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UTILIZARE SPECIFICA

BD Onclarity™ Human Papillomavirus (HPV) Liquid-Based Cytology (LBC) Diluent Tubes (Flacoane de diluant pentru citologie in
mediu lichid [LBC] pentru virusul papiloma uman [HPV]) sunt concepute pentru a face posibila detectarea virusului papiloma uman
n probe ginecologice colectate in fiole BD SurePath™ Vial sau solutie PreservCyt® si testate cu BD Onclarity HPV Assay (test HPV)
pe sisteme BD Viper™ LT sau BD COR™ utilizand o alicota eliminata Tnainte sau dupa procesarea pentru analiza ginecologica.

REACTIVI

Materiale furnizate: Fiecare flacon de diluant BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube contine cca 1,7 ml de solutie Tris/clorura de
sodiu, care contine un surfactant si un conservant.

Materiale necesare pentru transferul manual, insa nefurnizate: Pipete de deplasare si varfuri din polipropilena rezistente la
aerosoli, cu capacitate de 0,5 + 0,05 ml, agitator vortex si manusi.

Materiale necesare pentru transferul automat al alicotelor LBC prin intermediul sistemului BD Totalys™ MultiProcessor,
dar nefurnizate: sistem BD Totalys MultiProcessor, BD Syringing Pipettes (pipete de distribuire), agitator vortex, manusi.

Cerinte de depozitare si manevrare: reactivii pot fi depozitati la 2 °C—25 °C. Nu utilizati dupa data de expirare.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII:

1. Tn scopul diagnosticului in vitro.

2. Pentru probele citologice in mediu lichid, folositi doar flacoane de diluant BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

3. Nu pastrati probele in flacoanele de diluant BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube dupa data de expirare a produsului.
4. Atentie

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 a fetei. P273 Evitati dispersarea in mediu. P302+P352 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spalati cu multa ap4.
P333+P313 in caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanaté: Consultati medicul. P321 Tratament specific (a se vedea de

pe aceasta eticheta). P363 Spalati imbracamintea 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 si reglementarile in
vigoare si cu caracteristicile produsului Tn momentul eliminarii.

5. Transferul probelor in sistemul BD Totalys MultiProcessor este destinat doar probelor BD SurePath™ Vial.

PRELEVAREA, TRANSFERUL, DEPOZITAREA S| TRANSPORTUL PROBELOR

Probele citologice in mediu lichid (LBC) trebuie sa fie colectate folosind o matura endocervicald sau o combinatie perie/spatula,
conform descrierii din prospectul fabricantului produsului utilizat. Probele LBC pot fi depozitate si/sau transportate in fiolele originale
timp de maximum 30 de zile la 2 °C-30 °C, 180 de zile la 2 °C-8 °C sau 180 de zile la -20 °C, de la data colectarii.

O alicota de 0,5 ml din proba LBC trebuie sa fie transferata din flaconul LBC original in flaconul de diluant BD Onclarity HPV LBC
Diluent Tube.

Purtati manusi in timpul manipularii flaconului de diluant BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube si a fiolei de proba LBC. Daca
manusile intra in contact cu proba, schimbati-le imediat pentru a evita contaminarea altor probe.

Transferul probelor LBC in flacoanele de diluant BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube — prelucrarea transferului pentru
testele BD SurePath sau ThinPrep® PAP

Transferul manual al probelor BD SurePath inainte sau dupa prelucrarea pentru testul BD SurePath

NOTA: Consultati prospectul procesorului de lamele BD PrepStain™ Slide Processor sau prospectul produsului BD Totalys
SlidePrep pentru instructiuni privind prelevarea unei alicote din fiola de proba BD SurePath Vial inaintea efectuarii testului
Papanicolau in mediu lichid BD SurePath.



NOTA: Manipulati cate o singura proba pentru prelucrare.

1. Etichetati un flacon de diluant BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube cu informatiile de identificare a pacientului.
2. Scoateti capacul flaconului de diluant BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

3. Pentru a obtine un amestec omogen, agitati fiola cu proba BD SurePath Vial prin rotire timp de 10-20 s.
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Transferati rapid 0,5 ml din fiola cu proba folosind un varf rezistent la aerosoli in flaconul de diluant BD Onclarity HPV LBC
Diluent Tube, la maximum 1 minut de la amestecarea prin rotire.

