INTENDED USE
digene Specimen Transport Medium is a unique buffer

formulation for the transport and storage of cervical
biopsies to be tested with the digene HC2 HPV DNA Test and
digene HC2 High-Risk HPV DNA Test.

For Professional Use Only

SUMMARY AND EXPLANATION

The presence of human papillomaviruses (HPV) in the female
genital tract has been associated with a number of disease states,
including genital condyloma, cervical intraepithelial neoplasia
and carcinoma'23, It is generally accepted that these viruses
are sexually transmitted®. Physical examination combined with
cytological or histological evidence of characteristic lesions
can, in some cases, provide indirect evidence indicating HPV
infection. For definitive evidence of HPV infection, biopsies can
be analyzed by nucleic acid hybridization to detect the presence
of HPV DNA.

PRECAUTIONS AND WARNINGS
For in vitro Diagnostic Use

1. Contains 0.05% w/v sodium azide, which may react with
lead and copper plumbing to form highly explosive azides.
Upon disposal, flush with large amounts of water.

2. Use only with the digene HC2 HPV DNA Test or digene

HC2 High-Risk HPV DNA Test. Not for inoculation of cells

in culture.

Biopsies should be between 2-5 mm in diameter.

The presence of blood does not interfere with the digene

HC2 HPV DNA Test or the digene HC2 High-Risk HPV DNA

Test.

Cervical biopsies processed with histological fixatives

cannot be tested with the digene HC2 tests.

Do not use beyond the expiration date indicated next to the

symbol i on the label.

Take precautions to avoid contamination during repeated

aliquoting of the Specimen Transport Medium.

The following risk and safety phrases apply to components

of digene Specimen Transport Medium:

rw
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Warning! Causes mild skin irritation. Wear protective gloves/
protective clothing/ eye protection/ face protection.

Safety Data Sheets: www.giagen.com/safety

STORAGE INSTRUCTIONS

Store digene Specimen Transport Medium at 2-30°C. Product
stored as directed will retain the expiration date printed on the
bottle.

PROCEDURE

The cervical biopsy should be placed in a polypropylene transport
tube (such as QIAGEN’s Specimen Collection Tube) containing
1.0 ml of digene Specimen Transport Medium. The tube should
be securely capped with a screw cap, labeled, transported and
stored at -20°C until subsequently assayed using the digene
HC2 HPV DNA Test or the digene HC2 High-Risk HPV DNA Test.

SPECIMEN TRANSPORT AND STORAGE

e DNA stored at -20°C has been shown to be stable for at
least three years. Up to three freeze-thaw cycles will not
affect the integrity of DNA.

e  Specimens that require shipping should be transported in
compliance with national and local regulations regarding
transportation of etiological agents.

e The tube containing the biopsy should be inverted several
times prior to storage to ensure the sample adequately
contacts the medium.

. Biopsy specimens may be shipped at 2-30°C for overnight
delivery to the testing laboratory, and refrozen at -20°C
upon receipt.

DISPOSAL

Decontaminate and dispose of all specimens, reagents and other
potentially contaminated materials in accordance with national
and local regulations.

LIMITATIONS

1. digene Specimen Transport Medium has been designed
for use with cervical biopsies. The use of this medium with
biopsies from other sites has not been established.

2. The digene Specimen Transport Medium is intended to
retain the integrity of DNA. It is not intended or designed
to preserve viability of organisms or cells.
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CONTACT INFORMATION
Use the Contact Information sheet provided with this product to
contact your local QIAGEN representative.

QIAGEN, HC2 High-Risk HPV DNA Test, Hybrid Capture and
digene are registered trademarks of QIAGEN.

UCEL POUZITI
digene Specimen Transport Medium (STM) je

unikatni pufrovaci pfipravek pro pfenos a uchovani
cervikalnich biopsii, které jsou uréené k testu DNA pomoci
digene HC2 HPV DNA Test a digene HC2 High-Risk HPV
DNA Test.

Pouze pro odborniky

SOUHRN A VYSVETLENI

Pfitomnost lidskych papillomavira (HPV) v zenském
genitalnim Ustroji je spojena s celou fadou onemocnéni,
véetné kondylomat, cervikalni, intraepitelidIni neoplasie a
karcinomu'23. Je v8eobecné pfijimanym faktem, Ze tyto
viry jsou pfenaseny prevazné sexualné4. Nepfimy dikaz
HPV infekce Ize ziskat z t&lesné prohlidky kombinované s
cytologickym nebo histologickym dukazem charakteristickych
lézi. Kone¢nym dlkazem HPV infekce mlze byt analyza
biopsii hybridizaci nukleovych kyselin pro pfimou detekci
pritomnosti DNA HPV.

BEZPECNOSTNi OPATRENi A VAROVANI
Pro diagnostické pouziti in vitro

1. Obsahuje 0,05 % obj. azidu sodného, ktery muze
reagovat v olovéném nebo médéném potrubi a
vytvaret vysoce vybusné azidy. Pfi likvidaci dukladné
proplachnéte potrubi vodou.

2. Urceno k pouziti pouze s DNA testem digene HC2 HPV

nebo s DNA testem digene HC2 High-Risk HPV. Neni

ur¢eno k inokulaci bunék v kulture.

Biopsie by mély mit v priméru 2-5 mm.

PFitomnost krve nenarusuje test DNA digene HC2 HPV

nebo test DNA HC2 High-Risk HPV.

Jestlize byly cervikalni biopsie zpracované histologickymi

fixativy, nemohou byt testovany testy digene HC2

Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti vyznaceném

vedle symbolu g na titku.

Aby se zabranilo kontaminaci béhem opakovaného

davkovani pfipravku STM, dodrZujte bezpecénostni

opatfeni.

8. Pro komponenty sady digene Specimen Transport
Medium plati nasledujici R-véty a S-véty:

e

Varovani! Vyvolava mirné podrazdéni kize. Pouzivejte
ochranné rukavice/ ochranny odév/ ochranné bryle/
oblicejovy Stit.

Bezpecnostni listy: www.qgiagen.com/safety

PODMINKY UCHOVAVANI

Pfipravek Specimen Transport Medium uchovavejte
pfi 2-30 °C. Bude-li produkt uchovavan podle pokynt, bude
stabilni do data pouzitelnosti vytiSténém na obale.

POSTUP

Cervikalni biopsie by méla byt umisténa do polypropylenovych
transportnich zkumavek (jako napf. zkumavky pro odbér
vzorkl QIAGEN), které obsahuji 1,0 ml pfipravku digene
Specimen Transport Medium. Zkumavka by méla byt
bezpecné uzaviena Sroubovacim uzavérem, oznacena,
pfenesena a uskladnéna pfi -20° C do doby, nez bude
testovana testem DNA digene HC2 HPV nebo testem DNA
digene HC2 High-Risk HPV.

PREPRAVA VZORKU A UCHOVAVANI

e Ukazalo se, ze DNA uchovavana pfi -20 °C je stabilni
po dobu minimalné tfi let. DNA mGze projit az tfemi
cykly zmraZeni-rozmrazeni bez toho, aby to ovlivnilo jeji
integritu.

e Vzorky, které si vyZaduji pfepravu, je nutné pfenaset ve
shodé s narodnimi a mistnimi predpisy, které se vztahuji
k transportu etiologickych materiald.

e Zkumavku, ktera obsahuje biopsii, je nutné pred
uskladnénim nékolikrat obratit, aby se vzorek dostate¢né
smisil s médiem.

e Vzorky biopsii se mohou pfi pfepravé do druhého dne
prepravovat pfi 2-30 °C a po doruceni do testovaci
laboratore opét zmrazit na -20 °C.

LIKVIDACE

Asanujte a zlikvidujte vdechny vzorky, ¢inidla a jiné potencialné
kontaminované materiadly podle narodnich a mistnich
predpisu.

OMEZENI
digene Specimen Transport Medium je uréené pro
pouziti s cervikalnimi biopsiemi. Pouziti tohoto média s
biopsiemi z jinych oblasti nebylo ovéfeno.

2. Ukolem pfipravku STM je zachovat integritu DNA. Neni
ur¢eno nebo navrzeno k zachovani Zivotaschopnosti
organismu nebo bunék.
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KONTAKTNi INFORMACE

K vyrobku je pfilozen seznam kontaktnich udaju pro pfipad,
Ze bude potfeba kontaktovat nejblizsiho zastupce spole¢nosti
QIAGEN.

