digene® HC2 DNA Collection Device

Name and Intended Use

The digene HC2 DNA Collection Device is intended for the collection and transport

of physician-collected cervical specimens to be tested only with the digene Hybrid
Capture® 2 (HC2) HPV and CT/GC DNA Tests and self-collected vaginal specimens to
be tested only with the digene HC2 High-Risk HPV DNA Test®. THIS DEVICE IS NOT
INTENDED FOR PAP COLLECTION.

For best results, users must first read these instructions before beginning collection
and then perform each step in the listed order. For Storage Instructions, Specimen
Transport, or the physician-collection procedure, see the physician-collected
instructions for use in the distribution box.

Reagents and Materials Provided

1x1 [grusq Brush

M| Specimen Transport Medium (contain 0.05% sodium azide)

Warnings and Precautions

A Specimen Transport Medium: Warning! Causes mild skin irritation. Wear protective
gloves/ protective clothing/ eye protection/ face protection. Immediately wash
affected area of skin with water and soap, and rinse thoroughly. See reverse side
for Specimen Collection and Handling instructions.

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

« Do not use cervical brush with pregnant women. Please let your physician know if you
think you may be pregnant.

« Do not put in your mouth or ingest Specimen Transport Medium (tube liquid). If you do
put the tube liquid in your mouth or ingest, contact a physician immediately.

+ Do not inhale (breathe in) Specimen Transport Medium (tube liquid). If you do inhale
the tube liquid, get fresh air; consult a physician in case of complaints.

« If contact with eyes occurs, rinse opened eye for several minutes under running water.
Then consult a doctor.

« Consider all human specimens to be potentially infectious.

* Use only the digene HC2 HPV DNA and digene HC2 CT/GC DNA tests for

Pokyny ke skladovani, pfepravé vzorkil nebo postupu pfi odbéru vzorki Iékafem
najdete v distribuéni schrance v navodu k pouziti pro |ékafe provadéjici odbér.
Dodavané reagencie a materialy
Ix1[BrUsH kartacek
1x1ml transportni médium pro vzorky (obsahuje 0,05 % azidu sodného)
Varovani a bezpeénostni opatieni

Speclmen Transporl Medium (Médium pro pfep vzorkﬂ):

®

sluges. Hvis du far vaesken fra glasset i munden eller sluger den, skal du straks

soge lege.

Ved kontakt med gjne skylles det abnede gje i flere minutter under rindende

vand. Sgg derefter lzge.

Husk, at alle prover fra kan vaere

Brug kun digene HC2 HPV DNA- og digene HC2 CT/GC DNA-test til cervixpraver,

som er taget af en lzege. Prover, der tages med dette system, kan ikke anvendes til

dyrkning.

Brug kun digene HC2 High-Risk HPV DNA-test til selvtagne vaginalprever. Prover,

der tages med dette system, kan ikke anvendes til dyrkning.

Tag ikke selvtagne vaginalpraver, hvis der er

til stede.

Borsten ma ikke berores for eller efter prevetagningen.

Barsten ma ikke berere nogen overflade uden for opsamlingsreret.

Selvtagning er beregnet til brug under vejledning af en lzege eller sygeplejerske.
Specimen Transport Medium indeholder natriumazid, som kan reagere med
b\y— eller kobberrar og danne steerkt eksplosive metalazidforbindelser. Bortskaf
i henhold il lokale bestemmelser. Kontakt den lokale QIAGEN:

1de creme eller

& Das Proben»Transportmed@um (STM) enthalt Natriumazid, das ggf. in

och exp Blei- oder Kup bilden kann Entsorgen
Sie es gemaf& den reglonal iften. Infor wie Sie
Flachen
reinigen, erhalten Sie von Ihrem lokalen QIAGEN AuBendlenstler bzw. von
Ihrem Arzt.

Lagerungshinweise

e
15C. Lagern Sie die Kits bei 15-30 °C. Nicht mehr nach dem Verfallsdatum
verwenden, das neben dem Symbol E auf dem Etikett der Beutelverpackung
angegeben ist.

Entnahme und Handhabung der Abstrichproben
Vor ise bei der i Abstrichproben

1. Drehen bzw. ziehen Sie den Deckel von dem Réhrchen ab und stellen Sie ihn
so auf einer festen, ebenen Fléche ab, dass die Deckel-Innenseite nach oben
zelgt Achlen Sie darauf, kein port-Medium (STM; die

eller din lokale lge eller fori ion om bor
eller rengering af spild.

Opbevaringsanvisninger
300

15¢C. Sits skal opbevares ved 15-30 °C.Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen, der er
angivet ved siden af symbolet g pé posens etiket.

Indsamling og handtering af prever

mirné a i kuze.
odév/ ochranné bryle/ obli¢ejovy stit. Okamzlte omyjte postizenou oblast
vodou a mydlem a diikladné oplachnéte.

® Nepouzivejte opakované. @ NepouZivejte, pokud je poskozen obal.

+ U téhotnych zen nepouzivejte cervikalni kartacek. Pokud se domnivate, ze
muzete byt téhotna, informujte o tom Iekare

+ Specimen Transport Medium do ust ani

nepozivejte. Pokud se vam dostane !ekutma ze zkumavky do ust nebo ji

pozijete, okamzité vyhledejte Iékaiskou pomoc.

Pokud se tekutina dostane do o¢i, proplachuijte oteviené o¢i nékolik minut

proudem tekouci vody. Poté se porad'te s Iékaiem.

Vsechny lidské vzorky povazujte za potencialné infekéni.

U cervikalnich vzork( odebranych Iékafem pouzivejte pouze testy digene HC2 HPV

DNA a digene HC2 CT/GC DNA. Vzorky odebrané timto systémem nelze pouzit ke

kultivaci.

+ U vaginalnich vzorkt odebranych pacientkou pouzivejte pouze test digene HC2
High-Risk HPV DNA. Vzorky odebrané timto systémem nelze pouzit ke kultivaci.

+ Neodebirejte vaginalni vzorky po aplikaci antimykotického krému nebo antikon-

cepéniho gelu

Pred odbérem vzorkl ani po ném se nedotykejte kartacku.

Nedotykejte se kartackem Zadného povrchu vné odbérové zkumavky.

Samostatnym odbérem pacientkou se mini pouziti pod dohledem zdravotnického

pracovnika.

Transport Medium obsahuje azid sodny, ktery mize reagovat s

collected cervical specimens. Specimens collected with this system cannot be used
for culture.
« Use only the digene HC2 High-Risk HPV DNA Test for self-collected vaginal
specimens. Specimens collected with this system cannot be used for culture.
« Do not collect self-collected vaginal specimens if antifungal cream or contraceptive
jelly are present.
« Do not touch the brush before or after the specimen is collected.
« Do not touch the brush to any surface outside of the collection tube.
« Self-collection is intended for use under the guidance of a medical professional.
Specimen Transport Medium contains 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
or your local medical professional on how to dispose or clean spills.
Storage Instructions

/ir”c Store kits at 15-30°C. Do not use after the expiration date indicated next to
1sc. the symbol g on the pouch label.

Collection and }
Vaglnal Self-Collection Procedure
. Unscrew or pull off the cap from the tube and place it down on a hard flat surface
with the inside of the cap pointing up. Be careful not to spill the Specimen Transport
Medium (liquid in the tube).
Gently open the outside of your vagina and insert the brush into the
opening (Step 2).
Continue to insert the brush by gently rotating the brush to the left or to the right until
you meet resistance (Step 3). If you experience pain or major discomfort, stop and
consult your nurse or physician.
. Gently hold the brush in place. Count to 10 slowly before rotating. Rotate the brush 5
times in a circle to collect the sample (Step 4).
Remove the brush from your vagina and put it in the provided tube (brush facing
down) until it touches the bottom. Break the end of the handle by snapping it at the
line on the handle while holding the tube firmly with one hand and placing the other
hand near the end of the brush (Step 5). Upon breaking the handle, discard the
broken portion.
Only the lower portion, with the brush side down, should be in the tube and
immersed in the Specimen Transport Medium (liquid in the tube). Secure cap (Step
6), clearly label the tube, and then give the tube to a medical professional.

»

L

IS

o

o

Nazev a pouziti

digene HC2 DNA Collection Device je uréeno k odbéru a pfenosu cervikalnich vzorkd
(provadénému lékafem), které budou analyzovany vyhradné pomoci testu digene
Hybrid Capture® 2 (HC2) HPV a CT/GC DNA, a k odbéru a pfenosu vaginalnich
vzorky (provadénému pacientkou), které budou analyzovany vyhradné s vyuzitim testu
digene HC2 High-Risk HPV DNA Test®. ZARIZENI NENi URCENO K PAP STERU Z
DELOZNIHO CIPKU.

