digene® Kadinlara Yénelik Ekiivyonla Numune Alma Kiti
Asagidakileri Igerir:

1 x 2 [SWAB] Numune Alma Ekivyonlari [STERILE[R] ® @
1x1ml STM Specimen Transport Medium (% 0,05 sodyum azit igerir)

CE igareti, bu Oronin medikal cihazlarla iligkili 93/42/EEC sayili Avrupa Yénergesinin
gerekliliklerini yerine getirdigini géstermektedir.

Uyarilar ve Onlemler

Yalnizca digene HC2 CT/GC DNA Testleriyle birlikte kullanin. Bu sistemle alinan numuneler
koltor igin kullanilamaz.

Dikkat:

RX ONLY | Yalnizca ABD icin: Dikkat: Federal Yasa bu cihazin satigini lisansh

bir doktor tarafindan veya onun siparisiyle kisitlamigtir.

Yalnizca profesyonel kullanima yéneliktir. Servikal numuneyi almadan énce bu
talimatlari dikkatle okuyun.

Servikal numunelerin alinmasi ve tasinmasi yalnizca tek kullanima yéneliktir;
tekrar kullanmak enfeksiyon riskine ve/veya yanlis sonuglarin ortaya ¢ikmasina
neden olabilir.

Bazi kit bilesenleri, kursun veya bakir tesisatla reaksiyona girip son derece
patlayici metal azit bilesikleri olusturabilen sodyum azit icerir. Yerel yonetme-
liklere uygun sekilde atin. Malzeme Guvenlik Bilgi Formlarini edinmek igin yerel
QIAGEN Temsilcinize basvurun.

Specimen Transport Medium: Uyari! Hafif derecede deri tahrisine neden olur.
Deride tahris olursa: Tibbi yardim aliniz.

Specimen Transport Medium
Yerel ydnetmeliklere uygun sekilde atin.
Saklama Talimatlar

Kitleri 15-30°C’de saklayin. Poset etiketinde bulunan sembolinin yaninda gésterilen son
kullanma g tarihinden sonra kullanmayin.

Numune Alma ve isleme

Not:  DNA testi icin numune almadan énce, Pap smear numunesini alin. Kolposkopi
gergeklestirilecekse, DNA Numunesini asetik asit veya iyot uygulamasindan énce
alin.

Servikal os ve cevresindeki ektoserviksteki mukoza fazlasini, rinle birlikte saglanan 2
numune alma ekivyonundan 1 tanesini kullanarak alin. Ekivyonu yerel yénetmeliklere
uygun sekilde atin.

ikinci ekiivyonu endoservikal kanala yerlestirin ve ters yénlerde 5 kez 180° déndirin.
Ekivyonu transformasyon bélgesindeki alanin tamamina sikica srtin.

EkUvyonu dikkatle geri cekin; vajina mukozasina temas etmesini énleyin. Ekivyonu, tasima
topunun alt kismina yerlestirin.

Kesik cizgiden safti koparin ve ardindan tipin kapagini sikica kapatin.
Numunelerin Taginmasi

Servikal numuneler, en fazla 2 hafta oda sicakhiginda tutulabilir ve sogutulmaksizin test
merkezine nakledilebilir. Test laboratuarinda, numuneler test dncesinde 2-8°C’de bir hafta
veya -20°C’de 3 ay daha saklanabilir. Testlerin nasil yiritilecegine iligkin talimatlar igin di-
gene® HC2 CT/GC DNA Test sisteminin ambalajindaki prospektislere bakin. Dondurulmusg
sekilde nakledilen veya saklanan numune tiplerinin kapaklarinin firlamasini 8nlemek igin,
nakliyat 8ncesinde kapaklari Parafilm® ile kaplayin.

Yurt ici ve yurt disi nakliyatlarda, numuneler klinik numunelerin ve enfeksiydz maddelerin
taginmasina iligkin gegerli Eyalet yénetmeliklerine, Federal ve uluslararasi ydnetmeliklere
uygun sekilde ambalajlanmali ve etiketlenmelidir.
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Manufactured for QIAGEN

Trademarks: QIAGEN®, digene® Hybrid Capture®, (QIAGEN); Parafilm®, (American Can Co.).
©2015 QIAGEN all rights reserve.

digene® Female Swab
Specimen Collection Kit

Collection kits for collection and transport of cervical specimens to be tested only
with digene® Hybrid Capture 2 CT/GC DNA Tests.

Sada pro odbér a prepravu cervikalnich vzorku k testovani soupravami digene®
Hybrid Capture 2 CT/GC DNA.

0
[72)

Prevetagningskits for prevetagning og transport af cervixpraver, som kun skal
underseges med digene® Hybrid Capture 2 CT/GC DNA-tester.

Entnahme-Kits fir die Entnahme und den Transport von nur mit den digene®
Hybrid Capture 2 CT/GC DNA-Tests zu untersuchenden Zervixproben.

KiT ouMoyAg Kal PETaPopag TPaXNAIKWY SEIYUATWY TTPOG EEETACN ATTOKAEIOTIKA
pe Ta digene® Hybrid Capture 2 CT/GC DNA Tests.

5| Kits de recogida para la obtencién y transporte de muestras cervicouterinas
que se vayan a analizar solamente con las pruebas digene® Hybrid Capture 2
para la deteccién del ADN de CT/GC.

Néytteenottopakkaukset vain digene® Hybrid Capture 2 CT/GC DNA —testeilla
tutkittavien kohdunkaulanéytteiden oftamiseen ja kuljetukseen.

(0]

Kits de prélévement et de transport des échantillons cervicaux prévus unique-
ment pour les tests ADN digene® Hybrid Capture 2 CT/GC.

Kit per il prelievo e il frasporto dei campioni cervicali da analizzare
esclusivamente con i fest digene® Hybrid Capture 2 del DNA della CT e GC.

Afnamekits voor het afnemen en vervoeren van cervicale monsters die uitslui-
tend getest mogen worden met de digene® Hybrid Capture 2 CT/GC
DNA Tests.

Conjuntos de kits para a colheita e o transporte de amostras cervicais a serem
testadas apenas com digene® Hybrid Capture 2 CT/GC DNA Tests.

Provtagningssatser fér provtagning och transport av cervixprover som ska testas
enbart med digene® Hybrid Capture 2 CT/GC DNA Testen.

