& BD Veritor™ System
CE 8086100(12)

2020-05
Tirkge

For Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV)
(Respiratuvar Sinsitiyal Viriisiin [RSV] Hizli Tespiti igin)

Yalnizca in vitro diyagnostik kullanim igindir.

KULLANIM AMACI

BD Veritor™ System for Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV) (Respiratuvar Sinsitiyal Virlsin [RSV] Hizli Tespiti igin
BD Veritor Sistemi), viral solunum yolu enfeksiyonundan siiphelenilen hastalarin aktarim besiyeri icindeki nazofarengeal yikama,
aspirat ve swabina ait RSV flizyon proteininin dogrudan ve kalitatif tespiti amaciyla kullanilan, cihazla okuma 6zelligine sahip hizli
bir kromatografik immiino testtir. Bu test, bebek ve 20 yas altindaki pediyatrik hastalarda RSV enfeksiyonlarinin tanisina yardimci
olmasi icin in vitro diyagnostik kullanim amachdir. Negatif test sonuglari RSV enfeksiyonu bulunmadigi anlamina gelmez ve baska
tedavi veya yonetim kararlari igin tek dayanak olarak ele alinmamalidir. Negatif test tahmine dayalidir. Negatif test sonuglarinin viral
hicre kiltirtyle veya FDA tarafindan taninan molekiiler test gibi alternatif bir ydontemle onaylanmasi 6nerilir. ABD disinda negatif
test tahminidir ve bu sonuglarin, ilgili Glkede diyagnostik kullanim igin taninan bir molekiler testle veya viral kiltirle onaylanmasi
onerilir. FDA bu cihazi ABD disinda onaylamamistir. Test profesyonel ve laboratuvar ortaminda kullanim amagclidir. BD Veritor
System Instrument (BD Veritor Sistemi Cihazi) ile birlikte kullaniimalidir.

OZET VE AGIKLAMA

Viral solunum yolu enfeksiyonlari, sik goérllen hastaliklarin nedenidir. Respiratuvar sinsitiyal viris (RSV), hem gelismis hem de
gelismekte olan ulkelerde kiclk ¢ocuklarin alt solunum yolu enfeksiyonlarinin (LRI) 6nde gelen sebebidir. Dinya genelinde,
RSV’nin her yil 5 yas alti cocuklarda 30 milyondan fazla LRI vakasina neden oldugu tahmin edilmektedir.!2 RSV, yaslilarda ve
bagisiklik yetmezligi olan hastalarda siddetli solunum yolu enfeksiyonlarina da yol agar.34 RSV'nin 15—44 yas arasi hastalarda
“influenza benzeri” hastaliklarin %20’sine yol agtigi belirlenmistir ve ABD’de neredeyse %80’ini 65 yas lizeri yetigkinlerin
olusturdugu, yilda 17.000’den fazla 6limin nedenidir.5.6

Solunum yolu virlslerinin saptanmasinda kullanilan diyagnostik yontemler arasinda, viral hiicre kilturti, dogrudan floresan antikoru
(DFA), hizli immiino testler ve polimeraz zincir reaksiyonu (PCR) gibi niikleik asit amplikasyonu testleri bulunur.7.8 RSV dahil
solunum yolu viriislerinin tespitinde her biri klinik fayda géstermistir. Influenza A/B ve RSV gibi belirli virtislerle ilgili hizl immiino
testler hizli tani konulmasini saglar, bdylece hastalar enfeksiyonlarinin, yetersiz kalp, solunum yolu veya immin fonksiyonlari olan
diger hastalara nosokomiyal olarak yayilmasini énlemek igin uygun sekilde izole edilebilir ve tedavi edilebilir.? Hizli testler uygun
antiviral tedavinin secilmesine de yardimci olur. RSV testi icin alinan en yaygin érnek tipleri arasinda nazofarengeal yikama sivilari,
nazofarengeal aspiratlar, nazal swablar ve nazofarengeal swablar bulunur.

BD Veritor System for Rapid Detection of RSV (BD Veritor System [BD Veritor Sistemi] ve BD Veritor System RSV [BD Veritor
Sistemi RSV] olarak da bilinir), 10 dakikada sonug verme siresiyle, semptomatik hastalarin cesitli 6rneklerine ait RSV flizyon
proteinini kalitatif olarak tespit etmek amaciyla kullanilan bir dijital immino testtir (DIA).

Tum BD Veritor System RSV test cihazlari, bir BD Veritor System Instrument (BD Veritor Sistemi Cihazi) (BD Veritor Reader

[BD Veritor Okuyucusu] veya BD Veritor Plus Analyzer [BD Veritor Plus Analizéru, “Analiz6r’]) tarafindan yorumlanir. Analizér
kullanirken, test cihazlarini degerlendirmeye yonelik proseddrler, segilen is akigi konfigirasyonuna baglidir. Analyze Now (Simdi
Analiz Et) modunda, cihaz, test cihazlarini manuel gelisim zamanlamasindan sonra degerlendirir. Walk Away (Uzaklas) modunda,
cihazlar érnek uygulandiktan hemen sonra takilir ve test gelisimi ile analiz zamanlamasi otomatik hale getirilir. istenirse yaziciya
Analizér baglanabilir. BD Synapsys Microbiology Informatics Solution’in uygulanmasi ve BD Veritor InfoScan modulu ile BD Veritor
Plus Connect’in eklenmesiyle ek sonug¢ dokiimantasyonu 6zellikleri kullanilabilir. Bu dzelliklere iliskin ayrintilar igin lttfen Analizor
Kullanim Talimatlar’na bakin ve daha fazla bilgi icin BD Teknik Destek ile irtibat kurun.

PROSEDUR ILKELERI

BD Veritor System for Rapid Detection of RSV, solunum yolu érneklerinden islenen numunelerde RSV flizyon proteininin tespitinde
kullanilan kalitatif bir dijital immiino testtir. Ornekler islenip test cihazina eklendiginde, RSV antijeni, RSV test stribinde tespit edilen
partikullere konjuge olmus RSV antikorlarina baglanir. Antijen-konjugat kompleksi test stribi Gizerinden reaksiyon alanina ilerler

ve membran uzerindeki RSV antikor gizgisinde yakalanir. RSV pozitif sonucu BD Veritor System Instrument tarafindan (ayri satin
alinir), antijen-konjugat BD Veritor System RSV test cihazinda Test “T” pozisyonunda ve Kontrol “C” pozisyonunda biriktiginde tespit
edilir. Cihaz, belirsiz baglama durumunu analiz edip duzeltir ve objektif dijital sonu¢ saglamak icin ¢iplak gézle gériilmeyen pozitif
sonuglari tespit eder.



REAKTIFLER
Asagidaki bilesenler BD Veritor System for Rapid Detection of RSV kitine eklenmistir:

BD Veritor System RSV Devices 30 cihaz Tek reaktif stribi igeren folyo torbali cihaz. Her stribin, RSV viral

(BD Veritor Sistemi RSV Cihazlari) antijenine 6zgli monoklonal antikor test gizgisi ve murin monoklonal
antikorlar kontrol gizgisi bulunmaktadir.