Cht uzivatelé dosahnout co nejlepsich vysledki, musi si pred odbérem nejprve
precist tyto instrukce a pak postupovat podle jednotlivych kroki v uvedeném poradi.

olovénym nebo médénym potrubim a vylva?et vysoce vybusné azidy kovu
L\kwdujte v souladu s mistnimi pfedpisy. 1 li poradlt Jjak zlil

I . P

Procedure for gning af I

. Skru eller treek heetten af glasset, og anbring den pa et hardt og plant underlag med
indersiden af haetten pegende opad. Pas pa ikke at spilde Specimen Transport Medium
(vaesken i glasset).

. Abn forsigtigt indgangen til skeden, og indfer bersten i abningen (trin 2).

. Fortsaet med at indfare barsten ved forsigtigt at dreje bersten til venstre og til hajre,
indtil du maerker modstand (trin 3). Hvis du oplever smerter eller staerkt ubehag,
skal du stoppe og tale med lzegen eller sygeplejersken.

. Hold forsigtigt borsten pa plads. Teel langsomt til 10, fer du drejer den. Drej bersten

5 gange i en cirkel for at tage preven (trin 4).

Tag bersten ud af skeden, og lzeg den i det leverede glas (med bersten nedad), indtil

den rorer ved bunden. Braek enden af handtaget ved at knaekke det langs stregen

pa handtaget, mens du holder fast om glasset med den ene hand og anbringer den
anden hand teet pa enden af bersten (trin 5). Nar handtaget er knaekket af, kasseres
det afknaekkede stykke.
6. Kun den nederste del skal ligge i glasset med berstesiden nedad daekket af
Specimen Transport Medium (vaesken i glasset). Saet haetten pa (trin 6), maerk
asset tydeligt, og aflever glasset til en laege eller sygeplejerske.
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Das dlgene HC2 DNA Collectlon Device ist fiir die arztliche Entnahme und den
Transport zervikaler Abstrichproben vorgesehen, die ausschlieRlich mit dem

digene Hybrid Capture® 2 (HC2) HPV bzw. CT/GC DNA Test analysiert werden.

Es ist auRerdem fiir selbst genommene vaginale Abstrichproben vorgesehen, die
ausschlieBlich mit dem digene HC2 High-Risk HPV DNA Test® analysiert werden. DIE
ABSTRICHBURSTE IST NICHT FUR DIE PROBENNAHME FUR DEN PAP-TEST
VORGESEHEN.

Um optimale Ergebnlsse zu erhalten, wird den Anwender/-innen dringend empfohlen,

nebo vygistit rozlité kapaliny, obratte se na
QIAGEN nebo svého lékare.
Pokyny pro uskladnéni
/Y”‘C Sady skladujte pii teploté 15-30°C. Nepouzivejte po dobé pouzitelnosti
15C- vyznacené u symbolu g na Stitku na vaku.

Odbér vzorkii a nakladanl s nlml

Postup pii a odbéru

. OdSroubujte nebo vytahnéte vicko zkumavky a poloZte ho na rovny pevny podklad
vnitfni stranou nahoru. Dejte pozor, aby se vam Specimen Transport Medium (te-
kutina ve zkumavce) nerozlilo.

. Jemné rozevrete vaginu a do otvoru zasurite kartacek (krok 2).

. Jemnym otacenim doleva nebo doprava posurite kartacek hloubéji, dokud nepocitite

odpor (krok 3). Citite-li bolest nebo velké obtize, ukonéete postup a obrat'te se

na zdravotni sestru nebo Iékare.

Drzte kartacek jemné na misté. Pfed otacenim pocitejte pomalu do 10. Otocte

kartackem 5krat dokola, ¢imz odeberete vzorek (krok 4).

. Vyjméte kartacek z vaginy a zasuiite ho do poskytnuté zkumavky (vlastnim
kartackem doll]) dokud se nedotkne dna. Odlomte konec drzaku podél vyznacené
rysky a sou¢asné jednou rukou zkumavku pevné drzte a druhou rukou pfidrZujte
drzak tésné u kartacku (krok 5). Po zlomeni drzaku odlomenou ¢ast vyhodte.

Ve zkumavce by méla zustat pouze spodni ast drzaku na konci s kartackem
ponorenym do Speclmen Transport Medium (tekutina ve zkumavce) Zajls(ete VICkO
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diese \g vor Beginn der Probennahme vollstandig durchzulesen
und die einzelnen Schritte dann in der angegebenen Reihenfolge durchzufiihren.
Hinweise und Anweisungen zur Lagerung, zum Probentransport oder zur Durchfiihrung
der arztlichen Probennahme finden Sie in der Gebrauchsanweisung, die der Versand-
Box beiliegt.

Im Kit ien und

1x1[BRUSH| Abstrichbiirste

1x1ml Specimen Transport Medium (Proben-Transportmedium; enthélt 0,05 %
Natriumazid)
Warnhi ise und

Probentransport-| Medlum (“Sample Transport Medium”, STM): Achtungl
Verursacht milde

tragen. ich sofort mit
Wasser und Seife abwaschen und griindlich mit Wasser abspiilen.

® Nicht wiederverwenden. Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist.
« Die zervikale Abstrichbiirste darf nicht bei schwangeren Frauen verwendet
werden. Informieren Sie lhren Arzt bitte, wenn Sie vermuten, dass Sie
schwanger sind.
« Das Probenlransporl -Medium (STM, die Fliissigkeit in dem Rohrchen) auf
keinen Fall in den Mund oder Wen
die STM -Fliissigkeit in den Mund aufgenommen oder geschluckt haben,
Sie sofort einen Arzt.

(krok 6), zkumavku jasné oznacte a pak ji predejte pl

- Navn og tilsigtet anvendelse

digene HC2 DNA Collection Device er beregnet til indsamling og transport af
cervixprover, som er taget af en leege, til test med digene Hybrid Capture® 2 (HC2)
HPV og CT/GC DNA-tester alene og il selvtagne vaginalprover til test med digene HC2
High-Risk HPV DNA Test® alene. ENHEDEN ER IKKE BEREGNET TIL SMEARTEST.
For at opna det bedste resultat skal brugerne laese disse instruktioner, for de

begynder prevetagningen, og derefter udfere hvert trin i den anferte raekkefolge. Se
brugsanvisningen i forsendelseskassen for oplysninger om opbevaring, transport af
prever og procedure for leegetagne prover.

og

1x1[BRUSH| berste

Ix1ml prevetransportmedium (indeholder 0,05 % natriumazid)

Advarsler og forholdsregler
& Specimen Transport Medium: Advarsel! Forarsager svag hudirritation. Baer

Vask straks det

bergrte omrade af huden med vand og , 0g skyl grundigt.
Ma ikke genbruges. er beskadiget. Ma ikke genbruges, hvis emballagen

+ Brug ikke cervixbgrste til gravide kvinder. Fortal det til laegen, hvis du mener,
at du kan vaere gravid.
+ Specimen Transport Medium (vaeske i glas) ma ikke kommes i munden eller

. Das Probenlransporl -Medium (STM, die Flusslgkelt in dem Rohrchen) nicht
Wenn Sie die STI igkeit inhaliert
haben, gehen Sie an die frische Luft oder sorgen Sie fiir Frischluftzufuhr;
ziehen Sie bei Unwohlsein einen Arzt hinzu.
. Bel Beriihrung mit den Augen Auge bel geoffnetem Lidspalt grundllch unter
Wasser einen Arz(

. Sie alle P! als iell infektic

« Fiir die Analyse der vom Arzt entnommenen zervikalen Abstrichproben ausschlielich
den digene HC2 HPV DNA Test bzw. den digene HC2 CT/GC DNA Test verwenden.
Mit diesem System entnommene Proben kdnnen nicht fiir eine Kultur verwendet
werden.

« Fiir die Analyse selbst genommener vaginaler Abstrichproben ausschlieRlich den
digene HC2 High-Risk HPV DNA Test verwenden. Mit diesem System entnommene
Proben kénnen nicht fiir eine Kultur verwendet werden.

« Uberfilhren Sie einen selbst genommenen Vaginalabstrich nicht in die STM-
Fliissigkeit, wenn bei der Entnahme eine antimykotische Creme oder ein gelartiges
Kontrazeptivum vorhanden ist.

* Auf keinen Fall die Abstrichbirste vor oder nach der Probenentnahme beriihren.

« Die Biirste darf auBerhalb des Sammelrohrchens auch nicht mit irgendeiner
Oberflache in Beriihrung kommen.

F it in dem Rohrchen) zu verschiitten.

Spreizen Sie vorsichtig die duBeren Schamlippen und fiihren Sie die Abstrichbiirste

in die Vaginaloffnung ein (Schritt 2).

