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Portugués
For Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV)
(Para detecao rapida do virus sincicial respiratério [RSV])

Com derrogagao de Complexidade CLIA
Para utilizagdo com amostras de zaragatoas nasofaringeas.
Apenas para uso diagnéstico in vitro.

E necessario um Certificado de Derrogagao para a realizagio deste teste num ambiente com derrogagdo CLIA. Para obter
um Certificado de Derrogagao, contacte o ministério da saude.

Pode obter mais informacoes sobre a derrogagao CLIA no Web site dos Centros de Medicare e Medicaid em
www.cms.hhs.gov/CLIA ou através do departamento de saude local.

A nao conformidade com as instrugdes ou a modificagao das instrugoes do sistema de teste resulta no incumprimento
dos requisitos da categoria de derrogacao para o teste.

UTILIZAGCAO PRETENDIDA

O BD Veritor System for Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV) (Sistema BD Veritor para detegéo rapida do virus
sincicial respiratério [RSV]) consiste num imunoensaio cromatografico com instrumento de leitura para a detecao direta e qualitativa
da proteina de fusdo do RSV em zaragatoas nasofaringeas diretas de doentes nos quais existe suspeita de infegao respiratoria viral.
Este teste destina-se a ser utilizado no diagnéstico in vitro para auxiliar no diagnéstico de infegdes de RSV em lactentes e doentes
pediatricos com idade inferior a 6 anos. Os resultados de teste negativos nao excluem a infecdo por RSV e nao devem ser utilizados
como a base exclusiva para o tratamento ou outras decisdes de gestdo do tratamento. Um resultado de teste negativo € presuntivo.
Recomenda-se a confirmagao dos resultados de teste negativos através da cultura de células virais ou outro método como, por
exemplo, um ensaio molecular aprovado pela FDA. O teste foi concebido para ser utilizado por profissionais e em laboratério. Deve
ser utilizado em conjunto com o instrumento do BD Veritor System.

RESUMO E EXPLICAGAO

As infegdes virais do trato respiratério sdo responsaveis por muitas doengas. O virus sincicial respiratério € uma das principais
causas de infegdo do trato respiratério inferior (IRI) em criangas, tanto nos paises desenvolvidos como em desenvolvimento.
Estima-se que o RSV é responsavel por mais de 30 milhées de casos de IRI, por ano e globalmente, em criangas com menos de
5 anos de idade."2

Os métodos de diagndstico para a detegéo de virus respiratérios incluem a cultura de células virais, utilizagéo de anticorpos
fluorescentes diretos (DFA), imunoensaios rapidos e ensaios de amplificacéo de acidos nucleicos como, por exemplo, a reagdo em
cadeia da polimerase (PCR).34 Cada método demonstrou ter utilidade clinica na detegéo de virus respiratdrios, incluindo o RSV.
Os imunoensaios rapidos disponiveis para virus especificos, como influenza A/B e RSV, permitem um diagndstico célere, para que
os doentes possam ser adequadamente isolados e tratados de forma a evitar a disseminagdo nosocomial das infe¢des a individuos
com fungdes cardiacas, respiratdrias ou imunitarias comprometidas.> Além disso, os testes rapidos ajudam a selecionar

a terapéutica antiviral apropriada. Os tipos de amostras colhidos mais frequentemente para o teste do RSV incluem lavados
nasofaringeos, aspirados nasofaringeos, zaragatoas nasais e zaragatoas nasofaringeas.

O BD Veritor System for Rapid Detection of RSV (também denominado BD Veritor System e BD Veritor System RSV) é um
imunoensaio cromatografico para detegao da proteina de fusdo do RSV extraida de amostras de zaragatoa nasofaringea de
doentes sintomaticos. Todos os dispositivos de teste BD Veritor System RSV sao interpretados por um instrumento do BD Veritor
System, seja um BD Veritor Reader (Leitor) ou o BD Veritor Plus Analyzer (Analisador). Quando o BD Veritor Plus Analyzer

¢é utilizado, os passos do fluxo de trabalho dependem do modo operacional selecionado e das definigdes de configuragéo do
Analisador. No modo Analyze Now (Analisar agora), o instrumento avalia os dispositivos de ensaio apds a temporizagdo manual
do respetivo desenvolvimento. No modo Walk Away (Auténomo), os dispositivos séo introduzidos imediatamente apds a aplicagao
da amostra e a temporizagdo do desenvolvimento do ensaio e a analise sdo automatizados. Se pretender, € possivel ligar o
Analisador a uma impressora. Capacidades adicionais de documentagao de resultados possibilitadas com a implementagao da
BD SynapsysTM Microbiology Informatics Solution e com a adigdo do médulo BD Veritor InfoScan e do BD Veritor Plus Connect.
Consulte as Instrugdes de Utilizagdo do Analisador para obter mais detalhes acerca destas funcionalidades e contacte a Assisténcia
Técnica da BD para obter mais informagoes.

PRINCiPIOS DO PROCEDIMENTO

O BD Veritor System for Rapid Detection of RSV consiste num imunoensaio digital e qualitativo para a dete¢édo da proteina de
fusdo do RSV em amostras processadas de zaragatoas nasofaringeas. Quando as amostras s&o processadas e adicionadas ao
dispositivo de teste, o antigénio do RSV liga-se a anticorpos anti-RSV conjugados a particulas de detegdo na tira do teste RSV.

O complexo antigénio-conjugado migra ao longo da tira de teste até a area de reacgéo e é capturado pela linha de anticorpos contra
o RSV existente na membrana. Um resultado positivo para RSV é determinado pelo instrumento do BD Veritor System (adquirido
separadamente) quando o complexo antigénio-conjugado é depositado na posicao de Teste “T” e na posi¢édo de Controlo “C”

do dispositivo de ensaio BD Veritor System RSV. O instrumento efetua a analise e correcéo de ligagdo ndo especifica e deteta
positivos ndo reconhecidos a olho nu, fornecendo um resultado digital objetivo.
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REAGENTES
Os seguintes componentes estao incluidos no kit do BD Veritor System for Rapid Detection of RSV:

Dispositivos BD Veritor System RSV 30 dispositivos Dispositivo embalado em folha de aluminio e que inclui uma
tira de reagéo. Cada tira tem uma linha de teste de anticorpo
monoclonal especifico para o antigénio viral do RSV e uma
linha de controlo com anticorpos monoclonais murinos.

RV Reagent D 30 tubos com 400 pL de reagente | Detergente com <0,1% de azida de sddio (conservante).
Zaragatoa flexivel de ponta mini “flocked” | 30 cada Zaragatoa para colheita nasofaringea
RSV Positive Control Swab 1 cada Zaragatoa de controlo positivo RSV, antigénio RSV

(lisado de células ndo infeciosas) com <0,1% de azida
de sodio (conservante)

RSV Negative Control Swab 1 cada Zaragatoa de controlo negativo RSV, (células ndo
infetadas tratadas com detergente) com <0,1% de azida de
sodio (conservante)

Material necessario mas nao fornecido: BD Veritor Plus Analyzer, (N.° de cat. 256066), temporizador, suporte de tubos para teste
de amostras.

Equipamento opcional: Modulo BD Veritor InfoScan (N.° de cat. 256068), cabo de impressora USB para o BD Veritor Analyzer
(N.° de cat. 443907), impressora Epson modelo TM-T20 II. BD Veritor Plus Connect (contacte a Assisténcia Técnica da BD para
obter detalhes).

Adverténcias e Precaugoes:

Atencao

H302 Nocivo por ingestdo. H402 Nocivo para os organismos aquaticos. H412 Nocivo para os organismos aquaticos com

efeitos duradouros.

