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For Rapid Detection of Flu A+B

Nazal ve nazofarengeal swab numuneleri kullanimi igin.

CLIA Karmasikhi§i-VAZGEGILMIS

Yalnizca in vitro diyagnostik kullanim igindir.

Bu testi CLIA vazgecilmis ayarda gerceklestirmek igin, bir Feragatgi Sertifikasi gerekir. Feragat Belgesi almak i¢in liitfen
resmi saglik kurulugsunuza basvurun. Ek CLIA feragatgi bilgileri www.cms.hhs.gov/CLIA adresindeki Tibbi Bakim ve Tibbi
Yardim Merkezlerinde ve devlet saglik departmaninizda mevcuttur.

Talimatlan veya test sistemi talimatlarindaki degisiklikleri uygulamamak, testin artik feragat kategorisi gerekliliklerini
karsilamamasina neden olur.

KULLANIM AMACI

BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A+B (Flu A+B Hizl Tespiti icin BD Veritor™ Sistemi), semptomatik hastalarin

nazal ve nazofarengeal swablarindan elde edilen influenza A ve B viral nukleoprotein antijenlerinin dogrudan ve kalitatif olarak
saptanmasina yonelik hizli bir kromatografik immuno testtir. BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B (BD Veritor System
[BD Veritor Sistemi] ve BD Veritor System Flu A+B [BD Veritor Sistemi Flu A+B] olarak da bilinir), influenza A viral antijenlerinin, tek
bir cihaz kullanilarak iglenen tek bir érnekle influenza B viral antijenlerinden ayristirilabildigi ayirt edici bir testtir. Bu test, influenza

A ve B viral enfeksiyonlarin tanisinin konmasinda yardimci olarak kullanilir. Negatif test tahminidir ve bu sonuglarin viral kilturtyle
veya FDA tarafindan taninan influenza A ve B molekdler testle onaylanmasi 6nerilir. ABD disinda test tahminidir ve bu sonuglarin
kullanildigi Glkenin diyagnostik kullanimi tarafindan taninan molekdler testle veya viral hicre kultiriyle onaylanmasi énerilir. FDA bu
cihazi ABD diginda kullanimi tanimamaktadir. Tim negatif test sonugclari, hticre kultirtyle dogrulanmalidir ¢inkd negatif sonuglar
influenza viral enfeksiyonunu 6nlemez ve tedavi igin ve diger hasta yonetimi kararlarinda tek dayanak olarak kullaniimamalidir. Test
influenza C antijenlerinin saptanmasini amacglamaz.

influenza A ve B ile ilgili performans &zellikleri, A/2009 H1N1, A/H3N2, B/Victoria soyu ve B/Yamagata soyu influenza viriislerin,
Morbidity and Mortality Weekly Report'a gére dolagsimda olan en gugli influenza virisleri oldugu 2011 Ocak ile Mart aylari arasinda
belirlenmistir (CDC, “Update: Influenza Activity—United States, 2010-2011 Season, and Composition of the 2011-2012 Influenza
Vaccine” baslikli). Performans 6zellikleri birlestiriimis diger influenza virlsleri karsisinda degisiklik gosterebilir.

Kamu sagligi yetkililerince 6nerilen mevcut klinik ve epidemiyolojik tarama kriterleri temelinde yeni bir influenza A virislu
enfeksiyondan suphelenilirse, yeni virllent influenza virtsleri icin, 6rnekler, uygun enfeksiyon kontroll 6nlemleriyle alinmali ve test
amaclyla ulusal veya yerel saglik birimine gonderilmelidir. Bu vakalarda, BSL 3+ islemi 6rneklerin alinmasi ve kiltirlenmesi igin
uygun hale gelene dek, virus kiltiruyle calisiimamalidir.

OZET VE AGIKLAMA

influenza hastaligi klasik olarak ani ates gikmasi, titreme, bas agrisi, miyalji ve kuru dksiiriik seklinde kendini gésterir. influenza
epidemikleri tipik olarak kig aylarinda gorilir; ABD’de yilda tahmini olarak 114.000 kisi hastaneye yatmakta® ve 36.000 kisi hayatini
kaybetmektedir 2. Influenza viriisleri, influenzayla ilgili komplikasyonlarin hastalik ve 8liim oranlarinin 6nemli oranda artabildigi
salgin hastaliklara yol acabilir.

influenza oldugundan siiphelenilen hastalar, 6zellikle hastalik baslangicindan itibaren ilk 48 saat iginde verilen antiviral ajanlarla
tedavide edilebilir. Doktorlarin segici bir antiviral midahale segebilmeleri igin influenza A ile influenza B'’yi hizla ayirt etmeleri Gnem
teskil etmektedir. Ayni zamanda, influenza A'nin mi yoksa influenza B’nin mi belirli bir kurumda (6rn; bakimevi) veya toplulukta
semptomatik hastaliga yol agtigini belirlemek de énemlidir; boylelikle stiphelenilen bireyler Gizerinde uygun koruyucu mudahaleler
uygulanabilir. Dolayisiyla, influenza varliginin hizla belirlenmesinin yani sira, hangi tip influenza virisiiniin var oldugunun tespiti de
onemlidir.3

influenza diyagnostik testleri; hizli immiino test, immiinofloresan testi, polimeraz zincir reaksiyonu (PCR), seroloji ve viral kiiltiiri
kapsar.4-1" Immiinofloresan testleri, floresan mikroskobu ile gézlem yapmak icin floresan etiketli antikorlar kullanilarak mikroskop
slaytlarina sabitlenmis 6rneklerin boyanmasini gerektirir.6.12.13 Kiiltiir yontemleri, hiicre kiltlirinde baslangig viral izolasyonu
uygular, bunu influenza viriistiniin varhgini dogrulamak igin hemadsorpsiyon inhibisyonu, immunofloresan veya nétralizasyon testleri
izler.13-15

BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B (BD Veritor System [BD Veritor Sistemi] ve BD Veritor System Flu A+B

[BD Veritor Sistemi Flu A+B] olarak da bilinir), 10 dakikada sonu¢ verme suresiyle, semptomatik hastalarin solunum yolu érneklerine
ait influenza A veya B nukleoproteinin antijenlerini tespit etmek amaciyla kullanilan bir kromatografik immuno testtir. BD Veritor
System for Rapid Detection of Flu A+B'nin hizli ve basitlestirilmis is akisi, influenza tanisina yardimci olarak ilgili bilgiler sunan bir
“STAT” influenza A ve B antijeni saptama testi olarak kullaniimasini saglar.



Tidm BD Veritor System Flu A + B test cihazlari, bir BD Veritor System Instrument (BD Veritor Sistemi Cihazi) (BD Veritor Reader
[BD Veritor Okuyucusu] veya BD Veritor Plus Analyzer [BD Veritor Plus Analizéru, “Analizér’]) tarafindan yorumlanir. BD Veritor Plus
Analyzer'i kullanirken, ¢calisma akisi adimlari segilen ¢calisma moduna ve Analizorlin yapilandirma ayarlarina baghdir. Analyze Now
(Simdi Analiz Et) modunda, cihaz, test cihazlarini manuel gelisim zamanlamasindan sonra degerlendirir. Walk Away (Uzaklas)
modunda, cihazlar érnek uygulandiktan hemen sonra takilir ve test gelisimi ile analiz zamanlamasi otomatik hale getirilir. Istenirse
yaziciya Analizér baglanabilir. BD Synapsys™ Informatics Solution’in uygulanmasi ve BD Veritor InfoScan modiilt ile BD Veritor
Plus Connect'in eklenmesiyle ek sonug dokiimantasyonu 6zellikleri kullanilabilir. Bu 6zelliklere iliskin ayrintilar icin lutfen Analizor
Kullanim Talimatlari’'na bakin ve daha fazla bilgi i¢in BD Teknik Destek ile irtibat kurun.

PROSEDUR ILKELERI

BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, solunum yolu érneklerinden islenen numunelerde influenza A ve B antijenlerinin
saptanmasina yénelik kalitatif bir dijital immiino testtir. Ornekler islenip test cihazina eklendiginde, influenza A veya B viral antijenleri,
A+B test stribindeki dedektor partikillerine konjuge olmus anti-influenza antikorlarina baglanir. Antijen-konjugat kompleksi test

stribi tizerinden reaksiyon alanina ilerler ve membran (izerindeki antikor gizgisinde yakalanir. influenza A pozitif sonucu, BD Veritor
System Instrument tarafindan, antijen-konjugat BD Veritor System Flu A+B test cihazinda Test “A” pozisyonunda ve Kontrol “C”
pozisyonunda biriktiginde belirlenir. influenza B pozitif sonucu, BD Veritor System Instrument tarafindan, antijen-konjugat BD Veritor
System Flu A+B test cihazinda Test “B” pozisyonunda ve Kontrol “C” pozisyonunda biriktiginde belirlenir. Cihaz, belirsiz baglama
durumunu analiz edip dizeltir ve objektif dijital sonuc saglamak igin ¢iplak gézle gorilmeyen pozitif sonuglari tespit eder.

REAKTIFLER
Asagidaki bilesenler BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B kitine eklenmistir:
EE ngtgesvféim 30 cihaz Telﬁ regktif__stri_t_)i_ig_;eren folyo torba!l cihaz. H_er _st_ribin, inf!uenza A veya B viral
. . . antijenine 6zgu iki monoklonal antikor test ¢izgisi ve murin monoklonal kontrol
(BD Veritor Sistemi Flu T
A+B Cihazlari) ¢izgisi antikorlari bulunmaktadir.
RV Reaktif D 400..”' reakdifl Deterjan, <%0,1 sodyum azit ile
30 tup
Esnek minitip floke swab | Her biri 30 Nazofarengeal veya nazal swab alinmasi
Kontrol A+/B- Swabi Her biri 1 Flu A Pozitif ve Flu B Negatif Kontrol Swabi, influenza A antijeni (etkisiz
rekombinant niikleoprotein), <%0,1 sodyum azit ile
Kontrol B+/A- Swabi Her biri 1 Flu A Negatif ve Flu B Pozitif Kontrol Swabi, influenza B antijeni (etkisiz
rekombinant niikleoprotein), <%0,1 sodyum azit ile

Gerekli Fakat Saglanmamis Malzemeler: BD Veritor™ Plus Analyzer (BD Veritor™ Plus Analizori, Kat. No. 256066), Timer
(Zamanlayicr), Tube Rack for specimen testing (6rnek testleri igin Tup Rafi).

istege Bagli Ekipman: BD Veritor™ InfoScan Module (BD Veritor™ InfoScan Modiilii, Kat. No. 256068), USB Printer cable for
BD Veritor™ Analyzer (BD Veritor™ Analizéri igin USB Yazici kablosu, Kat. No. 443907), Epson Printer model TM-T20 Il (Epson
Yazici TM-T20 Il modeli), BD Veritor Plus Connect (ayrintilar icin BD Teknik Servis ile irtibat kuru).

Uyarilar ve Onlemler:

Uyan

H302 Yutulmasi halinde zararlidir. H402 Sucul ortamda toksiktir. H412 Sucul ortamda uzun sure kalici, zararl etki.

P273 Cevreye verilmesinden kaginin. P264 Ellegclemeden sonra iyice yikayin. P270 Bu Uriini kullanirken hicbir sey yemeyin,

icmeyin veya sigara icmeyin. P301+P312 Yutulmasi halinde: lyi hissetmiyorsaniz, bir ZEHIR DANISMA MERKEZI ile veya bir

doktorla irtibata gegin. P330 Agzinizi calkalayin. P501 igerigi/kabi ulusal/bélgesellyerel/uluslararasi yénetmeliklere gére atin.

1. in vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

2. Sonuglarin gozle saptanmasi amaglanmamistir. Tiim test sonuglari BD Veritor System Instrument kullanilarak
belirlenmelidir.

