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AVSEDD ANVANDNING

BD Onclarity™ Human Papillomavirus (HPV) Liquid-Based Cytology (LBC) Diluent Tubes (LBC-spadningsvatskeror for HPV-
analys) ar utformade for detektion av humant papillomvirus i gynekologiska prover som samlas in i BD SurePath™ Vial (flaska) eller
PreservCyt® Solution (I6sning) och testas med BD Onclarity HPV Assay (HPV-analys) pa systemen BD Viper™ LT eller BD COR™
med en alikvot som avlagsnas innan eller efter beredning for gynekologisk testning.

REAGENSER

Tillhandahallet material: Varje BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube (HPV LBC-spadningsvatskeror) innehaller cirka 1,7 ml tris/
natriumkloridlésning med surfaktant och konserveringsmedel.

Material som kravs for manuell 6verforing men ej medféljer: Deplacementpipetter och aerosolbestandiga spetsar av
polypropylen med kapacitet for 0,5 + 0,05 ml, vortexblandare och handskar.

Material som kravs for automatiskt utford overféring av alikvot fran LBC med hjélp av BD Totalys™ MultiProcessor men ej
medfdljer: BD Totalys MultiProcessor, BD Syringing Pipettes (sprutpipetter), vortexblandare, handskar.

Krav for forvaring och hantering: Reagenserna kan forvaras vid 2-25 °C. Far ej anvandas efter utgangsdatum.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN:

1. Avsedd for in vitro-diagnostik.

2. For vatskebaserade cytologiprover ska endast BD Onclarity HPV LBC-spadningsvatskerér anvandas.
3. Forvara inte prover i BD Onclarity HPV LBC-spadningsvatskeror efter produktens utgangsdatum.

4. Varning

O©

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H411 Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

P261 Undvik att andas in damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej. P272 Nedsténkta arbetsklader far inte avlagsnas fran
arbetsplatsen. P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd. P273 Undvik utslapp till miljon.
P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket vatten. P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: Sék lakarhjalp.

P321 Sarskild behandling (se pa etiketten). P363 Nedsténkta klader ska tvattas innan de anvénds igen. P391 Samla upp spill.
P501 Innehallet/behallaren lamnas till lAmplig behandlings- och bortskaffningsanlaggning i enlighet med tillamplig lagstiftning
och bestdmmelser samt produktegenskaperna vid tiden for bortskaffningen.

5. Provoverforing pa BD Totalys MultiProcessor ar endast for prover fran BD SurePath™-flaska.

PROVTAGNING, OVERFORING, FORVARING OCH TRANSPORT

Vatskebaserade cytologiprover (LBC) maste tas antingen med en cervixborste eller med en borste/spatelkombination enligt beskrivning
i respektive tillverkares bipacksedel. LBC-prover i sina originalflaskor kan férvaras och/eller transporteras i upp till 30 dagar vid 2-30 °C,
180 dagar vid 2-8 °C eller 180 dagar vid —20 °C fran provtagningsdatumet.

En alikvot pa 0,5 ml fran LBC-provet maste 6verforas fran LBC-originalflaskan till BD Onclarity HPV LBC-spadningsvatskeroret.
Anvand handskar vid hantering av BD Onclarity HPV LBC-spadningsvatskerdr och LBC-provflaska. Om handskarna kommer i
kontakt med prover ska de omedelbart bytas for att undvika kontaminering av andra prover.

LBC-provoverforing till BD Onclarity HPV LBC-spadningsvatskeror — éverforingsberedning for antingen BD SurePath eller
ThinPrep® PAP-test
Manuell BD SurePath-provéverforing fore eller efter beredning for BD SurePath-testet

OBS! Se instruktionerna i bipacksedlarna till BD PrepStain™ Slide Processor (objektglasprocessor) eller BD Totalys SlidePrep om
hur en alikvot tas ut ur BD SurePath-flaskan innan du utfér BD SurePath Liquid-based Pap Test (vatskebaserat Pap-test).



OBS! Hantera ett prov i taget for beredning.

1. Maérk ett BD Onclarity HPV LBC-spadningsvatskeror med patientens identifieringsuppagifter.
2. Taav locket fran BD Onclarity HPV LBC-spadningsvatskeroret.

3. Vortexblanda BD SurePath-flaskan i 10-20 s for att sakerstalla en homogen blandning.
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Overfér snabbt 0,5 ml fran provflaskan med en aerosolbesténdig spets till BD Onclarity HPV LBC-spadningsvatskerdret inom en
minut efter vortexblandningen.

5. Kassera pipettspetsen.

OBS! En ny pipettspets méaste anvandas for varje prov.
6. Dra at locket pa BD Onclarity HPV LBC-spadningsvatskeroret ordentligt.
7. Vand BD Onclarity HPV LBC-spadningsvatskeroret 3-4 ganger sa att prov och spadningsvatska blandas ordentligt.
Automatiskt utford BD SurePath-provéverforing med hjalp av BD Totalys MultiProcessor fore eller efter beredning for
BD SurePath-testet

1.  Omskakning av BD Onclarity HPV LBC-spadningsvatskeroret kan skapa bubblor ovanfér vatskeytan, vilket kan stéra
instrumentets nivaavkanning. For att undvika nivaavkanningsfel ska BD Onclarity HPV LBC-spadningsvatskeroren inte skakas
under minst 24 timmar innan de satts i BD TotalysMultiProcessor.