. Drehen Sie die Abstrichbiirste nach links oder rechts, wahrend Sie sie weiter
einfiihren, bis Sie einen Widerstand spi]ren (Schritt 3). Sollten Sie Schmerzen oder
groBere Unannehmlichkeiten verspuren brechen Sle dle Probennahme ab und
konsultieren lhren Arzt oder die bzw.

. Halten Sie die Abstrichbiirste behutsam in ihrer Position. Zahlen Sie langsam bis
10, bevor Sie mit dem Drehen beginnen. Drehen Sie zur Probennahme die Biirste
5-mal im Kreis (Schritt 4).

. Entnehmen Sie die Abstrichblrste aus Ihrer Vagma und Uberfiihren Sie sle

(Borsten nach unten) in das zugehérige rchen, bis sie den G

beriihrt. Brechen Sie das Ende des Griffs an der markierten Linie auf dem Griff

ab, wahrend Sie das Réhrchen mit einer Hand festhalten und mit der anderen

Hand die Abstrichbirste nahe am oberen Ende anfassen (Schritt 5). Verwerfen Sie

anschlieRend den abgebrochenen Teil des Griffs.

Lediglich der untere Teil der Biirste sollte sich — mit Borsten nach unten — im

Rohrchen befinden und in das Probentransport-Medium (STM; Fliissigkeit im

Réhrchen) eintauchen. Setzen bzw. schrauben Sie den Deckel auf (Schritt 6) und

beschriften oder etikettieren Sie das Réhrchen eindeutig. Ubergeben Sie dann das

Sammelréhrchen an den Arzt oder die medizinische Fachangestelite.
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Ovopagcia kai TTpoBAeTTOpEVN Xprion
H ouokeun Afyng digene HC2 DNA Tipoopiletal yia Tn guAAoyr kai JETaQopd
TPaxNAIKWY SElYPATWY TToU £XOUV AN@BEi aTTé YIaTPG Yia EEETACN HOVO WE TIG SOKINATIES
digene Hybrid Capture® 2 (HC2) HPV kai CT/GC DNA, Kai KOATTIKWY SEIlYHATWY TToU
£xouv An@Bei pe autoArwn yia e¢étaon povo pe T dokipacia digene HC2 High-Risk
HPV DNA Test®. AYTH H ZYZKEYH AEN NMPOOPIZETAI FIA AHWH PAP.
MNa BEATIOTa atroteAéopara, ol XprOTEG TIPETTEN TIPWTA VA SIABAECOUV QUTEG TIG
odnyieg TPIV TNV évapgn TG AWNG Kai OTn CUVEXEIX VA EKTEAETOUV KABE Brpa pE TNV
TrapanBéuevn oeipd. Ma odnyieg @UAAENG, TN pETapopd Tou deiypartog, fi Tn dladikaoia
Ayng amod yiatpod, avatpéCTe OTIg 0dNyieg XpRong yia Afyn amd yiatpéd aTo KouTi
Slavopng.
AvTiSpacTiipia Kai UAIKG Trou TrapéxovTal
1x1[BRUSH yrikTpa
€00 oUuNAoyrig Beiypatog (Trepiéxel 0,05% agidio Tou vaTpiou)
MposidotroInoeig kal TPoQUAGEEIS
A\ Speclmen Transport Medlum Mpoooxn! Epzelztl :Au(ppw; To Séppa. Nu
Qopdre TpOT @ yavrial Tpoo patal péoa
TpooTaCiag yia Ta pdTial TpéowTTo. MAUVETE auESWG TNV TEPIOXT TOU
BEPHATOG TTOU EKTEBNKE PE OATTOUVI KAl VEPO, Kal EETTAUVETE TTOAU KA.

® Mnyv £TTaVaxPNOIHOTIOIEITE. @ Mn XpNOILOTIOIRGETE T TIPOIV £dv n
_ OUOKeuaoia £Xel UTIOOTE! (pId.

*Mn iTe TN ot £yKueg yuvaikes. MapakaAeiods
VO EVINPEPWOETE TOV vmrpé oag edv VopileTe 6T pTropEi va !IOG! £yKuog.

+ Mn Bdgete oTo OTOpA Tag I} Katamivere To Specimen Transport Medium (uypé
Tou cwAnvapiou). EGv BAAETE To UYPO6 TOU CWANVAPIOU GTO OTOHA TOG I} TO
KATATTIEITE, ETMIKOIVWVIIOTE PE YIATPO APECWS.

*Mnv gioTrvéere (avarrvéete) To Specimen Transport Medium (uyp6 Tou
owAnvapiou). Eav e10TrveloeTe To UYP6 Tou cwANvapiou, TapTe KaBapod aépa-
OUMBOUAEUTEITE YIOTPO OF TEPITITWOT TTAPATTOVWV.

« Z& TEPITITWOT ETAPNG PE TA PATIO, EETAUVETE KPATWVTAG TO PATI AVOIXTO Yia
upxsrd Asmd KATW améd vptxouptvo vepod. It uuvéxelu aupﬁouAsuOsns yiaTpo.

*Na OAa Ta wg

. Xpna\uonolm: TIg Box\uaclag digene HC2 HPV DNA Kai d/gsne HCZ CT/GC
DNA pévo yia 7puxn)\\xa 6slvpum TIou )\auﬁuvowal amd yiarpd. Ta Seiyparta Tou
AapBdvovral ue auté To CUOTNUA dEV PTTOPOUV Va xpnaluonolneouv yia KaANEpyEIa.

« Xpnoiporroieite Tn dokipaacia digene HC2 High-Risk HPV DNA pévo yia koATTikG
deiypata Trou AapBavovTal pe autoAfyn. Ta Seiypata ou AapBavovTal e autd 1o
ouoTNPa eV PTTOPOUV Va XpnaidoTroinBouv yia KAANEPYEID.

* Mn AdBeTe KOATTIKG SeiypaTa Pe QuUTOANY £GV ival TTAPOUCA avTIPNKUTIOOIKS KPEPD 1}
avTIGUAANTITIKR YEAN.

* Mnv ayyiete TN BoUpToa TTPIV I} PETG TN Afjyn Tou SeiypaTog.

* Mnv ayyiete pe Tn BoUpToa Kapia EMQAVEIX EKTOG TOU CwANVapiou GUANOYIG.

« H auToArjyn TrpoopileTal yia xprion utrd Tnv kaBodrynan emayyeAparia Tou Topéa TG
UYEIOVOMIKAG TTEPIBaAyNG.

Odnyieg pouAagng

00
*“’Y DUAGOOETE Ta KIT OF ia 15-30°C. Mn HETA TNV NEPOUNVia
Migng Tou uTroBeikvUeTal BiTAC 070 GUHBOAC B OTNV ETMIOAKAVOT OTO GAKOUAGKI.

ZuAAoyn Kal XEIPITHOG BEIYHATWY

Aiadikagia autoAfyng KoATrikoU Seiypatog

1. ZeBIdWOTE 1 TPABAETE TO TIOPA ATTO TO CWANVAPIO KAl TOTTOBETAOTE TO ETTAVW OF MIC
oKAnpr, ETTITTESN EMQAVEIQ PE TNV ECWTEPIKI TTAEUPA TOU TIWHATOG VA KOITAZE! TIPOG
Ta mavw. Mpooégte va pn xvoete 10 Specimen Transport Medium (uypd péoa ato
OwANVapIo).

. AVoigTe aTTaAG TO EGWTEPIKG TOU KOATIOU 0AG Kal EI0GYETE TN BoUpToa Péca OTO
Gvorypa (Bripa 2).

N}

w

. ZuvexioTe va €l0ayAyeTe T BoUPTOQ TTEPICTPEPOVTAG ATIAAG TN BoupToa TTPOG
Ta apIoTEPG 1) TIPOG Ta BegIA péXPI va ouvavTroeTe avriotaon (Brpa 3). Eav
aioBavBeite TOVO | oNPAVTIK SUCPOpia, CTAPATAOTE Kal CUPBOUAEUBEiTE TN
voonAeUTpIa N TO YIATPO OAG.

KparioTe amaAa ) Bouptoa oTn Béon autr. MeTprioTe apyd péxpl To 10 TTpiv
TepIoTpéWeTe. MepioTpéWTe T BoUpToa 5 PoPEG KUKAIKA yia va GUAAEEETE To Beiypa
(Brpa 4).

. ApaipéaTe T BoUpToa aTré Tov KOATIO 0Ag Kal TOTTOBETAATE TNV OTO TIAPEXOHEVO
owAnvapio (e T BoupToa va Kom‘:{el TIPOG T Kdm)) MEXPI VO uKouunﬁuzl Tov TTdT0.
ZTaoTe 10 kPO TNG AaPrig oTo 0I'||JEIO ™G ypappng otn Aapr Kpmmvmg muroxpova
To owAnVApIo aTaBEPG pE TO Eva xep\ Kal Tonoemmvmg TO GAAO XEPI KOVTA OTO AKPO
NG Bouptoag (Bripa 5). Apou oTrdoeTe TN AABH, ATTOPPITE TO OTIACHEVO TURUA.

