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UTILIZARE SPECIFICA
Flaconul de diluant pentru auto-recoltare BD Onclarity™ HPV Self Collection Diluent Tube este conceput pentru transferul si
resuspendarea in laborator a probelor vaginale auto-recoltate, in vederea testarii prin analiza BD Onclarity HPV Assay.

REACTIVI
Materiale furnizate: Fiecare flacon de diluant BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube contine cca 3 mL de solutie Tris/clorura de
sodiu, care contine un surfactant siun conservant.

Materiale necesare, dar nefurnizate: Manusisiinstrument de transfer pentru proba (daca este cazul)
Cerinte de depozitare si manevrare: reactivii pot fi depozitatila 2—-33 °C. Nu utilizati dupa data de expirare.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII
1. Tn scopul diagnosticului in vitro. Pentru personalul de laborator instruit.

2. Pentru probele auto-recoltate, utilizati numaiflacoanele de diluant pentru auto-recoltare BD Onclarity HPV Self Collection Diluent
Tubes.

3. Utilizatinumai dispozitive de auto-recoltare impreuna cu flacoanele de diluant pentru auto-recoltare BD Onclarity Self Collection
Diluent Tubes. Verificati starea de inregistrare a dispozitivelor de auto-recoltare din regiunea dvs. care vor fi utilizate cu analiza
BD Onclarity HPV Assay.

4. Tnprobele clinice, pot fi prezente microorganisme patogene, inclusiv virusurile hepatice si virusulimunodeficienteiumane. La
manevrarea tuturor elementelor contaminate cu sange si alte lichide biologice trebuie respectate ,Precautiile standard” -4 si
regulamentul institutiei.

5. Functionarea optima a analizei BD Onclarity HPV Assay este conditionata de recoltarea, manipularea sitransportarea
corespunzatoare ale probelor.

6. Larupereattijei dispozitivului de auto-recoltare, incercati sa evitati varsarea continutului sau generarea aerosolilor.

7. Avetigrija sa evitati contaminarea incrucisata in timpul etapelor de manipulare a probelor. Daca manusile intra in contact cu proba,
schimbati manusile pentru a evita contaminarea incrucisata.

8. Ruperea sau taierea tijei dispozitivului de auto-recoltare in pozitia incorecta siadaugarea periei cu orientarea incorecta pot avea ca
rezultat eroride procesare ulterioare, intarziind primirea rezultatelor testului.

9. Utilizati numaiinstrumentul de transfer desemnat (daca este cazul) pentru transferul dispozitivului de auto-recoltare.
10. Numanipulati simultan, pentru procesare, mai mult de un dispozitivde auto-recoltare.
11. Nutransportati probele auto-recoltate sinu le depozitati in flacoanele de diluant pentru auto-recoltare BD Onclarity HPV Self
Collection Diluent Tubes dupa data de expirare a produsului.
12. Consultatiinstructiunile producatorului dispozitivului de auto-recoltare pentru avertismente si precautii suplimentare.

Doar UE: utilizatorii trebuie sa raporteze toate incidentele grave corelate cu dispozitivul producatorului si autoritatii nationale
competente. In afara UE: Contactati reprezentantul local BD pentru orice incident sau solicitare legata de acest dispozitiv.

Avertisment

&

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii. H411 Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

P261 Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul. P272 Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata in afara locului
de munca. P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie
afetei. P273 Evitati dispersarea in mediu. P302+P352 N CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati cu multa apa sisapun. P333+P313
Tn caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: consultati medicul. P321 Tratament specific (a se vedea de pe aceasti etichetd). P363
Spalatiimbracamintea contaminata, inainte de reutilizare. P391 Colectati scurgerile de produs. P501 Aruncati continutul/recipientul la o
instalatie adecvata de tratare si eliminare, in conformitate cu legile sireglementarile in vigoare si cu caracteristicile produsului in
momentul eliminarii.



Eliminati la deseuritoti reactivii utilizati si orice alte materiale de unica folosinta contaminate, urméand procedurile utilizate pentru
materialele infectioase sau potential infectioase. Fiecare laborator are responsabilitatea de a gestiona deseurile solide silichide in
functie de natura sigradul de pericol al acestora, tratdndu-le si elimindndu-le (sau asigurand tratarea si eliminarea acestora) in
conformitate cu orice reglementari aplicabile.

RECOLTAREA, TRANSFERUL, DEPOZITAREA $I TRANSPORTUL PROBELOR

Probele trebuie recoltate cu dispozitive de auto-recoltare, conform descrierii din prospectul fabricantului produsului utilizat. Dispozitivele
de auto-recoltare validate pentru utilizarea impreuna cu flacoanele de diluant BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube includ
modelele Copan FLOQSwabs® (nr. catalog 5E089N), Rovers® Evalyn® Brush (nr. catalog 380500131) si Rovers® Viba-Brush®

(nr. catalog 380200331). Rovers® ReMover®(nr. catalog 360106045) poate fi utilizat ca instrument de transfer al probelor pentru
dispozitivele Rovers.

Dupa recoltare, probele trebuie depozitate si transportate uscate, conform instructiunilor producatorului. Dupa recoltare, probele pot
fi depozitate timp de pana la 30 de zile, la -20 °C sau 2—30 °C. Probele auto-recoltate in flaconul de diluant BD Onclarity HPV Self
Collection Diluent Tube pot fi depozitate timp de pana la 15 zile la -20 °C sau 2-30 °C inainte de testarea cu ajutorul analizei

BD Onclarity HPV Assay. Dupa pre-incalzire, probele pot fi depozitate timp de pana la 7 de zile, la -20 °C sau 2-30 °C.

