
| CERVIXKANALEN.

. Tag bersten ud af kanalen. Undga, at barsten bergrer glassets yderside eller andet.

. Indfer bersten i bunden af transportglasset. Braek skaftet af ved den udstansede linje (2), og
saet heetten pa glasset (3).

Cervixbiopsi (kun HPV):

Frisk indsamlede cervixbiopsier, 2-5 mm i diameter, kan ogsa analyseres med digene HC2 High-
Risk HPV DNA-test. Biopsipreven skal straks anbringes i 1,0 ml STM og opbevares frossen
ved -20 °C. Biopsiprgver kan sendes til pravelaboratoriet ved 2-30 °C til levering neeste dag og
opbevares ved -20 °C, indtil de er blevet behandlet. Biopsier, der er mindre end 2 mm i diameter
ber ikke anvendes. Cervixbiopsier, der behandles med histologiske fiksativer, kan ikke testes
med digene HC2 DNA-test.

Transport af prove

Cervixprgver kan opbevares i op til 2 uger ved stuetemperatur og afsendes uden afkgling til
testlaboratoriet. Pa prevelaboratoriet kan prgver opbevares yderligere en uge ved 2-8 °C eller
tre maneder ved -20 °C fgr testning. For anvisninger i kersel af analyserne henvises der til den
relevante brugsanvisning til digene HC2 DNA-test. For at forhindre, at heetterne springer af prover,
der afsendes eller opbevares frosne, skal haetterne tildeekkes med Parafilm® fer forsendelse.
Cervixbiopsier opbevares ved -20 °C. Biopsiprgver kan sendes ved 2-30 °C til leveringen naeste
dag til prevelaboratoriet og nedfryses til -20 °C igen ved modtagelse.
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Til indenlandske og udenlandske forsendelser skal proverne pakkes og meerkes i
overensstemmelse med statslige, federale og internationale regler for transport af kliniske
prgver og smittefarlige stoffer.

Produktbezeichnung und vorgesehene Verwendung

Das digene HC2 DNA Collection Device ist fiir die arztliche Entnahme und den Transport zervikaler
Abstrichproben vorgesehen, die ausschlieRlich mit dem digene Hybrid Capture® 2 (HC2) HPV bzw.
CT/GC DNA Test analysiert werden. Es ist auRerdem fiir selbst genommene vaginale Abstrichproben
vorgesehen, die ausschlieflich mit dem digene HC2 High-Risk HPV DNA Test® analysiert werden. ES
IST NICHT FUR DIE PROBENENTNAHME FUR DEN PAP-TEST VORGESEHEN.

RX ONLY Nur fiir die Vereinigten Staaten: Achtung! Laut Bundesgesetz darf dieses
Medizinprodukt nur von einem approbierten praktizierenden Arzt oder auf
Verordnung eines solchen Arztes gekauft werden.

Die CE-Kennzeichnung zeigt an, dass dieses Produkt die Anforderungen der europaischen
Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG erfiillt.

Modell Nr. AO040
Besuchen Sie bitte unsere Website www.qgiagen.com oder rufen Sie uns an unter 1-800-344-3631
(nur Vereinigte Staaten und Kanada), um die Kontaktdaten Ihres regional zustandigen QIAGEN-

Aufendienstmitarbeiters zu erfahren. Oder rufen Sie die kostenlose Nummer 00800-22-44-6000 (fiir
alle anderen Lander) an, wenn Sie weitere technische Informationen benétigen.

Im Kit enthaltene Reagenzien und Materialien

1x1 [BRUSH]|

1x1ml

Specimen Transport Medium (enthélt 0,05 % Natriumazid)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

® Nicht wiederverwenden @ Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist.

Nur fiir den beruflichen Gebrauch. Lesen Sie alle Anweisungen vollstandig und sorgféltig durch, bevor
Sie dieses Produkt verwenden.

Die zervikale Abstrichbiirste darf nicht bei schwangeren Frauen verwendet werden.
Betrachten Sie alle Humanproben als potenziell infektios.

Fur die Analyse der vom Arzt entnommenen zervikalen Abstrichproben ausschlieBlich den digene HC2
HPV bzw. den CT/GC DNA Test verwenden. Fur die Analyse selbst genommener vaginaler Abstrichproben
ausschlieflich den digene HC2 High-Risk HPV DNA Test verwenden. Mit diesem System entnommene
Proben kénnen nicht fiir eine Kultur verwendet werden.

Proben-Transportmedium (STM): Achtung! Verursacht leichte Hautreizung. Bei Hautreizung: Arztlichen
Rat einholen / &rztliche Hilfe hinzuziehen.

Das Proben-Transportmedium (STM) enthalt Natriumazid, das ggf. in Abflussrohren hoch explosive
Blei- oder Kupferazide bilden kann. Entsorgen Sie es gemaR den regional geltenden Vorschriften.
Um Sicherheitsdatenbléatter zu erhalten, setzen Sie sich bitte mit dem fiir Sie zusténdigen regionalen
QIAGEN-AufRendienstmitarbeiter in Verbindung.

Hinweise zur Lagerung

30C
157c/i[ Lagern Sie die Kits bei 15-30 °C. Nicht mehr nach dem Verfallsdatum verwenden, das neben
dem Symbol g auf dem Etikett der Beutelverpackung angegeben ist.

Entnahme und Handhabung der zervikalen Abstrichproben

(Hinweise und die Vorgehensweise bei der Selbstentnahme vaginaler Abstrichproben finden Sie
in der Gebrauchsanweisung, die zusammen mit dem Collection Device geliefert wird)

Entnehmen Sie die Pap-Abstrichprobe, bevor Sie eine Abstrichprobe fiir den DNA-Test entnehmen. Der
Abstrich fir den DNA-Test muss vor der Applikation von Essigsaure oder Jod genommen werden, falls
eine Kolposkopie durchgefiihrt werden soll.

-

. Entfernen Sie mit einem Baumwoll-Tupfer Uberschissigen Zervixschleim von Muttermund und
umgebendem Ektozervix. Verwerfen Sie den Tupfer unter Beachtung der regional geltenden
Vorschriften.

. Fihren Sie die Abstrichbirste 1-1,5 cm tief in den Muttermund ein, bis die groRten duReren Borsten

der Birste die Ektozervix beriihren. Drehen Sie die Birste 3-mal in vollem Umfang gegen den

Uhrzeigersinn (1). ABSTRICHBURSTE NICHT VOLLSTANDIG IN DEN ZERVIXKANAL EINFUHREN.
Entnehmen Sie die Biirste aus dem Kanal. Vermeiden Sie es, mit den Borsten die AufRenseite des
Réhrchens oder ein anderes Objekt zu beriihren.

. Uberfiihren Sie die Biirste in das Transportrdhrchen (mit den Borsten bis zum Boden). Brechen Sie
den Birstenschaft an der eingekerbten Sollbruchstelle ab (2) und verschlieRBen Sie das Réhrchen
sicher und dicht mit dem Deckel (3).