. Movo 1o xapnAdTepo TApa, PE TNV TTAEUPG TNG BOUPTOAS TTPOG Ta KATW, TIPETTEI VO
Bpioketal péoa aTo cwAnvapio kal eppubiopévo oto Specimen Transport Medium
(uypo péoca o1o owAnvapio). KAeioTe pe ao@dAeia To TWPa (Brpa 6), eTonuavere
EUKPIVWG TO OWANVAPIO, Kal TTapadwaoTe To GWANVApIO O évav eTTayyeApaTia Tou
TOWEX TNG UYEIOVOMIKNAG TTepiBaAyng.

~
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Nombre y uso previsto

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

Para obtener una resultados 6ptimos, los usuarios deben leer primero estas
instrucciones antes de comenzar la recogida de la muestra y, a continuacion,

realizar cada paso en el orden indicado. Para ver las instrucciones de conservacion,
informacion sobre el transporte de las muestras o informacion sobre el procedimiento
de recogida de la muestra por el médico, consulte las instrucciones de uso para
muestras recogidas por el médico que se incluyen en la caja de distribucion.

1x1ml [STM Specimen Transport Medium (STM, medio de transporte de muestras;
contiene azida sédica al 0,05%)
Adverlencnas y precauciones
port Medium: ion! Provoca una leve irritacion cutanea
Llevar guantes/ prendas/ gafas/ mascara de Lavese if
la zona de piel afectada con agua y jabén y aclarese bien.

® No reutilice el producto. @ No utilice el producto si el envase esta dafiado.

+ No use cepillos cervicouterinos en mujeres embarazadas. Si cree que puede
estar embarazada, informe a su médico.

+No se ponga en la boca ni |ng|era el Specimen Transport Medlum (Ilquldo del
tubo). Si se pone en la boca o ingiere el liquido del tubo,

Nimi ja kayttotarkoitus
digene HC2 DNA Collection Device -néytteenottolaite on tarkoitettu sellaisten laakarin
ottamien kohdunkaulanaytteiden ottoon ja kuljetukseen, joita testataan ainoastaan
digene Hybrid Caplure” 2 (HCZ) HPV— ja CT/GC DNA kokellla ja sellaisten potilaan
itsensa ottamien toon ja ki joita testataan vain digene
HC2 High-Risk HPV DNA Test® -kokeel\a LAITETTAEI OLE TARKOITETTU PAPA-
NAYTTEENOTTOON.
Parhaiden tulosten saavuttamisen kannalta on tarkeaa, etta kayttajat lukevat nama
ohjeet ennen naytteenottoa Ja Iolmlval sitten kunkin vaiheen mukaisesti annetussa
je lljetus ja laakarin ottamat naytteet, ks.
Jake\ulaatlkossa olevat naytteenotlo ohjeet laakarille.

Mukana toimitetut reagenssit ja materiaalit

1x1[BRUSH harja

Specimen Transport Medium -ainetta (STM, naytteenkuljetusaine)

0,05% natriumatsidia)

Varoitukset ja varotoimenpiteet

A\ Specimen Transport Medium -néytteenkuljetusaine: Varoitus! Arsyttéa ihoa lievésti.
Kayta suojakasineitéd/ suojavaatetusta/ silmiensuojainta/ kasvonsuojainta. Pese
altistunut ihoalue valittémasti saippuavedella ja huuhtele perusteellisesti.

® Vain kertakayttoon. @ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

. Kohdunkaulaharjaa ei saa kayttaa raskaana oleville naisille. Kerro ladkarillesi,
jos epdilet olevasi raskaana.

« Al laita Specimen Transport Medium
suuhusn tai niele snta Jos laitat nesteputken suuhusi tai nielet sen, ota

a hengita sisdan Speclmen Transport Medium -ndytteenkuljetusainetta
Jos olet i sisaltoa, i

raittiiseen ilmaan ja ota yhteys |3 , jos oireita ilmenee.

« Jos ainetta joutuu silmiin, pida silmat auki ja huuhtele useita minuutteja
juoksevan veden alla. Ota sitten yhteys ladkariin.

« Ota i ettd kaikki ihmi: naytteet voivat olla tartuntavaarallisia.

« Kayta ainoastaan digene HC2 HPV DNA- ja digene HC2 CT/GC DNA -kokeita
laakarin ottamien kohdunkaulanaytteiden analysointiin. Talla jarjestelmalla otettuja
naytteita ei voida kayttaa soluviljelyyn.

+ Kéyta potilaan itsensa ottamiin eméatinnaytteisiin vain digene HC2 High-Risk HPV
DNA Test -koetta. Talld jérjestelmalla otettuja naytteité ei voida kayttaa soluviljelyyn.

« Al ota ematinnaytetta, jos emattimessé on voidemaista sieniladketta tai
ehkaisygeell

« Al koske harjaan ennen naytteenottoa tai sen jalkeen.

« Al kosketa harjalla mitéén pintaa naytteenottoputken ulkopuolella.

« Potilaan itsendinen naytteenotto on tarkoitettu tehtavéksi terveydenhuollon
ammattilaisen opastuksessa.

inmediatamente con un médico.

+No inhale (respire) el Specimen Transport Medium (liquido del tubo). Si inhala el
liquido del tubo, respire aire fresco' acuda al médico si tiene molestias.

. il Transport iA ! Causa irritacion cutanea leve. En
caso de irritacién cutanea, consulte a un médico.

+ En caso de contacto con los ojos, enjuague el ojo abierto durante varios
minutos con agua corriente. A continuacion, acuda al medlco

* Consit todas las como

« Utilice Unicamente las pruebas digene HC2 HPV DNAy digene HC2 CT/GC DNA
para las muestras cervicales recogidas por el médico. Las muestras recogidas con
este sistema no pueden usarse para cultivo.

« Utilice tinicamente la prueba digene HC2 High-Risk HPV DNA para las muestras
vaginales recogidas por la paciente. Las muestras recogidas con este sistema no
pueden usarse para cultivo.

+ No recoja muestras vaginales recogldas por la paciente en caso de presencia de
cremas o jaleas ar

+ No toque el cepillo antes ni después de la recogida de la muestra.

+ No toque con el cepillo ninguna superficie fuera del tubo de recogida.

« La recogida por la paciente esta destinada a realizarse bajo las instrucciones de un
profesional médico.

& El Specimen Transport Medium contiene azida sédica, que puede reaccionar

con las tuberias de plomo o cobre y formar compuestos de azidas metalicas

. Deséchelo a la normativa local. Péngase en
contacto con el representante local de QIAGEN o con el profesional médico
local para obtener informacién acerca de como eliminar o limpiar los
derramamientos.

Instrucciones para la conservacion

0e

15C. Conserve los kits a 15-30 °C. No use el producto una vez transcurrida la fecha

de caducidad indicada junto al simbolo g en la etiqueta del envase.

Recoglda y manipulacién de las muestras

P i paralar ida de muestras i por la

. Desenrosque o tire del tapon del tubo y coléquelo sobre una superficie plana dura
con el interior del tapon orientado hacia arriba. Tenga cuidado de no derramar el
Specimen Transport Medium (liquido del tubo).

. Abra suavemente la parte externa de la vagina e introduzca el cepillo por la abertura
(paso 2).

. Continte introduciendo el cepillo girandolo suavemente hacia la izquierda o hacia
la derecha hasta que encuentre resistencia (paso 3). Si nota dolor o molestias
importantes, pare y consulte al profesional de enfermeria o al médico.

. Mantenga con cuidado el cepillo en su posicion. Cuente hasta 10 lentamente antes
de girarlo. Gire en circulo el cepillo 5 veces para recoger la muestra (paso 4).

. Extraiga el cepillo de la vagina y pongalo en el tubo proporcionado (con el cepillo
orientado hacia abajo) hasta que toque el fondo. Rompa el extremo del mango
partiéndolo por la linea del mango mientras sujeta el tubo firmemente con una mano
y coloca la otra mano cerca del extremo del cepillo (paso 5). Una vez roto el mango,
deseche la parte rota.

