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For Rapid Detection of Group A Strep

(Til hurtig pavisning af gruppe A-streptokok)
CLIA-kompleksitet-FRASKREVET

Til podninger fra sveaelget.

Kun til in vitro-diagnostik.

Udferelse af denne test i en CLIA-fraskrevet situation kraver en fritagelsesattest. Kontakt Sundhedsministeriet for at fa
en fritagelsesattest.

Yderligere oplysninger om CLIA-fraskrivelse kan fas pa webstedet for Centers for Medicare and Medicaid pa
www.cms.hhs.gov/CLIA eller hos Sundhedsministeriet.

Manglende overholdelse af instruktioner eller modifikationer i instruktionerne til testsystemet betyder, at testen ikke
lengere overholder kravene til fraskrevet klassifikation.

TILSIGTET BRUG

BD Veritor™ System for Rapid Detection of Group A Strep (BD Veritor™-systemet til hurtig pavisning af gruppe A strep) er en

hurtig kromatografisk immunoassay til direkte og kvalitativ pavisning af gruppe A streptococcus-antigen fra svaelgpodninger hos
symptomatiske patienter. Det er beregnet til brug sammen med et BD Veritor instrument (BD Veritor-instrument) til diagnosticering
af gruppe A-strep. Alle negative testresultater bgr bekraeftes med bakteriedyrkninger, da negative resultater ikke udelukker infektion
med gruppe A-strep og derfor ikke ma bruges som eneste grundlag for behandling.

BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep-testen er beregnet til brug pa behandlingsstedet eller i laboratorier.

RESUME OG FORKLARING

Streptococcus pyogenes er en grampositiv coccus, der indeholder Lancefield gruppe A-antigenet, der kan medfere

alvorlige infektioner, f.eks. pharyngitis, Iuftvejsinfektioner, impetigo, endocarditis, meningitis, puerperalsepsis og arthritis."
Ubehandlet kan disse infektioner medfare alvorlige komplikationer, herunder gigtfeber og peritonsilleer absces.2 Traditionelle
identifikationsprocedurer for gruppe A-streptokok-infektion omfatter isolation og identifikation af levedygtige organismer ved hjeelp
af teknikker, der kreever 24 til 48 timer eller mere.3

Hurtig diagnosticering og tidlig antibiotikabehandling af gruppe A streptokok-infektion synes at veere den bedste made at undga
medicinske komplikationer og spredning af sygdommen.4 BD Veritor-systemet til hurtig pavisning af gruppe A-strep er en

digital immunoassay il kvalitativ pavisning af tilstedevaerelsen af strep A-antigen i podninger fra sveelget hos symptomatiske
patienter, og resultatet er tilgaengeligt inden for 5 minutter. Testen benytter antistoffer, der er specifikke for hele Lancefield gruppe
A-Streptococcus, til selektiv pavisning af strep A-antigenet.

Alle BD Veritor System Strep A-testenheder tolkes af et BD Veritor-systeminstrument, enten BD Veritor System Reader

(BD Veritor-systemets afleeser) eller BD Veritor Plus Analyzer (BD Veritor Plus-analysator) ("analysatoren"). Nar BD Veritor Plus
Analyzer bruges, afhaenger trinnene i arbejdsgangen af den valgte driftsfunktion og analysatorens konfigurationsindstillinger.

| funktionen Analyze Now (Analysér nu) evaluerer instrumentet assayenheder efter manuel timing af disses udvikling. | funktionen
Walk Away (lkke til stede) isaettes enheder umiddelbart efter anvendelse af praven, og timingen af assayudviklingen og analysen
er automatiseret. Man kan slutte analysatoren til en printer, hvis der er behov for det. Det er muligt at fa yderligere egenskaber til
dokumentation af resultater med implementation af BD Synapsys™ Informatics Solution og med tilfgjelse af BD Veritor InfoScan-
modulet og BD Veritor Plus Connect. Se brugsanvisningen til analysatoren for at fa oplysninger om disse funktioner, og kontakt den
lokale BD-repraesentant for at fa flere oplysninger.

PROCEDURENS PRINCIPPER

BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep er en kvalitativ, digital immunoassay til pavisning af strep A-antigen i
podninger fra svaelget. | testen beleegges antistoffer, der er specifikke for strep A-antigenet, i teststregomradet pa analyseapparatet.
Under testen reagerer den behandlede podepindsprgve med et antistof til strep A, der konjugeres til detektorpartikler.

Blandingen migrerer op ad membranen og fanges af stregen med antistof pa membranen. Et positivt resultat for strep A

pavises af BD Veritor-systeminstrumentet, hvis antigenkonjugat laegges pa positionen Test “T” og positionen Control “C” pa

BD Veritor-systemets strep A-assayenhed. Instrumentet analyserer og korrigerer for ikke-specifik binding og registrerer positiver, der
ikke kan pavises med det blotte gje, for at opna et objektivt digitalt resultat.



REAGENSER
Folgende komponenter er indeholdt i BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep-kit (GAS):

BD Veritor System 30 enheder Enhed i foliepose med én reaktiv strimmel. Hver strimmel har en teststreg med

Group A Strep Devices polyklonalt antistof, der er specifikt for strep A-antigen, og en positiv kontrolstreg
med oprenset strep A-antigen.

BD GAS Reagent 1 Flaske med 4 ml reagens Fortyndet eddikesyreoplasning

BD GAS Reagent 2 30 rgr med 200 pl reagens Natriumnitrit og EDTA

Individuelt pakkede 30 stk. i hver Podepind til svaelgpodninger

podepinde, sterile

Strep A positiv kontrolpodepind (oprenset strep A-antigen) med <0,1 %

Positive Control Swab 1 stk i hver natriumazid (konserveringsmiddel)

Negative Control Swab 1 stk. i hver Strep A negativ kontrolpodepind med <0,1 % natriumazid (konserveringsmiddel)

Nadvendige materialer, der ikke er vedlagt: BD Veritor™ Plus Analyzer, (kat. nr. 256066), timer, rgrstativ til provetest
Valgfrit udstyr: BD Veritor™ InfoScan Module (kat. nr. 256068), USB-printerkabel til BD Veritor™ Analyzer (kat. nr. 443907),
Epson-printermodel TM-T20 Il, BD Veritor Plus Connect (kontakt den lokale BD-repraesentant for at fa oplysninger).
Advarsler og forholdsregler:

GAS Reagent 1

Advarsel

H315 Forarsager hudirritation.

P280 Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. P264 Vask grundigt efter brug. P321 Seerlig
behandling (se pa denne etiket). P332+P313 Ved hudirritation: Sgg laegehjeelp. P302+P352 VED KONTAKT MED HUDEN: Vask
med rigeligt saebe og vand. P362+P364 Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden genanvendelse. P403 Opbevares pa et godt
ventileret sted. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, nationale og internationale regulativer.

GAS Reagent 2
Advarsel

H302 Farlig ved indtagelse. H401 Giftig for vandlevende organismer.

P273 Undga udledning til miljget. P264 Vask grundigt efter brug. P270 Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette
produkt. P301+P312 | TILFALDE AF INDTAGELSE: | tilfeelde af ubehag, ring til en GIFTINFORMATION eller en leege. P330 Skyl
munden. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, nationale og internationale regulativer.