3. Kamu sagligi yetkililerince 6nerilen mevcut klinik ve epidemiyolojik tarama kriterleri temelinde yeni bir influenza A viriislu
enfeksiyondan suphelenilirse, yeni virllent influenza virisleri igin, 6rnekler, uygun enfeksiyon kontroli 6nlemleriyle alinmali ve
test amaciyla ulusal veya yerel saglik birimine gonderilmelidir. Bu vakalarda, BSL 3+ islemi 6rneklerin alinmasi ve kultirlenmesi
icin uygun hale gelene dek, viral kulttrle calisiimamalidir.

4. Klinik érneklerde hepatit viriisii, Insan immiin Yetmezlik Viriisii ve yeni influenza viriisleri de dahil olmak (izere patojenik
mikroorganizmalar bulunabilir. Kan veya diger vicut sivilariyla kontamine olan tim 6rnekler ve tim 6geler islenirken, saklanirken
ve atilirken, “Standart Onlemler’16-19 ve kurumsal diizenlemeler uygulanmalidir.

5. Kullaniimis BD Veritor System test cihazlarini federal, devlet ve yerel gerekliliklere uygun sekilde biyolojik tehlike arz eden atik
olarak atin.

6. Reaktifler, solunmasi, yutulmasi veya cilde temas etmesi zararli olan sodyum azit igerir. Asitlerle temas etmesi, ¢cok zehirli gazlar
uretir. Ciltle temasi halinde, derhal bol suyla yikayin. Sodyum azit, kursun ve bakirla reaksiyona girerek yiiksek oranda patlayici
metal azit olusturabilir. Atma isleminde, azit olusumunu énlemek igin bol miktarda suyla calkalayin.

7. Optimum sonuglar igin, érnek toplama icin kitle birlikte verilen floke swablari kullanin.
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8. Ornek toplanmasi igin kullanilan floke swablardan baska kit parcasinin hastayla temas etmemesi gerekir.

9. Son kullanma tarihi gegen kit bilesenlerini kullanmayin.

10.Cihazi yeniden kullanmayin.

11. Kontrol A+/B- swabi ve Kontrol B+/A- swabi uygun sonuglar vermezse kiti kullanmayin.

12.Ornekler test edilirken, laboratuvar kiyafetleri, tek kullanimlik eldivenler ve g6z koruyucu kullanin.

13.Hatal sonuglardan kaginmak icin swab 6rneklerinin test prosediri kisminda belirtildigi gibi islenmesi gerekir.
14.Operatorler 6rnek toplama ve isleme prosedurleri konusunda deneyimli degilse 6zel egitim ve danismanlik alinmasi onerilir.

15.FluMist® atentiie canli virlisten olusturulmustur ve test edilen konsantrasyon (%1) etkilesime gegmemis olsa da, yliksek
konsantrasyonlarla test edildiginde influenza A ve/veya influenza B hatali pozitif sonucu olusturabilir.

Saklama ve Kullanma: Kitler 2-30 °C’de saklanabilir. DONDURMAYIN. Reaktifler ve cihazlar, test ig¢in kullanildiginda, oda
sicakliginda (15-30 °C) olmalidir.
ORNEK TOPLAMA

BD Veritor System Flu A+B testiyle test etme igin uygun érnekler arasinda nazal swablar ve nazofarengeal (NP) swablar yer alir.
Yeni toplanan érnekler 1 saat icinde islenmelidir. Dogru érnek toplama ve hazirlama yéntemlerinin izlenmis olmasi 6nemlidir.
Hastaligin erken safhasinda alinan numuneler, en yiiksek viral titrelerini igerecektir.

Yetersiz miktarda 6rnek toplama, érnegin uygunsuz islenmesi ve/veya nakli hatali negatif bir sonug verebilir; bu nedenle dogru test
sonuglari elde etmek icin 6rnek kalitesinin nemi dolayisiyla 6rnek toplama igin 6zel egitim ve danismanlik gerekir.

Diizgiin Nazal Swab Numunesi Toplama

1. BD Veritor System Kit'te nazal 6rnek toplama igin floke uglu swablar bulunur.

2. Swabin ucunu hastanin burun deliklerinden birine sokun.

3. Swabi iki tur 360 derece donduriin; bu arada swabin hem hicreleri, hem de mukusu almasini
saglamak igin nazal mukozaya hafifce bastirin.

4. Swabi nazal bosluktan geri cekin. Numune artik BD Veritor System Kit kullanarak igslenmeye
hazirdir.

Diizgiin Nazofarengeal Swab Numunesi Toplama

1. BD Veritor System Kit'te nazofarengeal 6rnek toplama igin floke uglu swablar bulunur.




2. Posterior nazofarenks ylizeyine ulasana kadar swabi hastanin burun deliklerinden birine
sokun.

3. Posterior nazofarenks ytizeyinde swabi dondirin.

4. Swabi nazal bosluktan geri cekin. Numune artik BD Veritor System Kit kullanarak igslenmeye
hazirdir.

Numune Toplarken Yapilacaklar ve Yapilmayacaklar
» Semptomlarin ¢gikmasindan sonra numuneyi mimkin oldugunca erken toplayin
* Numuneyi hemen test edin
» BD, BD Veritor System Flu A+B Kit'le birlikte verilen floke swablarin kullaniimasini énerir
» Pamuk ug¢ ve ahsap cubuk kullanmayin
» Kalsiyum aljinat swablar kullanmayin

TEST PROSEDURU
Nazal ve Nazofarengeal Swab Test Prosediirii

NOTLAR:
* Reaktifler, 6rnekler ve cihazlar, testten 6nce oda sicakliginda (15-30 °C) olmahdir.

* CLIA feragat Flu A+B Hizl Tespiti icin BD Veritor Sistemi kiti dogrudan toplanip test edilen nazal ve nazofarengeal swab
ornekleri icin tasarlanmistir (bagka bir deyisle, aktarim ortamina KONMAMIS kuru swablar). Kitte, kullanima hazir “unitized”
(Unitelendirilmis) tlipte bir 6n dilute proses reaktifi bulunmaktadir. Bu CLIA feragat kiti yikama veya aspirat numuneleri ya
da aktarim besiyerindeki swab gibi test sivisi numuneleri icin TASARLANMAMISTIR; sonug olarak asiri seyreltmeyle uyum
saglayabilir.

Test igin Hazirlik

Asagidaki adimlarda, BD Veritor Plus Analyzer kullanicilarinin tim konfiglirasyon segeneklerini belirleyip ayarladigi ve Analizérin
kullanima hazir oldugu varsayillmaktadir. Bu ayarlari segmek veya degistirmek igin bkz. BD Veritor Plus Analyzer Kullanim
Talimatlari, bolim 4.7. Sonuglari goérintilemek icin yazici gerekli degildir. Bununla birlikte, tesisiniz Analizéru bir yaziciya baglamayi
segcmisse, yazicinin bir gli¢c kaynagina bagh oldugundan, yazicida yeterli kagit bulundugundan ve testten dnce gerekli tim ag
baglantilarinin etkinlestirildiginden emin olun.

Adim 1: Her hasta 6rnegi igin:

* Bir RV Reagent D tupunuU/ucunu ve bir BD Veritor System Flu A+B cihazini testten hemen
once folyo torbasindan gikarin.

* Hastanin adiyla ve kimlik numarasiyla etiketleyin.
« Etiketlenen RV Reagent D tuplerini tup rafinda ayrilan alana yerlestirin.

Test Cihazi



Ornek Rafini Hazirlama

Adim 2:
» Test edilecek numuneyle ilgili RV Reagent D tiplnden kapagi ¢ikarip atin.

Adim 3:
» Hasta numune swabini RV Reagent D tlipline tamamen sokun ve g (3) kez i¢ duvara dogru
dénddrun.

Adim 4:
» Swabtan siviyl almak igin tiptn kenarlarini sikarken swabi ¢ikarin. Swabi gerektidi gibi atin.

Adim 5:
» Takili ucu, islenen 6rnegin bulundugu RV Reagent D tlpune iyice bastirin (cevirme/déndiurme
gerekmez).

» Tapu test cihazina eklemeden dnce vorteks karistiriciyla veya alt tst ederek ya da calkalayarak
iyice karistirin.

« Not: Ister BD'ye, ister baska iireticilere ait olsun, baska bir tiriiniin uglarini kullanmayin.

Adim 5'ten sonra, adim 6'ya devam etmeden 6nce asagidaki model ve is akisi segenekleri arasindan secim yapin:
BD Veritor Reader veya BD Veritor Plus Su modlarda BD Veritor InfoScan modulu takiliyken
Analyzer, Analyze Now | Analyzer, Walk Away | BD Veritor Plus Analyzer: Analyze Now (Simdi analiz et)
(Simdi Analiz Et) modunda | (Uzaklas) modunda modu---veya---Walk Away (Uzaklas) modu
talimatlar: m 87 E [Ny L E L




m “Analyze Now” (Simdi Analiz Et) modunda BD Veritor Reader veya Analyzer kullanarak:

Adim 6A: Ornegi ekleme
» RV Reagent D tlpUnu ters gevirin ve tlpu dik tutun (etiketli BD Veritor System Flu A+B Burayi sikin
cihaz drnegi kuyusunun yaklasik 2,50 cm Uzerinde). (egimli alan)
» TUpin egimli govdesini hafifce sikarak, etiketli bir BD Veritor System Flu A+B cihazinin
numune kuyusuna, islenen ornekten g (3) damla dagitin.
NOT: Tiipiin uca ¢ok yakin sikilmasi sizintiya neden olabilir.

Numune Kuyusu

Adim 7A: Gelisimi zamanlama

Numuneyi ekledikten sonra, BD Veritor Instrument'a yerlestirmeden 6nce testin 10 dakika

calismasini saglayin. 10 dakika
DIKKAT: gelistirme siiresi 10 dakikadan azsa yanhs sonuglar meydana gelebilir. Bazi

hatlar cihazda daha 6nce goriinebilir. Cihazi bakarak okumayin.

NOT: Laminar akisg aspiratdru altinda veya yogun havalandirma olan bir ortamda test

yapiyorsaniz, tutarli olmayan akisi engellemek igin test cihazinin tzerini értin.

Adim 8A: BD Veritor Instrument'in kullaniimasi

inkiibasyon sirasinda, agmal/kapama diigmesine bir kez basarak BD Veritor Instrument'i
acin.

10 dakikalik test gelistirme suresi tamamlandiginda test cihazini yerlestirin. Prosediri
tamamlamak igin ekran talimatini uygulayin.

Test analiz igleminin durumu, sonug ekraninin ardindan ekran penceresinde goruntilenir.

Adim 9A: Sonucu kaydetme
Analiz tamamlandidinda, test sonucu, ekran penceresinde gorintilenir. Sonucu kaydedin ve test cihazini uygun sekilde
atin.

DIKKAT: Cihaz kaldirilirsa veya Analizér 15 dakikadan (AC gii¢ adaptérii bagliysa 60 dakika) uzun siire gézetimsiz
kalirsa, TEST Sonuglari, ekran penceresinde TUTULMAZ.



E BD Veritor Plus Analyzer’in “Walk Away” (Uzaklag) modunda kullaniimasi:
higbir barkod tarama modiilii takili degilken

Walk Away (Uzaklag) modunu kullanmak igin AC gii¢ adaptoriinii Analizére ve bir giic kaynagina baglayin

Adim 6B: Walk Away (Uzaklas) Modunu Basglatma
» Mavi agma’kapama diigmesine bir kez basarak Analizorli agin
Ekran penceresinde asagidaki mesaj gerntuIendiginc_Je: “INSERT TEST_D!EVICE OR s
DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (TEST CIHAZINI YERLESTIRIN VEYA
UZAKLAS MODU ICIN CIFT TIKLAYIN)

— Mavi agma/kapama digmesine gift tiklayin.

Adim 7B: Ornegi ekleme

Ekran penceresinde “ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY” Buray! sikin

(ORNEGI TEST CIHAZINA EKLEYIN VE HEMEN YERLESTIRIN) mesaji < (egimli alan)

goruntilendiginde

— Tupu gevirin ve dik tutun (BD Veritor System Flu A+B cihaz numune kuyusunun yaklasik
2,50 cm Uzerinde).

— Tupun egimli kismini hafifce sikarak, etiketli bir BD Veritor System Flu A+B cihazinin
numune kuyusuna, islenen érnekten ug¢ (3) damla dagitin.

