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TILSIGTET BRUG

BD Onclarity™ Human Papillomavirus (HPV) Liquid-Based Cytology (LBC) Diluent Tubes er beregnet til at muligggre pavisning
af Human papillomavirus i gynaekologiske prgver, der indsamles i BD SurePath™ Vial (heetteglas) eller PreservCyt® Solution
(oplesning) og testes med BD Onclarity HPV Assay pa BD Viper™ LT eller BD COR™ Systems ved hjeelp af en afmaling, der er
udtaget for eller efter behandling til gynaekologisk test.

REAGENSER

Vedlagte materialer: Hvert BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube (diluentglas) indeholder ca. 1,7 ml Tris/natriumchloridoplgsning
med overfladeaktivt stof og konserveringsmiddel.

Nodvendige materialer til manuel overforsel, der ikke er vedlagt: Forskydningspipetter og aerosol-resistente
polypropylenspidser, der kan levere 0,5 + 0,05 ml, en vortexmixer og handsker.

Nadvendige materialer til automatiseret LBC-afmalingsoverfersel vha. BD Totalys™ MultiProcessor, der ikke er vedlagt:
BD Totalys MultiProcessor, BD Syringing Pipettes (sprajtepipetter), vortexmixer, handsker.

Krav til opbevaring og handtering: Reagenserne skal opbevares ved 2-25 °C. Saettet ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

1. Til in vitro-diagnostik.

2. Til LBC-praver ma der kun anvendes BD Onclarity HPV LBC Diluent Tubes (diluentglas).

3. Progver i BD Onclarity HPV LBC Diluent Tubes ma ikke opbevares leengere end til produktets udlgbsdato.
4. Advarsel

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H411 Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

P261 Undga indanding af pulver/rgg/gas/tage/damp/spray. P272 Tilsmudset arbejdstgj ber ikke fiernes fra arbejdspladsen.
P280 Bzer beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. P273 Undgéa udledning til miljget.
P302+P352 VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt med vand. P333+P313 Ved hudirritation eller udslaet: Seg laegehjzelp.
P321 Szerlig behandling (se pa denne etiket). P363 Tilsmudset tgj skal vaskes, for det kan anvendes igen. P391 Udslip
opsamles. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes pa et egnet deponerings- og behandlingsanlaeg i henhold til de relevante love
og regulativer samt produktkarakteristikaene pa bortskaffelsestidspunktet.

5. Preveoverfersel pa BD Totalys MultiProcessor er kun til praver med BD SurePath™ Vial.

PROVEINDSAMLING, -OVERFQRSEL, -OPBEVARING OG -TRANSPORT

LBC-praver skal indsamles vha. en endocervikal barste eller vha. en kombination af barste/spatel som beskrevet i den enkelte
producents produktindlaegsseddel. LBC-praver i oprindelige glas kan opbevares og/eller transporteres i op til 30 dage ved 2-30 °C,
180 dage ved 2-8 °C eller 180 dage ved -20 °C efter indsamlingsdatoen.

En 0,5 ml afmaling af LBC-praven skal overfares fra det oprindelige LBC-prgveglas til det anvendte BD Onclarity HPV LBC

Diluent Tube.

Anvend handsker ved handtering af BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube og LBC-haetteglas med prgver. Hvis handskerne kommer i
kontakt med prgven, skal de skiftes omgaende, for at kontaminering af andre prever undgas.

Overforsel af LBC-prove til BD Onclarity HPV LBC Diluent Tubes — behandling af overfersel for BD SurePath Test eller
ThinPrep® PAP Test
Manuel overforsel af BD SurePath-prave for eller efter bearbejdningen til BD SurePath-analysen

BEMAERK: Se indleegssedlen til BD PrepStain™ Slide Processor (BD PrepStain-objektglasprocessor) eller BD Totalys SlidePrep for
at fa en vejledning i udtagning af en alikvot fra BD SurePath Vial for udferelse af vaeskebaseret BD SurePath-Pap-analyse.



BEMAERK: Handter én prgve ad gangen ved bearbejdning.

1. Seet en etiket med patientidentifikation pa et BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.
2. Tag haetten af BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

3. For at fa en ensartet blanding vortexes BD SurePath Vial med prgven i 10-20 sek.
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Overfer hurtigt 0,5 ml fra haetteglasset med praven ved hjeelp af en aerosolresistent spids til BD Onclarity HPV LBC Diluent
Tube inden for hgjst et minut efter vortexing.

5. Kassér pipettespidsen.
BEMAERK: Der skal anvendes en ny pipettespids til hver prgve.
6. Fastger heetten pa BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube forsvarligt.
7. Invertér BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube 3—4 gange for at sikre, at prgven og fortynderen er blandet tilstraekkeligt.
Automatiseret overfersel af BD SurePath-preve vha. BD Totalys MultiProcessor for eller efter bearbejdning til
BD SurePath-analysen

1. Hvis BD Onclarity HPV LBC Diluent Tubes rystes, kan der dannes bobler over vaeskeoverfladen, hvilket kan interferere med
instrumentets niveaumaling. For at undga niveauregistreringsfejl ma BD Onclarity HPV LBC Diluent Tubes ikke omrystes i
mindst 24 timer, far de seettes i BD Totalys MultiProcessor.

2. For at sikre en homogen blanding skal BD SurePath Vial vortexes i 8—12 sekunder, inden de saettes i BD Totalys
MultiProcessor-indfgringsbakken.

3. Pa BD Totalys MultiProcessor Batch Login-skeermbilledet (Batchpalogning) skal du vaelge Aliquot-funktionen og "(0,5 ml) HPV" i
rullemenuen. Der henvises til brugervejledningen til BD Totalys MultiProcessor for yderligere anvisninger.

