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UTILIZACAO PRETENDIDA

Os BD Onclarity Human Papillomavirus (HPV) Liquid-Based Cytology (LBC) Diluent Tubes (Tubos de Diluente BD Onclarity de
Citologia em Base Liquida (CBL) para o Virus do Papiloma Humano (HPV)) foram concebidos para permitir a detec¢éo do Virus do
Papiloma Humano em amostras ginecoldgicas recolhidas em BD SurePath Preservative Fluid (Fluido Conservante BD SurePath)
ou PreservCyt Solution (Solucéo PreservCyt) e testadas com o BD Onclarity HPV Assay (Teste de HPV BD Onclarity) no

BD Viper LT System (Sistema BD Viper LT), utilizando uma aliquota removida antes ou ap6s o processamento para teste
ginecoldgico.

REAGENTES

Material Fornecido: Cada BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube contém aproximadamente 1,7 mL de uma solugé&o Tris/Cloreto de
Saédio, com tensioactivo e conservante.

Material necessario, mas néo fornecido, para a transferéncia manual: Pipetas de deslocamento e pontas de polipropileno
resistentes a aerossois, com a capacidade de administracdo de 0,5 + 0,05 mL, misturador de vortex, luvas.

Material necessario, mas néo fornecido, para a transferéncia automatizada de aliquota para CBL utilizando o BD Totalys
MultiProcessor: BD Totalys MultiProcessor, BD Syringing Pipettes (Pipetas com efeito de seringa), misturador de vortex, luvas.

Requisitos de Armazenamento e Manuseamento: Os reagentes podem ser armazenados a 2 — 25 °C. N&o utilizar ap6s o prazo
de validade.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:

1. Para uso de diagnéstico in vitro.

2. Para amostras de citologia em base liquida, utilizar apenas os BD Onclarity HPV LBC Diluent Tubes.

3. Nao armazenar amostras em BD Onclarity HPV LBC Diluent Tubes para além da data de validade do produto.
4. Adverténcia

H315 Provoca irritagéo cutanea. H320 Provoca irritagao ocular. H335 Pode provocar irritacéo das vias respiratérias.

P264 Lavar abundantemente depois de manusear. P280 Usar luvas de proteccéo/vestuario de protecgéo/protecgdo
ocular/protecgéo facial. P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar. P302+P352 EM
CASO DE CONTACTO COM A PELE: Lavar com sabdo e dgua abundante. P403+P233 Armazenar num local bem ventilado.
Manter o recipiente bem fechado. P501 Eliminar o contetdo/recipiente de acordo com os regulamentos
locais/regionais/nacionais/internacionais.

5. A transferéncia de amostra no BD Totalys MultiProcessor destina-se apenas a amostras em BD SurePath Preservative Fluid.

COLHEITA, TRANSFERENCIA, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DAS AMOSTRAS

As amostras de citologia em base liquida (CBL) devem ser recolhidas utilizando um dispositivo de colheita do tipo vassoura ou com
uma combinagao de escova/espatula endocervical, tal como descrito no folheto informativo do respectivo fabricante. As amostras
de CBL, quando se encontram nos frascos originais, podem ser conservadas e/ou transportadas durante um méaximo de 30 dias a
uma temperatura de 2 — 30°C, 180 dias a 2 — 8°C, ou 180 dias a -20°C, a partir da data da colheita.

E necessario transferir uma aliquota de 0,5 mL da amostra de CBL do frasco de CBL original para o BD Onclarity HPV LBC
Diluent Tube.

Usar luvas durante o manuseamento do BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube e do frasco de amostra de CBL. Se as luvas
entrarem em contacto com a amostra, mudéa-las imediatamente para evitar a contaminacdo das outras amostras.

Transferéncia de amostra de CBL para BD Onclarity HPV LBC Diluent Tubes - Processamento da transferéncia para teste
de citologia BD SurePath ou ThinPrep

Transferéncia manual de amostras BD SurePath antes ou apds processamento para o teste BD SurePath

NOTA: Consultar o folheto informativo do produto BD PrepStain Slide Processor (Processador de Laminas) ou do produto
BD Totalys SlidePrep para obter instrucdes sobre a remocéo de uma aliquota do frasco de amostra BD SurePath antes de
executar o teste em base liquida BD SurePath liquid-based Pap.