NOT: Tiipiin uca cok yakin sikilmasi sizintiya neden olabilir.

DIKKAT: Geri sayim zamanlayicisi testin yerlestirilmesi igin kalan siireyi gésterir. Bu

zamanlayicinin siiresi doldugunda Walk Away (Uzaklag) modu tekrar etkinlestirilmelidir.

Test cihazini yerlestirmeden 6nce zamanlayicinin goriiniir oldugunu ve Walk Away (Uzaklag)

modunun etkinlestirildigini onaylayin.

Numune Kuyusu

Adim 8B: Geligsimi ve okuma dizisini baslatma
« Test cihazini Analizoriin sag tarafindaki yuvaya yerlestirin.
Ornegin numune kuyusunun digina doékiilmesini 6nlemek igin test cihazinin yatay olarak
kalmasi gerekir
« Ekran penceresinde “DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS” (DOKUNMAYIN, TEST
DEVAM EDIYOR) mesaiji goruntulenir. Test gelisimi, gortinti isleme ve sonug analizinin
otomatik zamanlamasi baslar.
» Ekran penceresi kalan analiz slresini gosterir.
Bu islem sirasinda Analizore dokunmayin veya test cihazini gikarmayin. Aksi halde test
analizi durur.

Adim 9B: Sonucu kaydetme
» Analiz tamamlandiginda, test sonucu, ekran penceresinde gorintllenir. Sonucu kaydedin ve test cihazini uygun sekilde
atin.

DIKKAT: Cihaz kaldirilirsa veya Analizér 60 dakikadan (AC gii¢ adaptérii bagh oldugunda) uzun siire gozetimsiz kalirsa, 1
TEST Sonuglari, ekran penceresinde TUTULMAZ. i



BD Veritor Plus Analyzer’in “Analyze Now” (Simdi Analiz Et) modunda kullaniimasi:
BD Veritor InfoScan modiilii takiliyken

Adim 6C: Ornegi ekleme
» TUpu gevirin ve dik tutun (BD Veritor System Flu A+B cihaz numune kuyusunun yaklasik 2,50 cm
Gzerinde).
» Tapln egimli govdesini hafifce sikarak, etiketli bir BD Veritor System Flu A+B cihazinin numune 3 ahe
kuyusuna, islenen érnekten ug (3) damla dagitin.
NOT: Tiipiin uca ¢ok yakin sikilmasi sizintiya neden olabilir.

Buray! sikin
(egimli alan)

"W,

Numune Kuyusu

Adim 7C: Gelisimi zamanlama
» Testin 10 dakika boyunca geligsmesini bekleyin.
+ DIKKAT: gelistirme siiresi 10 dakikadan azsa yanlis sonuglar meydana gelebilir. Bazi hatlar
cihazda daha 6nce gorunebilir. Cihazi bakarak okumayin.
» Laminar akis aspiratériinde veya yogun havalandirma olan bir ortamda test yapiyorsaniz, tutarli
olmayan akisi engellemek icin test cihazinin tGzerini 6rtiin.

10 dakika

(v

Adim 8C: Analizériin kullaniimasi

inkiibasyon sirasinda, mavi diigmeye bir kez basarak Analizérii agin.

Ekran penceresinde kisaca “SCAN CONFIG BARCODE” (KONFIGURASYON BARKODUNU TARAYIN)
mesaji goriintulenir. Analizérin konfiglirasyonunu degistirmek igin bu firsati kullanabilirsiniz. Konfiglrasyon

adimlari igin litfen Analizér Kullanim Talimatlari'na bakin. Analiz i¢in bekleyen bir test oldugunda bu mesaiji
yok sayin ve bu islemi erteleyin. K/
* Test gelisimi tamamlanip Analizér ekran penceresinde su mesaj goruntiilendiginde: “INSERT s
TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (TEST CIHAZINI YERLESTIRIN
VEYA UZAKLAS MODU iGIN GIFT TIKLAYIN):

— BD Veritor System Flu A+B cihazini Analizériin sag tarafindaki yuvaya yerlestirin.

Adim 9C: Barkod tarayicinin kullaniimasi T
» Asagidaki tum gerekli barkod taramalarini tamamlamak icin ekran penceresindeki komutlari izleyin: N
— OPERATOR ID (OPERATOR KIMLIGI) \/
— SPECIMEN ID (ORNEK KIMLIGI) velveya ‘X
— KIT LOT NUMBER (KIT LOT NUMARASI)

» Her tarama adimi i¢in komutlar ekran penceresinde 30 saniye boyunca goériintiilenir. Taramalarin bu siire iginde
tamamlanmamasi, Analizoriin varsayilan olarak adim 8C'nin basina dénmesine yol acar. Bu adimi yeniden baslatmak
icin yeni bir okuma dizisi baslatmak lizere test cihazini ¢cikarip tekrar yerlestirin.

» Onay sesini duyana kadar barkodlari yavasc¢a pencereye yaklastirin. Taranan barkod degeri, bir sonraki ekran
penceresinde gorintiilenir.

* Analizor, Kit Lot Number'i (Kit Lot Numarasi) ve son kullanma tarihini test kaydina ekleyebilir ancak son kullanma
tarihi gecen veya uygun olmayan reaktiflerin kullanimini kisitlamaz. Son kullanma tarihi gegen malzemelerin yonetimi
kullanicinin sorumlulugundadir. BD, son kullanma tarihi gegen malzemelerin kullanimini 6nermemektedir.

Gerekli taramalar tamamlandiktan sonra, Analizor bir geri sayim zamanlayicisi géruntiler ve test analizi baslar.
* Bu igslem sirasinda Analizére dokunmayin veya test cihazini ¢gikarmayin. Aksi halde test analizi durur.

+ Analiz tamamlandidinda, sonug, ekran penceresinde goruntulenir. Gosterilecek sekilde konfigiire edilmisse, érnek kimligi
barkod degeri de goéruntilenir. Yazici baglysa, 6rnek kimligi ve sonug otomatik olarak yazdirilir.

Yazici bagh degilse, test cihazini gitkarmadan 6nce sonucu kaydedin.

:'DIKKAT Cihaz kaldirilirsa veya Analizor 15 dakikadan (AC giic adaptorii bagliysa 60 dakika) uzun siire gézetimsiz kallrsa,
1 TEST Sonuglari, ekran penceresinde TUTULMAZ.

Adim 10C: Test cihazinin gikarilmasi
 Test cihazini gikarin ve uygun sekilde atin. Analizériin baska bir test gerceklestirmeye hazir oldugunu belirtmek
icin ekranda “INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE” (TEST CIHAZINI
YERLESTIRIN VEYA UZAKLAS MODU iGiN CIFT TIKLAYIN) mesaji gériintiilenir.

Iil Veritor Plus Analyzer bir LIS’e bagliysa, sonuglarin aktariimayi bekledigini belirten bir ZARF semboli goériinecektir. ZARF
semboll gorintilenmeye devam ederken ag baglantisi tespit edilmezse, Analizér tim aktarilmayan sonuglari siraya koyacak
ve yeniden baglanti kuruldugunda aktarmaya calisacaktir. Analizér bu sirada kapatilirsa, gu¢ geri geldiginde ve baglanti
yeniden kuruldugunda sonuglari aktarmaya calisir. Yanip sénen bir zarf, verilerin aktarim stirecinde oldugunu belirtir.



E BD Veritor Plus Analyzer’in “Walk Away” (Uzaklag) modunda kullaniimasi:
BD Veritor InfoScan modiilii takiliyken

Walk Away (Uzaklag) modunu kullanmak igin AC gii¢ adaptoriinii Analizére ve bir giic kaynagina baglayin

Adim 6D: Walk Away (Uzaklas) modunu baslatma
Mavi agma/kapama diigmesine bir kez basarak Analizori agin. &/
Ekran penceresinde kisaca “SCAN CONFIG BARCODE” (KONFIGURASYON BARKODUNU s

TARAYIN) mesaji goriintllenir. Analizoriin konfigiirasyonunu degistirmek icin bu firsati
kullanabilirsiniz. Konfiglirasyon adimlari icin litfen Analizér Kullanim Talimatlari'na bakin. Analiz
icin bekleyen bir test oldugunda bu mesaji yok sayin ve bu islemi erteleyin.

Ekran penceresinde asagidaki mesaj goruntilendiginde:

“INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (TEST CIHAZINI
YERLESTIRIN VEYA UZAKLAS MODU ICIN CIFT TIKLAYIN)

— Mavi agma/kapama digmesine gift tiklayin.

Adim 7D: Barkod tarayicinin kullaniimasi
» Asagidaki tim gerekli barkod taramalarini tamamlamak icin ekran penceresindeki komutlari izleyin:
— OPERATOR ID (OPERATOR KIMLIGI)
— SPECIMEN ID (ORNEK KIMLIGI) ve/veya
— KIT LOT NUMBER (KIT LOT NUMARASI)

» Her tarama adimi igin komutlar ekran penceresinde 30 saniye boyunca goriintiilenir. Taramalarin bu siire iginde
tamamlanmamasi, Analizériin varsayilan olarak adim 6D'nin basina dénmesine yol agar. Bu adimi yeniden basglatmak
icin agmal/kapama diigmesine gift tiklayin.

* Onay sesini duyana kadar barkodlari yavasc¢a pencereye yaklastirin. Taranan barkod degeri, bir sonraki ekran
penceresinde gorintiilenir.

* Analizor, Kit Lot Number'i (Kit Lot Numarasi) ve son kullanma tarihini test kaydina ekleyebilir ancak son kullanma
tarihi gegen veya uygun olmayan reaktiflerin kullanimini kisittamaz. Son kullanma tarihi gegen malzemelerin yonetimi
kullanicinin sorumlulugundadir. BD, son kullanma tarihi gegen malzemelerin kullanimini 6nermemektedir.

Adim 8D: Ornegi test cihazina ekleme
» Ekran penceresinde asagidaki mesaj gorintilendiginde: ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND é
Rt

Burayi sikin
(egimli alan)

INSERT IMMEDIATELY (ORNEGI TEST CIHAZINA EKLEYIN VE HEMEN YERLESTIRIN): o
— Tupu gevirin ve dik tutun (BD Veritor System Flu A+B cihaz numune kuyusunun yaklasik 2,50 cm N 2 Numune Kuyusu
Uzerinde).
— Tiptin egimli kismini hafifce sikarak, etiketli bir BD Veritor System Flu A+B cihazinin numune
kuyusuna, islenen 6rnekten Ug (3) damla dagitin. NOT: Tiipiin uca ¢ok yakin sikilmasi
sizintiya neden olabilir.
— DIKKAT: Geri sayim zamanlayicisi testin yerlestiriimesi igin kalan siireyi gésterir. Bu
zamanlayicinin siiresi doldugunda Walk Away (Uzaklas) modu tekrar etkinlestirilmelidir.
Test cihazini yerlestirmeden 6nce zamanlayicinin goriiniir oldugunu ve Walk Away
(Uzaklas) modunun etkinlestirildigini onaylayin.

Adim 9D: Gelisimi ve okuma dizisini baglatma
Test cihazini Analizériin sag tarafindaki yuvaya yerlestirin. Ornegin numune kuyusunun disina
dokiilmesini 6nlemek igin test cihazinin yatay olarak kalmasi gerekir.
Ekran penceresinde “DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS” (DOKUNMAYIN, TEST
DEVAM EDIYOR) mesaji goruntilenir. Test gelisimi, goriintl isleme ve sonug analizinin otomatik
zamanlamasi baslar.

» Ekran penceresi kalan analiz slresini gosterir.
Bu iglem sirasinda Analizére dokunmayin veya test cihazini gikarmayin. Aksi halde test analizi
durur.

+ Analiz tamamlandiginda, sonug, ekran penceresinde goriintiilenir. Gosterilecek sekilde konfigiire edilmisse, Ornek Kimligi
barkod degeri de gorintilenir. Yazici bagliysa, 6érnek kimligi ve sonug otomatik olarak yazdirilir. Yazici bagh degilse, test
cihazini gitkarmadan 6nce sonucu kaydedin.