QIAGEN, HC2 High-Risk HPV DNA Test, Hybrid Capture
a digene jsou registrovanymi ochrannymi znamkami firmy
AGEN.

m TILSIGTET BRUG
digene Specimen Transport Medium
(prevetransportmedium) er en unik bufferformulering
til transport og opbevaring af cervixbiopsier, som skal
undersgges med digene HC2 HPV DNA-test og digene HC2
High-Risk HPV DNA-test.

Kun til professionel brug

RESUME OG FORKLARING

Tilstedeveerelsen af humane papillomvira (HPV) i den
kvindelige genitalkanal er blevet associeret med et antal
sygdomme, som omfatter genital condyloma, cervikal
intraepithelial neoplasi og carcinoma'??. Det er generelt
accepteret, at disse vira overfgres seksuelt’. Objektiv
undersggelse, som kombineres med cytologisk eller
histologisk evidens pa karakteristiske laesioner, kan i nogle
tilfeelde give direkte evidens, der er indikativ for HPV-
infektion. For definitiv evidens for HPV-infektion kan biopsier
analyseres vha. nukleinsyrehybridisering til pavisning af
tilstedeveerelse af HPV-DNA.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Til in vitro diagnostisk anvendelse

1. Indeholder 0,05% natriumazid, som kan reagere med
bly- eller kobbervandrgr og danne meget eksplosive
metalazider. Skyl med masser af vand ved bortskaffelse.

2. Ma kun anvendes med digene HC2 HPV DNA-test

og digene HC2 High-Risk HPV DNA-test. Ma ikke

anvendes til inokulering af celler i dyrkning.

Biopsier skal veere mellem 2-5 mm i diameter.

Tilstedeveerelse af blod har ingen indflydelse pa digene

HC2 HPV DNA-testen og digene HC2 High-Risk HPV

DNA-testen.

Cervixbiopsier, som behandles med histologiske

fiksativer kan ikke testes med digene HC2-tester.

Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen, som er anfert efter

symbolet .¢ pa meaerkaten.

Treef forholdsregler for at undga kontaminering under

gentagen alikvotering af prevetransportmediet.

Folgende risiko- og sikkerhedssaetninger gaelder for

komponenterne i digene Specimen Transport Medium:

Pow
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Advarsel! Forarsager svag hudirritation. Baer
beskyttelseshandsker/ beskyttelsestaj/ gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse.

OPBEVARING

Specimen Transport Medium skal opbevares ved 2-30°C.
Hvis produktet opbevares som angivet, vil det vaere holdbart
indtil den udlgbsdato, der er trykt pa flasken.

PROCEDURE

Cervixbiopsien skal placeres i et polypropylenrgr (som fx
QIAGEN's pravetagningsrer (Specimen Collection Tube), der
indeholder 1,0 ml prgvetransportmedium. Roret skal lukkes
forsvarligt med en skrueheette, afmaerkes, og transporteres
og opbevares ved -20°C indtil den efterfalgende analyse
vha. digene HC2 HPV DNA-test eller digene HC2 High-Risk
HPV DNA-test.

PROVETRANSPORTERING OG OPBEVARING

e Det er blevet pavist, at DNA, som opbevares ved
-20°C, er stabilt i mindst tre ar. Der kan udferes op til
tre nedfrysnings-/opteningscycler uden af dette har
indflydelse pa DNA'ets integritet.

. Prgver, der skal forsendes, skal transporteres i
overensstemmelse med nationale og lokale forordninger
vedrgrende transportering aetiologiske agenser.

e Der skal vendes op og ned pa det prgvergr, som
indeholder biopsien, flere gange inden opbevaring,
for at sikre at preven er i tilstraekkelig kontakt med
prevetransportmediet.

e Biopsiprever kan forsendes ved 2-30°C for levering
naeste dag til testlaboratoriet og nedfryses ved -20°C
ved modtagelsen.

BORTSKAFFELSE

Dekontaminér og bortskaf alle prgver, reagenser og andre
potentielt kontaminerede materialer i overensstemmelse med
nationale og lokale forordninger.

BEGRANSNINGER

1. digene Specimen Transport Medium er blevet udformet
til brug med cervixbiopsier. Brugen af dette medium til
biopsier fra andre steder er ikke blevet etableret.

2. Prgvetransportmediet er beregnet til at bibeholde
DNAets integritet. Det er hverken beregnet eller
udformet til at bevare organismers levedygtighed.
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KONTAKTINFORMATION
Brug det Kontaktinformationsark, som er inkluderet med dette
produkt, til at kontakte den lokale QIAGEN repraesentant.

QIAGEN, HC2 High-Risk HPV DNA Test, Hybrid Capture
og digene er registrerede varemaerker tilhgrende QIAGEN.

EE VERWENDUNGSZWECK
Das Probentransportmedium ist eine Pufferlésung
flr den Transport und die Aufbewahrung von
Zervixproben, die mit den digene HC2 HPV-DNA- und digene
HC2 High-Risk HPV-DNA-Tests analysiert werden.

NUR FUR DEN LABORGEBRAUCH

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG
Das Vorliegen von HPV-Typen im weiblichen Genitaltrakt wird
mit einer Reihe verschiedener Erkrankungen in Verbindung
ebracht, einschlielich Kondylomen, intraepithelialer
eoplasien und Karzinomen'??, Es ist allgemein anerkannt,
dass die Ubertragung dieser Viren (berwiegend sexuell
erfolgt *. Eine korperliche Untersuchung in Verbindung mit
einem zytologischen oder_histologischen Nachweis der
charakteristischen Zellverdnderungen kann in manchen
Fallen indirekte Hinweise fir eine anogenitale HPV-Infektion
liefern. Zum definitiven Nachweis einer HPV-Infektion kénnen
Gewebeproben mittels Nukleinsaure-Hybridisierung eingesetzt
werden, um das Vorliegen von HPV-DNA nachzuweisen.

WARN- UND SICHERHEITSHINWEISE
Fir Verwendung mit /n-vitro-Diagnostika

1. Enthélt 0,05 % w/v Natriumazide, die mit Rohrleitungen

aus Blei und Kupfer reagiert und dabei hochexplosive

Azide bilden kann. Bei der Entsorgung mit viel Wasser

g‘rundllch spulen.

ur mitdem d:gene HC2 HPV-DNA-Test oder dem digene

HC2 High-Risk HPV-DNA-Test verwenden. Nicht fur die

Inokulatlon von Zellkulturen verwenden.

%ell;vnxblop&en sollten einen Durchmesser von 2-5 mm

aben.

4. Das Vorhandensein von Blut beeintrachtigt weder den
digene HC2 HPV-DNA-Test noch den digene HC2 High-
Risk HPV-DNA-Test.

5. Mit histologischen Fixationsmitteln aufgearbeitete
Zervixproben kénnen nicht mit den digene HC2-Tests

etestet werden.

6. erwenden Sie das Transportmedium nicht nach Ablauf
des Verfalldatums, das neben dem Symbol g auf dem
Etikett angegeben ist.

7. Treffen ie VorsorgemafRnahmen, um
Verunreinigungen bei wiederholter Aliquotierung des
Probentransportmediums zu vermeiden.

8. Die folgenden Risiko- und Sicherheitshinweise (R- und
S-Satze) treffen auf Komponenten des digene Specimen
Transport Medium:

Achtung! Verursacht milde Hautreizungen.
Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen.

Siehe die Sicherheitsdatenblatter, verfligbar unter:
www.giagen.com/safety

LAGERUNG

Das Probentransportmedium bei 2-30 °C aufbewahren. Wird
das Produkt wie angegeben aufbewahrt, gilt das Verfalldatum,
das auf die Flasche gedruckt ist.

VERFAHREN

Zervixproben sollten in Transportréhrchen aus
Polypropylen aufbewahrt werden (wie z.B. die QIAGEN
Probenentnahmerdhrchen), die mit 1,0 ml des
Probentransportmediums gefullt sind. Jedes Réhrchen
sollte bis zur Analyse mit dem digene HC2 HPV-DNA-Test
oder dem digene HC2 High-Risk HPV-DNA-Test mit einem
Schraubdeckel sicher verschlossen werden, beschriftet und
bei -20 °C transportiert und aufbewahrt werden.

