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TILTENKT BRUKSOMRADE

BD Onclarity™ Human Papillomavirus (HPV) Liquid-Based Cytology (LBC) Diluent Tubes (BD Onclarity humant papillomavirus
(HPV) vaeskebaserte cytologiske (LBC)-fortynningsrer) er utviklet for pavisning av humant papillomavirus i gynekologiske praver
som er tatt i BD SurePath™ flaske eller PreservCyt®-lgsning og testet med BD Onclarity HPV-analyse pa BD Viper™ LT- eller
BD COR™systemet ved bruk av et alikvot som fijernes far eller etter behandling for gynekologisk testing.

REAGENSER

Materialer som felger med: Hvert BD Onclarity HPV LBC-fortynningsrer inneholder ca. 1,7 mL med Tris/natriumkloridigsning og
konserveringsmiddel.

Materialer som er ngdvendige for manuell overfering, men som ikke falger med: Luftpipetter og aerosolresistente spisser av
polypropylen som kan levere 0,5 + 0,05 mL, vortexmikser og hansker.

Materialer som er nedvendige for automatisk overfgring av LBC-alikvot ved bruk av BD Totalys™ MultiProcessor, men som
ikke folger med: BD Totalys MultiProcessor, BD Syringing Pipettes (sprgytepipetter), vortexmikser, hansker.

Oppbevarings- og handteringskrav: Reagensene kan oppbevares ved 2—25 °C. Ma ikke brukes etter utlgpsdato.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER:

1. Til in vitro-diagnostisk bruk.

2. For vaeskebaserte cytologiprever skal kun BD Onclarity HPV LBC-fortynningsrar brukes.
3. Ikke oppbevar prever i BD Onclarity HPV LBC-fortynningsrer etter produktets utlepsdato.
4. Advarsel

H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H411 Giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P261 Unnga innanding av stev/rayk/gass/take/damp/aerosoler. P272 Tilsglte arbeidsklaer ma ikke fiernes fra arbeidsplassen.
P280 Benytt vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsskjerm. P273 Unnga utslipp til miljget. P302+P352 VED
HUDKONTAKT: Vask med mye sape og vann. P333+P313 Ved hudirritasjon eller utslett: Sgk legehjelp. P321 Seerlig behandling
(se pa etiketten). P363 Tilsglte kleer ma vaskes fgr de brukes pa nytt. P391 Samle opp spill. P501 Innhold/beholder leveres til
passende behandlings- og avfallsanlegg i henhold til gjeldende lover og reguleringer, og produktegenskaper ved kassering.

5. Preveoverfagring pa BD Totalys MultiProcessor er kun for prgver i BD SurePath™-flaske.

PRGVETAKING, OVERFQGRING, OPPBEVARING OG TRANSPORT

Veaeskebaserte cytologiprgver (LBC) ma tas enten i en endocervical-bgrste eller en bgrste/spatel-kombinasjon, som beskrevet i den
relevante produsentens pakningsvedlegg. LBC-prever i sine originale flasker kan oppbevares og/eller transporteres i opptil 30 dager
ved 2 °C-30 °C, 180 dager ved 2 °C-8 °C eller 180 dager ved -20 °C fra prgvetakingsdagen.

Et 0,5 mL alikvot av den LBC-praven ma overferes fra den originale LBC-flasken til BD Onclarity HPV LBC-fortynningsreret.

Bruk hansker nar du handterer BD Onclarity HPV LBC-fortynningsrer og LBC-praveflasker. Hvis hanskene kommer i kontakt med
innholdet i en prave, bytt umiddelbart til nye hansker for & unnga kontaminering av andre praver.

Overfering av LBC-prgver til BD Onclarity HPV LBC-fortynningsrer — Behandling av overfering for BD SurePath- eller
ThinPrep®-PAP-testen

Manuell overfering av BD SurePath-prove for eller etter behandling for BD SurePath-testen

MERK: Se i pakningsvedlegget for BD PrepStain™ Slide Processor (objektglassbehandler) eller BD Totalys SlidePrep for
instruksjoner om fjerning av en alikvot fra preveglasset med BD SurePath-flaske for utfaring av den vaeskebaserte Pap-testen
BD SurePath.



MERK: Handter én prgve om gangen for behandling.