I DIKKAT: Cihaz kaldirilirsa veya Analizér 60 dakikadan (AC giic adaptéril bagh oldugunda) uzun siire gézetimsiz kalirsa, !

1 TEST Sonuglari, ekran penceresinde TUTULMAZ. 1



Adim 10D: Test cihazinin ¢ikariimasi
« Test cihazini ¢ikarin ve uygun sekilde atin. Analizériin bagka bir test gerceklestirmeye hazir oldugunu belirtmek
icin ekranda INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE (TEST CIHAZINI
YERLESTIRIN VEYA UZAKLAS MODU ICIN CIFT TIKLAYIN) mesaji gériintiilenir. Analizériin her okuma dizisinin
sonunda Analyze Now (Simdi Analiz Et) moduna geri dondigini unutmayin.

&l Veritor Plus Analyzer bir LIS’e bagliysa, sonuglarin aktariimayi bekledigini belirten bir ZARF sembolii goriinecektir. ZARF
sembolu gorintilenmeye devam ederken ag baglantisi tespit edilmezse, Analizor tim aktarilmayan sonuglari siraya
koyacak ve yeniden baglanti kuruldugunda aktarmaya c¢alisacaktir. Analizér bu sirada kapatilirsa, gl¢ geri geldiginde ve
baglanti yeniden kuruldugunda sonuglari aktarmaya galisir. Yanip sénen bir zarf, verilerin aktarim siirecinde oldugunu belirtir.

ISTEGE BAGLI TEST PROSEDURU: Tek NP swabi kullanarak INFLUENZA A+B ve RSV testi
Not: BD Veritor™ System for Rapid Detection of RSV (Kat. No. 256038), bu prosediir i¢in suna ek olarak gereklidir:
BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A+B (Kat. No. 256045).
6NI§MLi NOT: RSV KiTiND!E TEST EDiLECE_K NUMUNE, BD VERITOR RSV POC KiTi PROS?EKTUSUNDE BI_ELiRTi_LI?iG‘i
GIBI 6 YASININ ALTINDAKI BIR HASTAYA AIT OLMALIDIR. ISLENEN NUMUNE, 15 DAKIKA IGINDE TEST EDILMELIDIR.
Bu prosediir, yukaridaki Adim 5'ten kalan islenmis numunenin ek RSV testi igin kullanilimasini saglar. istege bagh test prosediiriiyle
kullanirken, numune ilk islemeden sonra 15 dakikaya kadar kullanilabilir.
1. NP swabini hastadan alin ve BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B talimatlarinda belirtildigi gibi test
prosedurunin Adim 1-5'ini uygulayin.
2. Adim 5'teki numuneyi kullanarak, RSV test cihazi ile test prosediriine devam edin.
3. Test prosedru igin ve BD Veritor RSV testinin tam agiklamasi icin BD Veritor System for Rapid Detection of RSV
(Kat. No. 256038) prospektlisiine bakin. Test proseduruni tamamlamak ve sonuglari almak igin prospektiisteki Talimatlari ve
Cihazin ekran komutlarini izleyin. Sonug yorumu igin, BD Veritor System RSV Kit (Kat. No. 256038) prospektustine bakin.

SONUCLARIN YORUMLANMASI

Tum test sonuglarinin yorumlanmasi igin BD Veritor System Instrument (ayri satilir) kullaniimalidir. Operatorler, BD Veritor System
Flu A+B test cihazinda bulunan test stribinden test sonuglarini dogrudan yorumlamaya calismamalidir. Bazi 6rnekler icin test
cihazinda goruntilenen satir sayisi dérde kadar gikabilir. Cihaz, sonuglari uygun sekilde yorumlar.

Ekran Yorum

Etg g‘ T Flu A igin Pozitif Test (influenza A antijeni mevcut)
FLU A: - - - . _—

FLUB: + Flu B igin Pozitif Test (influenza B antijeni mevcut)
FLU A: - . . .

FLU B - Flu A ve Flu B icin Negatif Test (antijen saptanmadi)
SONUC GECERSIzZ Sonug gegersiz. Testi tekrar edin.

POSITIVE CONTROL INVALID (POZITIF KONTROL Test Gecersiz. Testi tekrar edin

GECERSIZ) gersiz. :

NEGATIVE CONTROL INVALID (NEGATIF KONTROL Test Gecersiz. Testi tekrar edin

GECERSIZ) gersiz. :

Gegersiz Test — Test gecersizse BD Veritor System Instrument “RESULT INVALID” (SONUC GEGERSIZ) veya “POSITIVE
CONTROL INVALID” (POZITIF KONTROL GECERSIZ) veya “NEGATIVE CONTROL INVALID” (NEGATIF KONTROL GECERSIZ)
mesajini goruntuler; test veya kontrol bundan sonra tekrarlanmalidir. Gergek cift pozitifler son derece nadir gérildiginden,

BD Veritor System Instrument ¢ift pozitif influenza A ve influenza B sonuglarini “Result Invalid” (Sonug¢ Gegersiz) olarak raporlar.
“Result Invalid” (Sonug Gegersiz) sonucunu veren numunelerin tekrar test edilmesi gerekir. Tekrarlanan testte de numune “Result
Invalid” (Sonug Gegersiz) ifadesini Uretiyorsa, influenza virlisu igin kullanicinin, numunenin pozitif mi, yoksa negatif mi oldugunu
tespit etmek igin bagka yéntemlere kara vermesi gerekebilir. POZITIF veya NEGATIF “CONTROL INVALID” (KONTROL GECERSIZ)
sonucu tekrar gorulirse BD Teknik Destek birimiyle iletisime gegin.

SONUGCLARIN RAPORLANMASI

Pozitif Test Influenza A veya influenza B antijeninin varligi agisindan pozitif. Pozitif sonug, canl viriisler bulundugunda
olugabilir.

Negatif Test influenza A veya influenza B antijeninin varligi agisindan negatif. Numunede bulunan antijen testin saptama
sinirinin altinda olabileceginden influenza kaynakli enfeksiyon yok sayillamaz. Bu sonuglarin viral kiilttriyle veya
FDA tarafindan taninan influenza A ve B molekiiler testiyle onaylanmasi énerilir.

Gegersiz Test sonucu sonugsuzdur. Sonuglari raporlamayin. Testi tekrar edin.

Test
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KALITE KONTROLU

Analizériin KK dokiimantasyon 6zelligini kullanmak igin, 6rnek barkodu tarama, BD Veritor InfoScan modiiliiyle donatiimig bir
Analizorde etkinlestirilmelidir. Bu konfiglirasyonu segmek veya degistirmek igin liitfen Analizér Kullanim Talimatlari, boliim 4’e
bakin.

Her BD Veritor System Flu A+B cihazi pozitif ve negatif dahili/prosedure iliskin kontroller igerir:

1. Dahili pozitif kontrol cihazin immunolojik bitinltgind valide eder, uygun reaktif fonksiyonu verir ve dogru test prosediru saglar.
2. Test gizgilerini gevreleyen membran alani test cihazinda zemin kontroll olarak is gordr.

BD Veritor System Instrument, yerlestirilen her BD Veritor System test cihazindan sonra pozitif ve negatif dahili/prosediire
iliskin kontrolleri degerlendirilir. BD Veritor Instrument, operatore test analizi sirasinda kalite sorunu olugup olugsmadigini

sorar. Dahili/prosediire iliskin kontrollerin basarisizligi, gecersiz test sonucuna neden olur. NOT: Dahili kontroller numune
toplama tekniginin uygunlugunu degerlendirmez.

Harici Pozitif ve Negatif Kontroller:

Flu A pozitif/B negatif ve Flu B pozitif/A negatif kontrol swablari her kitle birlikte verilir. Bu kontroller, test reaktiflerinin ve BD Veritor
System Instrument'in beklenen sekilde ¢alisip calismadigini dederlendirmek igin ek kalite kontrolt malzemesi saglar. Kit kontrol
swablarini hazirlayin ve hasta 6rnek swablari igin kullandiginiz prosedirle ayni prosediirii (Analyze Now [Simdi Analiz Et] veya
Walk Away [Uzaklag] modu) kullanarak test edin. KK prosediirlerini belgelemek igin barkod tarama 6zelligini kullanirken, Specimen
ID (Ornek Kimligi) igin istendiginde kontrol swabinin ambalaji tizerindeki barkodu tarayin.

Laboratuvarinizin standart Kalite Kontrolii prosediirleri ve ilgili yerel, devlet ve/veya federal yonetmelikler veya
akreditasyon gerekliliklerinde, harici kalite kontrolii prosediirlerinin gerceklestirilmesi gerektigi belirtilmektedir.

BD, kontrollerin sunlar igin bir defa galigtiriimasini énerir:
* her yeni kit lotu,
* her yeni operator,
« test kitlerinin her yeni nakliyesi,

« gerektiginde, tesis kalite kontroll prosediirleri ve ilgili yerel, devlet ve/veya federal diizenlemeler veya akreditasyon
gerekliliklerine gore.

Kontrol Swabi Test Prosediirii — Numuneyi hazirlama

1. Swabi diizgiin etiketlenmis RV Reagent D tlipline tamamen yerlestirin ve en az 15 saniye sireyle swabi sivinin igine yukari
asagi hizlica daldirin.

2. Adim 4 “Swabi Gikarma’dan baslayarak, yukaridaki Nazal ve Nazofarengeal Test Prosedurine goére swabi islemeye devam
edin.

Kit kontrolleri beklenen sonucu vermezse hasta sonuglarini raporlamayin. Yerel BD temsilciniz ile iletisime gegin.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

* Test Prosediriniin izlenememesi test performansini olumsuz etkilemez ve/veya test sonucunu gecersiz kilmaz.

« Bu kitin igerigi, aktarim besiyeri 6rneklerinde nazal swaba ve nazofarengeal swabina ait influenza tip A ve B antijenlerinin kalitatif
tespiti igin kullaniimalidir.

» BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, canli ve cansiz influenza partikillerini saptayabilir. BD Veritor System for
Rapid Detection of Flu A+B performansi, antijen yikune baghdir ve ayni 6rnekte gergeklestirilen baska diyagnostik yontemlerle
iliskilendirilemez.

» BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testine ait sonugclar klinik hikaye, epidemiyolojik veriler ve hastayi dederlendiren
klinisyenin kullanabildigi diger verilerle iligkili olmalidir.

* Numunedeki viral antijen duzeyi testin tespit limitinin altindaysa veya numune uygunsuz bir sekilde toplanmis veya tasinmigsa
hatali negatif test sonucu olusabilir; Bu nedenle, negatif test sonucu influenza A veya influenza B enfeksiyonu olasiligini elemez ve
viral kiltiriyle ya da FDA tarafindan taninan influenza A ve B molekdler testiyle onaylanmalidir.

* Pozitif test sonuglari baska patojenlerle koenfeksiyon olasiligini yok saymaz.

* Pozitif test sonuglari belirli bir influenza A virus alt tipini belirlemez.Negatif test sonuclari diger influenza olmayan viral veya
bakteriyel enfeksiyonlari gegerli kilmak igin tasarlanmistir.

» Cocuklar yetigkinlere oranla virisleri daha fazla barindirma egilimi gosterirler, bu da yetiskinler ve ¢ocuklar arasindaki duyarlilik
farkliliklarina neden olabilir.

« Pozitif ve negatif tahmini degerler, gérilme sikhigi oranina baglidir. Hastalik gortilme sikhgr distk seviyede oldugunda,
influenzanin az oldugu veya hi¢ olmadigi dénemlerde, hatali pozitif sonuglari daha gok hatali pozitif sonuglari géstermek icindir.
Hatali negatif test sonugclari, hastaligin gértlme sikligi yiksek seviyede oldugunda daha ¢ok en yiksek influenza sirasindadir.

* Bu cihaz sadece insan 6rnegdi malzemesiyle kullaniimak lzere degerlendirilmistir.

» Monoklonal antikorlar kiicik amino asit degisikliklerini hedef epitop bdlgeye geciren influenza A virslerini tespit edemeyebilir ya da
disUk hassasiyette tespit edebilir.