TRANSPORT UND LAGERUNG DER PROBEN
Untersuchungen haben ergeben, dass DNA, die bei
-20 °C aufbewahrt wird, fur mindestens drei Jahre
stabil bleibt. Bis zu drei Gefrier-Auftau-Vorgange
beeintrachtigen die Integritat der DNA nicht.

. Proben, die versendet werden missen, sollten gemafn
nationaler und ortlicher Bestimmungen Uber den
Transport von atiologischen Erregern transportiert
werden.

e Das Réhrchen mit der Gewebeprobe sollte vor der
Lagerung mehrere Male umgedreht werden, damit
gewahrleistet wird, dass die Probe mit dem Medium
ausreichenden Kontakt hat. .

e  Gewebeproben kdnnen bei 2-30 °C per Ubernacht-
Lieferung an ein Testlabor versendet und nach Erhalt
bei -20 °C neu eingefroren werden.

ENTSORGUNG

Alle Proben, Reagenzien und andere Materialien, die einer
potentiellen Kontamination ausgesetzt wurden, sind geman
der nationalen und 6rtlichen Bestimmungen zu entsorgen

EINSCHRANKUNGEN

1. Das Probentransportmedium wurde fiir die Verwendung
mit Zervixproben entwickelt. Die Anwendung dieses
Produkts fur Gewebeproben von anderen Stellen des
menschlichen Kdrpers ist nicht etabliert.

2. Das Probentransxortmedium ist dazu geeignet, die
Integritdt der DNA aufrecht zu erhalten. Es ist nicht
Eeelgnet und wurde auch nicht dazu entwickelt, die

ebensfahigkeit von Organismen oder Zellen zu
konservieren.
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KONTAKTINFORMATIONEN

Informationen tber Ihren QIAGEN-Vertreter vor Ort entnehmen

tS)iell_bitte dem Kontaktinformationsblatt, das diesem Produkt
eiliegt.

QIAGEN, HC2 High-Risk HPV DNA Test, Hybrid Capture und
digene sind eingetragene Warenzeichen der QIAGEN.

XPHZH A THN OrMOIA NMPOOPIZETAI

To Méoo Metagopdg Aciypdtwy ammoTteAei pia ovadiki

ouvBeon puBUIOTIKOU SIAAUNATOG YIa TN PETAPOPE Kal TV
amoBrikeuon TpaxnAIKwy SelypaTwy Blowiag Tou TTpoopiovTal yia
£Aeyxo pe Tn Aokipacia digene HC2 HPV DNA kai T Aokipaoia digene
HC2 High-Risk HPV DNA Tng.

Movo yia eTrayyeAparTiki xprion

MNEPIAHWH KAI ENME=ZHITHZH

H Tmpoucla 10V avepwmvwv OnAwpdaTwy (OI‘IX) ot vuvun(em
YEVVNTIKI 030 £XEI CUOXETIOTE PE MIQ OEIPd aTTd aoBEveleg OTToU
guptrepIAapBdvovtal To KOVOUAWHA YEVVNTIKWY 0pyavwy, n
TpaxnAikf evdoemBnAiakr veotrAaoia kal To Kapkivwpa'23, Eival
YEVIKA TTapadeKTO OTI 01 TTpoavaPePBEVTES 10i peTadidovTal HEow TNG
0eEoUaAIKNG ETTaPAG*. H QuUOIKN e§€Taon oe ouvduaouod He eVOEILEIS
XAPOKTNPIOTIKWY BAABWY aTTé KUTTAPOAOYIKES ) IOTOAOYIKEG EEETAOEIG,
UTTOPEI va TTapEXEl, O HEPIKEG TIEPITITWOEIG, EPUEON OTTOBEIEN yia
poéAuvon ONX. MNa empBeBaiwon Tng UTapéng Tng éAuvong HPV, ta
Seiypara Bloyiag Umopouv va avaAuBouv pe uBpISIoPS VOUKAEIKOU
o&€og woTe va avixveuBei n apoucia HPV DNA.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPO®YAAZEIZ
MNa SiayvwaoTikr Xpron I XIuco

1. Mepiéxer 0,05% wiv agidio Tou varpiou, To oTroio eival mMOavo
va avTidpdoel pe To HOAURDSO kal To XaAkd aTrd Ta otroia eival
KOATAOKEUOTHEVEG Ol CWANVWOEIG TOU EPYAOTNPIOKOU EEOTTAITHOU
Kai va dnpioupyAoel adidia TTou PTTOPEi va TIPOKAAETOUY IOXUPEG
ekpAgels. Emerra amd tnv améppiyn TETOIWYV SIGAUPATWY,
EETTAEVETE KA HE PEYANEG TTOTOTNTEG VEPOU.

2. XpnoipoTroiEiTe To TTPOidV Hovo pe TiG Aokipaaieg digene HC2

HPV DNA 1 digene HC2 High-Risk HPV DNA. Aev TrpoopideTal

yI0 eVOPOAApIOPS KUTTAPWY O€ KaANIEPYEIQL.

Ta deiypara Biowioag TPETTEI VA £XOUV BIGUETPO 2-5 vv.

H mrapouaia aipatog dev emnpeddel Tig Aokipaaieg digene HC2

HPV DNA «kai digene HC2 High-Risk HPV DNA.

5.  TatpaxnAika deiypata Bloyiag TTou TTEPIEXOUV GUVTNPENTIKG Yia
Toug I0TOUG dev PTTopolV va €EETACTOUV pE TIG DOKINOTIEG TNG
digene HC2 tng.

6.  Mnv To XpNOIHOTIOIEITE £TTEITA ATTO Tg‘/ nuepopnvia ARgng mou

o

avaypdgetal diTTAa atrd To GUPBOAO 2¢ OTNV ETIKETA.

7. N&BeTe Ta KATAAANAQ PETPA TTPOPUAALNG WOTE VA aTTOPEUyOVTal
ol JoAUvoelg Katd Tn Sidpkeia Tou emavaiauBavopevou
utroTroAaTTAaaiaopoU Tou Méoou MeTa@opdag AelypdTwy.

8.  TNaTa ouoTaTtikd Tou KIT Sokipaaciag digene Specimen Transport
Medium t epappddovTtal ol akdAoubeg @pdoelg KIvOUVOU Kal
aoPAAEIng:

Mpoooxn! Epebitel ehappwg TO Oéppa. Na  @opdre
TIPOOTATEUTIKG  yAvTIa/  TTPOCTATEUTIKG  evdUpaTa/  péoa
QTOMIKAG TTPOCTACIAG YO TA HATIO/ TIPOOWTTO.

AeATia dedopévwy acpdAeiag: www.giagen.com/safety

OAHTIEZ AMTOGHKEYZHZ

Atobnkevete To Méoo Metagopdg Asiypdtwy otoug 2-30°C. Ta
TIPOIGVTA TTOU aTTOBNKEUOVTAIl CUHPWVA HE TIG 0dNYieg SIaTnPOUV TNV
nUEPOPNVia ANENG EKTUTTWHEVN OTN QIGAN.

AIAAIKAZIA

To tpaxnAikd deiypa Blowiag TPETTel va TOTTOBETNOE OE £va OWANVApPIO
peTaopdg amd TOAUTTPOTTUAEVIO (OTTWG To ZwAnvdpio ZuAAoyrig
Aciypétwy g QIAGEN) To otroio va Trepiéxel 1,0 ml Méoou MeTagopdg
Aelypdtwy. To owAnvdpio Ba pétrel va eival ao@aNiopévo Pe BIdwTd
TIWHA, VO QEPEI ETIKETA, VA PETAQEPBET KOl va OTTOBNKEUTEI OTOUG
-20°C péxpi Tn oTIypn 61T0U Ba XpnoipotroinBei e T Aokipaoia digene
HC2 HPV DNA 1 Tn Aokipaoia digene HC2 High-Risk HPV DNA.

META®DOPA KAI ATIOOHKEYZH AEITMATON

. To DNA tou amobnkeletal o Beppokpacia -20°C €xel
arrodelxei 61 dlatnpeital oTaBePS yia TOUAGXIOTOV Tpia £Tn.
MEéxp1 TpeIg KUKAOI WUENG-TAENG BEV ETTNPEGZOUV TNV AKEPAIOTNTA
Tou DNA.

. Ta deiypata TPOG ATTOOTOAR Ba TTPETTEI va PETAPEPOVTAl OF
OUPQWVia Pe Toug €BVIKOUG Kal TOTTIKOUG KOVOVIOHOUG OXETIKA
HE TN HETAQOPG TTABOYOVWY OPYAVICHWY.

