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For Rapid Detection of Flu A+B

Til bruk sammen med nasofaryngeale penselprover.
Med CLIA-fritak mht. kompleksitet
Kun til in vitro-diagnostisk bruk.

Det kreves fritaksattest for a utfere denne testen under forhold med CLIA-unntak. Kontakt helsedepartementet i delstaten
for a fa en fritaksattest. Ytterligere informasjon om CLIA-fritak er tilgjengelig pa nettstedet til Centers for Medicare and
Medicaid pa www.cms.hhs.gov/CLIA eller hos helsedepartementet i delstaten.

Unnlatelse av a folge instruksjonene eller endringene i testsysteminstruksjonene vil fore til at testen ikke lenger oppfyller
kravene til unntakskategorien.

BRUKSOMRADE

BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A+B (BD Veritor™-systemet for rask pavisning av influensa A + B) er en rask
kromatografisk immunanalyse for direkte og kvalitativ pavisning av virale influensa A- og B-nukleoproteinantigener fra nasale

og nasofaryngeale penselprgver fra symptomatiske pasienter. BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B (ogsa
kalt BD Veritor-systemet og BD Veritor-systemet for influensa A+B) er en differensiert test, slik at influensa A-virusantigener kan
skilles fra influensa B-virusantigener fra én behandlet prave ved bruk av én enhet. Testen skal brukes som et hjelpemiddel ved
diagnostiseringen av influensa A- og B-virusinfeksjoner. En negativ test er presumptiv, og det anbefales at disse resultatene
bekreftes med viruscellekultur eller en FDA-godkjent molekyleer analyse for influensa A og B. Utenfor USA er en negativ test
presumptiv, og det anbefales at disse resultatene bekreftes med viruskultur eller en molekyleeranalyse som er godkjent for
diagnostisk bruk i brukslandet. FDA har ikke godkjent denne enheten for bruk utenfor USA. Negative testresultater utelukker ikke
influensavirusinfeksjon, og de skal ikke brukes som eneste grunnlag for behandling eller andre beslutninger om pleie av pasienten.
Testen er ikke beregnet for & pavise influensa C-antigener.

Ytelseskarakteristikker for influensa A og B ble etablert i perioden januar til mars 2011 da influensavirusene A/2009 H1N1, A/H3N2,
B/Victoria-linjen og B/Yamagata-linjen var de fremherskende virusene i sirkulasjon i henhold til Morbidity and Mortality Weekly
Report fra CDC med tittelen "Update: Influenza Activity—United States, 2010-2011 Season, and Composition of the 2011-2012
Influenza Vaccine”. Ytelseskarakteristikker kan variere i forhold til andre, nye influensavirus.

Hvis det er mistanke om infeksjon med et hittil ukjent influensavirus basert pa gjeldende kliniske og epidemiologiske
screeningkriterier anbefalt av helsemyndighetene, skal praver innhentes med egnede forholdsregler for infeksjonskontroll for hittil
ukjente smittsomme influensavirus og sendes til helsemyndighetene for testing. Virus skal ikke dyrkes i slike tilfeller med mindre
fasiliteter av typen BSL 3+ er tilgjengelig for & motta og dyrke praver.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Influensasykdom opptrer vanligvis med plutselig debut av feber, frysninger, hodepine, myalgi og tarrhoste. Influensaepidemier
forekommer vanligvis i vinterhalvaret, og det er anslatt 114 000 sykehusinnleggelser! og 36 000 dgdsfall2 per ar i USA.
Influensavirus kan ogsa medfgre pandemi, der antall sykdomstilfeller og dedsfall som falge av influensarelaterte komplikasjoner kan
oke dramatisk.

Pasienter som viser tegn til influensa, kan ha fordel av behandling med et antivirusmiddel, spesielt hvis det blir gitt innen de forste
48 timene etter sykdommens debut. Det er viktig a skille raskt mellom influensa A og influensa B for at det skal vaere mulig for leger
a velge selektiv antivirusintervensjon. Det er ogsa viktig a avgjere om influensa A eller B fgrer til symptomatisk sykdom i en bestemt
institusjon (for eksempel sykehjem) eller lokalsamfunn, slik at riktige forebyggende tiltak kan iverksettes for utsatte individer. Folgelig
er det viktig ikke bare & finne ut raskt om influensa foreligger, men ogsa hvilken type influensavirus som forekommer.3

Diagnostiske tester som finnes for influensa, omfatter rask immunanalyse, immunfluorescensanalyse,

polymerasekjedereaksjon (PCR), serologi og viruskultur.4-1" Immunfluorescensanalyser innebeerer farging av prever immobilisert

pa mikroskopobjektglass med fluorescensmerkede antistoffer for observasjon med fluorescensmikroskopi.6.12,13 Ved kulturmetoder
isoleres virus forst i cellekultur, etterfulgt av hemadsorpsjonshemming, immunfluorescens eller ngytraliseringsanalyser for & bekrefte
forekomst av influensaviruset.3-15

BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B (ogsa kalt BD Veritor-systemet og BD Veritor-systemet for influensa A + B)
er en kromatografisk immunanalyse pavisning av influensa A- eller B-nukleoproteinantigener i luftveispraver fra symptomatiske
pasienter, med en tid til resultat pa 10 minutter. Hastigheten og den forenklede arbeidsflyten til BD Veritor-systemet for rask
pavisning av influensa A + B gjer det mulig & bruke den som en "STAT -influensa A- og B-antigenpavisningstest som gir relevant
informasjon til hjelp ved diagnostiseringen av influensa.



Alle influensa A + B-testenheter for BD Veritor-systemet tolkes av et BD Veritor-systeminstrument, enten en BD Veritor Reader
(BD Veritor-avleser) eller en BD Veritor Plus Analyzer (BD Veritor Plus-analysator) ("analysatoren”). Nar du bruker BD Veritor Plus
Analyzer, avhenger arbeidslistetrinnene av den valgte driftsmodusen og analysatorens konfigurasjonsinnstillinger. | Analyze Now
(analyser na)-modus evaluerer instrumentet analyseenhetene etter manuell tidtaking av utviklingen deres. | modusen Walk Away
(uovervaket) settes enhetene inn umiddelbart etter pafgring av prgven, og tidsbestemmelse av analyseutvikling og analyse gar
automatisk. En analysator kan om @nskelig kobles til en skriver. Ytterligere resultatdokumentasjon er mulig med implementering
av BD Synapsys™ Informatics Solution, og med BD Veritor InfoScan-modulen og BD Veritor Plus Connect. Se analysatorens
bruksanvisning for neermere opplysninger om disse funksjonene og kontakt BD teknisk stgtte for mer informasjon.

PROSEDYREPRINSIPPER

BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B er en kvalitativ digital immunanalyse for pavisning av i influensa

A- og B-virusantigener i prever fremstilt fra luftveisprever. Nar prgver er behandlet og tilfares til testenheten, bindes influensa

A- eller B-virusantigener til anti-influensaantistoffer konjugert til detektorpartikler i A + B-teststrimmelen. Antigen-konjugat-
komplekset migrerer over teststrimmelen til reaksjonsomradet og fanges opp av antistofflinjen pa membranen. Et positivt resultat
for influensa A blir fastslatt med BD Veritor-systeminstrumentet nar antigen-konjugat blir avsatt ved testens posisjon "A” og
kontrollens posisjon "C” pa analyseenheten til BD Veritor-systemet for influensa A + B. Et positivt resultat for influensa B blir
fastslatt med BD Veritor-systeminstrumentet nar antigen-konjugat blir avsatt ved testens posisjon "B” og kontrollens posisjon "C”
pa analyseenheten for influensa A + B til BD Veritor-systemet. Instrumentet analyserer og korrigerer for ikke-spesifikk binding og
paviser positive resultater som ikke registreres med det blotte gyet, og gir et objektivt digitalt resultat.

