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For Rapid Detection of Flu A+B
(Flu A+B Hızlı Tespiti için)
Yalnızca in vitro diyagnostik kullanım içindir.

KULLANIM AMACI
BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A+B (Flu A+B Hızlı Tespiti için BD Veritor Sistemi), semptomatik hastaların aktarım 
besiyeri örneklerindeki nazofarengeal yıkama sıvısı, aspirat ve swabına ait influenza A ve B viral nükleoprotein antijenlerinin 
doğrudan ve kalitatif olarak hızlı tespiti için kullanılan bir kromatografik immüno testtir. BD Veritor System for Rapid Detection 
of Flu A+B, influenza A viral antijenlerinin, tek bir cihaz kullanılarak işlenen tek bir örnekle influenza B viral antijenlerinden 
ayrıştırılabildiği ayırt edici bir testtir. Bu test, influenza A ve B viral enfeksiyonların tanısının konmasında yardımcı olarak kullanılır. 
Negatif test tahminidir ve bu sonuçların viral kültürüyle veya FDA tarafından tanınan influenza A ve B moleküler testle onaylanması 
önerilir. ABD dışında negatif test tahminidir ve bu sonuçların, ilgili ülkede diyagnostik kullanım için tanınan bir moleküler testle 
veya viral kültürle onaylanması önerilir. FDA bu cihazı ABD dışında onaylamamıştır. Tüm negatif test sonuçları, hücre kültürüyle 
doğrulanmalıdır çünkü negatif sonuçlar influenza viral enfeksiyonunu önlemez ve tedavi için ve diğer hasta yönetimi kararlarında tek 
dayanak olarak kullanılmamalıdır. Test influenza C antijenlerinin saptanmasını amaçlamaz. 
İnfluenza A ve B nazofarengeal (NP) yıkama sıvıları/aspiratlarla ilgili performans özellikleri, A/2009 H1N1, A/H3N2, B/Victoria soyu 
ve B/Yamagata soyu influenza virüslerinin, Morbidity and Mortality Weekly Report’a göre dolaşımda olan en güçlü influenza virüsleri 
olduğu 2011 Ocak ile Mart ayları arasında belirlenmiştir (CDC, “Update: Influenza Activity—United States, 2010–2011 Season, and 
Composition of the 2011–2012 Influenza Vaccine” başlıklı). Performans özellikleri birleştirilmiş diğer influenza virüsleri karşısında 
değişiklik gösterebilir.
Aktarım besiyerindeki influenza A ve B NP swablarının performans özellikleri, A/2009 H1N1, A/H3N2, B/Victoria soyu ve 
B/Yamagata soyu influenza virüslerinin, Morbidity and Mortality Weekly Report’a göre dolaşımda olan en güçlü influenza virüsleri 
olduğu 2012 Ocak ile Nisan ayları arasında belirlenmiştir (CDC, “Update: Influenza Activity—United States, 2011–2012 Season, 
and Composition of the 2012–2013 Influenza Vaccine” başlıklı). Performans özellikleri birleştirilmiş diğer influenza virüsleri 
karşısında değişiklik gösterebilir.
Kamu sağlığı yetkililerince önerilen mevcut klinik ve epidemiyolojik tarama kriterleri temelinde yeni bir influenza A virüslü 
enfeksiyondan şüphelenilirse, yeni virülent influenza virüsleri için, örnekler, uygun enfeksiyon kontrolü önlemleriyle alınmalı ve test 
amacıyla ulusal veya yerel sağlık birimine gönderilmelidir. Bu vakalarda, BSL 3+ işlemi örneklerin alınması ve kültürlenmesi için 
uygun hale gelene dek, virüs kültürüyle çalışılmamalıdır.

ÖZET VE AÇIKLAMA 
İnfluenza hastalığı klasik olarak ani ateş çıkması, titreme, baş ağrısı, miyalji ve kuru öksürük şeklinde kendini gösterir. İnfluenza 
epidemikleri tipik olarak kış aylarında görülür; ABD’de yılda tahmini olarak 114.000 kişi hastaneye yatmakta1 ve 36.000 kişi hayatını 
kaybetmektedir2. İnfluenza virüsleri, influenzayla ilgili komplikasyonların hastalık ve ölüm oranlarının önemli oranda artabildiği salgın 
hastalıklara yol açabilir.
İnfluenza olduğundan şüphelenilen hastalar, özellikle hastalık başlangıcından itibaren ilk 48 saat içinde verilen antiviral ajanlarla 
tedavide edilebilir. Doktorların seçici bir antiviral müdahale seçebilmeleri için influenza A ile influenza B’yi hızla ayırt etmeleri önem 
teşkil etmektedir. Aynı zamanda, influenza A’nın mı yoksa influenza B’nin mi belirli bir kurumda (örn; bakımevi) veya toplulukta 
semptomatik hastalığa yol açtığını belirlemek de önemlidir; böylelikle şüphelenilen bireyler üzerinde uygun koruyucu müdahaleler 
uygulanabilir. Dolayısıyla, şiddeti ve tedavisi farklı olabileceğinden, influenza varlığının hızla belirlenmesinin yanı sıra, hangi tip 
influenza virüsünün var olduğunun tespiti de önemlidir.3 
İnfluenza diyagnostik testleri; hızlı immüno test, immünofloresan testi, polimeraz zincir reaksiyonu (PCR), seroloji ve viral kültürü 
kapsar.4-11 İmmünofloresan testleri, floresan mikroskopiyle gözlem yapmak için floresan etiketli antikorlar kullanılarak mikroskop 
slaytlarına sabitlenmiş örneklerin boyanmasını gerektirir.6,12,13 Kültür yöntemleri, hücre kültüründe başlangıç viral izolasyonu 
uygular, bunu influenza virüsünün varlığını doğrulamak için hemadsorpsiyon inhibisyonu, immünofloresan veya nötralizasyon 
testleri izler.13-15
BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B (BD Veritor System [BD Veritor Sistemi] ve BD Veritor System Flu A+B [BD Veritor 
Sistemi Flu A+B] olarak da bilinir), 10 dakikada sonuç verme süresiyle, semptomatik hastaların solunum yolu örneklerine ait 
influenza A veya B nükleoprotein antijenlerini tespit etmek amacıyla kullanılan bir dijital immüno testtir (DIA). BD Veritor System 
for Rapid Detection of Flu A+B’nın hızlı ve basitleştirilmiş iş akışı, influenza tanısına yardımcı olarak ilgili bilgiler sunan bir “STAT” 
influenza A ve B antijeni saptama testi olarak kullanılmasını sağlar. Tüm BD Veritor System Flu A+B test cihazları, bir BD Veritor 
System Instrument (BD Veritor Sistemi Cihazı) (BD Veritor Reader [BD Veritor Okuyucusu] veya BD Veritor Plus Analyzer 
[BD Veritor Plus Analizörü, “Analizör”]) tarafından yorumlanır. Analizör kullanırken, test cihazlarını değerlendirmeye yönelik 
prosedürler, seçilen iş akışı konfigürasyonuna bağlıdır. Analyze Now (Şimdi Analiz Et) modunda, cihaz, test cihazlarını manuel 
gelişim zamanlamasından sonra değerlendirir. Walk Away (Uzaklaş) modunda, cihazlar örnek uygulandıktan hemen sonra takılır 
ve test gelişimi ile analiz zamanlaması otomatik hale getirilir. İstenirse yazıcıya Analizör bağlanabilir. BD Synapsys™ Microbiology 
Informatics Solution’ın uygulanması ve BD Veritor InfoScan modülü ile BD Veritor Plus Connect’in eklenmesiyle ek sonuç 
dokümantasyonu özellikleri kullanılabilir. Bu özelliklere ilişkin ayrıntılar için lütfen Analizör Kullanım Talimatları’na bakın ve daha fazla 
bilgi için BD Teknik Destek ile irtibat kurun.
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PROSEDÜR İLKELERİ
BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, solunum yolu örneklerinden işlenen numunelerde influenza A ve B antijenlerinin 
saptanmasına yönelik kalitatif bir dijital immüno testtir. Örnekler işlenip test cihazına eklendiğinde, influenza A veya B viral antijenleri, 
A+B test stribindeki dedektör partiküllerine konjuge olmuş anti-influenza antikorlarına bağlanır. Antijen-konjugat kompleksi test 
stribi üzerinden reaksiyon alanına ilerler ve membran üzerindeki antikor çizgisinde yakalanır. İnfluenza A pozitif sonucu, BD Veritor 
System Instrument tarafından, antijen-konjugat BD Veritor System Flu A+B test cihazında Test “A” pozisyonunda ve Kontrol “C” 
pozisyonunda biriktiğinde belirlenir. İnfluenza B pozitif sonucu, BD Veritor System Instrument tarafından, antijen-konjugat BD Veritor 
System Flu A+B test cihazında Test “B” pozisyonunda ve Kontrol “C” pozisyonunda biriktiğinde belirlenir. Cihaz, belirsiz bağlama 
durumunu analiz edip düzeltir ve objektif dijital sonuç sağlamak için çıplak gözle görülmeyen pozitif sonuçları tespit eder.

REAKTİFLER 
Aşağıdaki bileşenler BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B kitine eklenmiştir: 

BD Veritor Sistemi Flu A+B Cihazları 30 cihaz Tek reaktif stribi içeren folyo torbalı cihaz. Her stribin, Flu A veya 
Flu B influenza viral antijenine özgü iki monoklonal antikor test 
çizgisi ve murin monoklonal antikor kontrol çizgisi bulunmaktadır.

RV Reaktif C 100 µl reaktif içeren 30 tüp Deterjan, <%0,1 sodyum azit ile
300 µl Pipet Her biri 30 Aktarım pipeti
Kontrol A+/B- Swabı Her biri 1 Flu A Pozitif ve Flu B Negatif Kontrol Swabı, influenza A antijeni 

(etkisiz rekombinant nükleoprotein), <%0,1 sodyum azit ile
Kontrol B+/A- Swabı Her biri 1  Flu A Negatif ve Flu B Pozitif Kontrol Swabı, influenza B antijeni 

(etkisiz rekombinant nükleoprotein), <%0,1 sodyum azit ile

Gerekli Fakat Sağlanmamış Malzemeler: BD Veritor Plus Analyzer (BD Veritor Plus Analizörü, Kat. No. 256066), Timer 
(Zamanlayıcı), Tube Rack for specimen testing (örnek testleri için Tüp Rafı).
İsteğe Bağlı Ekipman: BD Veritor InfoScan Module (BD Veritor InfoScan Modülü, Kat. No. 256068), USB Printer Cable 
for BD Veritor Analyzer (BD Veritor Analizörü için USB Yazıcı kablosu, Kat. No. 443907), Epson Printer model TM-T20 II 
(Epson Yazıcı TM-T20 II modeli), BD Veritor Plus Connect (ayrıntılar için BD Teknik Servis ile irtibat kurun).
Uyarılar ve Önlemler:
Uyarı

H302 Yutulması halinde zararlıdır. H402 Sucul ortamda zararlıdır. H412 Sucul ortamda uzun süre kalıcı, zararlı etki. 
P273 Çevreye verilmesinden kaçının. P264 Temas ettikten sonra iyice yıkayın. P270 Bu ürünü kullanırken herhangi bir şey yemeyin, 
içmeyin ve tütün ürünü kullanmayın. P301+P312 YUTULDUĞUNDA: Kendinizi iyi hissetmiyorsanız 114 NOLU TELEFONUNDAN 
ULUSAL ZEHİR DANIŞMA MERKEZİNİ veya doktoru/hekimi arayın. P330 Ağzınızı çalkalayın. P501 İçeriği/kabı yerel/bölgesel/
ulusal/uluslararası yönetmeliklere göre atın. 
1.	 In vitro Diyagnostik Kullanım içindir.
2.	 Sonuçların gözle saptanması amaçlanmamıştır. Tüm test sonuçları BD Veritor System Instrument 

kullanılarak belirlenmelidir.
3.	 Kamu sağlığı yetkililerince önerilen mevcut klinik ve epidemiyolojik tarama kriterleri temelinde yeni bir influenza A virüslü 

enfeksiyondan şüphelenilirse, yeni virülent influenza virüsleri için, örnekler, uygun enfeksiyon kontrolü önlemleriyle alınmalı ve 
test amacıyla ulusal veya yerel sağlık birimine gönderilmelidir. Bu vakalarda, BSL 3+ işlemi örneklerin alınması ve kültürlenmesi 
için uygun hale gelene dek, viral kültürle çalışılmamalıdır. 