« Bu cihazin analitik reaktivitesi, “strain reactivity” (sus reaktivitesi) tablolarindakilerden farkli olarak kus ya da domuz kaynakli
influenza suslari igin olugturulmamistir.

* Bu testin performansi, solunum enfeksiyonu belirtileri veya semptomlari géstermeyen hastalarda kullaniimak tzere
degerlendiriimemistir.
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» BD Veritor System Instrument ¢ift pozitif influenza A ve influenza B sonuglarini “Result Invalid” (Sonu¢ Gegersiz) olarak raporlar.
“Result Invalid” (Sonug Gegersiz) sonucunu veren numunelerin tekrar test edilmesi gerekir. Gergek cift pozitifler son derece nadir
gorilir. “Result Invalid” (Sonug Gegersiz) Ureten numunelerin tekrar test edilmesi gerekir. Tekrarlanan testte de numune “Result
Invalid” (Sonug Gegersiz) ifadesini Uretiyorsa, influenza virlisu igin kullanicinin, numunenin pozitif mi, yoksa negatif mi oldugunu
tespit etmek icin baska yontemlere kara vermesi gerekebilir.

BEKLENEN DEGERLER

Solunum yollari testinde gozlenen pozitiflik orani, 6rnek toplama, uygulanan kullanma/nakil sistemi, kullanilan saptama yéntemi,
yilin belli zamani, hastanin yasi, cografi konum ve en 6nemlisi hastaligin yerel goérilme sikligina bagl olarak degiskenlik gosterir.
2010-2011 klinik calismasi sirasinda ABD'de FDA tarafindan taninan influenza A ve B molekiiler testiyle gézlenen genel gériiime
siklidi influenza A igin %29,9, influenza B igin ise %19,7 oranindadir. Japonya'da 2010-2011 klinik ¢calismasi sirasinda FDA
tarafindan taninan ayni influenza A ve B molekiiler testiyle gézlenen genel gériilme sikligi influenza A igin %32,2, influenza B igin ise
%31,7 oranindadir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Klinik Performans:

BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testinin performans 6zellikleri, bes ABD klinik deneme tesisinde ve sekiz Japonya
klinik deneme tesisinde 2010-2011 solunum dénemi sirasinda gok merkezli Bakim Ortami (POC) calismalarinda belirlenmistir.
Toplam 736 prospektif 6rnek (ABD'de 515, Japonya'da 221) BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testi kullanilarak
degerlendirilmistir. Bu 6rnekler semptomatik hastalara ait nazal ve nazofarengeal swablarindan olusmustur. ABD'de, numunelerin
%54't kadinlardan, %46'si da erkeklerden alinmistir. Numunelerin %20,3'U 5 yas ve alti, %40,8'i 6-21 yas, %35,6's1 22-59 yas
grubundandir; kalan %3,3 de 60 yasinda ve Ustl hastalardan alinmistir. Japonya'da numunelerin %43,3'0 kadinlara, %56,7'si de
erkeklere aittir. Numunelerin %27,3'0 5 yas ve alti, %58,4'0 16-21 yas, %13,1'i 22-59 yas grubundandir; %1,3'U0 de 60 yasinda ve
Ustl kigilerden alinmistir.

BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testinin performansi ABD tesislerinde FDA tarafindan taninan influenza A ve B
molekdler testiyle (PCR) karsilastiriimistir.

Terimlerin Agiklamasi:
PPA: Pozitif Benzerlik Yizdesi = a / (a+c) x %100
NPA: Negatif Benzerlik Ylzdesi = d / (b+d) x %100

P: Pozitif

N: Negatif

G.A: Glven Araligi

Karsilastirici Yontemi

Yeni Test P N
Yontemi
P a b
N [ d
Toplam (a+c) (b+d)

Performans asagidaki Tablo 1—4 arasinda gosterilmektedir.

Tablo 1: Tesislerde ornek tiiriine gére Tiim Swablari ile Karsilastirilan Flu A+B Hizli Tespiti igin BD Veritor Sistemi Testi
Performansi Verileri Ozeti - Tiim Tesisler

Referans PCR Referans PCR
POC:BD FIuA |P N Toplam POC:BDFluB |P N Toplam
P 189 13 202 P 139 10 149
N 37 497 534 N 32 555 587
Toplam 226 510 736 Toplam 171 565 736
Referans Yontemi: PCR Referans Yontemi: PCR
PPA: %83,6 (%76,1, %89,1) PPA: %81,3 (%71,1, %88,5)
NPA: %97,5 (%95,7, %98,5) NPA: %98,2 (%95,7, %99,3)

Wald %95 Giliven araliklari, gerektigi durumda, alanlar arasindaki potansiyel degiskenlik nedeniyle asiri dagihm icin dizeltildi.

Tablo 2: Tiim tesislerde ornek tiiriine gére Tum Swablari ile Karsilastirilan Flu A+B Hizli Tespiti icin BD Veritor Sistemi Testi
Performansi Ozeti - ABD Tesisleri

Referans PCR Referans PCR
POC:BDFluA |P N Toplam POC:BD FluB |P N Toplam
P 122 8 130 P 75 2 77
N 33* 352 385 N 26** 412 438
Toplam 155 360 515 Toplam 101 414 515
Referans Yontemi: PCR Referans Yontemi: PCR
PPA: %78,7 (%95 GA: %71,6-84,4) PPA: %74,3 (%95 GA: %65-81,8)
NPA: %97,8 (%95 GA: %95,7-98,9) NPA: %99,5 (%95 GA: %98,3-99,9)
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* 33 PCR pozitif BD Veritor negatif influenza A érneginden sekizi, ayni hastadan alinan ikinci bir swab érnegini (referans yéntemi
ornegi) kullanan BD Veritor testinde pozitiftir.
** 26 PCR pozitif BD Veritor negatif Influenza B érneginden altisi, ayni hastadan alinan ikinci bir swab érnegini (referans yéntemi
ornegi) kullanan BD Veritor testinde pozitiftir.

Tablo 3: Tiim tesislerde ornek tiiriine gore Nazofarengeal Swablari ile Karsilastirilan Flu A+B Hizh Tespiti igin BD Veritor

Sistemi Testi Performansi Ozeti - ABD Tesisleri

Referans PCR

Referans PCR

POC:BD FluA |P N Toplam POC:BD FluB |P N Toplam
P 53 5 58 P 22 1 23

N 18 135 153 N 8 180 188
Toplam 71 140 211 Toplam 30 181 211

Referans Yontemi: PCR
PPA: %74,6 (%95 GA: %63,4-83,3)
NPA: %96,4 (%95 GA: %91,9-98,5)

Referans Yontemi: PCR

PPA: %73,3 (%95 GA: %55,6-85,8)
NPA: %99,4 (%95 GA: %96,9-99,9)

Tablo 4: Tiim tesislerde ornek tiiriine gére Nazal Swablari ile Kargilastirilan Flu A+B Hizli Tespiti igin BD Veritor Sistemi
Testi Performansi Ozeti - ABD Tesisleri

Referans PCR

Referans PCR

POC:BD FIuA |P N Toplam POC:BDFluB [P N Toplam
P 69 3 72 P 53 1 54

N 15 217 232 N 18 232 250
Toplam 84 220 304 Toplam 71 233 304

Referans Yontemi: PCR

PPA: %82,1 (%95 GA: %72,6-88,9)
NPA: %98,6 (%95 GA: %96,1-99,5)

Referans Yontemi: PCR

PPA: %74,6 (%95 GA: %63,4-83,3)
NPA: %99,6 (%95 GA: %97,6—99,9)

BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testinin performansi, Japonya tesislerinde de FDA tarafindan taninan ayni
influenza A ve B molekiiler testiyle (PCR) karsilastiriimistir ve Tablo 5-7 arasinda gosterilmektedir.

Tablo 5: Tesislerde ornek tiiriine gore tiim Swablar ile Karsilastirilan Flu A+B Hizli Tespiti icin BD Veritor Sistemi Testi
Performansi Ozeti - Japon Tesisleri

Referans PCR

Referans PCR

POC:BDFIuA |P N Toplam POC:BDFluB |P N Toplam
P 67 5 72 P 64 8 72

N 4 145 149 N 6 143 149
Toplam 71 150 221 Toplam 70 151 221

Referans Yontemi: PCR

PPA: %94,4 (%95 GA: %86,4-97,8)
NPA: %96,7 (%95 GA: %92,4-98,6)

Referans Yontemi: PCR

PPA: %91,4 (%95 GA: %82,5-96)
NPA: %94,7 (%95 GA: %89,9-97,3)

Tablo 6: Tesislerde 6rnek tiiriine gore tiim Nazofarengeal Swablari ile Karsilagtirilan Flu A+B Hizlh Tespiti icin BD Veritor

Sistemi Testi Performansi Ozeti - Japon Tesisleri

Referans PCR

Referans PCR

POC:BDFIuA [P N Toplam POC:BDFluB |P N Toplam
P 30 1 31 P 38 2 40

N 2 83 85 N 1 75 76
Toplam 32 84 116 Toplam 39 77 116

Referans Yontemi: PCR

PPA: %93,8 (%95 GA: %79,9-98,3)
NPA: %98,8 (%95 GA: %93,6-99,8)

Referans Yontemi: PCR

PPA: %97,4 (%95 GA: %86,8-99,5)
NPA: %97,4 (%95 GA: %91,0-99,3)

Tablo 7: Tesislerde ornek tiiriine gore tiim Nazal Swablari ile Karsilastirilan Flu A+B Hizli Tespiti igin BD Veritor Sistemi
Testi Performansi Ozeti - Japon Tesisleri

Referans PCR

Referans PCR

POC:BDFIuA [P N Toplam POC:BDFIluB |P N Toplam
P 37 4 41 P 26 6 32

N 2 62 64 N 5 68 73
Toplam 39 66 105 Toplam 31 74 105

Referans Yontemi: PCR

PPA: %94,9 (%95 GA: %83,1-98,6)
NPA: %93,9 (%95 GA: %85,4-97,6)

Referans Yontemi: PCR

PPA: %83,9 (%95 GA: %67,4-92,9)
NPA: %91,9 (%95 GA: %83,4—96,2)
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Tekrarlanabilirlik

BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testinin tekrarlanabilirligi ¢ POC tesisinde degerlendirilmistir. Tekrarlanabilirlik
paneli, 30 simile edilmis influenza A veya B numunesinden olugsmaktadir. Orta pozitif 6rnekleri, dusik pozitif 6rnekleri (test saptama
limitine yakin), ylksek negatif drnekleri (pozitif sonuglarin ~%5 olmasi gibi viruslerin ¢ok diisiik konsantrasyonunu igeren) ve negatif
orneklerini kapsar. Panel, art arda bes glin boyunca iki operatér tarafindan test edilmistir. Sonuglar asagida 6zetlenmistir.

