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For Rapid Detection of Group A Strep
(Grup A Strep Hizli Tespiti igin)
CLIA Karmasikligi-FERAGAT
Bogaz swab numunelerinde kullanim igin.
Yalnizca in vitro diyagnostik kullanim icindir.

Bu testi CLIA feragat ayarinda gergeklestirmek i¢in bir Feragat Belgesi gerekir. Feragat Belgesi almak i¢in litfen resmi
saglk kurulugsunuza basvurun.

Ek CLIA feragat bilgileri www.cms.hhs.gov/CLIA adresindeki Tibbi Bakim ve Tibbi Yardim Merkezlerinde ve devlet saglik
departmaninizda mevcuttur.

Talimatlar veya test sistemi talimatlarinda gergeklestirilen modifikasyonlari takip edememek, testin feragat edilen
siniflandirma i¢in gereklilikleri artik karsilayamamasina neden olur.

KULLANIM AMACI

BD Veritor™ System for Rapid Detection of Group A Strep (Grup A Strep Hizl Tespiti icin BD Veritor™ Sistemi), semptomatik
hastalarin bogaz swabindan Grup A Streptococcus antijeninin dogrudan ve kalitatif belirlemesini yapmak icin hizli bir kromatografik
immuno testtir. Grup A Strepinin tanisinda yardimci olarak BD Veritor instrument ile birlikte kullanim igin tasarlanmistir. Tim
negatif sonuclar bakteri kiltirlyle onaylanmalidir, giinkl negatif sonuglar Grup A Stepini icermez ve tedavi icin tek temel olarak
kullaniimamalidir.

BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep testi bakim noktasinda veya laboratuvar ortamlarinda kullanim
icin tasarlanmistir.

OZET VE AGIKLAMA

Streptococcus pyogenes gram pozitif coccus'tur, faranjit, solunum enfeksiyonu, impetigo, endokardit, menenijit, puerperal sepsis ve
artrit gibi ciddi enfeksiyonlara yol agabilen Lancefield grup A antijeni igerir.! Tedavi edilmediginde, bu enfeksiyonlar romatik ates ve
peritonsiller apse gibi ciddi komplikasyonlara neden olabilir.2 Grup A streptococcal enfeksiyon igin geleneksel tanima proseddrleri
24 ila 48 saat veya daha uzun bir siire gerektiren teknikler kullanilarak canli organizmalarin izolasyonunu ve tanimasini igerir.3

Grup A streptococcal enfeksiyonunun hizli tanisi ve erken antibiyotik tedavisi tibbi komplikasyonlari 6nlemek ve hastaligin
yayilmasini engellemek igin en iyi aragtir.4 BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep, semptomatik hastalardan
alinan bogaz swab 6rneklerindeki Strep A antijeninin varligini kalitatif olarak belirlemek igin dijital immuno testidir ve 5 dakika

icinde sonuclari saglar. Strep A antijeninin segcici olarak tespit etmek icin, test tam hiicre Lancefield grup A Streptococcus’a spesifik
antikorlar kullanir.

Tum BD Veritor System Strep A test cihazlari, bir BD Veritor System Instrument (BD Veritor Sistemi Cihazi) (BD Veritor System
Reader [BD Veritor Sistemi Okuyucusu] veya BD Veritor Plus Analyzer [BD Veritor Plus Analizéri, “Analizér’]) tarafindan yorumlanir.
BD Veritor Plus Analyzer'i kullanirken, galisma akisi adimlari segilen galisma moduna ve Analizériin yapilandirma ayarlarina
baghdir. Analyze Now (Simdi Analiz Et) modunda, cihaz, test cihazlarini manuel gelisim zamanlamasindan sonra degerlendirir.
Walk Away (Uzaklas) modunda, cihazlar 6rnek uygulandiktan hemen sonra takilir ve test gelisimi ile analiz zamanlamasi otomatik
hale getirilir. Istenirse yaziciya Analizoér baglanabilir. BD Synapsys™ Informatics Solution'in uygulanmasi ve BD Veritor InfoScan
moduli ile BD Veritor Plus Connect'in eklenmesiyle ek sonug dokiimantasyonu 6zellikleri kullanilabilir. Bu 6zelliklere iligkin ayrintilar
icin lGtfen Analizér Kullanim Talimatlarina'na bakin ve daha fazla bilgi icin BD Teknik Destek ile irtibat kurun.

PROSEDUR ILKELERI

BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep, bogaz swabinda Strep A antijeninin algilanmasi icin kalitatif, dijital
immuno testidir. Bu testte, Strep A antijenine 6zgu antikor Test cihazinin test hatti bolgesinde kaplanir. Test sirasinda, islenen
bogaz swab 6rnegi detektor partikillerine konjuge edilen Strep A antikoruna reaksiyon verir. Karisim membrana gider ve membran
Uzerindeki antikor hatti tarafindan yakalanir. Strep A pozitif sonucu BD Veritor System Instrument (BD Veritor Sistemi Cihazi) ile
antijen-konjugat BD Veritor System Strep A test cihazinda Test “T” pozisyonunda ve Kontrol “C” pozisyonunda biriktiginde tespit
edilir. Cihaz, belirsiz baglama durumunu analiz edip diizeltir ve objektif dijital sonug saglamak icin giplak gozle goriilmeyen pozitif
sonuglari tespit eder.



REAKTIFLER
Asagidaki bilesenler BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep (GAS) kitine eklenmistir:

BD Veritor System Group A Strep Devices | 30 cihaz Tek reaktif stribi iceren folyo torbali cihaz. Her bir strip, Strep A

(BD Veritor Grup A Strep Cihazlarr) antijenine 6zgu poliklonal antikor test hattina ve saflastiriimis
Strep A antijeni iceren pozitif kontrol hattina sahiptir.

BD GAS Reagent 1 (BD GAS Reaktif 1) 4 ml reaktif iceren sise Seyreltik asetik asit ¢ozeltisi

BD GAS Reagent 2 (BD GAS Reaktif 2) 200 pl reaktif iceren 30 tip | Sodyum nitrit ve EDTA

Ayri ayri paketlenmis swablar, steril Her biri 30 Bogaz 6rnegi toplamak icin swab

Pozitif Kontrol Swabi Her biri 1 Strep A Pozitif Kontrol Swabi (saflastiriimis Strep A antijeni)
<%0,1 sodyum azit (koruyucu)

Negatif Kontrol Swabi Her biri 1 Strep A Negatif Kontrol Swab <%0,1 sodyum azit ile (koruyucu)

Gerekli Fakat Saglanmamis Malzemeler: BD Veritor™ Plus Analyzer (BD Veritor™ Plus Analizorii, Kat. No 256066), Timer
(Zamanlayicr), Tube Rack for specimen testing (6rnek testleri icin 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™ Analizoru icin 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 kurun).

Uyarilar ve Onlemler:
GAS Reagent 1
Uyan

H315 Cilt tahrisine yol acar.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/gdz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin. P264 Elleclemeden sonra ile iyice yikayin. P321

Ozel miidahale gerekli (etikete bakin) P332+P313 Ciltte tahris s6z konusu ise: Tibbi yardim/miidahale alin. P302+P352 DERI ILE
TEMAS HALINDE ISE: Bol sabun ve su ile yikayin. P362+P364 Kirlenmis giysilerinizi ¢ikarin ve yeniden kullanmadan énce yikayin.
P403 iyi havalandirilan yerde depolayin. P501 icerigi/kabi ulusal/bdlgesellyerel/uluslararasi yénetmeliklere gére atin.

GAS Reagent 2
Uyan

H302 Yutulmasi halinde zararlidir. H401 Deniz yasami igin zehirlidir.