. Unicamente la parte inferior, con el extremo del cepillo hacia abajo, debe estar
dentro del tubo y sumergida en el Specimen Transport Medium (liquido del tubo).
Asegure el tapon (paso 6), etiquete claramente el tubo y, a continuacion, entregue el
tubo a un procesional médico.
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Transport Medium -néytteenkuljetusaine siséltdé natriumatsidia. Se voi
reagoida lyijy- tai kupariputkien kanssa ja muodostaa ermam helpostl rajahtavla
metalli-atsidiyhdisteita. Havita paikallisten
QIAGEN. iasi tai paikallinen ter

antaa

Wc/{/ Sailyta sarjoja 15-30 °C:n lampétilassa. Al kéyta pussin etiketin symbolin G E

viereen merkityn viimeisen kayttdpaivaméaaran jalkeen.

Itsendinen emétinndytteen otto

1. I rrota putken korkki kiertamalla tai vetaisemalla ja aseta se kovalle ja tasaiselle

pinnalle niin, etta korkln sisapuoli osolltaa ylospain. Varo laikyttamasta Specimen

port Medium -nay olevaa £}

Levita ematinta varovasti ulkopuolelta ja tyénna harja ematinaukkoon (vaihe 2).

Tyonna harjaa varovasti syvemmalle kiertamalla sita varovasti oikealle tai

kunnes tunnet vastuksen (vaihe 3). Jos tunnet kipua tai merkittavaa
epamukavuutta, lopeta ja ota yhteys sairaanhoitajaan tai laakariin.

4. Pida harjaa varovasti paikallaan. Laske hitaasti kymmeneen ennen harjan
kiertdmista. Ota nayte kiertamalla harjaa viisi kertaa ympari (vaihe 4).

. Vedé harja ulos & ja tyénna se naytteer itkeen (harjaosa alaspéin)
niin, ettd se koskettaa putken pohjaa. Katkaise harjan varsiosan paa napsauttamalla
se poikki viivan kohdalta pitamalla putkea tiukassa otteessa toisella kadella ja
asettamalla toinen kasi lahes harjan varsiosan paahan (vaihe 5). Kun varsi on katki,
havita katkaistu paa.

. Harjan alempi osa, harjaosa alaspaln on nyt putkessa upotettuna Specimen
Transport Medium -naytteenkulj ] olevaan r
Kiinnitd korkki putkeen (vaihe 6), merkitse putki selkedsti ja toimita se
terveydenhuollon ammattilaiselle.
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Naam en beoogd gebruik

Het digene HC2 DNA Collection Device is bedoeld voor de afname en het transport
van door een arts afgenomen cervixsamples die alleen moeten worden getest met

de digene Hybrid Capture®2 (HC2) HPV test en de CT/GC DNA test, en van zelf
afgenomen vaginale samples die alleen moeten worden getest met de digene HC2
High-Risk HPV DNA Test®. DIT HULPMIDDEL IS NIET BEDOELD VOOR DE AFNAME
VAN PAPUITSTRIJKJES.

Voor de beste resultaten moeten gebruikers voordat zij beginnen met het afnemen van
samples eerst deze instructies lezen en dan alle stappen in de aangegeven volgorde
uitvoeren. Zie voor aanwijzingen voor de bewaring, het vervoer van samples of de
afnameprocedure voor de arts, de gebruil Wwijzing voor door de arts
die in de doos wordt meegeleverd.

Nom et utilisation prévue

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

Pour obtenir les meilleurs résultats possibles, I'utilisateur doit d’abord lire les
instructions qui suivent avant de procéder au prélévement, puis effectuer chaque étape
dans I'ordre indiqué. Les instructions concernant la conservation, le transport des
échantillons ou la procédure de prélévement par un médecin figurent dans le mode
d’emploi destiné au médecin qui se trouve dans le carton d’expédition.

Réactifs et matériels fournis

1x1[BRUSH Brosse

1x1mi [STM] Specimen Transport Medium (milieu de transport d’échantillon, contient
0,05 % d'azide de sodium)

Avertlssemenls et précautions

Provoque une Iégére irritation
des

& port Medium :

cutanée. Porter des gants de
équipement de protection des yeux/ du visage. Laver |mméd|atement Ia zone
cutanée concernée a I'eau et rincer

Ne pas réutiliser. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Ne pas utiliser la brosse cervicale chez la femme enceinte. Si vous pensez étre

enceinte, veuillez en informer votre médecin.

+ Ne pas mettre dans la bouche ou ingérer le Specimen Transport Medium
(liquide présent dans le tube). Si vous mettez dans votre bouche ou si vous
ingérez le liquide du tube, appelez immédiatement un médecin.

+ Ne pas inhaler (respirer) le Specimen Transport Medium (liquide présent dans
le tube). Si vous inhalez le liquide du tube, respirez de I'air pur et consultez un
médecin si vous ressentez un malaise.

+ En cas de contact avec les yeux, rincer en conservant ouvert I'eeil concerné
pendant plusieurs minutes sous I'eau courante. Consulter ensuite un médecin.

* Tous les échantillons humains doivent étre idérés comme i

infectieux.

Utiliser uniquement le test ADN digene HC2 HPV et le test ADN digene HC2 CT/GC

pour les échantillons cervicaux prélevés par un médecin. Les échantillons prélevés a

I'aide de ce systéme ne peuvent pas étre mis en culture.

« Utiliser uniquement le test digene HC2 High-Risk HPV DNA pour les échantillons
vaginaux auto-prélevés. Les échantillons prélevés a l'aide de ce systéme ne peuvent
pas étre mis en culture.

+ Ne pas auto-prélever des échantillons vaginaux en présence de créme antifongique
ou de gel contraceptif.

+ Ne pas toucher la brosse avant ou aprés le prélevement de I'échantillon.

* La brosse ne doit entrer en contact avec aucune surface hormis le tube de
prélévement.

+ L'auto-prélévement doit étre pratiqué aprés avoir regu les conseils d’un professionnel
de santé.

Le Specimen Transport Medium contient de I'azide de sodium, qui peut réagir
avec les canalisations en plomb ou en cuivre pour former des azides métalliques
hautement explosifs. Eliminer conformément aux réglementations locales.
Contactez votre représentant local QIAGEN ou votre professionnel de santé
pour savoir comment procéder a I'élimination du produit ou nettoyer les
projections.

Instructions de stockage

w00

15C. Stocker les kits & une temperature comprise entre 15 et 30 °C. Ne pas utiliser

aprés expiration de la date indiquée & coté du symbole g figurant sur I'étiquette de

la pochette.

Nom et utilisation prévue

Procédure d’auto-prélévement vaginal

. Dévisser le bouchon ou tirez dessus pour le retirer du tube et placer-le sur une

surface plane et dure, I'intérieur du bouchon dirigé vers le haut. Veiller a ne pas

renverser le Specimen Transport Medium (liquide dans le tube).

Ecarter doucement les grandes lévres et insérez la brosse a l'intérieur (Etape 2).

Faire progresser la brosse en la faisant tourner doucement vers la gauche ou la

droite jusqu’a ce que vous sentiez une résistance (Etape 3). En cas de douleur ou

de géne importante, arréter et consultez une infirmiére ou un médecin.

. Maintenir la brosse en place. Compter lentement jusqu'a 10, puis faire-la tourner.
Faire 5 cercles avec la brosse afin de prélever I'échantillon (Etape 4).

. Retirer la brosse de votre vagin et placer-la dans le tube fourni (brosse vers le bas)
jusqu'a ce qu’elle touche le fond du tube. En plagant une main sur I'extrémité de la
brosse, et en maintenant le tube fermement de I'autre main, casser la partie de la
tige qui dépasse en la pliant au niveau de la ligne (Etape 5). Jeter le morceau de la
tige que vous avez cassé.

. Seule la partie inférieure, avec la brosse vers le bas, doit se trouver dans le tube,
immergée dans le Specimen Transport Medium (liquide dans le tube). Fermer bien le
bouchon (Etape 6), étiquetez clairement le tube, puis remettre-le a un professionnel
de santé.
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Nome e uso previsto

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

Per ottenere i massimi risultati, le pazienti devono leggere innanzi tutto le presenti
istruzioni prima di iniziare la raccolta, poi eseguire ogni fase nella sequenza di seguito
indicata. Per le istruzioni di conservazione, il trasporto dei campioni o la procedura di
raccolta da parte del medico, consultare le istruzioni per I'uso allegate alla confezione
di vendita.

Reagenti e materiali in dotazione

1x1 H spazzolino
1x1ml 5TM mezzo di trasporto dei campioni (Specimen Transport Medium) (contiene
sodio azide allo 0,05%)
Avvertenze e precauzioni
& Specimen Transport Medium: Attenzione! Provoca una debole irritazione cutanea.
Indossare guanti/ indumenti protettivi/ Proteggere gli occhi/ il viso. Lavare
te la zona cutanea con acqua e sapone e sciacquare
accuratamente.