Pentru expedieriinterne siinternationale, probele trebuie sa fie ambalate si etichetate in conformitate cu reglementarile statale, federale
siinternationale aplicabile pentru transportul probelor clinice si al agentilor etiologici/substantelor infectioase. Conditile de durata si
temperatura de depozitare trebuie mentinute in timpul transportului.

Purtati manusiin timpul manipularii flaconului de diluant BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube sia probelor auto-recoltate.
Daca manusile intra in contact cu proba, schimbati-le imediat pentru a evita contaminarea altor probe.



DISPOZITIVE DE AUTO-RECOLTARE
Copan FLOQSwabs (nr. catalog 5E089N)

1. Varfmoale din nailon flausat

2. Punctde rupere cu marcajrosu

3. Eticheta cu cod de bare, poate fi dezlipita

Perie Rovers Evalyn Brush (nr. catalog 380500131)
Perie alba

Capacroz

Aripi

Carcasa transparenta

Piston roz

o wDn -~

Perie Rovers Viba Brush (nr. catalog 380200331)
1. Periealba
2. Manerroz




PROCEDURI

Transferul Copan FLOQSwabs in flaconul de diluant
BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube

1.

Deschideti un flacon de diluant BD Onclarity HPV Self Collection Diluent
Tube.

Prindeti flaconul cu 0 ména, cu deschiderea acestuia orientata in sens
opus feteidvs.

Prindeti capatul tijei cu degetul mare si aratatorul celeilalte maini.
Aliniati punctul de rupere (zona rosie subtiata) cu marginea flaconului.

Tndoiti tija tamponuluila un unghi de 180°, pentru a o rupe la punctul de
rupere. Daca este necesar, rasuciti usor tija tamponului pana cand se
rupe complet. Aruncati portiunea rupta a tijei tamponului.

AVERTISMENT: Ruperea sau taierea tijei in locatia nepotrivita poate
avea ca rezultat eroride procesare ulterioare, intarziind primirea
rezultatelor testului.

Strangeti bine capacul flaconului.

Utilizati un agitator vortex pentru a agita flaconul la turatie Tnalta timp de
5 secunde, pentru a asigura amestecarea completa a probei cu
diluantul.

Consultatiinstructiunile de utilizare ale analizei BD Onclarity HPV Assay
pentru a procesa proba in vederea testarii HPV.




Transferul Rovers Evalyn Brush (dispozitiv complet asamblat) in
flaconul de diluant BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube

1.

10.

Deschideti un flacon de diluant BD Onclarity HPV Self Collection Diluent
Tube.

Prindeti partile laterale ale capaculuiroz cu degetul mare si aratatorul,
pentru a scoate capacul roz de pe peria Evalyn.

Apasati pistonul in carcasa, pentru a avea acces la capul periei.
Asigurati-va ca nu atingeti cu mainile fibrele albe ale periei Evalyn.

Introduceti peria Evalyn in ReMover, pana ce carcasa intra in contact cu
dispozitivul ReMover.

NOTA: Pentru fiecare perie, trebuie utilizat un dispozitiv Rovers
ReMover nou.

Strangetiferm dispozitivul ReMover si scoateti capul periei. Tineti
dispozitivul ReMover comprimat ferm.

Tineti dispozitivul ReMover rasturnat deasupra gurii flaconului si lasati
peria sa cada in flacon, eliberand presiunea de pe dispozitiv.

AVERTISMENT: Capul periei trebuie orientat cu perii in sus in flacon,
pentru a se evita erorile de procesare ulterioare.

Strangeti bine capacul flaconului.

Utilizati un agitator vortex pentru a agita flaconul la turatie inalta timp de
5 secunde, pentru a asigura amestecarea completa a probeicu
diluantul.

Consultatiinstructiunile de utilizare ale analizei BD Onclarity HPV Assay
pentru a procesa proba in vederea testarii HPV.
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Transferul Rovers Evalyn si Viba din dispozitivul ReMover in flaconul
de diluant BD Onclarity HPV SelfCollectionDiluentTube

1.

Deschideti un flacon de diluant BD Onclarity HPV Self Collection Diluent
Tube.

Luati dispozitivul ReMover si scoateti capacul acestuia. Nu l&sati
dispozitivul ReMover din mana.

Tineti dispozitivul ReMover rasturnat deasupra gurii flaconului si lasati
peria sa cada in flacon, eliberand presiunea de pe dispozitiv.

AVERTISMENT: Capul periei trebuie orientat cu perii in sus in flacon,
pentru a se evita erorile de procesare ulterioare.

Strangeti bine capacul flaconului.

Utilizati un agitator vortex pentru a agita flaconul la turatie inalta timp de
5 secunde, pentru a asigura amestecarea completa a probeicu
diluantul.

Consultatiinstructiunile de utilizare ale analizei BD Onclarity HPV Assay
pentru a procesa proba in vederea testarii HPV.
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Este posibil ca unele dintre simbolurile enumerate maijos sa nu aplice acestui produs.
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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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PR A
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Numéro de lot/ Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontrama koabi / B X| T E (2 E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer /
Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog,
naprii / it 5 (JE4k)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH/1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnozstvi pro <n> testul / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend
fir <n> Tests / Nepiéxel emapkn ToodTTa yia <n> egeTdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n>
tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendd / Contenuto sufficiente per <n> test/ <n> TecTTepi ywwiH xeTkinikTi / <n> HAE 7} 52 5| Z3HE / Pakankamas
kiekis atlikti <n> testy / Satur pietieckami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajgca do <n>
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
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopucToByBaTy nosTopHo / iif 7] H 42 {ii Hi
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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
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