P273 Cevreye verilmesinden kaginin. P264 Elleglemeden sonra ile iyice yikayin. P270 Bu Uriini kullanirken higbir sey yemeyin,
igmeyiniz veya sigara igmeyin. P301+P312 YUTULDUGUNDA: kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ULUSAL ZEHIR DANISMA
MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya doktoru/hekimi arayin. P330 Agzinizi calkalayin. P501 Igerigi/kabi ulusal/bolgesel/
yerel/uluslararasi yonetmeliklere gore atin.

1. In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.
2. Sonuglarin gozle saptanmasi amaglanmamistir. Tiim test sonuglari BD Veritor System Instrument kullanilarak belirlenmelidir.

3. Hepatit viriisleri ve insan Iimmiino Yetmezlik Viriisti de dahil olmak iizere patojenik mikroorganizmalar klinik érneklerde mevcut
olabilir.5 “Standart Onlemler” 58 ve kurumsal kilavuzlar tim numunelerin ve kan ve diger viicut sivilariyla kontamine olmus tiim
6gelerin islenmesini, saklanmasini ve atilmasini icerir.

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

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

6. Yalnizca hazirlama kiti ile saglanan reaktifleri kullanin. Farkl kit lotlarindaki bilesenleri karistirmayin.
7. Ornek toplama igin kullanilan swablardan baska kit pargasinin hastayla temas etmemesi gerekir.
8. Son kullanma tarihi gegen kit bilesenlerini kullanmayin.

9. Cihazi tekrar kullanmayin.

10. Kontrol RSV Pozitif Swab ve Kontrol RSV Negatif Kontrol Swab uygun sonuglar vermezse kiti kullanmayin.

11. Ornekler test edilirken, laboratuvar kiyafetleri, tek kullanimlik eldivenler ve g6z koruyucu gibi koruyucu kiyafetler kullanin.
12. Hatali sonugclari énlemek icin swab 6rneklerinin test prosedirt béliminde belirtildidi gibi islenmesi gerekir.

13. Operatorler 6rnek toplama ve igleme prosedurleri konusunda deneyimli degilse 6zel egitim ve danismanlik alinmasi dnerilir.



Dikkat: GAS Reaktif 1 cilt, g6z ve solunum yolu irritasyonuna neden olabilir. GAS Reaktif 1 asidik ¢cozelti icerir. Cozelti ciltle
veya gozle temas ederse, bol miktarda suyla yikayin. GAS Reaktif 1 ve GAS Reaktif 2 kombinasyonu cilt, gz ve solunum yolu
irritasyonuna neden olabilecek nitrdz asit meydana getirir. Cozelti ciltle veya gézle temas ederse, bol miktarda suyla yikayin.

Saklama ve igleme: Kitler 2-30 °C’de saklanabilir. DONDURMAYIN. Reaktifler ve cihazlar, test igin kullanildiginda, oda
sicakhginda (15-30 °C) olmalidir.

ORNEK TOPLAMA VE iSLEME

Ornek Toplama:

En iyi performans igin, bogaz swabini kitte saglanan swabla toplayin. Posterior farinksi, tonsilleri ve dider iltihapli bolgeleri
swablayin. Swab érnedi lizerindeki asiri kan veya mukus test performansini etkileyebilir. Ornekleri toplarken, dile, yanaklara ve
dislere® ve agzin kanayan herhangi bir bolgesine swab ile dokunmaktan kaginin.

Orneklerin Nakledilmesi ve Saklanmasi:

Test 6rnek toplandiktan sonra ideal olarak hemen gerceklestiriimelidir. Swab 6rnekleri oda sicakliginda 8 saat boyunca veya

2-8 °C’de 48 saat boyunca temiz, kuru plastik tlplerde saklanabilir. Saglanan kit swablari, Stuart veya Modified Amies Liquid
Medium’da tasinabilir ve 48 saate kadar saklanabilir. Naylon swablar, BD™ ESwab aktarim besiyerinde tasinabilir ve 48 saate kadar
saklanabilir. Kiiltur istenirse, BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep’indeki swabi kullanmadan énce, swab ucunu
hafifce kan agar plakasina dolayin.

1. BD Veritor System Group A Strep Kit'te bogaz 6rnegi toplanmasi icin ipek uglu steril
swablar bulunur.

2. Hastanin agzini agmasini saglayin. Bir dil bastirici yardimiyla dili tamamen bastirin.

3. Posterior farenksi, tonsilleri ve diger iltihapli bolgeleri swablayin. Dile, yanaklara ve dislere
swab ile dokunmaktan kaginin.

4. Swabi agiz boslugundan geri gekin. Numune artik BD Veritor System Group A Strep Kit'i
kullanarak islenmeye hazirdir.

Numune Toplarken Yapilacaklar ve Yapilmayacaklar
* Semptomlarin ¢gtkmasindan sonra numuneyi mimkin oldugunca erken toplayin

*  Numuneyi hemen test edin

+ BD bu BD Veritor System Group A Strep Kit'i ile saglanan bogaz swablarinin kullaniimasini énerir
* Pamuk uclu ve ahsap gubuklu swablari kullanmayin

» Kalsiyum aljinat swablar kullanmayin

PROSEDUR

Bogaz Swab Test Prosediirii

NOT: Reaktifler, érnekler ve cihazlar, test icin kullanildiginda, oda sicakliginda (15-30 °C) olmalidir. BD Veritor System instrument
kullaniimadan énce agiimaldir; BD Veritor System Group A Strep cihazina takilmak icin hazir oldugunu goésterir.



Test icin hazirhk

Asagidaki adimlarda, BD Veritor Plus Analyzer kullanicilarinin tiim konfigiirasyon segeneklerini belirleyip ayarladigi

ve Analizoriin kullanima hazir oldugu varsayilmaktadir. Bu ayarlari segmek veya degistirmek igin bkz. BD Veritor Plus
Analyzer Kullanim Talimatlari, boliim 4.7. Sonugclari goriintiilemek icin yazici gerekli degildir. Bununla birlikte, tesisiniz
BD Veritor Plus Analyzer’: bir yaziciya baglamayi segmisse, yazicinin bir gii¢ kaynagina bagh oldugundan, yazicida yeterli
kagit bulundugundan ve testten 6nce gerekli tim ag baglantilarinin etkinlestirildiginden emin olun.

Adim 1: Test igin hazirlik

» Testten hemen 6nce, her bir kontrol swabi veya hasta 6rnegi igin, GAS Reaktif 1 ve bir GAS
Reaktif 2 tiplni/ucunu ve bir BD Veritor Group A Strep cihazini folyo kabindan ¢ikarin.

» Bir BD Veritor System cihazini ve bir GAS Reaktif 2 tlpU her bir kontrol veya test edilecek 6rnek
icin etiketleyin.

+ Etiketli GAS Reaktif 2 tliptnu/tuplerini is istasyonunun veya rafin belirtilen alanina yerlestirin.

Reaktif 1
: Test

Tipi
Hp Cihazi

Ornegi Hazirlama

Adim 2:

» Kabi test edilecek 6rnege karsilik gelen GAS Reaktif 2 tipunden ¢ikarin.

+ Kapagi GAS Reaktif 1 sisesinden ¢ikarin ve GAS Reaktif 1 sisesinden GAS Reaktif 2 tlipline 3 damla
ekleyin. GAS Reaktif 2 pH'a duyarli boya icerir, GAS Reaktif 1 eklendigini onaylamak icin mavi rengi
sari olarak degisir. Tekdlize bir sari rengi reaktifin tamamen karistigini gésterir. Herhangi bir mavi renk
kalirsa, tlpu hafifce galkalayarak ¢ozeltiyi karistirin.