Numune alma kitleri, yalnizca digene® Hybrid Capture 2 CT/GC DNA
Testleriyle test edilecek servikal numunelerin alinmasi ve taginmasi icindir.
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digene® Female Swab Specimen Collection Kit Contains:

1 x 2[SWAB| specimen collection swabs [STERILERR] Q) &)
1x1ml Specimen Transport Medium (contains 0.05% sodium azide)

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

Precautions and Warnings

Use only with digene HC2 CT/GC DNA Tests. Specimens collected with this system
cannot be used for culture.
Caution:

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

For professional use only. Read these instructions carefully before taking the
cervical specimen.

For the collection and transport of cervical specimens is for single use only;
reuse may cause a risk of infection and/or inaccurate results.

Some kit components contain sodium azide, which may react with lead
or copper plumbing to form highly explosive metal azide compounds.
Dispose of in accordance with local regulations. Contact your local
QIAGEN Representative to obtain Material Safety Data Sheets.

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

Specimen Transport Medium
Dispose of in accordance with local regulations.
Storage Instructions

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

Specimen Collection and Handling

Note: 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 1 of the 2
specimen collection swabs provided. Discard the swab in accordance with local regulations.

Insert the second swab into the endocervical canal, and rotate it through 5-180° turns,
alternating in opposite directions.

Rub swab firmly over the entire area of the transformation zone.
Withdraw the swab carefully; avoid contact with vaginal mucosa.

Insert the swab to the bottom of the transport tube. Snap off the shaft at the score line,
and then cap the tube securely.

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

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
digene HC2 CT/GC DNA Test system package inserts 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.

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.

digene® Female Swab Specimen Collection Kit (souprava pro
odbér cervikalniho stéru u zen) obsahuje:

1 x 2 [SWAB] tampony na odbér vzorku [STERILER] (D) &)
1x1ml pfipravku Specimen Transport Medium (obsahuje 0,05 % azidu sodného)

Znacka CE znamend, Ze tento vyrobek splfiuje poZzadavky smérnice Evropské komise
93/42/EHS o zdravotnickych prostredich.

Bezpecénostni opatieni a varovani

Pouzivejte pouze ve spojeni s testy DNA digene HC2 CT/GC. Vzorky odebrané touto
odbérovou soupravou nemohou byt pouzity pro kultivaci.

Upozornéni:

Pouze pro USA: Upozornéni: Podle federalnich zakoni miize byt toto

RX ONLY | zafizeni prodavano pouze Iékafem nebo na jeho predpis.

Pouziti pouze odbornym personalem. Pfed odbérem cervikalnich vzorku si
pozorné prectéte tyto pokyny.

Odbér a pieprava vzorkt cervikalniho stéru jsou pouze pro jedno pouziti.
Opakované pouziti by mohlo vést k infekci a/nebo nespravnym vysledkim.

Nékteré soucasti soupravy obsahuji azid sodny, ktery mize reagovat s olovénymi
¢i médénymi trubkami za vzniku vysoce explozivnich slouc¢enin kovovych azidu.
Odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy. Spojte se se zastupcem firmy
QIAGEN, ktery Vam poskytne bezpecnostni materialové listy (Material Safety
Data Sheets, MSDS).

Specimen Transport Medium: Varovani! Vyvolava mirné podrazdéni ktze. Pri
podrazdéni kiize: Vyhledejte Iékafskou pomoc/ osetieni.

Pripravek Specimen Transport Medium

Likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

Pokyny pro uchovavani

Soupravy uchovaveijte pfi 15-30 °C. Soupravu nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti,
které je vyznaceno na Stitku obalu vedle symbolu 2 .

Odbér a manipulace se vzorky

Poznamka: Stér Pap provedte pred odbérem vzork( pro testovani DNA. Ma-li byt
provedena kolposkopie, odeberte vzorky pro testovani DNA pfed aplikaci
kyseliny octové nebo jodu.

Odstrarite prebytek hlenu z kosti cervixu a okoli ektocervixu pomoci jednoho ze dvou
pfiloZzenych tampontl na odbér vzorku. Pouzity tampon zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy.

Vnofte druhy tampén do endocervikalniho kanalu a 5krat s nim otocte o 180°, pokazdé
zmérite smér otaceni.
Setfete dukladné celou oblast transformacni zény.

Opatrné vyjméte tampodn, vyvarujte se kontaktu s vaginalni sliznici.

Vlozte tampdn na dno prepravni zkumavky. Odlomte nasadku u oznac¢ené ryhy a bezpeéné
zkumavku uzaviete.

Preprava vzorku

Cervikalni vzorky mohou byt uchovavany pfi pokojové teploté po dobu az 2 tydn a mo-
hou byt odeslany do laboratofe bez chlazeni. V laboratofi mohou byt vzorky uskladnény
dal$i tyden pfi 2-8 °C, nebo pfi -20 °C po dobu az 3 mésicu pred testovanim. Pokyny k
provedeni testu naleznete v pfibalové informaci k pfislusné soupravé testu DNA digene
HC2 CT/GC. Aby nedochéazelo k uvoliiovani uzavérd zkumavek se vzorky, které se
pfepravuji nebo uchovavaji zmrazené, zakryjte uzavéry pied odeslanim félii Parafilm®.

Pro vnitrostatni a mezinarodni zasilky by vzorky mély byt zabaleny a oznageny v sou-
ladu s platnymi mistnimi a mezinarodnimi pfedpisy pro pfepravu klinickych vzork( a
infekénich latek.

digene® Female Swab Specimen Collection Kit indeholder:

1 x 2 [SWAB| Prevetagningspodepinde [STERILE[R] ® @
1x1ml Specimen Transport Medium (indeholder 0,05% natriumazid)

CE-maerkningen angiver, at digene Female Swab Specimen Collection Kit opfylder kravene
i Europarédets direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr.

Advarsler og forholdsregler

M& kun bruges med digene HC2 CT/GC DNA-tester. Prover, der tages med dette system,
kan ikke bruges til dyrkning.

Forsigtig:

RX ONLY | Kun for USA: Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning mé denne
anordning kun szelges af en laege eller per anmodning fra en

lege.
Kun til professionel brug. Lees denne brugsanvisning omhyggeligt, for cervix-
proven tages.

Til indsamling og transport af cervikale prover. Kun til engangsbrug. Genbrug
kan medfore risiko for infektion og/eller ungjagtige resultater.