REAGENSER
Folgende komponenter er inkludert i settet til BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B:

BD Veritor System Flu A+B Devices 30 enheter Enhet pakket i foliepose som inneholder én reaktiv
strimmel. Hver teststrimmel har to testlinjer av
monoklonalt antistoff spesifikt for enten influensa
A- eller B-virusantigen og kontrollinje med murine
monoklonale antistoffer.

RV Reagent D 30 rgr med 400 pl reagens Detergent med <0,1 % natriumazid
Pensel med fleksibel velurisert minitupp | 30 av hver Pensel for nasofaryngeal eller nasal prgvetaking
Pensel for kontroll A+/B- 1 av hver Influensa A-positiv og influensa B-negativ

kontrollpensel, influensa A-antigen (inaktivt rekombinant
nukleoprotein) med <0,1 % natriumazid.

Pensel for kontroll B+/A- 1 av hver Influensa A-negativ og influensa B-positiv
kontrollpensel, influensa B-antigen (inaktivt rekombinant
nukleoprotein) med <0,1 % natriumazid.

Nadvendige materialer som ikke fglger med: BD Veritor™ Plus Analyzer (kat. nr. 256066), tidtaker, rgrstativ for pravetesting.
Valgfritt utstyr: BD Veritor™ InfoScan-modul (kat. nr. 256068), USB-skriverkabel for BD Veritor™ Analyzer (kat. nr. 443907), Epson-
skriver modell TM-T20 II, BD Veritor Plus Connect (kontakt din lokale BD-representant for detaljer).

Advarsler og forsiktighetsregler:

Advarsel

H302 Farlig ved svelging. H402 Skadelig for liv i vann. H412 Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P273 Unnga utslipp til miljget. P264 Vask grundig etter bruk. P270 Ikke spis, drikk eller reyk ved bruk av produktet. P301 + P312

VED SVELGING: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege ved ubehag. P330 Skyll munnen. P501 Innholdet/

beholderen skal kasseres i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale bestemmelser.

1. Til in vitro-diagnostisk bruk.

2. Det er ikke meningen at testresultater skal fastsettes visuelt. Alle testresultater ma fastsettes ved bruk av
BD Veritor-systeminstrumentet.

3. Hvis det er mistanke om infeksjon med et hittil ukjent influensa A-virus basert pa gjeldende kliniske og epidemiologiske
screeningkriterier anbefalt av helsemyndighetene, skal prgver innhentes med egnede forholdsregler for infeksjonskontroll for
nye smittsomme influensavirus og sendes til helsemyndighetene for testing. Virus skal ikke dyrkes i slike tilfeller med mindre
fasiliteter av typen BSL 3+ er tilgjengelig for & motta og dyrke prgver.

4. Patogene mikroorganismer, blant annet hepatittvirus, humant immunsviktvirus og hittil ukjente influensavirus, kan veere til stede
i kliniske praver. "Standard forholdsregler”16-19 og institusjonens retningslinjer skal fglges ved handtering, oppbevaring og
deponering av alle praver og elementer som er kontaminert med blod og andre kroppsvaesker.

5. Kast brukte testenheter til BD Veritor-systemet som biologisk risikoavfall i samsvar med lokale og nasjonale bestemmelser.




10.
1.
12.
13.
14.
15.

Reagenser inneholder natriumazid, som er skadelig ved innanding, svelging eller kontakt med huden. Ved kontakt med syrer
dannes sveert giftig gass. Dersom det kommer i kontakt med huden, vask umiddelbart med rikelige mengder vann. Natriumazid
kan reagere med bly- og kobberrgr og danne sterkt eksplosive metallazider. Ved avfallsbehandling, skyll med rikelig med vann
for & forhindre opphopning av azid.

For & oppna optimalt resultat skal du bruke de veluriserte penslene som finnes i settet for pravetaking.

Bortsett fra de veluriserte penslene som brukes til innhenting av praver, skal settkomponenter ikke komme i kontakt med pasienten.
Settkomponenter skal ikke brukes etter utlgpsdato.

Ikke bruk enheten flere ganger.

Ikke bruk settet hvis penselen for kontroll A+/B- og penselen for kontroll B+/A- ikke gir riktige resultater.

Bruk beskyttende kleer som laboratoriefrakk, engangshansker og @yevern nar prgver blir analysert.

For & unnga feilaktige resultater méa penselprgver behandles som angitt i delen om analyseprosedyre.

Spesifikk oppleering eller veiledning anbefales hvor operatgrer ikke har erfaring med prosedyrer for prgveinnsamling og -handtering.

FluMist® er fremstilt av svekket levende influensavirus, og selv om det ikke var interfererende ved den testede konsentrasjonen
(1 %), er det mulig at et falskt positivt resultat for influensa A og/eller influensa B kan forekomme ved testing ved
hgyere konsentrasjoner.

Oppbevaring og handtering: Kitene kan lagres ved 2-30 °C. SKAL IKKE FRYSES. Reagenser og enheter ma holde
romtemperatur (15-30 °C) nar de brukes til testing.

PROVETAKING

Akseptable praver for testing med testen til BD Veritor-systemet for influensa A + B omfatter pensler og nasofaryngeale pensler (NP-
pensler). Nylig innhentede prgver skal behandles innen 1 time. Det er avgjerende at det benyttes korrekte metoder for innhenting og
klargjering av praver. Praver som innhentes tidlig i sykdomsforlgpet, inneholder de hgyeste virustitere.

Utilstrekkelig preveinnsamling og feil pravehandtering og/eller transport kan gi et falskt negativt resultat. Derfor krever pravetaking
spesifikk veiledning og oppleering pa grunn av betydningen av prgvens kvalitet for ngyaktige testresultater.

Riktig innhenting av nasale penselpraver

1.

2.

BD Veritor System Kit (BD Veritor-systemsett) inneholder pensler med velurisert tupp for
innhenting av nasale penselpraver.

Sett penselen inn i det ene neseboret til pasienten.

Drei penselen to fullstendige omdreininger pa 360 grader idet du trykker bestemt mot
slimhinnen i nesen for a bidra til & sikre at penselen inneholder bade celler og mucus.

Ta penselen ut av nesehulen. Prgven er na klar for behandling ved bruk av
BD Veritor-systemsettet.




Riktig innhenting av nasofaryngeale penselprgver

1.

2. Sett penselen inn i det ene neseboret til pasienten slik at den nar overflaten til

3. Drei penselen over overflaten til posterior nasofarynx.

4. Ta penselen ut av nesehulen. Prgven er na klar for behandling ved bruk av

BD Veritor-systemsettet inneholder pensler med velurisert tupp for innhenting av
nasofaryngeale penselprgver.

posterior nasofarynx.

BD Veritor-systemsettet.

Hva du SKAL og IKKE SKAL gjere ved prevetaking

Innhent prgven sa snart som mulig etter debut av symptomer

Test preven straks

BD anbefaler veluriserte pensler som finnes i settet til BD Veritor-systemet for influensa A + B
Ikke bruk bomullspinner og treskaft

Ikke bruk kalsiumalginatpensler

TESTPROSEDYRE

Testprosedyre for nasale og nasofaryngeale pensler

MERKNADER:
» Reagenser, prover og enheter ma holde romtemperatur (15-30 °C) for testing.

« Settet med BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B, med CLIA-unntak, er kun tiltenkt for nasale
og nasofaryngeale penselprgver som blir innhentet og testet direkte (dvs. terre pensler som IKKE er blitt plassert i
transportmedium). Settet inneholder en forhandsfortynnet reagens i et bruksklart "modulbasert” rgr. Dette settet med
CLIA-unntak ER IKKE TILTENKT for testing av flytende prever som skyllings- og aspiratprever eller pensler i transportmedium,
siden resultater kan bli forstyrret av overfortynning.