Tekrarlanabilirlik Sonugclari — Flu A Pozitif Yiizdesi

Ornek Tesis 1 Tesis 2 Tesis 3 Toplam
Yiksek negatif %0,0 (0/30) %10 (3/30) %26,7 (8/30) %12,2 (11/90)
HIN1 A (%95 GA: %0,0-11,3) | (%95 GA: %3,5-25,6) | (%95 GA: %14,2-44.4) (%95 GA: %7,0-20,6)
Dustk pozitif %86,7 (26/30) %96,7 (29/30) %100 (30/30) %94,4 (85/90)
H1N1 A (%95 GA: %70,3— (%95 GA: %83,3-99,4) | (%95 GA: %88,6—100) (%95 GA: %87,6-97,6)
94,7)
Orta pozitif HIN1 A %100 (30/30) %100 (30/30) %100 (30/30) %100 (90/90)
(%95 GA: %88,6-100) | (%95 GA: %88,6-100) | (%95 GA: %88,6—100) (%95 GA: %95,9-100)
Ylksek negatif %0,0 (0/30) %10 (3/30) %16,7 (5/30) %38,9 (8/90)
H3N2 A (%95 GA: %0,0-11,3) | (%95 GA: %3,5-25,6) | (%95 GA: %7,3-33,6) (%95 GA: %4,6—16,6)
Dustk pozitif %100 (30/30) %93,3 (28/30) %96,7 (29/30) %96,7 (87/90)
H3N2 A (%95 GA: %88,6-100) | (%95 GA: %78,7-98,2) | (%95 GA: %83,3-99,4) (%95 GA: %90,7-98,9)
Orta pozitif H3N2 A %100 (30/30) %100 (30/30) %100 (30/30) %100 (90/90)
(%95 GA: %88,6-100) | (%95 GA: %88,6—100) | (%95 GA: %88,6—100) (%95 GA: %95,9-100)
Negatifler %0,0 (0/119) %0,8 (1/119) %0,0 (0/119) %0,3 (1/357)
(%95 GA: %0,0-3,1) | (%95 GA: %0,0,1-4,6) (%95 GA: %0,0-3,1) (%95 GA: %0,0-1,6)
Tekrarlanabilirlik Sonugclari — Flu B Pozitif ylizdesi
Ornek Tesis 1 Tesis 2 Tesis 3 Toplam
Yitksek negatif B %0,0 (0/30) %3,3 (1/30) %26,7 (8/30) %10 (9/90)
(%95 GA: %0,0-11,3x) (%95 GA: %0,6-16,7) (%95 GA: %14,2-44,4) | (%95 GA: %5,4-17,9)
Diisiik pozitif B %73,3 (22/30) %90 (27/30) %90 (27/30) %84,4 (76/90)
(%95 GA: %55,6—85,8) (%95 GA: %74,4-96,5) | (%95 GA: %74,4-96,5) | (%95 GA: %75,6-90,5)
Orta pozitif B %100 (29/29) %96,6 (28/29) %100 (29/29) %98,9 (86/87)
(%95 GA: %88,3—-100) (%95 GA: %82,8-99,4) (%95 GA: %88,3-100) | (%95 GA: %93,8-99,8)
Negatifler %0,0 (0/210) %1,0 (2/210) %0,0 (0/210) %0,3 (2/630)
(%95 GA: %0,0-1,8) (%95 GA: %0,3-3,4) (%95 GA: %0,0-1,8) (%95 GA: %0,1-1,2)

Analitik Caligmalar
Analitik Duyarlilik (Saptama Siniri)

BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testinin saptama sinir (LOD), toplam 8 influenza susu i¢in belirlenmistir: 5 influenza
Ave 3 influenza B. Her bir susun LOD'si, 20 ila 60 kopyanin test ediimesine dayanilarak 2%95 oraninda pozitiflik treten en diisik
konsantrasyonu temsil eder.

Tiird influenza Viral Susu Hesaplanan LOD | Hesaplanan LOD No. Pozitif / % Pozitif
(TCIDsp/ml) (EID50/ml) Toplam
A A/Brisbane/10/2007 H3N2 7,27 x 102 Yok 57/60 %95
A A/Brisbane/59/2007 H1N1 3,30 x 102 Yok 57/60 %95
A A/California/7/2009 H1N1 5,00 x 103 Yok 57/60 %95
A AlVictoria/3/75 H3N2 3,11 x 103 Yok 59/60 %98,3
A A/Anhui/1/2013 H7N9 Yok 5,42 x 106 59/60 %98,3
B B/Brisbane/60/2008 7,42 x 103 Yok 58/60 %96,7
B B/Florida/4/2006 1,30 x 103 Yok 58/60 %96,7
B B/Lee/40 4,44 x 104 Yok 20/20 %100

TCIDso/ml = %50 Doku Kiiltiri Enfeksiyéz Dozu
EIDso/ml= %50 Yumurta Enfeksiy6z Dozu

influenza A ve B Viriisleriyle Sus Reaktivitesi

BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testi influenza suslarinin paneli kullanilarak degerlendirilmistir. Her sus g kez,
kopyalarin timuniin pozitif olmadigi noktaya kadar seyreltilip test edildi. Bundan 6nceki seyreltme en disuk tespit konsantrasyonu
olarak asagidaki tabloda verilmistir. Tim influenza A suslari, pozitif Flu A test sonuglar ile negatif Flu B test sonuglari gostermistir.
Buna karsin, tiim influenza B suslari, pozitif Flu B test sonuglari ile negatif Flu A test sonuglari gostermistir.

Bu testin, kultirlenmis yeni kus kaynakli influenza A (H7N9) ve H3N2v virUslerini tespit ettigi gosterilmis olsa da, bu cihazin yeni

kus kaynakli influenza A (H7N9) ve H3N2v influenza virtsu i¢in pozitif olan klinik numunelere yonelik performans karakteristikleri
belirlenmemistir. BD Veritor System Flu A+B testi influenza A ve B virlslerini ayirt edebilir ancak influenza A alt tiplerini ayirt edemez.
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Sus Alt Tip En Diigiik Tespit Konsantrasyonu
A/Brisbane/59/2007 H1N1 3,3 x 102 TCIDsg/ml*
A/California/7/2009 H1N1 5,0 x 103 TCIDsg/ml*
A/Denver/1/57 H1N1 4,45 x 104 CEIDso/ml
A/FM/1/47 H1N1 7,91 x 104 CEIDsg/ml
A/Fujian-Gulou/1896/2009 H1N1 4,5 x 105 CEIDsp/ml
A/Mal/302/54 H1N1 2,22 x 105 CEIDsg/ml
A/New Caledonia/20/1999 H1N1 2,5 x 103 TCIDso/ml
A/New Jersey/8/76 H1N1 1,58 x 103 CEIDso/ml
A/NWS/33 H1N1 1,58 x 104 CEIDso/ml
A/PR/8/34 H1N1 6,31 x 102 TCIDsp/ml
A/Solomon Island/03/2006 H1N1 2,5 x 108 TCIDso/ml
A/Washington/24/2012 H1N1 3,16 x 104 EIDso/ml
A/Weiss/43 H1N1 7,03 x 108 CEIDso/ml
A/WS/33 H1N1 7,91 x 102 CEIDsg/ml
A/Aichi/2/68 H3N2 7,91 x 103 CEIDso/ml
A/Brisbane/10/2007 H3N2 7,27 x 102 TCIDso/ml*
A/California/02/2014 H3N2 1,45 x 102 TCIDso/ml
A/Hong Kong/8/68 H3N2 8,89 x 104 CEIDso/ml
A/Moscow/10/99 H3N2 5,8 x 106 TCIDso/ml
A/Perth/16/2009 H3N2 1,0 x 106 TCIDso/ml
A/Port Chalmers/1/73 H3N2 3,95 x 104 CEIDso/ml
A/Switzerland/9715293/2013 H3N2 3,25 x 102 TCIDsp/ml
A/Texas/50/2012 H3N2 1,75 x 103 TCIDso/ml
A/Wisconsin/67/2005 H3N2 2,5 x 105 TCIDso/ml
AlVictoria/3/75 H3N2 3,11 x 103 TCIDso/ml*
A/Indiana/08/2011 H3N2v 1 x 104 TCIDso/ml
AlIndiana/10/2011 H3N2v 7,9 x 108 CEIDso/ml
A/Kansas/13/2009 H3N2v 1,0 x 103 TCIDso/ml
A/Minnesota/11/2010 H3N2v 7,9 x 105 CEIDsg/ml
A/Pennsylvania/14/2010 H3N2v 1,26 x 106 CEIDso/ml
A/West Virginia/06/2011 H3N2v 7,9 x 103 TCIDso/ml
A/Anhui/01/2005 H5N1 0,512 HA
A/Vietnam/1203/2004 H5N1 0,512 HA

A/Northern Pintail/\Washington/40964/2014 H5N2 6,28 x 10° EIDso/ml
A/Pheasant/NewJersey/1355/1998 H5N2 0,256 HA
A/Gyrfalcon/Washington/41088-6/2014 H5N8 1,98 x 106 EIDso/ml
A/Mallard/Netherlands/12/2000 H7N7 0,256 HA
A/Anhui/1/2013 H7N9 5,42 x 106 CEIDso/ml*
A/Chicken/HongKong/G9/1997 HON2 1,024 HA

*Degerler dnceki Analitik Tespit Sinirt Tablosundan alinmistir
a. EIDsp = %50 Yumurta Enfeksiyéz Dozu

b. TCIDsp = %50 Doku Kilturi Enfeksiydz Dozu

c. CEIDsp = %50 Tavuk Embriyosu Enfeksiy6z Dozu

d. HA = Hemaglitinasyon Testi
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Sus

En Diigiik Tespit Konsantrasyonu

B/Brazil/178/96

2,32 x 104 TCIDsg/ml

B/Brisbane/33/2008 (Victoria Soyu)

2,45 x 105 CEIDso/ml

B/Brisbane/60/2008 7,42 x 103 TCIDso/ml*
B/Brisbane/72/97 1,00 x 104 TCIDso/ml
B/Canada/548/99 >0,64 HA
B/Egypt/393/99 >1,28 HA
B/Florida/2/2006 1,08 x 104 TCID5o/ml
B/Florida/4/2006 1,30 x 103 TCIDso/ml*
B/Fujian/93/97 3,95 x 10% TCIDso/ml

B/Fukushima/220/99

9,33 x 102 TCIDsg/ml

B/Guangdong-Liwan/1133/2014 (Yamagata Soyu)

9,0 x 105 CEIDsg/ml

B/GuangXi/547/98

2,32 x 105 TCIDsg/ml

B/Hawaii/01/97

>6,4 HA

B/Hong Kong/5/72

1,11 x 104 CEIDso/ml

B/Hong Kong/219/98

>1 HA

B/Hong Kong/259/2010(Victoria Soyu)

1,35 x 106 CEIDso/ml

B/Jiangsu/10/2003

1,16 x 104 TCIDso/ml

B/Johannesburg/5/99 3,95 x 104 TCIDso/ml
B/Lee/40 4,44 x 104 CEIDsg/ml*
B/Lisbon/03/96 >0,08 HA
B/Malaysia/2506/2004 5,0 x 104 TCIDso/ml
B/Maryland/1/59 3,51 x 102 CEIDs¢/ml

B/Massachusetts/2/2012 (Yamagata Soyu)

1,25 x 106 CEIDso/ml

B/Mass/3/66

1,58 x 105 CEIDso/ml

B/Montana/5/2012 3,14 x 10% EIDso/ml
B/Ohio/11/96 >0,16 HA
B/Ohio/1/05 1,34 x 105 TCIDso/ml
B/Phuket/3073/2013 6,08 x 103 TCIDso/ml
B/Puerto Mont/10427/98 0,02 HA
B/Russia/69 3,9 x 102 TCIDso/ml
B/Shandong/7/97 1,58 x 106 TCID5o/ml
B/Shanghai/04/97 1,58 x 105 TCIDso/ml
B/Shenzhen/135/97 3,16 x 104 TCIDso/ml
B/Sichuan/116/96 0,016 HA
B/Taiwan/2/62 2,81 x 102 CEIDsp/ml

B/Texas/06/2011 (Yamagata Soyu)

6,2 x 105 CEIDso/ml

B/Texas/02/2013 (Victoria Soyu)

2,75 x 104 CEIDsg/ml

B/Utah/09/2014 (Yamagata Soyu)

6,3 x 103 CEIDso/ml

B/Victoria/504/00 4,64 x 104 TCIDsg/ml
B/Wisconsin/01/2010 (Yamagata Soyu) 7,0 x 102 CEIDsg/ml

B/Yamagata/16/88 9,75 x 103 TCIDsp/ml
B/Yamanashi/166/98 4,88 x 104 TCIDso/ml

*Degerler 6nceki Analitik Tespit Sinirt Tablosundan alinmistir

a. EIDsp = %50 Yumurta Enfeksiyéz Dozu
b. TCIDs = %50 Doku Kilttri Enfeksiydz Dozu

c. CEIDsp = %50 Tavuk Embriyosu Enfeksiy6z Dozu
d. HA = Hemaglitinasyon Testi

ABD FDA, 12 Ocak 2017'de, 6zel kontrollerle Sinif I'den Sinif ll'ye kadar olan klinik numunelerden dogrudan influenza virtist
antijenini tespit etmeye yonelik antijen bazli hizl influenza virts tespit sistemlerinin (RIDT'ler) yeniden siniflandiriimasi talimatini
yayinladi. Bu 6zel kontrollerden biri, standartlastiriimis seyreltme protokolu kullanilarak Hastalik Kontrol Merkezleri (CDC) tarafindan
belirlenen ¢agdas influenza suslarinin yillik analitik reaktivite testleri icin bir gerekliliktir. BD Veritor System kullanilarak edinilen
sonugclar bd.com/veritorsystem'de mevcuttur.
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Analitik Ozgiilliik (Capraz Reaktivite):

BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testi toplam 51 mikroorganizmayla degerlendirilmistir. 37 bakteri ve maya yaklasik
107 CFU/ml (CFU — Koloni Olusturma Birimi) hedef konsantrasyonunda test edilmistir; Staphylococcus aureus harig, bu 106 CFU/ml
nihai konsantrasyonunda test edilmistir. 14 virs, 103 ila 1010 TCIDso/ml konsantrasyonlarinda degerlendirildi. Test edilen

51 mikroorganizmanin hicbiri ne Flu A, ne de Flu B testlerinde ¢capraz reaktivite gdstermemistir.