Visse kitkomponenter indeholder natriumazid, som kan reagere med bly- eller
kobbervandrer og danne hgjeksplosive metalazidforbindelser. Skal bortskaf-
fes i overensstemmelse med lokale forordninger. Kontakt den lokale QIAGEN
repraesentant for at fé udleveret arbejdsbeskyttelsesdatablade.

Specimen Transport Medium: Advarsel! Forérsager svag hudirritation. Ved hudir-
ritation: Seg leegehjzlp.

Specimen Transport Medium
Skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale forordninger.
Opbevaring

Kittene skal opbevares ved 15-30°C. M@ ikke bruges efter udlgbsdatoen, som er angivet
ved siden af symbolet g pé poseetiketten.

Prevetagning og -héndtering

Bemaerk: Tag Pap smear-prove, fer der tages prove til DNA-testning. Tag DNA-prove,
inden eddikesyre eller iod pé&fares, hvis en kolposkopi vil blive foretaget.

Fiern overskydende slim fra ostium uteri og omgivende ektocervix med 1 af de 2 med-
felgende prevetagningspodepinde. Bortskaf podepinden i overensstemmelse med lokale
forordninger.

For den anden podepind ind i cervikalkanalen og drej den 5 gange 180°i begge retninger
pé skift.

Fer podepinden bestemt henover hele transformationszonens omréde.
Tag forsigtigt podepinden ud; undgéd kontakt med vaginal mucosa.

Put podepinden ned i bunden af transportreret. Braek skaftet af ved den ridsede linie, og
seet haetten helt fast pd reret.

Transport af prever

Cervixprever kan opbevares i op til 2 uger ved stuetemperatur og forsendes uden afke-
ling til testlaboratoriet. Praver kan opbevares i yderligere en uge pé testlaboratoriet ved
2-8°C eller 3 mé&neder ved -20°C inden testning. Der henvises til digene HC2 CT/GC
DNA-testsystemets indleegsseddel for anvisninger om, hvordan analyserne skal udferes.
For at forhindre, at heetterne springer af preverar, som forsendes eller opbevares i frossen
tilstand, skal heetterne deekkes med Parafilm®, inden de afsendes.

For bé&de indenlandske og internationale forsendelser skal preverne pakkes og afmeerkes
i overensstemmelse med statslige, nationale og internationale forskrifter for transport af
kliniske prever og infektigse stoffer.

Das digene® Female Swab Specimen Collection Kit enthalt:

1 x 2 [SWAB| Probenentnahme-Tupfer [STERILE[R] ® @
1x1ml Specimen Transport Medium (0,05 % Natriumazid)

Das CE-Zeichen gibt an, dass dieses Produkt den Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/
EWG fir Medizinprodukte entspricht.
Sicherheits- und Warnhinweise

Nur zur Verwendung mit digene HC2 CT/GC DNA-Tests bestimmt. Die mittels dieses
Systems entnommenen Proben dirfen nicht zum Anlegen einer Kultur verwendet werden.

Achtung!

Nur fur die USA: Achtung: GemdaB US-Bundesgesetzen darf dieses
RX ONLY A b o
Produkt nur durch oder im Auftrag von approbierten Arztinnen und

Arzte verkauft werden.
Nur zum Laboratoriumsgebrauch. Vor Entnahme der Zervixprobe sind diese
Anleitungen sorgfdltig zu lesen.
Fur die Entnahme und den Transport von Zervixproben; nur zum Einmalge-
brauch bestimmt. Die Wiederverwendung kann zu Infektionsgefahr und/oder
zu ungenauen Ergebnissen fuhren.
Einige Kit-Bestandteile enthalten Natriumazid, das mit Blei- und Kupferrohr-
leitungen unter Bildung hochexplosiver Metallazidverbindungen reagieren
kann. Unter Beachtung der lokalen Bestimmungen entsorgen. Bitte fordern Sie
bei lhrem lokalen QIAGEN-Bevollmdchtigten die jeweiligen Gesundheits- und
Sicherheitsdatenblétter an.
Specimen Transport Medium: Achtung! Verursacht milde Hautreizungen. Bei
Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/ érztliche Hilfe hinzuziehen.

Specimen Transport Medium

Unter Beachtung der lokalen Bestimmungen entsorgen.

Lagerung

Die Kits bei 15-30°C lagern. Nicht tber das neben dem Symbol g auf dem Etikett dex
Beutels angegebene Verfalldatum hinaus verwenden.

Probenentnahme und -vorbereitung

Hinweis: Die Entnahme der Pap-Abstrichprobe erfolgt vor der Probengewinnung
for den DNA-Test. Bei Durchfihrung einer Kolposkopie ist die DNA-Probe
vor Applikation von Essigséure oder Jod zu gewinnen.

Exzessiven Mucus mit 1 der 2 bereitgestellten Probenentnahme-Tupfer von dem Zervix-
mund und der umgebenden Ektozervix entfernen. Den Tupfer unter Einhaltung lokaler
Bestimmungen entsorgen.

Den zweiten Tupfer in den endozervikalen Kanal einfihren und ihn abwechselnd in ent-
gegengesetzten Richtungen 5-mal um 180° rotieren.

Den Tupfer kréftig Gber den gesamten Bereich der Transformationszone streichen.

Den Abstrichtupfer vorsichtig herausziehen. Dabei den Kontakt mit der Vaginalschleimhaut

vermeiden.

Den Abstrichtupfer bis auf den Boden des Transportréhrchens einfihren. Den Schaft an
der Bruchrille abbrechen, und das Réhrchen fest verschlieBen.

Probentransport

Zervixproben kénnen bis zu 2 Wochen bei Raumtemperatur gelagert und ungekihlt an das
Labor versandt werden. Im Labor kénnen die Proben eine weitere Woche bei 2-8°C oder
3 Monate bei -20°C vor dem Testen gelagert werden. Weitere Anleitungen zur Durchfih-
rung dieser Assays sind der Packungsbeilage fir das digene HC2 CT/GC DNA-Testsystem
zu entnehmen. Die Deckel zur Verhinderung, dass sie wéhrend des Transports oder der
Tiefkihllagerung abspringen, vor dem Transport mit Parafilm® abdecken.

Fur inléndische und internationale Transporte die Proben unter Beachtung der Bestimmungen
des betreffenden Landes, Bundesstaates und der internationalen Richtlinien, die auf den
Transport klinischer Proben und infektidser Substanzen zutreffen, verpacken und kennzeichnen.

