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UTILIZAGAO PRETENDIDA
O BD Onclarity™ HPV Self Collection Diluent Tube (Tubo de Diluente para Colheita pela Doente para HPV) destina-se a transferéncia
e ressuspensao das amostras vaginais colhidas pela doente no laboratério para testagem com o BD Onclarity HPV Assay.

REAGENTES
Material Fornecido: cada BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube contém aproximadamente 3 mlde uma solugéo de
Tris/Cloreto de Sédio, com tensioativo e conservante.

Material Necessario Mas Nao Fornecido: luvas e instrumento de transferéncia de amostras (se for aplicavel)

Requisitos de Armazenamento e Manuseamento: osreagentes podem ser armazenados a 2—-33 °C. Nao utilizar apos o prazo de
validade.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

1. Parauso diagndstico in vitro. Para o pessoal de laboratério devidamente formado.

2. No caso das amostras colhidas pela doente, utilize apenas os BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tubes.

3. Utilize apenas os dispositivos para colheita pela doente validados para uso com os BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tubes.
Verifique o estado do registo dos dispositivos de colheita pela doente na sua regiéo a utilizar com o BD Onclarity HPV Assay.

4. Nasamostras clinicas podem existir micro-organismos patogénicos, incluindo os virus das hepatites e o Virus da Imunodeficiéncia
Humana. Deveréo seguir-se as “Precaugdes Padrao”1—4 e as orientagdes da instituigdo relativas ao manuseamento de todos os
materiais contaminados com sangue e outros fluidos corporais.

5. Aobtencdo de um desempenho ideal do BD Onclarity HPV Assay exige um procedimento correto de colheita, manuseamento e
transporte de amostras.
6. Ao partir a haste do dispositivo de colheita pela doente, tenha o cuidado de evitar os salpicos, os derrames ou a criagéo de
aerossois.
7. Tenha cuidado para evitar contaminagao cruzada durante os passos de manuseamento da amostra. Se as luvas entrarem em
contacto com uma amostra, mude imediatamente de luvas para evitar a contaminagéo cruzada.
8. Aquebraou o corte da haste dum dispositivo de colheita pela doente no local errado, ou o acrescentamento do pincel na orientagéo
errada, poderaresultar em erros subsequentes de processamento e atrasar os resultados do teste.
9. Utilize apenas o instrumento de transferéncia designado (se for aplicavel) na transferéncia do dispositivo de colheita pela doente.
10. Manuseie um so6 dispositivo de colheita pela doente de cada vez para processamento.
11. Nao transporte as amostras colhidas pela doente nem armazene amostras nos BD Onclarity HPV LBC Diluent Tubes para além da
data de validade do produto.
12. Consulte asinstrugdes de utilizagdo do fabricante do dispositivo de colheita pela doente para se informar acerca de outras
adverténcias e precaugoes.

Apenas para a UE: os utilizadores devem comunicar qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo ao fabricante e a
autoridade nacional competente. Fora da UE: contacte o representante local da BD relativamente a qualquer incidente ou duvida
relacionada com este dispositivo.

Adverténcia

H317 Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea. H411 Toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

P261 Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois. P272 Aroupa de trabalho contaminada néao pode sair do local
de trabalho. P280 Usar luvas de protecao/vestuario de protecao/protecao ocular/protecao facial. P273 Evitar a libertacdo para o
ambiente. P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e agua abundantes. P333+P313 Em caso de
irritagdo ou erupgao cutanea: consulte um médico. P321 Tratamento especifico (ver no presente rétulo). P363 Lavar a roupa
contaminada antes de a voltar a usar. P391 Recolher o produto derramado. P501 Eliminar o conteudo/recipiente de acordo com os
regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais e com as caracteristicas do produto aguando da eliminagéo.



Elimine todos os reagentes usados e outros materiais descartaveis contaminados de acordo com os procedimentos aplicaveis a
residuos infeciosos ou potencialmente infeciosos. Compete a cada laboratério manusear os residuos sélidos e liquidos de acordo com
arespetiva natureza e grau de perigosidade, e trata-los e elimina-los (ou ordenar esse tratamento ou eliminagao) em conformidade
com a regulamentacéo aplicavel.

COLHEITA, TRANSFERENCIA, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DAS AMOSTRAS

As amostras devem ser recolhidas utilizando dispositivos de colheita pela doente, tal como descrito no folheto informativo do respetivo
fabricante. Os dispositivos de colheita pela doente cuja utilizagao foi validada para uso com o BD Onclarity HPV Self Collection Diluent
Tube incluem: 0 Copan FLOQSwabs® (Numero de Catalogo : 5SE089N), o Rovers® Evalyn® Brush (Numero de Catalogo: 380500131)
e o Rovers® Viba-Brush® (Numero de Catalogo: 380200331). O Rovers® ReMover®(Nimero de Catalogo: 360106045) pode ser
usado como instrumento de transferéncia de amostras para os dispositivos Rovers.