NOTA: Manusear apenas uma amostra de cada vez para processamento.

1. Colocar uma etiqueta no tubo BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube com as informagdes de identificacéo da doente.
2. Retirar a tampa do tubo BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

3. Para garantir uma mistura homogénea, misturar o frasco de amostra BD SurePath em vortex durante 10 a 20 s.



4. Utilizando uma ponta resistente a aerossois, transferir rapidamente 0,5 mL do frasco da amostra para o tubo BD Onclarity HPV
LBC Diluent Tube, no periodo de um minuto apés mistura em vortex.

5. Eliminar a ponta da pipeta.

NOTA: E necessario utilizar uma ponta de pipeta diferente para cada amostra.
6. Apertar bem a tampa do tubo BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.
7. Inverter o tubo BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube 3 a 4 vezes para garantir que a amostra e o diluente sdo bem misturados.
Transferéncia automatizada de amostras BD SurePath utilizando o BD Totalys MultiProcessor antes ou ap6s
processamento para o teste BD SurePath

1. Se os BD Onclarity HPV LBC Diluent Tubes forem agitados, podem ser criadas bolhas acima da superficie do liquido e
interferir com a detecdo do nivel do instrumento. Para evitar erros na dete¢&o do nivel, os BD Onclarity HPV LBC Diluent
Tubes ndo devem ser agitados durante pelo menos 24 horas antes de serem carregados no BD Totalys MultiProcessor.

2. Para assegurar uma mistura homogénea, agite o BD SurePath Collection Vial (Frasco de colheita) num misturador de vortex
durante 8 — 12 s antes do carregamento no tabuleiro de entrada do BD Totalys MultiProcessor.

3. No ecré Batch Login (Registo de lotes) do BD Totalys MultiProcessor, selecione a opgao Aliquot (Aliquota) e “(0.5 mL) HPV”
no menu de lista pendente. Consulte o Manual do Utilizador do BD Totalys MultiProcessor para obter instru¢es detalhadas.

4. Depois de remover o BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube do BD Totalys MultiProcessor, inverta 3 — 4 vezes para garantir que
a amostra e o diluente sdo bem misturados.

Apenas transferéncia manual: Transferéncia de amostras PreservCyt antes ou apds processamento para o teste de

citologia ThinPrep

NOTA: Consultar a Adenda do Manual de Instru¢des do Sistema ThinPrep 2000/3000 para obter instru¢cdes sobre a remogéo de
uma aliquota do frasco de amostra PreservCyt antes de executar o teste ThinPrep.

NOTA: Manusear apenas uma amostra de cada vez para processamento.
1. Colocar uma etiqueta no tubo BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube com as informagdes de identificacéo da doente.
2. Retirar a tampa do tubo BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

3. Para garantir uma mistura homogénea, misturar o frasco de amostra PreservCyt em vortex, a uma velocidade elevada, durante
8al2s.

4. Utilizando uma ponta resistente a aerossois, transferir imediatamente 0,5 mL do frasco da amostra para o tubo BD Onclarity
HPV LBC Diluent Tube.

5. Eliminar a ponta da pipeta.
NOTA: E necessario utilizar uma ponta de pipeta diferente para cada amostra.
6. Apertar bem a tampa do tubo BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.
7. Inverter o tubo BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube 3 a 4 vezes para garantir que a amostra e o diluente sdo bem misturados.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DA AMOSTRA DE CBL NO TUBO DE DILUENTE DE CBL PARA HPV

Armazenar as amostras de CBL que foram transferidas para o BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube a temperaturas entre 2 e 30 °C
durante até 15 dias ou a -20 °C durante até 90 dias. O armazenamento das amostras nédo deve exceder o prazo de validade do

BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

Relativamente aos transportes domésticos e internacionais, as amostras devem ser embaladas e identificadas de acordo com os
regulamentos nacionais, locais e internacionais que abrangem o transporte de amostras clinicas e agentes etiol6gicos/substancias
infecciosas. Durante o transporte, devem ser mantidas as condi¢cdes de temperatura e respeitado o prazo de entrega.

Assisténcia Técnica e Suporte da BD Diagnostics: contacte o representante local da BD.
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