Non riutilizzare. @ Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
Non utilizzare lo spazz o cervicale nelle donne in gravidanza. Si prega di
informare il medico se si ipotizza una gravidanza.
Non mettere in bocca tanto meno ingerire il Specimen Transport Medium
(liquido nella provetta). In caso di contatto con la mucosa orale o ingestione,
contattare immediatamente il medico.
Non inalare il Specimen Transport Medium (liquido nella provetta). In caso
di inalazione del liquido nella provet(a portare all’aria fresca; consultare un
medico in presenza di disturbi.
In caso di contatto con gli occhi, sciacquare sotto I'acqua corrente per vari
minuti tenendo gli occhi aperti. Successivamente, consultare un medico.
Tutti i campioni umani devono essere considerati potenzialmente infettivi.
Utilizzare esclusivamente i test digene HC2 HPV DNA e digene HC2 CT/GC DNA
per i campioni cervicali raccolti dal medico. | campioni raccolti con questo sistema
non possono essere utilizzati per coltura.
Utilizzare esclusivamente il test digene HC2 High-Risk HPV DNA per i campioni
vaginali raccolti autonomamente dalla paziente. | campioni raccolti con questo
sistema non possono essere utilizzati per coltura.
Non raccogliere autonomamente campioni vaginali in presenza di pomate antifung-
ine o gel spermicidi.
Non toccare lo spazzolino prima o dopo la raccolta del campione.
Non toccare con lo spazzolino superfici esterne alla provetta per la raccolta del
campione.
La raccolta autonoma dei campioni presuppone l'istruzione da parte di un operatore
medico-sanitario.
Il mezzo di trasporto dei campioni (Specimen Transport Medium) contiene sodio
azide, che puo reagire con il piombo o il rame delle tubature generando azidi
metalliche altamente esplosive. Smaltire in conformita con le vigenti normative
locali. Contattare il rappresentante QIAGEN di zona o il competente opera-
tore medico-sanitario per informazioni su come smaltire o pulire eventuali
versamenti del prodotto.

Istruzioni per la conservazione
300

15C. Conservare i kit a 15-30°C. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata

accanto al simbolo  sulletichetta della confezione.

Prelievo e manipolazione dei campioni

Procedura per la raccolta autonoma di campioni vaginali

. Svitare o staccare il tappo dalla provetta e appoggiarlo su una superficie dura e
piatta con la parte interna rivolta verso l'alto. Prestare attenzione a non versare il
Specimen Transport Medium (liquido nella provetta).

. Divaricare delicatamente le grandi labbra della vagina e inserire lo spazzolino

nell'apertura (fase 2).

Far lo ruotandolo 1te verso sinistra o verso destra

fino ad incontrare resistenza (fase 3). Se si avverte dolore o intenso fastidio,

i Pt la e il proprio i o il medico.

. Tenere delicatamente lo spazzolino in posizione. Contare lentamente fino a 10
prima di ruotare lo spazzolino. Ruotare lo spazzolino 5 volte per eil
campione (fase 4).

. Rimuovere lo spazzolino dalla vagina e inserirlo nell'apposita provetta
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gentia en
1x1[BRUSH borstel
Specimen Transport Medium (monstertransportmedium, bevat 0,05%
natriumazi e)

en

A Specimen Transport Medlum Waarschuwmgl Veroorzaakt lichte hui
Beschermende handschoenen/ beschermende kleding/ oogbescherming/
gelaatsbescherming dragen. Het getroffen huidgebied direct wassen met
water en zeep en grondig afspoelen.

® Niet opnieuw gebruiken. @ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Gebruik geen cervi: Vertel het uw arts als u

zwanger bent of als u denkt dat u mlsschlen zwanger bent.

Zorg dat u geen Specimen Transport Medium (vloeistof uit de slang) in uw

mond krijgt of doorslikt. Als u toch vloeistof uit de slang in uw mond krijgt of

doorslikt, neem dan onmiddellijk contact op met een arts.

« Zorg dat u geen Specimen Transport Medium (vloeistof uit de slang) inademt.
Als u toch vloeistof uit de slang inademt, zorg dan dat u frisse lucht krijgt en
raadpleeg als u klachten krijgt een arts.

Als de vloeistof in aanraking komt met uw ogen, spoel de opengehouden ogen
dan meerdere minuten onder stromend water. Raadpleeg daarna een arts.
Beschouw alle humane samples als potentieel infectieus.

Gebruik alleen de digene HC2 HPV DNA test en de digene HC2 CT/GC DNA test
voor door een arts afgenomen cervixsamples. Samples die met dit systeem zijn
afgenomen, kunnen niet voor celkweek worden gebruikt.

Gebruik alleen de digene HC2 High-Risk HPV DNA test voor zelf afgenomen
vaginale samples. Samples die met dit systeem zijn afgenomen, kunnen niet voor
celkweek worden gebruikt.

Verzamel zelf afgenomen vaglnale samples niet als er antischimmelcréeme of
anticonceptie-gel aanwezig is.

Raak de borstel voordat of nadat het sample is afgenomen niet aan.

Raak met de borstel geen enkel opperviak buiten de afnamebuis aan.

Zelf samples afnemen is bedoeld voor gebruik onder toezicht van een medicus.

m Specimen Transport Medium bevat natriumazide, dat kan reageren met loden of

koperen buizen en explosieve metaalazlde verblndlngen kan vormen. Afvoeren
in met de g. Neem contact op met uw
plaatseluke vertegenwoordiger van QIAGEN of met uw plaatselijke medicus
voor informatie hoe u gemorst materiaal moet afvoeren of reinigen.

Instructies voor het bewaren

200

e Bewaar kits bij 15-30°C. Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum die naast
het symbool [ op het etiket van de zak staat vermeld.

ne en

voor zelf

. Schroef of trek de dop van de buis en plaats de dop met de binnenkant omhoog op

een hard, glad opperviak. Wees voorzichtig, zodat u geen Specimen Transport

Medium (de vloeistof in de buis) morst.

Open voorzichtig de buitenkant van uw vagina en steek de borstel in de opening

(Stap 2).

Breng de borstel verder in door hem zacht linksom of rechtsom te draaien, totdat

u weerstand voelt (Stap 3). Als u pijn voelt of als het heel vervelend aanvoelt,

stop dan en raadpleeg uw verpleegkundige of arts.

Houd de borstel voorzichtig op zijn plaats. Tel langzaam tot 10 voordat u gaat

draaien. Draai de borstel 5 maal rond om het sample af te nemen (Stap 4).

Verwijder de borstel uit uw vagina en breng hem in de meegeleverde buis (borstel

naar beneden), totdat hij de bodem van de buis raakt. Breek het uiteinde van de

handgreep af door hem bij de streep op de handgreep te knikken; daarbij houdt u

met één hand de buis stevig vast en met de andere hand houdt u het uiteinde van

de borstel vast (Stap 5). Gooi na het afbreken van de handgreep het afgebroken

gedeelte weg.

Alleen het onderste gedeelte moet in de buis zitten, met de borstel omlaag, en moet

helemaal in het Specimen Transport Medium (de vioeistof in de buis) zitten. Sluit de
i T af (Stap 6), voorzie hem van een duidelijk etiket en geef hem aan een medicus.

Navn og bruksomrade
digene HC2 DNA Collection Device er beregnet pa innsamling og transport av
legeinnsamlede cervixprever som kun skal testes med digene Hybrid Capture® 2 (HC2)
HPV- og CT/GC DNA-tester og selvinnsamlede vaginalprever som kun skal testes med
digene HC2 High-Risk HPV DNA Test®. DENNE ENHETEN ER IKKE BEREGNET TIL
INNSAMLING AV CELLEPR@VER.
For optimale resultater ma brukere lese disse instruksjonene for de
starter innsamlingen, og deretter utfere hvert trinn i angitt rekkefolge. For
oppbevanngstransporl pmvelranspon eller Iegelnnsamlmgsprosedyren se

ingen for legeir i distribusj
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verso il basso) finché non tocca il fondo. A questo punto rompere I'estremita dello
stelo spezzandolo in corrispondenza della linea predefinita; a tale scopo tenere
saldamente la provetta con una mano e I'estremita dello spazzolino con I'altra (fase
5). Gettare la parte staccata dello stelo dello spazzolino.

Solo la parte inferiore, con lo spazzolino rivolto verso il basso, deve trovarsi
allinterno della provetta e immersa nel Specimen Transport Medium (liquido nella
provetta). Applicare saldamente il tappo (fase 6), etichettare chiaramente la provet-
ta, poi consegnarla all'operatore medico-sanitario.

o

og materialer som fglger med

1x1[BRUSH] Borste

1x1ml Specimen Transport Medium (prevetransportmedium, inneholder 0,05 %

natriumazid)

Advarsler og forsiktighetsregler

& Specimen Transport Medium: Advarsel! Forarsaker mild hudirritasjon.
Benytt vernehansker/ verneklar/ vernebriller/ ansiktsskjerm. Vask berarte
hudomrader med vann og sape, og skyll grundig.

