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Nazov a zamyslané pouzitie
Pomadcka digene HC2 DNA Collection Device je uréeny na odber a prepravu cervikalnych vzoriek
odobratych lekarom, ktoré sa maju testovat iba pomocou testov digene Hybrid Capture® 2 (HC2)

HPV a CT/GC DNA Test a samoodobraté vaginalne vzorky, ktoré sa maju testovat iba pomocou
testu digene HC2 High-Risk HPV DNA Test®. NIE JE URCENA NA ODBER DRENE.

RX ONLY Len pre Spojené Staty americké: Upozornenie: Federalny zakon obmedzuje
predaj tohto zariadenia na licencovaného lekara alebo na jeho objednavku.
Oznadenie CE znamena, Ze tento vyrobok spifia poziadavky Eurdpskej smernice 93/42/EHS

o zdravotnickych pomdckach.

V pripade akychkolvek technickych otazok kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti QIAGEN
z0 zoznamu na www.giagen.com alebo na telefénnom ¢&isle 1-800-344-3631 (iba pre USA
a Kanadu) alebo 00800-22-44-6000 (pre zvySok sveta).

Dodavané reagencie a materialy

1x 1 [GRUSH
1x 1 ml[STM

Médium na prepravu vzorky (obsahuje 0,05% azid sodny)
Varovania a preventivne opatrenia
(&) Nepouzivat opakovane € Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Len na profesionalne pouzitie. Pred pouzitim tohto produktu si pozorne a dokladne precitajte
vSetky pokyny.

Cervikalnu kefku nepouzivajte u tehotnych zien.
Vsetky l'udské vzorky povazujte za potencialne infekéné.

Pouzivajte len s testami digene HC2 HPV a CT/GC DNA Test pre cervikalne vzorky odobraté
lekarom. Pouzite len test digene HC2 High-Risk HPV DNA Test na samoodobrané vaginalne
vzorky. Vzorky odobraté tymto systémom nemozno pouzit na kultivaciu.

Médium na prepravu vzoriek: Varovanie! Spésobuje mierne podrazdenie pokozky. Noste ochranné
rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

A Médium na prepravu vzoriek obsahuje azid sodny, ktory méze reagovat s olovenymi alebo
medenymi rozvodmi za vzniku vysoko vybusnych azidovych zlu¢enin kovov. Zlikvidujte
v stilade s miestnymi predpismi. Poziadajte svojho miestneho zastupcu QIAGEN o karty
bezpecnostnych Gdajov.

Pokyny pri skladovani

30C
‘5C/i[ Skladujte stipravy pri teplote 15-30 °C. NepouZzivajte po datume exspiréacie uvedenom
vedla symbolu g na $titku vrecka.

Odber cervikalnych vzoriek a manipulacia s nimi

(Informacie o odbere a manipulacii so samozberom vaginalnych vzoriek najdete
v pokynoch na pouzitie dodavanych s kazdym jednotlivym zariadenim na odber)

Pred ziskanim vzorky na testovanie DNA zhromaZzdite vzorku steru. Ak sa vykona kolposkopia,
odoberte vzorku DNA pred aplikaciou kyseliny octovej alebo jodu.

1. Pomocou vatového tampoénu odstrante prebyto¢ny hlien z kréka maternice a okolitého
ektocervixu. Zlikvidujte tampoén v stlade s miestnymi predpismi.
2. Vlozte kefu 1-1,5 cm do kr€ka maternice, az kym sa najvacsie vonkajsie Stetiny kefky
nedotknu ektocervixu. Otocte ho o 3 celé otacky proti smeru hodinovych ruciciek (1). KEFU
NEVKLADAJTE UPLNE DO KANALA KRCKA MATERNICE.
Vyberte kefu z kanala. Nedotykajte sa Stetinami vonkaj$ej strany skimavky ani inych predmetov.
. Vlozte kefu do spodnej €asti transportnej skimavky. Odlomte drziacik v zarezovej ryhe (2)
a bezpecne uzatvorte skimavku (3).

»w

Cervikalna biopsia (len HPV):

Cerstvo odobraté cervikalne biopsie s prierezom do 5 mm mozno tiez analyzovat pomocou testu
digene HC2 High-Risk HPV DNA Test. Biopticka vzorka musi byt okamzZite viozena do 1,0 ml STM
a uskladnena zmrazena pri -20 °C. Bioptické vzorky mozu byt dodavané pri teplote 2-30 °C na
dorucenie cez noc do testovacieho laboratéria a skladované pri -20 °C az do spracovania. Nemali
by sa pouzivat biopsie s priemerom mensim ako 2 mm. Cervikalne biopsie spracované histologickymi
fixaénymi prostriedkami nie je mozné testovat testmi digene HC2 DNA.

Preprava vzoriek

Cervikalne vzorky mézu byt uchovavané po dobu az 2 tyzdrov pri izbovej teplote a odoslané
bez chladenia na testovacie miesto. V testovacom laboratériu mézu byt vzorky pred testovanim
skladované dalSi tyzder pri teplote 2-8 °C alebo 3 mesiace pri teplote -20 °C. Pokyny na
vykonavanie testov najdete v prislusnom navode na pouzitie testu digene HC2 DNA. Aby ste
zabranili vyskakovaniu uzaverov zo skimaviek na vzorky, ktoré sa prepravuju alebo skladuju
zmrazené, pred odoslanim na zakrytie uzaverov pouzite Parafilm®. Cervikalne biopsie uchovavajte
pri teplote -20 °C. Bioptické vzorky mézu byt dodavané pri teplote 2-30 °C v pripade no¢ného
dorucenia do testovacieho laboratéria a po prijati znovu zmrazené na -20 °C.

Pre domace a medzinarodné zasielky by mali byt vzorky zabalené a oznacené v sulade s
platnymi $tatnymi, federalnymi a medzinarodnymi predpismi upravujicimi prepravu klinickych
vzoriek a infekénych latok.
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