4.	 Klinik örneklerde hepatit virüsü, İnsan İmmün Yetmezlik Virüsü ve yeni influenza virüsleri de dahil olmak üzere patojenik 
mikroorganizmalar bulunabilir. Kan veya diğer vücut sıvılarıyla kontamine olan tüm örnekler ve tüm öğeler işlenirken, 
saklanırken ve atılırken, “Standart Önlemler”16-19 ve kurumsal düzenlemeler uygulanmalıdır. 

5.	 Kullanılmış BD Veritor System test cihazlarını federal, devlet ve yerel gerekliliklere uygun şekilde biyolojik tehlike arz eden atık 
olarak atın.

6.	 Reaktifler, solunması, yutulması veya cilde temas etmesi zararlı olan sodyum azit içerir. Asitlerle temas etmesi, çok zehirli gazlar 
üretir. Ciltle teması halinde, derhal bol suyla yıkayın. Sodyum azit, kurşun ve bakırla reaksiyona girerek yüksek oranda patlayıcı 
metal azit oluşturabilir. Atma işleminde, azit oluşumunu önlemek için bol miktarda suyla çalkalayın. 

7.	 Son kullanma tarihi geçen kit bileşenlerini kullanmayın.
8.	 BD Veritor System test cihazını tekrar kullanmayın.
9.	 Kontrol A+/B- swabı ve Kontrol B+/A- swabı uygun sonuçlar vermezse kiti kullanmayın.
10.	 Örnekler test edilirken, laboratuvar kıyafetleri, tek kullanımlık eldivenler ve göz koruyucu gibi koruyucu kıyafetler kullanın.
11.	 Hatalı sonuçları önlemek için örneklerin test prosedürü bölümünde belirtildiği gibi işlenmesi gerekir.
12.	 FluMist atenüe canlı virüsten oluşturulmuştur ve test edilen konsantrasyon (%1) etkileşime geçmemiş olsa da, yüksek 

konsantrasyonlarla test edildiğinde influenza A ve/veya influenza B hatalı pozitif sonucu oluşturabilir.
13.	 Operatörler örnek toplama ve işleme prosedürleri konusunda deneyimli değilse özel eğitim ve danışmanlık alınması önerilir.
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Saklama ve İşleme: Kitler 2 °C–30 °C’de saklanabilir. DONDURMAYIN. Reaktifler ve cihazlar, test için kullanıldığında, oda 
sıcaklığında (15 °C–30 °C) olmalıdır. 

ÖRNEK TOPLAMA VE İŞLEME
Örnek Toplama ve İşleme: BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B ile test yapmak için kabul edilebilir örnekler arasında 
aktarım besiyerinde nazofarengeal yıkama sıvıları, aspiratlar ve swab örnekleri bulunur. Doğru örnek toplama ve hazırlama 
yöntemlerinin izlenmiş olması önemlidir. Hastalığın erken safhasında alınan numuneler, en yüksek viral titrelerini içerecektir.
Yetersiz miktarda örnek toplama, örneğin uygunsuz işlenmesi ve/veya nakli hatalı negatif bir sonuç verebilir; bu nedenle, doğru test 
sonuçları elde etmek için örnek kalitesinin öneminden dolayı örnek toplama eğitimi önemle tavsiye edilmektedir. 
Örnek Aktarım Besiyeri: Aşağıdaki aktarım besiyeri, BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B ile orta pozitif numuneler 
kullanılarak test edilmiş ve uygun bulunmuştur: 

•	 Değiştirilmiş Amies Besiyeri (sıvı), ESwab, Sıvı Stuart Besiyeri, Bartel ViraTrans, BD Universal Viral Transport, Hank’s 
Dengeli Tuz çözeltisi, M4, M4-RT, M5, M6, Normal Salin, Fosfat Tamponlu Salin.

Bu aktarım besiyerlerindeki numuneler 2 °C–8° C sıcaklıkta en fazla 72 saat saklanabilir. 2 °C–8 °C’de saklanan örnekleri 
kullanmadan önce oda sıcaklığına gelmelerini bekleyin. Bunun yapılmaması tutarlı olmayan akışla sonuçlanabilir.
Uygun bir validasyon işlemi gerçekleştirilirse, diğer aktarım besiyerleri de kullanılabilir.
Örneklerin Nakledilmesi ve Saklanması:
Yeni toplanan örnekler 1 saat içinde işlenmelidir. Gerektiğinde örnekler, 2 °C–8 °C’de 72 saate kadar saklanabilir ve ardından oda 
sıcaklığında test edilebilir. Doğru örnek toplama ve hazırlama yöntemlerinin izlenmiş olması önemlidir. Kullanım öncesi örneklere 
santrifüj uygulamayın, aksi takdirde sellüler maddenin çıkarılması test duyarlılığını olumsuz etkileyebilir.
Nazofarengeal Yıkamalar/Aspiratlar İçin Prosedür: 

•	 NP yıkama sıvıları/aspiratlarda, 1’e 3 ml örnek hacmi tavsiye edilmektedir. Aktarım besiyeri kullanılırsa, örneklerin 
minimum düzeyde seyreltilmesi önerilir. 

•	 Aşırı miktarda yıkama hacimlerinin kullanımından kaçınılmalıdır, aksi takdirde test duyarlılığında düşüşe sebep olabilir. 
•	 Örnekleri “Test Prosedürü”nde açıklandığı gibi işleyin.

Aktarım Besiyerinde Nazofarengeal Swablar İçin Kullanılacak Prosedür: 
•	 Dilüsyonu en aza indirmek için aktarım besiyerinde NP swabları için minimum düzeyde aktarım besiyeri hacmi 
(1 ml) önerilir.

•	 Örnekleri “Test Prosedürü”nde açıklandığı gibi işleyin.

TEST PROSEDÜRÜ
NOTLAR: 2 °C–8 °C’de saklanan örnekleri kullanmadan önce oda sıcaklığına gelmelerini bekleyin. İşleme amacıyla bir alikot 
almadan önce, tüm örnekleri tamamıyla karıştırın. Örneklere santrifüj uygulamayın.
Test için hazırlık
Aşağıdaki adımlarda, BD Veritor Plus Analyzer kullanıcılarının tüm konfigürasyon seçeneklerini belirleyip ayarladığı ve Analizörün 
kullanıma hazır olduğu varsayılmaktadır. Bu ayarları seçmek veya değiştirmek için bkz. BD Veritor Plus Analyzer Kullanım 
Talimatları, bölüm 4.7. Sonuçları görüntülemek için yazıcı gerekli değildir. Bununla birlikte, tesisiniz BD Veritor Plus Analyzer’ı bir 
yazıcıya bağlamayı seçmişse, yazıcının bir güç kaynağına bağlı olduğundan, yazıcıda yeterli kağıt bulunduğundan ve testten önce 
gerekli tüm ağ bağlantılarının etkinleştirildiğinden emin olun.

Her hasta örneği veya kontrol swabı için: 
Adım 1:	� Bir RV Reagent C tüpünü/ucunu ve bir BD Veritor System Flu A+B cihazını testten hemen 

önce folyo torbasından çıkarın. 
Adım 2:	� Test edilecek her örnek ve kontrol için bir BD Veritor System cihazını ve bir RV Reagent C 

tüpünü etiketleyin. 
Adım 3:	� Etiketlenen RV Reagent C tüplerini tüp rafında ayrılan alana yerleştirin.

Tüm reaktifler ve örnekler, işlenmeden önce 
oda sıcaklığında olmalıdır
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Adım 4:	 Örneğin ve Kontrolün İşlenmesi:
a.	 Aktarım besiyerinde NP yıkama sıvıları, aspiratlar ve swab örnekleri:

1.	 Örnekleri vorteksleyin veya tamamen karıştırın. Santrifüj uygulamayın.
2.	 Test edilecek numuneyle ilgili RV Reagent C tüpünden kapağı çıkarıp atın.
3.	 Aktarım pipetini kullanarak, 300 µl örneği RV Reagent C tüpüne aktarın. Kullandıktan sonra 

pipeti atın.

b.	 Kit swab kontrolleri için:
1.	 Test edilecek numuneyle ilgili RV Reagent C tüpünden kapağı 

çıkarıp atın. 
2.	 Aktarım pipetini kullanarak, 300 µl distile veya deiyonize suyu 

RV Reagent C tüpüne ekleyin. 
3.	 Kontrol swabını tüpe yerleştirin ve en az 15 saniye süreyle 

swabı sıvının içine yukarı aşağı hızlıca daldırın. 
4.	 Swabtan sıvıyı almak için tüpün kenarlarını sıkarken 

swabı çıkarın. 
   

Adım 5:	
a.	 Takılı ucu, işlenen örneğin veya kontrolün bulunduğu RV Reagent C tüpüne iyice 

bastırın (çevirme/döndürme gerekmez).
b.	 Tüpü vorteks karıştırıcıyla veya alt üst ederek ya da çalkalayarak tamamen karıştırın.

NOT: İster BD'ye, ister başka üreticilere ait olsun, başka bir ürünün uçlarını kullanmayın.

  

Adım 5'ten sonra, adım 6'ya devam etmeden önce aşağıdaki model ve iş akışı seçenekleri arasından seçim yapın:
BD Veritor Reader veya 
Analyzer, Analyze Now 

(Şimdi Analiz Et) 
modunda

BD Veritor 
Plus Analyzer, 

Walk Away (Uzaklaş) 
modunda

Şu modlarda BD Veritor InfoScan modülü 
takılıyken BD Veritor Plus Analyzer:

 Analyze now (Şimdi analiz et) modu---veya---
Walk Away (Uzaklaş) modu

Şu bölümdeki talimatlar:
  A     B     C     D   
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A “Analyze Now” (Şimdi Analiz Et) modunda BD Veritor Reader veya Analyzer kullanarak: 

Adım 6A:	 Örneği ekleme
•	 RV Reagent C tüpünü ters çevirin ve tüpü dik tutun (etiketli BD Veritor System Flu A+B 
cihaz örneği kuyusunun yaklaşık bir inç üzerinde). 

•	 Tüpün eğimli gövdesini hafifçe sıkarak, etiketli bir BD Veritor System Flu A+B cihazının 
numune kuyusuna, işlenen örnekten üç (3) damla dağıtın.

NOT: Tüpün uca çok yakın sıkılması sızıntıya neden olabilir

Adım 7A:	 Gelişimi zamanlama
•	 Numuneyi ekledikten sonra, BD Veritor Instrument'a yerleştirmeden önce testin 

10 dakika çalışmasını sağlayın.
•	 NOT: Laminar akış aspiratörü altında veya yoğun havalandırma olan bir ortamda test 
yapıyorsanız, tutarlı olmayan akışı engellemek için test cihazının üzerini örtün.

Adım 8A:	 BD Veritor Instrument'ın kullanılması: 
•	 İnkübasyon sırasında, açma/kapama düğmesine bir kez basarak BD Veritor 
Instrument'ı açın. 

•	 10 dakikalık test geliştirme süresi tamamlandığında test cihazını yerleştirin. 
Prosedürü tamamlamak için ekran talimatlarını uygulayın.