1. Til in vitro-diagnostik.
2. Testresultaterne kan ikke pavises visuelt. Alle testresultater skal pavises ved hjzlp af BD Veritor-systeminstrumentet.

3. Patogene mikroorganismer, herunder hepatitisvirusser og HIV, kan forekomme i kliniske prever.5 “Standard forholdsregler”s-8 og
institutionelle retningslinjer skal felges ved handtering, opbevaring og bortskaffelse af alle praver, der er kontamineret med blod
og andre kropsvaesker.

4. Bortskaf brugte BD Veritor-systemtestenheder som biologisk farligt affald i henhold til lokale, regionale og/eller nationale krav.

5. Reagenser indeholder natriumazid, hvilket er skadeligt ved indanding, indtagelse eller kontakt med huden. Udvikler meget
giftig gas ved kontakt med syrer. Hvis der forekommer kontakt med huden, skal der straks skylles med rigelige maengder vand.
Natriumazid kan reagere med bly- og kobberrgr og danne yderst eksplosive metalazider. Ved bortskaffelse skylles med rigeligt
vand for at forhindre ophobning af azider.

Brug kun reagenser, der falger med kittet til klargering. Bland ikke komponenter fra forskellige kitnumre.

Udover podepinde til podetagning bar komponenterne fra kittet ikke bergre patienten.

Komponenterne i kittet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

9. Enheden ma ikke genbruges.

10. Huvis positiv kontrolpodepind og negativ kontrolpodepind ikke giver passende resultater, ma kittet ikke anvendes.

11. Der skal baeres beskyttelsestgj som f.eks. kittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller under analyse af praver.

12. For at undga fejlagtige resultater skal podepindsprgver behandles som angivet i analyseprocedureafsnittet.

13. Det anbefales at give specifik opleering eller vejledning til brugere, som ikke har erfaring med prgveindsamling og handtering.

Forsigtig: GAS Reagent 1 kan forarsage irritation af hud, gjne og i luftveje. GAS Reagent 1 indeholder en syreholdig oplgsning.
Hvis oplgsningen kommer i kontakt med hud eller gjne, skal der skylles efter med rigelige meaengder vand. Kombinationen af
GAS Reagent 1 og GAS Reagent2 udvikler salpetersyre, der kan forarsage irritation af hud, gjne og luftveje. Hvis oplasningen
kommer i kontakt med hud eller gjne, skal der skylles efter med rigelige meengder vand.
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Opbevaring og handtering: Kittet kan opbevares ved 2-30 °C. MA IKKE NEDFRYSES. Reagenser og apparater skal have
stuetemperatur (15-30 °C), nar de bruges til test.

PRGVEINDSAMLING OG -HANDTERING

Proveindsamling:

Optimal funktion opnas ved at indsamle podninger fra svaelget med den podepind, der felger med kittet. Pod posterior pharynx,
tonsiler og andre betaendte omrader. Overskydende blod eller slim pa podepindspreven kan forringe testresultatet. Undga at bergre
tungen, kinder og teender® samt blgedende omrader i munden med podepinden under prgvetagning.

Transport og opbevaring af prever:

For at opna de bedste resultater skal test udferes umiddelbart efter indsamling af prever. Podepindsprgver kan opbevares i rene
og terre plastikrgr i op til 8 timer ved stuetemperatur eller i 48 timer ved 2—-8 °C. Leverede podepinde i kittet kan transporteres
med Stuarts eller Modified Amies Liquid Medium og opbevares i op til 48 timer. Nylonpodepinde kan transporteres med

BD™ ESwab-transportmedium og opbevares i op til 48 timer. Hvis der gnskes dyrkning, skal podepinden rulles forsigtigt over en
blodagarplade, fer podepinden anvendes i BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep.

1. BD Veritor System Group A Strep Kit indeholder sterile podepinde med en rayonspids
preveindsamling i sveelget.

2. Bed patienten om at abne munden. Hold tungen helt nede med en tungespatel.

3. Pod posterior pharynx, tonsiler og andre beteendte omrader. Undga at bergre tungen, kinder
og teender med podepinden.

4. Treek podepinden ud af munden. Prgven er nu klar til bearbejdning vha. BD Veritor System
Group A Strep Kit.

Vejledning til preveindsamling

» Prover skal indsamles sa hurtigt som muligt efter symptomernes opstaen

» Udfgr testprove med det samme

« BD anbefaler brug af de podepinde til podning fra sveelget, som medfalger i dette BD Veritor System Group A Strep Kit
» Der ma ikke bruges podepinde med bomuldsspidser og treeskafter

» Der ma ikke bruges podepinde med calciumalginat

PROCEDURE

Testprocedure for svaelgpodning

BEMAERK: Reagenser, prgver og enheder skal have stuetemperatur (15-30 °C), nar de bruges til testning.
BD Veritor-systeminstrumentet skal taeendes inden brug og viser, nar det er klar til, at BD Veritor System Group A Strep-enheden kan
seettes i.



Klargering til test

| de felgende trin antages det, at brugerne af en BD Veritor Plus Analyzer har valgt og indstillet alle
konfigurationsmuligheder, og at analysatoren er klar til brug. Disse indstillinger vaelges eller 2ndres ved at se
brugsanvisningen til BD Veritor Plus Analyzer i afsnit 4.7. En printer er ikke ngdvendig til visning af resultaterne. Hvis
teststedet har valgt at slutte BD Veritor Plus Analyzer til en printer, skal det dog kontrolleres, at printeren er sluttet til en
stromkilde, at der er papir i den og at eventuelle nedvendige netvaerksforbindelser er aktiverede inden testning.

Trin 1: Klargering til test

* Umiddelbart inden testning skal der i forbindelse med hver enkelt kontrolpodning eller
patientprave tages en flaske med GAS Reagent 1- og et GAS Reagent 2-rgr/-spids og en
BD Veritor Group A Strep-enhed fra dets foliepose.

» Meerk én BD Veritor-systemenhed og ét GAS Reagent 2-rgr til hver kontrol eller prgve, der skal
testes.

+  Anbring de(t) meerkede GAS Reagent 2-rer i det tilskrevne omrade pa arbejdsstationen eller Reagens 1 Reagens 2-ror - ==
stativet.

Klarger proven

Trin 2: g

* Fjern heetten fra GAS Reagent 2-rgret for den prove, der skal testes.

» Fjern haetten fra flasken med GAS Reagent 1, og tilseet 3 draber fra flasken med GAS Reagent
1irgret med GAS Reagent 2. GAS Reagent 2 indeholder et pH-falsomt farvestof, der skifter fra
bla til gul for at bekreefte tilseetning af GAS Reagent 1. En ensartet gul farve indikerer komplet
blanding af reagenset. Hvis der stadig ses bla farve, skal oplgsningen blandes let ved at ryste
rgret.

Trin 3:

* Indsaet preven eller kontrolpodningen, og inkuber i 1-2 minutter, og treek derefter
podepinden op og ned i mindst 15 sekunder, sa rgret skrubbes indvendigt med
podepinden. Undga spraijt.

|

Trin 4:
» Fjern podepinden, mens du trykker pa rgrets sider for at udtreekke vaesken.