P273 Evitar a libertagdo para o ambiente. P264 Lavar cuidadosamente ap6s manuseamento. P270 Nao comer, beber ou fumar

durante a utilizagdo deste produto. P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposicéo, contacte um CENTRO DE

INFORMAGAO ANTIVENENOS ou um médico. P330 Enxaguar a boca. P501 Eliminar o contetdo/recipiente de acordo com os

regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

1. Para uso diagnéstico in vitro.

2. Os resultados do teste ndo devem ser determinados visualmente. Todos os resultados do teste devem ser determinados
através do instrumento do BD Veritor System.

3. ARSV Positive Control Swab e a linha de controlo positivo no dispositivo BD Veritor System for Rapid Detection of RSV foram
preparadas a partir de células de cultura de tecidos infetadas com RSV; os virus foram inativados através de tratamento com
detergente e ultrassons e testados posteriormente através de ensaios bioldgicos.

4. Podem existir microrganismos patogénicos nas amostras clinicas, incluindo os virus de hepatite e o virus da imunodeficiéncia
humana. No manuseamento, armazenamento e eliminagao de todas as amostras e itens contaminados com sangue e outros
fluidos corporais, devem ser seguidas as “Precaugdes padréo”6-9 e as linhas de orientagéo da instituigéo.

5. Elimine os dispositivos de teste BD Veritor System usados como residuos bioldgicos perigosos, em conformidade com os
requisitos comunitarios, nacionais e locais.

6. Os reagentes contém azida de sodio, a qual é nociva por inalagéo, ingestao ou em contacto com a pele. O contacto com acidos
produz um gas altamente téxico. Se ocorrer contacto com a pele, lavar imediatamente com agua em abundancia. A azida de
sodio pode reagir com as canalizagdes de chumbo e cobre, produzindo azidas metalicas altamente explosivas. Ao eliminar,
irrigar com um grande volume de agua para evitar a acumulagéo de azida.

7.  Nenhum outro componente do kit, além das zaragatoas de ponta “flocked”, deve entrar em contacto com o doente.

8. Nao utilize componentes do kit apds o prazo de validade.

9. Nao reutilize o dispositivo de teste BD Veritor System.

10. Nao utilize o kit se as zaragatoas Control RSV Positive Swab e Control RSV Negative Swab nao produzirem os
resultados adequados.

11. Utilize vestuario protetor adequado durante o procedimento de ensaio das amostras, p. ex., batas de laboratério, luvas
descartaveis e protegéo ocular.

12. Para evitar resultados erréneos, as amostras devem ser processadas conforme indicado na secgéo sobre o procedimento de
ensaio. A introdugao excessiva da amostra pode produzir resultados de teste invalidos.

13. A colheita, armazenamento e transporte corretos das amostras sdo essenciais para o desempenho deste teste.

14. Os operadores sem experiéncia nos procedimentos de colheita e preparagdo de amostras devem receber formagao
e orientagdes especificas.

Armazenamento e manuseamento: Os kits podem ser armazenados a 2-30 °C. NAO CONGELAR. Os reagentes

e dispositivos deverao estar a temperatura ambiente (15-30 °C) quando forem utilizados nos testes.



COLHEITA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS

Colheita e preparacao das amostras: A amostra aceitavel para teste com BD Veritor System for Rapid Detection of RSV é uma
zaragatoa nasofaringea (NF). O cumprimento dos métodos corretos de colheita e preparacéo das amostras é crucial. As amostras
obtidas na fase inicial da doenga tém uma maior concentragéo do virus.

Uma colheita inadequada da amostra ou preparagéo e/ou transporte incorretos da amostra podem produzir um resultado falso
negativo; consequentemente, recomenda-se fortemente obter formagao sobre os procedimentos corretos de colheita de amostras,
dada a importancia da qualidade das amostras para a obtencao de resultados do teste rigorosos.

Transporte e armazenamento de amostras:

As amostras recém-colhidas devem ser processadas e testadas no prazo de uma hora. O cumprimento dos métodos corretos de
colheita e preparagéo das amostras € crucial.

1. O kit BD Veritor System RSV inclui zaragatoas com ponta “flocked” para colheita de
amostras nasofaringeas.

2. Introduza a zaragatoa numa narina do doente, até atingir a superficie da nasofaringe posterior.

3. Rode a zaragatoa sobre a superficie da nasofaringe posterior.

4. Recolha a zaragatoa da cavidade nasal. A amostra esta pronta para ser processada no kit do
BD Veritor System.

Precaucgoes para a Colheita de Amostras

* Colher a amostra assim que possivel apés o aparecimento de sintomas

» Testar a amostra imediatamente

» A BD recomenda zaragatoas com ponta “flocked”, fornecidas no kit do BD Veritor System RSV
» Nao utilizar pontas de algodao e hastes de madeira

» Nao utilizar zaragatoas com alginato de calcio



PROCEDIMENTO DE TESTE PARA ZARAGATOAS NASOFARINGEAS

NOTAS:

» Os reagentes, as amostras e os dispositivos deverdo encontrar-se a temperatura ambiente (15-30 °C) quando forem
utilizados nos testes.

* O kit do BD Veritor System for Rapid Detection of RSV com derrogagao CLIA apenas se destina a utilizagdo com amostras de
zaragatoas nasofaringeas colhidas e testadas diretamente (ou seja, zaragatoas secas que NAO foram colocadas em meio
de transporte). O kit inclui um reagente de processamento pré-diluido num tubo “unitario” pronto a usar. O kit com derrogagao
CLIA NAO SE DESTINA ao teste de amostras liquidas como, por exemplo, amostras de lavado ou aspirado, ou zaragatoas
em meio de transporte, visto que os resultados podem ser comprometidos pela diluigdo excessiva.

Preparacao para o teste

Os passos seguintes assumem que os utilizadores de um BD Veritor Plus Analyzer selecionaram e definiram todas as opgoes de

configuragéo e que o Analisador esta pronto a ser utilizado. Para selecionar ou alterar estas definicdes, consulte as Instrugées de

utilizagcdo do BD Veritor Plus Analyzer, seccao 4.7. A visualizacao dos resultados ndo requer uma impressora. No entanto, se a sua

instituicao tiver optado por ligar o BD Veritor Plus Analyzer a uma impressora, verifique se o Analisador esta ligado a uma fonte de

alimentacgéo, existe uma quantidade de papel adequada e todas as ligagbes de rede necessarias estdo ativadas antes do teste.

Passo 1: Para cada amostra de doente:

» Retire um tubo/ponta RV Reagent D e um dispositivo BD Veritor System RSV da embalagem de
folha de aluminio imediatamente antes do teste.

* Aplique um rétulo com o nome ou numero de ID do doente.

» Coloque ofs) tubo(s) RV Reagent D com rétulo na area designada do suporte de tubos.

Tubo RV
ReagentD =
Dispositivo
de teste
Preparar a amostra
Passo 2: [P

» Retire e elimine a tampa do tubo RV Reagent D correspondente a amostra para teste.
Passo 3:

* Introduza a zaragatoa da amostra do doente completamente no tubo RV Reagent D e rode a
zaragatoa contra a parede interna trés (3) vezes.
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Passo 4:

» Retire a zaragatoa enquanto a pressiona contra as paredes do tubo para extrair o liquido na @I
zaragatoa. Elimine a zaragatoa corretamente.
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Passo 5:

» Pressione a ponta anexada firmemente contra o tubo RV Reagent D que contém a amostra
processada (ndo é necessario rodar nem enroscar).

* Homogeneize totalmente num vortex, ou girando ou invertendo o tubo.
» Nao utilize pontas de outros produtos, incluindo outros produtos da BD ou de outros fabricantes.
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Apo6s o passo 5, selecione uma das opgdes seguintes com base no modelo e fluxo de trabalho antes de avancgar para o passo 6:

BD Veritor Reader BD Veritor Plus BD Veritor Plus Analyzer com o modulo BD Veritor
ou Analyzer no modo Analyzer no modo InfoScan em
Analyze Now Walk Away (Autonomo) | Modo “Analyze now” (Analisar agora) --- ou ---
(Analisar agora) Modo “Walk Away” (Auténomo)

Instrugdes na secgéo: m E E




m Utilizar um BD Veritor Reader ou BD Veritor Plus Analyzer no modo “Analyze Now” (Analisar agora):

Passo 6A: Adicionar a amostra
» Inverta o tubo RV Reagent D e segure o tubo na posigéo vertical (a cerca de 2,5 cm acima do A .
. i . . pertar aqui
poco de amostra do dispositivo BD Veritor System RSV com rétulo). “(rea rugosa)
* Aperte suavemente a porcao rugosa do tubo para verter trés (3) gotas da amostra processada
no poco de amostra de um dispositivo BD Veritor System RSV com rétulo.