Adim 3:

» Numuneyi veya kontrol swabini takin ve 1-2 dakika boyunca inkiibe edin, ardindan swabi
minimum 15 saniye yukari ve asagi gevirin, tipun i¢inin tamamen swabla kaplanmasini
saglayin. Sigratmaktan kaginin.

Adim 4:
»  Siviyr almak igin tlpln kenarlarini sikarken swabi gikarin.

Adim 5:

* Ucu, islenen 6rnegin veya kontroliin bulundugu tiiptin ucuna kaydirarak takin (cevirme/déndiirme
gerekmez).

+ Not: ister BD'ye, ister baska (ireticilere ait olsun, bagka bir iriiniin uglarini kullanmayin.

Adim 5'ten sonra, adim 6'ya devam etmeden 6nce asagidaki model ve is akisi segenekleri arasindan seg¢im yapin:

BD Veritor System
Reader veya Analyzer,
Analyze Now (Simdi
Analiz Et) modunda

BD Veritor Plus
Analyzer, Walk Away
(Uzaklag) modunda

Su modlarda BD Veritor InfoScan moddili
takiliyken BD Veritor Plus Analyzer:
Analyze Now (Simdi analiz et) modu---veya---
Walk Away (Uzaklas) modu

Su bolimdeki talimatlar:

D)




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

Adim 6A: Ornegi ekleme

Tupu gevirin ve dik tutun (etiketli BD Veritor System Strep A cihaz numune kuyusunun yaklasik bir ‘/(Begir;yl; ::l::)
in¢ Uzerinde).

TuplUn egimli gévdesini hafifce sikarak, etiketli bir BD Veritor System Strep A cihazinin numune <=
kuyusuna, islenen ornekten lg (3) damla dagitin.

NOT: Tiipiin uca ¢ok yakin sikilmasi sizintiya neden olabilir. o Numune ks

Adim 7A: Geligsimi zamanlama

Adim 8A: BD Veritor Instrument’in kullaniimasi

Numuneyi ekledikten sonra, BD Veritor Instrument'a yerlestirmeden 6nce testin 5 dakika

calismasini saglayin.

DIKKAT: gelistirme siiresi 5 dakikadan azsa yanlis sonuglar meydana gelebilir. Bazi hatlar cihazda
daha 6nce goriinebilir. Cihazi bakarak okumayin.

NOT: Laminar akis aspiratori altinda veya yogun havalandirma olan bir ortamda test yapiyorsaniz, tutarli
olmayan akisi engellemek icin test cihazinin tzerini 6rttn.

inkiibasyon sirasinda, agma/kapama diigmesine bir kez basarak BD Veritor Instrument'i agin.
5 dakikalik test gelistirme suresi tamamlandiginda test cihazini yerlestirin.

Prosedurt tamamlamak icin ekran talimatini uygulayin. Test analiz igsleminin durumu, sonug
ekraninin ardindan ekran penceresinde gorintulenir.

Adim 9A: Sonucu kaydetme

Analiz tamamlandiginda, test sonucu, ekran penceresinde gorintilenir.
Sonucu kaydedin ve test cihazini uygun sekilde atin.

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




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

Walk Away (Uzaklas) modunu kullanmak icin AC gli¢ adaptoriini Analizére ve bir glic kaynagina baglayin

Adim 6B: Walk Away (Uzaklag) modunu baslatma
» Mavi agmal/kapama diigmesine bir kez basarak Analizéri agin. &/
» Ekran penceresinde asagidaki mesaj goruntulendiginde: s

“INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (TEST CIHAZINI

YERLESTIRIN VEYA UZAKLAS MODU iCIiN CIFT TIKLAYIN)
— Mavi agma’kapama digmesine gift tiklayin.

Adim 7B: Ornegi test cihazina ekleme

» Ekran penceresinde “ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY”
(ORNEGI TEST CIHAZINA EKLEYIN VE HEMEN YERLESTIRIN) mesaj gériintilendiginde:
— Tipi gevirin ve dik tutun (BD Veritor System Strep A cihaz numune kuyusunun yaklasik bir — g oo
ing Uzerinde).
— Tupln egimli kismini hafifce sikarak, etiketli bir BD Veritor System Strep A cihazinin numune
kuyusuna, islenen érnekten g (3) damla dagitin.

* NOT: Tipiin uca ¢ok yakin sikilmasi sizintiya neden olabilir.

+ DIKKAT: Geri sayim zamanlayicisi testin yerlestirilmesi igin kalan siireyi gosterir. Bu
zamanlayicinin siiresi doldugunda Walk Away (Uzaklas) modu tekrar etkinlestirilmelidir.
Test cihazini yerlestirmeden 6nce zamanlayicinin goriinir oldugunu ve Walk Away (Uzaklas)
modunun etkinlestirildigini onaylayin.

«— Numune kuyusu

Adim 8B: Gelisimi ve okuma dizisini baglatma

» Test cihazini Analizérin sag tarafindaki yuvaya yerlestirin.

+  Ornegin numune kuyusunun digina dékiilmesini 6nlemek igin test cihazinin yatay olarak
kalmasi gerekir.

*  Ekran penceresinde “DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS” (DOKUNMAYIN, TEST
DEVAM EDIYOR) mesaji goruntilenir. Test gelisimi, goruntl isleme ve sonug analizinin otomatik
zamanlamasi baslar.

» Ekran penceresi kalan analiz suresini gosterir.

* Buiglem sirasinda Analizére dokunmayin veya test cihazini gikarmayin. Aksi halde test
analizi durur.

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

DIKKAT: Cihaz kaldinlirsa veya Analizér 60 dakikadan (AC gii¢ adaptorii baghyken) uzun siire gdzetimsiz kalirsa,
TEST Sonuglari, ekran penceresinde TUTULMAZ.



BD Veritor InfoScan modiilii takiliyken

BD Veritor Plus Analyzer'in “Analyze Now” (Simdi Analiz Et) modunda kullaniimasi:

Adim 6C: Ornegi test cihazina ekleme
» Tipu dikey olarak tutarak ters gevirin, (BD Veritor System Group A cihazi numune kuyusunun
yaklasik bir in¢ yukarisi).

« Tupun egimli gévdesini hafifce sikarak, etiketli bir BD Veritor System Group A Strep A cihazinin
numune kuyusuna, islenen 6rnekten g (3) damla dagitin. NOT: Tiipiin uca gok yakin sikilmasi
sizintiya neden olabilir.

Adim 7C: Geligsimi zamanlama

» Testin 5 dakika boyunca gelismesini bekleyin. BD, dijital zamanlayici veya kronometre
kullaniimasini énerir.

- DIKKAT: gelistirme siiresi 5 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, tutarh
olmayan akisi engellemek icin test cihazinin tzerini érttn.

Adim 8C: BD Veritor Plus Analyzer'in kullaniimasi

inkiibasyon sirasinda, mavi diigmeye bir kez basarak BD Veritor Plus Analyzer' agin.

+ Ekran penceresinde kisaca “SCAN CONFIG BARCODE” (KONFIGURASYON BARKODUNU
TARAYIN) mesaji gorlntulenir. Analizorin konfigirasyonunu degistirmek icin bu firsati kullanabilirsiniz.
Konfigiirasyon talimatlari igin lGtfen Analizér Kullanim Talimatlar’'na bakin. Analiz igin bekleyen bir test
oldugunda bu mesaiji yok sayin ve bu islemi erteleyin.

» Test gelisimi tamamlanip Analizér ekran penceresinde su mesaj goéruntilendidinde: “INSERT TEST
DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (TEST CIHAZINI YERLESTIRIN VEYA
UZAKLAS MODU ICIN GIFT TIKLAYIN):

— BD Veritor System Group A Strep cihazini BD Veritor Plus Analyzer'a yerlestirin.