4. Efter at have taget BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube ud af BD Totalys MultiProcessor skal det vendes 3—4 gange for at sikre,
at prgven og diluenten er blandet tilstraekkeligt.
Kun manuel overforsel: Overfersel af PreservCyt-prave for eller efter bearbejdning til ThinPrep Pap-analyse

BEMAERK: Se tilleegget til brugervejledningen til ThinPrep 2000/3000-systemet for at fa vejledning i, hvordan en afmaling fiernes fra
PreservCyt-proveglasset, for ThinPrep Pap-testen udfgres.

BEMAERK: Handter én prgve ad gangen ved bearbejdning.

1. Seet en etiket med patientidentifikation pa et BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

Tag heetten af BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

For at fa en ensartet blanding vortexes PreservCyt-heetteglasset med pregven ved hgj hastighed i 8-12 sek.

Overfer straks 0,5 ml fra heetteglasset med prgven ved hjeelp af en aerosolresistent spids til BD Onclarity HPV LBC Diluent-glasset.
Kassér pipettespidsen.

BEMAERK: Der skal anvendes en ny pipettespids til hver prgve.

6. Fastger heetten pa BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube forsvarligt.

7. Invertér BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube 3—4 gange for at sikre, at praven og fortynderen er blandet tilstraekkeligt.

OPBEVARING OG TRANSPORT AF LBC-PR@VER | HPV LBC DILUENT TUBE
LBC-prgver, der er blevet overfert til BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube, opbevares ved 2-30 °C i op til 15 dage eller ved -20 °C i
op til 90 dage. Pragver ma ikke opbevares ud over udlgbsdatoen for den anvendte BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

Ved indenlandske og internationale forsendelser skal prgverne pakkes og maerkes i overensstemmelse med geeldende statslige,
nationale og internationale regulativer, der daekker transport af kliniske pregver og aetiologiske agens/smitsomme stoffer. Tids- og
temperaturbetingelser vedr. opbevaring skal opretholdes under transport.
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Teknisk service og support: Kontakt din lokale BD-repreesentant, eller besgg bd.com

AEndringshistorik

Andring | Dato | AEndringsoversigt
(06) 2018-04 Konverter trykt indleegsseddel til elektronisk indleegsseddel.
(07) 2019-03 BD COR™ System er fgjet til indlaegssedlen.
(08) 2021-01 Afsnittet Advarsler og forholdsregler er blevet opdateret. Foretaget
typografiske opdateringer.
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Bestrahlung / MéBodog atrooTeipwong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zradenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus spici — cayne Tycipy / 2% W WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizésanas metode: apstaroSana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metoq crepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: oziarenie / Metoda
sterilizacije: ozra¢avanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpoMiHeHHsM / K 7 id: fit

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %14 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionornieckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 4472 X &

Caution, consult accompanying documents / BHuMaHue, HanpaBeTe cnpaska B NpuapyxasalyuTe aokymeHTy / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxr, cupBouleuTeite Ta cUVOdEUTIKA €yypaga / Precaucion, consultar la
documentacioén adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHbi3, TUICTi Ky)kaTTapMeH TaHbIChIHbI3 / 5-2], &%

A A 22 [ Démesio, zidreékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac si¢ z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHve: cm. npunaraemyto gokymeHtaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
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dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: avB. cynyTHio AokyMeHTauito / /MLy, 1#2 [l bty S .

Upper limit of temperature / lopeH numuT Ha Temnepatyparta / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6pio Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / -3t &= / Auksiausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npegen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik st siniri / MakcumanbHa Temnepartypa / i} 1 [R

Keep dry / MNasete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycra / 213 48] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {745 T f§

Collection time / Bpeme Ha cu6upaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ocuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XKunay yaksitsl / <=3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpemsi c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA ]

Peel / O6enete / Otevfete zde / Abn / Abziehen / ATrokoMnoTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
Yl 7] 7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitn / #f

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalés / Perforazione / Tecik Tecy / 23|41 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % fL

Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoskarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite ediv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naker 6yabinfan 6orica, nainganan6a / 9 7] 2| 7} =245 73 §- A& 5] / Jei pakuoté paZeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&do usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatb npu nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmuisse
kullanmayin / He BukopucToByBaTM 3a NOLUKOMKEHOI ynakoskm / US4 i, 152048

Keep away from heat / MNa3sete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 1o pakpié amé tn
BeppoTNTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankbiH xepae cakra / - 3] 3l of 3} / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Méa ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas for vérme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / it &5 #4J5

Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwrte / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / Z-2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatu / B
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Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouMoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXvuHaraH Tis6ekyHi / 55 &% / Paémimo data / Savak3anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3abopy / K4 H M

ul/test / pL/tect / pL/Test / uL/e&éraon / ul/prueba / uL/teszt / uL/€l 2~ / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / plL/teste / mkn/anania / ML/l

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o gwg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinaxraH
xepge ycra / 25 7] & o} g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii cBitna / 11517t & Y64k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyodvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatekrec cyTeri nanaa 6onabl / <=4~ 7k~ X438 / 1Sskiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belgenenue Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHam BogHio / 2377 A%<,

Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBu6g avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
32} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / neHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRil S

Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGotete ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kfehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e Tpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbill, abaiinan naitnananbiisia. / =41 7§ 7] 58 A2 / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosic¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6palyatbcs ¢ octopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrnd manipuldcia. / Lomljivo - rukujte
paZljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagtyin. / TengitHa, 3Beptatucs 3 obepesHictio / i, /NG
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