RV Reagent C (RV Reaktif C) 100 pl reaktifli 30 tlp | <%0,1 sodyum azit igeren (koruyucu) deterjan.

300 pl Pipet Her biri 30 Aktarim pipeti

RSV Pozitif Kontrol Swabi Her biri 1 RSV Pozitif Kontrol Swabi, RSV antijeni (enfeksiy6z olmayan hiicre

lizatl) <%0,1 sodyum azit icerir (koruyucu)

RSV Negatif Kontrol Swabi Her biri 1 RSV Negatif Kontrol Swabi, (deterjan ile islenmis enfeksiyonsuz

hicreler) <%0,1 sodyum azit icerir (koruyucu)

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

istege Bagli Ekipman: BD Veritor InfoScan Module (BD Veritor InfoScan Modiilii, Kat. No. 256068), USB Printer Cable

for BD Veritor Analyzer (BD Veritor Analizori 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:

Uyan

H302 Yutulmasi halinde zararlidir. H402 Sucul ortamda zararlidir. H412 Sucul ortamda uzun sire kalici, zararli etki.

P273 Cevreye verilmesinden kaginin. P264 Elleglemeden sonra iyice yikayin. P270 Bu Griin kullanirken higbir sey yemeyin,
igmeyiniz veya sigara igmeyin. P301+P312 YUTULDUGUNDA: kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ULUSAL ZEHIR DANISMA
MERKEZININ 114 NOLU TETEFONUNU veya doktoru/hekimi arayin. P330 Agzinizi calkalayin. P501 igerigi/kabi yerel/bdlgesel/
ulusal/uluslararasi dizenlemelere uygun olarak bertaraf edin.
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In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.
Sonuglarin gozle saptanmasi amaglanmamistir. Tiim test sonuglari BD Veritor System Instrument kullanilarak belirlenmelidir.

RSV Pozitif Kontrol Swabi ve BD Veritor System for Rapid Detection of RSV cihazindaki pozitif kontrol hatti, deterjan
islemi ve sonikasyonla etkisiz hale getirilip ardindan biyo-test prosedurleriyle test edilmis RSV enfeksiyonlu doku kltr
hicrelerinden hazirlanmistir.

Klinik drneklerde hepatit viriisleri ve insan immiin Yetmezlik Viriisii de dahil olmak iizere patojenik mikroorganizmalara
rastlanabilir. Kan veya dider vicut sivilariyla kontamine olan tim érnekler ve tim 6geler islenirken, saklanirken ve atilirken,
“Standart Onlemler”10-13 ve kurumsal diizenlemeler uygulanmalidir.

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

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

Son kullanma tarihi gegen kit bilesenlerini kullanmayin.

BD Veritor System test cihazini tekrar kullanmayin.

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

Ornekler test edilirken, laboratuvar kiyafetleri, tek kullanimlik eldivenler ve géz koruyucu gibi koruyucu kiyafetler kullanin.

Hatali sonuclari dnlemek icin dérneklerin test prosedurd béliminde belirtildigi gibi islenmesi gerekir. Fazla numune eklenmesi
gecersiz test sonuclarina neden olabilir.

Ornegin uygun sekilde toplanmasi, saklanmasi ve naklediimesi bu testin performansi igin dnemlidir.
Operatorler 6rnek toplama ve isleme prosedirleri konusunda deneyimli degilse 6zel egitim ve danigsmanlik alinmasi onerilir.

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



ORNEK TOPLAMA VE ISLEME

Ornek Toplama ve Hazirlama: BD Veritor System for Rapid Detection of RSV ile test yapmak igin kabul edilebilir drnekler arasinda
aktarim besiyerinde nazofarengeal (NP) yikama sivilari, aspiratlar ve swab 6rnekleri bulunur. Dogru 6rnek toplama ve hazirlama
yontemlerinin izlenmis olmasi 6nemlidir. Hastaligin erken safhasinda alinan numuneler, en yUksek viral titrelerini icerecektir.

Yetersiz miktarda 6rnek toplama, érnegin uygunsuz islenmesi ve/veya nakli hatali negatif bir sonug verebilir; bu nedenle dogru test
sonugclarinin elde edilmesi icin érnek kalitesinin énemi dolayisiyla 6érnek toplama egitimi tavsiye edilmektedir.

Ornek Aktarim Besiyeri: Asagidaki aktarim besiyeri BD Veritor System for Rapid Detection of RSV ile orta pozitif numuneler
kullanilarak test edilmis ve uygun bulunmustur:

» Degistiriimis Amies Besiyeri (sivi), ESwab, Sivi Stuart Besiyeri, Bartel ViraTrans, BD Universal Viral Transport, Hank’s Dengeli
Tuz ¢ozeltisi, M4, M4-RT, M5, M6, Normal Salin, Fosfat Tamponlu Salin.

Bu aktarim besiyerlerindeki numuneler 2 °C—8 °C sicaklikta en fazla 72 saat saklanabilir.

Uygun bir validasyon islemi gercgeklestirilirse, diger aktarim besiyerleri de kullanilabilir.

Orneklerin Nakledilmesi ve Saklanmasi:

Yeni toplanan drnekler 1 saat iginde islenmelidir. Gerektiginde 6rnekler, 2 °C—-8 °C’de 72 saate kadar da saklanabilir. Dogru érnek
toplama ve hazirlama yéntemlerinin izlenmis olmasi 6nemlidir. Kullanim éncesi 6rneklere santriflij uygulamayin, aksi takdirde
selliler maddenin gikariimasi test duyarlihgini olumsuz etkileyebilir.

Nazofarengeal Yikamalar/Aspiratlar i¢in Prosediir:

* NP yikama sivilari/aspiratlarda, 1 ila 3 ml 6rnek hacmi tavsiye edilmektedir. Aktarim besiyeri kullanilirsa, érneklerin minimum
diizeyde seyreltiimesi Onerilir.

» Asiri miktarda yikama hacimlerinin kullanimindan kaciniimalidir, aksi takdirde test duyarliliginda distse sebep olabilir.
+  Ornekleri “Test Prosediirii’nde agiklandi§i gibi isleyin.

Aktarim Besiyerinde Nazofarengeal Swablar icin Kullanilacak Prosediir:

» Aktarim besiyerinde NP swablari igcin minimum diizeyde aktarim besiyeri hacmi (1 ml) nerilir.

+  Ornekleri “Test Prosediirii’nde agiklandi§i gibi isleyin.

TEST PROSEDURU

NOTLAR: Reaktifler, rnekler ve cihazlar, test igin kullanildiginda, oda sicakhginda (15 °C-30 °C) olmalidir. isleme amaciyla bir
alikot almadan énce, tiim érnekleri tamamiyla karistirin. Orneklere santrifiij uygulamayin.