QIAGEN




To digene® Female Swab Specimen Collection Kit (Kit
2uMoyng TpayxnAikwv AglypdTwy pe ZTUAES TTPOOPICOUEVO
yla YUVvaIKoAoyIKr xprion) MNepiéxel:

1 x 2 [SWAB| ouMoyig Seivuatog [STERILERR] (R) &
1x1ml Specimen Transport Medium (Trepiéxel 0.05% adidio Tou varpiou)

H évdeign CE utrodeikvUel OTI TO TTPOiIGv autd avTATTOKPIVETAl OTIG ATTAITACEIG TNG
Eupwtraikng Odnyiag 93/42/EEC oXeTIKA PE TIG IOTPIKEG GUOKEUEG.

Mpo@uAdteig kai MpoeidoTroInoeig

Xpnoipotroigite povo pe ta digene HC2 CT/GC DNA Tests. Ta deiypata TTou guAAéyovTal
HE TO oUOTNHA QUTO deV PTTOPOUV va XpNCIHoTToINBoUV yia KAANIEPYEIQ.
Mpoooxn:

RX ONLY | Na mig Hvwpéveg MoAireieg pévo: Mpoooxr): H OpooTovdiakr NopoBeoia
TTEPIOPICEI TNV TTWANON QUTAG TNG OUOKEUNRG O€ adeloUXo 1aTPo i KATOTTIV
€VTOANG ad€I0UYXOU 10TPOU.

Movo yia eTrayyeAaTikh XpAon. AlaBaoTe TTPOCEKTIKA AUTEG TIG 0dnyieg TTpIvV aTTd TN
Aqyn Tou TpaxnAiKoU SeiypaTog.

Mo TN cuAAoyA Kal HETAPOPE TPAXNAIKWYV JEIYUATWY, TTPOOPICETAI YIa Hiat Xprion PHOvo.
H emavaypnaoipotoinon ptopei va mpokahéoel Kivouvo Aoinwéng ri/kal avakpipn
arroTeAéopara.

OpIopéva TPMPATA TOU KIT TTEPIEXOUV agidIo TOU VATPIou, TO OTTOI0 UTTOPET va avTIOpAoEl
He SWANVWOEIG atrd HOAURDO 1 XOAKOS KOl VO SNUIOUPYNOE! EAIPETIKA EKPNKTIKEG EVIVTEIG
agidiou Tou peTAAAOU. ATTOAAQYEITE OTTO T CUCTATIKA QUTE OUHPWVA JE TOUG KaTA TOTTOUG
Kavoviopoug. ETmikoivwvhaTe pe Tov ToTTikG avTimpdowtro TN QIAGEN trpokeipévou va
TpopnBeuTeite Ta PUAa Aedopévwy Yyeiag kal Aopaheiag (Material Safety Data Sheets).

Specimen Transport Medium: Mpoooyn! EpeBidel ehagppudg To déppa. Eav rapatnpnei
epeBIoUOG Tou déppaTog: ZupBouleubeite/ EToke®BeiTe yiaTpo.

Specimen Transport Medium
AtraMayeite amd auté CUPPWVA PE TOUG KT TOTTOUG KAVOVIOHOUG.
0dnyieg PUAagng

PuAdooeTe Ta KIT o€ Beppokpacia 15-30°C Mnv Ta XPNOIPOTTOIEITE PETA TNV
nuepopnvia ARgNG Trou avaypagetal SitTAa aTo aUBoAC g TTOU UTTAPXEI OTNV
ETIKETQ TTOU BPIOKETAI TTAVW OTO GAKOUAGKI.

ZUAOYR Kal XEIPIOWOG deiypaTog

Inueiwon:  H Afqyn emixpiopatog yia TeaT MAT TpéTel va yiveTal TIpIv atré Tn cuAAoyn
Seiyparog yia egétaon DNA. H ouAhoyn Tou deiypatog DNA mpétrel va yiveTal
TIPIV TNV EQAPHOYT) 0§EKOU 0&E0G 1 Iwdiou av TTPAYHATOTTOINBEI KOATTOOKOTTNON.

AgaipéaTe TNV TTEPITTA BAEVVN aTTd TO TPAXNAIKO OTOIO Kal TNV eEwTPAXNAIKA TIEPIOXA

xpnoigotroiwvtag 1 améd Toug 2 oTuheols GUANOYAG BeiyuaTog TTOU TTEPIEXOVTAI OTN
ouokeuaoia. ATTOAAaYEITE aTTO TO OTUAES TUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

Eiodyete T0 0TUAES OTOV £vOOTPaXNAIKO WAV Kal TIEPIGTPEYTE ToV 5 popég katd 180°
HE evOANQOOOpEVN QOPA TTEPIGTPOPNG.

TpiwTe T0 OTUAES 0TABEPE O€ GAO TO £0POG TNG JWVNG HETATTAAONG.

ATTOPOKPUVETE TO OTUAES TTPOCEKTIKG. ATTOQUYETE TNV €TTAQN PE TOV BAEvvoydvo Tou
KOATTOU.

Eiodyete T0 0TUAES OTO KATW PEPOG TOU TWARVA PETAPOPAG. ZTTAOTE TN AaBr) 0TO onueio
NG YPOAMPAG KOTTAG, Kal aoPaAioTE TOV GWAAVA PE TO EIOIKO TTWHA.

MeTagopd derypdTwyv

Ta TpaxnAikd deiypata prropolv va SiatnpnBoulv £wg Kail 2 eBdouadeg o Bepuokpaoia
SwpaTtiou Kal va atrooTaAoUv GTovV TOTTO EETACNG TOUG Xwpig Wign. XT0 £pyaoTApIO Ta
Seiypata prropolv va puAaxTouv yia pia eTiTA€ov eBOopdda ae Beppokpaaia 2—8°C A yia
3 prjveg og Beppokpaaia -20°C TrpIv atrd TNV €EETAOT TOUG. AVOTPESTE OTO TTEPIEXOUEVO
NG ouokeuaaiog Tou ouaTtipatog digene HC2 CT/GC DNA Test yia odnyieg OXeETIKG e
TNV P€B0BO EKTEAEONG TWV DOKIPACIWV. M va aTToQUYETE THV ATTACPANIGT TWV GWANVWYV
Tou amoaTéAovTal i katawldxovTal, KAAUWTE Ta TTwUata pe Taivia Parafilm® mpiv v
QTTOOTOAR TOUG.