®

® Ikke til gjenbruk. @ Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

« Ikke bruk cervixborsten pa gravide kvinner. Underrett fastlegen din hvis du tror
at du kan vaere gravid.

+ Specimen Transport Medium (rervaesken) ma ikke komme inn i munnen eller
svelges. Hvis rervaesken kommer i kontakt med munnen eller svelges det, ma
du kontakte lege syeblikkelig.

+ Specimen Transport Medium (rervaesken) ma ikke inhaleres (pustes inn). Hvis
du inhalerer rervaesken, ma du fa tilgang til frisk luft. Oppsok lege hvis du
opplever ettervirkninger.

* Hvis produktet kommer i kontakt med gynene, ma du skylle det apne oyet i
flere minutter under rennende vann. Oppsgk deretter lege.

+ Alle humane prgver ma anses som potensielt smittefarlige.

« Bruk kun digene HC2 HPV DNA- og digene HC2 CT/GC DNA-testene pa

legeinnsamlede cervixprover. Praver samlet inn med dette systemet kan ikke brukes

til dyrking.

Bruk kun digene HC2 High-Risk HPV DNA-testen for selvinnsamlede vaginalpraver.

Prover samlet inn med dette systemet kan ikke brukes til dyrking.

« lkke ta selvinnsamlede vaginalpraver hvis det finnes soppdrepende krem eller
saeddrepende midler i skjeden.

« Ikke berer bersten for eller etter provetakingen.

+ Bersten ma ikke komme i kontakt med overflater utenfor prevetakingsreret.

Selvinnsamling ma kun utferes under veiledning av medisinsk personell.

Specimen Transport Medium inneholder natriumazid, som kan reagere med

bly- eller kopperrar og danne sveert eksplosive metallazider. Avhendes i samsvar
med lokale forskrifter. Kontakt din lokale QIAGEN-representant eller ditt lokale
medisinske personell for a finne ut hvordan du avhender eller rengjer sel.

Oppbevaringsinstruksjoner
0

15C- Oppbevar sett ved 15-30 °C. Ma ikke brukes etter utlepsdatoen angitt ved
siden av symbolet fx pa pcseellkellen

instruksj om pl g og ing
Prosedyre for

av i over

. Skru eller trekk av hetten fra reret og plasser den pa en hard, flat overflate med
hettens innside vendt opp. Pass pa at du ikke seler Specimen Transport Medium
(vaesken i roret).

Apne utsiden av skjeden forsiktig og sett barsten inn i apningen (trinn 2).

Fortsett & sette inn bersten ved a rotere den forsiktig til venstre eller hayre til du
stoter pa motstand (trinn 3). Hvis du opplever smerter eller kraftig ubehag, ma
du stoppe og radfere deg med sykepleieren eller legen.

. Hold bersten forsiktig pa plass. Tell langsomt til 10 fer du roterer. Roter barsten 5
ganger i en sirkel for @ samle inn prgven (trinn 4).

Ta bersten ut av skjeden og sett den helt ned i bunnen av det medfelgende roret
(med bersten vendt nedover). Bryt av enden av handtaket ved streken pa handtaket
mens du holder rgret fast med én hand og griper neer enden av bgrsten med den
andre (trinn 5). Nar du har brutt av handtaket, kaster du den avbrutte delen.

Kun den nedre delen, med berstesiden ned, skal befinne seg i roret, senket ned i
Specimen Transport Medium (vaesken i rgret). Sett pa hetten (trinn 6), merk raret
tydelig, og overrekk det til medisinsk personell.
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Nome e utilizagéo prevista
O digene HC2 DNA Collection Device destina-se a colheita e transporte de amostras
cervicais colhidas pelo médico para serem testadas exclusivamente com os testes
digene Hybrid Capture® 2 (HC2) HPV e CT/GC DNA e amostras vaginais auto-colhidas
para serem testadas exclusivamente com o digene HC2 High-Risk HPV DNA
Test®. ESTE DISPOSITIVO NAO SE DESTINA A COLHEITA DE ESFREGAGOS
CERVICAIS.
Para melhores resultados, os utilizadores devem primeiro ler estas instrugdes antes
de iniciar a colheita e depois executar cada passo pela ordem indicada. Para obter
as instrugdes de armazenamento, informagdes para o transporte de amostras ou o
procedimento de colheita pelo médico, consultar as instrugoes de utilizagao de colheita
pelo médico fornecidas na caixa.
Reagentes e materiais fornecidos
1x1[BRUSH escova
1x1ml [§ Specimen Transport Medium (meio de transporte de amostras) (contém
0,05% de azida de sédio)
Avisos e precaugoes
Specimen Transport Medlum Atencaol Causa uma |rr|taqao suave da
pele. Usar luvas de p ario de pi ¢ao ocular/
proteccao facial. Lavar imediatamente a area da pele afe(ada com agua e
sabao e passar bem por dgua.

® Nao reutilizar. @ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Nao utilizar a escova cervical em mulheres gravidas. Informar o médico em

caso de gravidez.

Nao colocar na boca nem ingerir Specimen Transport Medium (liquido do

tubo). Contactar imediatamente um médico, se o liquido tiver sido colocado na

boca ou em caso de ingestao.

Nao inalar (respirar) o Specimen Transport Medium (liquido do tubo). «

Em caso de inalagao do liquido do tubo, respirar ar fresco; consultar um

médico em caso de queixas.

+ Em caso de contacto com os olhos, manter o olho aberto e passar agua
corrente durante varios minutos. Depois, consultar um medlco

« Consil todas as como

Utilizar apenas os testes digene HC2 HPV DNA e digene HC2 CT/GC DNA para

amostras cervicais colhidas pelo médico. As amostras colhidas com este sistema

nao podem ser utilizadas para cultura.

Utilizar apenas o teste digene HC2 High-Risk HPV DNA para amostras vaginais

auto-colhidas. As amostras colhidas com este sistema ndo podem ser utilizadas

para cultura.

Nao proceder a auto-colheita de amostras vaginais se se verificar a presenca de

creme antiftingico ou gel contracetivo.

Né&o tocar na escova antes ou apés a colheita da amostra.

+ Nao tocar com a escova em qualquer superficie externa do tubo de colheita.

auto-colheita destina-se a ser realizada sob a orientagdo de um médico.
O Specimen Transport Medium contém azida de sédio, a qual podera reagir
com canalizagdes de chumbo ou cobre e formar compostos de azida metalica
altamente explosivos. Descartar em conformidade com os regulamentos
locais. Contactar o representante QIAGEN local ou o médico para obter
informagdes sobre como eliminar ou limpar derrames.

Instrugdes de armazenamento

‘5\?/{/ Armazenar os kits a 15-30 °C. N&o utilizar apos a data de validade indicada ao
lado no simbolog no rétulo da bolsa.

Colhelta e manuseamento de amostras
Pr de ita vaginal
. Desapertar ou puxar a tampa do tubo e coloca-lo sobre uma superficie rigida
com o interior da tampa voltado para cima. Tomar cuidado para nao derramar o
Specimen Transport Medium (liquido no tubo).
Abrir com cuidado a parte exterior da vagina e inserir a escova na abertura (passo 2).
Continuar a inserir a escova, rodands L para a esq ou para
a direita até encontrar resisténcia (passo 3). Em caso de dor ou de grande

parar e uma ou um médico.
. Segurar cuidadosamente a escova em posigao. Contar devagar até 10 antes de
rodar. Rodar a escova 5 vezes num circulo para colher a amostra (passo 4).
Remover a escova da vagina e coloca-la no interior do tubo fornecido (escova
voltada para baixo) até tocar no fundo. Partir a extremidade da pega, dobrando na
linha existente na pega enquanto segura firmemente no tubo com uma méao (passo
5). Depois de partir a pega, descartar a parte partida.
Apenas a parte inferior da escova deve estar no tubo e mergulhada em Specimen
Transport Medium (liquido no tubo). Apertar a tampa (passo 6), rotular claramente o
tubo, e entrega-lo a um médico.
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Namn och anvandningsomrade

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

For basta resultat maste anvandaren forst Iasa igenom anvisningarna innan
provtagningen pabdrjas och darefter utfora stegen i den angivna ordningen. Information
om férvaringsanvisningar, provtransport eller proceduren for provtagning av lakare
finns i bruksanvisningen for provtagning som gors av lakare i férdelningsladan.
Reagenser och material som medféljer

1x1[BRUSH_Borste
Ix1ml STM (provtransportmedium) (innehaller 0,05 % natriumazid)
Varningar och férsiktighet

A Specimen Transport Medium: Varm

g! Orsakar Ian hudlrn(atlon Anvand
Vétt:

omedelbart hudomradet med vatten och tval, och skolj noggran!
® Far ej ateranvandas. @ Anvand inte produkten om forpacknin gen ar skadad.