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, b6liim 4.7. Sonuglan goriintiilemek igin yazici gerekli degildir. Bununla birlikte, tesisiniz
BD Veritor Plus Analyzer’ bir yaziciya baglamayi se¢gmisse, Analizoriin bir gii¢ kaynagina bagh oldugundan, yazicida
yeterli kagit bulundugundan ve testten nce gerekli tiim ag baglantilarinin etkinlestirildiginden emin olun.

Her hasta 6rnegi veya kontrol swabi igin:

Adim 1:  Bir RV Reagent C tupUnu/ucunu ve bir BD Veritor System RSV cihazini testten hemen Ug
once folyo torbasindan ¢ikarin.

Adim 2:  Test edilecek her 6rnek ve kontrol igin bir BD Veritor System cihazini ve bir =

RV Reagent C tiipiinii etiketleyin. = =

Adim 3:  Etiketlenen RV Reagent C tiplerini tiip rafinda ayrilan alana yerlestirin. RV Reagent C li!

Tupt/Ucu W

Tiim reaktifler ve 6rnekler, islenmeden
once oda sicakliginda olmahdir

Test Cihazi



Adim 4:  Ornegin ve Kontroliin iglenmesi:
a. Aktarim besiyerinde NP yikama sivilari, aspiratlar ve swab 6rnekleri:
1. Ornekleri vorteksleyin veya tamamen karistirin. Santrifiij uygulamayin.
2. Test edilecek numuneyle ilgili RV Reagent C tiplinden kapagi gikarip atin.
3. Aktarim pipetini kullanarak, 300 pl 6rnegdi RV Reagent C tuplne aktarin. Kullandiktan
sonra pipeti atin.
b. Kit swab kontrolleri igin:
1. Test edilecek numuneyle ilgili RV Reagent C tiiplinden kapagi
ctkarip atin.
2. Aktarim pipetini kullanarak, 300 pl distile veya deiyonize suyu
RV Reagent C tuptne ekleyin.
3. Kontrol swabini tlipe yerlestirin ve en az 15 saniye slreyle
swabi sivinin igine yukari asagi hizlica daldirin.
4. Swabtan siviyl almak igin tupin kenarlarini sikarken
swabi ¢ikarin.
Adim 5:

5. Takih ucu, islenen drnegin veya kontroliin bulundugu RV Reagent C tlipline iyice
bastirin (¢cevirme/dondirme gerekmez).

6. Tupu vorteks karigtiriciyla veya alt Ust ederek ya da calkalayarak
tamamen karistirin.

TR

——

NOT: ister BD’ye, ister bagka iireticilere ait olsun, bagka bir iiriiniin uglarini kullanmayin.

e il

—

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

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

BD Veritor Plus
Analyzer, Walk Away
(Uzaklas) modunda

Su modlarda BD Veritor InfoScan modli
takiliyken BD Veritor Plus Analyzer:
Analyze now (Simdi analiz et) modu---veya---
Walk Away (Uzaklag) modu

Su bolimdeki talimatlar:

D




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

Adim 6A: Ornegi ekleme
Burayi sikin

* RV Reagent C tlpUni gevirin ve tlpu dik tutun (etiketli BD Veritor System RSV cihazi '« (egimii alan)
numune kuyusunun yaklasik bir ing Gzerinde).

» Tlpln egimli gévdesini hafifce sikarak, etiketli bir BD Veritor System RSV cihazinin
numune kuyusuna, islenen érnekten tg (3) damla dagitin.

Numune Kuyusu

NOT: Tiipiin uca ¢ok yakin sikilmasi sizintiya neden olabilir

Adim 7A: Geligsimi zamanlama
» Numuneyi ekledikten sonra, BD Veritor Instrument'a yerlestirmeden dnce testin 10 dakika
calismasini saglayin 10 dakika

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

Adim 8A: BD Veritor Instrument'in kullaniimasi
» Inkiibasyon sirasinda, agma/kapama diigmesine bir kez basarak BD Veritor
Instrument'i agin.
» 10 dakikalik test gelistirme suresi tamamlandiginda test cihazini yerlestirin.
» Test analiz isleminin durumu, ekran penceresinde goruntulenir. Prosediri
tamamlamak icin ekran talimatlarini uygulayin.

Cihaza dokunmayin veya test cihazini gcikarmayin

Adim 9A: Sonucu kaydetme
* Analiz tamamlandiginda, test sonucu, ekran penceresinde goruntilenir

: DIKKAT: Cihaz kaldirilirsa veya Analizér 15 dakikadan (AC gii¢ adaptorii baglysa 60 dakika) :
1 uzun siire gozetimsiz kalirsa, TEST Sonuglari, ekran penceresinde TUTULMAZ. 1
1 1



hicbir barkod tarama modiilii takili degilken

E BD Veritor Plus Analyzer’in “Walk Away” (Uzaklas) modunda kullaniimasi:

Walk Away (Uzaklas) modunu kullanmak i¢in AC gii¢ adaptoriinii Analizore ve bir glic kaynagina baglayin

Adim 6B: Walk Away (Uzaklas) modunu baslatma:

» Mavi agma’kapama diigmesine bir kez basarak Analizori agin.

» Ekran penceresinde asagidaki mesaj gorintulendiginde: “INSERT TEST DEVICE
OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (TEST CIHAZINI YERLESTIRIN
VEYA UZAKLAS MODU ICIN GIFT TIKLAYIN)

— Mavi agma’kapama dugmesine cift tiklayin

Adim 7B: Ornegi ekleme

Ekran penceresinde “ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT

IMMEDIATELY” (ORNEGI TEST CIHAZINA EKLEYIN VE HEMEN YERLESTIRIN)

mesaji goruntilendiginde

— Tupl dikey olarak tutarak ters gevirin (BD Veritor System RSV cihazi numune
kuyusunun yaklasik bir in¢ yukarisi).

— TUpun egimli kismini hafifce sikarak, etiketli bir BD Veritor System RSV cihazinin
numune kuyusuna, islenen drnekten ug (3) damla dagitin.

.

NOT: Tiipiin uca ¢ok yakin sikilmasi sizintiya neden olabilir

Adim 8B: Geligimi ve okuma dizisini baglatma
« Test cihazini hemen Analizoriin sag tarafindaki yuvaya yerlestirin.

Ornegin numune kuyusunun disina dékiilmesini dnlemek igin test cihazinin yatay olarak
kalmasi gerekir.

» Ekran penceresinde “DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS” (DOKUNMAYIN,
TEST DEVAM EDIYOR) mesaji gériintiilenir. Test gelisimi, goriintii isleme ve sonug
analizinin otomatik zamanlamasi baglar.

» Ekran penceresinde geri sayim zamanlayicisi kalan analiz slresini gosterir.

Bu sirada Analizére dokunmayin veya test cihazini gcikarmayin. Aksi halde test
analizi durur.