NOTA: Pode ocorrer um derrame se apertar o tubo demasiado perto da ponta. «—Poco de amostra

Passo 7A: Temporizagao do desenvolvimento

» Depois de adicionar a amostra, deixe o teste a processar durante 10 minutos antes de o
introduzir no instrumento BD Veritor.

+ PRECAUGAO: Podem ocorrer resultados incorretos se o tempo de desenvolvimento for
inferior a 10 minutos. Algumas linhas poder&o surgir no dispositivo mais cedo. Nao efetue uma
leitura visual do dispositivo.

*  NOTA: Se executar o teste numa camara de fluxo laminar ou numa area fortemente ventilada,
tape o dispositivo de teste para evitar inconsisténcias no fluxo.

Passo 8A: Utilizar o instrumento BD Veritor

» Durante o periodo de incubagéo, prima o botao de alimentagéo uma vez para ligar o instrumento
BD Veritor.

* Introduza o dispositivo de ensaio quando o periodo de 10 minutos para o desenvolvimento do
ensaio estiver concluido. Siga as mensagens no visor para concluir o procedimento.

» O estado do processo de andlise do ensaio ¢ indicado no visor, seguido pela apresentagéo do
resultado.

Passo 9A: Registar o resultado

* Quando a analise estiver concluida, o resultado do teste é apresentado no visor. Registe o resultado e elimine o dispositivo de
teste corretamente.

ATENGAO: Os resultados de teste NAO sdo mantidos no visor quando o dispositivo é removido ou se o Analisador
nao for utilizado durante mais de 15 minutos (60 minutos quando o transformador de CA esta ligado).



B Utilizar o BD Veritor Plus Analyzer no modo “Walk Away” (Auténomo):
sem nenhum médulo de leitura de cédigos de barras instalado

Para utilizar o modo Walk Away (Autonomo) - ligue o transformador de CA ao Analisador e a uma fonte de alimentagao

Passo 6B: Iniciar o modo Walk Away (Auténomo)

» Prima o botdo de alimentag&o azul uma vez para ligar o Analisador. \/

* Quando o visor indicar: “INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” s
(Introduzir dispositivo de teste ou clique duas vezes para modo auténomo):

— Clique duas vezes no botdo de alimentacao azul.

Passo 7B: Adicionar a amostra
* Quando o visor indicar “ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY” Apertar aqui
(Adicionar amostra ao dispositivo de teste e introduzir imediatamente): “(area rugosa)
— Inverta o tubo e segure o tubo na posigéo vertical (a cerca de 2,5 cm acima do pogo de amostra
do dispositivo BD Veritor System RSV).

— Aperte suavemente a porgéo rugosa do tubo para verter trés (3) gotas da amostra processada
no poco de amostra de um dispositivo BD Veritor System RSV com rétulo.

«—Pogo de amostra

NOTA: Pode ocorrer um derrame se apertar o tubo perto da ponta.

PRECAUGAO: Uma contagem decrescente no visor indica o tempo restante para a introdugio
do teste. O modo Walk Away (Auténomo) tera de ser ativado novamente quando esta contagem
chegar ao fim. Confirme que a contagem esta visivel e que o modo Walk Away (Auténomo) esta
ativado antes de introduzir o dispositivo de teste.

Passo 8B: Iniciar o desenvolvimento e a sequéncia de leitura

* Introduza o dispositivo de teste na ranhura no lado direito do Analisador.

+ O dispositivo de teste deve permanecer na horizontal para evitar o derrame da amostra para
fora do pogo de amostra.

* A mensagem “DO NO'I: DISTURB TEST IN PROGRESS” (Nao perturbar; teste em curso) é
apresentada no visor. E iniciada a temporizagdo automatica do desenvolvimento do ensaio,
processamento de imagens e analise do resultado.

» O visor indica o tempo de analise restante.

Nao toque no Analisador nem remova o dispositivo de teste durante este processo. Se o fizer,

a analise do ensaio sera cancelada.

Passo 9B: Registar o resultado

» Quando a analise estiver concluida, o resultado do teste é apresentado no visor. Registe o resultado e elimine o dispositivo de
teste corretamente.

ATENGAO: Os resultados de teste NAO sdo mantidos no visor quando o dispositivo é removido ou se o
Analisador nao for utilizado durante mais de 60 minutos (quando o adaptador de alimentacdo de CA é ligado).




Utilizar o BD Veritor Plus Analyzer no modo “Analyze Now” (Analisar agora):
com o médulo BD Veritor InfoScan instalado

Passo 6C: Adicionar a amostra

» Inverta o tubo e segure o tubo na posigéo vertical (a cerca de 2,5 cm acima do pogo de amostra Apertar aqui
do dispositivo BD Veritor System RSV). “ (4rea rugosa)

» Aperte suavemente a porgéo rugosa do tubo para verter trés (3) gotas da amostra processada no
poco de amostra de um dispositivo BD Veritor System RSV com rétulo. NOTA: Pode ocorrer um
derrame se apertar o tubo perto da ponta.

+—Poco de amostra

Passo 7C: Temporizagao do desenvolvimento

» Aguarde 10 minutos para permitir o desenvolvimento do teste.

+ PRECAUGAO: Podem ocorrer resultados incorretos se o tempo de desenvolvimento for
inferior a 10 minutos. Algumas linhas poderao surgir no dispositivo mais cedo. Nao efetue uma
leitura visual do dispositivo.

» Se executar o teste numa camara de fluxo laminar ou numa area fortemente ventilada, tape
o dispositivo de teste para evitar inconsisténcias no fluxo.

Passo 8C: Utilizar o Analisador

Durante o periodo de incubacgao, prima o botdao azul uma vez para ligar o BD Veritor Plus Analyzer. &/
O visor apresenta brevemente a mensagem “SCAN CONFIG BARCODE” (Ler o codigo de barras de s
configuracéo). Esta € uma oportunidade para alterar a configuragéo do Analisador. Consulte as Instrugées

de utilizagdo do Analisador para obter instrugdes sobre a configuragéo. Ignore esta mensagem e adie este

processo quando um ensaio aguarda analise.

» Quando o periodo de desenvolvimento do ensaio estiver concluido e o visor do Analisador indicar:
“INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (Introduzir dispositivo de teste
ou clique duas vezes para modo autbnomo):

— Introduza o dispositivo BD Veritor System RSV no BD Veritor Plus Analyzer.

Passo 9C: Utilizar o leitor de codigos de barras

» Siga as mensagens no visor para efetuar todas as leituras necessarias de codigos de barras para:
— OPERATOR ID (ID do operador)
— SPECIMEN ID (ID da amostra) e/ou
— KIT LOT NUMBER (N.° de lote do kit)

« As mensagens para cada passo de leitura sdo apresentadas no visor durante apenas 30 segundos. Se as leituras nao forem
concluidas neste periodo, o Analisador regressa ao inicio do passo 8C. Para reiniciar este passo, retire e reintroduza o
dispositivo de teste para iniciar uma nova sequéncia de teste.

+ Desloque o cédigo de barras lentamente na direcdo da janela de leitura até ser emitido um sinal sonoro de confirmagao.

O valor do cédigo de barras lido é apresentado no visor seguinte.