•	 Test analiz işleminin durumu, ekran penceresinde görüntülenir.

Cihaza dokunmayın veya test cihazını çıkarmayın 

Adım 9A:	 Sonucu kaydetme 
•	 Analiz tamamlandığında, test sonucu, ekran penceresinde görüntülenir.

DİKKAT: Cihaz kaldırılırsa veya Analizör 15 dakikadan (AC güç adaptörü bağlıysa 60 dakika) 
uzun süre gözetimsiz kalırsa, TEST Sonuçları, ekran penceresinde TUTULMAZ.
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B BD Veritor Plus Analyzer’ın “Walk Away” (Uzaklaş) modunda kullanılması:
hiçbir barkod tarama modülü takılı değilken

Walk Away (Uzaklaş) modunu kullanmak için AC güç adaptörünü Analizöre ve bir güç kaynağına bağlayın

Adım 6B:	 Walk Away (Uzaklaş) modunu başlatma: 
•	 Mavi açma/kapama düğmesine bir kez basarak Analizörü açın. 
•	 Ekran penceresinde aşağıdaki mesaj görüntülendiğinde: “INSERT TEST DEVICE OR 
DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (TEST CİHAZINI YERLEŞTİRİN VEYA 
UZAKLAŞ MODU İÇİN ÇİFT TIKLAYIN) 

–– Mavi açma/kapama düğmesine çift tıklayın.

Adım 7B:	 Örneği ekleme
•	 Ekran penceresinde “ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT 
IMMEDIATELY” (ÖRNEĞİ TEST CİHAZINA EKLEYİN VE HEMEN YERLEŞTİRİN) 
mesajı görüntülendiğinde:

–– Tüpü çevirin ve dik tutun (BD Veritor System Flu A+B cihaz numune kuyusunun 
yaklaşık bir inç üzerinde).

–– Tüpün eğimli kısmını hafifçe sıkarak, etiketli bir BD Veritor System Flu A+B cihazının 
numune kuyusuna, işlenen örnekten üç (3) damla dağıtın.

NOT: Tüpün uca çok yakın sıkılması sızıntıya neden olabilir

Adım 8B:	 Gelişimi ve okuma dizisini başlatma
•	 Test cihazını hemen Analizörün sağ tarafındaki yuvaya yerleştirin. 

Örneğin numune kuyusunun dışına dökülmesini önlemek için test cihazının yatay olarak 
kalması gerekir. 

•	 Ekran penceresinde “DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS” (DOKUNMAYIN, 
TEST DEVAM EDİYOR) mesajı görüntülenir. Test gelişimi, görüntü işleme ve 
sonuç analizinin otomatik zamanlaması başlar. 

•	 Ekran penceresinde geri sayım zamanlayıcısı kalan analiz süresini gösterir.

Bu sırada Analizöre dokunmayın veya test cihazını çıkarmayın. Aksi halde test 
analizi durur.

Adım 9B:	 Sonucu kaydetme
•	  Analiz tamamlandığında, test sonucu, ekran penceresinde görüntülenir.

DİKKAT: Cihaz kaldırılırsa veya Analizör 60 dakikadan uzun süre gözetimsiz bırakıldı (AC güç adaptörü 
bağlıyken). uzun süre gözetimsiz kalırsa, TEST Sonuçları, ekran penceresinde TUTULMAZ.
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C BD Veritor Plus Analyzer’ın “Analyze Now” (Şimdi Analiz Et) modunda kullanılması:
BD Veritor InfoScan modülü takılıyken

Adım 6C:	 Örneği ekleme 
•	 Tüpü çevirin ve dik tutun (BD Veritor System Flu A+B cihaz numune kuyusunun yaklaşık 
bir inç üzerinde).

•	 Tüpün eğimli gövdesini hafifçe sıkarak, etiketli bir BD Veritor System Flu A+B  
cihazının numune kuyusuna, işlenen örnekten üç (3) damla dağıtın. 
NOT: Tüpün uca çok yakın sıkılması sızıntıya neden olabilir. 

Adım 7C:	 Gelişimi zamanlama
•	 Testin 10 dakika boyunca gelişmesini bekleyin.
•	 Laminar akış aspiratöründe veya yoğun havalandırma olan bir ortamda test 
yapıyorsanız, tutarlı olmayan akışı engellemek için test cihazının üzerini örtün.

Adım 8C:	 Analizörün kullanılması
İnkübasyon sırasında, mavi düğmeye bir kez basarak BD Veritor Plus Analyzer'ı açın. 
Ekran penceresinde kısaca “SCAN CONFIG BARCODE” (KONFİGÜRASYON BARKODUNU 
TARAYIN) mesajı görüntülenir. Analizörün konfigürasyonunu değiştirmek için bu fırsatı kullanabilirsiniz. 
Konfigürasyon talimatları için lütfen Analizör Kullanım Talimatları'na bakın. Analiz için bekleyen bir test 
olduğunda bu mesajı yok sayın ve bu işlemi erteleyin.

•	 Test gelişimi tamamlanıp Analizör ekran penceresinde şu mesaj görüntülendiğinde: 
“INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (TEST CİHAZINI 
YERLEŞTİRİN VEYA UZAKLAŞ MODU İÇİN ÇİFT TIKLAYIN):

–– BD Veritor System Flu A+B cihazını BD Veritor Plus Analyzer’a yerleştirin.

Adım 9C:	 Barkod tarayıcının kullanılması
•	 Aşağıdaki tüm gerekli barkod taramalarını tamamlamak için ekran penceresindeki 
komutları izleyin: 

–– OPERATOR ID (OPERATÖR KİMLİĞİ)
–– SPECIMEN ID (ÖRNEK KİMLİĞİ) ve/veya
–– KIT LOT NUMBER (KİT LOT NUMARASI) 
Tesis gerekliliklerine ve Analizör ayarlarına göre. 

•	 Her tarama adımı için komutlar ekran penceresinde 30 saniye boyunca görüntülenir. Taramaların bu süre içinde 
tamamlanmaması, Analizörün varsayılan olarak adım 8C'nin başına dönmesine yol açar. Bu adımı yeniden başlatmak için 
yeni bir dizi başlatmak üzere test cihazını çıkarıp tekrar yerleştirin. 

•	 Onay sesini duyana kadar barkodu yavaşça pencereye yaklaştırın. Taranan barkod değeri, bir sonraki ekran 
penceresinde görüntülenir.

•	 Analizör, Kit Lot Number'ı (Kit Lot Numarası) test kaydına ekleyebilir ancak son kullanma tarihi geçen veya uygun olmayan 
reaktiflerin kullanımını kısıtlamaz. Son kullanma tarihi geçen malzemelerin yönetimi kullanıcının sorumluluğundadır. BD, 
son kullanma tarihi geçen malzemelerin kullanımını önermemektedir.

•	 Gerekli taramalar tamamlandıktan sonra, Analizör bir geri sayım zamanlayıcısı görüntüler ve test analizi başlar. 
•	 Bu işlem sırasında Analizöre dokunmayın veya test cihazını çıkarmayın. Aksi halde test analizi durur.
•	 Analiz tamamlandığında, sonuç, ekran penceresinde görüntülenir. Gösterilecek şekilde konfigüre edilmişse, örnek 
kimliği barkod değeri de görüntülenir. Yazıcı bağlıysa, örnek kimliği ve sonuç otomatik olarak yazdırılır.

Yazıcı bağlı değilse, test cihazını çıkarmadan önce sonucu kaydedin.

DİKKAT: Cihaz kaldırılırsa veya Analizör 15 dakikadan (AC güç adaptörü bağlıysa 60 dakika) uzun süre 
gözetimsiz kalırsa, TEST Sonuçları, ekran penceresinde TUTULMAZ.

Adım 10C:	 Test cihazının çıkarılması 
•	 Cihazı dışarı çekin. Analizörün başka bir test gerçekleştirmeye hazır olduğunu belirtmek için ekranda “INSERT TEST 
DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE” (TEST CİHAZINI YERLEŞTİRİN VEYA UZAKLAŞ 
MODU İÇİN ÇİFT TIKLAYIN) mesajı görüntülenir.
 �Veritor Plus Analyzer bir LIS’e bağlıysa, sonuçların aktarılmayı beklediğini belirten bir ZARF sembolü görünecektir. 
ZARF sembolü görüntülenmeye devam ederken ağ bağlantısı tespit edilmezse, Analizör tüm aktarılmayan sonuçları 
sıraya koyacak ve yeniden bağlantı kurulduğunda aktarmaya çalışacaktır. Analizör bu sırada kapatılırsa, güç geri 
geldiğinde ve bağlantı yeniden kurulduğunda sonuçları aktarmaya çalışır. Yanıp sönen bir zarf, verilerin aktarım 
sürecinde olduğunu belirtir.
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D BD Veritor Plus Analyzer’ın “Walk Away” (Uzaklaş) modunda kullanılması:
BD Veritor InfoScan modülü takılıyken

Walk Away (Uzaklaş) modunu kullanmak için AC güç adaptörünü Analizöre ve bir güç kaynağına bağlayın

Adım 6D:	 Walk Away (Uzaklaş) modunu başlatma 
•	 Mavi açma/kapama düğmesine bir kez basarak Analizörü açın. 
Ekran penceresinde kısaca “SCAN CONFIG BARCODE” (KONFİGÜRASYON BARKODUNU 
TARAYIN) mesajı görüntülenir. Analizörün konfigürasyonunu değiştirmek için bu fırsatı 
kullanabilirsiniz. Konfigürasyon talimatları için lütfen Analizör Kullanım Talimatları'na bakın. 
Analiz için bekleyen bir test olduğunda bu mesajı yok sayın ve bu işlemi erteleyin.

•	 Ekran penceresinde aşağıdaki mesaj görüntülendiğinde: “INSERT TEST DEVICE OR 
DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (TEST CİHAZINI YERLEŞTİRİN VEYA 
UZAKLAŞ MODU İÇİN ÇİFT TIKLAYIN) 

–– Mavi açma/kapama düğmesine çift tıklayın.
Adım 7D:	 Barkod tarayıcının kullanılması

•	 Aşağıdaki tüm gerekli barkod taramalarını tamamlamak için ekran penceresindeki 
komutları izleyin: 

–– OPERATOR ID (OPERATÖR KİMLİĞİ)
–– SPECIMEN ID (ÖRNEK KİMLİĞİ) ve/veya
–– KIT LOT NUMBER (KİT LOT NUMARASI)

Tesis gerekliliklerine ve Analizör ayarlarına göre.

•	 Her tarama adımı için komutlar ekran penceresinde 30 saniye boyunca görüntülenir. Taramaların bu süre içinde 
tamamlanmaması, Analizörün varsayılan olarak adım 6D.'nin başına dönmesine yol açar. Bu adımı yeniden başlatmak için 
açma/kapama düğmesine çift tıklayın. 

•	 Onay sesini duyana kadar barkodu yavaşça pencereye yaklaştırın. Taranan barkod değeri, bir sonraki ekran 
penceresinde görüntülenir.

•	 Analizör, Kit Lot Number'ı (Kit Lot Numarası) test kaydına ekleyebilir ancak son kullanma tarihi geçen veya uygun olmayan 
reaktiflerin kullanımını kısıtlamaz. Son kullanma tarihi geçen malzemelerin yönetimi kullanıcının sorumluluğundadır. 
BD, son kullanma tarihi geçen malzemelerin kullanımını önermemektedir.

Adım 8D:	 Örneği test cihazına ekleme
•	 Ekran penceresinde aşağıdaki mesaj görüntülendiğinde: “ADD SPECIMEN TO TEST 
DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY” (ÖRNEĞİ TEST CİHAZINA EKLEYİN VE 
HEMEN YERLEŞTİRİN):

–– Tüpü çevirin ve dik tutun (BD Veritor System Flu A+B cihaz numune kuyusunun 
yaklaşık bir inç üzerinde).