Adim 9B: Sonucu kaydetme

* Analiz tamamlandiginda, test sonucu, ekran penceresinde gorintilenir

K/

«

Burayi sikin
“ (egimli alan)

«— Numune Kuyusu

: DIKKAT: Cihaz kaldirilirsa veya Analizér 60 dakikadan (AC giig adaptorii baghyken) \
' uzun siire gozetimsiz kalirsa, TEST Sonuglari, ekran penceresinde TUTULMAZ. '



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

Adim 6C: Ornegi ekleme
» TUpu dikey olarak tutarak ters gevirin (BD Veritor System RSV cihazi numune /__Buray: sikin
kuyusunun yaklasik bir ing yukarisi). (egimli alan)

» Tipln egimli gévdesini hafifce sikarak, etiketli bir BD Veritor System RSV cihazinin
numune kuyusuna, islenen érnekten tg (3) damla dagitin.

NOT: Tiipiin uca ¢ok yakin sikilmasi sizintiya neden olabilir. 4 Numune Kuyusu

Adim 7C: Gelisimi zamanlama
» Testin 10 dakika boyunca gelismesini bekleyin.
« Laminar akis aspiratdriinde veya yogun havalandirma olan bir ortamda test yapiyorsaniz, 10 dakika

tutarli olmayan akisi engellemek icin test cihazinin Gzerini drtin.

Adim 8C: Analizoriin kullaniimasi

inkiibasyon sirasinda, mavi diigmeye bir kez basarak BD Veritor Plus Analyzer' agin.
Ekran penceresinde kisaca “SCAN CONFIG BARCODE” (KONFIGURASYON BARKODUNU TARAYIN)
mesajl gorintulenir. Analizoriin konfiglirasyonunu degistirmek igin bu firsati kullanabilirsiniz. Konfiglrasyon
talimatlari icin lutfen Analizor Kullanim Talimatlari'ma bakin. Analiz i¢in bekleyen bir test oldugunda bu mesaji
yok sayin ve bu islemi erteleyin.
 Test gelisimi tamamlanip Analizér ekran penceresinde su mesaj goruntulendiginde: “INSERT
TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE.” (TEST CIHAZINI
YERLESTIRIN VEYA UZAKLAS MODU iGIN GIFT TIKLAYIN.)

— BD Veritor System RSV cihazini BD Veritor Plus Analyzer'a yerlestirin.

Adim 9C: Barkod tarayicinin kullaniimasi

» Asagidaki tum gerekli barkod taramalarini tamamlamak igin ekran penceresindeki komutlari izleyin:
— OPERATOR ID (OPERATOR KIMLIGI)
— SPECIMEN ID (ORNEK KIMLIGI) ve/veya
— KIT LOT NUMBER (KIT LOT NUMARASI)
Tesis gerekliliklerine ve Analizor ayarlarina gore.

* Her tarama adimi i¢cin komutlar ekran penceresinde 30 saniye boyunca goriintiilenir. Taramalarin bu siire iginde
tamamlanmamasi, Analizoriin varsayilan olarak adim 8C'nin bagina donmesine yol acar. Bu adimi yeniden baslatmak icin
yeni bir dizi baglatmak lizere test cihazini gikarip tekrar yerlestirin.

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

» Analizor, Kit Lot Number" (Kit Lot Numarasi) test kaydina ekleyebilir ancak son kullanma tarihi gegcen veya uygun olmayan
reaktiflerin kullanimini kisitlamaz. Son kullanma tarihi gegcen malzemelerin yonetimi kullanicinin sorumlulugundadir. BD, son
kullanma tarihi gegen malzemelerin kullanimini 6nermemektedir.

Gerekli taramalar tamamlandiktan sonra, Analizdr bir geri sayim zamanlayicisi goéruntiler ve test analizi baslar.
* Bu iglem sirasinda Analizére dokunmayin veya test cihazini gikarmayin. Aksi halde test analizi durur.

* Analiz tamamlandiginda sonug, ekran penceresinde goriintiilenir. Gosterilecek sekilde konfigire edilmisse, 6rnek kimligi
barkod degeri de goruntulenir. Yazici baglysa, 6rnek kimligi ve sonug otomatik olarak yazdirilir.
Yazici bagh degilse, test cihazini gcikarmadan 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 gikariimasi

» Cihazi disari ¢ekin. 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) mesaji goriintiilenir.

|i| Veritor Plus Analyzer bir LIS’e bagliysa, sonuglarin aktariimayi bekledigini belirten bir ZARF semboll goriinecektir.
ZARF sembolu goéruntilenmeye devam ederken ag baglantisi tespit edilmezse, Analizér tim aktarilmayan sonuglari
siraya koyacak ve yeniden baglanti kuruldugunda aktarmaya ¢aligacaktir. Analizér bu sirada kapatilirsa, gt geri
geldiginde ve baglanti yeniden kuruldugunda sonuglari aktarmaya c¢alisir. Yanip sonen bir zarf, verilerin aktarim
surecinde oldugunu belirtir.



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

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

Adim 6D: Walk Away (Uzaklas) modunu baslatma

* Mavi agma/’kapama digmesine bir kez basarak Analizéru agin.
Ekran penceresinde kisaca “SCAN CONFIG BARCODE” (KONFIGURASYON BARKODUNU TARAYIN)

mesaji gorintulenir. Analizérin konfiglirasyonunu degistirmek igin bu firsati kullanabilirsiniz. Konfiglrasyon &/
talimatlari igin litfen Analizor Kullanim Talimatlari'na bakin. Analiz igin bekleyen bir test oldugunda bu s

mesaji yok sayin ve bu islemi erteleyin.

» Ekran penceresinde asagidaki mesaj géruntilendiginde: “INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK

FOR WALK AWAY MODE” (TEST CIiHAZINI YERLESTIRIN VEYA UZAKLAS MODU iCIiN
CIFT TIKLAYIN)

— Mavi agma/kapama dugmesine gift tiklayin.
Adim 7D: Barkod tarayicinin kullaniimasi

» Asagidaki tim gerekli barkod taramalarini tamamlamak icin ekran penceresindeki komutlari izleyin:
— OPERATOR ID (OPERATOR KIMLIGI)
— SPECIMEN ID (ORNEK KIMLIGI) velveya
— KIT LOT NUMBER (KIT LOT NUMARASI)
Tesis gerekliliklerine ve Analizor ayarlarina gore.

* Her tarama adimi i¢cin komutlar ekran penceresinde 30 saniye boyunca goriintiilenir. Taramalarin bu siire iginde
tamamlanmamasi, Analizoriin varsayilan olarak adim 6D.'nin basina dénmesine yol agar. Bu adimi yeniden baglatmak icin
acgmal/kapama diigmesine ¢ift tiklayin.

* Onay sesini duyana kadar barkodu yavasca pencereye yaklastirin. Taranan barkod degeri, bir sonraki ekran
penceresinde goriintiilenir.
* 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 yénetimi kullanicinin sorumlulugundadir. BD, son
kullanma tarihi gegen malzemelerin kullanimini 6nermemektedir.