* O Analisador pode registar o numero de lote do kit no registo do teste, mas ndao impede a utilizagdo de reagentes
inadequados ou fora da validade. A gestdo de material fora da validade é da responsabilidade do utilizador. A BD nao
recomenda a utilizagdao de material fora da validade.

Ap0s a concluséo das leituras necessarias, o Analisador apresenta uma contagem decrescente e ¢ iniciada a analise de teste.

» Nao toque no Analisador nem remova o dispositivo de teste durante este processo. Se o fizer, a analise do ensaio
sera cancelada.

* Quando a analise estiver concluida, é apresentado um resultado no visor. O valor de cédigo de barras para a ID da amostra
também é apresentado, se configurado nesse sentido. Se uma impressora estiver ligada, a ID de amostra e o resultado sédo
impressos automaticamente.

Se uma impressora nao estiver ligada, registe o resultado antes de retirar o dispositivo de ensaio.

:' ATENGAO: Os resultados de teste NAO sdo mantidos no visor quando o dispositivo é removido ou se o Analisador
1 nao for utilizado durante mais de 15 minutos (60 minutos quando o transformador de CA esta ligado).

Passo 10C: Retirar o dispositivo de teste
» Retire e elimine o dispositivo de teste corretamente. O visor apresenta a mensagem “INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-
CLICK FOR WALK AWAY MODE” (Introduzir dispositivo de teste ou clique duas vezes para modo auténomo) para indicar
gue o Analisador esta pronto para efetuar outro teste.

Se o Veritor Plus Analyzer for ligado a um LIS, sera apresentado o simbolo fixo de um ENVELOPE para indicar que os
resultados aguardam transmissao. Na eventualidade de néo ser detetada uma ligagéo de rede enquanto o simbolo de
ENVELOPE ainda esta a ser apresentado, o Analisador ira colocar todos os resultados néo transmitidos em fila de espera
e serao efetuadas tentativas de transmissao quando restabelecer a ligagao. Se o Analisador for desligado durante este
periodo, as tentativas de transmissao serdo retomadas assim que a alimentagao for restaurada e a ligagéo restabelecida.
Um envelope intermitente indica que a transmissao dos dados esta em curso.
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E Utilizar o BD Veritor Plus Analyzer no modo “Walk Away” (Autébnomo):
com o médulo BD Veritor InfoScan instalado

Para utilizar o modo Walk Away (Auténomo) — ligue o transformador de CA ao Analisador e a uma fonte de alimentacéao

Passo 6D: Iniciar o modo Walk Away (Autonomo)

» Prima o botdo de alimentagéo azul uma vez para ligar o Analisador. <\/
» O visor apresenta brevemente a mensagem “SCAN CONFIG BARCODE” (Ler o cédigo de barras

de configuragéo). Esta € uma oportunidade para alterar a configuragdo do Analisador. Consulte s

as Instrucdes de utilizagdo do Analisador para obter instrugdes sobre a configuragéo. Ignore esta

mensagem e adie este processo quando um ensaio aguarda analise.
* Quando o visor indicar:
“INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (Introduzir dispositivo de teste
ou clique duas vezes para modo auténomo):
— Clique duas vezes no botédo de alimentagao azul.
Passo 7D: Utilizar o leitor de cédigos de barras
» Siga as mensagens no visor para efetuar todas as leituras necessarias de cédigos de barras para:
— OPERATORID (ID do operador)
— SPECIMEN ID (ID da amostra) e/ou
— KIT LOT NUMBER (N.° de lote do kit)

« As mensagens para cada passo de leitura sdo apresentadas no visor durante apenas 30 segundos. Se as leituras nao forem
concluidas neste periodo, o Analisador regressa ao inicio do passo 6D. Para reiniciar este passo, clique duas vezes no
botdo de alimentacgao.

+ Desloque o cédigo de barras lentamente na direcdo da janela de leitura até ser emitido um sinal sonoro de confirmagao.

O valor do cédigo de barras lido é apresentado no visor seguinte.

+ O Analisador pode registar o numero de lote do kit no registo do teste, mas ndao impede a utilizagdo de reagentes
inadequados ou fora da validade. A gestdao de material fora da validade é da responsabilidade do utilizador. A BD ndo
recomenda a utilizagdao de material fora da validade.

Passo 8D: Adicionar a amostra ao dispositivo de teste
* Quando o visor indicar: “ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY”
(Adicionar amostra ao dispositivo de teste e introduzir imediatamente): Apertar aqui
— Inverta o tubo e segure o tubo na posicao vertical (a cerca de 2,5 cm acima do pogo de amostra “~ (area rugosa)
do dispositivo BD Veritor System RSV).
— Aperte suavemente a porgao rugosa do tubo, longe da ponta, para verter trés (3) gotas da
amostra processada no pogo de amostra de um dispositivo BD Veritor System RSV com rétulo.
NOTA: Pode ocorrer um derrame se apertar o tubo perto da ponta.

— PRECAUGAO: Uma contagem decrescente no visor indica o tempo restante para a
introducao do teste. O modo Walk Away (Autonomo) tera de ser ativado novamente
quando esta contagem chegar ao fim. Confirme que a contagem esta visivel e que o modo
Walk Away (Auténomo) esta ativado antes de introduzir o dispositivo de teste.

Passo 9D: Iniciar o desenvolvimento e a sequéncia de leitura

* Introduza o dispositivo de teste na ranhura no lado direito do Analisador.

O dispositivo de teste deve permanecer na horizontal para evitar o derrame da amostra para fora do

poco de amostra.

*  Amensagem “DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS” (Nao perturbar; teste em curso) é apresentada %
no visor. E iniciada a temporizagdo automatica do desenvolvimento do ensaio, processamento de
imagens e analise do resultado.

» O visor indica o tempo de analise restante.

Nao toque no Analisador nem remova o dispositivo de teste durante este processo. Se o fizer,

a analise do ensaio sera cancelada.

* Quando a analise estiver concluida, € apresentado um resultado no visor. O valor de codigo de barras para
a ID da amostra também é apresentado, se configurado nesse sentido. Se uma impressora estiver ligada,
a ID de amostra e o resultado s&o impressos automaticamente. Se uma impressora nao estiver ligada,
registe o resultado antes de retirar o dispositivo de ensaio.

+—Poco de amostra

A®

@95

i ATENGAO: Os resultados de teste NAO sido mantidos no visor quando o dispositivo é removido ou se o Analisador |
H nao for utilizado durante mais de 60 minutos (quando o transformador de CA esta ligado). H
Passo 10D: Retirar o dispositivo de teste
» Retire e elimine o dispositivo de teste corretamente. O visor apresenta a mensagem “INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-
CLICK FOR WALK AWAY MODE” (Introduzir dispositivo de teste ou clique duas vezes para modo auténomo) para indicar
que o Analisador esta pronto para efetuar outro teste. Tenha em atencéo que o Analisador regressa ao modo Analyze Now
(Analisar agora) no final de cada sequéncia de leitura.



Se o Veritor Plus Analyzer for ligado a um LIS, sera apresentado o simbolo fixo de um ENVELOPE para indicar que os
resultados aguardam transmissao. Na eventualidade de néo ser detetada uma ligagéo de rede enquanto o simbolo de
ENVELOPE ainda esta a ser apresentado, o Analisador ira colocar todos os resultados néo transmitidos em fila de espera
e serado efetuadas tentativas de transmissao quando restabelecer a ligagao. Se o Analisador for desligado durante este
periodo, as tentativas de transmissao serdo retomadas assim que a alimentagao for restaurada e a ligagéo restabelecida.
Um envelope intermitente indica que a transmissao dos dados esta em curso.

PROCEDIMENTO DE TESTE OPCIONAL: Teste de RSV e INFLUENZA A+B com uma Unica zaragatoa NF. Para doentes com

menos de 6 anos de idade.

Nota: Este procedimento requer o BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B (Sistema para detegao rapida de

Influenza A+B) (N.° de cat. 256045), além do BD Veritor System for Rapid Detection of RSV (N.° de cat. 256038).