Trin 5:

+ Saet spidsen pa rgret med den behandlede prgve eller kontrolpodning (drejning ikke ngdvendig)

»  Bemaerk: Undga at bruge spidser fra andre produkter, herunder andre produkter fra BD eller andre
producenter.

Efter trin 5 skal der vaelges model og arbejdsgang nedenfor, inden der fortsaettes med trin 6:

BD Veritor System Reader | BD Veritor Plus Analyzer BD Veritor Plus Analyzer med

eller Analyzer i funktionen | ifunktionen Walk Away BD Veritor InfoScan-modulet i funktionen
Analyze Now (Ikke til stede) Analyze now (Analysér nu)---eller---funktionen
(Analysér nu) Walk Away (lkke til stede)

Anvisninger i afsnit:
vieniaert et B D]
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Brug af en BD Veritor System Reader eller Analyzer i funktionen “Analyze Now” (Analysér nu):

Trin 6A: Tilsatning af preven
* Vend rgret pa hovedet, og hold det lodret (ca. 2,5 cm over den mzerkede BD Veritor System Strep ‘/(rmgy:r:;z o
A-enheds prgvebrgnd).
«  Tryk forsigtigt pa rerets rillede del, sa der dispenseres tre (3) draber af den behandlede prgve <=
ned i prevebrenden pa en meerket BD Veritor System Strep A-enhed.

— Provebrond

BEMAERK: Der kan opsta laekage, hvis der trykkes for taet pa spidsen.

Trin 7A: Timingudvikling

» Nar preven er blevet tilsat, skal testen kere i 5 minutter, inden den saettes i BD Veritor-instrumentet.

+  FORSIGTIG: Der kan vises forkerte resultater, hvis udviklingstiden er mindre end 5 minutter.
Nogle linjer kan vises pa enheden tidligere. Denne enhed ma ikke afleeses visuelt.

+ BEMZARK: Hvis testen kares under et laminart gennemstrgmningskabinet eller i et omrade med
kraftig udluftning, skal testenheden tildeekkes for at undgéd uensartet gennemstremning.

Trin 8A: Brug af BD Veritor-instrumentet

» Under inkubationstiden skal BD Veritor-instrumentet drejes ved at trykke pa teend/sluk-knappen
én gang.

» Isaet assayenheden, nar assayets udviklingstid pa 5 minutter er gaet.

* Folg vejledningen pa skaermen for at gennemfere proceduren. Statussen for
assayanalyseprocessen vises i displayvinduet efterfulgt af resultatvisningen.

Trin 9A: Notér resultatet
+ Nar analysen er udfert, vises testresultaterne pa displayvinduet.
» Notér resultatet, og bortskaf testenheden pa korrekt vis.

NB! TEST-resultaterne vises IKKE lzengere pa displayvinduet, nar enheden fjernes, eller hvis analysatoren
ikke bruges i mere end 60 minutter (hvis vekselstromsadapteren er tilsluttet).




E Brug af BD Veritor Plus Analyzer i funktionen “Walk Away” (lkke til stede):
uden modulet til stregkodescanning installeret

Sadan bruges funktionen Walk Away (Ikke til stede) — slut vekselstremsadapteren til analysatoren og en strgmkilde

Trin 6B: Start af funktionen Walk Away (lkke til stede)
» Teend for analysatoren ved at trykke pa den bla teend/sluk-knap én gang.
» Nar displayvinduet viser: s

“INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (ISAT TESTENHED,
ELLER DOBBELTKLIK FOR TILSTANDEN IKKE TIL STEDE)

— Dobbeltklik pa den bla teend/sluk-knap.

Trin 7B: Tilsaet proven til testenheden:
» Nar displayvinduet viser “ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY”
(TILSAT PRGVEN TIL TESTENHEDEN, OG ISAT MED DET SAMME):
— Vend raret om, og hold det lodret (ca. 2,5 cm over BD Veritor System —(ilet arade)
Strep A-enhedens prgvebrgnd).
— Tryk forsigtigt pa rerets rillede del, sa der dispenseres tre (3) draber af den behandlede
preve ned i prevebrenden pa en maerket BD Veritor System Strep A-enhed.
+ BEMZARK: Der kan opsta lzekage, hvis der trykkes for teet pa spidse
*  FORSIGTIG: En nedtallingstimer viser den resterende tid til testiszaettelse. Funktionen
Walk Away (Ikke til stede) skal aktiveres igen, nar denne timer udlgber. Bekrzeft,
at timeren er synlig, og at funktionen Walk Away (lkke til stede) er aktiveret, inden
testenheden iszettes.

— Provebrend

Trin 8B: Start udviklings- og afleesningssekvensen
» Iseet testenheden i spalten i hgjre side af analysatoren.

» Testenheden skal sta vandret for at forhindre, at praven lgber ud af pravebrenden. @'

+ “DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS” (IGANGVARENDE TEST MA IKKE f
FORSTYRRES) vises i displayvinduet. Automatisk timing af assayudviklingen, % =
billedbehandlingen og resultatanalysen starter. 'S’Q

» Den resterende analysetid vises i displayvinduet.

» Undlad at rore ved eller fijerne testenheden under denne proces.
Dette vil afbryde assayanalysen.

Trin 9B: Notér resultatet
» Nar analysen er udfert, vises testresultaterne pa displayvinduet. Notér resultatet, og bortskaf testenheden pa korrekt vis.

NB! TEST-resultaterne vises IKKE lzengere pa displayvinduet, nar enheden fjernes, eller hvis analysatoren
ikke bruges i mere end 60 minutter (nar vekselstremsadapteren er tilsluttet).




Brug af BD Veritor Plus Analyzer i funktionen “Analyze Now” (Analysér nu):
med BD Veritor InfoScan-modulet installeret

Trin 6C: Tilszet proven til testenheden

» Vend rgret om, og hold det lodret (ca. 2,5 cm over BD Veritor System Group A Tryk her
Strep-enhedens prgvebrand). " ilet omrade)
« Tryk forsigtigt pa rerets rillede del, sa der dispenseres tre (3) draber af den behandlede prove

ned i prevebrgnden pa en maerket BD Veritor System Group A Strep-enhed. BEMARK: Der kan
opsta laekage, hvis der trykkes for teet pa spidsen.

— Provebrend

Trin 7C: Timingudvikling &/
» Lad testen udvikle i op til 5 minutter. BD anbefaler bruge af digital timer eller stopur.
* FORSIGTIG: Der kan vises forkerte resultater, hvis udviklingstiden er mindre end s

5 minutter. Nogle linjer kan vises pa enheden tidligere. Denne enhed ma ikke afleeses

visuelt.

» Huvis testen kegres i et laminart gennemstremningskabinet eller i et omrade med kraftig
udluftning, skal testenheden tildeekkes for at undga uensartet gennemstrgmning.

Trin 8C: Brug af BD Veritor Plus Analyzer

Under inkubationstiden skal BD Veritor Plus Analyzer drejes ved at trykke pa den bla knap én gang.

» Displayvinduet viser kortvarigt “SCAN CONFIG BARCODE” (SCAN
KONFIGURATIONSSTREGKODE). Dette er en mulighed for at aendre konfigurationen af analysatoren.
Se brugsanvisningen til analysatoren for at fa vejledning i konfiguration. Ignorer denne meddelelse, og
udseaet denne proces, hvis en assay skal analyseres.