–– Tüpün eğimli kısmını hafifçe sıkarak, etiketli bir BD Veritor System Flu A+B cihazının 
numune kuyusuna, işlenen örnekten üç (3) damla dağıtın. NOT: Tüpün uca çok 
yakın sıkılması sızıntıya neden olabilir.

Adım 9D:	 Gelişimi ve okuma dizisini başlatma
•	 Test cihazını hemen Analizörün sağ tarafındaki yuvaya yerleştirin. 
Örneğin numune kuyusunun dışına dökülmesini önlemek için test cihazının yatay olarak 
kalması gerekir.
•	 Ekran penceresinde “DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS” (DOKUNMAYIN, TEST 
DEVAM EDİYOR) mesajı görüntülenir. Test gelişimi, görüntü işleme ve sonuç analizinin 
otomatik zamanlaması başlar. 

•	 Ekran penceresinde geri sayım zamanlayıcısı kalan analiz süresini gösterir. 
Bu işlem sırasında Analizöre dokunmayın veya test cihazını çıkarmayın. Aksi halde test 
analizi durur.
•	 Analiz tamamlandığında, sonuç, ekran penceresinde görüntülenir. Gösterilecek şekilde konfigüre 
edilmişse, örnek kimliği barkod değeri de görüntülenir. Yazıcı bağlıysa, örnek kimliği ve sonuç 
otomatik olarak yazdırılır. Yazıcı bağlı değilse, test cihazını çıkarmadan önce sonucu kaydedin.

DİKKAT: Cihaz kaldırılırsa veya Analizör 60 dakikadan (AC güç adaptörü bağlı olduğunda) uzun süre gözetimsiz 
kalırsa, TEST Sonuçları, ekran penceresinde TUTULMAZ.

Adım 10D:	 Test cihazının çıkarılması 
•	 Cihazı dışarı çekin. Analizörün başka bir test gerçekleştirmeye hazır olduğunu belirtmek için ekranda INSERT TEST 
DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE (TEST CİHAZINI YERLEŞTİRİN VEYA UZAKLAŞ 
MODU İÇİN ÇİFT TIKLAYIN) mesajı görüntülenir. Analizörün her okuma dizisinin sonunda Analyze Now (Şimdi Analiz 
Et) moduna geri döndüğünü unutmayın. 
 �Veritor Plus Analyzer bir LIS’e bağlıysa, sonuçların aktarılmayı beklediğini belirten bir ZARF sembolü görünecektir. 
ZARF sembolü görüntülenmeye devam ederken ağ bağlantısı tespit edilmezse, Analizör tüm aktarılmayan sonuçları 
sıraya koyacak ve yeniden bağlantı kurulduğunda aktarmaya çalışacaktır. Analizör bu sırada kapatılırsa, güç geri 
geldiğinde ve bağlantı yeniden kurulduğunda sonuçları aktarmaya çalışır. Yanıp sönen bir zarf, verilerin aktarım 
sürecinde olduğunu belirtir.



9

İSTEĞE BAĞLI TEST PROSEDÜRÜ: Aktarım besiyerinde tek bir NP yıkama sıvısı, aspiratı veya swab örneği ile hem 
INFLUENZA A+B hem de RSV’yi test etmek için bu prosedürü kullanın. 
Not: BD Veritor™ System for Rapid Detection of RSV (Kat. No. 256042), bu prosedür için şuna ek olarak gereklidir: 
BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A+B (Kat. No. 256041).
ÖNEMLİ NOT: Bu isteğe bağlı prosedür, yukarıdaki Adım 5’ten kalan işlenmiş numunenin ek RSV testi için kullanılmasını sağlar. 
RSV kitinde test edilecek numune, BD Veritor RSV laboratuvar kiti ambalajında da belirtildiği gibi 20 yaşının altındaki bir hastaya ait 
olmalıdır. İŞLENEN NUMUNE, 15 DAKİKA İÇİNDE TEST EDİLMELİDİR.

2 °C–8 °C’de saklanan örnekleri kullanmadan önce oda sıcaklığına gelmelerini bekleyin. İşleme amacıyla 
bir alikot almadan önce, tüm örnekleri tamamıyla karıştırın. Örneklere santrifüj uygulamayın.

1.	 Örneği hastadan alın ve numuneyi test için hazırlamak üzere test prosedürünün Adım 1–5’ini uygulayın. 
2.	 Adım 5’teki numuneyi kullanarak, RSV test cihazı ile test prosedürüne devam edin. Flu A+B sonucunu elde etmek için kullanılan 

iş akışı konfigürasyonuyla aynı konfigürasyonu kullanın.
3.	 Test prosedürü ve BD Veritor RSV testinin tam açıklaması için BD Veritor System for Rapid Detection of RSV (Kat. No. 256042) 

prospektüsüne bakın. Test prosedürünü tamamlamak ve sonuçları almak için prospektüsteki Talimatları ve Cihazın ekran 
komutlarını izleyin. Sonuç yorumu için, BD Veritor System RSV Kit (Kat. No. 256038) prospektüsüne bakın.

SONUÇLARIN YORUMLANMASI
Tüm test sonuçlarının yorumlanması için BD Veritor System Instrument (ayrı satılır) kullanılmalıdır. Operatörler, BD Veritor System 
Flu A+B test cihazında bulunan test stribinden test sonuçlarını doğrudan yorumlamaya çalışmamalıdır. Bazı örnekler için test 
cihazında görüntülenen satır sayısı dörde kadar çıkabilir. Cihaz, sonuçları uygun şekilde yorumlar.

Ekran Yorum
FLU A: +
FLU B: - Flu A için Pozitif Test (influenza A antijeni mevcut)

FLU A: -
FLU B: + Flu B için Pozitif Test (influenza B antijeni mevcut)

FLU A: -
FLU B: - Flu A ve Flu B için Negatif Test (antijen saptanmadı)

RESULT INVALID  
(SONUÇ GEÇERSİZ) Sonuç Geçersiz

POSITIVE CONTROL INVALID 
(POZİTİF KONTROL GEÇERSİZ) Test Geçersiz. Testi tekrar edin.

NEGATIVE CONTROL INVALID 
(NEGATİF KONTROL GEÇERSİZ) Test Geçersiz. Testi tekrar edin.

Geçersiz Test – Test geçersizse BD Veritor System Instrument will display “RESULT INVALID” (SONUÇ GEÇERSİZ) veya 
“CONTROL INVALID” (KONTROL GEÇERSİZ) mesajını görüntüler; test veya kontrol bundan sonra tekrarlanmalıdır. Gerçek çift 
pozitifler son derece nadir görüldüğünden, BD Veritor System Instrument çift pozitif influenza A ve influenza B sonuçlarını “Result 
Invalid” (Sonuç Geçersiz) olarak raporlar. “Result Invalid” (Sonuç Geçersiz) sonucunu veren numunelerin tekrar test edilmesi gerekir. 
Tekrarlanan testte de numune “Result Invalid” (Sonuç Geçersiz) ifadesini üretiyorsa, influenza virüsü için kullanıcının, numunenin 
pozitif mi, yoksa negatif mi olduğunu tespit etmek için başka yöntemlere kara vermesi gerekebilir. 

SONUÇLARIN RAPORLANMASI
Pozitif Test	� İnfluenza A veya influenza B antijeninin varlığı açısından pozitif. Pozitif sonuç, canlı virüsler 

bulunduğunda oluşabilir. 
Negatif Test 	� İnfluenza A ve influenza B antijenin olup olmadığına dair negatif. Numunede bulunan antijen testin saptama 

sınırının altında olabileceğinden influenza kaynaklı enfeksiyon yok sayılamaz. Negatif test tahminidir ve bu 
sonuçların viral kültürüyle veya FDA tarafından tanınan influenza A ve B moleküler testle onaylanması önerilir.

Geçersiz Test 	 Test sonucu sonuçsuzdur. Sonuçları raporlamayın. Testi tekrar edin.
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KALİTE KONTROL:

Analizörün KK dokümantasyon özelliğini kullanmak için örnek barkodu tarama, BD Veritor InfoScan 
modülüyle donatılmış bir Analizörde etkinleştirilmelidir. Bu konfigürasyonu seçmek veya değiştirmek için 

lütfen Analizör Kullanım Talimatları, bölüm 4’e bakın.

Her BD Veritor System Flu A+B cihazı pozitif ve negatif dahili/prosedüre ilişkin kontroller içerir:
1.	 Dahili pozitif kontrol cihazın immünolojik bütünlüğünü valide eder, uygun reaktif fonksiyonu verir ve doğru test prosedürü sağlar.
2.	 Test çizgilerini çevreleyen membran alanı test cihazında zemin kontrolü olarak iş görür.

BD Veritor System Instrument, yerleştirilen her BD Veritor System test cihazından sonra pozitif ve negatif dahili/
prosedüre ilişkin kontrolleri değerlendirilir. BD Veritor System Instrument, operatöre test analizi sırasında kalite sorunu 
oluşup oluşmadığını sorar. Dahili/prosedüre ilişkin kontrollerin başarısızlığı, geçersiz test sonucuna neden olur. 
NOT: Dahili kontroller numune toplama tekniğinin uygunluğunu değerlendirmez. 

Harici Pozitif ve Negatif Kontroller: 
Flu A pozitif/B negatif ve Flu B pozitif/A negatif kontrol swabları her kitle birlikte verilir. Bu kontroller, test reaktiflerinin ve BD Veritor 
System Instrument’ın beklenen şekilde çalışıp çalışmadığını değerlendirmek için ek kalite kontrolü malzemesi sağlar. Kit kontrol 
swablarını hazırlayın ve hasta örnek swabları için kullandığınız prosedürle aynı prosedürü (Analyze Now [Şimdi Analiz Et] veya 
Walk Away [Uzaklaş] modu) kullanarak test edin. KK prosedürlerini belgelemek için barkod tarama özelliğini kullanırken, Specimen 
ID (Örnek Kimliği) için istendiğinde kontrol swabının ambalajı üzerindeki barkodu tarayın. 
Laboratuvarınızın standart Kalite Kontrolü prosedürleri ve ilgili yerel, devlet ve/veya federal yönetmelikler veya 
akreditasyon gerekliliklerinde, harici kalite kontrolü prosedürlerinin gerçekleştirilmesi gerektiği belirtilmektedir.
BD, harici kontrollerin şunlar için bir defa çalıştırılmasını önerir:

•	 her yeni kit lotu,
•	 her yeni operatör,
•	 test kitlerinin her yeni nakliyesi,
•	 gerektiğinde, dahili kalite kontrolü prosedürleri ve ilgili yerel, devlet ve/veya federal düzenlemeler veya akreditasyon 
gerekliliklerine göre.

PROSEDÜRÜN KISITLI OLDUĞU ALANLAR 
•	 Test Prosedürünün izlenememesi test performansını olumsuz etkilemez ve/veya test sonucunu geçersiz kılmaz.
•	 Bu kitin içeriği, aktarım besiyeri örneklerinde NP yıkama sıvısı, aspiratı ve swabına ait influenza tip A ve B antijenlerinin kalitatif 

tespiti için kullanılmalıdır.
•	 BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, canlı ve cansız influenza partiküllerini saptayabilir. BD Veritor System 

for Rapid Detection of Flu A+B performansı, antijen yüküne bağlıdır ve aynı örnekte gerçekleştirilen başka diyagnostik 
yöntemlerle ilişkilendirilemez. 

•	 BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testine ait sonuçlar klinik hikaye, epidemiyolojik veriler ve hastayı 
değerlendiren klinisyenin kullanabildiği diğer verilerle ilişkili olmalıdır.