Zervixbiopsie (nur fiir HPV-DNA-Test):

Frisch entnommene Zervixbiopsien mit einem Querschnitt von 2—-5 mm kénnen ebenfalls mit dem digene
HC2 High-Risk HPV DNA Test analysiert werden. Die Biopsieproben miissen dazu sofortin 1,0 ml STM
tiberfiihrt und eingefroren bei —20 °C gelagert werden. Biopsieproben kénnen bei Ubernacht-Zustellung
an das Analyselabor bei 2-30 °C versandt und nach Eingang dort wieder bei —20 °C eingelagert werden.
Kleinere Biopsien (< 2 mm Durchmesser) sollten nicht verwendet werden. Zervixbiopsien, die mit
histologischen Fixiermitteln behandelt wurden, kdnnen nicht mit digene HC2 DNA Tests analysiert werden.
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Probentransport

In STM aufgenommene Abstrichproben kénnen bis zu zwei Wochen bei Raumtemperatur aufbewahrt
und ungekdihlt an das Analyselabor verschickt werden. Im Analyselabor kdnnen die Proben eine weitere
Woche bei 2-8 °C oder bis zu drei Monate bei —20 °C vor Durchfiihrung des Tests gelagert werden.
Genaue Anweisungen zur Durchfiihrung des Assays finden Sie in der zugehdrigen Gebrauchsanweisung
des jeweiligen digene HC2 DNA-Tests. Sichern Sie die Deckel vor dem Versand der Proben mit Parafilm®,
um zu verhindern, dass die Deckel aus Probenréhrchen, die versandt oder in gefrorenem Zustand
gelagert werden, herausspringen. Lagern Sie Zervixbiopsien bei —20 °C. Biopsieproben kdnnen bei
Ubernacht-Zustellung an das Analyselabor bei 2-30 °C versandt und nach Eingang dort wieder bei
—20 °C eingelagert werden.

Sowohl bei nationalem als auch internationalem Versand sind
die Proben entsprechend den gesetzlichen Bestimmungen zum
Transport klinischer Proben und infektidser Substanzen/Agenzien
auf Lander-, Bundes- und internationaler Ebene zu verpacken
und zu kennzeichnen.

QIAGEN




Ovopaaia ka1 TTPoBAETOPEVN XPAON

H ouokeury ouMoyrig digene HC2 DNA TrpoopiCeTal yia Tn GUAAOYR Kal HETAPOPE TPAXNAIKWV
SelypaTWYV TToU €xouv AneBei atrd yiaTpd yia e¢éTaon pévo pe Tig dokipaoieg digene Hybrid Capture®
2 (HC2) HPV kai CT/GC DNA, kai KOATTIKWV delyddTwy TTou £xouv AngBei pe autoAnyn yia e¢étaon
povo pe T dokipaoia digene HC2 High-Risk HPV DNA Test®. AEN MPOOPIZETAI FIAAHWH PAP.

RX ONLY Movo yia Tig Hvwpéveg MoAiteieg: Mpoooyn: H opooTtrovdiakn vopoBeaia Trepiopidel
TNV TTWANGCT QUTAG TNG OUCKEUNG aTTO 1) KATOTTIV VTOARG adeIoUxou 1aTpoU.
H orfjpavon CE utrodnAwvel 61 To Trpoidv autd TTAnpoi Tig ammaitioelg Tng Eupwrraikrig Odnyiag 93/42/
EOK OXeTIKG HE Ta IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

Ap. povtédou A0040

MapakahoUpe €TTIOKEPOEITE TO www.giagen.com yia TIG TTANPOPOPIEG ETTIKOIVWVIOG TOU TOTTIKOU 0ag
avrirpoowtou TNg QIAGEN A kakéoTte 10 1-800-344-3631 (uévo yia Tig Hvwpéveg MoAiteieg kai Tov
Kavadd) fi To 00800-22-44-6000 (yia GAAEG XWPEG) YIa OTIOIEOONTIOTE TEXVIKEG EPWTHOTEIG.

AvTIBpaoTiPIa KAl UAIKG TTOU TrapéxovTal

1 x 1|BRUSH
1x1ml[STM]

Specimen Transport Medium (péoo petagopdg deiypatog) (repiéxel 0,05% agidio Tou varpiou)
MNposeidotroinoeig Kal Tpo@UAAgeIg
® Mnv eTTavaypnoIPoTIoIEiTE @ Mn XpnOIPOTIOIETE TO TTPOIGV EQV N CUCKEUATIA £XEI UTTOOTET {NIG

Moévo yia emayyeApatiki xpron. AiaBaote OAeg TIG 0dnyieg d1E§odIKA KAl TTPOTEKTIKA TTPOTOU
XPNOIMOTIOINCETE QUTO TO TTPOIOV.

Mn xpnoipotroigite TNV TpaxnAIKf BoUpToa o€ EYKUEG YUVAIKEG.
Noa Bswpeite 6Aa Ta avBpwITIVa SeiypaTa WG SUVNTIKA MOAUGHATIKA.

XpnoiyoTroigital pévo pe dokipaaieg digene HC2 HPV kair CT/GC DNA yia TpaxnAiké deiypata TTou
AapBavovtar atméd yiatpd. Xpnaoipotroleital pévo pe dokipacia digene HC2 High-Risk HPV DNA yia
KOATTIKG Seiypara Trou AapBdvovtal pe autoAyn. Ta deiypara mou AapfBdvovtal pe auté 1o oUoTNPa
Oev UTTOPOUV va XpNnoipoTToinBouv yia KaAAIEpyEla.

Specimen Transport Medium: Mpogidotroinon! MpokaAei Ao epeBioud Tou dépuatog. Edv mapatnpnOei
£peBIOPAG Tou BEPUATOG: ZUPPBOUAEUBEITE/ETIIOKEPBEITE YIOTPO.

To Specimen Transport Medium epiéxel agidio Tou varpiou, TO OTIOI0 PTTOPE Vo avTIOPAOoE! e
HOAUBDIVEG 1) XAAKIVEG CWANVWOEIG OXNUATICOVTAG IDICITEPT EKPNKTIKEG EVWOEIG ETAAIKWY adidiwv.
ATTOpPIiYTE TO TIPOIGV CUMPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG. ETTIKOIVWVACTE E TOV TOTTIKG 0OG
avTirpéowTro TG QIAGEN yia va AdaBete ®UMa AeSopévwv AoPaleiag.

03dnyieg @uAagng

30C
157c/if PuAdooete Ta KIT 0Toug 15-30°C. Mn XpnOIUOTIOIEITE TO TIPOIGV PETA TNV NUEPouNVia AfEng
TToU ava@épeTal diTTAa aTo oUpBoAO g TNV €TIKETA TNG OAKOUAAG.

ZuAAoyn Kai XEIPITUOG TPAaXNAIKWV SEIYHATWV
(Ma TN ouAAoyn Kail To XEIPIOHO TWV KOATTIKWYV SelypdTwy TTou AapfdvovTtal e autoARyn, BA. Tig
0odnyieg Xpriong TTou TTrapéxXovTal PE KABE TINEPOUG OCUOKEUNG GUAAOYNAG)

ZUAAEETE TO Beiypa eTiXpiopatog Pap piv AdBeTe 1o deiypa yia eg€taon DNA. ZuAégTe To Seiypa DNA
TIPIV TNV €Qappoyr| 0§IkoU 0§€og 1 1wdiou @V TTPOKEITAI VO TTPAYHATOTTIOINBEI KOATTOGKOTINGT).

1. ApaipéoTe TNV Trepiooia BAEvvn attd To TpaynAIKS GTOMIO Kal TOV YUpw eEWTPAXNAO XPNOIUOTIOIWVTAG
HEKTPO pE GKpo atrd BapBakl. ATToppiyTe TO HAKTPO GUHGWVA UE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

2. Eiodyete T BoUpToa 1-1,5 cm péoa 010 0TOHIO TOU TPaXHAOU HEXPI O HEYTAUTEPEG ESWTEPIKEG TPIXEG TNG
BoUpToag va ayyidouv Tov eEwTpaxnAo. MepIoTpEWTe TNV KATA 3 TTAAPEIG OTPOPEG PE APIOTEPOOTPOPN
kareuBuvon (1). MHN EIZAFETE TH BOYPTZA TEAEIQZ MEZA ZTON TPAXHAIKO ZQAHNA.