Adim 8D: Ornegi test cihazina ekleme

» Ekran penceresinde asagidaki mesaj goriintlilendiginde: “ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE __Burayi sikin
AND INSERT IMMEDIATELY” (ORNEGI TEST CIHAZINA EKLEYIN VE HEMEN YERLESTIRIN): (egimii alan)
— Tupu dikey olarak tutarak ters gevirin (BD Veritor System RSV cihazi numune kuyusunun
yaklasik bir in¢ yukarisi).
— Tupun egimli kismini hafifce sikarak, etiketli bir BD Veritor System RSV cihazinin numune
kuyusuna, islenen 6rnekten ug¢ (3) damla dagitin.
NOT: Tiipiin uca ¢ok yakin sikilmasi sizintiya neden olabilir.

«— Numune Kuyusu

Adim 9D: Gelisimi ve okuma dizisini baglatma

» Test cihazini hemen Analizériin sag tarafindaki yuvaya yerlestirin.

Ornegin numune kuyusunun disina dékiilmesini énlemek igin test cihazinin yatay olarak
kalmasi gerekir.

+  Ekran penceresinde “DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS” (DOKUNMAYIN, TEST DEVAM EDIYOR)
mesajl gorlntllenir. Test gelisimi, goriintl isleme ve sonug analizinin otomatik zamanlamasi baslar.

« Ekran penceresinde geri sayim zamanlayicisi kalan analiz suresini gosterir.
Bu islem sirasinda Analizére dokunmayin veya test cihazini gikarmayin. Aksi halde test analizi durur.

* Analiz tamamlandiginda, sonug, ekran penceresinde gorintilenir. Gosterilecek sekilde konfigire

edilmisse, 6rnek kimligi barkod degeri de gérlntilenir. Yazici bagliysa, érnek kimligi ve sonug otomatik
olarak yazdirilir. Yazici bagh degilse, test cihazini gikarmadan 6nce sonucu kaydedin.

! DIKKAT: Cihaz kaldirilirsa veya Analizér 60 dakikadan (AC gii¢ adaptérii bagliyken) !
| uzun siire gozetimsiz kalirsa, TEST Sonuglari, ekran penceresinde TUTULMAZ. h

Adim 10D: Test cihazinin gikarilmasi

» Cihazi disari ¢ekin. Analizérlin bagka 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) mesaji gériintiilenir. Analizériin her okuma dizisinin sonunda Analyze Now
(Simdi Analiz Et) moduna geri ddndigini unutmayin.

g Veritor Plus Analyzer bir LIS’e bagliysa, sonuglarin aktariimayi bekledigini belirten bir ZARF sembolii gortinecektir. ZARF
semboll goriintilenmeye devam ederken ag baglantisi tespit edilmezse, Analizor tim aktariimayan sonuglar siraya koyacak
ve yeniden baglanti kuruldugunda aktarmaya calisacaktir. Analizor bu sirada kapatilirsa, gli¢ geri geldiginde ve baglanti
yeniden kuruldugunda sonuglari aktarmaya calisir. Yanip sénen bir zarf, verilerin aktarim stirecinde oldugunu belirtir.
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iSTEGE BAGLI TEST PROSEDURU: Aktarim besiyerinde tek bir NP yikama sivisi, aspirati veya swab 6rnegi ile hem RSV hem de
INFLUENZA A+B'yi test etmek igin bu proseduri kullanin.
Not: Bu prosediir igin BD Veritor™ System for Rapid Detection of RSV’ye (Kat. No. 256042) ek olarak BD Veritor System for
Rapid Detection of Flu A+B (Kat. No. 256041) gerekir.
ONEMLI NOT: Bu istege bagh prosediir, yukaridaki Adim 5’ten kalan islenmis numunenin ek Flu A+B testi igin kullaniimasina olanak

tanir. Test edilecek numune, bu Prospektuste sayfa 2’deki Kullanim Amaci boliminde de belirtildigi gibi, 20 yasinin altindaki bir
hastaya ait olmalidir. ISLENEN NUMUNE, 15 DAKIKA IGINDE TEST EDILMELIDIR.

2 °C-8 °C’de saklanan érnekleri kullanmadan énce oda sicakhgina gelmelerini bekleyin. isleme amaciyla bir
alikot almadan o6nce, tiim 6rnekleri tamamiyla karistirin. Orneklere santrifiij uygulamayin.

1. Ornegi hastadan alin ve numuneyi test igin hazirlamak (izere test prosediiriniin Adim 1-5'ini uygulayin.

2. Adim 5’teki numuneyi kullanarak, Flu A + B test cihazi ile test proseduriine devam edin. RSV sonucunu elde etmek igin
kullanilan is akisi konfigirasyonuyla ayni konfigtirasyonu kullanin.

3. Test prosedurt ve BD Veritor Flu testinin tam agiklamasi i¢in, BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A + B,
(Kat. No. 25604 1) prospektistine bakin. Test prosediriinii tamamlamak ve sonuglari almak igin prospektiisteki Talimatlari ve
Cihazin ekran komutlarini izleyin. Sonug yorumu igin, BD Veritor System Flu A + B Kit prospektusiine bakin.

SONUCLARIN YORUMLANMASI

Tum test sonuglarinin yorumlanmasi igin BD Veritor System Instrument (ayri satilir) kullaniimalidir. Operatorler, BD Veritor System
RSV test cihazinda bulunan test stribinden test sonuglarini dogrudan yorumlamaya g¢alismamaldir.

Ekran Yorum

RSV: + RSV icin Pozitif Test (RSV antijeni mevcut)
RSV: - RSV igin Negatif Test (antijen saptanmadi)
CONTROL INVALID (KONTROL GEGERSIZ) Test Gegersiz. Testi tekrar edin.

Gegersiz Test — Test gegersizse BD Veritor System Instrument “CONTROL INVALID” (KONTROL GECERSIZ) mesajini gériintiiler;
test veya kontrol bundan sonra tekrar edilmelidir. “CONTROL INVALID” (KONTROL GECERSIZ) sonucu tekrar gériilirse BD Teknik
Destek birimiyle iletisime gegin.

SONUCLARIN RAPORLANMASI

Pozitif Test RSV antijeninin varliginda pozitiftir. Pozitif sonug, canli virlisler bulundugunda olusabilir.

Negatif Test RSV antijeninin varhginda negatiftir. Ornekte bulunan antijen testin saptama sinirinin altinda olabileceginden
RSV kaynakli enfeksiyon yok sayllamaz. ABD’de, negatif test tahminidir ve bu sonuglarin viral hicre kultirtyle
veya FDA tarafindan taninan RSV molekdler testiyle onaylanmasi onerilir.

Kontrol Gegersiz Sonuglari raporlamayin. Testi tekrar edin.

KALITE KONTROL:

Analizoriin KK dokiimantasyon 6zelligini kullanmak igin, 6rnek barkodu tarama, BD Veritor InfoScan modiiliiyle
donatilmig bir Analizérde etkinlestirilmelidir. Bu konfiglirasyonu segcmek veya degistirmek igin litfen Analizor
Kullanim Talimatlari, boliim 4’e bakin.