. To owAnvapio TTou Trepiéxel Ta deiypata Bioyiag Ba TpéTel va
avaoTpagei TTOAEG POPEG TIPIV OTTO TNV ATTOBAKEUON WOTE Val
Siac@alioTei 0TI To deiypa £xel £pBEI ETTAPKWG OE ETTAPH HE TO
péoo.

. Ta deiyparta Bloyioag Propolv va amroaTalolv o€ Beppokpaacieg
2-30°C yia TTapdadoon evidg Tou 24 WPOU OTO £PYACTHPIO
SoKIJaoIWV Kal va avayuxBolv oe Beppokpaaia -20°C apéowg
HeTd TNV TTapaAar) Toug.

AMOPPIWYH

AtmoAupaivete Tov €€OTTAIONG Kal aTToppiTTeTe OAa Ta deiypaTa,
avTidpaoTripia Kal dAAa TBavwg HOAUTHATIKG UANIKG 0€ oupgwvia pe
TOUG €BVIKOUG KaIl TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

I'IEPIOPIZMOI
To Méoo MeTagopdg Aelypdtwy ™ng £xel OxXedIAOTEN yIa Xprion
pe TpaxnAika deiypaTa Bloyiag. H xprion Tou pe deiypata Bloyiag
a1rd GAAeg ToTToBETiEG OV EXEl KABIEPWOEI.

2. To Méoo Metagopdg AsiypdTwy TrpoopideTal yia Tn diathpnon
™G akepaidtnTag Tou DNA. Agv TpoopileTal Kal dev €xel
KATAOKEUQOTEN yia Tn dlaTApnon TG BIwoiudTnTag TWV
OPYQVIOHWY 1) TWV KUTTEPWV.
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NAHPO®OPIEZ EMIKOINQNIAZ

XpNOIYOTTOINATE TIG TTANPOPOPIEG ETTIKOIVWVIOG TTOU TTAPEXOVTAl HE
QauTO TO TTPOIGV YIO VA ETTIKOIVWVACETE PE TOV TOTTIKO QVTITIPOCWTTO
g QIAGEN.

Ta QIAGEN, HC2 High-Risk HPV DNA Test, Hybrid Capture kai digene
ival ofparta karate@évra g QIAGEN.

USO PREVISTO
El medio de transporte de muestras STM (Specimen
Transport Medium) es una formulacién tampon
exclusiva para el transporte y conservacion de biopsias
cervicouterinas que se vayan a analizar con el test digene
HC2 para la deteccion del ADN del VPH y el test digene HC2
para la deteccion del ADN del VPH de alto riesgo.

Para uso profesional exclusivamente

RESUMEN Y EXPLICACION

La presencia de virus del papiloma humano (VPH) en el aparato
genital femenino se asocia a una serie de enfermedades,
como condiloma genital, neoplasia intraepitelial cervical
y carcinoma'?3. En general, se acepta que estos virus se
transmiten sexualmente®. La exploracion fisica junto con
datos citoldgicos o histolégicos de lesiones caracteristicas,
pueden proporcionar en algunos casos pruebas indirectas
que indiquen la infeccién por VPH. Para obtener una prueba
definitiva de infeccion por VPH se pueden analizar las biopsias
mediante hibridacién de los acidos nucleicos con el fin de
detectar la presencia de ADN del VPH.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Para uso diagnéstico in vitro

1. Contiene 0,05% p/v de azida sddica, la cual puede reaccionar
con el plomo y el cobre de las tuberias formando azidas muy
explosivas. Deje correr agua abundante al eliminar.

2. Utilice solo con el test digene HC2 para la deteccion del ADN
del VPH o con el test digene HC2 para la deteccion del ADN
del VPH de alto riesgo. No debe utilizarse para la inoculacion
de células de cultivo.

3. Las biopsias deben tener un didmetro entre 2 y 5 mm.

4.  Lapresencia de sangre no interfiere con el test digene HC2
para la deteccion del ADN del VPH ni con el test digene HC2
para la deteccion del ADN del VPH de alto riesgo.

5.  Lasbiopsias cervicouterinas tratadas con fijadores histolégicos
no se pueden analizar con los tests digene HC2.

6.  No utilice después de la fecha de caducidad indicada al lado
del simbolo goen la etiqueta.

7. Tome precauciones para evitar la contaminacién durante
la utilizacion repetida de partes alicuotas del medio de
transporte de muestras.

8. Las siguientes frases sobre riesgo y seguridad son
aplicables a los componentes del digene Specimen
Transport Medium:

Atencion! Provoca una leve irritacion cutanea. Llevar
guantes/ prendas/ gafas/ mascara de proteccion.

Fichas de datos de seguridad: www.giagen.com/safety

INSTRUCCIONES PARA LA CONSERVACION

Conserve el medio de transporte de muestras de entre 2
y 30°C. Al conservar el producto como se indica, la fecha
de caducidad impresa en el frasco seguira manteniendo su
validez.

PROCEDIMIENTO

La biopsia cervicouterina debe ponerse en un tubo de transporte
de polipropileno (como el tubo de recogida de muestras de
QIAGEN) que contenga 1,0 ml de medio de transporte de
muestras. El tubo debe taparse bien con un tapén de rosca,
etiquetarse, transportarse y conservarse a -20°C hasta su
posterior analisis con el test digene HC2 para la deteccion
del ADN del VPH o con el test digene HC2 para la deteccion
del ADN del VPH de alto riesgo.

TRANSPORTE Y CONSERVACION DE MUESTRAS
El ADN conservado a -20°C ha mostrado ser estable
durante tres afios como minimo. La integridad del ADN
no variara con tres ciclos de congelacién/descongelacion
€como maximo.

e Las muestras que sea necesario enviar deberan
transportarse de conformidad con la normativa nacional
y local referente al transporte de agentes etioldgicos.

e El tubo que contiene la biopsia debe invertirse varias
veces para asegurarse de que la muestra entre
perfectamente en contacto con la solucion.

e Las muestras de biopsia se pueden enviar entre 2y 30°C
por transporte de un dia para otro al laboratorio de analisis
y volverse a congelar a -20°C a la recepcion.

ELIMINACION

Descontamine y deseche todas las muestras, reactivos y otros
materiales potencialmente contaminados de conformidad con
la normativa nacional y local.

LIMITACIONES

1. El medio de transporte de muestras se ha disefiado para
utilizarse con biopsias cervicouterinas. No se ha comprobado
el uso de esta solucion con biopsias obtenidas de otras
zonas.

2. Lafinalidad del medio de transporte de muestras es mantener
la integridad del ADN. No tiene como fin ni esta disefiado
para preservar la viabilidad de microorganismos ni células.
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INFORMACION DE CONTACTO

Si desea contactar con su representante local de QIAGEN,
consulte la hoja con la informacién de contacto facilitada con
este producto.

QIAGEN, HC2 High-Risk HPV DNA Test, Hybrid Capture y
digene son marcas registradas de QIAGEN.

KAYTTOTARKOITUS
Naytteenkuljetusaine on ainutlaatuinen puskurivalmiste
digene HC2 HPV DNA -testilla ja digene HC2 suuren riskin
HPV DNA -testilla tutkittaviksi tarkoitettujen kohdunkaulan
biopsianaytteiden kuljetukseen ja sailytykseen.

Vain ammattikayttéon

THVISTELMA JA SELITYKSET

Naisen genitaalialueella esiintyvilléa ihmisen papilloomaviruksilla
(HPV) on yhteys moniin tautitiloihin, mukaan lukien
genitaalikondylooma, kohdunkaulan epiteelin atypia
ja syopa'2®. Naiden virusten tarttuminen p&aasiassa
sukupuoliteitse on yleisesti mydnnetty 4. Laakarintarkastus
seka tyypillisiin leesioihin viittaava sytologinen tai histologinen
nayttd voivat joissain tapauksissa epasuorasti osoittaa HPV-
infektion. Lopullisen ndytdon saamiseksi HPV-infektiosta
koepalat voidaan analysoida HPV DNA:n detektoivalla
nukleiinihappohybridisaatiolla.