Este procedimento permite a utilizagdo da amostra processada restante do Passo 5 anterior num teste adicional de Influenza

A+B. Quando este procedimento de teste opcional é utilizado, a amostra pode ser utilizada no prazo de 15 minutos apos

0 processamento inicial.

1. Efetue a colheita da zaragatoa NF do doente e siga os Passos 1 a 5 do procedimento de teste acima, de acordo com as
instrugdes para o RSV.

2. Utilizando a amostra do Passo 5, continue o procedimento de teste com o dispositivo de teste para Influenza A+B.

3. Consulte o folheto informativo do BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B (N.° de cat. 256045) para obter informagdes
acerca do procedimento de teste e a descrigao completa do teste BD Veritor Flu A+B. Siga as mensagens no visor do
instrumento para concluir o procedimento e obter os resultados do teste. Consulte o folheto informativo do kit BD Veritor
System Flu A+B com derrogagao CLIA (N.° de cat. 256045) relativamente a interpretagao dos resultados.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS:

O instrumento do BD Veritor System (adquirido separadamente) deve ser utilizado para a interpretacéo de todos os resultados
de teste. Os operadores ndo devem tentar interpretar os resultados do ensaio diretamente a partir da tira de teste contida no
dispositivo de ensaio BD Veritor System RSV.

Visor Interpretagao

RSV: + Teste positivo para RSV (antigénio RSV presente)
RSV: - Teste negativo para RSV (antigénio RSV nao detetado)
CONTROL INVALID (Controlo invalido) Erro da linha de controlo. Repita o teste.

Teste invalido — Se o teste for invalido, o instrumento do BD Veritor System apresenta a mensagem “CONTROL INVALID”
(Controlo invalido) e o teste ou controlo devem ser repetidos. Se a mensagem “CONTROL INVALID” reaparecer, contacte

a Assisténcia Técnica da BD.

RELATORIO DOS RESULTADOS

Teste positivo Positivo para a presenga do antigénio RSV. Um resultado positivo pode ocorrer na auséncia de virus viaveis.

Teste negativo Negativo para a presenca do antigénio RSV. A infegao pelo RSV n&o pode ser excluida, uma vez que o
antigénio existente na amostra pode situar-se abaixo do limite de detegdo do teste. Nos EUA, um resultado
de teste negativo é presuntivo e recomenda-se a confirmagao destes resultados através da cultura de
células virais ou de um ensaio molecular para RSV aprovado pela FDA.

Controlo invalido N&o notifique os resultados. Repita o teste.

CONTROLO DE QUALIDADE:

Para utilizar a capacidade de documentagédo de CQ do Analisador, a leitura de cédigos de barras de amostras deve estar
ativada num Analisador equipado com o médulo BD Veritor InfoScan. Consulte as Instrugoes de Utilizagao do Analisador,
na secgao 4, para definir ou alterar esta configuragao.

Cada dispositivo BD Veritor RSV contém controlos internos/processuais positivos e negativos:

1. O controlo interno positivo valida a integridade imunoldgica do dispositivo, o funcionamento correto dos reagentes e garante
um procedimento de teste correto.

2. Aarea da membrana que envolve as linhas de teste funciona como uma verificagdo de fundo para o dispositivo de ensaio.

O instrumento do BD Veritor System avalia os controlos internos/processuais positivos e negativos apés a introdugao
de cada dispositivo de teste BD Veritor System. O instrumento do BD Veritor System notifica o operador se ocorrer um
problema de qualidade durante a analise do ensaio. Uma falha nos controlos internos/processuais gera um resultado de
teste invalido. NOTA: Os controlos internos ndao determinam se a amostra foi colhida com uma técnica correta

Controlos Positivos e Negativos Externos:

Séo fornecidas zaragatoas de controlo RSV+ e RSV- com cada kit. Estes controlos consistem em material de controlo de qualidade
suplementar para confirmar que os reagentes do teste e o instrumento do BD Veritor System funcionam conforme esperado.
Prepare as zaragatoas de controlo do kit e realize o teste com o0 mesmo procedimento (no modo Analyze Now [Analisar agora] ou
Walk Away [Auténomo]) utilizado para zaragatoas de amostras do doente. Quando utilizar a funcionalidade de leitura de cédigos
de barras para documentar procedimentos de CQ, efetue a leitura do cédigo de barras na embalagem da zaragatoa de controlo de
qualidade quando a Specimen ID (ID de amostra) for solicitada.



Os procedimentos padrédo de controlo de qualidade do seu laboratério e os regulamentos ou os requisitos de acreditacdo aplicaveis
locais, nacionais e/ou comunitarios determinam a realizagdo de procedimentos de controlo de qualidade externos.

A BD recomenda a execugéao de controlos uma vez:

» por cada novo lote de kit,

» por cada novo operador,

* por cada nova expedicao de kits de teste,

» conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo de qualidade e em conformidade com os regulamentos ou requisitos
de acreditagdo comunitarios, nacionais ou locais.

Procedimento de teste para controlos de zaragatoa do kit:

1. Retire e elimine a tampa do tubo RV Reagent D correspondente a amostra para teste.

2. Introduza a zaragatoa de controlo no tubo e mergulhe a zaragatoa vigorosamente varias vezes no liquido durante, no minimo,
15 segundos.

3. Retire a zaragatoa enquanto a pressiona contra as paredes do tubo para extrair o liquido na zaragatoa.

4. Continue o processamento da zaragatoa de acordo com o Procedimento de Teste para Zaragatoas Nasofaringeas indicado
acima, a partir do Passo 5.

Se os controlos do kit ndo apresentarem os resultados esperados, ndo teste as amostras do doente. Assisténcia Técnica e Suporte:
contacte o representante local da BD ou visite bd.com.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO
» O nado cumprimento do Procedimento de Teste pode prejudicar o desempenho do teste e/ou invalidar o resultado do teste.
« O conteudo deste kit deve ser utilizado para a detecao qualitativa de antigénios de RSV em zaragatoas nasofaringeas.

» O BD Veritor System for Rapid Detection of RSV tem capacidade para detetar particulas de RSV viaveis e ndo viaveis.
O desempenho do BD Veritor System for Rapid Detection of RSV depende da carga de antigénio e pode néo apresentar
correlagdo com outros métodos de diagndstico aplicados na mesma amostra.

» Os resultados do teste BD Veritor System for Rapid Detection of RSV devem ser correlacionados com os antecedentes clinicos,
dados epidemioldgicos e outros dados disponiveis ao médico responsavel.

» Pode ocorrer um resultado de teste falso negativo se o nivel de antigénio viral numa amostra estiver abaixo do limite de detecéo
do teste ou se a amostra tiver sido colhida ou transportada incorretamente; por este motivo, um resultado de teste negativo
nao exclui a possibilidade de infecdo por RSV e deve ser confirmado por cultura de células virais ou, nos EUA, por um ensaio
molecular para RSV aprovado pela FDA.

» Os resultados de teste positivos ndo excluem coinfegdes de outros agentes patogénicos.

» Os resultados de teste negativos ndo devem ser base de exclusdo de outras infe¢des virais ndo-RSV nem de infegdes bacterianas.

» Os valores preditivos positivos e negativos séo altamente dependentes das taxas de prevaléncia. Os resultados de teste
positivos tém uma maior probabilidade de serem falsos positivos durante periodos de nenhuma atividade ou atividade baixa do
RSV, quando a prevaléncia da doenca é baixa. E mais provavel que se obtenham resultados de teste falsos negativos durante
o periodo de maior atividade do RSV, quando a prevaléncia da doenca ¢ alta.

» Este dispositivo foi avaliado relativamente ao uso exclusivo com amostras de origem humana.

» Os anticorpos monoclonais podem nao detetar, ou detetar com menor sensibilidade, os virus RSV que sofreram pequenas
alteragdes nos aminoacidos no epitopo alvo.