Klargjere for testing

Folgende trinn forutsetter at brukerne av BD Veritor Plus-analysatoren har valgt og angitt alle konfigureringsalternativer,

og at analysatoren er klar til bruk. Hvis du vil velge eller endre disse innstillingene, kan du se i BD Veritor Plus-analysatorens
bruksanvisning, del 4.7. Det er ikke nedvendig med skriver for a vise resultatene. Hvis institusjonen har valgt & koble BD Veritor
Plus-analysatoren til en skriver, kontroller du at analysatoren er koblet til en stremkilde, at det er tilstrekkelig papir og at
nettverkstilkoblingen er i orden for testing.




Trinn 1: For hver pasientprove:
» Ta ett rgr / én tupp med RV-reagens D og én enhet for BD Veritor-systemet for influensa A + B ut
av folieposen umiddelbart for testing.

* Merk med pasientens navn eller ID-nummer.
» Plasser de merkede RV-reagens D-rgrene i det angitte omradet i rarracket.

Testenhet

Klargjore preven

Trinn 2:
+ Ta av og kast hetten fra RV-reagens D-rgret som svarer til prgven som skal testes.

Trinn 3:

Sett penselen med pasientprgve helt inn i RV-reagens D-rgret, og snurr den mot den innvendige
veggen tre (3) ganger.

Trinn 4:

Ta ut penselen mens du klemmer mot sidene i rgret for & trekke vaesken ut av penselen. Kast ﬁ
penselen pa korrekt mate.

Trinn 5:

Sett den medfglgende tuppen godt pa RV-reagens D-rgret som inneholder den behandlede
preven (det er ikke ngdvendig a skru/dreie).

Bland pa virvelblander eller bland grundig ved a svinge pa reret eller knipse mot bunnen fer
tilsetning til analyseenhet.

Merk: Ikke bruk tupper fra andre produkter, inkludert andre produkter fra BD eller

andre produsenter.

Etter trinn 5 velger du modell og arbeidsflyt nedenfor fer du fortsetter med trinn 6:

BD Veritor-leser eller BD Veritor Plus-analysator BD Veritor Plus Analyzer med
-analysator i modusen i modusen Walk Away BD Veritor InfoScan-modul i Analyze Now
Analyze Now (analyser na) (uovervaket) (analyser na)-modus ---eller---Walk Away

(uovervaket)-modus

Instruksjoner i punkt: m \\/6; E \\/6; \\\?} E \\/6;




m Bruke en BD Veritor-avleser eller -analysator i modusen ”Analyze Now” (analyser na):

Trinn 6A: Legge til proven
» Vend RV-reagens D-rgret, og hold rgret vertikalt (ca. to og en halv centimeter over Klem her
pravebrgnnen i influensa A + B-enheten til BD Veritor-systemet). (riflet omrade)
+ Hold rgret i det riflede omradet, og klem forsiktig slik at tre (3) draper av den
behandlede praven dispenseres i prgvebrannen i en merket influensa A + B-enhet til
BD Veritor-systemet.

MERK: Hvis du klemmer pa roret for naer tuppen, kan det forarsake lekkasje.

«—Provebrgnn

Trinn 7A: Tidsbestemmelse av utvikling
« Etter & ha tilsatt prgven, lar du testen paga i 10 minutter fgr innsetting i
BD Veritor-instrumentet.
* FORSIKTIG: Ukorrekte resultater kan forekomme hvis utviklingstiden er mindre enn
10 minutter. Noen linjer kan vises pa enheten tidligere. Enheten skal ikke avleses visuelt.
* MERK: Hvis du kjgrer testen under en hette for laminzger stremning eller i et omrade med
kraftig ventilasjon, ma du dekke til testenheten for & unnga ikke-enhetlig stremning.

Trinn 8A: Bruke BD Veritor-instrumentet
» Under inkubasjonstiden slar du BD Veritor-instrumentet pa ved a trykke pa av/pa-knappen
én gang.
« Sett inn analyseenheten nar analyseutviklingstiden pa 10 minutter er ferdig. Felg beskjeden
pa skjermen for & fullfgre prosedyren.
« Statusen til analyseprosessen vises i displayvinduet etterfulgt av visning av resultatet.

Trinn 9A: Noter resultatet
» Nar analysen er ferdig, vises testresultatet i displayvinduet. Noter resultatet, og kast testenheten pa korrekt mate.

MERK: Testresultatene beholdes IKKE i displayvinduet nar enheten fjernes eller analysatoren star uten tilsyn i mer enn
15 minutter (60 minutter hvis nettstremadapter er tilkoblet).



E Bruke BD Veritor Plus-analysator i modusen ”Walk Away” (uovervaket):
uten strekkodelesingsmodul installert

For & bruke modusen Walk Away (uovervaket) — koble nettstremadapteren til analysatoren og en stromkilde

Trinn 6B: Starte modusen Walk Away (uovervaket)

 Sla analysatoren pa ved a trykke pa den bla av/pa-knappen én gang

+ Nar displayvinduet viser: INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY s

MODE?” (sett inn testenhet eller dobbeltklikk for uovervaket modus)
— Dobbeltklikk den bla av/pa-knappen.

Trinn 7B: Legge til proven
» Nar teksten "ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY” (tilsett prove Klem her

i testenheten og sett den inn umiddelbart) vises i displayvinduet: (riflet omrade)

— Snu rgret opp-ned, og hold det vertikalt (ca. 2,5 cm over prevebrgnnen i influensa A +

B-enheten til BD Veritor-systemet). %@‘ «— Pravebrenn
— Hold reret i det riflede omradet, og klem forsiktig slik at tre (3) draper av den behandlede \ )

praven dispenseres i prevebrgnnen i en merket influensa A + B-enhet til BD Veritor-
systemet.

MERK: Hvis du klemmer pa rgret for nzer tuppen, kan det forarsake lekkasje.

FORSIKTIG: En nedtellingstidtaker vises gjenvarende tid for innsetting av testen. Modusen

Walk Away (uovervaket) ma aktiveres igjen nar denne nedtellingen er ferdig. Bekreft

at tidtakeren vises og at modusen Walk Away (uovervaket) er aktivert for du setter inn

testenheten.

Trinn 8B: Starte utviklings- og avlesningssekvensen
« Sett testenheten inn i sporet pa hgyre side av analysatoren.
Testenheten ma vare vannrett for a hindre at preven renner ut av prevebrgnnen

» Teksten "DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS” (ikke forstyrr den pagaende testen) %
vises i displayvinduet. Automatisk tidsbestemmelse av analyseutviklingen, bildebehandling
og resultatanalyse begynner.

\ i

@GJ

« Displayvinduet viser gjenvaerende analysetid.

lkke bergr analysatoren eller fjern testenheten mens prosessen pagar. | sa fall avbrytes
analysen.

Trinn 9B: Noter resultatet
» Nar analysen er ferdig, vises testresultatet i displayvinduet. Noter resultatet, og kast testenheten pa korrekt mate.

MERK: Testresultatene beholdes IKKE i displayvinduet nar enheten fjernes eller analysatoren star uten tilsyn i mer enn
60 minutter (hvis nettstromadapter er tilkoblet).



med BD Veritor InfoScan-modul installert

Bruke BD Veritor Plus-analysator i modusen ”Analyze Now” (analyser na):

Trinn 6C: Legge til proven
» Snu rgret opp-ned, og hold det vertikalt (ca. 2,5 cm over prgvebrgnnen i influensa
A + B-enheten til BD Veritor-systemet).
 Hold reret i det riflede omradet, og klem forsiktig slik at tre (3) draper av den behandlede
praven dispenseres i prevebrgnnen i en merket influensa A + B-enhet til BD Veritor systemet.
MERK: Hvis du klemmer pa roeret for naer tuppen, kan det forarsake lekkasje.

Trinn 7C: Tidsbestemmelse av utvikling

* La testen utvikles i 10 minutter.

» FORSIKTIG: Ukorrekte resultater kan forekomme hvis utviklingstiden er mindre enn
10 minutter. Noen linjer kan vises pa enheten tidligere. Enheten skal ikke avleses visuelt.

* Hvis du kjgrer testen i en hette for laminaer stremning eller i et omrade med kraftig
ventilasjon, ma du dekke til testenheten for & unnga ikke-enhetlig stremning.