>€ KGBe aTOaTOAN (O€ €BVIKO Kl DIEOVEG ETTITTEDO) TO dElyATA TTPETTEI VO CUCKEUAZOVTAI KAl
VO PEPOUV ETIKETEG OUMPWVA PE Toug IoxUovTeg KpaTtikoug, OpootrovdiakoUg Kai SieBveig
KaVOVIOHOUG TTOU JIETTOUV TN HETAPOPA KAIVIKWYV JEIYUATWY KOl JOAUGHATIKWY OUCIWV.

digene® Female Swab Specimen Collection Kit contiene:

1 x 2 [SWAB| Torundas de recogida de muestras [STERILE[R] ® @
1x1ml Specimen Transport Medium (contiene 0,05% de azida sédica)

La marca CE indica que este producto cumple los requisitos de la Directiva Europea 93/42/
CEE referente a productos sanitarios.

Precauciones y advertencias

Utilizar solamente con las pruebas digene HC2 para la detecciéon del ADN de CT/GC. Las
muestras obtenidas con este sistema no se pueden utilizar para cultivo.

Atencién:

RX ONLY | Sélo para Estados Unidos: Precaucién: Las leyes federales restrin-
gen la venta o prescripcién de este dispositivo a profesionales de

la salud licenciados.

Para uso profesional exclusivamente. Leer detenidamente estas instrucciones
antes de tomar la muestra cervicouterina.

Para un solo uso en el caso de la recogida y el transporte de muestras cervicales;
su reutilizacién puede provocar riesgo de infeccién y/o resultados inexactos.

Algunos componentes del kit contienen azida sédica, la cual puede reaccionar
con las tuberias de plomo o cobre formando compuestos de azida de metal
muy explosivos. Eliminar conforme a la normativa local. Contactar con el re-
presentante local de QIAGEN para obtener las fichas de datos de seguridad.

Specimen Transport Medium: Atencién! Provoca una leve irritacién cutdnea. En
caso de irritacién cutdnea: Consultar a un médico.

Specimen Transport Medium
Eliminar conforme a la normativa local.
Instrucciones para la conservacién

Conservar los kits a 15-30°C. No utilizar después de la fecha de caducidad que se indica
al lado del simbolo i en la etiqueta de la bolsa.

Recogida y manipulacién de la muestra

Nota: Recoja la muestra para la citologia vaginal antes de obtener la muestra para la
prueba de ADN. Recoja la muestra de ADN antes de aplicar dcido acético o yodo
si se va a realizar una colposcopia.

Retire el exceso de moco del orificio cervical y la exocérvix circundante con una de las 2
torundas de recogida de muestras proporcionadas. Deseche la torunda conforme a la
normativa local.

Introduzca la segunda torunda dentro del canal endocervical y girela 5 veces a 180°
alternando la direccion.

Restriegue la torunda firmemente sobre la superficie completa de la zona de transformacién.
Extraiga la torunda con cuidado, evitando el contacto con la mucosa vaginal.

Introduzca la torunda hasta el fondo del tubo de transporte. Rompa la varilla por la linea
marcada y a continuacién cierre bien el tubo.

Transporte de las muestras

Las muestras cervicouterinas pueden mantenerse 2 semanas como méximo a tem-
peratura ambiente y transportarse sin refrigeracién hasta el centro de andlisis.
Las muestras pueden conservarse en el laboratorio de andlisis una semana més a
2-8°C o durante 3 meses a -20°C antes de analizar. Consultar en las instrucciones de
uso del sistema de la prueba digene HC2 para la deteccién del ADN de CT/GC cémo
realizar los andlisis. Para que los tapones no salten de los tubos de las muestras que se
van a fransportar o a conservar congeladas, cObralos con Parafilm® antes del transporte.

Para los transportes nacionales e internacionales, las muestras deben embalarse y efi-
quetarse de conformidad con la normativa estatal, federal e internacional que cubre el
transporte de muestras clinicas y sustancias infecciosas.

digene® Female Swab Specimen Collection Kit sisaltaa:

1 x 2 [SWAB| néytteenottopuikkoja [STERILEJR] ® @
Tx1ml Specimen Transport Medium (siséltéé 0,05 % natriumatsidia)

CE-merkintd osoittaa, ettd t&ma tuote tayttad ladkinnallisia laitteita koskevan
eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimukset.

Varotoimet ja varoitukset

Kéytetdén ainoastaan digene HC2 CT/GC DNA -testeihin. Téllé menetelméllé otetut
koepalat eivat sovellu viljelyyn.

Huom:

RX ONLY | Vain Yhdysvalloissa: Huomio: Liittovaltion lain mukaisesti témén

laitteen saa myyda tai méératé myytévaksi ainoastaan laillistettu
terveydenhuollon ammattilainen.

Vain ammattikéyttéon. Namé ohjeet tulee lukea huolellisesti ennen koh-
dunkaulan néytteen ottamista.

Kohdunkaulanéaytteiden ottamiseen ja kuljetukseen kéytettéva tuote on
kertakayttéinen. Uudelleenkéaytté voi aiheuttaa tulehdusvaaran ja/tai johtaa
virheellisiin tuloksiin.

Jotkut valmisteyhdistelmén osat siséltévét natriumatsidia, joka saattaa reagoida
lyijy- tai kupariputkissa muodostaen erittdin rajéhtavia metalliatsidiyhdisteité.
Hdavitettavé paikallisten sGannésten edellyttamallé tavalla. Tyésuojelutiedotteita
saa QIAGEN paikalliselta edustajalta.

Specimen Transport Medium: Varoitus! Arsyttéd ihoa lievésti. Jos ilmenee ihoér-
sytysté: Hakeudu ladkériin.

Specimen Transport Medium
Havitetdén paikallisten sdénnésten edellyttémalla tavalla.
Varastointia koskevat ohjeet

Pakkaukset séilytetdén 15-30°C:n lampétilassa. Ei saa kéyttéad pakkausmerkinnaissé logon
vieressd g osoitetun viimeisen kéyttdpdivén jélkeen.

Néytteenotto ja -késittely

Huom: Papa-néyte otetaan ennen DNA-analyysia varten otettavaa néytettd. Mikali tehdéén
kolposkopia, DNA-ndyte otetaan ennen etikkahappo- tai jodipenslausta.

Ndaytteenottopakkaus sisdltéd kaksi néytteenottopuikkoa, joista toisella poistetaan
ylimé&érdinen lima kohdunsuulta ja portion alueelta. Puikko hévitetéén paikallisten séén-
nésten edellyttémalla tavalla.