Adim 9C: 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)

icin yeni bir dizi baglatmak lizere test cihazini ¢ikarip tekrar yerlestirin.

penceresinde gorintilenir.

sorumlulugundadir. BD, son kullanma tarihi gegcen malzemelerin kullanimini 6nermemektedir.

¢ Her tarama adimi igin komutlar ekran penceresinde 30 saniye boyunca goriintiilenir. Taramalarin bu siire iginde
tamamlanmamasi, Analizoriin varsayilan olarak adim 8C'nin bagina dénmesine yol agar. Bu adimi yeniden baglatmak

¢ Onay sesini duyana kadar barkodu yavasga pencereye yaklastirin. Taranan barkod degeri, bir sonraki ekran

e Analizor, Kit Lot Number'i (Kit Lot Numarasi) test kaydina ekleyebilir ancak son kullanma tarihi gegen veya
uygun olmayan reaktiflerin kullanimini kisitlamaz. Son kullanma tarihi gegen malzemelerin yonetimi kullanicinin

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

* Analiz tamamlandiginda, sonug, ekran penceresinde goruntulenir. Gosterilecek sekilde konfigiire edilmisse, 6rnek kimligi barkod
degeri de goruntilenir. Yazici bagliysa, 6rnek kimligi ve sonug otomatik olarak yazdirilir.
Yazici bagh degilse, test cihazini gikarmadan 6nce sonucu kaydedin.

DIKKAT: Cihaz kaldirilirsa veya Analizér 15 dakikadan (AC gii¢ adaptorii baghysa 60 dakika) uzun siire

gozetimsiz kalirsa, TEST Sonuglari, ekran penceresinde TUTULMAZ.

Adim 10C: Test cihazinin ¢ikariimasi

» Test cihazini gikarin ve uygun sekilde atin. Analizérlin baska bir test gergeklestirmeye 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.

|i| Veritor Plus Analyzer bir LIS’e bagliysa, sonuclarin aktariimayi bekledigini belirten bir ZARF semboll goriinecektir. ZARF
sembolu gérintilenmeye devam ederken ag baglantisi tespit edilmezse, Analizor tim aktariimayan sonuclari siraya koyacak
ve yeniden baglanti kuruldugunda aktarmaya ¢alisacaktir. Analizér bu sirada kapatilirsa, gu¢ geri geldiginde ve baglanti yeniden
kuruldugunda sonuglari aktarmaya galisir. Yanip sénen bir zarf, verilerin aktarim suirecinde oldugunu belirtir.
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E BD Veritor Plus Analyzer'in “Walk Away” (Uzaklas) modunda kullanilmasi:
BD Veritor InfoScan modiilii takiliyken

Walk Away (Uzaklag) modunu kullanmak icin AC gii¢ adaptoriinii Analizore ve bir glic kaynagina baglayin

Adim 6D: Walk Away (Uzaklag) modunu baglatma

* Mavi agma/kapama diigmesine bir kez basarak Analizérl agin &
+  Ekran penceresinde kisaca “SCAN CONFIG BARCODE” (KONFIGURASYON BARKODUNU TARAYIN) mesaji s
gorlintilenir. Analizoériin konfiglirasyonunu degistirmek icin bu firsati kullanabilirsiniz. Konfiglirasyon talimatlari
icin lutfen Analizér Kullanim Talimatlari'na bakin. Analiz icin bekleyen bir test oldugunda bu mesaji yok sayin ve

bu iglemi erteleyin.
« Ekran penceresinde asagdidaki mesaj gorintilendiginde: “INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR
WALK AWAY MODE” (TEST CIHAZINI YERLESTIRIN VEYA UZAKLAS MODU IGIN CIFT TIKLAYIN)

— Mavi agma/kapama digmesine cift tiklayin.

Adim 7D: Barkod tarayicinin kullaniimasi a3
* Asagidaki tim gerekli barkod taramalarini tamamlamak igin ekran penceresindeki komutlari izleyin:
— OPERATOR ID (OPERATOR KIMLIGI)
— SPECIMEN ID (ORNEK KIMLIGI) ve/veya
— KITLOT NUMBER (KIT LOT NUMARASI)

e Her tarama adimi igin komutlar ekran penceresinde 30 saniye boyunca goriintiilenir. Taramalarin bu siire iginde
tamamlanmamasi, Analizoriin varsayilan olarak adim 6D.’'nin bagsina donmesine yol acar. Bu adimi yeniden baslatmak
icin agma/kapama diigmesine gift tiklayin.

* Onay sesini duyana kadar barkodu yavagca pencereye yaklastirin. Taranan barkod degeri, bir sonraki ekran
penceresinde gorintiilenir.

e Analizor, Kit Lot Number'i (Kit Lot Numarasi) test kaydina ekleyebilir ancak son kullanma tarihi gegen veya
uygun olmayan reaktiflerin kullanimini kisitlamaz. 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 gérintilendiginde: “ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND
INSERT IMMEDIATELY” (ORNEGI TEST CIHAZINA EKLEYIN VE HEMEN YERLESTIRIN): Boran sk
— Tupu dikey olarak tutarak ters gevirin, (BD Veritor System Group A cihazi numune kuyusunun /(egimyli alan)

yaklasik bir ing yukarisi).

— Tupun edimli kismini hafifce sikarak, etiketli bir BD Veritor System Group A Strep cihazinin numune
kuyusuna, islenen 6rnekten Ug (3) damla dagitin. NOT: Tiipiin uca ¢ok yakin sikilmasi sizintiya
neden olabilir.

+ DIKKAT: Geri sayim zamanlayicisi testin yerlestirilmesi igin kalan siireyi gésterir. Bu
zamanlayicinin siiresi doldugunda Walk Away (Uzaklas) modu tekrar etkinlestirilmelidir. Test
cihazini yerlestirmeden 6nce zamanlayicinin goriiniir oldugunu ve Walk Away (Uzaklag) modunun
etkinlestirildigini onaylayin.

/Numune kuyusu

Adim 9D:  Geligsimi ve okuma dizisini baglatma

+  Test cihazini Analizériin sag tarafindaki yuvaya yerlestirin. Ornegin numune kuyusunun digina dékiilmesini
onlemek igin test cihazinin yatay olarak kalmasi gerekir.

+  Ekran penceresinde DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS (DOKUNMAYIN, TEST DEVAM EDiYOR)
mesajl gorintilenir. Test gelisimi, goriinti isleme ve sonug analizinin otomatik zamanlamasi baslar.

» Ekran penceresi kalan analiz siresini gosterir.

Bu islem sirasinda Analizére dokunmayin veya test cihazini gikarmayin. Aksi halde test analizi durur.

» Analiz tamamlandiginda, sonug, ekran penceresinde goruntilenir. Gosterilecek sekilde konfiglre edilmisse,
érnek kimligi barkod degeri de gériintilenir. Yazici bagliysa, érnek kimligi ve sonug otomatik olarak yazdirilir.
Yazici bagh DEGILSE, test cihazini gikarmadan 6nce sonucu not edin.

DIKKAT: Cihaz kaldirilirsa veya Analizor 60 dakikadan (AC gii¢ adaptorii bagliyken) uzun siire
gozetimsiz kalirsa, TEST Sonuglari, ekran penceresinde TUTULMAZ.

Adim 10D: Test cihazinin gikarilmasi
« Test cihazini gikarin ve uygun sekilde atin. Analizériin baska bir test gergeklestirmeye hazir oldugunu belirtmek igin ekranda INSERT
TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE (TEST CIHAZINI YERLESTIRIN VEYA UZAKLAS MODU
ICIN CIFT TIKLAYIN) mesaiji goriintiilenir. Analizoriin her okuma dizisinin sonunda Analyze Now (Simdi Analiz Et) moduna geri
déndigind unutmayin.