5. Eliminatj varful de pipeta.
NOTA: Un varf de pipet diferit trebuie s fie folosit pentru fiecare proba.
6. Strangeti bine capacul flaconului de diluant BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.
7. Rasturnati flaconul de diluant BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube de 3—4 ori pentru a asigura amestecarea corecta a probei si
diluantului.
Transferul automat al probei BD SurePath cu ajutorul sistemului BD Totalys MultiProcessor, inainte sau dupa prelucrarea
pentru testul BD SurePath

1. Agitarea flacoanelor de diluant BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube poate crea bule la suprafata lichidului, afectand astfel
capacitatea instrumentului de a detecta corect nivelul. Pentru a evita erorile de detectare a nivelului, flacoanele de diluant
BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube trebuie sa nu fie agitate cu cel putin 24 de ore Tnainte de a fi incarcate in sistemul
BD Totalys MultiProcessor.

2. Pentru a asigura un amestec omogen, agitati fiola de colectare BD SurePath Collection Vial cu 812 s inainte de incarcarea in
tava de intrare BD Totalys MultiProcessor Input Tray.

3. Pe ecranul BD Totalys MultiProcessor Batch Login (Inregistrare lot), selectati optiunea Aliquot (Alicotd) si ,(0,5 ml) HPV” din
meniul derulant. Consultati Manualul de utilizare al sistemului BD Totalys MultiProcessor pentru instructiuni detaliate.

4. Dupa scoaterea flaconului de diluant BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube din sistemul BD Totalys MultiProcessor, rasturnati-l de
3—4 ori pentru a va asigura ca proba si diluantul sunt bine amestecate.
Numai transfer manual: transferul probelor PreservCyt inainte sau dupa prelucrarea pentru testul Papanicolau ThinPrep

NOTA: Consultati anexa la Manualul de utilizare a sistemului ThinPrep 2000/3000 pentru instructiuni privind prelevarea unei alicote
din fiola cu proba PreservCyt inainte de efectuarea testului ThinPrep.

NOTA: Manipulati cate o singura proba pentru prelucrare.

1. Etichetati un flacon de diluant BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube cu informatiile de identificare a pacientului.
2. Scoateti capacul flaconului de diluant BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

3. Pentru a obtine un amestec omogen, agitati fiola cu proba PreservCyt prin rotire la viteza mare timp de 8-12 s.
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Transferati imediat 0,5 ml din fiola cu proba folosind un varf rezistent la aerosoli in flaconul de diluant BD Onclarity HPV LBC
Diluent Tube.

5. Eliminatj varful de pipeta.
NOTA: Un varf de pipeté diferit trebuie s fie folosit pentru fiecare proba.

6. Strangeti bine capacul flaconului de diluant BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

7. Rasturnati flaconul de diluant BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube de 3—4 ori pentru a asigura amestecarea corecta a probei si
diluantului.

DEPOZITAREA S| TRANSPORTUL PROBELOR LBC IN FLACONUL DE DILUANT HPV LBC

Depozitati probele LBC care au fost transferate in flaconul de diluant BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube la 2 °C-30 °C timp de
maximum 15 zile sau la -20 °C timp de maximum 90 de zile. Transportul si depozitarea probelor nu trebuie sa depaseasca data
expirarii flacoanelor de diluant BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

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

Informatji tehnice: contactati reprezentantul local BD sau accesati adresa bd.com.

Istoricul modificarilor

Revizuire | [DEF] | Rezumatul modificarilor
(06) 2018-04 Prospectul tiparit a fost convertit in prospect electronic.
(07) 2019-03 A fost addugat sistemul BD COR™ fin prospect.
(08) 2021-01 Sectiune Avertismente si precautii actualizata. Au fost efectuate actualizari
tipografice.
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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:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunerokeuns / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa ctepunisauii: eTuneHokeugom / K Jiik: WALk

Method of sterilization: irradiation / Meton Ha cTepunusauus: npagvaums / Zpusob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
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 naitnananbinsia. / =41 741 7] 518 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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