1. Merk et rer med BD Onclarity HPV LBC-fortynningsrer med pasientens personnummer.

2. Fjern korken fra rgret med BD Onclarity HPV LBC-fortynningsrer.

3. Kjor BD SurePath-flasken i 10-20 s pa en virvelblander for & sgrge for at blandingen blir homogen.
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Overfer 0,5 mL fra pravebeholderen raskt (innen ett minutt etter virvelblanding) til reret med BD Onclarity HPV
LBC-fortynningsrer ved hjelp av en aerosolresistent spiss.

5. Kast pipettespissen.

MERK: Det ma brukes en egen pipettespiss for hver prgve.
6. Sett lokket godt fast pa reret med BD Onclarity HPV LBC fortynningsrgret.
7. Vend BD Onclarity HPV LBC-fortynningsrgret 3—4 ganger for a sikre at prgven og fortynningsmidlet blandes godt.
Automatisk overfering av BD SurePath-prove ved bruk av BD Totalys MultiProcessor for eller etter behandling for
BD SurePath-testen

1. Ved risting av BD Onclarity HPV LBC-fortynningsar kan det dannes bobler over veeskeoverflaten som kan forstyrre
instrumentets nivaregistrering. For & unnga nivaregistreringsfeil skal BD Onclarity HPV LBC-fortynningsrer ikke ristes i minst
24 timer for lasting pa BD Totalys MultiProcessor.

2. For a sikre en homogen blanding skal BD SurePath-preveflaskene blandes pa vortexmikser i 8—12 sekunder for de settes i
innlastingsbrettet til BD Totalys MultiProcessor.

3. | skjermbildet Batch Login (Batchinnlogging) pa BD Totalys MultiProcessor velger du alternativet Aliquot (Alikvot) og ”(0,5 mL)
HPV” i rullegardinmenyen. Se i brukerhandboken for BD Totalys MultiProcessor for detaljerte instruksjoner.

4. Etter & ha fiernet BD Onclarity HPV LBC-fortynningsreret fra BD Totalys MultiProcessor, vender du det 3—4 ganger for & sikre at
praven og fortynningsmiddelet er godt blandet.
Kun manuell overfering: Overfering av PreservCyt-prave for eller etter behandling for Pap-testen ThinPrep

MERK: Se tillegget til brukerhandboken for ThinPrep 2000/3000-systemet for instruksjoner om hvordan du tar ut en alikvot fra
PreservCyt-prgvebeholdere far ThinPrep-testen utfares.

MERK: Handter én prgve om gangen for behandling.

1. Merk et rer med BD Onclarity HPV LBC-fortynningsrer med pasientens personnummer.

Fjern korken fra raret med BD Onclarity HPV LBC-fortynningsrear.

Kjar PreservCyt-prgvebeholderen i hgy hastighet pa en virvelblander i 8—12 sek for & sgrge for at blandingen blir homogen.
Overfgr omgaende 0,5 mL fra prevebeholderen til reret med BD Onclarity HPV LBC Diluent ved hjelp av en aerosolresistent spiss.
Kast pipettespissen.

MERK: Det ma brukes en egen pipettespiss for hver prgve.

6. Sett lokket godt fast pa reret med BD Onclarity HPV LBC fortynningsrgret.

7. Vend BD Onclarity HPV LBC-fortynningsrgret 3—4 ganger for a sikre at prgven og fortynningsmidlet blandes godt.

OPPBEVARING OG TRANSPORT AV LBC-PRGVER | HPV LBC-FORTYNNINGSRGRET

LBC-prgver som er overfgrt til BD Onclarity HPV LBC-fortynningsrer, kan oppbevares ved 2 °C-30 °C i opptil 15 dager eller ved

-20 °C i opptil 90 dager. Prgver ma ikke oppbevares lenger enn utlgpsdatoen pa BD Onclarity HPV LBC-fortynningsraret.

Ved forsendelse innenlands og utenlands skal prever pakkes og merkes i samsvar med gjeldende lokale, nasjonale og internasjonale
bestemmelser vedrgrende transport av kliniske praver og etiologiske/smittefarlige stoffer. Tids- og temperaturbetingelser for
oppbevaring ma opprettholdes under transport.

o> wbd

Teknisk service og stette: ta kontakt med din lokale BD-representant eller ga til bd.com.