* O desempenho deste teste ndo foi avaliado relativamente ao uso em doentes sem sinais nem sintomas de infecéo respiratoria.

» Avalidade do teste BD Veritor System for Rapid Detection of RSV nao foi comprovada para a identificagdo/confirmagao de
isolados de cultura em tecidos, pelo que o teste ndo deve ser utilizado para este fim.

» Os anticorpos monoclonais terapéuticos anti-RSV podem interferir com o BD Veritor System for Rapid Detection of RSV.

» As caracteristicas do desempenho n&o foram estabelecidas relativamente ao uso em doentes com mais de 5 anos de idade,
nem em doentes imunocomprometidos.

VALORES ESPERADOS

O grau de positividade observado no teste RSV é variavel, dependendo do método de colheita de amostras, sistema de
preparagao/transporte utilizado, método de detegao utilizado, altura do ano, idade do doente, localizagdo geografica e, mais
importante, prevaléncia local da doenga. No ensaio clinico de 2012/2013, a prevaléncia global de RSV, determinada por amostras
positivas de cultura de células virais, foi de 25,6% (intervalo de 7,7 a 65,2%). A prevaléncia global de RSV, determinada por
amostras positivas em PCR, foi de 34,2% (intervalo de 15,4% a 69,6%).
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CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Desempenho clinico

As caracteristicas do desempenho do teste BD Veritor System for Rapid Detection of RSV foram estabelecidas num estudo clinico
prospetivo e multicéntrico realizado em oito pontos de tratamento (POC, Point-of-Care) nos EUA durante a estagao de doengas
respiratérias de 2012-2013. O desempenho do teste BD Veritor RSV foi comparado com um método de PCR disponivel no
mercado, assim como o método de cultura viral. O estudo clinico contou com um total de 540 amostras. Um total de 523 amostras
produziram resultados avalidveis com todos os trés métodos de teste: PCR, cultura de células virais e BD Veritor RSV. A populagéo
de estudo foi constituida por 42,6% doentes do sexo feminino e 57,4% do sexo masculino. O quadro abaixo apresenta

a distribuicao etaria da populagéo de estudo.

Resumo demografico - Grupo etario
Grupo etario Numero Percentagem
<2 305 58,3
2-5 218 41,7
Total 523 100

O quadro abaixo resume o desempenho obtido com amostras clinicas com o teste BD Veritor System RSV, em comparagao com
um método de PCR disponivel no mercado. A concordancia percentual positiva (CPP) global e a concordancia percentual negativa
(CPN) do BD Veritor System RSV com PCR como método comparativo, com base nestas 523 amostras, foi de 81,6% (146/179)

e 99,1% (341/344), respetivamente.

BD Veritor RSV em comparagdao com PCR

BD Veritor RSV PCR
P N Total
P 146 3 149
N 33 341 374
Total 179 344 523

Método de referéncia: PCR
CPP: 81,6% (IC de 95%: 75,2%, 86,6%)
CPN: 99,1% (IC de 95%: 97,5%, 99,7%)

O desempenho do teste BD Veritor System RSV em comparagao com o método de cultura de células virais também foi avaliado
neste estudo. Das mesmas 523 amostras, 91,8% (123/134) apresentaram resultados positivos com BD Veritor RSV e cultura,
93,3% (363/389) apresentaram resultados com BD Veritor RSV e cultura. Foram notificadas 26 amostras positivas com o BD Veritor
RSV e negativas com o método de cultura de células virais, das quais 23 foram demonstradas como positivas para RSV por um
ensaio molecular aprovado pela FDA.

As taxas de resultados invalidos para o BD Veritor System for Rapid Detection of RSV foram calculadas através da divisdo do
numero de resultados invalidos pelo numero total de amostras avaliaveis testadas com o BD Veritor System. A taxa global de
resultados invalidos para o BD Veritor System for RSV, com base nas 523 amostras, foi de 0,2% (1/523, IC de 95%: 0,0%, 1,1%).

Capacidade de reprodugao

A capacidade de reproducéo do teste BD Veritor System for Rapid Detection of RSV foi avaliada em dois pontos de tratamento
(P-1, P-2) e um laboratério clinico (S-1). O painel da capacidade de reprodugao foi constituido por 12 amostras de RSV simuladas.
Estas amostras incluiram amostras positivas moderadas, amostras positivas baixas (perto do limite de dete¢cdo do ensaio),
amostras negativas altas (ou seja, com concentragdes virais muito baixas) e amostras negativas. O painel foi testado por dois
operadores em cada local durante cinco dias consecutivos. Os resultados estéo resumidos no quadro abaixo.

Resultados da capacidade de reproducéo do BD Veritor RSV (% de resultados positivos para RSV)
Amostra P1 P2 S1 Total
% Pos. IC de 95% % Pos. IC de 95% % Pos. IC de 95% % Pos. IC de 95%
RSV 6,7% 1,8%, 21,3% 6,7% 1,8%, 21,3% 13,3% 5,3%, 29,7% 8,9% 4,6%, 16,6%
negativo (2/30) (2/30) (4/30) (8/90)
alto
RSV 90,0% 74,4%, 96,5% 76,7% 59,1%, 88,2% 80,0,0% | 62,7%, 90,5% 82,2% 73,1%, 88,8%
positivo (27/30) (23/30) (24/30) (74/90)
baixo
RSV 100% 88,6%, 100% 100% 88,6%, 100% 100% 88,6%, 100% 100% 95,9%, 100%
positivo (30/30) (30/30) (30/30) (90/90)
moderado
Negativo 0,0% 0,0%, 11,3% 0,0% 0,0%, 11,3% 0,0% 0,0%, 11,3% 0,0% 0,0%, 4,1%
(0/30) (0/30) (0/30) (0/90)
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Estudos analiticos

Sensibilidade analitica (limite de detecao)

O limite de detecado (LdD) para o teste BD Veritor System for Rapid Detection of RSV foi estabelecido para as estirpes de RSV
abaixo. O LdD para cada estirpe representa a concentragdo mais baixa que produz resultados positivos a uma taxa 295% com

base no teste de 60 a 80 réplicas.

Estirpe viral RSV LdD calculado N°. positivos / Total % Positivos
(TCID5o/mL)
VR-26 (Long subgrupo A) 1,43 x 105 57/60 95,0
VR-955 (9320 subgrupo B) 3,98 x 104 57/60 95,0
VR-1540 (A-2) 1,94 x 103 59/60 98,3
VR-1580 (Washington subgrupo B) 1,08 x 104 58/60 96,7
VR-1400 (Tipo selvagem subgrupo B) 2,96 x 103 76/80 95,0

TCIDso/mL = Dose infetante para 50% das culturas de tecidos

Especificidade analitica (reatividade cruzada)
O teste BD Veritor System for Rapid Detection of RSV foi avaliado com bactérias e leveduras com uma concentragao alvo de
aproximadamente 5 x 106 UFC/mL (UFC — unidades formadoras de colonias). Os virus foram avaliados a concentragées de
104TCIDso/mL, ou superiores. Dos microrganismos testados, nenhum apresentou reatividade cruzada no teste RSV.

Bacteroides fragilis

Neisseria sp. (Neisseria perflaus)

Adenovirus, Tipo 1

Bordetella pertussis

Neisseria subflava

Adenovirus, Tipo 7

Candida albicans

Peptostreptococcus anaerobius

Citomegalovirus

Chlamydia pneumoniae

Porphyromonas asaccharolyticus

Enterovirus

Corynebacterium diphtherium

Prevotella oralis

HSV Tipo 1

Escherichia coli

Propionibacterium acnes

Coronavirus humano OC43

Fusobacterium nucleatum

Proteus mirabilis

Metapneumovirus humano (hMPV-27 A2)

Haemophilus influenzae

Pseudomonas aeruginosa

Parainfluenza humano

Haemophilus parainfluenzae

Serratia marcescens

Influenza A/California/7/2009 H1N1

Kingella kingae

Staphylococcus aureus

Influenza A/Brisbane/10/2007 H3N2

Klebsiella pneumoniae

Staphylococcus epidermidis

Influenza A/Victoria/3/75 H3N2

Lactobacillus sp.