Trinn 8C: Bruke analysatoren

Under inkubasjonstiden slar du BD Veritor Plus-analysatoren pa ved a trykke pa den bla
knappen én gang.

Teksten "SCAN CONFIG BARCODE” (skann strekkode for konfigurering) vises kortvarig i
displayvinduet. Dette er en mulighet til & endre konfigurasjonen av analysatoren. Se analysatorens
bruksanvisning for konfigurasjonsinstruksjoner. Ignorer denne meldingen og utsett denne prosessen
nar en analyse venter.

» Nar analyseutviklingen er ferdig og falgende tekst vises i displayvinduet: INSERT TEST
DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (sett inn testenhet eller dobbeltklikk
for uovervaket modus):

— Sett straks influensa A + B-enheten til BD Veritor-systemet inn i sporet pa hayre side
av analysatoren.

Trinn 9C: Bruke strekkodeleseren
* Folg ledeteksten i displayvinduet for & fullfgre alle pakrevde strekkodeskanninger av:
— OPERAT@R-ID
— PR@VE-ID og/eller
— KITLOTNUMMER

Klem her
(riflet omrade)

@ h
%‘29' (/ Provebrgnn

(v

sette inn testenheten pa nytt for a innlede en ny avlesningssekvens.

neste displayvinduet.

« Ledetekst for hvert skannetrinn vises bare 30 sekunder i displayvinduet. Hvis skanningen ikke gjennomfores i lgpet av
den tiden, gar analysatoren som standard til begynnelsen av trinn 8C. Du kan starte dette trinnet pa nytt ved a fjerne og

* For strekkoden sakte mot vinduet til et bekreftelsessignal hores. Den skannede strekkodeverdien vises i det

» Analysatoren kan registrere kitlotnummeret og utlgpsdatoen i testresultatet, men hindrer ikke bruk av utlopte eller
uegnede reagenser. Det er brukerens ansvar a handtere utlgpte materialer. BD anbefaler ikke & bruke utlgpte materialer.

Nar de pakrevde skanningene er fullfert, vises et nedtellingsur pa analysatoren, og testanalysen begynner.
* lkke bergr analysatoren eller fjern testenheten mens prosessen pagar. | sa fall avbrytes analysen.
» Nar analysen er ferdig, vises resultatet i displayvinduet. Hvis dette er konfigurert, vises ogsa strekkodeverdien for prgve-ID.

Hvis en skriver er koblet til, skrives prave-ID og resultat ut automatisk.
Hvis ingen skriver er koblet til, ma resultatet noteres for analyseenheten fjernes.

:' MERK: Testresultatene beholdes IKKE i displayvinduet nar enheten fjernes eller analysatoren star uten tilsyn i mer enn !

! 15 minutter (60 minutter hvis nettstromadapter er tilkoblet).

Trinn 10C: Fjern testenheten

» Fjern og kast deretter testenheten pa korrekt mate. Displayet viser INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK
BUTTON FOR WALK AWAY MODE” (sett inn testenhet eller dobbeltklikk knappen for uovervaket modus) for a indikere at

analysatoren er klar til & utfgre en ny test.

Iil Hvis Veritor Plus Analyzer koblet til en LIS, vises KONVOLUTT-ikonet for & angi at resultatene venter pa overfgring. Hvis
en nettverkstilkobling ikke registreres mens KONVOLUTT-symbolet fortsatt vises, vil analysatoren sette alle de usendte
resultatene i kg for sending og forsgke & sende dem igjen nar den er koblet til. Hvis analysatoren slas av, prever den a
sende sa snart den blir slatt pa igjen og tilkoblingen er gjenopprettet. En blinkende konvolutt indikerer at data er i ferd med

a overfgres.



E Bruke BD Veritor Plus-analysator i modusen ”Walk Away” (uovervaket):
med BD Veritor InfoScan-modul installert

For & bruke modusen Walk Away (uovervaket) — koble nettstremadapteren til analysatoren og en stromkilde

Trinn 6D: Starte modusen Walk Away (uovervaket)
+ Sla analysatoren pa ved a trykke pa den bla av/pa-knappen én gang. K/
Teksten "SCAN CONFIG BARCODE” (skann strekkode for konfigurering) vises kortvarig i ‘

displayvinduet. Se analysatorens bruksanvisning for konfigurasjonsinstruksjoner. Ignorer denne
meldingen og utsett denne prosessen nar en analyse venter.

» Nar displayvinduet viser:
"INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (sett inn testenhet eller
dobbeltklikk for uovervaket modus)

— Dobbeltklikk den bla av/pa-knappen.

Trinn 7D: Bruke strekkodeleseren S
* Folg ledeteksten i displayvinduet for & fullfere alle pakrevde strekkodeskanninger av:
— OPERAT@R-ID
— PRGVE-ID og/eller
— KITLOTNUMMER

* Ledetekst for hvert skannetrinn vises bare 30 sekunder i displayvinduet. Hvis skanningen ikke gjennomfgres i lapet
av den tiden, gar analysatoren som standard til begynnelsen av trinn 6D. Dobbeltklikk av/pa-knappen for a starte dette
trinnet pa nytt.

* For strekkoden sakte mot vinduet til et bekreftelsessignal hores. Den skannede strekkodeverdien vises i det
neste displayvinduet.

» Analysatoren kan registrere kitlotnummeret og utlgpsdatoen i testresultatet, men hindrer ikke bruk av utlopte eller
uegnede reagenser. Det er brukerens ansvar a handtere utlgpte materialer. BD anbefaler ikke a bruke utlgpte materialer.

Trinn 8D: Tilsett proven i testenheten
» Nar displayvinduet viser: "ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY” (tilsett < Kember
praven i testenheten og sett den inn umiddelbart): (retomrade)
@ v
— Snu rgret opp-ned, og hold det vertikalt (ca. 2,5 cm over prgvebrgnnen i influensa A + B-enheten \ % <—— Provebrann
til BD Veritor-systemet).
— Hold reret i det riflede omradet, og klem forsiktig slik at tre (3) draper av den behandlede
pragven dispenseres i prgvebrgnnen i en merket influensa A + B-enhet til BD Veritor-systemet.
MERK: Hvis du klemmer pa rgret for nzer tuppen, kan det forarsake lekkasje.
— FORSIKTIG: En nedtellingstidtaker vises gjenvarende tid for innsetting av testen.
Modusen Walk Away (uovervaket) ma aktiveres igjen nar denne nedtellingen er ferdig.
Bekreft at tidtakeren vises og at modusen Walk Away (uovervaket) er aktivert for du setter
inn testenheten.
Trinn 9D: Starte utviklings- og avlesningssekvensen
 Sett testenheten inn i sporet pa hgyre side av analysatoren. Testenheten ma vaere vannrett for a
hindre at pregven renner ut av prevebregnnen.
» Teksten "DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS” (ikke forstyrr den pagaende testen) vises
i displayvinduet. Automatisk tidsbestemmelse av analyseutviklingen, bildebehandling og
resultatanalyse begynner.
« Displayvinduet viser gjenvaerende analysetid.
lkke bergr analysatoren eller fjern testenheten mens prosessen pagar. | sa fall avbrytes analysen.
Nar analysen er ferdig, vises resultatet i displayvinduet. Hvis dette er konfigurert, vises ogsa strekkodeverdien for prgve-ID. Hvis
en skriver er koblet til, skrives prgve-ID og resultat ut automatisk. Hvis ingen skriver er koblet til, ma resultatet noteres for
analyseenheten fjernes.

:' MERK: Testresultatene beholdes IKKE i displayvinduet nar enheten fjernes eller analysatoren star uten tilsyn i mer enn !
1 60 minutter (hvis nettstremadapter er tilkoblet). 1

Trinn 10D: Fjerne testenheten
» Fjern og kast deretter testenheten pa korrekt mate. Displayet viser INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK
BUTTON FOR WALK AWAY MODE (sett inn testenhet eller dobbeltklikk knappen for uovervaket modus) for & indikere at
analysatoren er klar til & utfgre en ny test. Merk at analysatoren gar tilbake til modusen Analyze Now (analyser na) ved
slutten av hver avlesningssekvens.

