& BD Onclarity Human Papillomavirus (HPV)
Liquid-Based Cytology (LBC) Diluent Tubes

8089883(03)

c € 2015-01
442840

Polski

PRZEZNACZENIE

Probéwki BD Onclarity Human Papillomavirus (HPV) Liquid-Based Cytology (LBC) Diluent Tube (probéwki BD Onclarity z
rozcienczalnikiem do badania cytologicznego na podtozu ptynnym (LBC) w kierunku zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV)) sa przeznaczone do wykrywania wirusa brodawczaka ludzkiego w probkach ginekologicznych, ktére sa pobierane do ptynu
konserwujgcego BD SurePath Preservative Fluid lub roztworu PreservCyt Solution i badane przy uzyciu testéw BD Onclarity HPV
Assay w systemie BD Viper LT System z wykorzystaniem probki pobieranej przed przetworzeniem lub po nim w celu wykonania
testu ginekologicznego.

ODCZYNNIKI
Dostarczane materiaty: kazda probéwka BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube zawiera okoto 1,7 mL roztworu chlorku sodu z
buforem Tris, z dodatkiem surfaktantu i konserwantu.

Materiaty wymagane do przenoszenia recznego, ale niedostarczane: pipety do przenoszenia z polipropylenowymi koncowkami
odpornymi na aerozol z mozliwoscig pobierania objetosci 0,5 + 0,05 mL, mieszadto wirowe, rekawice.

Materiaty wymagane do automatycznego przenoszenia porcji materialu do badania cytologicznego na podtozu ptynnym
przy uzyciu aparatu BD Totalys MultiProcessor, ale niedostarczane: aparat BD Totalys MultiProcessor, pipety BD Syringing
Pipettes, mieszadio wirowe, rekawice.

Warunki przechowywania i uzytkowania: Odczynniki mozna przechowywa¢ w temperaturze 2 — 25 °C. Nie uzywac¢ po uptywie
terminu waznosci.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Do stosowania w diagnostyce in vitro.

2. Do badania cytologicznego probek na podiozu ptynnym nalezy uzywac tylko probéwek BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.
3. Nie przechowywa¢ probek w probéwkach BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube po uptywie terminu waznosci.

4. Ostrzezenie

H315 Dziata draznigco na skére. H320 Dziata draznigco na oczy. H335 Moze powodowac¢ podraznienie drog oddechowych.

P264 Dokfadnie umy¢ po uzyciu. P280 Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jeZeli sg i mozna je tatwo usunagé. Nadal ptuka¢. P302+P352 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE: umy¢é
duzg iloscig wody z mydtem. P403+P233 Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie
zamkniety. P501 Zawarto$é/pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

5. Przenoszenie prébki do aparatu BD Totalys MultiProcessor dotyczy wytacznie probek w ptynie konserwujgcym BD SurePath
Preservative Fluid.
POBIERANIE, PRZENOSZENIE, PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT PROBEK

Probki do badania cytologicznego na podtozu ptynnym (LBC) nalezy pobiera¢ za pomocg szczotki do pobierania probek z kanatu
szyjki macicy lub szczotki i szpatutki zgodnie z instrukcjg dostarczong przez producenta. Probki do badania cytologicznego na
podiozu ptynnym w oryginalnych fiolkach mozna przechowywac i/lub transportowa¢ w okresie do 30 dni od daty pobrania w
temperaturze 2 — 30°C, 180 dni w temperaturze 2 — 8°C lub 180 dni w temperaturze -20°C.

Porcje 0,5 mL prébki do badania cytologicznego na podtozu ptynnym nalezy przenies¢ z oryginalnej fiolki do probowki z
rozcienczalnikiem BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

Podczas pracy z fiolkami do badania cytologicznego na podtozu ptynnym i probéwkami BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube nalezy
nosic rekawice. Jezeli rekawice zetkng sie z prébka, nalezy natychmiast je zmieni¢, by unikngé zanieczyszczenia innych prébek.
Przenoszenie probek do badania cytologicznego na podiozu plynnym do probéwek z rozciefnczalnikiem BD Onclarity HPV
LBC Diluent Tube — przetwarzanie przeniesionej prébki w celu wykonania testow BD SurePath lub ThinPrep PAP

Reczne przenoszenie prébek BD SurePath przed przetworzeniem lub po nim w celu wykonania testu BD SurePath

UWAGA: przeczytac¢ w ulotce dotgczonej do produktu BD PrepStain Slide Processor lub BD Totalys SlidePrep instrukcje
pobierania porcji prébki z fiolki BD SurePath przed wykonaniem testu BD SurePath liquid-based Pap.

UWAGA: probki do przetwarzania nalezy przygotowywac pojedynczo.