Streptococcus mutans

Influenza B/Brisbane/60/2008

Legionella sp.

Streptococcus pneumoniae

Influenza B/Florida/4/2006

Moraxella catarrhalis

Streptococcus pyogenes

Influenza B/Lee/40

Mycobacterium tuberculosis

Streptococcus sp. Grupo C

Virus do sarampo

Mycoplasma pneumoniae

Streptococcus sp. Grupo G

Virus da papeira

Neisseria gonorrhoeae

Streptococcus salivarius

Rinovirus

Neisseria meningitidis

Veillonella parvula

Neisseria mucosa
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Substancias interferentes

Foram avaliadas varias substancias relativamente ao teste BD Veritor System for Rapid Detection of RSV. Estas substancias
incluiram sangue total (2%) e varios medicamentos. N&o foi observada interferéncia neste ensaio por qualquer uma das

substancias nas concentragdes testadas.

Substancia Concentragao Substancia Concentragao
Gel fisiolégico nasal Ayr 10 mg/mL Pastilha de mentol para a garganta 10 mg/mL
4-acetamidofenol 10 mg/mL Mometasona 500 ng/mL
Acido acetilsalicilico 20 mg/mL Mupirocina 500 ng/mL
Albuterol 0,083 mg/mL Oseltamivir 500 ng/mL
Cloridrato de amantadina 500 ng/mL Oximetazolina 0,05 mg/mL
Beclometasona 500 ng/mL Fenilefrina 1 mg/mL
Budesonida 500 ng/mL HCI de pseudoefedrina 20 mg/mL
Maleato de clorfeniramina 5 mg/mL Proteina mucina purificada 1 mg/mL
Dexametasona 10 mg/mL Ribavirina 500 ng/mL
Dextrometorfano 10 mg/mL Rimantadina 500 ng/mL
HCI de difenidramina 5 mg/mL Synagis 4 pg/mL
Fexofenadina 500 ng/mL Tobramicina 500 ng/mL
FluMist 1% Triancinolona 500 ng/mL
Flunisolida 500 ng/mL Zanamivir 1 mg/mL
Fluticasona 500 ng/mL Quatro sprays nasais de venda livre 10%
Eter-gliceril-guaiacol 20 mg/mL Quatro rebugados para a garganta de venda livre 12,5%
Medicamento homeopatico para alergias 10 mg/mL Dois elixires orais de venda livre 5%
Ibuprofeno 10 mg/mL Sangue total 2%
Loratidina 100 ng/mL

ESTUDO DE DERROGAGAO CLIA

A exatidao do teste BD Veritor System for Rapid Detection of RSV foi avaliada em oito pontos de tratamento (POC) nao
laboratoriais. No total, 22 operadores representantes dos funcionarios locais com derrogagao CLIA (utilizadores previstos)
participaram neste estudo. Nao foi fornecida qualquer formagao sobre a utilizagdo do teste. Os resultados do teste BD Veritor RSV
obtidos pelos utilizadores previstos foram comparados com os resultados obtidos por um método de PCR disponivel no mercado.
Foram avaliadas 523 amostras colhidas de forma prospetiva neste estudo. Entre estas, 179 amostras apresentaram resultados
positivos e 344 apresentaram resultados negativos no método de PCR. A concordancia percentual positiva (CPP) do ensaio

BD Veritor RSV para amostras com resultado positivo pelo método comparativo de PCR foi de 81,6% (146/179), com intervalo

de confianga (IC) de 95% entre 75,2—86,6%, e a concordancia percentual negativa (CPN) foi de 99,1% (341/344), com IC de

95% entre 97,5-99,7%.

Os resultados do teste BD Veritor RSV obtidos nas mesmas amostras pelos utilizadores previstos foram também comparados
com os resultados obtidos por cultura de células virais. Entre as 523 amostras testadas, 134 apresentaram resultados positivos

e 389 apresentaram resultados negativos no método de cultura viral. A sensibilidade do ensaio BD Veritor RS para amostras com
resultado positivo pelo método comparativo de cultura de células virais foi de 91,8% (123/134), com IC de 95% entre 85,9-95,4%,
e a especificidade foi de 93,3% (363/389), com IC de 95% entre 90,4-95,4%. Entre as 26 amostras com resultado positivo no

BD Veritor RSV e resultado negativo com o método de cultura de células virais, 23 amostras apresentaram resultados positivos no
método comparativo de PCR.

O resumo dos resultados € apresentado abaixo.

BD Veritor RSV em comparagao com PCR BD Veritor RSV em comparagao com cultura viral

BD Veritor RSV PCR Cultura viral
P N Total P N Total
P 146 3 149 123 26 149
N 33 341 374 11 363 374
Total 179 344 523 134 389 523

CPP: 81,6% (IC de 95%: 75,2%, 86,6%) Sensibilidade: 91,8% (IC de 95%: 85,9%, 95,4%)
CPN: 99,1% (IC de 95%: 97,5%, 99,7%) Especificidade: 93,3% (IC de 95%: 90,4%, 94,4%)

*Entre as 26 amostras com resultado positivo no BD Veritor RSV e resultado negativo com o método de cultura de células virais,
23 amostras apresentaram resultados positivos no método comparativo de PCR.

A taxa global de resultados invalidos para o BD Veritor System for RSV, com base nas 523 amostras testadas no estudo, foi de
0,2% (1/523) com IC de 95% entre 0,0-1,1%.
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Foi concebido outro estudo para avaliar a capacidade dos utilizadores nao treinados para testar amostras pouco reativas
semanalmente e apresentar os resultados com exatidao. Este estudo foi realizado em trés locais de utilizagdo prevista com
derrogacao CLIA com amostras simuladas de zaragatoa. Foram introduzidas trés concentragdes de virus RSV nas amostras
(negativo alto = positividade de ~5%, positivo baixo = positividade de ~95% e positivo moderado = positividade de ~100%) As
zaragatoas foram fornecidas aos operadores em painéis ocultados e aleatorizados antes da expedigéo para os locais de estudo.
As amostras foram também testadas num local clinico por técnicos laboratoriais com formagao. Cada local teve dois operadores

e cada um deles testou o painel diariamente ao longo de dez dias. Cada zaragatoa foi processada e testada num unico dispositivo,
de acordo com o procedimento de teste.

O quadro seguinte apresenta a taxa de detecdo de RSV em amostras pouco reativas quando o teste foi executado por utilizadores

previstos sem formagao. E também indicada a taxa de detecdo de RSV para amostras pouco reativas quando o teste foi executado
por técnicos laboratoriais com formagéo num local de laboratério clinico.

Utilizadores sem formagao Utilizadores com formagao
Amostra POC 1 POC 2 POC 3 Local clinico

% Pos. IC de 95% % Pos. IC de 95% % Pos. IC de 95% % Pos. IC de 95%
RSV negativo|  5,0% . o 0,0% o 0 5,0% . 0 15,0% . .
alto (1/20) 0,9%, 23,6% (0/20) 0,0%, 16,1% (1/20) 0,9%, 23,6% (3/20) 5,2%, 36,0%
RSV positivo |  75,0% o o 75,0% . . 70,0% . . 75,0% 0 o
baixo (15/20) 53,1%, 88,8% (15/20) 53,1%, 88,8% (14120) 48,1%, 85,5% (15/20) 53,1%, 88,8%
RSV positivo | 100% . . 100% o . 100% o . 100% . .
moderado (20/20) 83,9%, 100% (20/20) 83,9%, 100% (20/20) 83,9%, 100% (20/20) 83,9%, 100%

Tendo como orientacéo a analise de riscos, foram realizados estudos analiticos “flex”. Os estudos demonstraram que o teste néo
é sensivel a fatores derivados das condi¢gdes ambientais nem a potenciais erros do utilizador.

