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TILSIGTET BRUG
BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube (BD Onclarity™ HPV Diluent Tube til selvindsamling) er beregnet til overfarsel og
resuspension af selvopsamlede vaginale prgver ilaboratoriet til analyse med BD Onclarity HPV-analyse.

REAGENSER

Vedlagte materialer: Hvert BD Onclarity HPV Diluent Tube til selvindsamling indeholder ca. 3 ml Tris/natriumchloridoplgsning med
overfladeaktivt stof og konserveringsmiddel.

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt: Handsker og overfgringsveerktaij il prgver (hvis relevant)

Krav til opbevaring og handtering: Reagenser skal opbevares ved 2-33 °C. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
1. Tilin vitro-diagnostik. Tiluddannet laboratoriepersonale.

2. Tilselvindsamlede prgver ma der kun anvendes BD Onclarity HPV Diluent Tubes til selvindsamling.

3. Brugkun enheder til selvindsamling, der er godkendst til BD Onclarity Diluent Tubes til selvindsamling. Kontrollér registreringsstatus
for enheder til selvindsamling i dit omrade til brug sammen med BD Onclarity HPV-analyse.

4. Patogene mikroorganismer, deriblandt hepatitisvira og humantimmundefekt virus, kan forekomme i kliniske praver. Afsnittet
"Standardforholdsregler"1-4 og institutionens retningslinjer skal overholdes ved handtering af alle genstande, der er kontamineret
med blod og andre kropsveesker.

5. Optimalt resultat af BD Onclarity HPV-analysen kraever korrekt prevetagning, -handtering og -transport.
6. Nar skaftet pa enheden til selvindsamling knaekkes, skal der udvises forsigtighed for at undga steenk, spild eller aerosoler.

7. Udvis forsigtighed for at undga krydskontaminering under handteringen af preven. Hvis handskerne kommer i kontakt med preven,
skal handskerne skiftes for at undga krydskontaminering.

8. Huvisdu knaekker eller klipper skaftet pa en enhed til selvindsamling pa den forkerte placering eller vender penslen i den forkerte
retning, kan det resultere i fejl i forarbejdningen, hvilket forsinker testresultaterne.

9. Brug kun det angivne overfarselsveerktgj (hvis det er relevant) til overfgrsel til enheden til selvindsamling.
10. Handtér kun én prgve ad gangen ved bearbejdning.

11. Transportér ikke de selvindsamlede praver eller opbevar ikke prgver i BD Onclarity HPV Diluent Tubes til selvindsamling ud over
produktets udlgbsdato.

12. Se fabrikantens brugsanvisning tilenheden til selvindsamling for yderligere advarsler og forholdsregler.

Kun EU: Brugerne skal rapportere enhver alvorlig heendelse, der er relateret til enheden, til producenten og til den nationale
kompetente myndighed. Udenfor EU: Kontakt din lokale BD-repraesentant ved haendelser eller forespgrgsler, der er relateret tildenne

enhed.

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion. H411 Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Advarsel

P261 Undga indanding af pulver/rgg/gas/tage/damp/spray. P272 Tilsmudset arbejdstaj bar ikke fiernes fra arbejdspladsen. P280 Brug
beskyttelseshandsker/beskyttende taj/gjenbeskyttelse/ ansigtsbeskyttelse. P273 Undgéa udledning til miljiget. P302+P352 VED
KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt seebe og vand. P333+P313 Ved hudirritation eller udsleet: Seg leegehjeelp. P321 Seerlig
behandling (se pa denne etiket). P363 Tilsmudset taj skal vaskes, far det kan anvendesigen. P391 Udslip opsamles. P501
Indholdet/beholderen bortskaffes i et egnet behandlings- og deponeringsanleeg i henhold til de relevante love og regulativer samt
produktkarakteristikaene pa bortskaffelsestidspunktet.

Bortskaf alle brugte reagenser og andre forurenede engangsmaterialer ved at falge procedurerne for infektig st eller potentielt infektig st
affald. Det er det enkelte laboratoriums ansvar at handtere fast og flydende affald i overensstemmelse med deres art og farlighed samt
handtere og bortskaffe dem (eller sarge for at fa dem handteret og bortskaffet) i overensstemmelse med alle geeldende bestemmelser.



PRGVETAGNING, -OVERFORSEL, -OPBEVARING OG -TRANSPORT

Praverne skalindsamles ved hjeelp af enheder til selvindsamling som beskrevet pa produktets indlaegsseddel fra den pagaeldende
fabrikant. Enheder til selvindsamling, der er godkendt til brug med BD Onclarity PV Diluent Tube til selvindsamling, omfatter Copan
FLOQSwabs® (katalognr. 5SE089N), Rovers® Evalyn®-pensel (katalognr. 380500131) og Rovers® Viba-pensel®

(katalognr. 380200331). Rovers® ReMover® (katalognr. 360106045) kan bruges som overfgrselsveerktgjtil prgver til Rovers-
enhederne.

Efter prgvetagning skal praverne opbevares og transporteres tart i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger. Efter
prevetagning kan praver opbevares i op til 30 dage ved -20 °C eller 2-30 °C. Selvindsamlede praver i BD Onclarity HPV Diluent
Tube til selvindsamling kan opbevares i op til 15 dage ved -20 °C eller 2-30 °C for test med BD Onclarity HPV-analyse. Efter
forvarmning kan praverne opbevares i op til 7 dage ved -20 °C eller 2-30 °C.

For indenlandske og internationale forsendelser skal praverne emballeres og etiketteres i overensstemmelse med geeldende statslige,
federale og internationale bestemmelser om transport af kliniske prgver og aetiologiske agenser/smitsomme stoffer. Tids- og
temperaturforhold for opbevaring skal opretholdes under transporten.