•	 Numunedeki viral antijen düzeyi testin saptama sınırının altındaysa veya numune uygunsuz bir şekilde toplanmış veya 
taşınmışsa hatalı negatif test sonucu oluşabilir; Bu nedenle, negatif test sonucu influenza A veya influenza B enfeksiyonu 
olasılığını ortadan kaldırmaz ve viral kültürüyle ya da FDA tarafından tanınan influenza A ve B moleküler testiyle onaylanmalıdır.

•	 Pozitif test sonuçları başka patojenlerle koenfeksiyon olasılığını yok saymaz.
•	 Pozitif test sonuçları belirli bir influenza A virus alt tipini belirlemez.
•	 Negatif test sonuçları diğer influenza olmayan viral veya bakteriyel enfeksiyonları geçerli kılmak için tasarlanmamıştır.
•	 Çocuklar yetişkinlere oranla virüsleri daha fazla barındırma eğilimi gösterirler, bu da yetişkinler ve çocuklar arasındaki duyarlılık 

farklılıklarına neden olabilir.
•	 Pozitif ve negatif tahmini değerler, görülme sıklığı oranına bağlıdır. Hastalık görülme sıklığı düşük seviyede olduğunda, 

influenzanın az olduğu veya hiç olmadığı dönemlerde, hatalı pozitif sonuçları daha çok hatalı pozitif sonuçları göstermek içindir. 
Hatalı negatif test sonuçları, hastalığın görülme sıklığı yüksek seviyede olduğunda daha çok en yüksek influenza sırasındadır.

•	 Bu cihaz sadece insan örneği malzemesiyle kullanılmak üzere değerlendirilmiştir.
•	 Monoklonal antikorlar küçük amino asit değişikliklerini hedef epitop bölgeye geçiren influenza A virüslerini tespit edemeyebilir ya 

da düşük duyarlılıkta tespit edebilir.
•	 Bu cihazın analitik reaktivitesi, “Suş Reaktivitesi” tablolarındakiler dışında kuş ya da domuz kaynaklı influenza suşları 

için belirlenmemiştir. 
•	 BD Veritor System Instrument çift pozitif influenza A ve influenza B sonuçlarını “Result Invalid” (Sonuç Geçersiz) olarak raporlar. 

“Result Invalid” (Sonuç Geçersiz) sonucunu veren numunelerin tekrar test edilmesi gerekir. Gerçek çift pozitifler son derece nadir 
görülür. “Result Invalid” (Sonuç Geçersiz) üreten numunelerin tekrar test edilmesi gerekir. Tekrarlanan testte de numune “Result 
Invalid” (Sonuç Geçersiz) ifadesini üretiyorsa, influenza virüsü için kullanıcının, numunenin pozitif mi, yoksa negatif mi olduğunu 
tespit etmek için başka yöntemlere kara vermesi gerekebilir.
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BEKLENEN DEĞERLER 
Solunum yolları testinde gözlenen pozitiflik oranı, örnek toplama, uygulanan işleme/nakil sistemi, kullanılan saptama yöntemi, yılın 
belli zamanı, hastanın yaşı, coğrafi konum ve en önemlisi hastalığın yerel görülme sıklığına bağlı olarak değişkenlik gösterir. 
2010–2011 klinik çalışması sırasında ABD’de FDA tarafından tanınan influenza A ve B moleküler testiyle gözlenen genel görülme 
sıklığı influenza A için %23,9, influenza B için ise %7,5 oranındadır. Hong Kong’da bulunan klinik tesiste FDA tarafından tanınan 
aynı influenza A ve B moleküler testiyle gözlenen genel görülme sıklığı influenza A için %7,2, influenza B için ise %3,4 oranındadır.
2011–2012 klinik çalışması sırasında ABD’de FDA tarafından tanınan influenza A ve B moleküler testiyle gözlenen genel görülme 
sıklığı influenza A için %31,7, influenza B için ise %4,5 oranındadır. Japonya’da bulunan klinik tesislerde FDA tarafından tanınan 
aynı influenza A ve B moleküler testiyle birlikte genel görülme sıklığı influenza A için %0, influenza B için ise %89 oranındadır.

PERFORMANS ÖZELLİKLERİ 
Terimlerin Açıklaması:
PPA:	 Pozitif Benzerlik Yüzdesi = a / (a+c) × %100
NPA:	 Negatif Benzerlik Yüzdesi = d / (b+d) × %100
P:	 Pozitif
N:	 Negatif
G.A.:	 Güven Aralığı

Karşılaştırıcı Yöntemi
Yeni Test Yöntemi P N

P a b
N c d

Toplam (a+c) (b+d)

Klinik Performans NP Yıkama Sıvıları/Aspiratları 2010–2011:
BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B System testinin performans özellikleri, NP yıkama sıvısı/aspirat örnekleri 
kullanılarak iki ABD klinik deneme tesisinde ve bir Hong Kong deneme tesisinde, 2010–2011 solunum dönemi sırasında yürütülen 
çok merkezli klinik çalışmalarda belirlenmiştir. Toplam 1.502 prospektif örnek (ABD’de 1.002, Hong Kong’da 500) BD Veritor 
System for Rapid Detection of Flu A+B ve PCR kullanılarak değerlendirilmiştir. Veri bağdaştırma sorunu nedeniyle beş örnek 
değerlendirilmedi, 13 örnek de referans yöntem testleri için yetersiz numune hacmi nedeniyle çıkarıldı, son olarak da 13 numune 
“Result Invalid” (Sonuç Geçersiz) olduğundan çıkarıldı (%0,9 geçersiz oranı[13/1.484]). 
Semptomatik hastalara ait aktarım besiyerinde prospektif örnek NP yıkama sıvıları ve aspiratlardan oluşmuştur. Numunelerin 
%49’ü kadınlardan, %51’si de erkeklerden alınmıştır. %56,6’sı 5 yaş ve altı hastalara aittir. Test edilen hastaların %21,9’u 
6–21 yaş, %5,7’si 22–59 yaş grubundandır; %15,8’i de 60 yaşında ve üzerinde olan hastalardan alınmıştır (numunelerin %0,1’i için 
yaş belirtilmemiştir).
BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testinin performansı, FDA tarafından tanınan bir İnfluenza A ve B moleküler 
testiyle (PCR) karşılaştırılmıştır.
Performans aşağıdaki Tablo 1’de gösterilmektedir
Tablo 1: Tüm Tesislerde Tüm NP Yıkama/Aspirat Örnekleri İçin PCR ile Karşılaştırılan BD Veritor System for Rapid 
Detection of Flu A+B Test Performansı Özeti

Referans PCR Referans PCR
Klinik kiti: 
BD Flu A P N Toplam Klinik kiti: 

BD Flu B P N Toplam

P 224 29 253 P 74 3 77
N 46 1.172 1.218 N 17 1.377 1.394

Toplam 270 1.201 1.471 Toplam 91 1.380 1.471
Referans Yöntemi: PCR 

PPA: %83,0 (%95 G.A. %78,0–87,0) 
NPA: %97,6 (%95 G.A. %96,6–98,3)

Referans Yöntemi: PCR 
PPA: %81,3 (%95 G.A. %72,1–88,0) 
NPA: %99,8 (%95 G.A. %99,4–99,9)

Ek olarak 263 donmuş retrospektif örnek BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testiyle değerlendirilmiştir. On iki 
numune referans yöntem testleri için yetersiz numune hacmi nedeniyle çıkarıldı, bir numune PCR “Unresolved” (Çözümlenmemiş) 
olarak çıkartıldı, bir numune de “Result Invalid” (Sonuç Geçersiz) olduğundan çıkarıldı [%0,4 geçersiz oranı (1/250)]. Semptomatik 
hastalara ait aktarım besiyerinde retrospektif örnek NP yıkama sıvıları ve aspiratlardan oluşmuştur. Numunelerin %44,9’u 
kadınlardan, %55,1’i de erkeklerden alınmıştır. %87,5’i 5 yaş ve altı hastalara aittir.
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Performans aşağıdaki Tablo 2’de gösterilmektedir
Tablo 2: Retrospektif NP Yıkama Sıvısı/Aspirat Örnekleri için PCR ile Karşılaştırılan BD Veritor System for Rapid Detection 
of Flu A+B Test Performansı Özeti

Referans PCR Referans PCR
Klinik kiti: 
BD Flu A P N Toplam Klinik kiti: 

BD Flu B P N Toplam

P 58 2 60 P 29 2 31
N 5 184 189 N 10 208 218

Toplam 63 186 249 Toplam 39 210 249
Referans Yöntemi: PCR

PPA: %92,1 (%95 G.A. 82,7–%96,6) 
NPA: %98,9 (%95 G.A. 96,2–%9,7)

Referans Yöntemi: PCR 
PPA: %74,0 (%95 G.A. 58,9–%85,4) 
NPA: %99,0 (%95 G.A. 96,6–%99,7)

Aktarım Besiyerinde Klinik Performans NP Swabları 2011–2012; ABD ve Japonya birlikte
BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testinin performans özellikleri, aktarım besiyerinde NP swabları kullanılarak, 
ABD’de coğrafi farklılık gösteren altı klinik deneme tesisinde ve Japonya’da beş klinik tesiste toplam 292 numuneyle yürütülen çok 
merkezli çalışmalarda belirlenmiştir. 
Birleşik sonuçlar aşağıdaki Tablo 3’te gösterilmiştir.
Tablo 3: Aktarım Besiyerinde NP Swabları İçin PCR ile Karşılaştırılan BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B Test 
Performansı Özeti – ABD ve Japonya Birlikte

Referans PCR Referans PCR
Klinik kiti: 
BD Flu A P N Toplam Klinik kiti: 

BD Flu B P N Toplam

P 52 6 58 P 77 2 79
N 12 222 234 N 13 200 213

Toplam 64 228 292 Toplam 90 202 292
Referans Yöntemi: PCR 

PPA: %81,3 (%95 G.A. 70,0–%88,9) 
NPA: %97,4 (%95 G.A. 94,4–%98,8)

Referans Yöntemi: PCR 
PPA: %85,6 (%95 G.A. 76,8–%91,4) 
NPA: %99,0 (%95 G.A. 96,5–%99,7)

Aktarım Besiyerinde Klinik Performans NP Swabları 2011–2012; ABD
BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testinin performans özellikleri, aktarım besiyerinde NP swabları kullanılarak, 
ABD’de coğrafi farklılık gösteren altı klinik deneme tesisinde ve Japonya’da beş klinik deneme tesisinde toplam 292 numuneyle 
yürütülen çok merkezli çalışmalarda belirlenmiştir. Toplam 217 prospektif örnek, BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B 
testi ve PCR kullanılarak değerlendirilmiştir. Veri bağdaştırma sorunu nedeniyle iki örnek değerlendirilemedi, biri geçersiz kontrol 
okuması nedeniyle elendi, 13’ü de PCR sonuçları çözümlenmemiş olduğundan çıkarıldı.
Semptomatik hastalara ait aktarım besiyerinde örnek NP swablarından oluşmuştur. Numunelerin %55,8’i kadınlardan, %44,2’si de 
erkeklerden alınmıştır. %16,1’i 5 yaş ve altı, %25,3’ü 6–21 yaş, %47,5’i 22–59 yaş grubundandır; %11,1’i de 60 yaşında ve üstü 
hastalardan alınmıştır.
BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testinin performansı, FDA tarafından tanınan bir İnfluenza A ve B moleküler 
testiyle (PCR) karşılaştırılmıştır.
Sonuçlar aşağıdaki Tablo 4’te gösterilmiştir.
Tablo 4: Aktarım Besiyerinde NP Swabları İçin PCR ile Karşılaştırılan BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B Test 
Performansı Özeti – ABD

Referans PCR Referans PCR
Klinik kiti: 
BD Flu A P N Toplam Klinik kiti: 

BD Flu B P N Toplam

P 52 6 58 P 7 0 7
N 12 131 143 N 2 192 194

Toplam 64 137 201 Toplam 9 192 201
Referans Yöntemi: PCR 

PPA: %81,3 (%95 G.A. 70,0–%88,9) 
NPA: %95,6 (%95 G.A. 90,8–%98,0)

