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KULLANIM AMACI

BD Onclarity Human Papillomavirus (HPV) Liquid-Based Cytology (LBC) Diluent Tubes (Sivi Esasli Sitoloji (LBC) Seyreltim Sivisi
Tupleri), jinekolojik test i¢in islemden dnce veya sonra ¢ikarilan bir alikotun kullanildigi BD Viper LT Sisteminde BD SurePath
Koruyucu Sivi veya PreservCyt Sollisyonu ile toplanan ve BD Onclarity HPV Assay'de test edilen jinekolojik 6rneklerde Human
Papillomavirtsun tespitini saglamak igin tasarlanmistir.

REAKTIFLER

Saglanan malzemeler: Her BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube, siirfaktan ve koruyucu ile birlikte yaklasik 1,7 mL Tris/Sodium
Chloride sollisyonu igerir.

Manuel Akarim igin Gerekli Fakat Saglanmamis Malzemeler: 0,5 + 0,05 mL kapasiteli yer degistirme pipetleri ve polipropilen
aerosole direngli uglar, vorteks karistirici ve eldiven.

BD Totalys MultiProcessor (BD Totalys Goklu islemci) kullanilarak Otomatik LBC alikotu aktarimi igin Gerekli Fakat Saglanmamis
Malzemeler: BD Totalys MultiProcessor, BD Syringing Pipettes (BD $iringalama Pipetleri), vorteks karistirici, eldivenler.

Saklama ve isleme Gereklilikleri: Reaktifler 2 — 25 °C sicaklikta saklanabilir. Son kullanma tarihi gegen (iriinleri kullanmayin.

UYARILAR VE ONLEMLER:

1. In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

2. Sivi esasli sitoloji 6rnekleri icin sadece BD Onclarity HPV LBC Diluent Tubes'u kullanin.

3. Ornekleri triiniin son kullanma tarihi gegtikten sonra BD Onclarity HPV LBC Diluent Tubes'de saklamayin.
4. Uyarn

H315 Cilt tahrigine yol agar. H320 Gz tahrigine yol agar. H335 Solunum yolu tahrisine yol agabilir.

P264 Dokunduktan sonra ellerinizi iyice yikayin. P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.
P305+P351+P338 GOZ ILE TEMASI HALINDE: Birkag dakika dikkatlice suyla durulayin. Takili ve yapmasi kolaysa, kontak
lensleri gikartin. Durulamaya devam edin. P302+P352 DERI ILE TEMAS HALINDE ISE: Bol sabun ve su ile yikayin. P403+P233
lyi havalandirilan bir yerde saklayin. Kabi sikica kapal tutun. P501 igerigi/kabi ulusal/bdlgesel/yerel/uluslararasi yénetmeliklere
bertaraf edin.

5. BD Totalys MultiProcessor lizerinde drnek aktarimi yalnizca BD SurePath Koruyucu Sivi drnekleri igindir.

ORNEGIN TOPLANMASI, AKTARIMI, SAKLANMASI VE NAKLI

Sivi esasli sitoloji (LBC) 6rnekleri, ilgili Ureticinin prospektistinde agiklandidi gibi endoservikal bir firca ya da bir firga/spatula
kombinasyonu kullanilarak toplanmalidir. LBC &érnekleri orijinal siselerinde, 6rnek alimindan itibaren 2 — 30 °C'de 30 gun boyunca ya
da 2 — 8 °C'de 180 giin boyunca veya -20 °C'de 180 glin saklanabilir ve/veya nakledilebilir.

LBC 6rneginin 0,5 mL'lik bir alikotu orijinal LBC sisesinden BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube'e aktariimalidir.

BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube ve LBC 6rnek sisesiyle galisirken eldiven kullanin. Eldivenler 6rnekle temas ederse, diger
orneklerin kontamine olmasini dnlemek igin eldivenleri derhal degistirin.

LBC Orneginin BD Onclarity HPV LBC Diluent Tubes'e Aktarimi - BD SurePath veya ThinPrep PAP Test igin Aktarim iglemi
BD SurePath testi igin islemeden Once veya iglendikten Sonra Manuel BD SurePath Ornek Aktarimi

NOT: BD SurePath liquid-based Pap testini gergeklestirmeden dnce BD SurePath drnek sisesindeki bir alikotun gikarimasiyla ilgili
talimatlar icin BD PrepStain Slayt Islemcisi Prospektlsiine veya BD Totalys SlidePrep Prospektiisiine bakin.

NOT: isleme igin her defasinda bir 6rnek kullanin.