VAROTOIMET JA VAROITUKSET
In vitro —diagnostiseen kayttoon

1. Sisaltaa 0,05 % wi/v natriumatsidia, joka voi aiheuttaa
reaktion lyijy- ja kupariputkistossa muodostaen erittéin
réjahdysalttiita atsideja. Aineen havittdmisen jalkeen
viemari huuhdotaan runsaalla vedella.

2. Kaytetdan vain digene HC2 HPV DNA -testissa tai
digene HC2 suuren riskin HPV DNA -testissa. Ei
viljeltyjen solujen siirrostamiseen.

3. Biopsianaytteiden tulisi olla lapimitaltaan 2-5 mm.

4.  Veriesiintyma ei sekoita digene HC2 HPV DNA -testia
eika digene HC2 suuren riskin HPV DNA -testia.

5. digene HC2-testeja ei voida kayttda histologisissa
fiksatiiveissa kasiteltyjen kohdunkaulan koepalojen
tutkimiseen.

6. Eisaa kayttaa pakkausmerkinnan symbolin g vieressa
annetun viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.

7. Kontaminaation valttdmiseksi on noudatettava
varovaisuutta otettaessa toistuvasti alikvootteja
naytteenkuljetusaineesta.

8. Seuraavat vaara- ja turvalausekkeet koskevat digene
Specimen Transport Medium osia:

Varoitus! Arsyttda ihoa lievasti. Kéyta suojakéasineita/
suojavaatetusta/ silmiensuojainta/ kasvonsuojainta.

Kayttoturvallisuustiedotteet: www.qgiagen.com/safety

SAILYTYSOHJEET

Naytteenkuljetusaine sailytetdan 2-30°C:ssa. Ohjeen
mukaisesti sailytetty tuote sailyy pullossa merkittyyn
viimeiseen kayttopaivamaaran asti.

MENETELMA

Kohdunkaulasta otettu koepala tulisi laittaa polypropeeniseen
kuljetusputkeen (esim. QIAGEN naytteenottoputkeen), joka
sisaltaa 1,0 ml naytteenkuljetusainetta. Putki suljetaan
huolellisesti kierrekorkilla ja merkitdan. Putkea kuljetetaan
ja sailytetdan -20°C:ssa digene HC2 HPV DNA -testilla tai
digene HC2 suuren riskin HPV DNA -testilla suoritettavaan
maaritykseen asti.

NAYTTEEN KULJETTAMINEN JA SAILYTYS

e  DNA:n on havaittu pysyvan stabiilina ainakin kolmen
vuoden ajan, kun sita on sailytetty -20°C:ssa. Enintaan
kolme pakastus/sulatusjaksoa ei vaikuta DNA:n
eheyteen.

. Lahettamista vaativat naytteet tulisi kuljettaa etiologisten
aineiden kuljetuksesta annettujen kansallisten ja
paikallisten maaraysten mukaisella tavalla.

e  Koepalan sisaltava putki tulee ennen sailytysta invertoida
useaan kertaan, jotta nayte varmasti tulee kontaktiin
aineen kanssa.

. Koepalanaytteet voidaan toimittaa koelaboratorioon
2-30°C:n ymparistossa yliydon lahetyksena ja perilla
pakastaa uudelleen -20°C:ssa.

HAVITTAMINEN

Kaikki naytteet, reagenssit ja muut mahdollisesti saastuneet
materiaalit dekontaminoidaan ja havitetdan kansallisten ja
paikallisten maaraysten mukaisella tavalla.

RAJOITUKSET

1. Naytteenkuljetusaine on suunniteltu kaytettavaksi
kohdunkaulan koepaloissa. Aineen kayttda muista
kohdista otetuissa biopsianaytteissa ei ole selvitetty.

2. Naytteenkuljetusaineen tarkoitus on sailyttdad DNA:n
eheys. Sita ei ole tarkoitettu eikd suunniteltu sailyttdmaéan
organismien tai solujen elinkykya.
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YHTEYSTIEDOT

Kéayta tuotteen mukana annettua yhteystiedot sisaltavaa
tiedotetta ottaessasi yhteyttd oman alueesi QIAGEN
edustajaan.

QIAGEN, HC2 High-Risk HPV DNA Test, Hybrid Capture ja
digene ovat QIAGEN.

digene® Specimen
Transport Medium

Specimen Transport Medium 30 ml

Transportni médium pro prenos vzorkU
30 ml

Prgvetransportmedium 30 ml
Probentransportmedium 30 ml

Méoo Metagopdg Asrypdtwy 30 ml
Medio de transporte de muestras 30 ml
Naytteenkuljetusaine 30 ml

Milieu de transport d’échantillons 30 ml
Soluzione di trasporto dei campioni 30 ml
Monster transport medium 30 ml

Meio de transporte de amostras 30 ml
Transportmedium for prover 30 ml

Numune Tasima Ortami 30 ml Poset
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DESTINATION ET USAGE
Le milieu de transport d’échantillons « digene Specimen
Transport Medium » (STM) est une formule de tampon
unique pour le transport et la conservation des biopsies cervicales
destinées a étre testées a 'aide du test ADN digene HC2 HPV et
du test ADN digene HC2 HPV-haut risque.

Uniquement pour usage professionnel

RESUME ET DESCRIPTION

Un certain nombre de maladies telles que le condylome génital,
les néoplasies intra-épithéliales et les carcinomes sont imputables
a la présence de papillomavirus humains (HPV) dans le tractus
génital féminin'23. |l est généralement accepté que ces virus sont
transmis par voie sexuelle®. L'examen physique, associé a des
preuves cytologiques ou histologiques de Iésions caractéristiques
peuvent, dans certains cas, constituer une preuve indirecte de
I'existence d’une infection par HPV. Afin de confirmer de maniere
certaine l'infection par HPV, les biopsies peuvent étre analysées
par hybridation par acide nucléique afin d’y détecter la présence
d’ADN d’'HPV.

MESURES DE PRECAUTION ET MISES EN GARDE
Pour diagnostic in vitro

1. Contient 0,05 % p / v d’azide de sodium, une substance
susceptible de réagir avec le plomb et le cuivre des
canalisations pour former des azides hautement explosifs.
Lorsque vous jetez le produit, nettoyez les canalisations a
grande eau.

2. Adutiliser uniquement avec le test ADN digene HC2 HPV ou

le test ADN digene HC2 HPV-haut risque. Ne pas utiliser pour

I'inoculation de cellules en culture.

Le diameétre des biopsies doit étre compris entre 2 et 5 mm.

La présence de sang n’a pas de conséquence sur les résultats

du test ADN digene HC2 HPV ou du test ADN digene HC2

HPV-haut risque.

5. Les biopsies cervicales traitées avec des agents de fixage
histologiques ne peuvent pas étre testées avec les tests
digene HC2.

6. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption indiquée a
coté du symbole g sur 'étiquette.

7.  Prenezdes précautions pour éviter la contamination pendant
I'aliquotage répété du milieu de transport d’échantillons STM.

8. Les phrases de risques et de sécurité suivantes s’appliquent
aux composants du digene Specimen Transport Medium :

bl e

Attention! Provoque une légere irritation cutanée. Porter
des gants de protection/ des vétements de protection/ un
équipement de protection des yeux/ du visage.

Fiches de données de sécurité : www.qgiagen.com/safety

CONSERVATION

Conserver le milieu de transport d’échantillons STM a une
température comprise entre 2 et 30 °C. Le produit stocké dans
les conditions indiquées pourra étre conservé jusqu’a la date de
péremption imprimée sur la bouteille.

PROCEDURE

La biopsie cervicale doit étre placée dans un tube de transport
en polypropyléne (tel qu’un tube de prélevement d’échantillon de
QIAGEN) contenant 1,0 ml de milieu de transport d’échantillons
STM. Le tube doit étre bien fermé avec un bouchon a vis, étiqueté,
transporté et stocké a -20 °C jusqu’a ce qu'il soit ensuite soumis
a un test ADN digene HC2 HPV ou a un test ADN digene HC2
HPV-haut risque.

TRANSPORT ET CONSERVATION DES ECHANTILLONS

. Il a été démontré que 'ADN conservé a -20 °C est stable
pendant au moins trois ans. En outre, on peut effectuer
jusqu’a trois cycles de congélation-décongélation sans affecter
l'intégrité de 'ADN.

. Pour les échantillons devant étre transportés, se conformer a
la réglementation nationale et locale en vigueur concernant
le transport des agents étiologiques.