3. ApaipéaTe TNV BoUpTtoa atd Tov TPaxNAIKG CwWARVA. ATTOQUYETE TNV ETTAPHA TWV TPIXWYV PE TO EEWTEPIKO
Tou owAnvapiou | Ye OTTOIOBATIOTE AAAO QVTIKEIPEVO.

4.EioayeTe Tn BoUpTOQ OTO KATW PEPOG TOU GWANVAPIOU HETAPOPAG. ZTTACTE TO OTEAEXOG OTN YPaAHUR
(2), ka1 TTWPATIOTE TO TWANVAPIO pE aoPaAeia (3).

TpaxnAikn Broyia (HPV pévo):

O1 ppéokeg oUMeypéveg TpaxnAIKEG Blowieg dlatopung 2-5 mm ptropoulv eTmiong va egetadovTal Pe Tn
dokipacia digene HC2 High-Risk HPV DNA. Ta Seiyparta Bloyiag mpéTrel va TotrofeTouvTal apéowg oe 1,0
ml STM (péoo petapopdg deiypaTog) kal va QUAGooovTal kaTewuypéva oTtoug -20°C. Ta deiypata Bloyiag
pTropoUv va amroaTtéAovTal oToug 2—30°C yia aTTOGTOAR OTO EEETAOTIKG £PYATTHPIO EVTOG Hiag NUEPAG
Kal va QuAdooovTal oToug -20°C péxpl va uttoBAnBoUv o€ eTTegepyaaia. Aev TTPETTEI va XpNOIJOTIOIOUVTaI
Blowieg dlapéTpou PIKPATEPNG TwV 2 mm. TpaxnAikég Blowieg TTou €xouv UTTORANBEI o€ eTTeCepyaaia pe
10TOAOYIKG POVIPOTIOINTIKG OV UTTOpOUV va eeTaaTouV Pe TIG dokipaoieg digene HC2 DNA.

MeTagopd delypdTwy

Ta TpaxnAIKG deiypaTa utropouv va @uAaxBolv yia éwg 2 eBdopadeg ot Beppokpacia dwuatiou Kal
Vo aTrooTaAoUV Xwpig Wign oTo eGETAOTIKG KEVTPO. ZTO €EETAOTIKG EPYOOTAPIO Ta deiydaTa propolv
va QuAaxBouv yia pia emtTAéov Bdopdda atoug 2—8°C 1) yia 3 prveg atoug -20°C TrpIv TV €gETaon.
Avarpégre oTig avTioToixeg odnyieg xpriong tng dokipaaiag digene HC2 DNA OXeTIKG pe TOV TPOTIO
€KTEAEONG TWV avaAUoEWV. Na va aTroQUYETE TNV aTTOOTIA0N TWV TIWHATWY aTT6 Ta cwANvapia deiydaTog
TIou atroaTéAOVTal I} QUAGCTOVTAI KATEWUYHEVE, KAAUWTE Ta TrwpaTa pe Parafilm® mpiv Tnv atmooToAn.
®duldooeTe TIG TPaxXNAIKEG Blowieg oToug -20°C. Ta deiypata Bloyiag utmopouv va amrooTéAAOVTal OTOUG
2-30°C yia TTapadoon evTog Hiag NUEPAG OTO EGETATTIKG £PYACTHPIO, KAl VO KATAWUXOVTal EK VEOU OTOUG
-20°C kard Tnv apaAapr.

MNa amoaToAég ecwTePIKOU Kal dIEBVEIG aTTOOTOAEG, Ta deiypaTta TTPETTEI va CUCKEUGJOVTal Kal va
€TMONPaivoVTal 0€ CUPPOPPWAN HE TOUG IoXUOVTEG KPaTIKOUG, OJooTIOVAIaKoUG Kai SIEBVEIG kavoviopoUug
TIOU KAAUTITOUV T HETAPOPE KAIVIKWY DEIYUATWY KAl JOAUCHATIKWY OUCIWV.

Nombre y uso previsto

El digene HC2 DNA Collection Device esta indicado para la recogida y el transporte de muestras
cervicales recogidas por el médico que se analizaran tnicamente con las pruebas digene Hybrid
Capture® 2 (HC2) HPV y CT/GC DNA y de muestras vaginales recogidas por la paciente que
se analizaran Gnicamente con la prueba digene HC2 High-Risk HPV DNA Test®. NO ESTA
INDICADO PARA LA RECOGIDA DE MUESTRAS PARA CITOLOGIA CERVICOVAGINAL.

RX ONLY Unicamente para Estados Unidos: Precaucion: Las leyes federales de Estados
Unidos limitan la venta de este dispositivo por médicos autorizados o bajo

prescripcién de un médico autorizado.

El marcado CE indica que este producto cumple los requisitos de la Directiva Europea 93/42/
CEE relativa a los productos sanitarios.

Modelo n.°’A0040

Visite www.giagen.com si desea obtener la informacion de contacto del representante local de
QIAGEN o llame al numero de teléfono 1-800-344-3631 (Unicamente para Estados Unidos y
Canadd) o al nimero de teléfono 00800-22-44-6000 (para el resto del mundo) para cualquier
consulta técnica.

Reactivos y materiales suministrados

1x1 [RsH]
1x1ml [STM]

Specimen Transport Medium (STM, medio de transporte de muestras; contiene azida sédica
al 0,05%)

Advertencias y precauciones
® No reutilizar @ No utilizar si el envase esta dafiado

Para uso exclusivamente profesional. Lea detenidamente las instrucciones en su totalidad
antes de usar este producto.

No use cepillos cervicouterinos en mujeres embarazadas.
Considere todas las muestras humanas como potencialmente infecciosas.

Utilice el producto unicamente con las pruebas digene HC2 HPV y CT/GC DNA para las muestras
cervicales recogidas por el médico. Utilice el producto Unicamente con la prueba digene HC2
High-Risk HPV DNA para las muestras vaginales recogidas por la paciente. Las muestras
recogidas con este sistema no pueden usarse para cultivo

Specimen Transport Medium: jAdvertencia! Causa irritacion leve de la piel. En caso de irritacion
de la piel: Acudase a un médico.

& El Specimen Transport Medium contiene azida sddica, que puede reaccionar con las

tuberias de plomo o cobre y formar compuestos de azidas metalicas altamente explosivos.

Deséchelo conforme a la normativa local. Péngase en contacto con el representante

local de QIAGEN si desea obtener las fichas de datos de seguridad (SDS, Safety Data
Sheets).

Instrucciones de conservacion

30C
157c/if Conserve los kits a 15-30 °C. No use el producto después de la fecha de caducidad
indicada junto al simbolo g en la etiqueta del envase.

Recogida y manipulacion de las muestras cervicales

(Si desea ver las instrucciones para la recogida y manipulacion de las muestras vaginales
recogidas por la paciente, consulte las instrucciones de uso que se proporcionan con
cada dispositivo de recogida)

Recoja la muestra para citologia cervicovaginal antes de obtener la muestra para el analisis
de ADN. Recoja la muestra para el analisis de ADN antes de aplicar 4cido acético o yodo si se
va a realizar una colposcopia.