Bacteroides fragilis

Neisseria meningitidis

Streptococcus sp. Grup G

Bordetella pertussis

Neisseria mucosa

Streptococcus salivarius

Candida albicans

Neisseria sp.(Neisseria perflaus)

Veillonella parvula

Chlamydia pneumoniae

Neisseria subflava

Adenovirus, tip 1

Corynebacterium diphtherium

Peptostreptococcus anaerobius

Adenovirus, tip 7

Escherichia coli

Porphyromonas asaccharolyticus

Cytomegalovirus

Fusobacterium nucleatum

Prevotella oralis

Enterovirus

Haemophilus influenzae

Propionibacterium acnes

Epstein Barr Virus

Haemophilus parainfluenzae

Proteus mirabilis

HSV Tip 1

Kingella kingae

Pseudomonas aeruginosa

Human Coronavirus OC43

Klebsiella pneumoniae

Serratia marcescens

Human Coronavirus 2229E

Lactobacillus sp.

Staphylococcus aureus

Human metapneumovirus (HMPV-27 A2)

Legionella sp.

Staphylococcus epidermidis

Human Parainfluenza

Moraxella catarrhalis

Streptococcus mutans

Kizamik virtsu

Mycobacterium tuberculosis

Streptococcus pneumoniae

Kabakulak virlsi

Mycoplasma pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Respiratory syncytial virus

Neisseria gonorrhoeae

Streptococcus sp. Grup C

Rhinovirus

interferant Maddeler

Cesitli maddeler, BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testiyle dederlendirilmistir. Bu maddeler tam kan (%2) ve gesitli
ilaclari icermektedir. Test edilen maddelerle ilgili olarak bu testte herhangi bir interferans bildirilmemistir.

Madde Konsantrasyon Madde Konsantrasyon
4-Acetamidophenol 10 mg/ml Homeopatik Alerji ilaci 10 mg/ml
Asetilsalisilik asit 20 mg/ml ibuprofen 10 mg/ml
Albuterol 0,083 mg/ml Loratidin 100 ng/ml
Amantadin Hidroklorur 500 ng/ml Mentolli Bogaz Pastilleri 10 mg/ml
Ayr Saline Nasal Gel 10 mg/ml Mometasone 500 ng/ml
Beclomethasone 500 ng/ml Mupirosin 500 ng/ml
Budesonide 500 ng/ml Oseltamivir 500 ng/ml
Klorfeniramin maleat 5 mg/ml Oksimetazolin 0,05 mg/mi
Dexamethasone 10 mg/ml Fenilefrin 1 mg/ml
Dekstrometorfan 10 mg/ml Psddoefedrin HCI 20 mg/ml
Difenhidramin HCI 5 mg/ml Saf Misin Proteini 1 mg/ml
Feksofenadin 500 ng/ml Ribavirin 500 ng/ml
FluMist %1 Rimantadin 500 ng/ml
Flunisolide 500 ng/ml Ug OTC gargara %5
Fluticasone 500 ng/ml Tobramisin 500 ng/ml
Doért OTC nazal sprey %10 Triamcinolone 500 ng/ml
Ug OTC bogaz damlasi %25 Tam Kan %2
Guaiacol Gliseril Eter 20 mg/ml Zanamivir 1 mg/ml

Calismada test edilen 44 maddeden hicbiri, influenza A ve influenza B pozitif numuneleriyle test edildiginde etkilesim reaksiyonlari
gOstermedi. Verilere dayanildiginda, belirtilen konsantrasyon dizeylerinde test edilen maddeler Flu A+B Hizh Tespiti icin BD Veritor
Sistemi testiyle etkilesime girmedi.
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CLIA FERAGAT CALISMASI

Daha biiyiik bir prospektif calismanin pargasi olarak, yukaridaki Performans Ozellikleri béliimiinde anlatildigi gibi BD Veritor
System for Rapid Detection of Flu A+B testinin dogrulugu bes CLIA feragat testi tesisinde degerlendirilmistir. Toplamda, CLIA
feragat tesislerinin 31 operator temsilcisi (amaglanan kullanici) calismaya katilmistir. Test kullanimi hakkinda egitim verilmemistir.
Calismada prospektif toplanan 515 nazal/nazofarengeal swab ve 80 retrospektif arsivie numune vardi. Karsilastirici yontem
kullanilarak, BD Veritor System sonuglari, FDA tarafindan taninan molekuler influenza A ve B testi sonuclariyla karsilastiriimistir.
BD Veritor gegersiz sonuglari nedeniyle t¢ 6rnek gikariimistir. Gegersiz oran %0,5'tir (3/598), su %95 GAile: %0,2 ila %1,5.

BD Veritor sonuglari ve kargilastirici yontem arasindaki pozitif benzerlik ylizdesi (PPA) ve negatif benzerlik yizdesi (NPA) asagidaki
tablolarda gosteriimektedir (terimlerin aciklamasi icin Performans Ozellikleri bélimiine bakin).

INFLUENZA A
BD Veritor Flu A+B Testinin Karsilastirici Yontemle Pozitif Benzerlik Yiizdesi ve Negatif Benzerlik Yiizdesi
Toplam Numune Sayisi PPA %95 NPA %95
Giiven Araligi Giiven Araligi
595 %82,1 (151/184) (%75,9, %86,9) %98,1 (403/411) (%96,2, %99,0)
INFLUENZA B
BD Veritor Flu A+B Testinin Karsilastirici yontemle Pozitif Benzerlik Yiizdesi ve Negatif Benzerlik Yiizdesi
Toplam Numune Sayisi PPA %95 NPA %95
Giiven Araligi Giiven Araligi
595 %79,7 (102/128) (%71,9, %85,7) %99,4 (464/467) (%98,1, %99,8)

Zay\f reaktif numuneleri test etmek ve dogru sonuglari dagitmak icin egitimsiz kullanicilarin becerilerini dederlendirecek bagka bir
calisma tasarlanmistir. BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testi, laboratuvar olmayan t¢ CLIA feragat tesisinde, test
esigine yakin iki zayif pozitif ve bir negatif numunenin yer aldigi simiile swab numunelerin panelleri kullanilarak degerlendirilmistir.
Pozitif swab numuneleri iki seviyede formile edilmistir: Test tespit araligi sinirini hedefleyen “dlsik pozitif” numune; test tespit
aralgr sinirinin hemen altini hedefleyen “yiksek negatif’ numune. Panellerde iki Flu A virlist susu (A/California/7/2009 ve A/Victoria
3/75) ve bir Flu B virtsl susu (B/Lee/40) vardir. Swab numuneleri kendi kimlikleriyle ilgili randomize edilmis ve maskelenmistir. Her
CLIA feragat tesisinde iki amaglanan kullanici (toplamda alti operatér) vardi ve her tesis her 10 giinde bir bu paneli test ediyordu.
Simule swab numunelerinin ayni panelleri kontrol olarak da Ug¢ klinik laboratuar tesiste test ediliyordu. Numuneler test esigine
yakinken, BD Veritor System'in performansi, amaglanan kullanicilar tarafindan kullanildiginda kabul edilebilirdir.

Asagidaki tablolar, egitimsiz amaclanan kullanicilarin ellerinde (tum tesislerde), influenza A ve influenza B igin test esiginin
yakinlarindaki numunelerin bulundugu test performansini gosterir.

influenza A Viral Suslar

Egitimsiz Amacglanan Kullanicilar
Numune Tipi Tespit Yiizdesi %95 Giiven Araligi
Yiiksek NegatnL»:ﬁahformaﬂlZOOg %6,7 (4/60) (%2.6, %15.9)
Diisiik Pozitif m%illfornla/7l2009 %81,7 (49/60) (%701, %89,4)
Yiiksek Nega}:g'levmorla 3175 %6,7 (4/60) (%2.6, %15,9)
Diigiik P02|tl-||f3/:lI;I|ctorla 3/75 %80,0 (48/60) (%68,2, %88,2)
Negatif %0,0 (0/118)* (%0,0, %3,2)

*Veri kaydi hatalari nedeniyle iki (2) numune analizden ¢ikariimistir.

influenza B Viral Sus

Egitimsiz Amaclanan Kullanicilar
Numune Tipi Tespit Yiizdesi %95 Giiven Araligi
Yiiksek Negatif B/Lee/40 %11,7 (7/60) (%5,8, %22,2)
Diigiik Pozitif B/Lee/40 %72,4 (42/58)* (%59,8, %82,2)
Negatif %0,0 (0/240) (%0,0, %1,6)

*Veri kaydi hatalari nedeniyle iki (2) numune analizden ¢ikariimistir.

Risk analizinin kilavuz olarak kullanilarak analitik esnek g¢alismalar yUratildu. Galismalar, ortam kosullarindaki gerilimleri ve olasi
kullanici hatalari igin testin duyarsiz oldugunu géstermistir.
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CLIA feragat destegi igin, BD Veritor System for the Rapid Detection of Flu A+B'nin, ddnemin kapsamli influenza A ve influenza B
virtsleriyle birlikte reaktivitesini gdstermek tizere bagimsiz bir laboratuvarda ek bir reaktivite calismasi gerceklestirilmistir. BD Veritor
System, uygun viral yik dizeylerindeki test panellerinde yer alan 18 influenza A virlistinlin ve 7 influenza B virlsinin timuyle pozitif
sonuglar vermistir.

Teknik Destek

Sorulariniz varsa veya bir sorun bildirmek isterseniz, lUtfen yerel BD temsilciniz ile iletisime gegin. Test sistemi sorunlari,
FDA'ya MedWatch raporlama sistemi kullanilarak bildirilebilir (telefon: 1.800.FDA.1088; faks: 1.800.FDA.1078: veya
http://www.fda.gov/medwatch).

TICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama

256045 BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 test

256051 BD Veritor™ System Flu A+B Control Swab Set, 10 ¢ift swab

220252 COPAN Flexible Minitip Flocked Swab, 100 swab

256066 BD Veritor™ Plus Analyzer

256068 BD Veritor™ InfoScan Module

443907 USB Printer Cable for BD Veritor™ Analyzer

256038 BD Veritor™ System for Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV)

BD Veritor Plus Analyzer’i bir LIS’e baglama konusunda ayrintilar igin BD Teknik Servis ile irtibat kurun.
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Teknik Destegi: yerel BD temsilcinizle temasa gecin veya bd.com adresine basvurun.

19


http://bd.com

Degisiklik Gecmisi

Degisiklik Gegmis

14 2018-06 K180438 ve CR 180086'nin FDA incelemesi sonrasinda gerekli degisiklikler.
ifadelerin bastan sona diizeltiimesi, A, B, C ve D Béliimlerine Dikkat isaretlerinin
eklenmesi.

Yeni Tablo 1 eklendi ve tablolar yeniden numaralandirildi.

“BD Veritor Plus Analyzer” Analizori bastan sona yeniden adlandirildi.