Toinen néytteenottopuikko vied@dn kohdunkaulakanavaan ja puikkoa kierretéén 5-180°
kierron suuntaa vaihdellen.

Koko transformaatioaluetta hangataan puikonpééllé voimakkaasti.
Puikko vedetéén pois varoen, vélitéen koskettamasta vaginan limakalvoa.

Puikko asetetaan kuljetusputken pohjalle. Puikon varsi napsautetaan poikki katkaisukoh-
dasta, minké jalkeen putki suljetaan tiiviisti.

Naytteiden kuljetus

Kohdunkaulasta otettuja koepaloja voidaan korkeintaan kahden viikon ajan séilyttéd
huoneenldmméssé ja lahettad tutkimuspaikkaan ilman kylmékuljetusta. Tutkimuslabora-
toriossa néytteité voidaan ennen festien suorittamista sdilyttdé vield yksi viikko 2-8°C:n
lampétilassa tai kolme kuukautta -20°C:n lémpétilassa. Ao. digene HC2 CT DNA —testien
pakkausselosteissa annettavat ohjeet tutkimusten suorittamisesta tulee tarkistaa. Pakastet-
tuina l&hetettévien tai séilytettévien néyteputkien korkit tulee ennen lahettémisté peittéd
Parafilm®-kalvolla, jotta ne eivét poksahtaisi auki.

Kansainvélisié ja kotimaan I&hetyksié varten néytteet tulee pakata ja merkitd kliinisten néyt-
teiden ja tartuntavaarallisten aineiden kuljetuksesta annettujen voimassaolevien kansallisten
ja kansainvélisten sa&nnésten mukaisesti.

Le Kit digene® de prélévements féminins avec écouvillon en
coton (Female Swab Specimen Collection Kit) contient :

1 x 2 [SWAB] Ecouvillons de prélevement d’échantillon [STERILE[R] ® @
Tx1ml Specimen Transport Medium (contient 0,05% d’azide de sodium)

Le kit, apposé du marquage CE, répond aux exigences de la Directive 93/42/CEE relative
aux dispositifs médicaux.

Précautions et mises en garde

Utilisez uniquement avec les tests ADN digene HC2 CT/GC. Les échantillons recueillis avec
ce systéme ne peuvent étre utilisés pour effectuer des cultures.

Attention :

RX ONLY | Pour les Etats-Unis uniquement : Attention : Selon la loi fédérale,

ce dispositif ne peut qu’étre vendu par un médecin ou sur prescrip-
tion médicale.
Uniquement pour usage professionnel. Lire ces instructions attentivement avant
d’obtenir le prélévement du col utérin.

A usage unique, pour le prélévement et le transport d’échantillons cervicaux ;
toute réutilisation peut entrainer un risque d’infection et/ou des résultats erronés.
Certains composants du kit contiennent de I'azide de sodium susceptible de
réagir au contact de canalisations en cuivre ou en plomb entrainant la forma-
tion de composés d’azide de métal extrémement explosifs. Les kits doivent étre
jetés conformément au réglement en vigueur du pays. Veuillez vous mettre
en relation avec votre représentant local QIAGEN cafin d’obtenir les fiches de
données relatives a la santé et & la sécurité.

Specimen Transport Medium : Attention! Provoque une légére irritation cutanée.
En cas d’irritation cutanée : consulter un médecin.

Specimen Transport Medium

Jetez conformément au réglement en vigueur du pays.

Instructions de conservation

Conservez les kits entre 15° et 30°C. Ne les utilisez pas aprés la date de péremption inscrite
& coté du symbole g situé sur I'étiquette de I"étui.

Prélévement et manipulation des échantillons

Remarque : Recueillir un échantillon pour frottis cervico-utérin conventionnel avant d’obtenir un
échantillon pour le test ADN. Dans le cas oU une colposcopie doit étre effectuée,
recueillir un échantillon ADN avant I'application d’acide acétique ou d'iode.

Retirez I'excés de mucus & la jonction endo-exocol & I'aide d’un des deux écouvillons
de prélévement d’échantillon qui vous sont fournis. Jetez I'écouvillon conformément au
réglement en vigueur du pays.

Introduisez |"écouvillon & I'intérieur du canal du col utérin et faites-le tourner 5 fois d’un
demi-tour (180°) en alternant la direction.

Passez |I'écouvillon soigneusement sur toute la surface de la zone de transformation.
Retirez |’écouvillon avec précaution; évitez tout contact avec la muqueuse du vagin.
Introduisez I'écouvillon au fond du tube de transport, puis cassez son manche le long des
lignes tracées, et refermez hermétiquement le tube.

Transport des échantillons

Les échantillons cervicaux peuvent étre conservés pendant une période maximale de 2
semaines & fempérature ambiante et expédiés sans refrigération au site qui effectuera le test
diagnostique. Au laboratoire, les échantillons peuvent étre conservés une semaine supplé-
mentaire entre 2° et 8° C ou bien pendant 3 mois & -20°C en attendant d'étre traités. Pour
obtenir les instructions sur la maniére d'effectuer les tests, reportez-vous & la notice technique
du test ADN digene HC2 CT/GC. Afin que les bouchons des tubes d’échantillon restent bien
en place durant le transport ou la congélation, couvrez-les avec du Parafilm® avant leur envoi.

Pour les envois nationaux ou internationaux, les échantillons doivent étre emballés et éti-
quettés conformément aux réglements en vigueur sur le plan local, fédéral et international,
relatifs au transport d’échantillons d’essai et de substances infectieuses.

QIAGEN




digene® Female Swab Specimen Collection Kit contiene:

1 x 2 [SWAB| Tamponi per il prelievo dei campioni [STERILE[R] ® @
1x1ml Specimen Transport Medium (contiene sodio azide allo 0,05%)

Il marchio CE indica che questo prodotto & conforme ai requisiti della direttiva europea
93/42/CEE relativa ai dispositivi medicali.

Precauzioni e avvertenze

Utilizzare esclusivamente con i fest digene HC2 del DNA della CT e GC. | campioni prelevati
con questo sistema non possono essere utilizzati per colture.

Attenzione:

RX ONLY | Solo per gli Stati Uniti. Attenzione! Le leggi federali consentono la
vendita di questo dispositivo solo a medici o dietro prescrizione

medica.

Esclusivamente per uso professionale. Leggere queste istruzioni con attenzione
prima di prelevare il campione cervicale.

