& BD Onclarity™ Human Papillomavirus (HPV)
Liquid-Based Cytology (LBC) Diluent Tubes

8089883(08)
2021-01
Francais

442840 BD Onclarity™ HPV LBC Diluent Tubes 444046 BD Onclarity™ HPV LBC Diluent Tubes

APPLICATION

Les BD Onclarity™ Human Papillomavirus (HPV) Liquid-Based Cytology (LBC) Diluent Tubes (Tubes de diluant de cytologie en
milieu liquide (LBC) du papillomavirus humain (HPV) BD Onclarity) sont congus pour assurer la détection du papillomavirus humain
dans des échantillons gynécologiques prélevés dans le BD SurePath™ Vial (flacon) ou la solution PreservCyt® et testés avec le
BD Onclarity HPV Assay (test HPV) sur les systémes BD Viper™ LT ou BD COR™, a l'aide d’une aliquote qui est retirée avant ou
apres le traitement pour I'analyse gynécologique.

REACTIFS

Matériaux fournis : Chaque BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube contient environ 1,7 ml de solution Tris/chlorure de sodium avec
surfactant et conservateur.

Matériaux requis pour le transfert manuel mais non fournis : Pipettes a déplacement d’air et embouts en polypropyléne
résistant aux aérosols, capables de distribuer 0,5 + 0,05 ml, agitateur vortex et gants.

Matériaux requis pour le transfert automatique du volume aliquote d’échantillon LBC a I'aide du BD Totalys™
MultiProcessor : BD Totalys Multiprocessor, pipettes a seringues BD, agitateur vortex, gants.

Impératifs de manipulation et de conservation : Conserver les réactifs a une température comprise entre 2 °C et 25 °C. Ne pas
utiliser au-dela de la date d’expiration.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

1. Pour le diagnostic in vitro.

2. Pour les échantillons de cytologie en milieu liquide, utiliser uniquement des BD Onclarity HPV LBC Diluent Tubes.

3. Ne pas conserver les échantillons dans les BD Onclarity HPV LBC Diluent Tubes au-dela de la date d’expiration du produit.
4. Avertissement

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
H411 Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

P261 Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brumes/vapeurs/aérosols. P272 Les vétements de travail contaminés ne
devraient pas sortir du lieu de travail. P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de
protection des yeux/du visage. P273 Eviter le rejet dans I'environnement. P302+P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU :
Laver abondamment a I'eau. P333+P313 En cas d'irritation ou d’éruption cutanée : Consulter un médecin. P321 Traitement
spécifique (voir I'étiquette). P363 Laver les vétements contaminés avant réutilisation. P391 Recueillir le produit répandu.

P501 Eliminer le contenu/contenant dans une installation de traitement et d’élimination appropriée conformément aux lois et
reglements applicables et aux caractéristiques du produit au moment de I'élimination.

5. Le transfert de I'échantillon sur le BD Totalys Multiprocessor est destiné aux échantillons du flacon BD SurePath™ uniquement.

PRELEVEMENT, TRANSFERT, CONSERVATION ET TRANSPORT DES ECHANTILLONS

Les échantillons de cytologie en milieu liquide (LBC) doivent étre prélevés en utilisant ou un dispositif de type balai endocervical ou
une combinaison brosse endocervicale/spatule de la maniere décrite dans la notice du fabricant du produit utilisé. Les échantillons
LBC dans leurs flacons d’origine peuvent étre conservés et/ou transportés pendant un maximum de 30 jours entre 2 °C et 30 °C,
180 jours entre 2 °C et 8 °C ou 180 jours a -20 °C, a compter de la date de prélévement.

Un volume aliquote de 0,5 ml de I'échantillon LBC doit étre transféré du flacon d’origine LBC dans le BD Onclarity HPV LBC Diluent
Tube.

Porter des gants lors de la manipulation du BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube et du flacon d’échantillon LBC. Si les gants entrent
en contact avec I'échantillon, en changer immédiatement pour éviter de contaminer d’autres échantillons.

Transfert de I’échantillon LBC dans les BD Onclarity HPV LBC Diluent Tubes - Traitement du transfert pour les tests
BD SurePath ou ThinPrep® PAP

Transfert manuel des échantillons BD SurePath avant ou aprés le traitement pour les tests BD SurePath

REMARQUE : consulter la notice du systeme BD PrepStain™ Slide Processor (préparateur de lames) ou BD Totalys SlidePrep
pour les instructions concernant la maniére de prélever une aliquote du flacon BD SurePath avant d’effectuer le test Pap en phase
liquide BD SurePath.



REMARQUE : manipuler un seul échantillon a la fois pour le traitement.