-

. Retire el exceso de mucosidad del orificio externo del cuello uterino y de los alrededores del
ectocérvix con una torunda de algodoén. Deseche la torunda conforme a la normativa local.
2. Introduzca el cepillo 1-1,5 cm en el orificio externo del cuello uterino hasta que las cerdas
exteriores de mayor longitud del cepillo toquen el ectocérvix. Hagalo girar 3 veces por
completo en sentido contrario al de las agujas del reloj (1). NO INTRODUZCA EL CEPILLO

COMPLETAMENTE EN EL CONDUCTO ENDOCERVICAL.

. Retire el cepillo del conducto. Evite que las cerdas toquen la parte exterior del tubo o cualquier
otro objeto.

. Introduzca el cepillo hasta el fondo del tubo de transporte. Rompa el cuerpo del cepillo por
la linea de marca (2) y cierre el tubo de forma segura (3).

H W

Biopsia cervicouterina (inicamente para el VPH):

También pueden analizarse con la prueba digene HC2 High-Risk HPV DNA muestras de biopsia
cervicouterina recién recogidas con un diametro de 2-5 mm. La muestra de biopsia se debe
introducir inmediatamente en 1,0 ml de STM y almacenar congelada a —20 °C. Las muestras
de biopsia se pueden enviar a una temperatura de 2-30 °C para su entrega al dia siguiente al
laboratorio de analisis y almacenar a —20 °C hasta su procesamiento. Se recomienda no utilizar
muestras de biopsia con un didmetro inferior a 2 mm. Las muestras de biopsia cervicouterina
procesadas con fijadores histoldgicos no pueden analizarse con las pruebas digene HC2 DNA.

Transporte de las muestras

Las muestras cervicales pueden conservarse durante un maximo de 2 semanas a temperatura
ambiente y enviarse sin refrigerar al laboratorio de analisis. En el laboratorio de analisis, las
muestras pueden conservarse una semana mas a una temperatura de 2-8 °C o 3 meses a —20
°C antes de su andlisis. Consulte las instrucciones de uso correspondientes de la prueba digene
HC2 DNA si desea obtener instrucciones acerca de como realizar los ensayos. Para evitar que
se caigan los tapones de los tubos de muestras transportados o conservados congelados,
cubra los tapones con Parafilm® antes de su envio. Conserve las muestras cervicales a—20 °C.
Las muestras de biopsia pueden transportarse a una temperatura de 2-30 °C para su entrega
al dia siguiente al laboratorio de analisis y congelarse de nuevo a —20 °C tras su recepcion.

Para envios nacionales e internacionales, las muestras deben acondicionarse y etiquetarse de
conformidad con la normativa estatal, federal e internacional aplicable relativa al transporte de
muestras clinicas y sustancias infecciosas.

fi
Nimi ja kayttotarkoitus

digene HC2 DNA Collection Device -naytteenottolaite on tarkoitettu sellaisten ladkarin ottamien
kohdunkaulanaytteiden ottoon ja kuljetukseen, joita testataan ainoastaan digene Hybrid Capture®
2 (HC2) HPV- ja CT/GC DNA -kokeilla ja sellaisten potilaan itsensé ottamien ematinnaytteiden
ottoon ja kuljetukseen, joita testataan vain digene HC2 High-Risk HPV DNA Test® -kokeella.
LAITETTA El OLE TARKOITETTU PAPA-NAYTTEENOTTOON.

RX ONLY Koskee vain Yhdysvaltoja: Varoitus: Liittovaltion laki ma&raa, etta tman laitteen
saa myyda vain lisensoitu |&akari tai hanen tilauksestaan.
CE-merkinta ilmaisee, ettd tdma tuote tayttda eurooppalaisen laakinnallisia laitteita koskevan
direktiivin 93/42/ETA vaatimukset.
Mallinro°’A0040

Paikallisen QIAGEN-edustajan yhteystiedot saat osoitteesta www.qgiagen.com. Jos sinulla on
teknisia kysymyksid, voit soittaa numeroihin 1-800-344-3631 (vain Yhdysvallat ja Kanada) tai
00800-22-44-6000 (muut maat).

Reagenssit ja toimitetut materiaalit

1x1

1x 1 ml [STM

Specimen Transport Medium -néytteenkuljetusaine (sisaltéda 0,05 % natriumatsidia)
Varoitukset ja varotoimenpitee

® Ei saa kayttda uudelleen. @ Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut.

Vain ammattilaiskayttdon. Lue kaikki ohjeet huolellisesti kokonaisuudessaan ennen taman
tuotteen kayttoa.

Kohdunkaulaharjaa ei saa kayttaa raskaana oleville naisille.
Ota huomioon, etté kaikki ihmisperéiset naytteet voivat olla tartuntavaarallisia.

Kayta laakarin ottamien kohdunkaulanaytteiden analysointiin ainoastaandigene HC2 HPV- ja
CT/GC DNA -kokeita. Kayta potilaan itsenséa ottamiin ematinnaytteisiin vain digene HC2 High-
Risk HPV DNA Test -koetta. Talla jarjestelmalla otettuja naytteita ei voida kayttaa soluviljelyyn.

Specimen Transport Medium -ndytteenkuljetusaine: Vaara! Aiheuttaa vahaisté ihoarsytysta. Jos
ihoarsytysta esiintyy: Hakeudu laakarin hoitoon.

& Specimen Transport Medium -naytteenkuljetusaine sisaltda natriumatsidia. Se voi
reagoida lyijy- tai kupariputkien kanssa ja muodostaa erittain helposti réjahtavia metalli-
atsidiyhdisteita. Havita paikallisten maaraysten mukaisesti. Paikallinen QIAGEN-edustaja

voi toimittaa pyynnostasi kayttéturvatiedotteet.

Sailytysohjeet

30C
157c/i[ Sailyté sarjat 15-30 °C:ssa. Ala kayta g pussin etiketissa symbolin vieressa mainitun
viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Kohdunkaulanaytteiden ottaminen ja kasittely

(Potilaan itsendisesti ottamien ematinndytteiden otto ja kéasittely, ks. kunkin
nadytteenottolaitteen mukana toimitetut ohjeet)

Ota papa-nayte ennen DNA-testausta varten tarvittavaa naytettd. Ota DNA-nayte ennen
etikkahapon tai jodin kaytt6a, jos suoritetaan kolposkopiatutkimus.

1. Poista ylimaarainen lima kohdunkaulan suulta ja ympardivasta kohdunkaulan ulko-osasta
pumpulipuikolla. Havitd pumpulipuikko paikallisten sdadésten mukaisesti.

2. Tyonna harja 1-1,5 cm:n syvyyteen kohdunkaulan suulle, kunnes harjan suurimmat
ulkoharjakset koskettavat kohdunkaulan ulko-osaa. K&anna harjaa kolme kokonaista kierrosta
vastapaivaan (1). ALA TYONNA HARJAA KOKONAAN KOHDUNKAULAAN.

3. Veda harja pois kohdunkaulasta. Valta harjasten joutumista kosketuksiin putken ulkopuolen
tai minkdan muun esineen kanssa.

4. Tyénna harja kuljetusputken pohjaan saakka. Napsauta varsi poikki katkaisuviivasta (2) ja
sulje putki tiiviisti korkilla (3).