Iil Veritor Plus Analyzer bir LIS’e bagliysa, sonuglarin aktariimayi bekledigini belirten bir ZARF semboll gériinecektir. ZARF semboli
gorintilenmeye devam ederken ag baglantisi tespit edilmezse, Analizér tim aktariimayan sonuglari siraya koyacak ve yeniden baglanti
kuruldugunda aktarmaya calisacaktir. Analizér bu sirada kapatilirsa, gli¢ geri geldiginde ve baglanti yeniden kuruldugunda sonugclari
aktarmaya calisir. Yanip sonen bir zarf, verilerin aktarim strecinde oldugunu belirtir.
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SONUGLARIN YORUMLANMASI

BD Veritor System’da bulunan teknolojiler sayesinde, operatorler BD Veritor System Strep A test cihazindaki test sonuglarini
test seridinden gorsel olarak okumaya galismamalidir. Tim BD Veritor Test sonuglari, BD Veritor System Instrument
tarafindan yorumlanmalidir.

Cihaz Goriintiisi Yorum

STREP: + Strep A igin Pozitif Test (Strep A antijen mevcut
STREP: - Strep A icin Negatif Test (antijen algilanmadi)
CONTROL INVALID (KONTROL GECERSIZ) Kontrol gizgisi hatasi. Testi tekrar edin.

Gegersiz Test Test gecersizse BD Veritor System Instrument “CONTROL INVALID” (Kontrol gegersiz) mesajini gorintiler ve
kontrol bundan sonra tekrar edilmelidir. “CONTROL INVALID” (Kontrol gegersiz) sonucu alinirsa, BD ile temasa

gecin.
SONUGCLARIN RAPORLANMASI
Pozitif Test Strep A antijeni varligi igin pozitif. Pozitif sonug, canli bakteriler bulundugunda olusabilir.
Negatif Test Strep A antijeni varlidi igin negatif. Ornekte bulunan antijen testin saptama sinirinin altinda olabileceginden

Strep A kaynakli enfeksiyon yok sayillamaz. Negatif sonuglar kiltir ile dogrulanmalidir. ABD disinda negatif
sonugclarin ek takibi, gegerli klinik uygulama kilavuzlarina gére yuratilmelidir.

Gegersiz Test Test sonucu sonugsuzdur. Sonuglari raporlamayin.

KALITE KONTROL:

Analizoriin KK dokiimantasyon 6zelligini kullanmak igin 6rnek barkodu tarama, BD Veritor InfoScan
modiiliiyle donatilmis bir Analizérde etkinlestirilmelidir. Bu konfigiirasyonu segmek veya degistirmek igin
liitfen Analizor Kullanim Talimatlari, boliim 4'e bakin.

Her bir BD Veritor System Group A Strep cihazi, hem pozitif hem de negatif dahili/prosedire iligkin kontroller icerir:

1. Dahili pozitif kontrol cihazin immunolojik butinliginu valide eder, uygun reaktif fonksiyonu verir ve dogru test
prosedurund onaylar.

2. Test gizgilerini gcevreleyen membran alani test cihazinda zemin kontroll olarak is gorur.

BD Veritor System Instrument, yerlestirilen BD Veritor System test cihazindan sonra pozitif ve negatif dahili/prosediire
iliskin kontrolleri degerlendirilir. BD Veritor System Instrument operatore kalite sorunu olugup olugmadigini sorar.
Dahili/prosediire iligkin kontrollerin basarisizligi, gegersiz test sonucuna neden olur. NOT: Dahili kontroller numune
toplama uygunlugunu degerlendirmez.

Harici Pozitif ve Negatif Kontroller:

Her bir kitle saglanan Strep A Pozitif ve Strep A Negatif kontrol swablari, test reaktiflerinin diizgiin sekilde galismasini ve test
prosedurinin dogru bir sekilde gergeklestiriimesini saglamak icin kullaniimalidir. Kit kontrol swablarini hazirlayin ve hasta 6rnek
swablari igin kullandiginiz is akisi prosediiriiyle ayni prosediirii kullanarak test edin.

Laboratuvarinizin standart Kalite Kontrolt prosedurleri ve ilgili yerel, devlet ve/veya federal yonetmelikler veya akreditasyon
gerekliliklerinde, harici kalite kontrolt prosedurlerinin gerceklestiriimesi gerektigi belirtiimektedir.

BD, kontrollerin sunlar igin bir defa ¢alistiriimasini énerir:
* her yeni kit lotu,

* her yeni operatér,

+ test kitlerinin her yeni nakliyesi,

* ve tesisinizin gerektirdigi sekilde periyodik araliklarla.

Kit kontrolleri beklenen sonucu vermezse hasta sonuglarini raporlamayin. Teknik Destegi: yerel BD temsilcinizle temasa
gecin veya bd.com adresine basvurun.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

1. Bu test hem canli hem de canli olmayan grup A Streptococcus bakterisinden alinmis bogaz swab numunesindeki Strep A
antijeninin varligini gosterir. Strep A antijeninin kalitatif konsantrasyonunu belirlemez.

2. Solunum enfeksiyonlari A ve diger patojenler disinda alt grup Streptococci’den kaynaklanabilir. Bu test tasiyicilar ve enfekte
olmus kisiler arasinda fark etmez.

3. Swab 0Ornegi Uzerindeki asiri kan veya mukus test performansini etkileyebilir.
Ornekleri toplarken, dile, yanaklara ve diglere® ve agzin kanayan herhangi bir bélgesine swab ile dokunmaktan kaginin.

5. Yanlis negatif sonuglar, yetersiz veya dogru olmayan drnek toplamadan veya bu test i¢in algilama sinirinin altindaki antijen
seviyelerinden kaynaklanabilir.

6. Tum diyagnostik testlerle birlikte, tim sonuglar doktorda bulunan diger klinik bilgilerle birlikte yorumlanmalidir.

7. BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep ile elde edilen tim negatif sonuglar, kiltlrle teyit edilmelidir.
ABD disinda negatif sonuglarin ek takibi, gegerli klinik uygulama kilavuzlarina gére yuritilmelidir.

»

8. Antibiyotiklerin kullanimi veya regetesiz ilaglar Grup A Streptococcus blytimesini hizli antijen testleri tarafindan tespit edilebilir
organizmalara ragmen kulttirde bastirabilir.


http://bd.com

BEKLENEN DEGERLER

3 aylik ila 5 yasindaki cocuklarda faranjitin yaklasik %15'i grup A beta-hemolitik Streptococcusdan kaynaklanir.'® Okul gagindaki
cocuklarda ve yetiskinlerde, Strep bogaz enfeksiyonu insidansi %40'tir.1" Bu hastalik genellikle kisin ve sicak iklimlerde baharin
erken zamanlarinda meydana gelir.3

PERFORMANS OZELLIKLERI

Terimlerin Aciklamasi:

P: Pozitif
N: Negatif
C.l: Guven Araligi

KLINIK PERFORMANS

BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep icin performans 6zellikleri bir klinik laboratuvarda ve dort POC tesisinde
2011-2012 solunum sezonu sirasinda gergeklestirilen gok merkezli klinik deneyde belirlenmistir. Prospektif olarak toplanan toplam
796 6rnek BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep ve bakteri kilttri kullanilarak degerlendirilmistir. Semptomatik
hastadan alinan bodaz swablarinin %51,8'i kadinlardan ve %48,2’si erkeklerden alinmistir. Bes yasindaki veya daha kiigik
hastalardan alinan numuneler toplamin %39,1’ini, 6 ila 21 yasindaki hastalardan alinan numuneler toplamin %59,3'inu ve 22 yas ve
Ustl hastalardan alinan numuneler toplamin %1,6’sini olusturmaktadir.

BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep’in performansi bakteri kulttruyle karsilastirmali olarak asagidaki

tabloda sunulmustur.

Klinik Performans Verileri — Tiim Tesisler
Kiltar
Toplam
BD Veritor P N
P 144 29 173
N 5 618 623
Toplam 149 647 796
Referans Yontemi: Kultir
Duyarlilik: %96,6 (%95 C.1., %92,4, %98,6)
Ozgiilliik: %95,5 (%95 C.I., %93,6, %96,9)
Klinik Performans Verileri — Tesise Gore
Kiiltiir
Toplam
Tesis Kodu BD Veritor P
P 20 2 22
Klinik Tesis
N 0 82 82
Toplam 20 84 104
Referans Yontemi: Kultir
Duyarlilik: %100 (%95 C.I., %83,9, %100)
Ozgiilliik: %97,6 (%95 C.I., %91,7, %99,3)
P 54 3 57
POC 1
N 5 188 193
Toplam 59 191 250
Referans Yontemi: Kiltir
Duyarlilik: %91,5 (%95 C.1., %81,6, %96,3)
Ozgiillik: %98,4 (%95 C.1., %95,5, %99,5)
P 21 9 30
POC 2
N 0 111 111
Toplam 21 120 141
Referans Yontemi: Kultir
Duyarlilik: %100 (%95 C.1., %84,5, %100)
Ozgiillik: %92,5 (%95 C.1., %86,4, %96,0)
P 21 7 28
POC 3
N 0 106 106
Toplam 21 113 134
Referans Yontemi: Kultir
Duyarlilik: %100 (%95 C.I., %84,5, %100)
Ozgiilliik: %93,8 (%95 C.I., %87,8, %97,0)
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Klinik Performans Verileri — Tesise Gore

Kiiltiir
Toplam
Tesis Kodu BD Veritor P N
P 28 8 36
POC 4
N 0 131 131
Toplam 28 139 167

Referans Yontemi: Kiltir
Duyarlilik: %100 (%95 C.I., %87,9, %100)
Ozgiilliik: %94,2 (%95 C.I., %89,1, %97,1)

Analitik Caligmalar
Analitik Duyarlilik (Saptama Siniri)

Streptococcus piyogenlerinin saptama sinirt BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep testi ile belirlenmistir. Saptama
sinirt (LOD) 60 kopyayla test edildiginde yaklasik %95 pozitif reaksiyon ortaya koyan en dusuk konsantrasyon olarak tanimlanir.

LOD
Sus Sonuglar % Pozitiflik
(CFU/ml)
12384 1x105 57160 Pozitif %95,0
19615 5x 104 58/60 Pozitif %96,7
25663 2x105 57/60 Pozitif %95,0

Analitik Ozgiilliik (Gapraz Reaktivite)

Cesitli Streptococcal suslarinin reaktivitesi BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep testi ile belirlenmistir. Lancefield
Grup B, C, D, F ve G Ug kopya halinde 1 X109 CFU/ml'de test edilmistir ve negatif sonug ortaya koymustur.
Orneklerde bulunan cesitli mikroorganizmalar (bakteri ve maya da dahil) BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep
testiyle olasi gapraz reaktivite icin degerlendirilmistir. Test edilen mikroorganizmalardan higbirisi, BD Veritor System for Rapid

Detection of Group A Strep testi ile capraz reaktivite ortaya koymamistir.

Mikroorganizma Adi

Test Edilen
Konsantrasyon

Mikroorganizma Adi

Test Edilen
Konsantrasyon

Arcanobacterium haemolyticum

1 x 109 CFU/ml

Staphylococcus haemolyticus

1 x 109 CFU/ml

Bordetella pertussis

5 x 108 CFU/ml

Staphylococcus oralis

1 x 109 CFU/ml

Candida albicans

1 x 109 CFU/ml

Staphylococcus sanguis

1x 109 CFU/ml

Corynebacterium diphtherium sp.
(Corynebacterium sp.)

1 x 109 CFU/ml

Streptococcus anginosus

1 x 109 CFU/ml

Enterococcus faecalis

1 x 109 CFU/ml

Streptococcus mitis

1x 109 CFU/ml

Enterococcus faecium

1x 109 CFU/ml

Streptococcus mutans ATCC 25173

3 x 109 CFU/ml

Escherichia coli

1,5 x 109 CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

1 x 109 CFU/ml

Fusobacterium necrophorum

1 x 109 CFU/ml

Streptococcus salivarius

1 x 109 CFU/ml

Haemophilus influenzae

1 x 109 CFU/ml

Streptococcus sp. Grup B

1x 109 CFU/ml

Haemophilus parahaemolyticus

1,2 x 105 CFU/ml

Streptococcus sp. Grup C

1 x 10° CFU/ml

Haemophilus parainfluenzae

1 x 109 CFU/ml

Streptococcus sp. (bovis 11) Grup D

1 x 109 CFU/ml

Klebsiella pneumoniae

1,5 x 109 CFU/ml

Streptococcus sp. Grup F

1 x 109 CFU/ml

Lactobacillus sp. (Lactobacillus casei)

1 x 109 CFU/ml

Streptococcus sp. Grup G

1x 109 CFU/ml

Moraxella catarrhalis

1 x 109 CFU/ml

Yersinia enterocolitica

1 x 10° CFU/ml

Moraxella lacunata

1 x 109 CFU/ml

Adenovirus Tip 1

1,6 x 106 TCIDy/ml

Mycobacterium tuberculosis avirulent

5 x 106 CFU/ml

Adenovirus Tip 7

2,81 x 105 TCIDsy/m

Neisseria gonorrhoeae

1 x 109 CFU/ml

Cytomegalovirus

8,9 x 103 TCIDgo/ml

Neisseria lactamica

1x 109 CFU/ml

Enterovirus (VR-28 Human Coxsackievirus)

8,9 x 106 TCIDsg/ml

Neisseria meningitidis

1 x 109 CFU/ml

Epstein Barr Virus

Yok

Neisseria mucosa

1 x 108 CFU/ml

HSV Type 1 (HF)

8,89 x 106 TCIDsy/m

Neisseria sicca

1 x 109 CFU/ml

Human coronavirus OC43

2,81 x 104 TCIDsg/ml

Neisseria subflava

1 x 109 CFU/ml

Human metapneumovirus (HMPV-27 A2)

2,8 x 106 TCIDsg/ml

Proteus vulgaris

1 x 109 CFU/ml

Human parainfluenza

2,8 x 106 TCIDg/ml

Pseudomonas aeruginosa

1 x 109 CFU/ml

Measles

1,6 x 104 TCIDgy/ml

Serratia marcescens

1 x 109 CFU/ml

Kabakulak virtist

1,6 x 105 TCIDgy/ml

Staphylococcus aureus

1x 109 CFU/ml

Respiratory syncytial virus VR-26

1,6 x 107 TCIDgy/ml

Staphylococcus epidermidis

1 x 109 CFU/ml

Rhinovirus

2,8 x 106 TCIDsg/ml
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interferant Maddeler

Cesitli maddeler hasta solunum 6rneklerinde bulunabilen seviyelerde veya daha tizerindeki konsantrasyonlarda BD Veritor System
for Rapid Detection of Group A Strep testiyle olasi interferans agisindan degerlendiriimistir. Bu ¢calismada test edilen maddelerden
hicbirisi, Grup A pozitif veya Grup A negatif numuneler BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep testiyle test
edildiginde hicbir interferans gostermemistir.