2. For att sakerstalla en homogen blandning, vortexblanda BD SurePath-flaskan under 8-12 s innan den satts pa BD Totalys
MultiProcessor Input Tray (ingangsbricka).

3. Pa skarmen BD Totalys MultiProcessor Batch Login (batchinloggning) valjer du alternativet Aliquot (alikvot) och ”(0.5 ml) HPV” i
rullgardinsmenyn. Se anvandarhandboken till BD Totalys MultiProcessor for narmare anvisningar.

4. Nar du tagit bort BD Onclarity HPV LBC-spadningsvatskeroret fran BD Totalys MultiProcessor, vand 3—4 ganger sa att prov och
spadningsvatska blandas ordentligt.
Endast manuell 6verforing: PreservCyt-provoverforing fore eller efter beredning for ThinPrep Pap-testet

OBS! Se tillagget i anvandarhandboken till ThinPrep 2000/3000-systemet for instruktioner om avlagsnande av en alikvot fran
PreservCyt-provflaskan innan ThinPrep-testet utfors.

OBS! Hantera ett prov i taget for beredning.

1. Maérk ett BD Onclarity HPV LBC-spadningsvatskerdr med patientens identifieringsuppgifter.

Ta av locket fran BD Onclarity HPV LBC-spadningsvatskeroret.

Vortexblanda PreservCyt-provflaskan med hdg hastighet i 8—12 s for att sakerstalla en homogen blandning.

Overfér omedelbart 0,5 ml frén provflaskan med en aerosolbesténdig spets till BD Onclarity HPV LBC-spadningsvatskerdret.
Kassera pipettspetsen.

OBS! En ny pipettspets maste anvandas for varje prov.

6. Dra at locket pa BD Onclarity HPV LBC-spadningsvatskeroret ordentligt.

7. Vand BD Onclarity HPV LBC-spadningsvatskerdret 3—4 ganger sa att prov och spadningsvatska blandas ordentligt.

FORVARING OCH TRANSPORT AV LBC-PROVET | HPV LBC-SPADNINGSVATSKERORET

Forvara LBC-proverna som har éverforts till BD Onclarity HPV LBC-spadningsvatskeroret vid 2—-30 °C i upp till 15 dagar, eller vid
—20 °C i upp till 90 dagar. Prover ska inte forvaras langre an till utgangsdatumet for BD Onclarity HPV LBC-spadningsvatskeroret.
For inrikes eller utrikes forsandelser ska proverna forpackas och markas i enlighet med gallande statliga och internationella
bestammelser avseende transport av kliniska prover och etiologiska/infektiosa agens. Angiven forvaringstid och -temperatur ska
iakttas under hela transporten.

aorobd

Teknisk information: Kontakta narmaste BD-representant eller besék bd.com.

Revisionshistorik

Revidering Sammanfattning av andringar
(06) 2018-04 Omvandlat tryckt bipacksedel till elektronisk bipacksedel.
(07) 2019-03 BD COR™-systemet tillagt i bipacksedeln.
(08) 2021-01 Uppdaterat avsnittet Varningar och forsiktighetsbeaktanden.
Typografiska uppdateringar har gjorts.
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Manufacturer / Mpoussoguten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac¢ / Gyarté / Fabbricante / ATkapyLusi /
) 9] 7l / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpouasoautens / Vyrobca / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6ruk / 4]

Use by / Manonagaiite go / Spotiebujte do / Brug far / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A& 7] 3} / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / leviiH naiipananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
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AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
HHKAK-AA-KK / HOKHKOK-AA / (AA = aiablH COHbI)
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AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)
AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)
rrrr-mMM-ga / rerr-MM (MM = koHew, mecsila)
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-A1 / PPPP-MM (MM = kiHeLb micaus)
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = H £)

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuo6g katahdyou / Nimero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Katalo$ki broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7Fe-= 71 ¥ 3. / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalogové &islo / Katalogki broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H3% 5

Authorized Representative in the European Community / OtopuaupaHx npefctasuten B EBponerickata obHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzaeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ougiodotnuévog
avTimpéowTrog oTnv Eupwtraiki Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselé az Eurdpai K6zésségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMaacTbifbiHAaFs! yokinetTi exin /15 35 2] 91<] 3% / 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 Europeana / YnonHomou4eHHbI NpeactaButens
B EBponeiickom coobliectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spologenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeAcTaBHUK y kpaiHax €C / Kl 1k [l R F A&

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeguumHcku ypen, 3a AuarHocTvka uH BuTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) 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 / XXacaHab! xafgaiiaa xyprizeTiH MeavumHanbik Anardoctuka acnabsl / In Vitro Diagnostic €] & 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 diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeanuuHckuii npuéop ans
[anarHocTuky in vitro / Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
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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
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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 fE1EA

For US: “For Investigational Use Only”
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