Kohdunkaulan koepala (vain HPV):

Juuri otetut kohdunkaulan koepalat, jotka ovat poikkileikkaukseltaan 2-5 mm, voidaan
analysoida myds digene HC2 High-Risk HPV DNA Test -kokeella. Koepalanayte on asetettava
valittdmasti 1,0 ml:aan STM:aa ja sailytettava jaadytettyna -20 °C:ssa. Koepalanaytteet voidaan
lahettadd testauslaboratorioon 2—-30 °C:ssa seuraavaan paivdan mennessa ja sailyttaa -20
°C:ssa kasittelyyn saakka. Halkaisijaltaan alle 2 mm:n koepaloja ei saa kayttaa. Histologisilla
kiinnitysaineilla kasiteltyja kohdunkaulan koepaloja ei voida testata digene HC2 DNA Test
-kokeilla.

Naytteen kuljetus

Kohdunkaulanaytteité voidaan pitda huoneenldmmdssa enintédan kaksi viikkoa, jona aikana niiden
toimittaminen testauslaboratorioon ei vaadi kylmakuljetusta. Testauslaboratoriossa naytteita
voidaan sailyttaa viela yhden viikon ajan 2—8 °C:ssa tai kolmen kuukauden ajan -20 °C:ssa ennen
testausta. Katso ohjeet naytteiden analysointiin vastaavasta digene HC2 DNA TEST -kokeen
kayttoohjeesta. Suojaa korkit Parafilm®kalvolla ennen toimitusta, jotta korkkien irtoaminen
jaadytettyina toimitettavista tai sailytettavista nayteputkista estetaan. Sailyta kohdunkaulakoepalat
-20 °C:ssa. Koepalanaytteet voidaan lahettda testauslaboratorioon 2-30 °C:ssa seuraavaan
paivaan mennessa ja jaadyttaa uudelleen -20 °C:een niiden saavuttua laboratorioon.

Kansallisissa ja kansain a toimituksissa naytteet on pakattava ja merkittava sovellettavien
osavaltion, liittovaltion ja kansainvélisten kliinisten néytteiden ja tartuntavaarallisten aineiden
kuljettamista koskevien sdanndsten mukaisesti.

Nom et utilisation prévue

Le digene HC2 DNA Collection Device est congu pour le prélévement et le transport d’échantillons
cervicaux prélevés par un médecin et destinés a étre analysés uniquement a l'aide des tests
ADN digene Hybrid Capture® 2 (HC2) HPV et CT/GC, et pour l'auto-prélévement d’échantillons
vaginaux devant étre analysés uniquement a I'aide du test digene HC2 High-Risk HPV DNA Test®.
CE DISPOSITIF NEST PAS CONCU POUR PRATIQUER UN FROTTIS CERVICO-VAGINAL.

RX ONLY Pour les Etats-Unis uniquement : Attention : La loi fédérale prévoit que ce
dispositif ne peut étre délivré que sur prescription d’un praticien titulaire d’une
licence.

Le marquage CE indique que ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/
CEE relative aux dispositifs médicaux.

Modéle N° A0040

Veuillez consulter le site www.qiagen.com pour connaitre les coordonnées de votre représentant
local QIAGEN ou appelez le 1-800-344-3631 (Etats-Unis et Canada uniquement) ou le 00800-
22-44-6000 (reste du monde) pour toute question technique.

Réactifs et matériels fournis
1 x 1 [BRUSH
1x1ml

Specimen Transport Medium (milieu de transport des échantillons) (contient 0,05 % d’azide
de sodium)

Varoitukset ja varotoimenpitee
® Ne pas réutiliser @ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Utilisation réservée aux professionnels. Veuillez lire attentivement I'intégralité des instructions
avant d'utiliser ce produit.

Ne pas utiliser la brosse cervicale chez la femme enceinte.
Tous les échantillons humains doivent étre considérés comme potentiellement infectieux.

Utiliser uniquement les tests ADN digene HC2 HPV et CT/GC pour les échantillons cervicaux
prélevés par un médecin. Utiliser uniquement le test digene HC2 High-Risk HPV DNA pour
les échantillons vaginaux auto-prélevés. Les échantillons prélevés a I'aide de ce systéme ne
peuvent pas étre mis en culture.

Specimen Transport Medium : Avertissement : Provoque une légére irritation de la peau. En cas
d'irritation de la peau, consulter un médecin.

& Specimen Transport Medium contient de I'azide de sodium, qui peut réagir avec les

canalisations en plomb ou en cuivre pour former des azides métalliques hautement

explosifs. Eliminer conformément aux réglementations locales. Contacter le représentant
QIAGEN local pour obtenir les fiches des données de sécurité (FDS).

Instructions de conservation

30C
151:/%[ Conserver les kits entre 15 et 30 °C. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration indiquée
a coté du symbole g sur I'étiquette du sachet.
Prélévement et manipulation des échantillons cervicaux
(Pour P'auto-prélévement et la manipulation des échantillons vaginaux, voir le mode
d’emploi fourni avec chaque dispositif de préléevement.)

Effectuer un frottis avant de procéder au prélevement destiné au test ADN. Prélever I'échantillon
d’ADN avant d’appliquer de I'acide acétique ou de I'iode si une colposcopie est prévue.

N

. Retirer 'excés de mucus se trouvant dans l'orifice cervical et autour de I'exocol a l'aide d’un
coton-tige. Eliminer le coton-tige conformément aux réglementations locales.

. Insérer la brosse a environ 1 a 1,5 cm dans l'orifice cervical jusqu’a ce que les poils externes les
plus larges de la brosse entrent en contact avec I'exocol. Faire tourner la brosse completement
trois fois dans le sens inverse des aiguilles d’une montre (1). NE PAS INSERER LABROSSE
ENTIEREMENT DANS LE CANAL CERVICAL.

. Retirer la brosse du canal. Eviter le contact des poils avec I'extérieur du tube ou avec tout
autre objet.

. Insérer la brosse jusqu’au fond du tube de transport. Casser la tige au niveau de la ligne (2)
et bien reboucher le tube (3).
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Biopsie cervicale (HPV uniquement) :

Les biopsies cervicales effectuées récemment, en coupes transversales de 2 a8 5 mm, peuvent
également étre analysées a I'aide du test digene HC2 High-Risk HPV DNA. L'échantillon obtenu
par biopsie doit étre placé immédiatement dans 1,0 ml de milieu de transport et conservé congelé
a -20 °C. Les échantillons obtenus par biopsie peuvent étre transportés entre 2 et 30 °C pour
une livraison le lendemain au laboratoire d’analyse et conservés a -20 °C jusqu’a utilisation.
Les prélevements de moins de 2 mm de diamétre ne doivent pas étre utilisés. Les biopsies
cervicales traitées a 'aide de fixateurs histologiques ne peuvent étre analysées avec les tests
ADN digene HC2.

Transport des échantillons

Les échantillons cervicaux peuvent étre conservés pendant 2 semaines au maximum a
température ambiante et expédiés sans réfrigération au site d’analyse. Au sein du laboratoire
d’analyse, les échantillons peuvent étre conservés pendant une semaine supplémentaire entre
2 et 8 °C ou pendant 3 mois a -20 °C avant utilisation. Se référer au mode d’emploi du test
digene HC2 DNA concerné pour savoir comment effectuer I'analyse. Afin d’éviter que les tubes
d’échantillons ne perdent leur bouchon pendant le transport ou lorsqu’ils sont conservés au
congélateur, des couvre-bouchons avec Parafilm® seront placés avant I'expédition. Conserver
les biopsies cervicales a -20 °C. Les échantillons obtenus par biopsie peuvent étre transportés
entre 2 et 30 °C pour une livraison le lendemain au laboratoire d’analyse et recongelés a -20
°C a réception.