&I Hvis Veritor Plus Analyzer koblet til en LIS, vises KONVOLUTT-ikonet for & angi at resultatene venter pa overfgring. Hvis
en nettverkstilkobling ikke registreres mens KONVOLUTT-symbolet fortsatt vises, vil analysatoren sette alle de usendte
resultatene i ke for sending og forsgke a sende dem igjen nar den er koblet til. Hvis analysatoren slas av, prgver den a
sende sa snart den blir slatt pa igjen og tilkoblingen er gjenopprettet. En blinkende konvolutt indikerer at data er i ferd med
a overfores.



ALTERNATIV TESTPROSEDYRE: Testing for INFLUENSA A + B og RSV ved bruk av én enkelt NP-pensel

Merk: BD Veritor™ System for Rapid Detection of RSV (BD Veritor™-systemet for rask pavisning av RSV) (kat. nr. 256038) er
pakrevet for denne prosedyren i tillegg til BD Veritor™-systemet for rask pavising av influensa A + B (kat. nr. 256045).
VIKTIG MERKNAD: PRGVEN SOM SKAL TESTES MED RSV-SETTET, MA KOMME FRA EN PASIENT SOM ER UNDER 6 AR
SOM ANGITT | PAKNINGSVEDLEGGET TIL DET KLINISKE RSV-SETTET TIL BD VERITOR. DEN BEHANDLEDE PRGVEN
SKAL TESTES INNEN 15 MINUTTER.

Denne alternative prosedyren gjar det mulig & benytte den gjenveerende behandlede prgven fra trinn 5 ovenfor til a teste for RSV i
tillegg. Nar du bruker denne alternative testprosedyren, kan prgven brukes opptil 15 minutter etter innledende behandling.

1. Innhent NP-penselprgve fra pasienten, og felg trinn 1-5 i testprosedyren ovenfor som angitt for BD Veritor-systemet for rask
pavisning av influensa A + B.

2. Bruk pregven fra trinn 5 for klargjgring av preven, og fortsett med testprosedyren ved & bruke testenheten for RSV.

3. Se pakningsvedlegget for BD Veritor-systemet for rask pavisning av RSV (kat. nr. 256038) for testprosedyre og fullstendig
beskrivelse av RSV-testen med BD Veritor. Fglg instruksjonene i vedlegget og pa skjermen til instrumentet for a fullfere
testprosedyren og innhente resultatene. Se pakningsvedlegget for BD Veritor System RSV Kit (Sett med BD Veritor-system
for RSV) (kat. nr. 256038) for tolkning av resultatet.

TOLKNING AV RESULTATER

BD Veritor-systeminstrumentet (kjopes separat) ma brukes til tolkning av alle testresultater. Operatgrer skal ikke prave a tolke
analyseresultater direkte fra teststrimlene i influensa A + B-analyseenheten til BD Veritor-systemet. For noen prgver kan opptil fire
linjer vises pa testenheten. Instrumentet vil tolke resultatet pa riktig mate.

Skjerm Tolkning

Etg g T Positiv test for influensa A (influensa A-antigen er til stede)
FLUA:- Positiv test for influensa B (influensa B-antigen er til stede)
FLU B: + 9

FLU A: - ) ) . ) . o -
FLU B - Negativ test for influensa A og influensa B (intet antigen pavist)
RESULT INVALID (Resultat ugyldig) Resultat ugyldig. Gjenta testen.

POSITIV KONTROLL UGYLDIG Test ugyldig. Gjenta testen.

NEGATIV KONTROLL UGYLDIG Test ugyldig. Gjenta testen.

Ugyldig test — Hvis testen er ugyldig, viser avleseren til BD Veritor-systemet resultatet "RESULT INVALID” (Resultat ugyldig)

eller "POSITIVE CONTROL INVALID” (Positiv kontroll ugyldig) eller ’'NEGATIVE CONTROL INVALID” (Negativ kontroll ugyldig),

og testen eller kontrollen ma da gjentas. Fordi sanne dobbelt positive resultater er eksepsjonelt sjeldne, rapporterer BD Veritor-
systeminstrumentet systemet dobbelt positive influensa A- og influensa B-resultater som "Result Invalid” (Resultat ugyldig). Praver som
gir "Result Invalid” (Resultat ugyldig), ber testes pa nytt. Hvis preven gir "Result Invalid” (Resultat ugyldig) ved ny testing, kan det veere
aktuelt for brukeren & vurdere andre mater a fastsla om prgven er positiv eller negativ for influensavirus pa. Hvis resultatet POSITIVE
eller NEGATIVE "CONTROL INVALID” (Positiv eller negativ kontroll ugyldig) vises igjen, ma du kontakte den lokale BD-representanten.

RAPPORTERING AV RESULTATER

Positiv test Positiv for neerveer av influensa A- eller influensa B-antigen. Et positivt resultat kan forekomme i fraveer
av levedyktig virus.
Negativ test Negativ for neervaer av influensa A- eller influensa B-antigen. Infeksjon med influensa kan ikke utelukkes,

fordi antigenet som finnes i prgven, kan veere under deteksjonsgrensen. Det anbefales at disse
resultatene bekreftes med viruskultur eller en FDA-godkjent molekyleer analyse for influensa A og B.
Ugyldig test Testresultatet er ubestemmelig. Resultater skal ikke rapporteres. Gjenta testen.
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KVALITETSKONTROLL

For a bruke analysatorens funksjon for dokumentasjon av kvalitetskontroll ma analysatoren vare utstyrt med
BD Veritor InfoScan-modulen, og strekkodeskanning av prever ma vare aktivert. Se analysatorens bruksanvisning,
punkt 4, for a velge eller endre denne konfigurasjonen.

Hver influensa A + B-enhet til BD Veritor-systemet inneholder bade positive og negative interne kontroller / prosedyrekontroller:

1. Den interne positive kontrollen validerer den immunologiske integriteten til enheten og at reagensene fungerer korrekt, og den
sikrer korrekt testprosedyre.

2. Membranomradet rundt testlinjene fungerer som bakgrunnskontroll for analyseenheten.

BD Veritor-systeminstrumentet evaluerer de positive og negative interne kontrollene / prosedyrekontrollene etter at
testenheten til BD Veritor-systemet er satt inn. BD Veritor-systeminstrumentet gir ogsa beskjed til operateren hvis det
oppstar et kvalitetsproblem under analyse. Hvis intern kontroll / prosedyrekontroll ikke bestas, genereres et ugyldig
testresultat. MERK: De interne kontrollene evaluerer ikke at prgven ble korrekt innhentet.

Eksterne positive og negative kontroller:

Influensa A-positive / B-negative og influensa B-positive / A-negative penselkontroller er inkludert i hvert sett. Disse kontrollene
inneholder ytterligere kvalitetskontrollmateriale for & evaluere om testreagensene og BD Veritor-systeminstrumentet yter som
forventet. Klargjer penselkontrollene i settet og test med samme fremgangsmate (modusen Analyze Now (analyser na) eller
Walk Away (uovervaket)) som brukes for pasientpravepensler. Nar du bruker funksjonen for strekkodeskanning for & dokumentere
kvalitetskontrollprosedyrer, skanner du strekkoden pa kontrollpenselemballasjen nar du blir bedt om preve-ID.

Kvalitetskontroll ma utferes i samsvar med gjeldende lokale og/eller nasjonale forskrifter eller godkjenningskrav og
laboratoriets standardprosedyrer for kvalitetskontroll.
BD anbefaler at kontroller utfgres én gang for:
* hvert nytt settparti,
* hver ny operatgr,
* hver ny sending av testsett,
* i henhold til krav i institusjonens kvalitetskontrollprosedyrer og i samsvar med lokale og nasjonale bestemmelser eller
akkrediteringskrav.
Prosedyre for kontrollpenseltest — klargjsre proven

1. Sett penselen helt inn i det korrekt merkede RV-reagens D-rgret og beveg penselen kraftig opp og ned i vaesken i minimum
15 sekunder.