Ap0s a colheita, as amostras serdo armazenadas e transportadas a seco de acordo com as instrugdes do fabricante. As amostras
pos-colheita podem ser armazenadas até 30 dias a uma temperatura de -20 °C ou 2-30 °C. As amostras colhidas pela doente no
BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube podem ser armazenadas até 15 dias a uma temperatura de -20 °C ou 2-30 °C antes
de serem testadas com o BD Onclarity HPV Assay. Apds o pré-aquecimento, as amostras podem ser armazenadas até 7 dias a
uma temperatura de -20 °C ou 2-30 °C.

Relativamente aos transportes domésticos e internacionais, as amostras devem ser embaladas e identificadas de acordo com os
regulamentos nacionais, locais e internacionais que abranjam o transporte de amostras clinicas e agentes etiolégicos/substancias
infecciosas. Durante o transporte, devem ser mantidas as condi¢gdes de temperatura e duragéo.

Utilize luvas durante o manuseamento do BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube e das amostras colhidas pela doente. Se as
luvas entrarem em contacto com a amostra, troque as luvas imediatamente para evitar a contaminacéo de outras amostras.



DISPOSITIVOS DE COLHEITA PELA DOENTE
Copan FLOQSwabs (Numero de Catalogo:

5E089N) O ) FoQsvabs | &
1. Pontade nylon suave “flocked” S o .
2. Ponto de corte com marca vermelha C . 3

3. Rétulo destacavel com codigo de barras

ol

©)

Rovers Evalyn Brush (Numero de Catalogo:
380500131)

Pincel branco

Tampa cor-de-rosa
Alas

Invélucro transparente
Embolo cor-de-rosa

o~ wDd

Rovers Viba Brush (Numero de Catalogo:
380200331)
1. Pincelbranco

2. Cabo cor-de-rosa




PROCEDIMENTOS

Transferéncia dos Copan FLOQSwabs para o
BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube

1. Destape um BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube.
2. Segure o tubo numa mao com a respetiva abertura virada paralonge do

seu rosto.
3. Segure na ponta da haste com o polegar e o indicador da outra méao.
4. Alinhe o ponto de corte (a area vermelha indentada) com a extremidade = AN
do tubo.
S Q
»

5. Dobre a haste da zaragatoa num angulo de 180° para a partir no ponto
de corte. Se for necessario, rode cuidadosamente a haste da zaragatoa
até que esta esteja completamente separada. Descarte a parte
separada da haste da zaragatoa.

ATENCAO: quebrar ou cortar a haste no local errado pode resultar em
erros de processamento mais tarde e atrasar os resultados do teste. .

6. Volte atapar o tubo, apertando bem. A

7. Useum misturador de vortex para agitar o tubo a alta velocidade y . o !
durante 5 segundos e garantir que a amostra e o diluente sejam bem Ay W
misturados. . A

8. Consulte asinstrugdes de utilizagdo do BD Onclarity HPV Assay para
processar a amostra para testagem do HPV. <o




Transferéncia do Rovers Evalyn Brush [Pincel Rovers Evalyn
(dispositivo completamente montado)] para o BD Onclarity HPV
Self Collection Diluent Tube

1.

2.

6.

10.

Destape um BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube.

Aperte os lados da tampa cor-de-rosa com o polegar e o indicador
para retirar a tampa cor-de-rosa do pincel Evalyn.

Pressione o @mbolo para dentro do invélucro, a fim de expor a cabega
do pincel.

Certifique-se de que ndo toca nas fibras brancas do pincel Evalyn com
asmaos.

Guie o pincel Evalyn para dentro do ReMover até o involucro tocar
no ReMover.

NOTA: deve utilizar um ReMover Rovers novo para cada pincel.

Aperte o ReMover com firmeza e retire a cabecga do pincel. Mantenha o
ReMover apertado com firmeza.

Segure o ReMover invertido sobre a abertura do tubo e deixe de o
apertar, para que o pincel caia para dentro do tubo.

ATENGCAO: o pincel deve estar orientado com as cerdas viradas para

cima no tubo, a fim de se evitarem erros subsequentes de
processamento.

Volte atapar o tubo, apertando bem.

Use um misturador de vértex para agitar o tubo a alta velocidade
durante 5 segundos e garantir que a amostra e o diluente sejam bem
misturados.

Consulte as instrugdes de utilizagdo do BD Onclarity Assay para
processar a amostra para testagem do HPV.

»

A




Transferéncia do Rovers Evalyn e do Viba no ReMover para o
BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube

1.
2.

Destape um BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube.

Agarre bem no ReMover e retire a tampa. Mantenha o ReMover
firmemente agarrado.

Segure o ReMover invertido sobre a abertura do tubo e deixe de o
apertar, para que o pincel caia para dentro do tubo.

ATENGAO: o pincel deve estar orientado com as cerdas viradas para

cima no tubo, a fim de se evitarem erros subsequentes de
processamento.

Volte a tapar o tubo, apertando bem.