Brug handsker ved handtering af BD Onclarity HPV Diluent Tube til selvindsamling og de selvindsamlede prever. Hvis handskerne
kommer i kontakt med pr@ven, skal de straks skiftes for at forhindre kontaminering af andre prgver.



ENHEDER TIL SELVINDSAMLING
Copan FLOQSwabs (katalognr. 5SE089N)
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Rovers Evalyn-pensel (katalognr. 380500131)
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Rovers Viba-pensel (katalognr. 380200331)
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PROCEDURER

Overforsel af Copan FLOQSwabs til BD Onclarity HPV Diluent Tube til
selvindsamling

1.
2.
3.

Fjern haetten pa et BD Onclarity HPV Diluent Tube til selvindsamling.
Hold rgretiden ene hand med rgrets abning vendt vaek fra ansigtet.

Grib enden af skaftet med tommelfingeren og pegefingeren pa den
anden hand.

Justér knaek-punktet (redt omrade med indhak) med rgrets kant.

Bgj skaftet pa podepinden i en vinkel pa 180° for at knaekke det af ved
knaek-punktet. Om nadvendigt kan du forsigtigt dreje vatpinden, indtil
den er helt knaekket af. Kassér den aftknaekkede del af skaftet

pa vatpinden.

ADVARSEL : Hvis man knaekker eller klipper skaftet pa den forkerte
placering, kan det medfgre fejliforarbejdningen og
forsinke analyseresultaterne.

Seet haetten godt fast pa raret.
Brug en vortex-omryster til at omryste rgret ved hgj hastighed i 5
sekunder for at sikre, at praven og fortynderen er blandet tilstraekkeligt.

Se brugsanvisningen til BD Onclarity HPV-analysen for behandling af
pregven til HPV-analyse.




Overforsel af Rovers Evalyn-pensel (fuldt samlet enhed) til
BD Onclarity HPV Diluent Tube til selvindsamling

1.
2.

6.

10.

Fjern haetten pa et BD Onclarity HPV Diluent Tube til selvindsamling.

Klem siderne af den lysergde heaette med tommelfingeren og
pegefingeren for at fierne den lyser@de heette fra Evalyn-penslen.

Tryk stemplet ind i kabinettet for at blotleegge penselhovedet.

Sorg for, at du ikke bergrer de hvide fibre i Evalyn-penslen med
dine haender.

Fgr Evalyn-penslen ind i ReMover, indtil kabinettet rammer ReMover.
BEMAERK: Der skal anvendes en ny Rovers ReMover til hver pensel.

Klem ReMover fast sammen, og traek penselhovedet af. Blivved med at
klemme ReMover fast sammen.

Hold den omvendte ReMover over mundingen af rgret, og slip penslen
nedirgretved atlgsne grebet.

ADVARSEL: Penselhovedet skal vendes med harene opad irgret for
atundga fejlibehandlingen senere i processen.

Seet haetten godt fast pa raret.

Brug en vortex-omryster til at omryste r@ret ved hgj hastighed i 5
sekunder for at sikre, at praven og fortynderen er blandet tilstraekkeligt.
Se brugsanvisningen til BD Onclarity-analysen for behandling af praven
tilHPV-analyse.

»
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Overforsel af Rovers Evalyn og Viba i ReMover til BD Onclarity HPV
Diluent Tube til selvindsamling

1. Fjern heetten pa et BD Onclarity HPV Diluent Tube til selvindsamling.
2. TagfatiReMover, og treek haetten af. Fasthold grebet pa ReMover.

3. Hold den omvendte ReMover over mundingen af rgret, og slip penslen
nedirgretved atlgsne grebet.

ADVARSEL: Penselhovedet skal vendes med harene opad irgret for
atundga fejlibehandlingen senere i processen.

4. Seethaetten godtfastpararet.
5. Brug en vortex-omryster tilat omryste r@ret ved hgj hastighed i 5

sekunder for at sikre, at praven og fortynderen er blandet tilstraekkeligt.

6. Se brugsanvisningen til BD Onclarity HPV-analysen for behandling af
praven tilHPV-analyse.
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Authorized Representative in the European Community / OTopusupaH npegctasuren B EBponeiickata obwHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spoleCenstvi /
Autoriseret repraesentant i De Europaeiske Feellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft / E§ougiodotnuévog avTitrpéowTTog otV
Eupwraikn Koivérnra / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé pour la Communauté
européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozdsségben / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea /
EBpona KaybIMAacTbIFbiHAarbl yakinetTi ekin /7 8 35K 2| |2 CHE / galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Bevoegde
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In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauuwvHckm ypen, 3a auarHoctuka uH Butpo / Lékar'ské zaFizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
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Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / in Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz /
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valutazione delle prestazioni IVD / YKacaabl xaFaaina «npobupKa iLiHae», AarHoCTMKana Tek XyMbicTbl 6aranay ywiH / VD s B7H0j| TS| A 2t AFR / Tik IVD
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For US: “For Investigational Use Only”
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Temneparypsi / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temneparypa / i 5 T R
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Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusaums: eTuneHoB okewn / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atrooTeipwang: alBulevoteidio / Método de esterilizacion: éxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etlileenoksiid /
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npunaraemyto AokymeHTaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznjal Pogledajte priloZzena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte
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Perforation / Mepcopauus / Perforace / Perforering / Aidtpnon / Perforacién / Perforatsioon / Perforacija / Perforalés / Perforazione / Tecik Tecy / |4 / Perforacija /
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My Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pFiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatrioTe 1o pakpid amé
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Genererad vitgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHam BomHio / 23 7 42 4.5,

Patient ID number / N[ Homep Ha nauuenTa/ ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / Ap18u6g avayvwpiong acBevols / Numero de ID del paciente /
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