Her BD Veritor System RSV cihazi pozitif ve negatif dahili/prosedre iliskin kontroller igerir:
1. Dahili pozitif kontrol cihazin immunolojik bittnlGgini valide eder, uygun reaktif fonksiyonu verir ve dogru test prosediri saglar.
2. Test gizgilerini gevreleyen membran alani test cihazinda zemin kontroll olarak is gordr.

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

Harici Pozitif ve Negatif Kontroller:

Her kitle birlikte RSV pozitif ve RSV negatif kontrol swablari verilir. Bu kontroller, test reaktiflerinin ve BD Veritor System
Instrument’in beklenen sekilde calisip galismadigini degerlendirmek igin ek kalite kontrolii malzemesi saglar. Kit kontrol swablarini
hazirlayin ve hasta 6rnek swablari icin kullandiginiz prosedurle ayni proseduri (Analyze Now [Simdi Analiz Et] veya Walk Away
[Uzaklag] modu) kullanarak test edin. KK prosediirlerini belgelemek igin barkod tarama ézelligini kullanirken, Specimen ID (Ornek
Kimligi) icin istendiginde kontrol swabinin ambalaji Uizerindeki barkodu tarayin.

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

BD, harici kontrollerin sunlar i¢in bir defa calistiriimasini énerir:
« her yeni kit lotu,
* her yeni operator,
« test kitlerinin her yeni nakliyesi

« gerektiginde, dahili kalite kontroli prosediirleri ve ilgili yerel, devlet ve/veya federal dliizenlemeler veya akreditasyon
gerekliliklerine gore.



PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

» Test Proseduriinin izienememesi test performansini olumsuz etkilemez ve/veya test sonucunu gegersiz kilmaz.

« Bu kitin igerigi, aktarim besiyeri érneklerinde NP yikama sivisi, aspirati ve swabina ait RSV antijenlerinin kalitatif tespiti
icin kullaniimalidir.

» BD Veritor System for Rapid Detection of RSV, canli ve cansiz RSV partikdllerini saptayabilir. BD Veritor System
for Rapid Detection of RSV performansi, antijen yukiine baglidir ve ayni érnekte gergeklestirilen baska diyagnostik
yontemlerle iligkilendirilmez.

» BD Veritor System for Rapid Detection of RSV testine ait sonuglar klinik hikaye, epidemiyolojik veriler ve hastayi dederlendiren
klinisyenin kullanabildigi bagka verilerle iligkili olmahdir.

* Numunedeki viral antijen duzeyi testin saptama sinirinin altindaysa veya numune uygunsuz bir sekilde toplanmis veya
tasinmigsa hatal negatif test sonucu olusabilir; Bu nedenle, negatif test sonucu RSV enfeksiyonu olasiligini ortadan kaldirmaz
ve viral huicre kultirtyle ya da FDA tarafindan taninan RSV molekiiler testiyle onaylanmalidir.

» Pozitif test sonuglari baska patojenlerle koenfeksiyon olasiligini yok saymaz.

» Negatif test sonuglari diger RSV olmayan viral veya bakteriyel enfeksiyonlari gecerli kilmak icin tasarlanmamistir.

» Pozitif ve negatif tahmini degerler, gérilme sikligi oranina bagldir. Az gorilen/hi¢ gérilmeyen RSV aktivitesi ddneminde hastalik
gorulme sikligi dusuk seviyede oldugunda hatali pozitif test sonuglari daha ¢ok hatali pozitif sonuglari géstermek igindir. Hatali
negatif test sonuglari, hastaligin gérilme sikhgi yuksek seviyede oldugunda daha ¢ok en ylksek RSV sirasindadir.

* Bu cihaz sadece insan 6rnegi malzemesiyle kullanilmak tizere degerlendirilmistir.

» Monoklonal antikorlar kiigiik amino asit degisikliklerini hedef epitop bolgeye gegiren RSV viruslerini tespit edemeyebilir ya da
disuk duyarlilikta tespit edebilir.

* Bu testin performansi, solunum enfeksiyonu belirtileri veya semptomlari géstermeyen hastalarda kullaniimak
Uzere degerlendiriimemistir.

» BD Veritor System for Rapid Detection of RSV testinin dogrulugu doku kiltir( izolatlarinin taninmasi/dogrulanmasi agisindan
kanitlanmamistir ve bu kapsamda kullaniimamaldir.

» Terapotik anti-RSV monoklonal antikorlar BD Veritor System for Rapid Detection of RSV ile etkilesime gegebilir.

» Performans 6zellikleri 20 yasin altindaki hastalarda ve imminkompromize hastalarda henulz belirlenmemistir.

BEKLENEN DEGERLER

RSV testinde gbzlenen pozitiflik orani, 6rnek toplama, uygulanan isleme/nakil sistemi, kullanilan saptama yéntemi, yilin belli zamani,
hastanin yasi, cografi konum ve en énemlisi hastaligin yerel goériilme sikhgina bagh olarak degiskenlik gdsterir. 2011/2012 klinik
deneylerinde, RSV'nin tim gorulme sikligi aktarim besiyerinde nazofarengeal swablar (NPS) icin viral hiicre kilturtyle tespit edildigi
dizeyi %24,5'tir (%5,6—%31,8 araligi). RSV'nin tim gortlme sikhgi aktarim besiyerinde nazofarengeal yikama sivilar ve aspiratlari
(NPWA) icin viral hiicre kulturtyle tespit edildigi diizeyi %37,7’dir (%10,5-%49,6 aralgr).

PERFORMANS OZELLIKLERI

Terimlerin Agiklamasi
P:  Pozitif

N:  Negatif

C.l.: Glven Araligi

Klinik Performans:

BD Veritor System for Rapid Detection of RSV testinin performans 6zellikleri, bes ABD klinik deneme tesisinde, 2011-2012
solunum dénemi sirasinda ¢ok merkezli klinik calismalarda belirlenmistir. Toplamda, tahmini toplanan 1.174 6rnek, calismaya
kaydedilen solunum virus testleriyle ilgili emirle laboratuvara alinmistir ve bunlardan 26’sinin ¢calisma protokoliine uymadig,
birinin de viral hlcre kultur referansi testlerine uymadigi gortlmustur. Bu 6rnekler ¢ikarildiktan sonra toplam 1.147 6rnek kalmigstir.
Ayrica bir 6rnekte de son olarak dogrulanamayan viral hicre kilturd referansi saptanmamistir. Bu érnek de cikarildiktan sonra
toplam 1.146 6rnek kalmistir. BD Veritor System for Rapid Detection of RSV testi ve viral hiicre kultirt kullanilarak toplam 1.146
ornek degerlendirilmistir. Semptomatik hastalara ait aktarim besiyerinde tahmini 6rnek toplam 440 NPWA ve 706 NPS olmustur.
Numunelerin %44,3’0 kadinlardan, %55,7’si de erkeklerden alinmistir. Hastalarin %80’i 2 yas ve altindadir.