Use um misturador de vortex para agitar o tubo a alta velocidade
durante 5 segundos e garantir que a amostra e o diluente sejam bem
misturados.

Consulte asinstrugdes de utilizagdo do BD Onclarity HPV Assay para
processar a amostra para testagem do HPV.
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Manufacturer / Mpoussoguten / Viyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrg / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodaé / Gyartd / Fabbricante / Atkapywisl / K|
Z A /Gamintojas / RaZotajs / Tilvirker / Producent / Producétor / MpoussoauTens / Vyrobca / Proizvodad / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk / 2E 7% | i

Use by / NanonsBaitre no / Spotrebujte do / Brug far / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / AF-& 7| St / Upotrijebiti do /
Felhaszndlhatésag datuma / Usare entro / JetiiH nananaryra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowa¢ do / Prazo de validade / A se utiliza pana
la/Wcnonb3osartk Ao / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvénd fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu golline / ¢ Fi #% 1= H

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)

TTT-MM-04/ ITTT-MM (MM = kpas Ha MeceL,a)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)

JJJI-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1€A0g Tou prva)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I5pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utolsé napja)

AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)

HOKAOK-AA-KK / HAKOK-AA / (AA = aiifiblH COHbl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = E2)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)

GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)

JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)

AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)

TTT-MM-A4/ ITTr-MM (MM = koHel, MecsiLia)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

PPPP-MM-[// PPPP-MM (MM = kiHeub MicsLs)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = H K)

Catalog number / KatranoxeH Homep / Katalogové ¢islo / Katalognummer / Ap18u6g kataAdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / Kataloski
broj / Katalégusszéam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 72 2 1 # S / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numér
de catalog / Homep ro kararnory / Katalogoveé &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a karanorom / H 3% %5

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
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspdlnocie Europejskiej / Representante
autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeand / YnonHomo4eHHbI npeacTasvTens B EBponelickom coobLiectse /
Autorizovany zastupca v Eurépskom spologenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa
Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHosaxeHWi npeacTaBHuK y kpaikax €C / ’K i St 7] 14 32 AU 2%

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauuwvHckm ypen, 3a auarHoctuka uH Butpo / Lékar'ské zaFizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwaTikr 1aTpIkA ouokeur) / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo medicale
per diagnostica in vitro / Xacarabl xafgaina kypriseTiH MeauumHanbiK auarHocTvka acnabbi / In Vitro Diagnostic 2| & 7| 7] / In vitro diagnostikos prietaisas /
Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzgdzenie medyczne do
diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeauumHckuii npubop Ans avarHocTuku in vitro /
Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / in Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz /
MenudHmWi NpucTpiid ANs AiarHocTuky in vitro / 75 b 2 W 2 97 3 4%

Temperature limitation / TemnepatypHu orpanuienusi / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaiag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemneparypaHbi wekTey /&&=
|8t / Laikymo temperatara / Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de
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Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH/1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnozstvi pro <n> testul / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend
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testéw / Contetido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo ans <n> Tectos(a) / Obsah vystaci na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za
<n> testova / Innehaller tillréckligt for <n> analyser/ <n> test iin yeterli malzeme igerir / Buctauntb Ans aHanisie: <n> / & 95k 47 <n> Yk

Consult Instructions for Use / HanpaeeTe cnpaBka B MHCTpykLuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZiti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten /
ZupBouleurteite TIg 0dnyieg xprong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter |a notice d’emploi / Koristi upute za upotrebu / Olvassa el a
hasznélati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiinanaHy HyckaynblifbiMeH TaHbickin anbiibia / AHE X| &l &2 / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatit
lietoSanas pamacibu/ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagéo / Consultati
instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTBO no akcnnyatauum / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim
Talimatlari'na bagvurun / Qus. iHCTpyKUii 3 BUkopucTanHst / 17 2 [ 1 i 13 1

Do not reuse / He nanonassaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv etravaypnoiporroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt/ Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Naiganari6anbia / M AHE 2 X| / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowaé¢ powtérnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ncnonbsosatb nosTopHo / NepouZivajte
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Serial number / Cepuer Homep / Sériové ¢islo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBuog / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / 2 & 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuitHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / /7 51| 5

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oL,eHka ka4ecTBOTO Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur fiir
IVD- Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia aglohéynon atrédoong IVD / Sdlo para la evaluacion del rendimiento en diagndstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé aI'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizardlag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / YKacaabl xaFaaina «npobupKa iLiHae», AarHoCTMKana Tek XyMbicTbl 6aranay ywiH / VD s B7H0j| TS| A 2t AFR / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / Tylko do
oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagéo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ans OLeHKM Ka4ecTBa AuarHocTvkM in vitro / Uréené
iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu u€inka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD Performans
degerlendirmesi igin / Tinbku 4ns oUiHIOBaHHS SIKOCT AiarHocTuku in vitro /X B IVD 1 BE VT {&

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / loneH numut Ha Temnepatypata/ Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo épio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Als6 hémérsékleti hatar /
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