2. Fortsett med a behandle penselen i henhold til testprosedyren for nasale og nasofaryngeale pensler ovenfor, og begynn med
trinn 4 "Remove the swab” (ta ut penselen).

Hvis settkontrollene ikke gir forventede resultater, skal pasientresultatene ikke rapporteres. Kontakt den lokale
BD-representanten.

BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN
« Hvis ikke testprosedyren fglges, kan det pavirke testens ytelse negativt og/eller gjgre testresultatet ugyldig.

* Innholdet i dette settet skal brukes til kvalitativ pavisning av influensa type A- og B-antigener fra nasale og nasofaryngeale
penselprgver.

» BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B er i stand til & pavise bade levedyktige og ikke-levedyktige
influensapartikler. Ytelsen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B avhenger av antigenmengde og er ikke
ngdvendigvis korrelert med andre diagnostiske metoder som benyttes pa samme prove.

* Resultater fra testen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B skal korreleres med klinisk historikk,
epidemiologiske data og andre data som er tilgjengelige for klinikeren som evaluerer pasienten.

« Et falskt negativt testresultat kan forekomme hvis nivaet av virusantigen i prgven er under deteksjonsgrensen for testen, eller hvis
prgven ble innhentet eller transportert feil. Derfor vil et negativt testresultat ikke utelukke muligheten for influensa A- eller influensa
B-infeksjon og skal bekreftes med viruscellekultur eller en FDA-godkjent molekyleer analyse for influensa A og B.

« Positive testresultater utelukker ikke samtidige infeksjoner med andre patogener.

« Positive testresultater identifiserer ingen spesifikke influensa A-virusundertyper.

* Det er ikke meningen at negative testresultater skal omfatte andre ikke-influensabaserte infeksjoner eller bakterieinfeksjoner.
« Barn har tendens til & avgi virus i lengre tid enn voksne, noe som kan fere til forskjeller i sensitivitet mellom voksne og barn.

« Positive og negative prediktive verdier er sterkt avhengige av prevalensrater. Det er mer sannsynlig at positive testresultater
representerer falske positive resultater i perioder med liten/ingen influensaaktivitet nar prevalensen av sykdommen er lav. Falske
negative testresultater er mer sannsynlige under topper av influensaaktivitet nar prevalensen av sykdommen er hay.

» Denne enheten er kun blitt evaluert for bruk med humant prgvemateriale.

» Monoklonale antistoffer kan mislykkes med a pavise, eller kan pavise med mindre sensitivitet, influensa A-virus som har
gjennomgatt sma endringer i aminosyrer i malepitopomradet.

» Den analytiske reaktiviteten til denne enheten er ikke blitt fastslatt for influensastammer med opphav hos fugler eller svin, utover
dem som er inkludert i tabellene over stammereaktivitet.

* Ytelsen til denne testen er ikke blitt evaluert for bruk hos pasienter uten tegn og symptomer pa luftveisinfeksjon.
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» BD Veritor-systeminstrumentet rapporterer dobbelt positive influensa A- og influensa B-resultater som "Result Invalid” (resultat
ugyldig). Sanne dobbelt positive resultater er eksepsjonelt sjeldne. Prgver som genererer et "Result Invalid” (resultat ugyldig), ber
testes pa nytt. Hvis prgven gir "Result Invalid” (Resultat ugyldig) ved ny testing, kan det veere aktuelt for brukeren a vurdere andre
mater a fastsla om prgven er positiv eller negativ for influensavirus pa.

FORVENTEDE VERDIER

Frekvensen av positivitet som er observert ved respiratorisk testing, varierer avhengig av pravetakingsmetode, benyttet
handterings-/transportsystem, pavisningsmetoden som er brukt, tidspunktet pa aret, pasientens alder, geografisk sted, og viktigst av
alt, lokal sykdomsprevalens. Den samlede observerte prevalensen med en FDA-godkjent molekylaeranalyse for influensa A og B i
USA i den kliniske studien fra 2010-2011 var 29,9 % for influensa A og 19,7 % for influensa B. Den samlede prevalensen observert
med samme FDA-godkjente molekyleeranalyse for influensa A og B i Japan i den kliniske studien fra 2010-2011 var 32,2 % for
influensa A og 31,7 % for influensa B.

YTELSESEGENSKAPER

Klinisk ytelse:

Ytelsesegenskapene til testen i BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B ble fastslatt i multisenterstudier ved flere
behandlingssteder (Point-of-Care (POC)) utfert ved fem studiesteder i USA og atte studiesteder i Japan i lgpet av sesongen 2010-
2011 for luftveissykdommer. Totalt 736 prospektive praver (515 i USA og 221 i Japan) ble testet ved bruk av testen til BD Veritor-
systemet for rask pavisning av influensa A + B. Disse prgvene bestod av nasale og nasofaryngeale penselprgver fra synptomatiske
pasienter. | USA var 54 % av pravene fra kvinner og 46 % fra menn. 20,3 % av prgvene var fra pasienter som var 5 ar eller mindre,
40,8 % var fra pasienter i aldersgruppen 6-21 ar, 35,6 % var 22-59 ar, og de resterende 3,3 % ble innhentet fra personer pa 60 ar
eller mer. | Japan var 43,3 % av prgvene fra kvinner og 56,7 % fra menn. 27,3 % av prgvene var fra pasienter som var 5 ar eller
yngre, 58,4 % var fra pasienter i aldersgruppen 16-21 ar, 13,1 % var fra pasienter pa 22-59 ar, og 1,3 % var innhentet fra personer
som var 60 ar eller eldre.

Ytelsen til testen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B ved studiestedene i USA ble sammenlignet med en
FDA-godkjent molekyleeranalyse for influensa A og B (PCR).

Forklaring av begreper:

PPA: Positiv prosentvis overensstemmelse = a/(a + ¢) x 100 %
NPA: Negativ prosentvis overensstemmelse = d/(b + d) x 100 %
P: Positiv
N: Negativ
Kl: Konfidensintervall
Komparatormetode

Ny testmetode P N

P a b

N c d

Totalt (a+c) (b +d)

Ytelsen er presentert i tabell 1 til og med tabell 4 nedenfor.

Tabell 1: Sammendrag av ytelsesdata til testen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B sammenlignet
med PCR for alle penselprgver — alle studiesteder

Referanse-PCR Referanse-PCR
POC:BD Flu A P N Totalt POC: BD Flu B P N Totalt
P 189 13 202 P 139 10 149
N 37 497 534 N 32 555 587
Totalt 226 510 736 Totalt 171 565 736
Referansemetode: PCR Referansemetode: PCR
PPA: 83,6 % (76,1 %, 89,1 %) PPA: 81,3 % (71,1 %, 88,5 %)
NPA: 97,5 % (95,7 %, 98,5 %) NPA: 98,2 % (95,7 %, 99,3 %)

95 % Wald- konfidensintervall korrigert for over-dispersjon, ved behov, pa grunn av mulig variasjon mellom studiesteder.
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Tabell 2: Sammendrag av ytelsen til testen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B sammenlignet med
PCR for alle penselprover — studiesteder i USA

Referanse-PCR

Referanse-PCR

POC: BD Flu A P N Totalt POC: BD Flu B P N Totalt
P 122 8 130 P 75 2 77

N 33* 352 385 N 26™* 412 438
Totalt 155 360 515 Totalt 101 414 515

Referansemetode: PCR
PPA: 78,7 % (95 % KI: 71,6-84,4 %)
NPA: 97,8 % (95 % KI: 95,7-98,9 %)

Referansemetode: PCR
PPA: 74,3 % (95 % Kl: 65-81,8 %)
NPA: 99,5 % (95 % Kl: 98,3-99,9 %)

* Av de 33 PCR-positive BD Veritor-negative influensa A-prgvene var atte positive i BD Veritor-analysen ved bruk av en annen

penselprgve (referansemetodeprgve) innhentet fra den samme pasienten.
** Av de 26 PCR-positive BD Veritor-negative influensa B-prgvene var seks positive i BD Veritor-analysen ved bruk av en annen
penselprgve (referansemetodeprgve) innhentet fra den samme pasienten.