1. Opatrzy¢ proboéwke BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube informacjami umozliwiajacymi identyfikacje pacjentki.

2. Zdja¢ nakretke z probédwki BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

3. Aby uzyska¢ jednorodng mieszanine, odwirowywac fiolke z prébkg BD SurePath przez 10 — 20 s.

4. Szybko przeniesc¢ porcje 0,5 mL z fiolki, uzywajac koncéwki odpornej na aerozol, do probéwki BD Onclarity HPV LBC Diluent
Tube w ciggu jednej minuty od odwirowania.



6.
7.

Woyrzuci¢ koncéwke pipety.

UWAGA: do kazdej probki uzy¢ nowej koncowki pipety.

Doktadnie zakreci¢ nakretke na probéwce BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

Obroci¢ probowke BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube 3 — 4 razy, aby dobrze wymieszac¢ probke i rozcienczalnik.

Automatyczne przenoszenie prébek BD SurePath przy uzyciu aparatu BD Totalys MultiProcessor. Przed przetworzeniem
lub po nim w celu wykonania testu BD SurePath

1.

4.

Potrzasanie probéwkami z rozcienczalnikiem BD Onclarity HPV LBC Diluent Tubes moze powodowaé utworzenie powyzej
powierzchni ptynu pecherzykéw, ktére moga zaktdcac wykrywanie przez aparat. Aby unikngé btedow wykrywania, probowki z
rozcienczalnikiem BD Onclarity HPV LBC Diluent Tubes nie powinny by¢ wstrzgsane przez co najmniej 24 godziny przed
umieszczeniem w aparacie BD Totalys MultiProcessor.

Aby zapewni¢ jednorodnos$¢ mieszaniny, wirowac fiolke BD SurePath Collection Vial przez 8 — 12 s przed umieszczeniem w
tacy wejsciowej aparatu BD Totalys MultiProcessor.

Na ekranie Batch Login (Wprowadzanie partii) aparatu BD Totalys MultiProcessor wybra¢ opcje Aliquot (Porcja), a w menu
rozwijanym pozycje ,(0.5 mL) HPV”. Szczegotowe instrukcje zawiera podrecznik uzykownika aparatu BD Totalys
MultiProcessor.

Po wyjeciu probéwki z rozcienczalnikiem BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube z aparatu BD Totalys MultiProcessor obréci¢ jg
3 — 4 razy, aby zapewni¢ dobre wymieszanie probki i rozcienczalnika.

Tylko przenoszenie reczne: Przenoszenie prébek PreservCyt przed lub po przetworzeniu w celu wykonania testu ThinPrep Pap

UWAGA: przeczyta¢ w dodatku do podrecznika operatora systemu ThinPrep 2000/3000 instrukcje pobierania porcji prébki z fiolki
PreservCyt przed wykonaniem testu ThinPrep.

UWAGA: probki do przetwarzania nalezy przygotowywac pojedynczo.

1.
2
3.
4
5.

6.
7.

Opatrzy¢ probéwke BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube informacjami umozliwiajgcymi identyfikacje pacjentki.

. Zdja¢ nakretke z probéwki BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.
Aby uzyska¢ jednorodng mieszaning, szybko odwirowac fiolke z probkg PreservCyt przez 8 — 12 s.

. Natychmiast przenies¢ porcje 0,5 mL z fiolki, uzywajgc koncowki odpornej na aerozol, do probéwki BD Onclarity HPV LBC
Diluent Tube.

Wyrzuci¢ koncowke pipety.

UWAGA: do kazdej probki uzy¢ nowej koncowki pipety.

Dokfadnie zakreci¢ nakretke na probéwce BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

Obroci¢ probéwke BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube 3 — 4 razy, aby dobrze wymiesza¢ prébke i rozciefnczalnik.

PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT PROBEK DO BADANIA CYTOLOGICZNEGO NA PODLOZU PLYNNYM W
PROBOWKACH BD ONCLARITY HPV LBC DILUENT TUBE

Probki do badania cytologicznego na podtozu ptynnym przeniesione do probéwek BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube
przechowywac w temperaturze 2 — 30 °C do 15 dni lub w temperaturze -20 °C do 90 dni. Nie przechowywa¢ probek po uptywie daty
waznosci probéwek BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

Przy przewozach krajowych i miedzynarodowych prébki nalezy pakowaé i oznaczac zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa
stanowego, federalnego i miedzynarodowego dotyczacymi transportu prébek klinicznych oraz prébek zawierajgcych czynniki
etiologiczne choréb i substancje zakazne. W czasie transportu muszg by¢ utrzymywane odpowiednie warunki dotyczace czasu i
temperatury przechowywania.

Dziat Obstugi Technicznej firmy BD Diagnostics: nalezy sie skontaktowac¢ z przedstawicielem firmy BD.
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