Pour les expéditions nationales et internationales,
les échantillons doivent étre emballés et étiquetés
conformément aux réglementations nationales et
internationales relatives au transport d’échantillons
cliniques et de substances infectieuses.

QIAGEN




Denominazione e uso previsto

Il digene HC2 DNA Collection Device e destinato alla raccolta e al trasporto di campioni cervicali
raccolti dal medico, da analizzare esclusivamente con i test digene Hybrid Capture® 2 (HC2)
HPV e CT/GC DNA, e di campioni vaginali raccolti autonomamente dalla paziente, da analizzare
esclusivamente con il test digene HC2 High-Risk HPV DNA Test®. NON E DESTINATO ALLA
RACCOLTA DI CAMPIONI Al FINI DEL PAP TEST.

RX ONLY Solo per gli Stati Uniti: Attenzione: La legge federale limita la vendita di questo

dispositivo da parte o per ordine di un medico qualificato.

Il marchio CE indica che questo prodotto risponde ai requisiti della Direttiva Europea 93/42/CE
concernente i dispositivi medici.

Modello n® A0040

Visitare il sito www.giagen.com per informazioni sul contatto del proprio rappresentante QIAGEN di zona
oppure chiamare il numero 1-800-344-3631 (solo per gli Stati Uniti e il Canada) o 00800-22-44-6000
(per il resto del mondo) per eventuali domande tecniche.

Reagenti e materiali forniti
1x1
1x1ml

Specimen Transport Medium (STM, mezzo di trasporto campioni) (contiene sodio azide allo 0,05%)

Avvertenze e precauzioni

® Non riutilizzare. @ Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Solo per uso professionale. Leggere attentamente tutte le istruzioni prima di utilizzare questo prodotto.
Non utilizzare lo spazzolino cervicale nelle donne in gravidanza.

Tutti i campioni umani devono essere considerati potenzialmente infettivi.

Utilizzare esclusivamente i test digene HC2 HPV e CT/GC DNA per i campioni cervicali raccolti dal
medico. Utilizzare esclusivamente il test digene HC2 High-Risk HPV DNA per i campioni vaginali
raccolti raccolti autonomamente dalla paziente. | campioni raccolti con questo sistema non possono
essere utilizzati per coltura.

Specimen Transport Medium: Avvertenza! Causa lieve irritazione cutanea. In caso di irritazione cutanea
consultare il medico.

Il Specimen Transport Medium contiene sodio azide, che puo reagire con il piombo o il rame delle
tubature formando azidi metalliche altamente esplosive. Smaltire in conformita alle normative
locali. Rivolgersi al rappresentante QIAGEN di zona per richiedere le schede di sicurezza.

Istruzioni di conservazione

30C
157c/i[ Conservare i kit a 15-30°C. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata accanto al
simbolo g sull’etichetta della busta.

Raccolta e manipolazione dei campioni cervicali

(Per la raccolta e la manipolazione dei campioni vaginali raccolti autonomamente dalla paziente
consultare le istruzioni per I'uso allegate ad ogni dispositivo di raccolta)

Raccogliere i campioni per il Pap test prima dei campioni per i test del DNA. Raccogliere i campioni per i
test del DNA prima di applicare acido acetico o iodio, se dovra essere effettuato un esame colposcopico.

. Rimuovere il muco in eccesso dal collo dell’'utero e dall’ectocervice utilizzando un tampone di cotone.
Smaltire il tampone in conformita alle normative locali.

Inserire lo spazzolino per 1-1,5 cm nel collo dell’'utero fino a quando le setole esterne pit grandi non
toccano I'ectocervice. Ruotare lo spazzolino per 3 giri completi in senso antiorario (1). NON INSERIRE
COMPLETAMENTE LO SPAZZOLINO NEL CANALE CERVICALE.

Rimuovere lo spazzolino dal canale. Evitare che le setole tocchino la parte esterna della provetta o
altri oggetti.

Inserire lo spazzolino nella provetta di trasporto fino in fondo. Rompere lo stelo in corrispondenza
della linea predefinita (2) e chiudere saldamente la provetta (3).
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Biopsia cervicale (solo HPV):

Con il test digene HC2 High-Risk HPV DNA possono essere analizzati anche campioni bioptici cervicali
appena prelevati, con sezione trasversale di 2-5 mm. | campioni bioptici devono essere collocati
immediatamente in 1,0 ml di STM e congelati a -20°C. Possono essere spediti a 2-30°C al laboratorio
di analisi con consegna il giorno seguente e devono essere conservati a -20°C fino al momento della
processazione. Siraccomanda di non utilizzare campioni bioptici di diametro inferiore a2 mm. Con i test
digene HC2 DNA non possono essere analizzati campioni bioptici cervicali trattati con fissativi istologici.

Trasporto dei campioni

| campioni cervicali possono essere conservati per un massimo di 2 settimane a temperatura ambiente
e inviati al laboratorio di analisi senza refrigerazione. Presso il laboratorio di analisi i campioni possono
essere conservati per una settimana a 2-8°C oppure per 3 mesi a -20°C prima dell'analisi. Per le
istruzioni su come eseguire i test consultare le corrispondenti istruzioni per I'uso del test digene HC2
DNA. Per impedire che i tappi possano staccarsi dalle provette dei campioni durante la spedizione o
il congelamento, coprire i tappi con Parafilm® prima della spedizione. Conservare i campioni bioptici a
-20°C. Questi campioni possono essere spediti a 2-30°C al laboratorio di analisi con consegna il giorno
seguente e ricongelati a -20 °C al momento del ricevimento.

Per spedizioni nazionali e internazionali i campioni devono essere confezionati ed etichettati conformemente
alle normative statali, federali e internazionali vigenti in materia di trasporto di campioni clinici e sostanze
infettive.

Naam en beoogd gebruik

Het digene HC2 DNA Collection Device is bedoeld voor de afname en het transport van door een arts
afgenomen cervixsamples die alleen moeten worden getest met de digene Hybrid Capture® 2 (HC2)
HPV-test en de CT/GC DNA-test, en van zelf afgenomen vaginale samples die alleen moeten worden
getest met de digene HC2 High-Risk HPV DNA Test®. HET IS NIET BEDOELD VOOR DE AFNAME
VAN PAPUITSTRIJKJES.

RX ONLY Uitsluitend voor de VS: Let op: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag

dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een bevoegde zorgverlener worden
verkocht.

De CE-markering geeft aan dat dit product voldoet aan de vereisten van de Europese Richtlijn 93/42/
EEC betreffende medische hulpmiddelen.

Modelnr. AO040

Ga voor alle technische vragen naar www.giagen.com voor de contactgegevens van uw plaatselijke
vertegenwoordiger van QIAGEN of bel 1-800-344-3631 (alleen voor de VS en Canada) of 00800-22-
44-6000 (voor alle andere regio’s).

Meegeleverde reagentia en materialen

Specimen Transport Medium (sampletransportmedium, bevat 0,05% natriumazide)
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
® Niet opnieuw gebruiken @ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Uitsluitend voor professioneel gebruik. Lees alle aanwijzingen volledig en zorgvuldig door voordat u
dit product gebruikt

Gebruik geen cervixborstel bij zwangere vrouwen.
Beschouw alle humane samples als potentieel infectieus.