BD Veritor System for Rapid Detection of RSV testinin performansi, R-Mix hiicre kiltirinde FDA tarafindan taninan D3 Duet DFA ile
karsilastiriimis ve asagidaki tablolarda gosterilmistir.
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Tablo 1. Tiim tesislerde 6rnek tipine gore viral hiicre kiiltiiriiyle karsilastirilan BD Veritor System for Rapid Detection of
RSV Test performansi 6zeti.

Viral Hiicre Kiilturi
Ornek Tipi BD Veritor RSV P N Toplam
P 153 9* 162
NPS N 20 524 544
Toplam 173 533 706
Referans Yontemi: Viral Hiicre Kultirl
Duyarlilik: %88,4 (%95 GA: %82,8-92,4)
Ozgiilliik: %98,3 (%95 GA: %96,8-99,1)
P 152 15** 167
NPWA N 14 259 273
Toplam 166 274 440
Referans Yontemi: Viral Hiicre Kultir(
Duyarlilik: %91,6 (%95 GA: %86,3-94,9)
Ozgiilliik: %94,5 (%95 GA: %91,2-96,7)

*9 BD Veritor RSV Positive Viral Hiicre Kulturl negatif érneginden 6’s1, FDA tarafindan taninan Prodesse ProFlu+ molekiiler testiyle poxzitiftir.
**15 BD Veritor RSV Positive Viral Hicre Kiltiiri negatif érneginden 8’i, FDA tarafindan taninan Prodesse ProFlu+ molekiiler testiyle pozitiftir.

Tekrarlanabilirlik

BD Veritor System for Rapid Detection of RSV testinin tekrarlanabilirligi G¢ klinik laboratuvar tesisinde degerlendirilmistir.

Tekrarlanabilirlik paneli, 12 simile edilmis RSV 6rneginden olugsmaktadir. Orta pozitif drnekleri, diisiik pozitif drnekleri (test saptama
sinirina yakin), yiksek negatif érnekleri (virlslerin gok diisik konsantrasyonunu igeren) ve negatif drneklerini kapsar. Panel, art arda

bes glin boyunca iki operator tarafindan test edilmistir. Sonuclar asagida 6zetlenmistir.

Tekrarlanabilirlik Sonuglar — RSV Pozitif Yiizdesi
Numune Tesis 1 Tesis 2 Tesis 3 Toplam
Yiksek negatif %0,0 (0/30) %3,3 (1/30) %3,3 (1/30) %2,2 (2/90)
RSV (%95 GA: %0-11,3) (%95 GA: %0,6—-16,7) (%95 GA: %0,6—-16,7) (%95 GA: %0,6-7,7)
Dusuk pozitif %93,3 (28/30) %76,7 (23/30) %93,3 (28/30) %87,8 (79/90)
RSV (%95 GA: %78,7-98,2) (%95 GA: %59,1-88,2) (%95 GA: %78,7-98,2) (%95 GA: %79,4-93)
Orta pozitif %100 (30/30) %100 (30/30) %100 (30/30) %100 (90/90)
RSV (%95 GA: %88,6—100) (%95 GA: %88,6—100) (%95 GA: %88,6—100) (%95 GA: %95,9-100)
Negatif %0,0 (0/30) %0,0 (0/30) %0,0 (0/30) %0,0 (0/90)
9 (%95 GA: %0-11,3) (%95 GA: %0-11,3) (%95 GA: %0-11,3) (%95 GA: %0-4,1)

Analitik Calismalar

Analitik Duyarlilik (Saptama Siniri)

BD Veritor System for Rapid Detection of RSV testinin saptama siniri (LOD), asagidaki RSV suslari igin belirlenmistir. Her susun
LOD’si, 60 ila 80 kopyanin test edilmesine dayanilarak 2%95 oraninda pozitiflik reten en disiik konsantrasyonu temsil eder.

Viral Sus He‘;‘}’g'"a)’;;’r‘n'l')on N‘#o':)‘l’:::” % Pozitif
VR-26 (Uzun Alt Grup A) 1,43 x 105 57/60 95,0
VR-955 (9320 alt grup B) 3,08 x 104 57/60 95,0
VR-1540 (A-2) 1,94 x 108 59/60 98,3
VR-1580 (Washington alt grubu B) 1,08 x 104 58/60 96,7
VR-1400 (Wild Type alt grubu B) 2,96 x 103 76/80 95,0

TCIDso/ml = %50 Doku Kiilttrl Enfeksiy6z Dozu
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Analitik Ozgiilliik (Capraz Reaktivite)

BD Veritor System for Rapid Detection of RSV testi, yaklagik 106 CFU/mI (CFU — Koloni Olusturan Birimler) hedef
konsantrasyonunda bakteri ve maya ile degerlendirilmistir (1,5 X 106 konsantrasyonunda test edilen Fusobacterium nucleatum

harig). Virusler 103 TCIDso/ml veya daha yliksek konsantrasyonlarda degerlendirilmistir. Test edilen mikroorganizmalarin higbiri RSV

testinde gapraz reaktivite gdéstermemistir.

Bacteroides fragilis

Neisseria sp. (Neisseria perflaus)

Adenovirus, tip 1

Bordetella pertussis

Neisseria subflava

Adenovirus, tip 7

Candida albicans

Peptostreptococcus anaerobius

Cytomegalovirus

Chlamydia pneumoniae

Porphyromonas asaccharolyticus

Enterovirus

Corynebacterium diphtherium

Prevotella oralis

HSV Tip 1

Escherichia coli

Propionibacterium acnes

Human Coronavirus OC43

Fusobacterium nucleatum

Proteus mirabilis

Human metapneumovirus (HMPV-27 A2)

Haemophilus influenzae

Pseudomonas aeruginosa

Human Parainfluenza

Haemophilus parainfluenzae

Serratia marcescens

Influenza A/Brisbane/10/2007 H3N2

Kingella kingae

Staphylococcus aureus

Influenza A/California/7/2009 H1N1

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. Grup C

Kizamik virtisu

Mycoplasma pneumoniae

Streptococcus sp. Grup G

Kabakulak virtsu

Neisseria gonorrhoeae

Streptococcus salivarius

Rhinovirus

Neisseria meningitidis

Veillonella parvula

Neisseria mucosa

interferant Maddeler

BD Veritor System for Rapid Detection of RSV testiyle ¢esitli maddeler degerlendirilmistir. Bu maddeler tam kan (%2) ve cesitli
ilaclar icermektedir. Test edilen konsantrasyonlarla ilgili olarak bu testte herhangi bir interferans belirtiimemistir.