» Nar assayudviklingstiden er gaet, og analysatorens displayvindue viser: “INSERT TEST DEVICE
OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (ISAT TESTENHED, ELLER DOBBELTKLIK FOR
TILSTANDEN IKKE TIL STEDE):
— Isaet BD Veritor System Group A Strep-enheden i BD Veritor Plus Analyzer.

Trin 9C: Brug af stregkodescanneren

» Folg de beskeder, der vises pa displayvinduet, for at udferes de pakreevede stregkodescanninger af:
— OPERAT@R-ID

PROYVE-ID og/eller

— KITLOT-NUMMER

« Beskeder for hver scanningstrin vises kun i 30 sekunder i displayvinduet. Hvis scanningerne ikke udfgres inden for
dette tidsrum, returnerer analysatoren til begyndelsen af trin 8C. Dette trin genstartes ved at fijerne og genindsaette
testenheden, sa der startes en ny testsekvens.

* Flyt stregkoden langsomt mod vinduet, indtil der afgives en bekraftelseslyd. Den scannede stregkodevaerdi vises i det
naeste displayvindue.

« Analysatoren kan registrere kittets lotnummer i testjournalen, men den forhindrer ikke brugen af udigbede eller forkerte
reagenser. Handtering af udlebede materialer er brugerens ansvar. BD anbefaler ikke brugen af udlgbede materialer.

Nar de pakraevede scanninger er udfert, viser analysatoren en nedtzellingstimer, og testanalysen starter.

* Undlad at rgre ved eller fjerne testenheden under denne proces. Dette vil afbryde assayanalysen.

» Nar analysen er udfert, vises der et resultat pa displayvinduet. Hvis det er konfigureret for displayet, vises preve-id'et ogsa.
Hvis en printer er tilsluttet, udskrives prgve-id og resultaterne automatisk.
Hvis der ikke er tilsluttet en printer, skal resultatet registreres, inden assayenheden fjernes.

0 NB! TEST-resultaterne vises IKKE la&ngere pa displayvinduet, nar enheden fjernes, eller hvis analysatoren 1
1 ikke bruges i mere end 15 minutter (60 minutter, hvis vekselstramsadapteren er tilsluttet). 1

Trin 10C: Fjern testenheden
» Fjern og bortskaf derefter testenheden pa korrekt vis. Displayet viser INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON

FOR WALK AWAY MODE (ISAT TESTENHED, ELLER DOBBELTKLIK PA KNAPPEN FOR FUNKTIONEN IKKE TIL
STEDE) for at indikere, at analysatoren er klar til at udfgre en anden test. Bemaerk, at analysatoren returnerer til funktionen
Analyze Now (Analysér nu), nar hver aflaesningssekvens er afsluttet.

|i| Hvis Veritor Plus Analyzer er tilsluttet et LIS, vises der et konstant KONVOLUT-symbol for at indikere, at resultaterne afventer
overfgrsel. Hvis der ikke registreres en netveerksforbindelse, mens KONVOLUT-symbolet stadig vises, saetter analysatoren alle
ikke overfarte resultater i ko og forsgger at overfgre dem, nar der er forbindelse igen. Hvis stremmen afbrydes pa dette tidspunkt,
vil den forsgge at overfare, sa snart stremmen slas til igen, og forbindelsen er genetableret. En blinkende konvolut angiver, at
dataene er ved at blive overfort.



m Brug af BD Veritor Plus Analyzer i funktionen “Walk Away” (lkke til stede):
med BD Veritor InfoScan-modulet installeret

Sadan bruges funktionen Walk Away (Ikke til stede) — slut vekselstremsadapteren til analysatoren og en stremkilde

Trin 6D: Start af funktionen Walk Away (lkke til stede)

» Teend for analysatoren ved at trykke pa den bla teend/sluk-knap én gang &/
» Displayvinduet viser kortvarigt “SCAN CONFIG BARCODE” (SCAN s
KONFIGURATIONSSTREGKODE). Dette er en mulighed for at aendre konfigurationen af
analysatoren. Se brugsanvisningen til analysatoren for at f& vejledning i konfiguration. Ignorer denne

meddelelse, og udsaet denne proces, hvis en assay skal analyseres.
» Nar displayvinduet viser: “INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE”
(ISAT TESTENHED, ELLER DOBBELTKLIK FOR TILSTANDEN IKKE TIL STEDE):
— Dobbeltklik pa den bla teend/sluk-knap.
Trin 7D: Brug af stregkodescanneren
» Folg de beskeder, der vises pa displayvinduet, for at udferes de pakreevede stregkodescanninger af:
OPERAT@R-ID
PR@VE-ID og/eller
— KITLOT-NUMMER

(

« Beskeder for hver scanningstrin vises kun i 30 sekunder i displayvinduet. Hvis scanningerne ikke udfgres inden
for dette tidsrum, returnerer analysatoren til begyndelsen af trin 6D. Dette trin startes igen ved at dobbeltklikke pa
tend/sluk-knappen.

« Flyt stregkoden langsomt mod vinduet, indtil der afgives en bekraftelseslyd. Den scannede stregkodevaerdi vises i det
naeste displayvindue.

» Analysatoren kan registrere kittets lotnummer i testjournalen, men den forhindrer ikke brugen af udigbede eller forkerte
reagenser. Handtering af udigbede materialer er brugerens ansvar. BD anbefaler ikke brugen af udigbede materialer.

Trin 8D: Tilszet proven til testenheden:
» Nar displayvinduet viser: “ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY”
(TILSAT PRGVEN TIL TESTENHEDEN, OG ISAT MED DET SAMME): . Tokher
— Vend rgret om, og hold det lodret (ca. 2,5 cm over BD Veritor System Group A (flet omrade)
Strep-enhedens pravebrgnd).
— Tryk forsigtigt pa rerets rillede del, sa der dispenseres tre (3) draber af den behandlede prave
ned i prevebrgnden pa en meerket BD Veritor System Group A Strep A-enhed.
BEMAERK: Der kan opsta laekage, hvis der trykkes for taet pa spidsen.
*  FORSIGTIG: En nedtallingstimer viser den resterende tid til testisaettelse. Funktionen Walk
Away (Ikke til stede) skal aktiveres igen, nar denne timer udlgber. Bekraeft, at timeren er
synlig, og at funktionen Walk Away (lkke til stede) er aktiveret, inden testenheden isaettes.

<=

— Provebrond

Trin 9D: Start udviklings- og afleesningssekvensen

+ szt testenheden i spalten i hgjre side af analysatoren. Testenheden skal sta vandret for at forhindre,
at preven lgber ud af prevebrenden.

+ DO NOTDISTURB TEST IN PROGRESS (IGANGV/ERENDE TEST MA IKKE FORSTYRRES)
vises i displayvinduet. Automatisk timing af assayudviklingen, billedbehandlingen og
resultatanalysen starter.

* Den resterende analysetid vises i displayvinduet.

Undlad at rgre ved eller fjerne testenheden under denne proces. Dette vil afbryde assayanalysen.
* Nar analysen er udfert, vises der et resultat pa displayvinduet. Hvis det er konfigureret for displayet,
vises prgve-id’et ogsa. Hvis en printer er tilsluttet, udskrives prgve-id og resultaterne automatisk.