Tabell 3: Sammendrag av ytelsen til testen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B sammenlignet med

PCR for nasofaryngeale penselpraver — studiesteder i USA

Referanse-PCR

Referanse-PCR

POC: BD Flu A P N Totalt POC: BD Flu B P N Totalt
P 53 5 58 P 22 1 23

N 18 135 153 N 8 180 188
Totalt 71 140 211 Totalt 30 181 211

Referansemetode: PCR
PPA: 74,6 % (95 % KI: 63,4-83,3 %)
NPA: 96,4 % (95 % KI: 91,9-98,5 %)

Referansemetode: PCR
PPA: 73,3 % (95 % KI: 55,6-85,8 %)
NPA: 99,4 % (95 % KI: 96,9-99,9 %)

Tabell 4: Sammendrag av ytelsen til testen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B sammenlignet med
PCR for nasale penselprover — studiesteder i USA

Referanse-PCR

Referanse-PCR

POC: BD Flu A P N Totalt POC: BD Flu B P N Totalt
P 69 3 72 P 53 1 54

N 15 217 232 N 18 232 250
Totalt 84 220 304 Totalt 71 233 304

Referansemetode: PCR
PPA: 82,1 % (95 % KI: 72,6-88,9 %)
NPA: 98,6 % (95 % KI: 96,1-99,5 %)

Referansemetode: PCR
PPA: 74,6 % (95 % KI: 63,4-83,3 %)
NPA: 99,6 % (95 % KI: 97,6-99,9 %)

Ytelsen til testen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B ved studiestedene i Japan ble ogsa sammenlignet med

samme FDA-godkjente molekyaeranalyse for influensa A og B (PCR) og er presentert i tabell 5 til og med tabell 7.

Tabell 5: Sammendrag av ytelsen til testen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B sammenlignet med
PCR for alle penselprgver — studiesteder i Japan

Referanse-PCR

Referanse-PCR

POC: BD Flu A P N Totalt POC: BD Flu B P N Totalt
P 67 5 72 P 64 8 72

N 4 145 149 N 6 143 149
Totalt 71 150 221 Totalt 70 151 221

Referansemetode: PCR
PPA: 94,4 % (95 % KI: 86,4-97,8 %)
NPA: 96,7 % (95 % KI: 92,4-98,6 %)

Referansemetode: PCR
PPA: 91,4 % (95 % KI: 82,5-96 %)
NPA: 94,7 % (95 % KI: 89,9-97,3 %)

Tabell 6: Sammendrag av ytelsen til testen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B sammenlignet

med PCR for nasofaryngeale penselprover — studiesteder i J

apan

Referanse-PCR

Referanse-PCR

POC: BD Flu A P N Totalt POC: BD Flu B P N Totalt
P 30 1 31 P 38 2 40

N 2 83 85 N 1 75 76
Totalt 32 84 116 Totalt 39 77 116

Referansemetode: PCR
PPA: 93,8 % (95 % KI: 79,9-98,3 %)
NPA: 98,8 % (95 % KI: 93,6-99,8 %)

Referansemetode: PCR
PPA: 97,4 % (95 % KI: 86,8-99,5 %)
NPA: 97,4 % (95 % KI: 91,0-99,3 %)
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Tabell 7: Sammendrag av ytelsen til testen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B sammenlignet
med PCR for nasale penselprover — studiesteder i Japan

Referanse-PCR Referanse-PCR
POC: BD Flu A P N Totalt POC: BD Flu B P N Totalt
P 37 4 41 P 26 6 32
N 2 62 64 N 5 68 73
Totalt 39 66 105 Totalt 31 74 105
Referansemetode: PCR Referansemetode: PCR
PPA: 94,9 % (95 % KI: 83,1-98,6 %) PPA: 83,9 % (95 % KI: 67,4-92,9 %)
NPA: 93,9 % (95 % Kl: 85,4-97,6 %) NPA: 91,9 % (95 % KI: 83,4-96,2 %)

Reproduserbarhet

Reproduserbarheten av testen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B ble evaluert pa tre POC-steder.
Reproduserbarhetspanelet bestod av 30 simulerte influensa A- eller B-praver. Disse omfattet moderat positive prgver, lave positive
prover (nzer deteksjonsgrensen for analysen), hgye negative prgver (dvs. som inneholdt sveert lave konsentrasjoner av virus slik at
det forekommer positive resultater i ~5 % av tilfellene) og negative praver. Panelet ble testet av to operaterer pa hvert sted over fem
pafglgende dager. Resultatene er oppsummert nedenfor.

Reproduserbarhetsresultater — prosent av influensa A-positive

Prgve Sted 1 Sted 2 Sted 3 Totalt
Hay negativ 0,0 % (0/30) 10 % (3/30) 26,7 % (8/30) 12,2 % (11/90)
HIN1T A (95 % Kl: 0-11,3 %) (95 % KI: 3,5-25,6 %) | (95 % Kl: 14,2-44,4 %) | (95 % KI: 7,0-20,6 %)
Lav positiv 86,7 % (26/30) 96,7 % (29/30) 100 % (30/30) 94,4 % (85/90)
HINT A (95 % KI:70,3-94,7 %) | (95 % KI: 83,3-99,4 %) | (95 % KI: 88,6—100 %) | (95 % KI: 87,6-97,6 %)
Moderat positiv HIN1 A 100 % (30/30) 100 % (30/30) 100 % (30/30) 100 % (90/90)
(95 % KI: 88,6—100 %) | (95 % KI: 88,6—100 %) | (95 % KI: 88,6—100 %) | (95 % KIl: 95,9—100 %)
Hay negativ 0,0 % (0/30) 10 % (3/30) 16,7 % (5/30) 8,9 % (8/90)
H3N2 A (95 % Kl: 0-11,3 %) (95 % KI: 3,5-25,6 %) (95 % Kl: 7,3-33,6 %) (95 % Kl: 4,6-16,6 %)
Lav positiv 100 % (30/30) 93,3 % (28/30) 96,7 % (29/30) 96,7 % (87/90)
H3N2 A (95 % KI: 88,6—100 %) | (95 % KI: 78,7-98,2 %) | (95 % KI: 83,3-99,4 %) | (95 % KI: 90,7-98,9 %)
Moderat positiv H3N2 A 100 % (30/30) 100 % (30/30) 100 % (30/30) 100 % (90/90)
(95 % KI: 88,6—100 %) | (95 % KI: 88,6—100 %) | (95 % KI: 88,6—100 %) | (95 % KIl: 95,9—100 %)
Negative 0,0 % (0/119) 0,8 % (1/119) 0,0 % (0/119) 0,3 % (1/357)
(95 % KI: 0-3,1 %) (95 % Kl: 0,1-4,6 %) (95 % Kl: 0-3,1 %) (95 % Kl: 0-1,6 %)
Reproduserbarhetsresultater — prosent av influensa B-positive
Prove Sted 1 Sted 2 Sted 3 Totalt
Hoy negativ B 0,0 % (0/30) 3,3 % (1/30) 26,7 % (8/30) 10 % (9/90)
(95 % Kl: 0-11,3 %) (95 % KI: 0,6-16,7 %) | (95 % Kl: 14,2-44,4 %) | (95 % KI: 5,4-17,9 %)
Lav positiv B 73,3 % (22/30) 90 % (27/30) 90 % (27/30) 84,4 % (76/90)
(95 % KI: 55,6—85,8 %) | (95 % KI: 74,4-96,5 %) | (95 % KI: 74,4-96,5 %) | (95 % KI: 75,6-90,5 %)
Moderat positiv B 100 % (29/29) 96,6 % (28/29) 100 % (29/29) 98,9 % (86/87)
(95 % KI: 88,3100 %) | (95 % KI: 82,8-99,4 %) | (95 % KI: 88,3—100 %) | (95 % KI: 93,8-99,8 %)
0,0 % (0/210) 1,0 % (2/210) 0,0 % (0/210) 0,3 % (2/630)

Negative

(95 % Kl: 01,8 %) (95 % KI: 0,3-3,4 %) (95 % KI: 01,8 %) (95 % KI: 0,1-1,2 %)

Analytiske studier
Analytisk sensitivitet (pavisningsgrense [LOD])
Deteksjonsgrensen (LOD) for testen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B ble fastslatt for totalt

8 influensastammer: 5 influensa A og 3 influensa B. LOD for hver stamme representerer laveste konsentrasjon som gir en
positivitetsfrekvens = 95 % basert pa testing av 20 til 60 replikater.