12

Madde Konsantrasyon Madde Konsantrasyon
4-Acetamidophenol 10 mg/ml ibuprofen 10 mg/ml
Asetilsalisilik asit 20 mg/ml Loratidin 100 ng/mi
Albuterol 0,083 mg/ml Mentoll( Bogaz Pastilleri 10 mg/ml
Amantadin Hidroklortr 500 ng/ml Mometasone 500 ng/ml
Ayr Saline Nasal Gel 10 mg/ml Mupirosin 500 ng/ml
Beclomethasone 500 ng/ml Oseltamivir 500 ng/ml
Budesonide 500 ng/ml Oksimetazolin 0,05 mg/ml
Klorfeniramin maleat 5 mg/ml Fenilefrin 1 mg/ml
Dexamethasone 10 mg/ml Psodoefedrin HCI 20 mg/ml
Dekstrometorfan 10 mg/ml Saf Musin Proteini 1 mg/ml
Difenhidramin HCI 5 mg/ml Ribavirin 500 ng/ml
Feksofenadin 500 ng/ml Rimantadin 500 ng/ml
FluMist %1 Synagis 4 pg/ml
Flunisolide 500 ng/ml Tobramisin 500 ng/ml
Fluticasone 500 ng/ml Triamcinolone 500 ng/ml
Dért OTC nazal sprey %10 iki OTC gargara %5

Ugc OTC bogaz damlasi %12,5 Tam Kan %2
Guaiacol Gliseril Eter 20 mg/ml Zanamivir 1 mg/ml
Homeopatik Alerji ilaci 10 mg/ml




TICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama

256041 BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A + B, 30 test
256042 BD Veritor™ System for Rapid Detection of RSV, 30 test
256061 BD Veritor™ System RSV Control Swab Set, 10 ¢ift swab
256066 BD Veritor™ Plus Analyzer

256068 BD Veritor™ System 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 gecin veya bd.com adresine basvurun.

Revizyon

(11) 2020-04 [BD Synapsys™ Microbiology Informatics Solution adi, BD Synapsys™ Informatics Solution olarak
degistirildi.

BD Synapsys Informatics Solution’in uygulamasi, BD Veritor InfoScan modiili ve BD Veritor Plus
Connectin (BD Veritor System Reader ve BD InfoSync Module’nin yerini alarak) eklenmesiyle ek
sonug belgelendirme olanaklari mimkin hale getirildi.

C ve D béltmlerinde, BD Veritor Plus Analyzer'in BD Veritor InfoScan ile birlikte kullaniimasina
iliskin 10C ve 10D adimlari glincellendi.

Belgeyi adresinden bd.com/e-labeling temin etmek icin erisim bilgileri eklendi.

(12) 2020-05 [Tipografik hata dizeltildi - etkilenen igerik yok.
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B VD PEREVFAY
For US: “For Investigational Use Only”
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tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinanpl3, TUICTi KyxaTTapMeH TaHbicbiHbI3 / 52, 5455 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 documentacéo fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumanwue: cM. npunaraemyto gokymeHtaumto / Vystraha, pozri
sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte priloZena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / YBara: aus. cynyTHio
nokymeHTauito / /0y, 12 BB SORY .

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6pio Beppokpaciag / Limite
superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite superiore di
temperatura / TemnepatypaHblH pykcar eTinreH xorapfbl weri / 4 ¢ &= / Auksciausia laikymo temperattra / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre
temperaturgrense / Gorna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limita maxima de temperatura / BepxHuii npeaen Temnepatypbi / Horna hranica teploty / Gornja
granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik st siniri / MakcumanbsHa Temneparypa / i )% F iR

Keep dry / MaseTe cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tort / Trocklagern / ®uAagre 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom

| Széraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge yera / 1% “del] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywac w stanie
suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He gonyckaTb nonaganus snaru / Uchovavaijte v suchu / Drzite na suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin /
Beperty Big Bonoru / {345 T

Collection time / Bpeme Ha cb6upate / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa cuMoyrg / 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 / Bpemsi c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy / KA [

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAoTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta / Bl 7] 7] / Plésti
&ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / i

Perforation / Mepcopaums / Perforace / Perforering / Aidtpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / % 3|41 / Perforacija / Perforacija
| Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopaumst / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % L

Do not use if package damaged / He nanonseaiite, 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} =245 73 %- A8 4] / Jei pakuoté paZeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / No usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi
daca pachetul este deteriorat / He ucnons3sosatb npu nospexaeruun 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 BukopucTtoByBaTy 3a nowwkogkeHoi ynakoskn / i F A& i, 152746 H

Keep away from heat / Magete ot Tonnuna / Nevystavuijte pfilisnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatiioTe To pakpid armé tn Beppétnta / 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

| 4L w)alof g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé& ikke utsettes for varme / Przechowywaé z dala od zrédet 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
Big Aii Tenna / i}
Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kowre / Cortar / Ligata / Découper / ReZi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / Z-2}+] 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcigé /
Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Pospizatn / 35

Collection date / [lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia guAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuup&ev / Date de prélévement
/ Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / Xunara Tis6ekyHi / <=3 ‘&% / Paémimo data / Savak$anas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data
pobrania / Data de colheita / Data colectérii / Jata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / [lata sa6opy / 4% FH 1

ul/test / pLitect / pL/Test / pL/e€étaon / pl/prueba / pl/teszt / pL/El 2~ E / mkn/tect / pL/tyrimas / pL/parbaude / uL/teste / mkn/anania / BL/4G 1

Keep away from light / MaseTe ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpariioTe To pakpia amd 1o ewg / Mantener alejado de la luz /
Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinarraH sxepae ycra / 312 3} ajof g}/
Laikyti atokiau nuo $ilumos Saltiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz
ikFeri;i de lumina / Xpanutb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertv Big Aii caitna / i &5t

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ras / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoyévou /
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 Gongsl / 74 7k~ A43 % / I$skiria vandenilio dujas / Rodas adenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru /
Produgéo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenne sogopopaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga ¢ikan hidrojen
gazi / Peakuis 3 BugineHHsm sogHio / 23724

Patient ID number / N[ Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong aoBevoug / 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 ¥ 3 / Paciento
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numér ID pacient /

WaeHTudukaumoHHbIn Homep nauvenTa / Identifikacné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / laeHtudpikatop nauienta / (& it 5

Fragile, Handle with Care / Yynnuso, Pa6oteTe ¢ HeobxoanmoTto BHuMaHue. / Kiehké. Pii manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / EGBpaucTo. XeipioTeiTe 1o pe Tpoooxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abainan nanganansiibia. / =41 7171 7] 41 1 2] / 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! O6paliatbesi ¢ ocTopoxHocTbo. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipuldcia. / Lomljivo - rukujte pazljivo. / Bréackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir,
Dikkatli Tagtyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 51, /INURTK
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[1i] bd.com/e-labeling

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

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693
BR 0800591 1055 NZ +800 13579135
CA +1855805 8539 RO 0800 895 084

CO +80013579135 RU +800 13579 135
EE 08000100567 SG 8001013366

GR 00800 161220157799 SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579 135 US +1855236 0910
IS 8008996 UY +800 13579135
LI +3120796 5692 VN 12280297

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

BD, the BD logo, Synapsys, and Veritor are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. All other trademarks are
the property of their respective owners. © 2020 BD. All rights reserved.
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