HVIS der ikke er tilsluttet en printer, skal resultatet noteres, inden assayenheden fjernes.

0 NB! TEST-resultaterne vises IKKE laengere pa displayvinduet, nar enheden fjernes, eller hvis analysatoren
1 ikke bruges i mere end 60 minutter (nar vekselstremsadapteren er tilsluttet). 1

Trin 10D: Fjern testenheden
» Fjern og bortskaf derefter testenheden pa korrekt vis. Displayet viser INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON

FOR WALK AWAY MODE (ISAT TESTENHED, ELLER DOBBELTKLIK PA KNAPPEN FOR FUNKTIONEN IKKE TIL
STEDE) for at indikere, at analysatoren er klar til at udfgre en anden test. Bemaerk, at analysatoren returnerer til funktionen
Analyze Now (Analysér nu), nar hver afleesningssekvens er afsluttet.

|i| Hvis Veritor Plus Analyzer er tilsluttet et LIS, vises der et konstant KONVOLUT-symbol for at indikere, at resultaterne afventer
overfgrsel. Hvis der ikke registreres en netveerksforbindelse, mens KONVOLUT-symbolet stadig vises, seetter analysatoren alle
ikke overfgrte resultater i kg og forsgger at overfgre dem, nar der er forbindelse igen. Hvis stremmen afbrydes pa dette tidspunkt,
vil den forsgge at overfare, sa snart strammen slas til igen, og forbindelsen er genetableret. En blinkende konvolut angiver, at
dataene er ved at blive overfart.



TOLKNING AF RESULTATER

Pa grund af de teknologier, der er integreret i BD Veritor-systemet, skal operatgrer ikke forsgge at fortolke assayresultater visuelt
fra teststrimlen, der findes i BD Veritor System Strep A-assay-enheden. BD Veritor-systeminstrumentet skal bruges til tolkning af
resultater for alle BD Veritor-assays.

Instrumentdisplay Tolkning

STREP: + Positiv test for strep A (strep A-antigen pavist)
STREP: - Negativ test for strep A (intet antigen pavist)
CONTROL INVALID (KONTROL UGYLDIG) Kontrolstregfejl. Gentag testen.

Ugyldig test Hvis testen er ugyldig, viser BD Veritor-systeminstrumentet resultatet “CONTROL INVALID” (KONTROL UGYLDIG),
og testen eller kontrollen skal gentages. Hvis “CONTROL INVALID” (KONTROL UGYLDIG) vises, skal BD kontaktes.

RAPPORTERING AF RESULTATER
Positiv test Positiv for tilstedeveerelsen af strep A antigen. Et positivt resultat kan fremkomme ved fravaer af levedygtige bakterier.

Negativ test Negativ for tilstedeveerelsen af strep A-antigen. Infektion pa grund af strep A kan ikke udelukkes, da antigenet, der findes i
preven, kan vaere under testens pavisningsgreense. Negative resultater bgr bekreeftes med kultur. | lande uden for USA
skal der desuden udfgres opfglgning af negative resultater i overensstemmelse med gzeldende kliniske retningslinjer.

Ugyldig test Testresultatet er inkonklusivt. Resultaterne skal ikke rapporteres.

KVALITETSKONTROL:

For at kunne udnytte analysatorens egenskaber til dokumentation af kvalitetskontrol skal scanning af
provestregkode vare aktiveret pa en analysator, der er udstyret med BD Veritor InfoScan-modulet. Se
brugsanvisningen til analysatoren i afsnit 4 for at vaelge eller 22ndre denne konfiguration.

Hver BD Veritor System Group A Strep-enhed indeholder bade positive og negative interne/proceduremaessige kontroller:

1. Den interne positive kontrol validerer enhedens immunologiske integritet, korrekt reagensfunktion og bekraefter
korrekt testprocedure.

2. Membranomradet omkring teststregerne fungerer som baggrundscheck pa analyseenheden.

BD Veritor-systeminstrumentet evaluerer de positive og negative interne/proceduremassige kontroller efter indszettelse
af BD Veritor-systemets testenheder. BD Veritor-systemetinstrumentet informerer operateren, hvis der opstar kvalitetsfejl.
Fejl i interne/proceduremaessige kontroller udlgser et ugyldigt testresultat. BEMARK: De interne kontroller vurderer ikke,
om prgven er indsamlet korrekt.

Eksterne positive og negative kontroller:

Strep A-positive og strep A-negative kontrolpodninger leveres med hvert kit for at sikre, at testreagenserne fungerer korrekt, og at
testproceduren udfgres korrekt. Klarger og test kittets kontrolpodninger vha. den sammen arbejdsgangsprocedure, som der
anvendes til patientprevepodninger.

Laboratoriets standardprocedurer for kvalitetskontrol og gaeldende lokale, statslige og/eller federale regulativer eller
akkrediteringskrav dikterer udferelsen af de eksterne procedurer for kvalitetskontrol.

BD anbefaler, at der kares kontroller én gang for:
* hvert nyt kitlot,

* hvert nyt operater,

* hver ny leverance af testkit,

» 0og jeevnligt efter hospitalets behov.

Hvis kitkontrollerne ikke opferer sig som forventet, skal patientresultaterne ikke rapporteres. Teknisk service og support:
skal De kontakte den lokale BD reprasentant eller besog bd.com.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

1. Denne test indikerer tilstedevaerelsen af strep A-antigen i sveelgpodninger fra levedygtige og ikke-levedygtige gruppe
A-Streptococcus-bakterier. Den afger ikke den kvalitative koncentration af strep A-antigenet.

2. Luftvejsinfektioner kan veere forarsaget af streptokokker fra andre serogrupper end gruppe A, og af andre patogener. Testen
skelner ikke mellem beerere og inficerede personer.

3. Overskydende blod eller slim pa podepindsprgven kan forringe testresultatet.

4. Undga at bergre tungen, kinder og teender® samt bledende omrader i munden med podepinden under pragvetagning.

5. Der kan opsta falske negative resultater ved utilstraekkelig eller forkert pravetagning eller i forbindelse med antigenniveauer, der
ligger under pavisningsgraensen for denne test.

6. Som ved diagnosticeringstest skal alle resultater fortolkes sammen med andre kliniske oplysninger, som laegen har til radighed.

7. Alle negative resultater, der er opnaet med BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep, skal bekreeftes med
kultur. | lande uden for USA skal der desuden udfgres opfalgning af negative resultater i overensstemmelse med geeldende
kliniske retningslinjer.

8. Brugen af antibiotika eller handkgbsmedicin kan undertrykke veeksten af gruppe A-Streptococcus i dyrkning til trods for
tilstedeveerelsen af organismer, der kan pavises af antigentests.
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FORVENTEDE VAERDIER

Cirka 15 % af alle tilfaelde af pharyngitis hos barn mellem 3 maneder og 5 ar forarsages af gruppe A beta-haemolytisk
Streptococcus.’® Hos bern i skolealderen og hos voksne er forekomsten af strep-halslidelser over 40 %.1" Sygdommen opstar
normalt om vinteren og i det tidlige forar i tempererede klimaer.3

FUNKTIONSDATA

Forklaring pa termer:

P: Positiv
N: Negativ
C.l.:  Konfidensinterval

KLINISK FUNKTION

Funktionsdata for BD Veritor-systemet til hurtig pavisning af gruppe A strep blev fastlagt i et multicenter klinisk forsgg udfart pa

et klinisk laboratorium og fire POC’er i Igbet af saesonen for luftvejslidelser i 2011-2012. | alt blev 796 prospektivt indsamlede
prover evalueret ved hjeelp af BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep og bakteriedyrkning. Der blev indsamlet
svaelgpodninger fra symptomatiske patienter; 51,8 % fra kvinder, og 48,2 % fra maend. Prgver fra patienter, der var 5 ar eller yngre,
udger 39,1 % af det samlede antal, mens 59,3 % stammer fra patienter, der er mellem 6 og 21 ar, og 1,6 % fra patienter, der var
22 ar eller mere.