Referans Yöntemi: PCR 
PPA: %77,8 (%95 G.A. 45,3–%93,7) 
NPA: %100 (%95 G.A. 98,0–%100)



13

Aktarım Besiyerinde Klinik Performans NP Swabları 2011–2012; Japonya
BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testinin performans özellikleri, aktarım besiyerinde NP swabları kullanılarak 
Japonya’da beş klinik deneme tesisinde yürütülen çok merkezli çalışmalarda belirlenmiştir. Toplam 93 prospektif örnek, BD Veritor 
System for Rapid Detection of Flu A+B testi ve PCR kullanılarak değerlendirilmiştir. Sonuçlar karşılaştırıcı testle tanımlanmadığından 
iki örnek çıkarılmıştır. 
Semptomatik hastalara ait aktarım besiyerinde örnek NP swablarından oluşmuştur. Numunelerin %49,5’i kadınlardan, %50,5’i de 
erkeklerden alınmıştır. %31,2’si 5 yaş ve altı, %63,4’ü 6–21 yaş, %5,4’ü 22–59 yaş grubundandır; (60 yaşında ve üstü hastalardan 
alınmış numune yoktur).
Sonuçlar aşağıdaki Tablo 5’te gösterilmiştir.
Tablo 5: Aktarım Besiyerinde NP Swabları İçin PCR ile Karşılaştırılan BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B Test 
Performansı Özeti – Japonya

Referans PCR Referans PCR
Klinik kiti: 
BD Flu A P N Toplam Klinik kiti: 

BD Flu B P N Toplam

P 0 0 0 P 70 2 72
N 0 91 91 N 11 8 19

Toplam 0 91 91 Toplam 81 10 91
Referans Yöntemi: PCR 

PPA Hesaplaması için Veri Yok 
NPA: %100 (%95 G.A. 95,9–%100)

Referans Yöntemi: PCR 
PPA: %86,4 (%95 G.A. 77,3–%92,2) 
NPA: %80,0 (%95 C.I. 49,0–%94,3)

Tekrarlanabilirlik
BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testinin tekrarlanabilirliği, 2010–2011’de üç klinik laboratuvar tesisinde 
değerlendirilmiştir. Tekrarlanabilirlik paneli, 30 simüle edilmiş influenza A veya B numunesinden oluşmaktadır. Orta pozitif örnekleri, 
düşük pozitif örnekleri (test saptama sınırına yakın), yüksek negatif örnekleri (pozitif sonuçların ~%5 olması gibi virüslerin çok düşük 
konsantrasyonunu içeren) ve negatif örneklerini kapsar. Panel, art arda beş gün boyunca iki operatör tarafından test edilmiştir. 
Sonuçlar aşağıda özetlenmiştir.

Tekrarlanabilirlik Sonuçları – Flu A Pozitif Yüzdesi
Numune Tesis 1 Tesis 2 Tesis 3 Toplam

Yüksek negatif 
H1N1 A

%3,3 (1/30)  
(%95 G.A. 0,6–%16,7)

%0,0 (0/30)  
(%95 G.A. 0,0–%11,3)

%0,0 (0/30)  
(%95 G.A. 0,0–%11,3)

%1,1 (1/90) 
(%95 G.A. 0,2–%6,0)

Düşük pozitif 
H1N1 A

%93,3 (28/30) 
(%95 G.A. 78,7–%98,2)

%86,7 (26/30) 
(%95 G.A. 70,3–%94,7)

%93,3 (28/30) 
(%95 G.A. 78,7–%98,2)

%91,1 (82/90) 
(%95 G.A. 83,4–%95,4)

Orta pozitif 
H1N1 A

%100,0 (30/30) 
(%95 G.A. 88,6–%100,0)

%96,7 (29/30) 
(%95 G.A. 83,3–%99,4)

%100,0 (30/30) 
(%95 G.A. 88,6–%100,0)

%98,9 (89/90) 
(%95 G.A. 94,0–%99,8)

Yüksek negatif 
H3N2 A

%16,7 (5/30) 
(%95 G.A. 7,3–%33,6)

%3,3 (1/30) 
(%95 G.A. 0,6–%16,7)

%0,0 (0/30) 
(%95 G.A. 0,0–%11,3)

%6,7 (6/90) 
(%95 G.A. 3,1–%13,8)

Düşük pozitif 
H3N2 A

%93,3 (28/30) 
(%95 G.A. 78,7–%98,2)

%86,7 (26/30) 
(%95 G.A. 70,3–%94,7)

%93,3 (28/30) 
(%95 G.A. 78,7–%98,2)

%91,1 (82/90) 
(%95 G.A. 83,4–%95,4)

Orta pozitif 
H3N2 A

%100,0 (30/30) 
(%95 G.A. 88,6–%100,0)

%100,0 (30/30) 
(%95 G.A. 88,6–%100,0)

%96,7 (29/30) 
(%95 G.A. 83,3–%99,4)

%98,9 (89/90) 
(%95 G.A. 94,0–%99,8)

Negatifler %0,8 (1/120) 
(%95 G.A. 0,1–%4,6)

%0,0 (0/120) 
(%95 G.A. 0,0–%3,1)

%0,0 (0/119) 
(%95 G.A. 0,0–%3,1)

%0,3 (1/359) 
(%95 G.A. 0,0–%1,6)

Tekrarlanabilirlik Sonuçları – Flu B Pozitif Yüzdesi
Numune Tesis 1 Tesis 2 Tesis 3 Toplam

Yüksek negatif  
B

%3,3 (1/30) 
(%95 G.A. 0,6–%16,7)

%0,0 (0/30) 
(%95 G.A. 0,0–%11,3)

%0,0 (0/30) 
(%95 G.A. 0,0–%11,3)

1,1% (1/90)
(%95 G.A. 0,2–%6,0)

Düşük pozitif  
B

%90,0 (27/30) 
(%95 G.A. 74,4–%96,5)

%63,3 (19/30) 
(%95 G.A. 45,5–%78,1)

%82,8 (24/29) 
(%95 G.A. 65,5–%92,4)

%78,7 (70/89) 
(%95 G.A. 69,0–%85,9)

Orta pozitif  
B

%96,7 (29/30) 
(%95 G.A. 83,3–%99,4)

%100,0 (30/30) 
(%95 G.A. 88,6–%100,0)

%100,0 (30/30) 
(%95 G.A. 88,6–%100,0)

%98,9 (89/90) 
(%95 G.A. 94,0–%99,8)

Negatifler %0,0 (0/210) 
(%95 G.A. 0,0–%1,8)

%0,0 (0/210) 
(%95 G.A. 0,0–%1,8)

%0,0 (0/210) 
(%95 G.A. 0,0–%1,8)

%0,0 (0/630) 
(%95 G.A. 0,0–%0,6)
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Analitik Çalışmalar
Analitik Duyarlılık (Saptama Sınırı)
BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testinin saptama sınırı (LOD), toplam 8 influenza suşu için belirlenmiştir: 
5 influenza A ve 3 influenza B. Her bir suşun LOD’si, 20 ila 60 kopyanın test edilmesine dayanılarak ≥%95 oranında pozitiflik üreten 
en düşük konsantrasyonu temsil eder.

Türü İnfluenza Viral Suşu Hesaplanan LOD 
(TCID50/ml)

Hesaplanan LOD 
(EID50/ml) No. Pozitif / Toplam % Pozitif

A A/Brisbane/10/2007 H3N2 7,27 x 102 Yok 57/60 %95
A A/Brisbane/59/2007 H1N1 3,30 x 102 Yok 57/60 %95
A A/California/7/2009 H1N1 5,00 x 103 Yok 57/60 %95
A A/Victoria/3/75 H3N2 3,11 x 103 Yok 59/60 %98,3
A A/Anhui/1/2013 H7N9 Yok 5,42 x 106 59/60 %98,3
B B/Brisbane/60/2008 7,42 x 103 Yok 58/60 %96,7
B B/Florida/4/2006 1,30 x 103 Yok 58/60 %96,7
B B/Lee/40 4,44 x 104 Yok 20/20 %100

TCID50/ml = %50 Doku Kültürü Enfeksiyöz Dozu
EID50/ml= %50 Yumurta Enfeksiyöz Dozu
İnfluenza A ve B Virüsleriyle Suş Reaktivitesi
BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testi, influenza suşlarının paneli kullanılarak değerlendirilmiştir. Her suş üç kez, 
kopyaların tümünün pozitif olmadığı noktaya kadar seyreltilip test edildi. Bundan önceki seyreltme en düşük tespit konsantrasyonu 
olarak aşağıdaki tabloda verilmiştir. Tüm influenza A suşları, pozitif Flu A test sonuçları ile negatif Flu B test sonuçları göstermiştir. 
Buna karşın, tüm influenza B suşları, pozitif Flu B test sonuçları ile negatif Flu A test sonuçları göstermiştir.
Bu testin, kültürlenmiş yeni kuş kaynaklı influenza A (H7N9) ve H3N2v virüslerini tespit ettiği gösterilmiş olsa da, bu cihazın yeni kuş 
kaynaklı influenza A (H7N9) ve H3N2v influenza virüsleri için pozitif olan klinik örneklere ilişkin performans özellikleri belirlenmemiştir. 
BD Veritor System Flu A+B testi, influenza A ve B virüslerini ayırt edebilir ancak influenza A alt tiplerini ayırt edemez.

Suş Alt Tip En Düşük Tespit Konsantrasyonu
A/Brisbane/59/2007 H1N1 3,3 x 102 TCID50/ml*
A/California/7/2009 H1N1 5,0 x 103 TCID50/ml*
A/Denver/1/57 H1N1 4,45 x 104 CEID50/ml
A/FM/1/47 H1N1 7,91 x 104 CEID50/ml
A/Fujian-Gulou/1896/2009 H1N1 4,5 x 105 CEID50/ml
A/Mal/302/54 H1N1 2,22 x 105 CEID50/ml
A/New Caledonia/20/1999 H1N1 2,5 x 103 TCID50/ml
A/New Jersey/8/76 H1N1 1,58 x 103 CEID50/ml
A/NWS/33 H1N1 1,58 x 104 CEID50/ml
A/PR/8/34 H1N1 6,31 x 102 TCID50/ml
A/Solomon Island/03/2006 H1N1 2,5 x 103 TCID50/ml
A/Washington/24/2012 H1N1 3,16 x 104 EID50/ml
A/Weiss/43 H1N1 7,03 x 106 CEID50/ml
A/WS/33 H1N1 7,91 x 102 CEID50/ml
A/Aichi/2/68 H3N2 7,91 x 103 CEID50/ml
A/Brisbane/10/2007 H3N2 7,27 x 102 TCID50/ml*
A/California/02/2014 H3N2 1,45 x 102 TCID50/ml
A/Hong Kong/8/68 H3N2 8,89 x 104 CEID50/ml
A/Moscow/10/99 H3N2 5,8 x 106 TCID50/ml
A/Perth/16/2009 H3N2 1,0 x 106 TCID50/ml
A/Port Chalmers/1/73 H3N2 3,95 x 104 CEID50/ml
A/Switzerland/9715293/2013 H3N2 3,25 x 102 TCID50/ml
A/Texas/50/2012 H3N2 1,75 x 103 TCID50/ml
A/Wisconsin/67/2005 H3N2 2,5 x 105 TCID50/ml
A/Victoria/3/75 H3N2 3,11 x 103 TCID50/ml*
A/Indiana/08/2011 H3N2v 1 x 104 TCID50/ml
A/Indiana/10/2011 H3N2v 7,9 x 106 CEID50/ml
A/Kansas/13/2009 H3N2v 1,0 x 103 TCID50/ml
A/Minnesota/11/2010 H3N2v 7,9 x 105 CEID50/ml
A/Pennsylvania/14/2010 H3N2v 1,26 x 106 CEID50/ml
A/West Virginia/06/2011 H3N2v 7,9 x 103 TCID50/ml
A/Anhui/01/2005 H5N1 0,512 HA
A/Vietnam/1203/2004 H5N1 0,512 HA
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Suş Alt Tip En Düşük Tespit Konsantrasyonu
A/Northern Pintail/
Washington/40964/2014 