Ticari Takdim Sekli béluminde Katalog numaralari tekrar diizenlendi.

Degisiklik Gegmisi Tablosu eklendi.

15 2020-04 BD Synapsys™ Microbiology Informatics Solution adi, BD Synapsys™ Informatics
Solution olarak degistirildi.

BD Synapsys Informatics Solution’in uygulanmasi ve BD Veritor InfoScan modiilu
ile BD Veritor Plus Connect’in eklenmesiyle ek sonug¢ dokiimantasyonu 6zellikleri
kullanilabilir hale geldi (BD Veritor System Reader ve BD InfoSync Moduiliiniin yerini
alarak).

BD Veritor InfoScan ile BD Veritor Plus Analyzer kullanimiyla ilgili olarak C ve D
bolimlerinde 10C ve 10D Adimlari revize edildi.

Belgeye bd.com/e-labeling adresinden ulagmak igin erigim bilgileri eklendi.

Manufacturer / Mpoussoguten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrg / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvoda¢ / Gyarté / Fabbricante / Atkapyuwb /
A 2214 | Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpownssoantens / Vyrobca / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk / 247 i

Use by / Wanonaseaiite go / Spotiebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A} 7] g+ / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatdsag datuma / Usare entro / [eiiin nainpanaHyra / Naudokite iki / Izlietot I1dz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowa¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pana la / Vicnonbaosatb o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / i 4 1l H 341
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
rrrr-MM-ga / rerr-Mm (MM = kpas Ha meceua)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af méaned)
JJJI-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1éAog 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 = hénap utols6 napja)
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
HHKHKAK-AA-KK 7 HHHKOIK-AA / (AA = aiigblH COHbI)
YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = 4% )
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-MM-gAa / rrrr-MM (MM = koxew 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-A / PPPP-MM (MM = kiHeub micsus)
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = H &)

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové Eislo / Katalognummer / ApiBuog kataAdyou / Numero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Kataloski broj / Katalogusszam / Numero di catalogo / Kartanor Hemipi / 7} & & “1 W & / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Kataldégové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H 3¢5

m Authorized Representative in the European Community / OTopuaupaH npeactasuten B EBponeiickata o6wHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spole¢enstvi / Autoriseret repraesentant i De Europaeiske Feellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouoiodotnuévog
avTITpoowTTog aTnv Eupwrtraikr) Koivétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6é az Eurdpai Kézdsségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybIMAaCTbifbiHAafb! yoKkinetTi ekin / 5 &% 412 $9) tl ik / |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 Europeand / YnonHomou4eHHbI npeactaBuTenb
B EBponerickom coobuiectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHWit npenctaBHuK y kpainax €C / [ I [ Az A0

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeanuuHcku ypea 3a auarHocTuka uH BuTpo / Lékarské zatizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikr 1aTpikfy ouokeury / Dispositivo médico para diagnoéstico 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 / XXacaHabl xargaiiga >ypriseTiH MeauUMHansIK auarHocTuka acnabel / In Vitro Diagnostic ¢] & 7] 7| / 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 diagnostico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / Meauuuxckuii npubop ans
[anarHocTukm 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 / MeauuHuit npucTpii Ans giarHocTuky in vitro / SN2 TS ¥ %

Limitacion de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepatypaHbl
wektey / = = A gk / Laikymo temperatira / Temperataras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de
temperatura / Limite de temperatura / Orpannyenve Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranienje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi /
O6MmesxeHHs Temnepatypu / i /& i il

/ﬂ/ Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag /
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Batch Code (Lot) / Kog Ha naptuaata / Kéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikég maprtidag (Traptida) / Cédigo de lote (lote) / Partii kood
/ Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama kogbl / H] % 51= ( 22X ) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot
nummer / Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptuu (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti
Kodu (Lot) / Kog naprii / fit5 (4t

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHueTo e goctaTbyHo 3a <n> TecTta / Dostate¢né mnozZstvi pro <n> testl / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend fiir <n> Tests / MNepiéxel emapkr ToodTnTa yia <n> e&eTdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Killlaldane <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> H~E7} Z43-3] 34
| 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 / Conteudo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo ansi <n> Tectos(a) / Obsah vystac¢i na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehéller tillréckligt fér <n> analyser / <n> test iin yeterli malzeme igerir / Buctauuts ans aHanisis: <n>/ Wi <n>
el

Consult Instructions for Use / HanpaBete cnpaBka B MHCTpykuuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZiti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBoulAeuTteite TIG 0dnyieg 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 / Manganaxy HyckaynbiFbIMEH TaHbIChIn anbiHeid / AF & A 31 3+ % / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas paméacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagéo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyataumu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’'na bagvurun / us. iHCTpyKUii 3 BUKopucTanHs / i 2[5 i 1 15 B

Do not reuse / He usnonseaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnaoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Maitnanan6aneia / A AF-& 4] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnonbsoeate nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoBysatit nosTopHo / i Z7) i & i Ffl

Serial number / Cepuen Homep / Sériové Eislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakog apiBuég / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / & ¥13. / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Namero de série / Numar de
serie / CepuitHblii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / 5515

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka ka4ecTBoTo Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia aglohéynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacion del rendimiento en diagndstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikdhoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHabl xafaaiaa «npobupka iliHge» anarHoctukaaa Tek ymbicTbl 6aranay ywid / IVD 45 3 71l thafj A vk AR-& / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértésanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ans ougHKW ka4ecTBa AUarHOCTUKM in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku ans ouiHioBaHHs SKOCTI giarHocTuk in vitro / AR IVD 1EfEPEA

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / JoneH numut Ha Temnepatypata / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaciag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepaTypaHblH TemeHri pykcaT weri / 3t 3 <& = / Zemiausia laikymo temperattira / Temperattiras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwkHuit npegen
Temneparypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt siniri / MivimansHa Temneparypa / i F R

Control / KonTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Baksinay / %1 = % / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTpons / kontroll / KoHTtpons / %

Positive control / MonoxwuTenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / @¢Tikdg pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gaksinay / %473 71 E& / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTensHbiin kKoHTponb / Pozitif kontrol / MoautueHWin koHTponb / PH X HE 7]

Negative control / OtpuuateneHn koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég pdéptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / &4 %1 E= / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OtpuuatensHbin koHTporb / Negatif kontrol / HeratusHumin konTpons / [ 15t HE 3 71

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunuaauus: eTuneHoB okcug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amoaTeipwong: ailBulevogeidio / Método de esterilizacion: oxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid
/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusauus afici — atuneH TotbiFbl / 5 W o o & @l % AFo] = / Sterilizavimo badas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd
met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagdo: 6xido de etileno / Metoda de
sterilizare: oxid de etilena / MeTon ctepunusauun: atuneHokeng / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid /
Sterilizasyon ydntemi: etilen oksit / MeToa ctepunizauii: etunexokeuaom / K i# J7ik: M4 L)

Method of sterilization: irradiation / MeTog Ha cTepunusauus: upaguauus / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog atrooTeipwaong: aktivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation
/ Metoda sterilizacije: zragenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusaums sgici — cayne Tycipy / 2= 5 W @
w} A} / Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda
sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizag&o: irradiagao / Metoda de sterilizare: iradiere / MeToa ctepunusaumn: obnyyexue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie
/ Metoda sterilizacije: ozraéavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoa cTepunisauii: onpoMiHeHHaM / K Jiik: bt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Biolo$ki rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnbik Teyekenaep / A% 3% 9]¢l / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Buonoruyeckas onacHocts / Biologické riziko / Biolo$ki rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna Hebeaneka / 442 K%

Caution, consult accompanying documents / Bhumanue, HanpaBeTe crnpaBka B npuapyxasawmte gokymeHtn / Pozor! Prostudujte si pfilozenou dokumentaci!
|/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpocoxr, cupBouleuTeite Ta cuvodeuTikd €yypaga / Precaucion, consultar la
documentacion 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 / AGainaHbia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 2] | 554
A A ZZ% | Démesio, zidreékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,
se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac¢ sie z dotagczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHwve: cm. npunaraemyto gokymeHtaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: ave. cynyTHIo gokymeHTawito / /Ny, 152 [ Bl S0k .

Upper limit of temperature / TopeH numuT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avwrepo dpio
8eppokpaaiag / Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hdmérsékleti
hatar / Limite superiore di temperatura / TemnepaTtypaHbIH pykcaT eTinreH xofapfbl weri / 4 g+ %= / Auk§ciausia laikymo temperattra / Aug$éja temperatiras
robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitda maxima de temperatura /
BepxHuii npegen Temnepatypsl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Gst siniri / MakcumanbHa Temnepatypa / i
JE EFR

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / ®uAdgre To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyitinae ycra / 313 “J 8] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac¢ w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus snarv / Uchovavaijte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertu Big Bonoru / i {745 T4
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Collection time / Bpeme Ha cb6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa culoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélevement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XuHay yakeitel /5= 3 A 7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpemsi c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA ]

Peel / O6enete / Otevrete zde / Abn / Abziehen / ArokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kaBaTbiH anbin Tacta /
"l 7] 7] | Plesti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otkneuts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitv / #i

Perforation / Mepdopaums / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik tecy / 2 # 41/
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepcopauusi / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

Do not use if package damaged / He usnonsBaiite, ako onakoskata e nopegeHa / Nepouzivejte, je-li obal poSkozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigotoigite edv n ouokeuacia éxel utrooTei ¢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 o$teceno pakiranje / Ne haszndlja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6ysbinfFaH 6onca, naiganan6a / = 71 A 7} &4® 72 S AF& 4] [ 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 / Nao usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3oBatb npu nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oSte¢eno / Anvand ej om foérpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse
kullanmayin / He BUKop1CTOBYBaTM 3a NOLLKOKEHOT ynakoskw / W ALSE BT, 15201l

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatijoTe 10 pakpid atmé tn
8epudTNTa / 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 cakta / -5 I3l oF §} / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de céldura / He narpesatb / Uchovéavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Fér ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv Big aii Tenna / i3t & #4J5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwrte / Cortar / Laigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 22| 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / OTtpesarts / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatu / 8§

Collection date / [lata Ha cvbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia cuMoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / »XunaraH Tis6ekyHi / 53] 24} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3a6opy / KA H

plL/test / uL/tect / uL/Test / ul/egétaon / pL/prueba / pl/teszt / nl./ B 2~ = / mkn/tect / uL/tyrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatioTe 10 pakpid amé 1o ewg / 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
xepae yera / WS I oF §} / Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Mé ikke utsettes for lys / Przechowywac z
dala od zrodet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpaHute B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / izt & 62k

Hydrogen gas generated / O6pa3ysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyodvou / Produccion de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / lastektec cyTeri naipa Gonasl / =2 7F2~ A4 ¥ / I3skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgéo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenvie Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / A¢iga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BuaineHHam BogHio / 2374 405,

Patient ID number / [l Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong acBevoug / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUUKaLmsibIK Hemipi /
g2}k ID 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 / aeHTudpukaumorHbin Homep nauvenTa / Identifikaéné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi
/ lnenTudbikatop nauienTa / RIS

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, Pa6oTeTe ¢ HeobxogumoTto BHUMaHwue. / Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. /
Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / EUBpaucTo. XeipioTeite To pe Tpoooyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler
avec précaution. / Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, aGaiinan naitganansiHpia. / 4] 7] %] 7]
#% A2 / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos¢, przenosic¢
ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6patiatbcs ¢ octopoxxHocTeto. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulacia. /
Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatics 3 0BepexHicTio / S, /MU
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Europe, CH, GB, NO:  +800 135 79 135

International: +31 20 794 7071
AR +80013579 135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT +3120796 5693
BR 08005911055 NZ +800 13579135
CA +18558058539 RO 0800895084

CO +80013579135 RU +800 13579 135
EE 08000100567 SG 800101 3366

GR 00800 161220157799 SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US +1855236 0910
IS 8008996 UY 480013579135
LI +3120796 5692 VN 12280297

d Becton, Dickinson and Company Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, Maryland 21152 USA Co. Dublin, Ireland
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