Funktionen for BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep blev bestemt ved sammenligning med bakteriedyrkning og
fremgar af nedenstaende tabel.

Kliniske funktionsdata — Alle steder
Dyrkning
| alt
BD Veritor P N
P 144 29 173
N 5 618 623
I alt 149 647 796
Referencemetode: Dyrkning
Sensitivitet: 96,6 % (95 % C.1., 92,4 %, 98,6 %)
Specificitet 95,5 % (95 % C.I:, 93,6 %, 96,9 %)
Kliniske funktionsdata — Efter teststed
Dyrkning
I alt
Stedkode BD Veritor P
Klinisk P 20 2 22
teststed N 0 82 82
l alt 20 84 104
Referencemetode: Dyrkning
Sensitivitet: 100 % (95 % C.I., 83,9 %, 100 %)
Specificitet 97,6 % (95 % C.I:, 91,7 %, 99,3 %)
P 54 3 57
POC 1
N 5 188 193
| alt 59 191 250
Referencemetode: Dyrkning
Sensitivitet: 91,5 % (95 % C.1., 81,6 %, 96,3 %)
Specificitet 98,4 % (95 % C.I:, 95,5 %, 99,5 %)
P 21 9 30
POC 2
N 0 111 111
I alt 21 120 141
Referencemetode: Dyrkning
Sensitivitet: 100 % (95 % C.I., 84,5 %, 100 %)
Specificitet 92,5 % (95 % C.I:, 86,4 %, 96,0 %)
P 21 7 28
POC 3
N 0 106 106
| alt 21 113 134
Referencemetode: Dyrkning
Sensitivitet: 100 % (95 % C.1., 84,5 %, 100 %)
Specificitet 93,8 % (95 % C.I:, 87,8 %, 97,0 %)
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Kliniske funktionsdata — Efter teststed

Dyrkning L alt
a
Stedkode BD Veritor P N
P 28 8 36
POC 4
N 0 131 131
1 alt 28 139 167

Referencemetode: Dyrkning

Sensitivitet: 100 % (95 % C.I., 87,9 %, 100 %)
Specificitet 94,2 % (95 % C.I:, 89,1 %, 97,1 %)

Analytiske undersggelser

Analytisk sensitivitet (pavisningsgraense)

Graensen for pavisning af Streptococcus-pyogener blev bestemt med BD Veritor System for Rapid Detection of Group A
Strep-testen. Pavisningsgreensen (LOD) er defineret som den laveste koncentration, der producerer en 95 % positiv reaktion ved

test med 60 replikater.

Stamme LoD RESULTATER % positivitet
(CFU/ml)
12384 1x105 57/60 Positive 95,0 %
19615 5x 104 58/60 Positive 96,7 %
25663 2x105 57/60 Positive 95,0 %

Analytisk specificitet (krydsreaktivitet)

Reaktiviteten for forskellige streptococcal-stammer blev bestemt med BD Veritor System for Rapid Detection of Group A
Strep-testen. Lancefield gruppe B, C, D, F og G blev testet ved 1 X 10® CFU/ml i tredobbelt og viste negative resultater.
Forskellige mikroorganismer (herunder bakterier og geersvampe), der kan forekomme i progver, blev evalueret for potentiel
krydsreaktivitet med BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep-testen. Ud af de testede mikroorganismer udviste
ingen krydsreaktivitet med BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep-testen.

Navn pa mikroorganisme

Testet
koncentration

Navn pa mikroorganisme

Testet
koncentration

Arcanobacterium haemolyticum

1 x 109 CFU/ml

Staphylococcus haemolyticus

1x 109 CFU/ml

Bordetella pertussis

5 x 108 CFU/ml

Staphylococcus oralis

1x 109 CFU/ml

Candida albicans

1 x 109 CFU/ml

Staphylococcus sanguis

1x 10° CFU/ml

Corynebacterium diphtherium sp.
(Corynebacterium sp.)

1 x 109 CFU/ml

Streptococcus anginosus

1 x 109 CFU/ml

Enterococcus faecalis

1 x 109 CFU/ml

Streptococcus mitis

1 x 109 CFU/ml

Enterococcus faecium

1 x 109 CFU/ml

Streptococcus-mutationer ATCC 25173

3 x 109 CFU/ml

Escherichia coli

1,5 x 109 CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

1x 109 CFU/ml

Fusobacterium necrophorum

1 x 109 CFU/ml

Streptococcus salivarius

1x 109 CFU/ml

Haemophilus influenzae

1x 109 CFU/ml

Streptococcus sp. Gruppe B

1x 10° CFU/ml

Haemophilus parahaemolyticus

1,2 x 105 CFU/ml

Streptococcus sp. Gruppe C

1x 10° CFU/ml

Haemophilus parainfluenzae

1x 109 CFU/ml

Streptococcus sp. (bovis I1) Gruppe D

1x 10° CFU/ml

Klebsiella pneumoniae

1,5 x 109 CFU/ml

Streptococcus sp. Gruppe F

1 x 109 CFU/ml

Lactobacillus sp. (Lactobacillus casei)

1 x 109 CFU/ml

Streptococcus sp. Gruppe G

1 x 109 CFU/ml

Moraxella catarrhalis

1 x 109 CFU/ml

Yersinia enterocolitica

1 x 109 CFU/ml

Moraxella lacunata

1 x 109 CFU/ml

Adenovirus, type 1

1,6 x 106 TCIDgy/ml

Mycobacterium tuberculosis avirulent

5 x 108 CFU/ml

Adenovirus, type 7

2,81 x 105 TCIDsg/m

Neisseria gonorrhoeae

1 x 109 CFU/ml

Cytomegalovirus

8,9 x 108 TCIDso/ml

Neisseria lactamica

1 x 109 CFU/ml

Enterovirus (VR-28 Human Coxsackievirus)

8,9 x 106 TCIDso/ml

Neisseria meningitidis

1 x 109 CFU/ml

Epstein Barr Virus

N/A

Neisseria mucosa

1 x 108 CFU/ml

HSV Type 1 (HF)

8,89 x 106 TCIDso/m

Neisseria sicca

1x 109 CFU/ml

Human coronavirus OC43

2,81 x 104 TCIDsg/ml

Neisseria subflava

1 x 109 CFU/ml

Human metapneumovirus (HMPV-27 A2)

2,8 x 106 TCIDso/m

Proteus vulgaris

1x 109 CFU/ml

Human parainfluenza

2,8 x 106 TCIDsy/ml

Pseudomonas aeruginosa

1 x 109 CFU/ml

Maeslinger

1,6 x 104 TCIDso/ml
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Testet
koncentration