. Retourner plusieurs fois le tube contenant la biopsie avant
de le stocker afin de s’assurer que I'échantillon est bien en
contact avec le milieu.

. Les échantillons de biopsie peuvent étre transportés a une
température comprise entre 2 et 30 °C pour étre livrés le
lendemain matin au laboratoire effectuant les tests. Les
recongeler a -20 °C des réception.

DESTRUCTION

Décontaminer et jeter tous les échantillons, réactifs et autres
matériaux potentiellement contaminés conformément a la
réglementation nationale et locale en vigueur.

LIMITES DE L’'UTILISATION

1. Le milieu de transport d’échantillons STM a été congu pour
étre utilisé avec des biopsies cervicales. L'utilisation de ce
milieu avec des biopsies provenant d’autres sites n'a pas été
établie.

2. Le milieu de transport d’échantillons STM est prévu pour
conserver l'intégrité de I’ADN. Il n’est ni prévu ni congu pour
conserver la viabilité des organismes ou des cellules.
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CONTACTER QIAGEN
Consulter la feuille d’information de contact fournie avec le présent
produit pour contacter votre représentant local de QIAGEN.

QIAGEN, HC2 High-Risk HPV DNA Test, Hybrid Capture et digene
sont des marques déposées de QIAGEN.

USO PREVISTO
La soluzione di trasporto dei campioni € un tampone
con formulazione esclusiva per il trasporto e la
conservazione delle biopsie cervicali da analizzare con il test
digene HC2 del DNA dellHPV e il test digene HC2 del DNA
del’HPV ad alto rischio.

Esclusivamente per uso professionale

SOMMARIO E SPIEGAZIONI

La presenza di papillomavirus umani (HPV) nel tratto genitale
femminile si associa a diversi stati patologici, fra cui il condiloma
genitale, la neoplasia cervicale intraepiteliale e il carcinoma’23.
Il fatto che questi virus vengano trasmessi per via sessuale e
un principio generalmente accettato®. La visita medica unita ad
esami citologici e istologici indici delle lesioni caratteristiche
possono, in alcuni casi, fornire una prova diretta dell’infezione
da HPV. Per ottenere la prova definitiva dell'infezione da HPV,
le biopsie possono essere analizzate mediante ibridazione
dell’acido nucleico per rilevare la presenza del DNA dell’HPV.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE
Per uso diagnostico in vitro

1. Contiene sodio azide allo 0,05%, che potrebbe reagire con
le tubature in piombo o rame formando azidi altamente
esplosive. Durante lo smaltimento far scorrere molta acqua.

2. Utilizzare il prodotto solo con il test digene HC2 del DNA

dellHPV o il test digene HC2 del DNA dellHPV ad alto

rischio. Non & adatto all'inoculazione di cellule in coltura.

Le biopsie devono avere un diametro di 2-5 mm.

La presenza di sangue non interferisce con il test digene

HC2 del DNA dell’HPV o il test digene HC2 del DNA

del’HPV ad alto rischio.

5. Le biopsie cervicali trattate con fissativi istologici non
possono essere analizzate con i test digene HC2.

6. Non utilizzare oltre la data di scadenza indicata accanto al
simbolo ¢ sull’etichetta.

7.  Adottare precauzioni adeguate per evitare la contaminazione
quando si dosa ripetutamente la soluzione di trasporto dei
campioni.

8. Le seguenti frasi di rischio e di sicurezza si applicano ai
componenti del digene Specimen Transport Medium:

o

Attenzione! Provoca una debole irritazione cutanea.
Indossare guanti/ indumenti protettivi/ Proteggere gli
occhi/ il viso.

Schede di sicurezza: www.giagen.com/safety

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Conservare la soluzione per il trasporto dei campioni digene a
2-30 °C. La data di scadenza stampata sul flacone ¢ valida se il
prodotto viene conservato nel rispetto delle indicazioni.

PROCEDURA

La biopsia cervicale deve essere posta in una provetta per il
trasporto in polipropilene (ad esempio una provetta per la raccolta
dei campioni QIAGEN) contenente 1,0 ml di soluzione per il
trasporto dei campioni. La provetta deve essere saldamente
tappata con un tappo a vite, etichettata, trasportata e conservata
a -20 °C fino alla successiva analisi con il test digene HC2 del
DNA dellHPV o il test digene HC2 del DNA dellHPV ad alto
rischio.

TRASPORTO E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

e E stato dimostrato che il DNA conservato a -20 °C rimane
stabile per almeno tre anni e la sua integrita non risulta
compromessa effettuando fino a tre cicli di congelamento/
scongelamento.

. | campioni da spedire devono essere trasportati
nell’osservanza delle normative nazionali e locali relative
al trasporto di agenti eziologici.

e La provetta contenente la biopsia deve essere capovolta
varie volte prima della conservazione, al fine di assicurare
che il campione venga adeguatamente in contatto con la
soluzione.

. | campioni per biopsia possono essere spediti a 2-30 °C per
la consegna al laboratorio di analisi il giorno successivo,
quindi ricongelati a -20 °C al ricevimento.

SMALTIMENTO

Decontaminare e smaltire tutti i campioni, reagenti ed altro
materiale potenzialmente contaminato in conformita delle
normative nazionali e locali.

LIMITAZIONI

1. Lasoluzione per il trasporto dei campioni € destinata all'uso
con biopsie cervicali. L'utilizzo della soluzione con biopsie
prelevate da altri siti non € stato valutato.

2. La soluzione di trasporto dei campioni ha la funzione di
preservare l'integrita del DNA, non quella di preservare la
vitalita di organismi o cellule.
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INFORMAZIONI PER COMUNICAZIONI
Per contattare il rappresentante QIAGEN locale utilizzare il foglio
con le informazioni per le comunicazioni fornito con il prodotto.

QIAGEN, HC2 High-Risk HPV DNA Test, digene, e Hybrid
Capture sono marchi registrati della QIAGEN.

| GEBRUIKSDOEL

- digene Specimen Transport Medium (STM) is een
uniek buffermedium voor het transport en de bewaring

van cervix-biopsieén, waarop de digene HC2 HPV DNA-test en

digene HC2 High-Risk HPV DNA-test moet worden uitgevoerd.

Uitsluitend voor professioneel gebruik

SAMENVATTING EN VERKLARING

De aanwezigheid van humane papillomavirussen (HPV) in het
genitale kanaal van de vrouw wordt in verband gebracht met
een aantal aandoeningen, waaronder genitale wratten, cervicale
intraepitheliale neoplasie en carcinomen'22, Er wordt algemeen
aangenomen dat deze virussen sexueel overdraagbaar zijn®*.
Een lichamelijk onderzoek in combinatie met cytologische of
histologische bewijzen van typische laesies kan in sommige
gevallen een indirect bewijs leveren van de aanwezigheid van
een HPV-infectie. Om het definitieve bewijs van een HPV-infectie
te leveren, kan men biopsieén analyseren door middel van
nucleinezuur-hybridizatie om de aanwezigheid van HPV-DNA
aan te tonen.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN
Uitsluitend voor in vitro diagnostisch gebruik

1. Bevat 0,05% w/v natriumazide, dat kan reageren met
lood en koper in de afvoer. In dit geval worden er uiterst
explosieve azides gevormd. Spoel bij verwijdering na met
veel water.

2. Enkel te gebruiken met de digene HC2 HPV DNA-test of

digene HC2 High-Risk HPV DNA-test. Niet geschikt voor

de inoculatie van cellen in cultuur.

De biopsieén moeten een diameter van 2-5 mm hebben.

De aanwezigheid van bloed heeft geen invioed op de digene

HC2 HPV DNA-test of de digene HC2 high-risk HPV DNA-

test.

5. Cervixbiopsieén die werden behandeld met histologische
fixeermiddelen, kunnen niet worden getest met de digene
HC2-tests.

6. Niet meer gebruiken na de vervaldatum, die naast het
symbool & op de verpakking staat.

7. Neem de nodige voorzorgen om contaminatie te voorkomen
bij herhaald aliquoteren van het Specimen Transport
Medium.

8. De volgende risico- en veiligheidszinnen zijn van toepassing
op componenten van de digene Specimen Transport
Medium:

»o

Waarschuwing! Veroorzaakt lichte huidirritatie.
Beschermende handschoenen/ beschermende kleding/
oogbescherming/ gelaatsbescherming dragen.