Per il prelievo e il trasporto di campioni cervicali, & esclusivamente monouso;
il rivtilizzo puo provocare rischi di infezione e/o risultati inaccurati.

Alcuni componenti del kit contengono sodio azide, che potrebbe reagire con le
tubature in piombo o rame formando composti metallici altamente esplosivi.
Smaltire in conformita alle normative locali. Rivolgersi al rappresentante QIAGEN
locale per ottenere le schede tecniche di sicurezza e sulla salute.

Specimen Transport Medium: Attenzione! Provoca una debole irritazione cuta-
nea. In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.

Specimen Transport Medium
Smaltire in conformita alle normative locali.
Istruzioni per la conservazione

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

Prelievo e preparazione del campione

Nota: prelevare i campioni per il Pap test prima di quelli per il test del DNA. Prelevare
i campioni per il test del DNA prima di applicare acido acetico o iodio se dovra
essere effettuata la colposcopia.

Rimuovere I'eccesso di muco dall’orifizio della cervice e dall’esocervice circostante uti-
lizzando uno dei due tamponi per il prelievo dei campioni forniti. Smaltire il tampone in
conformité alle normative locali.

Inserire il secondo tampone nel canale endocervicale e ruotarlo 5 volte di 180 gradi,
alternando il movimento in direzioni opposte.

Sfregare con decisione il tampone su tutta I'area della zona di trasformazione.
Ritrarre il tampone con cautela, evitando il contatto con la mucosa vaginale.

Inserire il tampone fino in fondo alla provetta per il trasporto. Staccare il bastoncino in
corrispondenza della linea di indicazione e tappare saldamente la provetta.

Trasporto dei campioni

| campioni cervicali possono essere conservati fino a 2 seftimane a temperatura ambiente e
spediti al laboratorio senza refrigerazione. Una volta giunti presso il laboratorio di analisi, i
campioni potranno essere conservati per un’alira settimana a 2-8°C o per 3 mesi a -20°C
prima di essere analizzati. Per istruzioni su come effettuare i test consultare gli inserti dei
test digene® HC2 del DNA della CT e GC. Per evitare che le provette contenenti i campioni
si stappino se vengono spedite o conservate congelate, coprire i tappi con Parafilm® prima
della spedizione.

Per le spedizioni nazionali e internazionali i campioni devono essere imballati ed efichettati
in conformita alle normative statali e internazionali applicabili, relative al trasporto di
campioni clinici e sostanze infettive.

De digene® Female Swab Specimen Collection Kit bevat:

1 x 2 [SWAB] wattenstaafies voor monstername [STERILE[R] ® @
1x1ml Specimen Transport Medium (0,05% natriumazide)

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

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Uitsluitend gebruiken met de digene HC2 CT/GC DNA Tests. Met dit systeem afgenomen
monsters mogen niet voor de kweek worden gebruikt.

Let op:

RX ONLY | Uitsluitend voor de Verenigde Staten: Let op: Volgens de federale
wetgeving mag dit instrument alleen door of op voorschrift van

een arts worden verkocht.

Uitsluitend voor professionele doeleinden. Lees deze gebruiksaanwijzing nauw-
keurig door voordat u het cervicale monster afneemt.

Uitsluitend bestemd voor het eenmalig afnemen en vervoeren van cervicale
monsters. Hergebruik kan het risico op infectie en/of onnauwkeurige resultaten
veroorzaken.

Sommige kitonderdelen bevatten natriumazide dat kan reageren met loden en
koperen leidingen, waarbij sterk explosieve metaalazideverbindingen worden
gevormd. Afvoeren volgens de plaatselijke voorschriften. Informeer bij uw
plaatselijke QIAGEN vertegenwoordiger naar de veiligheidsinformatiebladen.

Specimen Transport Medium: Waarschuwing! Veroorzaakt lichte huidirritatie.
Bij huidirritatie: een arts raadplegen.

Specimen Transport Medium
Afvoeren volgens de landelijke en plaatselijke voorschriften.
Instructies voor het bewaren

De kits bewaren bij 15-30°C. Niet gebruiken na de op het zakje naast het symbool %
vermelde houdbaarheidsdatum.

Afnemen en behandelen van monsters

NB: Neem een standaard cervixuitstrijkje af voordat u een cervicaal monster afneemt
voor de DNA-test. Neem het monster voor de DNA-test af voordat u azijnzuur of
jodium gebruikt indien er een colposcopie verricht moet worden.

Verwijder overtollig mucus uit de cervicale opening en de omringende ectocervix met behulp
van 1 van de 2 meegeleverde wattenstaafies voor monstername. Werp het wattenstaafie
weg volgens de plaatselijke voorschriften.

Breng het tweede wattenstaafje in het endocervicale kanaal in en draai het afwisselend in
tegengestelde richting 5-180° rond.

Strijk het wattenstaafie stevig over het gehele gebied van de transformatiezone.
Trek het wattenstaafije voorzichtig terug; vermijd aanraking met het vaginale slijmvlies.

Steek het wattenstaafje diep in de transportbuis. Breek de steel op de breuklijn af en sluit
het buisje daarna stevig af met de dop.

Transport van monsters

Cervicale monsters kunnen maximaal 2 weken bij kamertemperatuur worden
bewaard en zonder koeling naar de testfaciliteit worden verzonden. In het on-
derzoekslaboratorium kunnen monsters nog een week bij 2-8°C of 3 maanden
bij -20°C worden bewaard voordat de test wordt verricht. Raadpleeg de bijsluiters bij het
digene HC2 CT/GC DNA Test-systeem voor instructies over de uitvoering van de assays.
Dek de doppen véér het verzenden met Parafilm® aof om te voorkomen dat doppen van
monsterbuizen die verzonden of ingevroren worden kunnen losraken.

Voor binnenlandse en internationale zendingen moeten monsters worden verpakt en
geétiketteerd conform de plaatselijke, landelijke of internationale voorschriften die van
toepassing zijn inzake het transport van klinische monsters en infectieuze stoffen.

digene® Female Swab Specimen Collection Kit inclui:

1 x 2 [SWAB| Zaragatoas para Colheita de Amostras [STERILE[R] ® @
Tx1ml Specimen Transport Medium (contém 0,05% de azida de sédio)

A marca CE indica que este produto estd em conformidade com os requisitos da Directiva
Europeia 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos.

Precaucdes e Avisos

Utilizar apenas com digene HC2 CT/GC DNA Tests. As amostras recolhidas com este
sistema ndo podem ser utilizadas para cultura.