1 x 109 CFU/ml
1 x 109 CFU/ml
1 x 109 CFU/ml

Testet
koncentration

1,6 x 105 TCIDgy/ml
1,6 x 107 TCIDgy/ml
2,8 x 106 TCIDso/ml

Navn pa mikroorganisme Navn pa mikroorganisme

Serratia marcescens Faresygevirus

Staphylococcus aureus Respiratorisk syncytialvirus VR-26

Staphylococcus epidermidis Rhinovirus

Interfererende stoffer

Forskellige stoffer blev evalueret for potentiel interferens med BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep-testen ved
koncentrationer, der var sammenlignelige med eller stgrre end niveauer, der kan veere til stede i respirationsprever fra patienter. Ud
af de stoffer, der blev testet i undersggelsen, udviste ingen interferens ved test med gruppe A positive eller gruppe A-negative prgver
i BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep-testen.

gkt konI:::fattion Sy konI:::fattion
4-Acetamidophenol 10 mg/ml Mentolhalstabletter 5 % vol/vol
Acetylsalicylsyre 20 mg/ml Mometason 500 ng/ml
Albuterol 0,083 mg/ml Listerine-mundskyl 5 % (vol/vol)
Amantadine 500 ng/ml Scope-mundskyl 5 % vol/vol
Acidascorbinsyre-tyggetabletter 5 % efter veegt Mundskyl CVS 5 % vol/vol
Beclomethasone 500 ng/ml Mucin, spytprotein, oprenset 1 mg/ml
Benzocain-halsspray (cepacol) 5 % efter volumen Neesespray 5 % vol/vol
Blod, type A 2 % (vol/vol) Naesespray 5 % vol/vol
Blod, type B 2 % (vol/vol) Naesespray 5 % vol/vol
Blod, type AB 2 % (vol/vol) Oseltamivir 500 ng/ml
Blod, type O 2 % (vol/vol) Oxymetazolin 0,05 mg/ml
Budesonid 500 ng/ml Phenol-halsspray (Chloraseptisk) 5 % vol/vol
Chlorpheniraminmaleat 5 mg/ml Phenylephrin 1 mg/ml
Dexamethason 10 mg/ml Pseudoephedrin HCI 20 mg/ml
Dextromethorphan 10 mg/ml Halsdraber: CVS 5 % vol/vol
Dyclonin HClI-tabletter 5 % vol/vol Halsdraber: Pedia Care 5 % vol/vol
Diphenhydramin HCI 5 mg/ml Halsdraber: Triaminic 5 % vol/vol
Fexofenadin 500 ng/ml Tobramycin 500 ng/ml
FluMist™ 1 % (vol/vol) Triamcinolon 500 ng/ml
Fluticason 500 ng/ml Zanamivir 1 mg/ml
Guaiacol glycerol-ether 20 mg/ml Zicam-halsspray (Zn / benzalkonium chloride) 5 % vol/vol
Ibuprofen 10 mg/ml Zinktabletter 5 % vol/vol
Loratidin 100 ng/ml
Reproducerbarhed

Reproducerbarheden for BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep blev evalueret pa ét klinisk sted og to POCer.
Panelet bestod af 4 simulerede gruppe A strep-prover. De omfattede hgje negative praver (dvs. pragver indsamlet fra en meget lav
koncentration af gruppe A-strep), en lav positiv-prave (nzer pavisningsgraensen), en moderat positiv prgve og en negativ prgve.
Panelet blev testet af to operaterer pa hvert sted over fem dage. Resultaterne er sammenfattet nedenfor.

BD Veritor gruppe A strep reproducerbarhed
Prove Sted 1 Sted 2 Sted 3 I alt
% pos 95 % CI % pos 95 % CI % pos 95 % Cl % pos 95 % CI
) . 3,3% o o 0% o o 0 % o o 1.1% o o
Hgj negativ (1/30) 0,6 %, 16,7 % (0/30) 0%, 11,3 % (0/30) 0%, 11,3 % (1/90) 0,2 %, 6,0 %
" 96,7 % o o 83,3 % o o 93,3 % o o 91,1 % o o
Lav positiv (29/30) 83,3 %, 99,4 % (25/30) 66,4 %, 92,7 % (28/30) 78,7 %, 98,2 % (82/90) 83,4 %, 95,4 %
Moderat 100 % o o 96,7 % o o 100 % o o 98,9 % o o
positiv (30/30) 88,6 %, 100 % (29/30) 83,3 %, 99,4 % (30/30) 88,6 %, 100 % (89/90) 94,0 %, 99,8 %
. 0% o o 0 % o o 0% o o 0% o o
Negativ (0/30) 0%, 11,3 % (0/30) 0%, 11,3 % (0/30) 0%, 11,3 % (0/90) 0%, 4,1 %

12



CLIA-FRASKRIVELSE, UNDERS@GELSE

Som en del af den stgrre prospektive undersggelse, som beskrevet i afsnittet Funktionsdata ovenfor, blev ngjagtigheden for
BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep-testen blev evalueret pa otte ikke-laboratoriske anvendelsessteder
(Point of Care (POC)). | alt 14 operatgrer, der er repreesentative for CLIA-fraskrevet hospitalspersonale (tilsigtede brugere),
deltog i undersggelsen. Der blev ikke udfert traening i brugen af testen. | alt blev 692 prospektivt indsamlede prgver testet.

Resultaterne nedenfor viser funktionen for uuddannede operatgrer pa POC-teststeder med BD Veritor Group A Strep-testen i forhold

til dyrkning. Resultaterne af BD Veritor GAS-testen blev sammenlignet med resultaterne fra bakteriedyrkning. Resultaterne fremgar
af nedenstaende tabel.

CLIA-fraskrivelse - kliniske funktionsdata

Dyrkning
BD Veritor P N I alt
P 124 24 148
N 6 538 544
I alt 130 562 692

Referencemetode: Dyrkning
Sensitivitet: 95,4 % (95 % ClI: 90,3 %, 97,9 %)
Specificitet: 95,7 % (95 % ClI: 93,7 %, 97,1 %)

Der blev udfert en anden undersggelse til vurdering af uuddannede brugeres evne til at teste svagt reaktive pregver og levere
resultater med ngjagtighed. Unders@gelsen blev udfgrt pa tre POC-steder til tilsigtet brug (ikke laboratorier) og pa ét klinisk

laboratorie ved hjaelp af paneler over simulerede prever. Panelerne bestod af podninger, der var maskerede og randomiserede far
levering til teststederne.

De positive praver blev formuleret ved tre niveauer (hgj negativ =~5 % positivitet, lav positiv =~95 % positivitet og moderat
positiv =~100 %).

Reproducerbarhedspanel
Antal praver Gruppe A strep
1 Hej negativ
1 Lav positiv
1 Moderat positiv

Der var to operatgrer pa hvert sted, der testede panelet hver dag i 10 dage. Alle podninger blev behandlet og testet i én enhed i
henhold til testproceduren.

Nedenstaende tabel viser testresultaterne med praver neer testgreensen for gruppe A strep ved handtering af uuddannede brugere
pa tveers af POC-steder og ved handtering af laboratoriepersonale pa et klinisk laboratorie.