LR K:::;r:it:’ai\:;on LECEE K:::;lﬁggf;‘on
4-Acetamidophenol 10 mg/ml Mentollii Bogaz Pastilleri %5 alh
Asetilsalisilik asit 20 mg/ml Mometasone 500 ng/ml
Albuterol 0,083 mg/ml Gargara Listerin %5 (h/h)
Amantadin 500 ng/ml Gargara Scope %5 h/h
Askorbi asit cignenebilir tabletler Agirliga gore %5 Gargara CVS %5 h/h
Beclomethasone 500 ng/ml Musin, salivary protein, saflastiriimis 1 mg/ml
Benzokain bogaz spreyi (Cepacol) hacme gére %5 Nazal Sprey %5 h/h
Kan, tip A %2 (h/h) Nazal Sprey %5 h/h
Kan, tip B %2 (h/h) Nazal Sprey %5 h/h
Kan, tip AB %2 (h/h) Oseltamivir 500 ng/ml
Kan, tip O %2 (h/h) Oksimetazolin 0,05 mg/ml
Budesonide 500 ng/ml Phenol bodaz spreyi (Chloraseptic) %5 h/h
Klorfeniramin maleat 5 mg/ml Fenilefrin 1 mg/ml
Dexamethasone 10 mg/ml Psédoefedrin HCI 20 mg/ml
Dekstrometorfan 10 mg/ml Bogaz damlalari: CVS %5 alh
Dyclonine HCI lozenges (Sucrets) %5 al’h Bogaz damlalari: Pedia Care %5 alh
Difenhidramin HCI 5 mg/ml Bogaz damlalari: Triaminic %5 alh
Feksofenadin 500 ng/ml Tobramisin 500 ng/ml
FluMist™ %1 hih Triamcinolone 500 ng/ml
Fluticasone 500 ng/ml Zanamivir 1 mg/ml
Guaiacol Gliseril Eter 20 mg/ml Zicam bogaz Spr:?gr%; / benzalkonium %5 h/h
ibuprofen 10 mg/ml Zinc Lozenges %5 alh
Loratidin 100 ng/ml

Tekrarlanabilirlik

BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep’in tekrarlanabilirligi bir klinikte ve iki POC tesiste degerlendirilmistir. Panel
4 simule Grup A Strep 6rneginden olusur. Bunlar yiksek negatif numuneler (6rn. oldukga diisiik Grup A Strep iceren numuneler),
dusuk pozitif bir numune (neredeyse saptama sinirinda), bir orta pozitif numune ve bir negatif numune igerir. Panel, bes giin
boyunca iki operator tarafindan test edilmistir. Sonuglar asagida 6zetlenmistir.

BD Veritor Group A Strep Tekrarlanabilirligi

Numune Tesis 1 Tesis 2 Tesis 3 Toplam
% Poz %95 Cl % Poz %95 Cl % Poz %95 Cl % Poz %95 Cl
Yitksek negatif (?gg) %0,6, %16,7 (gfg%) %0, %11,3 (gfg%) %0, %11,3 (‘Jf’/;g) %0,2, %6,0
Diisiik pozitif (Z’;g’g) %83,3, %99,4 (Z’ggg) %66,4, %92,7 (Z’;gg) %78,7, %98,2 (2’29/;’3) %83,4, %95,4
Orta poxzitif (;/‘61/(3)8) %88,6, %100 (?;gg) %83,3, %99,4 (;/‘61/(3)8) %88,6, %100 (?;Zg) %94,0, %99,8
Negatif (gfé%) %0, %11,3 (gfé%) %0, %11,3 (gfé%) %0, %11,3 ((;7)9%) %0, %4,1
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CLIA FERAGAT CALISMASI

Daha biiyiik prospektif calismanin parcasi olarak, yukaridaki Performans Ozellikleri bélimiinde anlatildigi gibi BD Veritor System
for Rapid Detection of Group A Strep testinin dogrulugu dort laboratuvar disi kullanim amagl Bakim Ortami (POC) tesisinde
degerlendirilmistir. Toplamda, CLIA feragat tesisi personelinin 14 operatér temsilcisi (amaglanan kullanici) galismaya katiimistir.
Test kullanimi hakkinda egitim verilmemistir. Prospektif olarak toplanan toplam 692 numune test edilmistir.

Asagidaki sonuglar BD Veritor Group A Strep testine iliskin POC tesislerindeki egitimsiz operatérlerin kulttre kiyasla performansini
temsil etmektedir. BD Veritor GAS testi sonuglari bakteri kiltirinden elde edilen sonuglarla karsilastiriimistir. Sonuclar asagidaki
tabloda gosterilmistir.

CLIA Feragat Klinik Performans Verileri

Kiiltur
BD Veritor B N Toplam
P 124 24 148
N 6 538 544
Toplam 130 562 692

Referans Yontemi: Viral Hicre Kilturt
Duyarlilik: %95,4 (%95 Cl: %90,3, %97,9)
Ozgiilliik: %95,7 (%95 Cl: %93,7, %97,1)

Zay|f reaktif numuneleri test etmek ve dogru sonuglari dagitmak igin egitimsiz kullanicilarin becerilerini degerlendirecek baska bir
galisma tasarlanmistir. Calisma Ug laboratuvar disi kullanim amaci POC tesisinde ve bir simile edilmis érneklerin kullanildidi bir klinik
laboratuvarda gerceklestiriimistir. Paneller maskelenmis ve tesislere gdnderilmeden énce randomize edilmis swablardan olugur.
Pozitif numuneler lg seviyede formule edilmistir (ylksek negatif =~%5 pozitiflik, dligik pozitif =~%95 pozitiflik ve orta

pozitif =~%100).

Tekrarlanabilirlik Paneli
Numune Sayisi Grup A Strep
1 Yiksek negatif
1 Duslk pozitif
1 Orta pozitif

Her bir tesis paneli on guin boyunca test eden iki operatdre sahiptir. Her bir swab islenmis ve test proseduriine uygun olarak tek bir
cihazda test edilmisgtir.

Asagidaki tablo, POC tesisindeki egitimsiz planlanan kullanicilarin elinde ve bir klinik laboratuvar tesisindeki laboratuvar personelinin
ellerinde Group A Strep’in test kesimi yakinindaki érneklerin test performansini géstermektedir.

BD Veritor Group A Strep Tekrarlanabilirligi

Numune POC 1 POC 2 POC 3 Klinik Tesis
% Poz %95 Cl % Poz %95 Cl % Poz %95 Cl % Poz %95 Cl
Yitksek negatif (?/523)) %0,9, %23,6 (01“/2& %0.9, %23,6 2/;;%)) %2,8, %30,1 (oé’/gg) %0,0, %16,1
Disiik pozitif (Zog/gk())) %58.4, %91,9 (?;gg) %69,9, %97,2 (?’ggg) %584, %91,9 :fggg) %58.4, %91,9
Orta pozitif (;/‘61/28) %83,9, %100 (°2/°01/(2)8) %83,9, %100 (3’01/28) %83,9, %100 (;/‘61/28) %83,9, %100

Risk analizinin kilavuz olarak kullanilarak analitik esnek calismalar yuritildi. Calismalar, ortam kosullarindaki gerilimleri ve olasi
kullanici hatalar igin testin duyarsiz oldugunu gdstermistir.