Atencdo:

RX ONLY | Apenas para os Estados Unidos: Cuidado: A lei federal (dos Estados
Unidos da América) sé permite a venda deste dispositivo a profis-

sionais de salde autorizados ou sob receita médica destes.

Somente para utilizagéo profissional. Ler estas instru¢ées cuidadosamente antes
de proceder a colheita da amostra cervical.

Para a colheita e transporte de amostras cervicais e destina-se apenas a uma
Unica utilizag@o; a reutilizagéo pode acarretar um risco de infeccéo e/ou
resultados imprecisos.

Alguns componentes do kit contém azida de sédio, que pode reagir com as
tubagens de chumbo ou de cobre e formar compostos de azidas metdlicas al-
tamente explosivos. Descartar de acordo com os regulamentos locais aplicaveis.
Contactar o representante local da QIAGEN para obter as fichas de saude e
seguranga.

Specimen Transport Medium: Atengéo! Causa uma irritagéo suave da pele. Em
caso de irritagéo cutdnea: consulte um médico.

Specimen Transport Medium
Descartar de acordo com os regulamentos locais aplicéveis.
Instrugées de Armazenamento

Armazenar os kits a uma temperatura de 15-30°C. Néo utilizar depois do prazo de validade
indicado junto ao simbolo g no rétulo da embalagem.

Colheita e Manuseamento de Amostras

Nota: Recolher a amostra citolégica antes de obter a amostra para teste de ADN. Se
pretender realizar uma colposcopia, recolher a amostra de ADN antes da aplicacéo
de dcido acético ou de iodo.

Remover o excesso de muco do colo do Utero e da regido ectocervical envolvente, utili-
zando 1 das 2 zaragatoas para colheita de amostras fornecidas. Descartar a zaragatoa
de acordo com os regulamentos locais aplicaveis.

Introduzir a segunda zaragatoa no canal endocervical e roda-la 5-180°, alternando em
direcgdes opostas.

Passar a zaragatoa firmemente em toda a drea da zona de transformagao.
Retirar cuidadosamente a zaragatoa; evitar o contacto com a mucosa vaginal.

Introduzir a zaragatoa até ao fundo do tubo de transporte. Retirar o cabo na linha marcada
e fechar o tubo de forma segura.

Transporte de Amostras

As amostras cervicais podem ser mantidas até 2 semanas & temperatura ambiente e envia-
das sem refrigeracéo para o local de andlise. Armazenar as amostras a uma temperatura
de 2-8°C depois da sua recepcdo no laboratério e analisar no prazo de 1 semana; caso
contrdrio, armazenar as amostras a uma temperatura de -20°C até 3 meses antes de
analisar. Consultar os folhetos da embalagem do sistema digene HC2 CT/GC DNA Test
para obter mais informagdes sobre como realizar os ensaios. Para evitar que as tampas
saltem dos tubos das amostras que sdo enviados ou armazenados congelados, cobrir as
tampas com Parafilm® antes de proceder ao seu envio.

No caso de transportes nacionais e internacionais, as amostras devem ser embaladas e
rotuladas de acordo com os regulamentos nacionais, federais e internacionais aplicaveis
ao transporte de amostras clinicas e de substancias potencialmente infecciosas.

digene® Female Swab Specimen Collection Kit
Innehéller:

1 x 2 [SWAB| provinsamlingspinnar [STERILE[R] ® @

1x1ml Specimen Transport Medium (innehéller 0,05% natriumazid)

CE-maérkningen visar att den hér produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter
enligt Europeiska Direktivet 93/42/EEC.

Férsiktighetsatgéarder och Varningar.

Endast fér anvéndning med digene HC2 CT/GC DNA Test. Prover som tagits med detta
system kan inte anvéndas fér odling.

Férsiktighet:

RX ONLY | Endast fér anvéindning iNL!SA: VARNIN(?: Enligt federull. lag fér
denna produkt endast sdljas av, eller pé uppdrag av, lékare.

Endast fér professionell anvéndning. Lés dessa instruktioner noggrant innan
cervixprov tas.

Insamling och transport av cervixprover ér endast fér engéngsbruk -
ateranvéndning kan orsaka infektion och/eller ge felaktiga resultat.

Vissa komponenter innehéller natriumazid som kan reagera med bly- eller kop-
parrér och bilda hégexplosiva féreningar av metallazid. Kassering ska géras
enligt lokala féreskrifter. Kontakta din lokala QIAGEN Representant fér att fé
Sakerhetsdatablad.

Specimen Transport Medium: Varning! Orsakar latt hudirritation. Vid hudirrita-
tion: Sék lakarhijélp.

Specimen Transport Medium
Kassering ska géras enligt lokala féreskrifter
Férvaringsanvisningar

Férvara férpackningarna vid 15-30°C. Fér e anvéndas efter det utg&ngsdatum som
anges vid symbolen g pé& pésens etikett.

Provtagning och provhantering

Observera: Tag prov fér Pap smear innan prov tas fér DNA-test. Tag DNA-prov fére
applikation av éttiksyra eller jod om kolposkopi ska utféras.

Tag bort éverflédigt slem frén cervixtappen och omgivande ektocervix med 1 av de 2
provinsamlingspinnarna som medféljer. Kassera pinnen enligt lokala féreskrifter.

Fér in den andra pinnen i endocervixkanalen och rotera den, fram och tillbaka 180°,
5 génger.

Gnid pinnen noggrant éver hela transformationszonens yta.
Drag ut pinnen férsiktigt och undvik kontakt med vaginalslemhinnan.

F&r ned pinnen i transportrérets botten. Bryt av skaftet vid den skérade linjen, och férsegla
réret ordentligt.

Transport av prover

Cervixprover kan férvaras i rumstemperatur i upp till 2 veckor och transporteras utan kyl-
ning till testlaboratoriet. | testlaboratoriet kan proverna férvaras ytterligare en vecka vid
2-8°C eller 3 m&nader vid -20°C fére test. Se instruktioner p& bipacksedeln fér digene®
HC2 CT/GC DNA Test fér hur man kér testerna. Fér att férhindra att locket lossnar pé
provrér som transporteras eller férvaras fryst ska locket téickas med Parafilm® fére transport.

F&r inrikes och internationella transporter ska prover packas och mérkas enligt de lokala,
nationella och internationella féreskrifter som berér transport av kliniska prov och smitt-
samma dmnen.
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