Assisténcia Técnica

Assisténcia Técnica e Suporte: contacte o representante local da BD ou visite bd.com.Os problemas no sistema de teste também
podem ser comunicados a FDA através do sistema de notificacdo MedWatch (Tel.: 1.800.FDA.1088; Fax: 1.800.FDA.1078: ou
http://www.fda.gov/medwatch).

APRESENTAGAO

N.° de cat. Descrigao

256038 BD Veritor System for Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV), kit com derrogagéo CLIA, 30 testes
256042 BD Veritor System for Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV), kit laboratorial, 30 testes

256045 BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, kit com derrogagéo CLIA, 30 testes

256041 BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, kit laboratorial, 30 testes

256061 BD Veritor System RSV Control Swab Set, 10 pares de zaragatoas

220252 COPAN Flexible Minitip Flocked Swab, 100 zaragatoas

256066 BD Veritor Plus Analyzer

256068 BD Veritor InfoScan Module

443907 Cabo de impressora USB para o BD Veritor Analyzer

Para ligar em rede um BD Veritor Plus Analyzer a um LIS, contacte a Assisténcia Técnica da BD para obter detalhes.
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Histérico de Alteragées
Revisao | Data | Resumo das alteragoes

(10) 2018-12 Substituicdo de figura na seccdo “Colheita e preparagéo de amostras” para ilustrar a técnica correta
para recolha de amostras nasofaringeas.

Alteracdes gramaticas e do contelido para clarificar as instrugcdes de utilizagéo.
Clarificagdo das referéncias a nomes de marca do BD Veritor Plus Analyzer.
Substituicdo de artigos na lista na secgéo “Apresentagao”.

(11) 2020-04 Alteragado do nome BD Synapsys™ Microbiology Informatics Solution para BD Synapsys™ Informatics
Solution.

Capacidades adicionais de documentagdo de resultados possibilitadas com a implementagdo da
BD Synapsys Microbiology Informatics Solution e com a adigdo do médulo BD Veritor InfoScan e do
BD Veritor Plus Connect (em substituigdo do BD Veritor System Reader e do BD InfoSync Module).
Nas secgdes C e D, revisdo dos Passos 10C e 10D relativamente a utilizagdo do BD Veritor Plus
Analyzer com o BD Veritor InfoScan.

Adicdo das informagdes de acesso para obter o documento a partir de bd.com/e-labeling.
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Sterilizasyon yontemi: etilen oksit / MeToa crepunisauii: eTuneHokeuaom / K J7ik: M4 Lk

Method of sterilization: irradiation / Metoa Ha ctepunusauus: paguauws / Zpusob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwang: aktivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation

/ Metoda sterilizacije: zradenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusaums agici — cayne Tycipy / 2245 "W

WA} / Sterilizavimo bidas: radiacija / Sterilizésanas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda
sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizagao: irradiagcdo / Metoda de sterilizare: iradiere / MeTtop ctepunuaauun: obnyyenve / Metdda sterilizacie: oziarenie
/ Metoda sterilizacije: ozraavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoa cTepunisauii: onpoMiHeHHaM / K I# 75 ik bt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Toeyekengep / A= 3H2] 2]3] / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Buionornyeckas onacHocTb / Biologické riziko / Biolo$ki rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 427 %

Caution, consult accompanying documents / BHumaHve, HanpaseTe cnpaBka B npuapyxasaimute JokymeHTu / Pozor! Prostudujte si pfilozenou dokumentaci!

| Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxr|, cupBouAeuTeite Ta TUVOBEUTIKG £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 / AGaitnanbia, TMICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 2], 531
A A 32 | Démesio, zilirékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,
se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac¢ sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwue: cm. npunaraemyto fokymeHTauwio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se
medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Yeara: ave. cynyTHio fokyMeHTauito / /0y, 52 (7] B il S0k .

Upper limit of temperature / FopeH numnT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avitepo épio
8eppokpaaiag / Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti
hatar / Limite superiore di temperatura / TemnepatypaHbiH pykcaT eTinreH xofapfbl weri / 43k 2= / Auk3Ciausia laikymo temperatira / Augséja temperattras
robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura /
BepxHuii npegen Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / Makcumanbha Temnepatypa / i

JE IR

Keep dry / Mazete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / ®uAdgre To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Széraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiiHge ycra / 713 ¢l f-#] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He nonyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertu sig Bonoru / i {345 T4

Collection time / Bpeme Ha cb6upare / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa culoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélevement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay yakeitel / <=3 A7t / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
provetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA 1]
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Peel / OBenete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AokoAAAaTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
H17]7] | PIgsti &ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitn / #fi

Perforation / Mepdopauws / Perforace / Perforering / Aidtpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2541 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauusi / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite edv n cuokeuaaia éxel utrooTei ¢nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si I'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oStec¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfan 6onca, nanganan6a / o 7] 2| 7} =25 7 - A8 34 / 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 / Ndo usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osatb npu noBpexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmuisse
kullanmayin / He BUKOpPMCTOBYBATM 3a NOLLKOMKEHOT ynakosku / WAL B, 152018

@ Do not use if package damaged / He nsnonaeanTe, ako onakoBkata e nospegeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er

Mz Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte prilisnému teplu / Ma ikke udszettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatoTe 10 pakpid aré
//f\\ 8epudTNTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
a dal calore / CarnkbiH xepae cakta / &- 3] 3l of 3}/ Laikyti atokiau nuo Silumos altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / M ikke utsettes for

varme / Przechowywac¢ z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesate / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Fér ej utséttas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv Big aii Tenna / i3t 2 #4J5

Cut / Cpexere / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Koyre / Cortar / Lbigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / Z-2}u] 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesatb / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Pospizatu / 8§

Collection date / lata Ha cb6upaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia cuMoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXunaran TiaGekyHi / 5=5 &% / Paémimo data / Savak3anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / [Jlata cbopa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3a6opy / KAz H

pl/test / uL/tect / uL/Test / uL/egétaon / pL/prueba / pl/teszt / nl./H| 2~ E / mkn/tect / uL/tyrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/l

Keep away from light / Ma3sete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmmé 1o 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 / KapaHfbinaHraH
xepae ycra / W5 7] & oF 3} / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywac z
dala od zrodet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpauuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / izt 2 64k

@c &Y

Hydrogen gas generated / O6pa3yBaH e Bogopoa raa / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyodvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MaatekTec cyTeri nanga Gonabl / <=2~ 7F2~ A4 % / ISskiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belaenenune Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga ¢ikan hidrojen gazi / Peakuist 3 BugineHHam sogHto / 27 E 4R

&

Patient ID number / [l Homep Ha nauveHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevoug / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTUdUKaumUsnbIk HoMipi
/ 82 ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero
da ID do doente / Numar ID pacient / aeHTudukaumorHbii Homep nauvenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik
numarasi / laenTudikatop nauieqta / H#H RS
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTe ¢ HeobxoammoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pri manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. /
Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeiTe To pe Tpoooyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler
avec précaution. / Lomljivo, rukujte pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbill, abaiinan naiinananbiipia. / 241 7§ %] 7]
18- # €] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$é, przenosic¢
ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6palyatbcsi ¢ octopoxHocTblo. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipuldcia. /
Lomljivo - rukujte pazljivo. / Bréackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taglyin. / TeHaitHa, 3Beptatucs 3 o6epexHicTio / S, /N

(|

[1i] bd.com/e-labeling

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

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579135 LT 8800 30728

AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693
BR 08005911055 NZ +80013579 135
CA +18558058539 RO 0800895084

CO +80013579135 RU +800 13579135
EE 08000100567 SG 8001013366

GR 00800161220157799 SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579 135 US +1855236 0910
IS 8008996 Uy +80013579 135
LI +3120796 5692 VN 12280297
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Sparks, Maryland 21152 USA Co. Dublin, Ireland
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