1. Etiqueter un BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube avec les données d'identification de la patiente.
2. Retirer le bouchon du BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

3. Pour obtenir un mélange homogéne, mélanger au vortex le flacon BD SurePath pendant 10 a 20 s.
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Transférer rapidement 0,5 ml du flacon d’échantillon, a I'aide d’un embout résistant aux aérosols, dans le BD Onclarity HPV
LBC Diluent Tube, dans la minute suivant I'agitation au vortex.

5. Jeter 'embout de pipette.

REMARQUE : utiliser un embout de pipette distinct pour chaque échantillon.
6. Bien serrer le bouchon du BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.
7. Inverser le BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube 3 a 4 fois pour assurer un mélange correct de I'échantillon et du diluant.
Transfert automatique des échantillons BD SurePath a I'aide du BD Totalys MultiProcessor avant ou aprés le traitement
pour les tests BD SurePath

1. Lagitation des BD Onclarity HPV LBC Diluent Tubes peut créer des bulles au-dessus de la surface du liquide. Ces bulles
risquent alors de perturber les capacités de détection des niveaux de l'instrument. Pour éviter les erreurs de détection de
niveau, ne pas agiter les BD Onclarity HPV LBC Diluent Tubes dans les 24 heures, au minimum, précédant le chargement sur
le BD Totalys MultiProcessor.

2. Pour assurer un mélange homogéne, vortexer le BD SurePath Vial (flacon de prélévement) pendant 8 a 12 secondes avant le
chargement sur le BD Totalys MultiProcessor Input Tray (Plateau d’entrée).

3. Dans I'écran Batch Login (Enregistrement en lot) du BD Totalys MultiProcessor, sélectionner I'option Aliquot (Aliquote) et
« (0,5 ml) HPV » dans le menu déroulant. Pour plus de détails, consulter le manuel d’utilisation du BD Totalys MultiProcessor.

4. Une fois le BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube retiré du BD Totalys MultiProcessor, le retourner a 3 ou 4 reprises afin de
s’assurer que I'échantillon et le diluant sont bien mélangés.

Transfert manuel uniquement : transfert des échantillons PreservCyt avant ou aprés le traitement pour les tests de

Papanicolaou ThinPrep

REMARQUE : se reporter a 'addenda au manuel d’utilisation du systéme ThinPrep 2000/3000 pour des instructions concernant le
prélevement d’'une aliquote a partir du flacon d’échantillon PreservCyt avant d’effectuer un test de Papanicolaou ThinPrep.

REMARQUE : manipuler un seul échantillon a la fois pour le traitement.

1. Etiqueter un BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube avec les données d'identification de la patiente.

2. Retirer le bouchon du BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

3. Pour obtenir un mélange homogéne, agiter au vortex le flacon PreservCyt a grande vitesse pendant 8 a 12 s.
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Transférer immédiatement 0,5 ml du flacon d’échantillon, a I'aide d’'un embout résistant aux aérosols, dans le BD Onclarity HPV
LBC Diluent Tube.

5. Jeter 'embout de pipette.
REMARQUE : utiliser un embout de pipette distinct pour chaque échantillon.
6. Bien serrer le bouchon du BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.
7. Inverser le BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube 3 a 4 fois pour assurer un mélange correct de I'échantillon et du diluant.

CONSERVATION ET TRANSPORT DES ECHANTILLONS LBC DANS LE TUBE DE DILUANT HPV LBC

Conserver les échantillons LBC qui ont été transférés dans le BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube entre 2 °C et 30 °C pendant
15 jours maximum ou a -20 °C pendant 90 jours maximum. La conservation des échantillons ne doit pas dépasser la date
d’expiration du BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

Pour les envois nationaux et internationaux, conditionner et étiqueter les échantillons conformément a la réglementation nationale
ou internationale concernant le transport d’échantillons cliniques et d’agents étiologiques ou de produits infectieux. La durée et la
température de conservation doivent étre maintenues pendant le transport.

Service et assistance technique : contacter votre représentant local de BD ou consulter le site bd.com.

Historique des modifications

Révision Résumé des modifications
(06) 2018-04 Conversion de la notice d’instructions imprimée en notice d’instructions
électronique.
(07) 2019-03 Ajout de Systéme BD COR™ 3 la notice d’instructions.
(08) 2021-01 Mise a jour de la section « Avertissements et Précautions ». Mises a jour
typographiques effectuées.
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For US: “For Investigational Use Only”
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Metoda sterilizacije: zragenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusaums sgici — cayne Tycipy / 25 28 : WAL/
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biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
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superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / -3k 2 1= / Auks$&iausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatras robeza / Hoogste
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Keep dry / MNasete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
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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&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3osatb 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 BukopucToBYyBaTH 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / IS AL RE i, 15201

Keep away from heat / MNa3sete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 1o pakpié ammé tn
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