Safety Data Sheets (Veiligheidsinformatiebladen):
www.giagen.com/safety

BEWAARINSTRUCTIES

Bewaar Specimen Transport Medium op 2-30°C. Een product
dat volgens de voorschriften wordt bewaard, blijft houdbaar tot
de vervaldatum die op de fles staat.

PROCEDURE

Doe de cervixbiopsie in een polypropyleen-transportbuisje
(bijv. QIAGEN specimen-verzamelbuisje) met 1,0 ml Specimen
Transport Medium. Sluit het buisje goed af met een schroefdop,
breng een etiket aan en transporteer en bewaar het op

-20°C tot de digene HC2 HPV DNA-test of de digene HC2 High-
Risk HPV DNA-test wordt uitgevoerd.

TRANSPORT EN BEWARING VAN HET SPECIMEN
DNA dat op -20°C wordt bewaard, blijft minstens drie jaar
stabiel. De integriteit van het DNA wordt niet aangetast bij
maximaal drie vries-ontdooicycli.

. Specimens die moeten worden verzonden, moeten worden
getransporteerd in overeenstemming met de nationale en
lokale voorschriften voor het transport van etiologische
agentia.

. Het buisje met de biopsie moet voor zijn bewaring
meermaals worden omgekeerd, om te verzekeren dat het
monster voldoende in contact komt met het medium.

. Biopsiespecimens mogen worden vervoerd op 2-30°C voor
levering de volgende dag aan het testlaboratorium en bij
ontvangst opnieuw worden ingevroren op -20°C.

VERWIJDERING

Ontsmet en verwijder alle specimens, reagentia en andere
mogelijk besmette materialen in overeenstemming met de
nationale en lokale voorschriften.

BEPERKINGEN

1. digene Specimen Transport Medium is uitsluitend bestemd
voor gebruik met cervixbiopsieén. Het gebruik van dit
medium voor biopsieén van andere oorsprong werd niet
onderzocht.

2. Het digene Specimen Transport Medium dient om de
integriteit van DNA te behouden. Het is niet bedoeld om
de viabiliteit van organismen of cellen te vrijwaren.
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CONTACTINFORMATIE

Gebruik het Contactinformatie-blad dat bij het product
zit, om contact op te nemen met uw plaatselijke QIAGEN
vertegenwoordiger.

QIAGEN, HC2 High-Risk HPV DNA Test, Hybrid Capture en
digene zijn geregistreerde handelsmerken van QIAGEN.

T APLICACOES

O meio de transporte de amostras (digene Specimen
Transport Medium) é uma formulagdo de tampéao Unica

para o transporte e a armazenagem de biopsias cervicais a

serem testadas com o digene HC2 HPV DNA Test e o digene

HC2 High-Risk HPV DNA Test.

Somente para utilizagao profissional

SUMARIO E EXPLICAGAO

A presenca de Papilomavirus Humano (HPV) no tracto genital
feminino tem estado associada a diversas doengas, incluindo
o condiloma genital, neoplasia intra-epitelial do colo uterino
e carcinoma'?3. E normalmente aceite que estes virus séo
transmitidos por via sexual*. Exames fisicos combinados com
amostras citologicas ou histoldgicas de lesdes caracteristicas
podem, nalguns casos, fornecer uma prova indirecta que indique
infecgéo por HPV. Para uma comprovacao definitiva de infecgao
por HPV, as biopsias podem ser analisadas por hibridizagao de
acidos nucleicos para detectar a presenga do ADN do HPV.

PRECAUGOES E AVISOS
Para utilizagdo em diagnésticos in vitro.

1. Contém 0,05% p/v de azida de sédio, que pode reagir com as
tubagens de chumbo ou de cobre e formar azidas altamente
explosivas. Quando descartar, lave com &gua abundante.

2.  Utilize apenas com o digene HC2 HPV DNA Test ou o digene

HC2 High-Risk HPV DNA Test. Nao se destina a inoculagao

de células em cultura.

As biopsias devem ter um diametro entre 2 e 5 mm.

Apresenca de sangue néo interfere com o digene HC2 HPV

DNA Test ou com o digene HC2 High-Risk HPV DNA Test.

5. As biopsias cervicais processadas com fixadores
histolégicos ndo podem ser ensaiadas com os digene HC2
Tests.

6. Nao utilize depois do prazo de validade indicado junto ao
simbolo g no rétulo.

7. Tome as devidas precaugdes para evitar a contaminagao
durante a transferéncia repetida de aliquotas do meio de
transporte de amostras.

8. As seguintes frases de risco e seguranga aplicam-se aos
componentes do digene Specimen Transport Medium:

s

Atencéo! Causa uma irritagdo suave da pele. Usar luvas
de protecgao/ vestuario de protecgdo/ protecgdo ocular/
protecgéo facial.

Fichas de dados de seguranga: www.giagen.com/safety

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO

Armazene o meio de transporte de amostras a uma temperatura
de 2-30°C. O produto armazenado em conformidade com as
instrugcdes mantera o prazo de validade impresso no frasco.

PROCEDIMENTO

A amostra cervical deve ser colocada num tubo de transporte
de polipropileno (tal como o tubo de recolha de amostras da
QIAGEN) contendo 1,0 ml de meio de transporte de amostras.
O tubo deve ser bem tapado com uma tampa de rosca, rotulado,
transportado e armazenado a uma temperatura de -20°C até ser
posteriormente ensaiado com o digene HC2 HPV DNA Test ou o
digene HC2 High-Risk HPV DNA Test.

TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO DA AMOSTRA

. O ADN armazenado a uma temperatura de -20°C
demonstrou-se estavel durante, pelo menos, trés anos. A
integridade do ADN nZo sera afectada por um maximo de
trés ciclos de congelagédo/descongelagéo.

. No caso de amostras que requeiram transporte, este deve
ser realizado em conformidade com os regulamentos
nacionais e locais relativos ao transporte de agentes
etiolégicos.

e O microtubo que contém a biopsia deve ser invertido varias
vezes antes do armazenamento para assegurar um contacto
adequado da amostra com o meio.

e As amostras da biopsia podem ser transportadas a uma
temperatura de 2-30°C se a entrega no laboratério de
analises se processar de um dia para o outro e novamente
congeladas a uma temperatura de -20°C depois da sua
recepgao.

ELIMINAGAO

Descontamine e elimine todas as amostras, reagentes ou outros
materiais potencialmente contaminados, em conformidade com
as regulamentagdes locais e nacionais.

LIMITAGOES

1. O meio de transporte de amostras foi concebido para ser
utilizado com biopsias cervicais. A utilizagdo deste meio com
outro tipo de biopsias néo esta prevista.

2. O meio de transporte de amostras destina-se a manter a
integridade do ADN. Este conservante nao se destina nem
foi concebido para preservar a viabilidade de organismos
ou de células.
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CONTACTOS
Consulte a lista de Contactos fornecida com este produto para
contactar o seu representante local da QIAGEN.

QIAGEN, HC2 High-Risk HPV DNA Test, Hybrid Capture e digene
sé@o marcas registadas da QIAGEN.

AVSEDD ANVANDNING
digene Transportmedium for prover ar en unik buf-
fertformulering for transport och férvaring av cervikala
biopsier som ska testas med digene HC2 HPV DNA-Test och
digene HC2 High-Risk HPV DNA-Test.

Endast for professionell anvdndning

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Férekomsten av humana papilloma virus (HPV) i det kvinn-
liga genitalsystemet har kunnat sattas i samband med ett
antal sjukdomstillstand, daribland genitalt kondylom, cervikal
intraepitelisk neoplasi och karcinom'22. Det anses allméant
att dess virus ar sexuellt dverférbara“. | vissa fall kan en
fysisk undersokning, i kombination med cytologiska eller
histologiska belégg pa karakteristiska lesioner indirekt pavisa
HPV-infektion. For att definitivt faststalla HPV-infektion kan
biopsier analyseras med nukleinsyrehybridisering, for detek-
tion av forekomsten av HPV DNA.

FORSIKTIGHET OCH VARNINGAR
For diagnostiskt in vitro-bruk

1. Innehaller 0,05 % (viktprocent) natriumazid, som kan
reagera med rorledningar av bly- eller koppar och bilda
ytterst explosiva azider. Spola med stora mangder vatten
vid kassering.

2. Anvand endast med digene HC2 HPV DNA-test eller

digene HC2 High-Risk HPV DNA-Test. Ej avsett for

inokulering av celler i odlingar.