1. Bir BD Onclarity HPV LBC Diluent tube'u hasta taniticisiyla etiketleyin.

2. BD Onclarity HPV LBC Diluent tube'un kapagini ¢gikarin.

3. Homojen bir karisim saglamak igin, BD SurePath 6rnek sisesini 10 — 20 saniye boyunca vorteksleyin.
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. Aerosole direncli bir u¢ kullanarak, érnekten 0,5 mL'yi vortekslemeden itibaren bir dakika iginde hizla BD Onclarity HPV LBC
Diluent tube'e aktarin.

5. Pipet ucunu atin.
NOT: Her 6rnek icin ayri bir pipet ucu kullaniimalidir.
6. BD Onclarity HPV LBC Diluent tube'un kapagini sikica kapatin.
7. BD Onclarity HPV LBC Diluent tube'u érnek ile seyreltim sivisinin iyice karigmasini saglamak igin 3 — 4 kez ters gevirin.



BD Totalys MultiProcessor kullanilarak Otomatik BD SurePath Ornek Aktarimi. BD SurePath testi icin islemeden Once veya
Islendikten Sonra

1. Sallanan BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube'leri, sivi ylzeyinin Uzerinde cihaz seviye algilamasi ile girisimde bulunabilen
kabarciklar olusturabilir. Seviye saptama hatalarindan kaginmak igin, BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube'leri BD Totalys
MultiProcessor'e yuklenmeden 6nce en az 24 saat boyunca agite edilmemelidir.

2. Homojen bir karisimi saglamak icin, BD SurePath Toplama Flakonunu BD Totalys MultiProcessor Giris Tepsisine ylklemeden
once 8 — 12 saniye boyunca vorteksleyin.

3. BD Totalys MultiProcessor Batch Login (Seri Oturum Agma) ekraninda, Aliquot (Alikot) secenegini ve asagi agilan menide
“(0,5 mL) HPV” 6desini segin. Detayh talimatlar icin BD Totalys MulitProcessor Kullanici Kilavuzuna danisin.

4. BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube'ii BD Totalys MultiProcessor'den ¢ikardiktan sonra, 6rnegin ve seyreltinin iyi karistigindan
emin olmak i¢in 3 — 4 kez ters gevirin.
Yalnizca Manuel Aktarim: ThinPrep Pap testi igin islemeden Once veya iglendikten Sonra PreservCyt Ornek Aktarimi

NOT: ThinPrep testini gerceklestirmeden 6nce PreservCyt 6rnek sisesindeki bir alikotun ¢ikariimasiyla ilgili talimatlar icin ThinPrep
2000/3000 Sistemi Prospektiisii Kullanici Kilavuzu Ekine bakin.

NOT: isleme igin her defasinda bir 6rnek kullanin.

1. Bir BD Onclarity HPV LBC Diluent tube'u hasta taniticisiyla etiketleyin.

2. BD Onclarity HPV LBC Diluent tube'un kapagini gikarin.

3. Homojen bir karisim saglamak igin, PreservCyt 6rnek sisesini yiiksek hizda 8 — 12 saniye boyunca vorteksleyin.
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. Aerosole direngli bir ug kullanarak, 6érnekten 0,5 mL'yi vortekslemeden itibaren bir dakika icinde hemen BD Onclarity HPV LBC
Diluent tube'e aktarin.

5. Pipet ucunu atin.
NOT: Her 6rnek igin ayri bir pipet ucu kullaniimalidir.
6. BD Onclarity HPV LBC Diluent tube'un kapagini sikica kapatin.
7. BD Onclarity HPV LBC Diluent tube'u érnek ile seyreltim sivisinin iyice karismasini saglamak igin 3 — 4 kez ters gevirin.

LBC ORNEGINI HPV LBC SEYRELTI SIVISI TUPU iGINDE SAKLAMA VE NAKLETME

BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube'e aktarilan LBC 6rneklerini 2 — 30 °C'de 15 giin boyunca veya -20 °C’de 90 giin boyunca
saklayin. Ornek saklama siresi, BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube'un son kullanma tarihini gegmemelidir.

Yurtigi ve uluslararasi nakil igin érnekler, klinik érneklerin ve etyolojik ajanlarin/bulasici maddelerin taginmasina iligkin ilgili devlet,
federal ve uluslararasi gerekliliklere uygun sekilde paketlenmeli ve etiketlenmelidir. Nakil sirasinda, saklama i¢in uygun sicaklik ve
sure kosullari saglanmahdir.

BD Diagnostics Teknik Destegi: yerel BD Temsilcinizle temasa gegin.
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