H5N2 6,28 x 105 EID50/ml

A/Pheasant/NewJersey/1355/1998 H5N2 0,256 HA
A/Gyrfalcon/Washington/41088-6/2014 H5N8 1,98 x 106 EID50/ml
A/Mallard/Netherlands/12/2000 H7N7 0,256 HA
A/Anhui/1/2013 H7N9 5,42 x 106 CEID50/ml*
A/Chicken/HongKong/G9/1997 H9N2 1,024 HA

*Değerler önceki Analitik Tespit Sınırı Tablosundan alınmıştır
a. EID50 = %50 Yumurta Enfeksiyöz Dozu
b. TCID50 = %50 Doku Kültürü Enfeksiyöz Dozu
c. CEID50 = %50 Tavuk Embriyosu Enfeksiyöz Dozu
d. HA = Hemaglütinasyon Testi

Suş
En Düşük Tespit 
Konsantrasyonu Suş

En Düşük Tespit 
Konsantrasyonu

B/Brazil/178/96 2,32 x 104 TCID50/ml B/Maryland/1/59 3,51 x 102 CEID50/ml
B/Brisbane/33/2008  
(Victoria Soyu) 2,45 x 105 CEID50/ml

B/Massachusetts/2/2012  
(Yamagata Soyu) 1,25 x 106 CEID50/ml

B/Brisbane/60/2008 7,42 x 103 TCID50/ml* B/Mass/3/66 1,58 x 105 CEID50/ml
B/Brisbane/72/97 1,00 x 104 TCID50/ml B/Montana/5/2012 3,14 x 105 EID50/ml
B/Canada/548/99 >0,64 HA B/Ohio/11/96 >0,16 HA
B/Egypt/393/99 >1,28 HA B/Ohio/1/05 1,34 x 105 TCID50/ml
B/Florida/2/2006 1,08 x 104 TCID50/ml B/Phuket/3073/2013 6,08 x 103 TCID50/ml
B/Florida/4/2006 1,30 x 103 TCID50/ml* B/Puerto Mont/10427/98 0,02 HA
B/Fujian/93/97 3,95 x 105 TCID50/ml B/Russia/69 3,9 x 102 TCID50/ml
B/Fukushima/220/99 9,33 x 102 TCID50/ml B/Shandong/7/97 1,58 x 106 TCID50/ml
B/Guangdong-Liwan/1133/2014 
(Yamagata Soyu) 9,0 x 105 CEID50/ml B/Shanghai/04/97 1,58 x 105 TCID50/ml

B/GuangXi/547/98 2,32 x 105 TCID50/ml B/Shenzhen/135/97 3,16 x 104 TCID50/ml
B/Hawaii/01/97 >6,4 HA B/Sichuan/116/96 0,016 HA
B/Hong Kong/5/72 1,11 x 104 CEID50/ml B/Taiwan/2/62 2,81 x 102 CEID50/ml
B/Hong Kong/219/98 >1,0 HA B/Texas/06/2011 (Yamagata Soyu) 6,2 x 105 CEID50/ml
B/Hong Kong/259/2010  
(Victoria Soyu) 1,35 x 106 CEID50/ml

B/Texas/02/2013  
(Victoria Soyu) 2,75 x 104 CEID50/ml

B/Jiangsu/10/2003 1,16 x 104 TCID50/ml B/Utah/09/2014 (Yamagata Soyu) 6,3 x 103 CEID50/ml
B/Johannesburg/5/99 3,95 x 104 TCID50/ml B/Victoria/504/00 4,64 x 104 TCID50/ml
B/Lee/40 4,44 x 104 CEID50/ml* B/Wisconsin/01/2010 (Yamagata Soyu) 7,0 x 102 CEID50/ml
B/Lisbon/03/96 >0,08 HA B/Yamagata/16/88 9,75 x 103 TCID50/ml
B/Malaysia/2506/2004 5,0 x 104 TCID50/ml B/Yamanashi/166/98 4,88 x 104 TCID50/ml

*Değerler önceki Analitik Tespit Sınırı Tablosundan alınmıştır
a. EID50 = %50 Yumurta Enfeksiyöz Dozu
b. TCID50 = %50 Doku Kültürü Enfeksiyöz Dozu
c. CEID50 = %50 Tavuk Embriyosu Enfeksiyöz Dozu
d. HA = Hemaglütinasyon Testi
12 Ocak 2017’de ABD FDA, özel kontrollerle influenza virüsü antijenini doğrudan Sınıf I ila Sınıf II arası klinik örneklerden tespit 
etmeyi amaçlayan antijen bazlı hızlı grip virüsü tespit sistemlerini (RIDT’ler) yeniden sınıflandıran bir direktif yayınladı. Bu özel 
kontrollerden biri, standart bir seyreltme protokolü kullanılarak Hastalık Kontrol Merkezleri (CDC) tarafından belirlenen çağdaş 
influenza suşlarının yıllık analitik reaktivite testi için bir gerekliliktir. BD Veritor System kullanılarak elde edilen sonuçları  
bd.com/veritorsystem adresinde bulabilirsiniz.

http://bd.com/veritorsystem
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Analitik Özgüllük (Çapraz Reaktivite)
BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testi toplam 51 mikroorganizmayla değerlendirilmiştir. 37 bakteri ve maya 
yaklaşık 107 CFU/ml (CFU – Koloni Oluşturma Birimi) hedef konsantrasyonunda test edilmiştir; Staphylococcus aureus hariç;  
bu 106 CFU/ml nihai konsantrasyonunda test edilmiştir. 14 virüs, 103 ila 1010 TCID50/ml konsantrasyonlarında değerlendirilmiştir. 
Test edilen 51 mikroorganizmanın hiçbiri ne Flu A, ne de Flu B testlerinde çapraz reaktivite göstermemiştir.

Bacteroides fragilis Neisseria meningitides Streptococcus sp. Grup G
Bordetella pertussis Neisseria mucosa Streptococcus salivarius
Candida albicans Neisseria sp. (Neisseria perflaus) Veillonella parvula
Chlamydia pneumoniae Neisseria subflava Adenovirus, tip 1
Corynebacterium diphtherium Peptostreptococcus anaerobius Adenovirus, tip 7
Escherichia coli Porphyromonas asaccharolyticus Cytomegalovirus
Fusobacterium nucleatum Prevotella oralis Enterovirus
Haemophilus influenzae Propionibacterium acnes Epstein Barr Virus
Haemophilus parainfluenzae Proteus mirabilis HSV Tip 1
Kingella kingae Pseudomonas aeruginosa Human Coronavirus OC43
Klebsiella pneumoniae Serratia marcescens Human Coronavirus 2229E
Lactobacillus sp. Staphylococcus aureus Human metapneumovirus (HMPV-27 A2)
Legionella sp. Staphylococcus epidermidis Human Parainfluenza
Moraxella catarrhalis Streptococcus mutans Kızamık virüsü
Mycobacterium tuberculosis Streptococcus pneumoniae Kabakulak virüsü
Mycoplasma pneumoniae Streptococcus pyogenes Respiratory syncytial virus
Neisseria gonorrhoeae Streptococcus sp. Grup C Rhinovirus

İnterferant Maddeler
Çeşitli maddeler BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testiyle değerlendirilmiştir. Bu maddeler tam kan (%2) ve çeşitli 
ilaçları içermektedir. Test edilen maddelerle ilgili olarak bu testte herhangi bir interferans bildirilmemiştir.

Madde Konsantrasyon Madde Konsantrasyon
4-Acetamidophenol 10 mg/ml Homeopatik Alerji İlacı 10 mg/ml
Asetilsalisilik asit 20 mg/ml İbuprofen 10 mg/ml
Albuterol 0,083 mg/ml Loratidin 100 ng/ml
Amantadin Hidroklorür 500 ng/ml Mentollü Boğaz Pastilleri 10 mg/ml
Ayr Saline Nasal Gel 10 mg/ml Mometasone 500 ng/ml
Beclomethasone 500 ng/ml Mupirosin 500 ng/ml
Budesonide 500 ng/ml Oseltamivir 500 ng/ml
Klorfeniramin maleat 5 mg/ml Oksimetazolin 0,05 mg/ml
Dexamethasone 10 mg/ml Fenilefrin 1 mg/ml
Dekstrometorfan 10 mg/ml Psödoefedrin HCl 20 mg/ml
Difenhidramin HCl 5 mg/ml Saf Müsin Proteini 1 mg/ml
Feksofenadin 500 ng/ml Ribavirin 500 ng/ml
FluMist %1 Rimantadin 500 ng/ml
Flunisolide 500 ng/ml Üç OTC gargara %5
Fluticasone 500 ng/ml Tobramisin 500 ng/ml
Dört OTC nazal sprey %10 Triamcinolone 500 ng/ml
Üç OTC boğaz damlası %25 Tam Kan %2
Guaiacol Gliseril Eter 20 mg/ml Zanamivir 1 mg/ml

Çalışmada test edilen 44 maddeden hiçbiri, influenza A ve influenza B pozitif numuneleriyle test edildiğinde etkileşim reaksiyonları 
göstermedi. Verilere göre, belirtilen konsantrasyon düzeylerinde test edilen maddeler BD Veritor System for Rapid Detection of Flu 
A+B testiyle etkileşime geçmemiştir. 

TİCARİ TAKDİM ŞEKLİ
Kat. No.	 Açıklama
256041	 BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 test
256042	 BD Veritor™ System for Rapid Detection of RSV, 30 test
256051	 BD Veritor™ System Flu A+B Control Swab Set, 10 çift swab
256066	 BD Veritor™ Plus Analyzer
256068	 BD Veritor™ InfoScan Module
443907	 USB Printer Cable for BD Veritor™ Analyzer

BD Veritor Plus Analyzer’ı bir LIS’e bağlama konusunda ayrıntılar için BD Teknik Servis ile irtibat kurun.
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Teknik Servis ve Destek: Yerel BD temsilcinizle temasa geçin veya bd.com adresine başvurun.