Biopsierna ska ha en diameter pa 2-5 mm.

Férekomsten av blod interfererar inte med digene HC2

HPV DNA-testet eller digene HC2 High-Risk HPV DNA-

testet.

Cervikala biopsier som behandlats med histologiska

fixativ kan inte testas med digene HC2-tester.

Anvand inte efter det sista anvandningsdatum som anges

intill symbolen g pa etiketten.

Vidta atgarder for att undvika kontaminering vid upprepad

alikvotering av provtransportmediet.

Féljande risk- och skyddsfraser géller fér komponenter i

digene Specimen Transport Medium:

Eal e
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Varning! Orsakar latt hudirritation. Anvand skyddshand-
skar/ skyddsklader/ 6gonskydd/ ansiktsskydd.

FORVARINGSINSTRUKTIONER

Forvara transportmedium for prover vid en temperatur pa
2-30 °C. Produkt som forvaras enligt anvisningarna ar hallbar
fram till det sista anvandningsdatum som anges pa flaskan.

FORFARANDE

Placera den cervikala biopsin i ett transportrér av polypropylen
(exempelvis QIAGEN’s provtagningsrér) med 1,0 ml trans-
portmedium for prover. Roret ska forslutas ordentligt med ett
skruvlock, férses med en etikett, transporteras och forvaras
vid en temperatur pa -20 °C tills dess att det analyseras med
digene HC2 HPV DNA-testet eller digene HC2 High-Risk
HPV DNA-testet.

PROVTRANSPORT OCH -FORVARING

o DNAsom forvaras vid en temperatur pa -20 °C har kunnat
pavisas vara stabilt i minst tre ars tid. Upp till tre infrys-
nings/upptiningscykler inverkar inte pa DNA-integriteten.

e Transporter av prover ska utféras i enlighet med gal-
lande nationella och lokala foreskrifter om transport av
etiologiska smittdmnen.

e Vand roéret med biopsin flera ganger fére forvaring, for
att sakerstalla att provet kommer i kontakt med mediet
ordentligt.

e Biopsiprover kan transporteras till testlaboratoriet éver
natten vid en temperatur pa 2-30 °C och frysas in vid en
temperatur pa -20 °C vid mottagandet.

KASSERING

Dekontaminera och kassera alla prover, reagenser och annat
material som eventuellt kan vara kontaminerat i enlighet med
gallande nationella och lokala foreskrifter.

BEGRANSNINGAR

1. Transportmedium fér prover ar avsett for anvandning
med cervikala biopsier. Anvandning av detta medium
med biopsier fran andra stéllen har inte undersokts.

2. Detta provtransportmedium ar avsett att vidmakthalla
DNA-integriteten. Det &r inte avsett att vidmakthalla
organismers eller cellers viabilitet.
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KONTAKTINFORMATION
Se det kontakinformationsblad som medféljer denna produkt
for att kontakta din lokala QIAGEN representant.

QIAGEN, HC2 High-Risk HPV DNA Test, Hybrid Capture och
digene utgor inregistrerade varumarken som tillhér QIAGEN.

KULLANIM AMACI digene Specimen Transport
Medium, digene HC2 HPV DNA Testi ve digene HC2
Yiksek Risk HPV DNA Testiyle test edilecek servikal
biyopsilerin taginmasi ve saklanmasina yonelik benzersiz bir
tampon formulasyonudur.

Yalnizca Profesyonel Kullanima Yé&neliktir

OZET VE AGIKLAMA

insan papilloma viriislerinin (HPV) kadin genital yolundaki
varligi, genital kondilomlar, servikal intraepitel neoplazi ve
karsinom dahil bir dizi hastalik durumuyla iliskilendirilmistir-22.
Genellikle bu virislerin cinsel yollarla bulastigi kabul edilir.
Karakteristik lezyonlara iligkin sitolojik veya histolojik kanitlarla
birlikte fiziksel muayene, bazi durumlarda HPV enfeksiyonuna
isaret eden dolayli kanitlar saglayabilir. HPV enfeksiyonuna
iligkin kesin kanit elde etmek icin, HPV DNAsInin varliginin
tespit edilmesi amaciyla biyopsiler niikleik asit hibridizasyonuyla
analiz edilebilir

UYARILAR VE ONLEMLER
In vitro Diagnostik Kullanima Yoneliktir

1. Agirhdinin/hacminin % 0,05’i oraninda sodyum azit igerir.
Sodyum azit, kursun ve bakir tesisatla reaksiyona girerek
son derece patlayici azitler olusturabilir. Attiktan sonra
ardindan ¢ok miktarda su dokuniz.

2. Yalnizca digene HC2 HPV DNA Testiyle veya digene HC2

Yiiksek Risk HPV DNA Testiyle birlikte kullanin. Hiicrelerin

kiltirde inokilasyonu igin kullanilamaz.

Biyopsilerin ¢api 2-5 mm olmalidir.

Kanin varligi, digene HC2 HPV DNA Testi veya digene

HC2 Yiiksek Risk HPV DNA Testini kesintiye ugratmaz.

Histolojik fiksatiflerle islenen servikal biyopsiler, digene

HC2 testleriyle test edilemez.

Etiket Uzerindeki semboliin yaninda belirtilen son

kullanma tarihinden & sonra kullanmayin.

Specimen Transport Medium’dan tekrar tekrar numune

alinmasi sirasinda kontaminasyonun énlenmesi igin

onlem alin.

8. digene Specimen Transport Medium kiti bilesenleri igin
asagidaki risk ve guvenlik ifadeleri gegerlidir:

N o o Ao

Uyar! Hafif cilt tahrisine yol agar. Koruyucu eldiven/
koruyucu kiyafet/géz koruyucu/ytiz koruyucu kullanin.

Guvenlik Veri Sayfalari: www.qgiagen.com/safety

SAKLAMA TALIMATLARI

Specimen Transport Medium'u 2-30°C’de saklayin. Talimatlara
uygun sekilde saklanan trln, sise tzerinde basili son kullanma
tarihine kadar gegcerliligini koruyacaktir.

PROSEDUR

Servikal biyopsi, 1,0 ml Specimen Transport Medium igeren
polipropilen tasima tipine (6rn. QIAGEN Numune Alma
Tupu) yerlestirilmelidir. TUptn adzi vidal bir kapakla sikica
kapatiimali, tlp etiketlenmeli ve digene HC2 HPV DNA Testi
veya digene HC2 Yiksek Risk HPV DNA Testiyle test edilene
kadar -20°C’de saklanmali ve taginmalidir.

NUMUNENIN TASINMASI VE SAKLANMASI

e -20°C’de saklanan DNA'nin en az Ug yil boyunca stabil
oldugu kanitlanmistir. En fazla G¢ dondurma-eritme
doéngusi, DNAnin bitlinliginu etkilemez.

e  Nakledilmesi gereken numunelerin, etiyolojik maddelerin
taginmasina iligkin ulusal ve yerel yénetmeliklere uygun
sekilde taginmasi gerekir.

e Numunenin ortamla yeterince temas etmesini saglamak
amaciyla, biyopsiyi iceren tlipin saklanmadan énce
birkag kez ters gevrilmesi gerekir.

e  Biyopsi numuneleri bir gece icinde test laboratuarina
gonderilmek Gizere 2-30°C’de saklanabilir ve laboratuara
ulastiktan sonra -20°C’de yeniden dondurulabilir.

ATMA

Tum numuneleri, reaktifleri ve potansiyel olarak kontamine
diger malzemeleri ulusal ve yerel ydnetmeliklere uygun sekilde
dekontamine edin ve atin.

SINIRLAMALAR
digene Specimen Transport Medium servikal biyopsilerle
kullanim i¢in tasarlanmigtir. Bu ortamin diger yerlerden
alinan biyopsilerle kullanimi kanitlanmamistir.

2. digene Specimen Transport Medium DNA butinluginin
korunmasina yoneliktir. Organizmalar veya hiicrelerin
viyabilitesini korumak icin tasarlanmamistir veya bu
amaca yonelik degildir.
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ILETISIM BILGILERI
Bu drlinle birlikte gelen Iletisim Bilgileri sayfasini kullanin
veya yerel

QIAGEN temsilcinize bagvurun. QIAGEN, Hybrid Capture ve
digene, QIAGEN'in tescilli ticari markalaridir.

Sample to Insight

QIAGEN —