Teknik Destek

Teknik Destegi: yerel BD temsilcinizle temasa gegin veya bd.com adresine basvurun. 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).
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TICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama

256040 BD Veritor™ System for Rapid Detection of Group A Strep, 30 test

220093 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Amies, 50 Tekli Swab

220099 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Stuart, 50 Tekli Swab

220105 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Amies, 50 Cift Swab

220109 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Stuart, 50 Cift Swab

256049 BD Veritor™ System Group A Strep Control Swab Set, 10 ¢ift swab

220245 BD™ ESwab Regular Collection Kit — 1 ml Sivi
Amies Besiyeri ile dolu beyaz polipropilen vida kapakli tiip ve bir adet normal boyutlu floke aplikatér swab, 50 birim

220246 BD™ ESwab Minitip Collection Kit — 1 ml Sivi Amies Besiyeri ile dolu yesil polipropilen vida kapakli tiip ve bir adet minitip
floke aplikatér swab, 50 birim

220532 BD™ ESwab Flexible Minitip Collection Kit — 1 ml Sivi Amies Besiyeri ile dolu mavi polipropilen vida kapakli tiip ve bir
adet esnek minitip floke aplikatér swab, 50 birim

256066 BD Veritor™ Plus Analyzer

256068 BD Veritor™ InfoScan Module

443907 USB Printer Cable for BD Veritor™ Analyzer

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 gegin veya bd.com adresine basvurun.

Degisiklik Gegmisi

Revizyon Degisiklik Ozeti

(11) 2019-01 Kullanim talimatlarinda daha fazla netlik saglamak Gzere dil bilgisel ve icerik
degisiklikleri yapildi.
BD Veritor Plus Analyzer marka adi referanslari netlestirildi.

(12) 2020-04 BD Synapsys™ Microbiology Informatics Solution adi, BD Synapsys™ Informatics
Solution olarak degistirildi.

BD Synapsys Informatics Solution’in uygulanmasi ve BD Veritor InfoScan moddili ile

BD Veritor Plus Connect’in eklenmesiyle ek sonug dokiimantasyonu 6zellikleri kullanilabilir
hale geldi (BD Veritor System Reader ve BD InfoSync Modiiliintin yerini alarak).

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

Belgeye bd.com/e-labeling adresinden ulasmak icin erisim bilgileri eklendi.
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/ Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagdo: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de etilena / Meton ctepunusaumm: stuneHokeus / Metoda sterilizacie:
etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yéntemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: etuneHokenaom / Kifi iik: HE L b

Method of sterilization: irradiation / MeTtoa Ha ctepunusauus: upaguaums / Zpusob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung /
MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zracenje /
Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauws apici — ceyne Tycipy / 4% 4 ¥A} / Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas
metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizag&o: irradiagéo /
Metoda de sterilizare: iradiere / MeTtop ctepunuaauum: obnyyenune / Metdda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanije / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon
yontemi: irradyasyon / MeToa cTepunisallii: onpomiHeHHsM / K [ 7735  fadf

Biological Risks / Buonoru4nu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques /
Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Bronorusineik Teyekenpep / 4314 14 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko /
Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Buonoruyeckasi onacHocTb / Biologické riziko / Biolo$ki rizici / Biologisk risk / Biyolojik Riskler / BionoriuHa HeGesneka
JEREDAN

Caution, consult accompanying documents / BHumaHve, HanpaseTe cnpaska B Npuapyxasaluute gokymeHtn / Pozor! Prostudujte si pfiloZzenou dokumentaci! / Forsigtig,

se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooyr, cupBoulAeuteite Ta cuvodeuTIKG £yypaga / Precaucion, consultar la documentacion adjunta /
Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratecu dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt
tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpls, TMICTi KyxaTTapMeH TaHbiCbiHbI3 / =2, 55-% A A] 3% / Démesio, Zidrékite pridedamus
dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z dotgczonymi
dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéo fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumanue: cm. npunaraemyio AokymeHTaumio / Vystraha, pozri
sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte priloZzena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / YBara: avB. cynyTHio
nokymeHTaLito / /Ly, S A S0RY .

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6plo Beppokpaaciag / Limite
superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hdmérsékleti hatar / Limite superiore di
temperatura / TemnepartypaHbiH pyKcaT eTinreH xoraprbl weri / %3k &= / Auksciausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre
temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / BepxHuii npenen temnepatypsl / Horné hranica teploty / Gornja
granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik {st siniri / MakcumansHa Temnepatypa / it & _F R

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prosttedi / Opbevares tort / Trocklagern / @uAagre To oteyvé / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom

| Széraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge yera / 1% g€l 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywac w stanie
suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He nonyckats nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin /
Beperty Big Bonoru / i {345 1

Collection time / Bpeme Ha cb6upate / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa culMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement / Sati
prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay yakbitsi / <=3 A ZF / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de
colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy / K40 (1]

Peel / O6enere / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAfjoTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiuri kabaTbiH anbin Tacta / H17] 7] / Plesti
Cia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitn / #i
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| Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopaumst / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % L

Do not use if package damaged / He uanonssaiite, ako onakoskata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal
beschéadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoToigite edv n ouokeuaoia €xel 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 oste¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt / Non usare se la confezione € danneggiata

| Erep naket 6yabinFan 6onca, naiganawba / 271 % 7} =25 73 9- A8 3] / Jei pakuoté paZeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / N&do usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi
daca pachetul este deteriorat / He ucnons3sosatb npu nospexaenuu ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje o$te¢eno / Anvand ej om
férpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gérmiigse kullanmayin / He BUkopucTOByBaTH 3a NOLWIKOMKEHOT ynakosku / WAL ERE 5, 1152048 1]

Keep away from heat / MaseTe ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatrjoTe 1o pakpid até 1 8eppdtnra / Mantener
alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtsl / Tenere lontano dal calore / CanksiH xepae cakta

| 45 3]s ok ¢/ 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 caldura / He HarpesaTb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertu
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Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwrte / Cortar / Ligata / Découper / Rezi / Végja ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcigé /
Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Pospizatn / 3

Collection date / lata Ha cbbupane / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrg / Fecha de recogida / Kogumiskuup&ev / Date de prélévement
/ Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / Xunarat Tis6ekyHi / <=5 &% / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data
pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / fata 3a6opy / >4 [ ]

ul/test / pLitect / pL/Test / pL/e€étaon / pLiprueba / pliteszt / nL/El 2~ = / mkn/tect / pli/tyrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / KL/l

Keep away from light / Masete ot cBetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KparfioTe To pakpid améd 10 wg / 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 / KapaHfbinarraH sxepae ycra / 312 s} ajof g}/
Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac¢ z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz
/ Feriti de lumina / XpanuTb B TemHote / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertvt Big 4ii ceitna / 153 &t
2

Hydrogen gas generated / O6pa3ysaH e Bogopop ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anuioupyia agpiou udpoydvou /
Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / Mastekrec
cyTeri nanga Gonasl / 572~ 7F2~ A2 ¥ / I§skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru /
Produgao de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenne sogopopaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga ¢ikan hidrojen
gazi / Peakuis 3 BuaineHHam sogHio / 23774/

Patient ID number / N[ Homep Ha naumenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acgBevoug / Nimero de ID del paciente / Patsiendi ID

/ No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTudmkaumansik Hemipi / -2k ID ¥ % / Paciento
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient /
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handhaben. / EGBpauaTo. XelpioTeiTe To e TTpoooxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CuiHfbil, abaiinan naipanansiiba. / =41 7121 7] 41 *12] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls;
rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati
cu atentie. / Xpynkoe! Obpaliatbesi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipuldcia. / Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir,
Dikkatli Tastyin. / TenaitHa, 3Bepratvcs 3 obepesxHictio / 5, /MU

! Fragile, Handle with Care / Yynnuso, Pa6oteTe ¢ HeobxoanmoTto BHUMaHue. / Kiehké. Pii manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig

[1i] bd.com/e-labeling

Europe, CH, GB, NO:  +800 135 79 135

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 8800 30728

AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693
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