Alleen gebruiken met de digene HC2 HPV-test en de CT/GC DNA-test voor door een arts afgenomen
cervixsamples. Alleen gebruiken met de digene HC2 High-Risk HPV DNA-test voor zelf afgenomen
vaginale samples. Samples die met dit systeem zijn afgenomen, kunnen niet voor celkweek worden
gebruikt.

Specimen Transport Medium: Waarschuwing! Licht irriterend voor de huid. Als huidirritatie optreedt:
Medische hulp inschakelen.

Specimen Transport Medium bevat natriumazide, dat kan reageren met loden of koperen buizen en
explosieve metaalazide-verbindingen kan vormen. Afvoeren in overeenstemming met de plaatselijke
regelgeving. Neem voor het verkrijgen van Safety Data Sheets (veiligheidsinformatiebladen) contact
op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van QIAGEN.

Instructies voor het bewaren

30C
15'c/i/ Bewaar kits bij 15-30°C. Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum die naast het symbool
g op het etiket van de zak staat vermeld.
Afname en behandeling van cervixsamples
(Zie voor de afname en behandeling van zelf afgenomen vaginale samples de bij elk afzonderlijk
afnamehulpmiddel meegeleverde gebruiksaanwijzing)

Neem samples voor papuitstrijkjes af voordat u samples voor DNA-tests afneemt. Neem DNA-samples
af voordat azijnzuur of jodium wordt aangebracht wanneer een colposcopie wordt uitgevoerd.

. Verwijder met een wattenstaafje overtollig slijmvlies van de baarmoedermond en de omliggende
ectocervix. Gooi het wattenstaafje in overeenstemming met de plaatselijke regelgeving weg.

Breng de borstel 1-1,5 cm in de cervixmond, totdat de langste, buitenste delen van de borstel de
ectocervix raken. Draai de borstel 3 volledige omwentelingen linksom (1). BRENG DE BORSTEL
NIET VOLLEDIG IN HET CERVIXKANAAL.

Neem de borstel uit het cervixkanaal. Zorg ervoor dat de borstels niet met de buitenkant van de buis
of met enig ander voorwerp in aanraking komen.

Plaats de borstel op de bodem van de transportbuis. Breek de schacht op de breuklijn (2) af en
bevestig de dop stevig op de buis (3).
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Cervixbiopt (alleen voor HPV):

Vers afgenomen cervixbiopten met een diameter van 2-5 mm kunnen ook met de digene HC2 High-Risk
HPV DNA-test worden geanalyseerd. Het biopt moet onmiddellijk in 1,0 mI STM worden gebracht enin de
vriezer bij -20°C worden bewaard. Biopten kunnen wanneer ze de volgende dag bij het testlaboratorium
worden afgeleverd, bij 2-30°C worden verzonden en dan bij -20°C worden bewaard totdat ze worden
verwerkt. Biopten met een diameter kleiner dan 2 mm mogen niet worden gebruikt. Cervixbiopten die
met een histologisch fixatief zijn behandeld, kunnen niet met digene HC2 DNA-tests worden getest.

Sampletransport

Cervixsamples kunnen gedurende maximaal 2 weken bij kamertemperatuur worden bewaard en zonder
koeling naar het testlaboratorium worden verzonden. In het testlaboratorium kunnen samples voordat
ze worden getest nog een week bij 2-8°C worden bewaard, of nog 3 maanden bij -20°C. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing van de desbetreffende digene HC2 DNA-test voor instructies met betrekking tot
het runnen van de assays. Dek de doppen van de samplebuizen voor verzending af met Parafilm®, om
te voorkomen dat er tijdens de verzending of tijdens de opslag in de vriezer doppen van buizen afgaan.
Bewaar cervixbiopten bij -20°C. Biopten kunnen wanneer ze de volgende dag bij het testlaboratorium
worden afgeleverd, bij 2-30°C worden verzonden en bij aankomst opnieuw bij -20°C worden ingevroren.

Voor zowel binnenlandse als buitenlandse verzendingen dienen samples te worden verpakt en geétiketteerd
in overeenstemming met de van toepassing zijnde nationale en internationale regelgeving met betrekking
tot het transport van klinische samples en infectieuze stoffen.

Navn og bruksomrade

digene HC2 DNA Collection Device er beregnet pa innsamling og transport av legeinnsamlede
cervixprgver som kun skal testes med digene Hybrid Capture® 2 (HC2) HPV- og CT/GC DNA-testen
og selvinnsamlede vaginalprever som kun skal testes med digene HC2 High-Risk HPV DNA Test®.
DEN ER IKKE BEREGNET TIL INNSAMLING AV CELLEPR@VER.

RX ONLY Kun for USA: Forsiktig: Ifalge amerikansk lovgivning kan denne enheten kun
selges av eller etter ordre fra lege.

CE-merkingen indikerer at dette produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EEC vedregrende
medisinsk utstyr.

Modelinr. AO040

Besgk www.qiagen.com for kontaktinformasjon for din lokale QIAGEN-representant eller ring 1-800-344-
3631 (kun for USA og Canada) eller 00800-22-44-6000 (for resten av verden) for tekniske spgrsmal.

Reagenser og materialer som falger med
1x 1 [BRUSH
1x1ml

Specimen Transport Medium (pravetransportmiddel, inneholder 0,05 % natriumazid)

Advarsler og forsiktighetsregler

® Ikke bruk flere ganger @ Ikke bruk hvis pakningen er skadet

Kun til profesjonell bruk. Les alle instruksjonene fullstendig og neye for du bruker dette produktet.
Ikke bruk cervixbgrsten pa gravide kvinner.

Alle humane progver ma anses som potensielt smittefarlige.

Bruk kun med digene HC2 HPV- og CT/GC DNA-tester for legeinnsamlede cervixprgver. Bruk kun med
digene HC2 High-Risk HPV DNA-testen for selvinnsamlede vaginalprever. Praver samletinn med dette
systemet kan ikke brukes til dyrking.

Specimen Transport Medium: Advarsel! Forarsaker lett hudirritasjon. Hvis det oppstar hudirritasjon:
Oppsek medisinsk radgivning/hjelp.

Specimen Transport Medium inneholder natriumazid, som kan reagere med bly- eller kopperrar
og danne sveert eksplosive metallazider. Avhendes i samsvar med lokale forskrifter. Kontakt din
lokale QIAGEN-representant for a fa tak i sikkerhetsdatablader.

Oppbevaringsinstruksjoner

30C
157c/i[ Oppbevar sett ved 15-30 °C. Ma ikke brukes etter utigpsdatoen angitt ved siden av symbolet
E pa poseetiketten.
Innsamling og handtering av cervixprever
(For innsamling og handtering av selvinnsamlede vaginalprever, se bruksanvisningen som falger
med hver enkelt provetakingsenhet)

Ta celleprgven for du tar preven til DNA-testing. Ta DNA-preven for pafering av eddiksyre eller jod hvis
det skal utferes en kolposkopi.

-

. Fjern overfledig slim fra livmorhalsapningen og omgivende ektocervix ved bruk av en vattpinne.
Avhend vattpinnen i samsvar med lokale bestemmelser.

. Sett bersten 1-1,5 cm inn i apningen av livmorhalsen til de sterste ytterste bustene bergrer
ektocervix. Roter den 3 hele omdreininger mot klokken (1). IKKE SETT BARSTEN HELT INN |
CERVIKALKANALEN.