BD Veritor gruppe A strep reproducerbarhed
Prove POC 1 POC 2 POC 3 Klinisk teststed
% pos 95 % CI % pos 95 % CI % pos 95 % CI % pos 95 % CI
. . 5,0 % o o 5,0 % o o 10,0 % o o 0,0 % o o
Hgj negativ (120) 0,9 %, 23,6 % (1/20) 0,9 %, 23,6 % (2/20) 2,8 %, 30,1 % (0/20) 0,0 %, 16,1 %
- 80,0 % o o 90,0 % o o 80,0 % o o 80,0 % o o
Lav positiv (16/20) 58,4 %, 91,9 % (18120) 69,9 %, 97,2 % (16/20) 58,4 %, 91,9 % (16/20) 58,4 %, 91,9 %
Moderat 100 % o o 100 % o o 100 % o o 100 % o o
positiv (20/20) 83,9 %, 100 % (20/20) 83,9 %, 100 % (20/20) 83,9 %, 100 % (20/20) 83,9 %, 100 %

Ved hjeelp af risikoanalyse blev der udfert analytiske fleksundersggelser. Undersggelserne viste, at testen ikke er sensitiv over for
miljgmeessige forhold eller mulige brugerfejl.

Teknisk support

Teknisk service og support: Kontakt den lokale BD-repraesentant, eller besag bd.com. Problemer med testsystemet kan

ogsa indrapporteres til FDA vha. MedWatch-rapporteringssystemet (telefon: 1.800.FDA.1088, fax: 1.800.FDA.078: eller
http://www.fda.gov/medwatch).
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BESTILLING

Kat. nr. Beskrivelse

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

220093 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Amies, 50 enkeltpodepinde

220099 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Stuart, 50 enkeltpodepinde

220105 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Amies, 50 dobbeltpodepinde

220109 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Stuart, 50 dobbeltpodepinde

256049 BD Veritor™ System Group A Strep Control Swab Set, 10 podepindepar

220245 BD™ ESwab Regular Collection Kit — Hvidt polypropylenergr med skruelag fyldt med 1 ml flydende Amies Medium og en

almindelig sterrelse flocked applikatorpodepind, 50 stk.

220246 BD™ ESwab Minitip Collection Kit — Grgnt polypropylenergr med skruelag fyldt med 1 ml flydende Amies Medium og en

minitip flocked applikatorpodepind, 50 stk.

220532 BD™ ESwab Flexible Minitip Collection Kit — Blat polypropylenergr med skruelag fyldt med 1 ml flydende Amies Medium

og en fleksibel minitip flocked applikatorpodepind, 50 stk.

256066 BD Veritor™ Plus Analyzer
256068 BD Veritor™ InfoScan Module
443907 USB-printerkabel til BD Veritor™ Analyzer

For at forbinde BD Veritor Plus Analyzer til et netveerk med et LIS skal du kontakte den lokale BD-repraesentant for at fa oplysninger.
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Teknisk service og support: Kontakt den lokale BD-repraesentant, eller bes@g bd.com.

Revisionshistorie
AEndring | Dato | Andringsoversigt

(11) 2019-01 Foretaget grammatiske og indholdsmaessige aendringer for at ggre instruktionerne
mere tydelige.
Forklaret varemaerkehenvisninger til BD Veritor Plus Analyzer naermere.

(12) 2020-04 Andrede navnet BD Synapsys™ Microbiology Informatics Solution til

BD Synapsys™ Informatics Solution.

Der er muligt at fa yderligere egenskaber til dokumentation af resultater
med implementation af BD Synapsys Informatics Solution og med tilfgjelse
af BD Veritor InfoScan-modulet og BD Veritor Plus Connect (i stedet for

BD Veritor System Reader og BD InfoSync-modulet).

| afsnit C og D er trinnene 10C og 10D angaende brugen af BD Veritor Plus
Analyzer med BD Veritor InfoScan sndret.

Der er tilfgjet adgangsoplysninger til hentning af dokumentet fra bd.com/e-labeling.
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suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He nonyckats nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin /
Beperty Big Bororu / i {34 1

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

Peel / O6enere / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAfjoTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiuri kabaTbiH ansin Tacta / H17] 7] / Plesti
&ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitn / #i

Perforation / Mepdopauws / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 25| 41 / Perforacija / Perforacija
| Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopaumst / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

Do not use if package damaged / He uanonssaiite, ako onakoskata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal
beschéadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoToigite edv n ouokeuaoia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
/ Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oste¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt / Non usare se la confezione € danneggiata

| Erep naket 6yabinFan 6onca, naiganawba / 271 #) 7} <=5 73 9- A8 3] / Jei pakuoté paZeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi
daca pachetul este deteriorat / He ucnons3sosatb npu nospexaenuu ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje o$te¢eno / Anvand ej om
férpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gérmiigse kullanmayin / He BUKop1CTOByBaTM 3a NOWKOMKEHOT ynakosku / WAL R, 11520 fd 1]

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

| 45 3]s ok ¢/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / M ikke utsettes for varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta /
Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He HarpeBaTb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertu
BiA Aii Tenna / i izt 2 A
Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwrte / Cortar / Ligata / Découper / ReZi / Végja ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcigé /
Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Poapizatu / 3§ T

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

ul/test / pLitect / pL/Test / pL/e€étaon / pl/prueba / pl/teszt / nl/€l 2~ = [ mkn/tect / plL/tyrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / pL/fill

Keep away from light / Masete ot cBetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KparfioTe To pakpid améd 10 wg / Mantener alejado de la luz /
Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinarraH sxepae ycra / 312 s} s of g}/
Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac¢ z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz
/ Feriti de lumina / XpanuTb B TemHote / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertvt Big 4ii ceitna / 151 &t
s

Hydrogen gas generated / O6pa3ysaH e Bogopop ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anuioupyia agpiou udpoydvou /
Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / Mastektec
cyTeri nainga Gonasl / 572~ 7F2~ A2 ¥ / I8skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru /
Produgao de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenne sogopopaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga ¢ikan hidrojen
gazi / Peakuis 3 BuaineHHam sogHio / 23774/

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

/ No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTudbmkaumansik Hemipi / k24 ID ¥ 3% / Paciento
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient /
WaeHTudukaumoHHbIn Homep nauvenTa / Identifikacné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / laeHtudpikatop nauienta / (& brifl

16



handhaben. / EGBpauaTo. XelpioTeiTe To e Tpoooxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CuiHfbiw, abaiinan naiganansiiba. / =41 7121 7] 41 *12] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls;
rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati
cu atentie. / Xpynkoe! Obpaliatbesi ¢ ocTopoxHocTbo. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipuldcia. / Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir,
Dikkatli Tastyin. / TenaitHa, 3Bepratvcs 3 obepexHictio / 5, /NI

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

[1i] bd.com/e-labeling

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

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 880030728
AU +800 13579 135 MT +3120 796 5693
BR 0800591 1055 NZ +800 13579 135
CA +1855 805 8539 RO 0800895 084
CO +800 13579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 8001013366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +800 13579135 US +1855236 0910
IS 8008996 UY +800 13579 135
LI +3120796 5692 VN 12280297
M Becton, Dickinson and Company Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, Maryland 21152 USA Co. Dublin, Ireland

BD, the BD logo, BBL, CultureSwab, 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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