+ Cervixborste far inte anvandas pa gravida kvinnor. Berétta for din lakare om du
tror att du &r gravid.

. il Medium (ro ) far inte fértaras. Om du far rorvitska i

munnen eller séljer rérvitska ska du omedelbart s6ka lakarvard.

Specimen Transport Medium (rérvétska) far inte inhaleras (andas in). Om

du inhalerar rérvétskan behdver du andas frisk luft; sok lakarvard om du far

besvar.

Specimen Transport Medium (STM): Varning! Orsakar lindrig hudirritation. Om

hudirritation uppstar: Kontakta ldkare.

Vid kontakt med 6gonen ska du skélja 6gonen 6ppna i flera minuter under

rinnande vatten. Sok dérefter lékarvard.

Betrakta alla humana prover som potentiellt smittsamma.

Anvand endast digene HC2 HPV DNA- och digene HC2 CT/GC DNA-testerna for

cervixprover tagna av lakare. Prover som tas med detta system kan inte anvéndas

for odling

Anvand endast digene HC2 High-Risk HPV DNA-testet for sjalvprovtagning av

vaginalprover. Prover som tas med detta system kan inte anvandas for odling.

+« Om isk kram eller sper o medel anvands ska sjalvprovtagning av

vaginalprover inte géras.

Ror inte vid borsten innan eller efter provet har tagits.

Borsten far inte vidrora ytor utanfor provtagningsréret.

Sjalvprovtagning &r avsedd att anvandas under vagledning av sjukvardspersonal.
Specimen Transport Medium innehaller natriumazid, som kan reagera med
bly- eller kopparrér och bw\da hégexplosiva metallazidféreningar. Kassera dem i
enlighet med lokala f¢ P for QIAGEN eller
sjukvardspersonal om hur du kasserar eller rengor spill.

Provtagning och provhantering

w0e
“/g/ Forvara satser vid 15-30 °C. Anvand inte efter utgangsdatumet som anges
bredvid symbolen g pa pasens etikett.
Provtagning och provhantering

ur for vaginal sja ]
. Skruva av eller dra av locket fran réret och lagg ner det pa en hard plan yta med
lockets insida uppat. Var forsiktig sa att du inte spiller ut Specimen Transport
Medium (vatska i roret).
Sara pa blygdiapparna och for forsiktigt in borsten i slidoppningen (steg 2).
Fortsétt att fora in borsten genom att varsamt rotera borsten till véanster eller ill
héger tills du kénner ett motstand (steg 3). Om du upplever smirta eller stort
obehag ska du sluta och radfraga sjukskéterska eller lakare.
Hall borsten varsamt pa plats. Rakna langsamt till 10 innan du roterar borsten.
Rotera borsten 5 ganger i en cirkel for att ta provet (steg 4).
For ut borsten ur slidan och lagg den i det medféljande réret (borsten ska peka
nedat) tills den nar botten. Bryt av handtagets ande genom att knacka av den vid
linjen pa handtaget. Det gor du genom att halla ett stadigt tag om réret med en hand
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och placera den andra handen nara borstens ande (steg 5). Nar du har brutit av
handtaget kan du kassera det.

Endast den nedre delen, med borsten pekandes nedat, ska vara i roret och nersankt
i Specimen Transport Medium (vatskan i roret). Skruva at locket (steg 6), méark roret
tydligt och ge det sedan till sjukvardspersonal.

o

Isim ve Kullanim Amaci
digene HC2 DNA Collection Device sadece digene Hybrid Capture® 2 (HC2) HPV ve
CT/GC DNA Testleri ile test edilecek doktor tarafindan alinmig servikal numunelerin ve
sadece digene HC2 High-Risk HPV DNA Test” ile test edilecek kendi kendine alinmig.
vajinal numunelerin alinmasi ve nakli igin kullaniimasi amaglanmistir. BU CIHAZIN PAP
ORNEGI ALINMASI IGIN KULLANILMASI AMAGLANMAMISTIR.
En iyi sonuglar agisindan kullanicilar alma islemine baslamadan 6nce bu talimati
okumali ve sonra her adimi listedeki sirayla yapmalidir. Saklama Talimati, Numune
Nakli veya doktor tarafindan alma islemi igin dagitim kutusunda doktor tarafindan alma
kullanma talimatini okuyun.

] ifler ve y

1x1[BRUSH| Firga

1x1ml [STM Specimen Transport Medium (Numune Tasima Ortami) (%0,05 sodyum azit

igerir)

Uyarilar ve Onlemler

& Specimen Transport Medium: Uyan! Haﬁf cilt tahrigine yol agar. Koruyucu
koruyucu kullanin. Etkilenen cilt

bélgesini hemen su ve sabunla ylkaym ve iyice durulayin.

® Tekrar kullanmayin. @Ambala] hasarliysa kullanmayin.

Hamlle kadinlarda servikal firga Hamile
litfen haber verin.

Speclmen Transport Medium (tiip sivisi) agziniza almayin veya yutmayin. Tiip
sivisini agziniza alir veya yutarsaniz hemen bir doktorla irtibat kurun.
Specimen Transport Medium (tiip sivisi) solumayla iginize gekmeyin. Tiip
sivisini solumayla iginize gekerseniz temiz havaya ¢ikin; yakinmaniz olursa bir
doktorla irtibat kurun.
Specimen Transport Medium: Uyari! Hafif cilt tahrigine neden olur. Cilt tahrigi
olusursa: Tibbi 6nerilyardim isteyin.
Gozlerle temas olusursa goziiniizii akan su altinda agik durumda birkag dakika
yikayin. Sonra bir doktora bagvurun
Tiim insan
Doktor tarafindan alinmis servikal numuneler igin sadece digene HC2 HPV DNA ve
digene HC2 CT/GC DNA testlerini kullanin. Bu sistemle alinan numuneler killtdir igin
kullanilamaz.
Kendi kendine alinmis vajinal numuneler igin sadece digene HC2 High-Risk HPV
DNA Testini kullanin. Bu sistemle alinan numuneler kiiltir igin kullanilamaz
Antifungal krem veya kontraseptif jéle mevcutsa kendi kendinize vajinal numuneler
almayin.
Numune alinmasindan 6nce ve alindiktan sonra firgaya dokunmayin.
Firgayi toplama tiipli diginda herhangi bir ylizeye dokundurmayin.
Kendi kendine alma isleminin bir tibbi uzmanin rehberligi altinda yapiimasi
amaglanmstir.
& Specimen Transport Medium kursun veya bakir su borulariyla reaksiyona girip

yliksek olglide patlayici metal azit bilesenleri olusturabilecek sodyum azit igeri
Yerel duzenlemelerle uyum\u olarak a(m Bir dokiilme durumunda malzemeyi
nasil i ilgili olarak yerel QIAGEN
Temsilciniz veya yerel tibbi uzmaninizla irtibat kurun.

Saklama Talimati
w0c

‘“’Y Kitleri 15-30°C’de saklayin. Poset etiketinde g sembolii yaninda belirtilen son
kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Numune Toplama ve Muamele

Vajinal Kendi Kendine Alma Iglemi

1. Tipten kapagi gevirerek veya gekerek gikarin ve kapagin igi yukariya bakacak
sekilde sert ve dliz bir ylizeye yerlestirin. Specimen Transport Medium (tiipteki
sivi) dokmemeye dikkat edin.

Vajeninizin dis kismini yavasca acin ve fircayi acikliga yerlestirin (Adim 2).

Firgayi direngle karsilagincaya kadar yavasca sola veya saga gevirerek
yerlestirmeye devam edin (Adim 3). Agri veya biiyiik bir rahatsizlik hissederseniz
durun ve doktor veya hemsirenizle irtibat kurun.

. Firgay! yavasca yerinde tutun. Déndiirmeden 6nce yavagga 10’a kadar sayin.
Ornegi almak iizere firgay! daire seklinde 5 kez don n (Adim 4).

Firgayi vajeninizden gikarin ve saglanan tiipe (firga asagiya bakacak sekilde), dibine
dokununcaya kadar yerlestirin. Tlp( bir elle sikica tutup diger eli fircanin ucuna
yakin yerlestirip sapin ucunu ani bir hareketle saptaki gizgiden kirin (Adim 5). Sapi
kirdiktan sonra kirilan kismi atin.

Sadece alt kisim, firga tarafi asagida olacak sekilde tiip icinde bulunmali ve
Specimen Transport Medium (tlipteki sivi) batiriimis olmalidir. Kapag sikica takin
(Adim 6), tiipii agikga etiketleyin ve sonra tiipii bir tibbi uzmana verin.
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