Değişiklik Geçmişi
Revizyon Tarih Change Summary

(12) 2020-04 BD Synapsys ™ Microbiology Informatics Solution, BD Synapsys ™ Informatics Solution olarak 
değiştirildi.
BD Synapsys Microbiology Informatics Solution’ın uygulanması ve BD Veritor InfoScan modülü ile 
BD Veritor Plus Connect’in eklenmesiyle ek sonuç dokümantasyonu özellikleri kullanılabilir hale 
geldi (BD Veritor System Reader ve BD InfoSync Modülünün yerini alarak).
BD Veritor InfoScan ile BD Veritor Plus Analyzer kullanımıyla ilgili olarak C ve D bölümlerinde 10C 
ve 10D Adımları revize edildi.
Belgeye bd.com/e-labeling adresinden ulaşmak için erişim bilgileri eklendi.

http://bd.com
http://bd.com/e-labeling
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/ <n> test için yeterli malzeme içerir / Вистачить для аналізів: <n> / 足够进行 <n> 次检测

Consult Instructions for Use / Направете справка в инструкциите за употреба / Prostudujte pokyny k použití / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten / 
Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za upotrebu / Olvassa el a használati 
utasítást / Consultare le istruzioni per l’uso / Пайдалану нұсқаулығымен танысып алыңыз / 사용 지침 참조 / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatīt lietošanas pamācību 
/ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja użytkowania / Consultar as instruções de utilização / Consultaţi instrucţiunile de utilizare / См. 
руководство по эксплуатации / Pozri Pokyny na používanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanım Talimatları’na başvurun / Див. інструкції з 
використання / 请参阅使用说明

Do not reuse / Не използвайте отново / Nepoužívejte opakovaně / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Μην επαναχρησιμοποιείτε / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt 
/ Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer használatos / Non riutilizzare / Пайдаланбаңыз / 재사용 금지 / Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot atkārtoti / Niet opnieuw 
gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosować powtórnie / Não reutilize / Nu refolosiţi / Не использовать повторно / Nepoužívajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Får ej 
återanvändas / Tekrar kullanmayın / Не використовувати повторно / 请勿重复使用

Serial number / Сериен номер / Sériové číslo / Serienummer / Seriennummer / Σειριακός αριθμός / Nº de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj / Sorozatszám / 
Numero di serie / Топтамалық нөмірі / 일련 번호 / Serijos numeris / Sērijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Número de série / Număr de serie / Серийный номер / Seri 
numarası / Номер серії / 序列号

For IVD Performance evaluation only / Само за оценка качеството на работа на IVD / Pouze pro vyhodnocení výkonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur für IVD-
Leistungsbewertungszwecke / Mόνο για αξιολόγηση απόδοσης IVD / Sólo para la evaluación del rendimiento en diagnóstico in vitro / Ainult IVD seadme hindamiseks / Réservé à 
l’évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizárólag in vitro diagnosztikához / Solo per valutazione delle prestazioni IVD / Жасанды 
жағдайда «пробирка ішінде»,диагностикада тек жұмысты бағалау үшін / IVD 성능 평가에 대해서만 사용 / Tik IVD prietaisų veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienīgi IVD 
darbības novērtēšanai  /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / Tylko do oceny wydajności IVD / Uso exclusivo para avaliação de IVD / 
Numai pentru evaluarea performanţei IVD / Только для оценки качества диагностики in vitro / Určené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu učinka u in vitro dijagnostici / 
Endast för utvärdering av diagnostisk användning in vitro / Yalnızca IVD Performans değerlendirmesi için / Тільки для оцінювання якості діагностики in vitro / 仅限 IVD 性能评估  

For US: “For Investigational Use Only”
Lower limit of temperature / Долен лимит на температурата / Dolní hranice teploty / Nedre temperaturgrænse / Temperaturuntergrenze / Κατώτερο όριο θερμοκρασίας / Límite 
inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniža dozvoljena temperatura / Alsó hőmérsékleti határ / Limite inferiore di temperatura / 
Температураның төменгі руқсат шегі / 하한 온도 / Žemiausia laikymo temperatūra / Temperatūras zemākā robeža  /Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna 
granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limită minimă de temperatură / Нижний предел температуры / Spodná hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre 
temperaturgräns / Sıcaklık alt sınırı / Мінімальна температура / 温度下限

Control / Контролно / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Μάρτυρας / Kontroll / Contrôle / Controllo / Бақылау / 컨트롤 / Kontrolė / Kontrole / Controle / Controlo / Контроль / kontroll / 
Контроль / 对照
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Positive control / Положителен контрол / Pozitivní kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / Θετικός μάρτυρας / Control positivo / Positiivne kontroll / Contrôle positif / 
Pozitivna kontrola / Pozitív kontroll / Controllo positivo / Оң бақылау / 양성 컨트롤 / Teigiama kontrolė / Pozitīvā kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia / Controlo positivo 
/ Control pozitiv / Положительный контроль / Pozitif kontrol / Позитивний контроль / 阳性对照试剂

Negative control / Отрицателен контрол / Negativní kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Αρνητικός μάρτυρας / Control negativo / Negatiivne kontroll / Contrôle négatif 
/ Negativna kontrola / Negatív kontroll / Controllo negativo / Негативтік бақылау / 음성 컨트롤 / Neigiama kontrolė / Negatīvā kontrole / Negatieve controle / Kontrola ujemna / 
Controlo negativo / Control negativ / Отрицательный контроль / Negatif kontrol / Негативний контроль / 阴性对照试剂

Method of sterilization: ethylene oxide / Метод на стерилизация: етиленов оксид / Způsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode: 
Ethylenoxid / Μέθοδος αποστείρωσης: αιθυλενοξείδιο / Método de esterilización: óxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etüleenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde 
d’éthylène / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizálás módszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / Стерилизация әдісі – этилен тотығы / 소독 방법: 
에틸렌옥사이드 / Sterilizavimo būdas: etileno oksidas / Sterilizēšanas metode: etilēnoksīds / Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid 
/ Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilização: óxido de etileno / Metodă de sterilizare: oxid de etilenă / Метод стерилизации: этиленоксид / Metóda sterilizácie: 
etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yöntemi: etilen oksit / Метод стерилізації: етиленоксидом / 灭菌方法：环氧乙烷

Method of sterilization: irradiation / Метод на стерилизация: ирадиация / Způsob sterilizace: záření / Steriliseringsmetode: bestråling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung / 
Μέθοδος αποστείρωσης: ακτινοβολία / Método de esterilización: irradiación / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zračenje / 
Sterilizálás módszere: besugárzás / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Стерилизация әдісі – сәуле түсіру / 소독 방법: 방사 / Sterilizavimo būdas: radiacija / Sterilizēšanas 
metode: apstarošana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestråling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilização: irradiação / 
Metodă de sterilizare: iradiere / Метод стерилизации: облучение / Metóda sterilizácie: ožiarenie / Metoda sterilizacije: ozračavanje / Steriliseringsmetod: strålning / Sterilizasyon 
yöntemi: irradyasyon / Метод стерилізації: опроміненням / 灭菌方法：辐射

Biological Risks / Биологични рискове / Biologická rizika / Biologisk fare / Biogefährdung / Βιολογικοί κίνδυνοι / Riesgos biológicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques / 
Biološki rizik / Biológiailag veszélyes / Rischio biologico / Биологиялық тәуекелдер / 생물학적 위험 / Biologinis pavojus / Bioloģiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko / 
Zagrożenia biologiczne / Perigo biológico / Riscuri biologice / Биологическая опасность / Biologické riziko / Biološki rizici / Biologisk risk / Biyolojik Riskler / Біологічна небезпека 
/ 生物学风险

Caution, consult accompanying documents / Внимание, направете справка в придружаващите документи / Pozor! Prostudujte si přiloženou dokumentaci! / Forsigtig, 
se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Προσοχή, συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα / Precaución, consultar la documentación adjunta / 
Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prateču dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt 
tájékoztatót / Attenzione: consultare la documentazione allegata / Абайлаңыз, тиісті құжаттармен танысыңыз / 주의, 동봉된 설명서 참조 / Dėmesio, žiūrėkite pridedamus 
dokumentus / Piesardzība, skatīt pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Należy zapoznać się z dołączonymi 
dokumentami / Cuidado, consulte a documentação fornecida / Atenţie, consultaţi documentele însoţitoare / Внимание: см. прилагаемую документацию / Výstraha, pozri 
sprievodné dokumenty / Pažnja! Pogledajte priložena dokumenta / Obs! Se medföljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere başvurun / Увага: див. супутню 
документацію / 小心，请参阅附带文档。

Upper limit of temperature / Горен лимит на температурата / Horní hranice teploty / Øvre temperaturgrænse / Temperaturobergrenze / Ανώτερο όριο θερμοκρασίας / Límite 
superior de temperatura / Ülemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felső hőmérsékleti határ / Limite superiore di 
temperatura / Температураның руқсат етілген жоғарғы шегі / 상한 온도 / Aukščiausia laikymo temperatūra / Augšējā temperatūras robeža / Hoogste temperatuurlimiet / Øvre 
temperaturgrense / Górna granica temperatury / Limite máximo de temperatura / Limită maximă de temperatură / Верхний предел температуры / Horná hranica teploty / Gornja 
granica temperature / Övre temperaturgräns / Sıcaklık üst sınırı / Максимальна температура / 温度上限

Keep dry / Пазете сухо / Skladujte v suchém prostředí / Opbevares tørt / Trocklagern / Φυλάξτε το στεγνό / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Držati na suhom 
/ Száraz helyen tartandó / Tenere all’asciutto / Құрғақ күйінде ұста / 건조 상태 유지 / Laikykite sausai / Uzglabāt sausu / Droog houden / Holdes tørt / Przechowywać w stanie 
suchym / Manter seco / A se feri de umezeală / Не допускать попадания влаги / Uchovávajte v suchu / Držite na suvom mestu / Förvaras torrt / Kuru bir şekilde muhafaza edin / 
Берегти від вологи / 请保持干燥

Collection time / Време на събиране / Čas odběru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Ώρα συλλογής / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélèvement / Sati 
prikupljanja / Mintavétel időpontja / Ora di raccolta / Жинау уақыты / 수집 시간 / Paėmimo laikas / Savākšanas laiks / Verzameltijd / Tid prøvetaking / Godzina pobrania / Hora de 
colheita / Ora colectării / Время сбора / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamanı / Час забору / 采集时间

Peel / Обелете / Otevřete zde / Åbn / Abziehen / Αποκολλήστε / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Húzza le / Staccare / Ұстіңгі қабатын алып таста / 벗기기 / Plėšti 
čia / Atlīmēt / Schillen / Trekk av / Oderwać / Destacar / Se dezlipeşte / Отклеить / Odtrhnite / Oljuštiti / Dra isär / Ayırma / Відклеїти / 撕下

Perforation / Перфорация / Perforace / Perforering / Διάτρηση / Perforación / Perforatsioon / Perforacija / Perforálás / Perforazione / Тесік тесу / 절취선 / Perforacija / Perforācija / 
Perforatie / Perforacja / Perfuração / Perforare / Перфорация / Perforácia / Perforasyon / Перфорація / 穿孔

Do not use if package damaged / Не използвайте, ако опаковката е повредена / Nepoužívejte, je-li obal poškozený / Må ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal 
beschädigter Packungnicht verwenden / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. / No usar si el paquete está dañado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud 
/ Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás sérült / Non usare se la confezione è danneggiata 
/ Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken indien de 
verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi 
dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении упаковки / Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om 
förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse kullanmayın / Не використовувати за пошкодженої упаковки / 如果包装破损，请勿使用

Keep away from heat / Пазете от топлина / Nevystavujte přílišnému teplu / Må ikke udsættes for varme / Vor Wärme schützen / Κρατήστε το μακριά από τη θερμότητα / Mantener 
alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Držati dalje od izvora topline / Óvja a melegtől / Tenere lontano dal calore / Салқын жерде сақта 
/ 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / 
Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від 
дії тепла / 请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odciąć / 
Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下

Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date de prélèvement / 
Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / Dato prøvetaking / Data pobrania 
/ Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата забору / 采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener alejado de la luz / 
Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған жерде ұста / 빛을 피해야 함 / 
Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / 
Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线

Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου υδρογόνου / 
Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / Газтектес 
сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru / 
Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen 
gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / Patsiendi ID 
/ No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 환자 ID 번호 / Paciento 
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da ID do doente / Număr ID pacient / 
Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig 
handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte 
pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, elkitės atsargiai. / Trausls; 
rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi 
cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli 
Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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Europe, CH, GB, NO:
International:

+800 135 79 135
+31 20 794 7071

AR +800 135 79 135
AU +800 135 79 135
BR 0800 591 1055
CA +1 855 805 8539
CO +800 135 79 135
EE 0800 0100567
GR 00800 161 22015 7799
HR 0800 804 804
IL +800 135 79 135
IS 800 8996
LI +31 20 796 5692

LT 8800 30728
MT +31 20 796 5693
NZ +800 135 79 135
RO 0800 895 084
RU +800 135 79 135
SG 800 101 3366
SK 0800 606 287
TR 00800 142 064 866
US +1 855 236 0910
UY +800 135 79 135
VN 122 80297
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