. Ta barsten ut av cervikalkanalen. Unnga at busten kommer i kontakt med utsiden av rgret eller andre
gjenstander.

. Sett barsten helt ned i bunnen av transportraret. Bryt av skaftet ved streken (2) og sett hetten tilbake
pa roret (3).

Cervixbiopsi (kun HPV):

Nylig innsamlede cervikale biopsiprever med et tverrsnitt pa 2-5 mm kan ogsa analyseres med
digene HC2 High-Risk HPV DNA-testen. Biopsipreven ma plasseres umiddelbart i 1,0 ml STM
(prevetransportmedium) og lagres nedfryst ved -20 °C. Biopsiprgvene kan sendes ved 2-30 °C for
levering over natten til testlaboratoriet og lagres ved -20 °C inntil de er behandlet. Biopsiprever med
diameter pa under 2 mm skal ikke brukes. Cervixbiopsier behandlet med histologiske fikseringsmidler
kan ikke testes med digene HC2 DNA-tester.
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Provetransport

Cervixprgver kan oppbevares i opptil 2 uker ved romtemperatur og sendes til testlaboratoriet uten nedkjeling.
Ved testlaboratoriet kan praver lagres enda en uke ved 2-8 °C eller i 3 maneder ved -20 °C for testing.
Se bruksanvisningen for den relevante HC2 DNA-testen for instruksjoner om & kjere analysene. For &
forhindre at hetter spretter av prgverer som sendes eller lagres nedfryst, ma hettene dekkes med Parafilm®
for forsendelse. Cervixbiopsier ma oppbevares ved -20 °C. Biopsiprgver kan sendes ved 2-30 °C for
levering over natten til testlaboratoriet og fryses ned igjen ved -20 °C inntil de mottas.

For innenlands og internasjonale forsendelser skal praver pakkes inn og merkes i samsvar med gjeldende
statlige, federale og internasjonale bestemmelser angaende transport av kliniske praver og smittefarlige stoffer.

Nome e utilizagao prevista

O digene HC2 DNA Collection Device destina-se a colheita e transporte de amostras cervicais
colhidas pelo médico para serem testadas exclusivamente com os testes digene Hybrid Capture® 2
(HC2) HPV e CT/GC DNA e amostras vaginais auto-colhidas para serem testadas exclusivamente
com o digene HC2 High-Risk HPV DNA Test®. NAO SE DESTINA A COLHEITA DE ESFREGACOS
CERVICAIS.

RX ONLY Apenas para os Estados Unidos da América: Atencéo: A lei Federal limita a venda
deste dispositivo a médicos ou sob prescrigado médica.
A marca CE indica que este produto cumpre os requisitos da Diretiva Europeia 93/42/CEE relativa a
dispositivos médicos.
Modelo n.° A0040

Por favor consultar www.giagen.com para obter as informagdes relativas ao representante local da
QIAGEN ou ligar para o numero 1-800-344-3631 (apenas para os EUA e Canada) ou 00800-22-44-6000
(para o resto do mundo) no caso de questdes técnicas.

Reagentes e materiais fornecidos

1x 1 [BRUSH
1Tx1ml

Specimen Transport Medium (meio de transporte de amostras) (contém 0,05% de azida de sédio)
Avisos e precaugoes
® Na&o reutilizar. @ Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada.

KExclusivamente para utilizagéo profissional. Ler atenta e cuidadosamente todas as instrugdes antes
de utilizar este produto.

Nao utilizar a escova cervical em mulheres gravidas.
Considerar todas as amostras como potencialmente infeciosas.

Utilizar apenas com os testes digene HC2 HPV e CT/GC DNA para amostras cervicais colhidas pelo
médico. Utilizar apenas com o teste digene HC2 High-Risk HPV DNA para amostras vaginais auto-
colhidas. As amostras colhidas com este sistema ndo podem ser utilizadas para cultura.

Specimen Transport Medium (Meio de transporte de amostra): Aviso! Causa ligeira irritagdo cutanea.
Em caso de irritagdo cutanea: Consultar um médico.

O Specimen Transport Medium contém azida de sodio, a qual podera reagir com canalizagdes
de chumbo ou cobre e formar compostos de azida metalica altamente explosivos. Descartar em
conformidade com os regulamentos locais. Contactar o representante local da QIAGEN para obter
fichas de dados de seguranca.

Instrugdes de armazenamento

30C
15'c/i[ Armazenar os kits a 15-30 °C. N&o utilizar apés a data de validade indicada ao lado do
simbolo g no rétulo da bolsa.

Colheita e manuseamento de amostras cervicais

(Para colheita e manuseamento de amostras vaginais auto-colhidas, consultar as Instrugoes de
utilizagao fornecidas com cada dispositivo de colheita individual)

Colher o esfregago cervical antes de obter uma amostra para o teste de ADN. Colher a amostra de ADN
antes da aplicagéo de acido acético ou iodo caso se pretenda realizar uma colposcopia.

-

. Remover o excesso de muco do orificio do colo do Utero e na ectocérvice circundante utilizando uma
zaragatoa. Descartar a zaragatoa de acordo com os regulamentos locais.

. Inserir a escova 1-1,5 cm na diregdo do orificio cervical até que as cerdas exteriores maiores da
escova toquem na ectocérvice. Roda-la 3 voltas completas na dire¢cdo contraria a dos ponteiros do
relégio (1). NAO INSERIR A ESCOVA TOTALMENTE NO CANAL CERVICAL.

Retirar a escova do canal. Evitar tocar com as cerdas no exterior do tubo ou em qualquer outro objeto.
Inserir a escova até ao fundo do tubo de transporte. Partir a haste na linha marcada (2) e tapar
firmemente o tubo (3).
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Biopsia cervical (apenas HPV):

As bidpsias cervicais acabadas de colher com 2-5 mm em corte transversal podem ser analisadas
com o teste digene HC2 High-Risk HPV DNA. A amostra de bidpsia deve ser imediatamente colocada
em 1,0 ml de STM e armazenada congelada a -20 °C. As amostras de bidpsia devem ser enviadas a
2-30 °C para uma entrega de um dia para o outro no laboratério onde sera realizado o teste e
armazenadas a -20 °C até serem processadas. As bidpsias com diametro inferior a 2 mm nao devem
ser utilizadas. As biopsias cervicais processadas com fixadores para histologia ndo podem ser testadas
com os testes digene HC2 DNA.

Transporte de amostras

As amostras cervicais podem ser mantidas durante até 2 semanas a temperatura ambiente e enviadas
sem refrigeragdo para o local onde ird ser realizado o teste. No laboratério onde ira ser realizado o
teste, as amostras podem ser armazenadas mais uma semana a 2-8 °C ou 3 meses a -20 °C antes da
realizagdo de testes. Consultar as instrucdes de utilizagdo adequadas do teste digene HC2 DNA para
obter instrugdes sobre como levar a cabo os ensaios. Para evitar que as tampas saltem para fora dos
tubos de amostras que sdo enviados ou armazenados congelados, cobrir as tampas com Parafilm®
antes do envio. Armazenar as bidpsias cervicais a -20 °C. As amostras de bidpsia podem ser enviadas a
2-30 °C para uma entrega de um dia para o outro no laboratério onde sera realizado o teste e novamente
congeladas a -20 °C apds recegao.

Para entregas nacionais e internacionais, as amostras devem ser embaladas e rotuladas em
conformidade com os regulamentos nacionais, federais e internacionais aplicaveis ao transporte de
amostras clinicas e substancias infeciosas.
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