Endringshistorikk

Revidering | Dato | Endringssammendrag
(06) 2018-04 Omgjar trykket pakningsinnlegg til elektronisk pakningsinnlegg.
(07) 2019-03 Lagt til BD COR™-system i pakningsvedlegget.
(08) 2021-01 Avsnittet Advarsler og forsiktighetsregler er oppdatert.
Typografiske oppdateringer er foretatt.
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Manufacturer / MpoussoauTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / Kataokeuaoig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarto / Fabbricante / Atkapyubi /
#1214l / Gamintojas / RaZotajs / Tilvirker / Producent / Producétor / MponssoamTens / Vyrobca / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk / “E77 T

Use by / Manonasaiite go / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A}-& 7]} / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatdésag datuma / Usare entro / [leviin naitganaHyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pané la / Vicnonb3aosats o / PouZite do / Upotrebiti do / Anvand fore / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / {3 A4 1= F 1
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
rrrr-mMM-aa / rerr-MM (MM = kpasi Ha meceua)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)
JJII-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéAog Tou prjva)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I6pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)
EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hdnap utols6 napja)
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
HAKAK-AA-KK / HAOKIK-AA / (AA = aiifibiH COHpl)
YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¢1%)

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)
rrrr-Mmm-ga / rerr-MM (MM = koHew, mecsia)
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-04 / PPPP-MM (MM = kiHeup micaus)
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = H %)

Catalog number / Katanoxex Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuég katahdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Katalo$ki broj / Kataldgusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7F& = "1 ¥ 3. / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H %5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupaH npeactasuten B EBponerickata obLiHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repraesentant i De Europeeiske Faellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouciodotnuévog
avTITpoéowTTog aTnv Eupwtraikr) Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai K6z6sségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMAaacTbifbiHAarb! yakineTTi ekin /-5 &5 A 2] $19) vk / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomMo4eHHbIi npeactaButens
B EBponeiickom coobuiectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnoeHosaxeHuit npeactasHuk y kpaiHax €C / Wil 3& A A2 B

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauuuHcku ypeq, 3a AvarHocTtuka uH BuTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikr 1aTpikf cuokeur) / 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 / YXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeauumHanbik avardoctuka acnabel / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeanuuHckuii nputop ans
[AnarHocTuky 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 / MeanuHuit npucTpiii ans aiarHocTukm in vitro / k42 Wi 2297 3 %

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHnyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi 8eppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepartypaHbi wekTey /-2
) &k / Laikymo temperatiira / Temperataras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite

de temperaturd / OrpaHuyenne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs TemnepaTtypu
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Batch Code (Lot) / Kog Ha napTtuaata / Koéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg maprtidag (maptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama kogbl / ¥ %] 5L =(2E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptuu (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)

/ Kog naprii / iS5 (IE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpkaHneTo e gocTaTbyHo 3a <n> TecTta / Dostatecné mnozstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxel emapkr ToodtnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH XeTKinikTi / <n> E| 2~ E 7} F5-35] L3k

/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testéw / Contetdo 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 tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctauntb ans aHaniais: <n>/ £ 8547 <n>
gionl]

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaBka B MHCTpyKUuMTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouleuTeite Tig 00nyieg Xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiiganaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbIChin anbiHbia / AF-& A 3 2+ / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas paméacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTtso no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / lus. iHCTpyKuii 3 BUKopucTaHHs / i 2 [ i J1] 1t 1]

Do not reuse / He usnonaeavite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emavaypnoigotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Naitnanax6anpia / | AH-8- 4] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopucToysaTi nosTopHo / i 27 # 42 {ii

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & W3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #4115
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayecTBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAéynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacion del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / KacaHab! afaariaa «npobupka iliHae» AuarHocTUkaaa Tek )XymblcTbl Garanay ywin / IVD A5 3 7}ell dj sl A 3k AFE- / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novérté$anai /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 Ansi OLIEHKW KayecTBa AUarHOCTUKM in
vitro / Ur€ené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast fér utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku ans ouiHioBaHHA AKoCTi AiarHocTvkm in vitro / {XFR IVD 1 fEiEA

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonen numut Ha Temnepatyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Bepuokpaoiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Als6 hémérsékleti
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Control / KonTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contrdle / Controllo / Bakeinay / 71 £ / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KonTporns / kontroll / Kontpons / % i

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gakbinay / 43 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
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Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / Heratusrik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
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Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauus: etuneHos okeua / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amoaoTeipwong: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: dxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid
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CTepunusaums agici — aTuneH ToTbirbl / 2255 B o &l Wl 8- AFo] = / Sterilizavimo biidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
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