Type Influensavirusstamme Beregnet LOD Beregnet LOD Ant. positive/ % positiv
(TCID50/mI) (Eleo/ml) totalt
A A/Brisbane/10/2007 H3N2 7,27 x 102 I/A 57160 95 %
A A/Brisbane/59/2007 H1N1 3,30 x 102 I/A 57160 95 %
A AlCalifornia/7/2009 H1N1 5,00 x 103 I/A 57160 95 %
A A/Victoria/3/75 H3N2 3,11 x 103 I/A 59/60 98,3 %
A A/Anhui/1/2013 H7N9 I/A 5,42 x 108 59/60 98,3 %
B B/Brisbane/60/2008 7,42 x 103 I/A 58/60 96,7 %
B B/Florida/4/2006 1,30 x 103 I/A 58/60 96,7 %
B B/Lee/40 4,44 x 104 I/A 20/20 100 %

TCIDsg/ml = 50 % vevskulturinfeksjonsdose
EIDso/ml= 50 % infeksigs dose, egg
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Stammers reaktivitet med influensa A- og B-virus

Testen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B ble evaluert ved bruk av et panel av influensastammer. Hver

stamme ble fortynnet og testet tre ganger til et punkt der ikke alle replikatene var positive. Fgrtynningen for dette er oppgitt i tabellen
nedenfor som minste konsentrasjon med pavisning. Alle influensa A-stammene viste positive testresultater for influensa A og negative
testresultater for influensa B. Omvendt, viste alle influensa B-stammene positive Flu B-testresultater og negative Flu A-testresultater.

Selv om det er vist at denne testen paviser tidligere ukjente fugleinfluensa A-virus, (H7N9) og dyrkede H3N2v-virus, er
ytelseskarakteristikken for denne enheten med kliniske prgver som er positive for tidligere ukjente fugleinfluensa A-virus (H7N9)
og H3N2v-influensavirus, ikke blitt fastslatt. Analysen til BD Veritor-systemet for influensa A + B kan skille mellom influensa A- og
B-virus, men kan ikke skille mellom influensa A-undertyper.

Stamme Undertype Minste konsentrasjon med pavisning
A/Brisbane/59/2007 H1N1 3,3 x 102 TCIDso/ml*
A/California/7/2009 H1N1 5,0 x 103 TCIDso/ml*
A/Denver/1/57 H1N1 4,45 x 104 CEIDsg/ml
AIFM/1/47 H1N1 7,91 x 104 CEIDsg/ml
AJ/Fujian-Gulou/1896/2009 H1N1 4,5 x 105 CEIDsg/ml
A/Mal/302/54 H1N1 2,22 x 105 CEIDsg/ml
A/New Caledonia/20/1999 H1N1 2,5 x 108 TCIDsg/ml
A/New Jersey/8/76 H1N1 1,58 x 103 CEIDso/ml
A/NWS/33 H1N1 1,58 x 104 CEIDso/ml
A/PR/8/34 H1N1 6,31 x 102 TCIDso/ml
A/Solomon Island/03/2006 H1N1 2,5 x 103 TCIDso/ml
A/Washington/24/2012 H1N1 3,16 x 104 EIDso/ml
A/Weiss/43 H1N1 7,03 x 106 CEIDso/ml
A/WS/33 H1N1 7,91 x 102 CEIDsg/ml
A/Aichi/2/68 H3N2 7,91 x 103 CEIDsg/ml
A/Brisbane/10/2007 H3N2 7,27 x 102 TCIDsp/ml*
A/California/02/2014 H3N2 1,45 x 102 TCIDso/ml
A/Hong Kong/8/68 H3N2 8,89 x 104 CEIDso/ml
A/Moscow/10/99 H3N2 5,8 x 106 TCIDso/ml
A/Perth/16/2009 H3N2 1,0 x 108 TCIDso/ml
A/Port Chalmers/1/73 H3N2 3,95 x 104 CEIDsg/ml
A/Sveits/9715293/2013 H3N2 3,25 x 102 TCIDsp/ml
A/Texas/50/2012 H3N2 1,75 x 103 TCIDso/ml
A/Wisconsin/67/2005 H3N2 2,5 x 105 TCIDso/ml
A/Victoria/3/75 H3N2 3,11 x 103 TCIDso/ml*
A/Indiana/08/2011 H3N2v 1 x 104 TCIDso/ml
A/Indiana/10/2011 H3N2v 7,9 x 106 CEIDso/ml
A/Kansas/13/2009 H3N2v 1,0 x 103 TCIDso/ml
A/Minnesota/11/2010 H3N2v 7,9 x 105 CEIDso/ml
A/Pennsylvania/14/2010 H3N2v 1,26 x 106 CEIDso/ml
A/West Virginia/06/2011 H3N2v 7,9 x 103 TCIDso/ml
A/Anhui/01/2005 H5N1 0,512 HA
A/Vietnam/1203/2004 H5N1 0,512 HA
Alstjertand/Washington/40964/2014 H5N2 6,28 x 105 EIDso/ml
Alfasan/NewdJersey/1355/1998 H5N2 0,256 HA
Aljaktfalk/Washington/41088-6/2014 H5N8 1,98 x 106 EIDso/ml
AJ/stokkand/Nederland/12/2000 H7N7 0,256 HA
A/Anhui/1/2013 H7N9 5,42 x 106 CEIDso/ml*
A/kylling/Hongkong/G9/1997 HON2 1,024 HA

*Verdier hentet fra tabellen over analytisk deteksjonsgrense ovenfor
a. EIDsp = 50 % infeksigs dose, egg

b. TCIDsg = 50 % infeksigs dose, vevskultur

c. CEIDs = 50 % infeksigs dose, kyllingfoster

d. HA = hemagglutinasjonsanalyse
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Stamme

Minste konsentrasjon med pavisning

B/Brazil/178/96

2,32 x 104 TCIDsg/ml

B/Brisbane/33/2008 (Victoria-linjen)

2,45 x 105 CEIDso/ml

B/Brisbane/60/2008 7,42 x 103 TCIDso/ml*
B/Brisbane/72/97 1,00 x 104 TCIDso/ml
B/Canada/548/99 >0,64 HA
B/Egypt/393/99 >1,28 HA
B/Florida/2/2006 1,08 x 104 TCID5o/ml
B/Florida/4/2006 1,30 x 103 TCIDso/ml*
B/Fujian/93/97 3,95 x 10% TCIDso/ml

B/Fukushima/220/99

9,33 x 102 TCIDsg/ml

B/Guangdong-Liwan/1133/2014 (Yamagata-linjen)

9,0 x 105 CEIDsg/ml

B/GuangXi/547/98

2,32 x 105 TCIDso/ml

B/Hawaii/01/97

>6,4 HA

B/Hong Kong/5/72

1,11 x 104 CEIDso/ml

B/Hong Kong/219/98

>1 HA

B/Hongkong/259/2010 (Victoria-linjen)

1,35 x 106 CEIDso/ml

B/Jiangsu/10/2003

1,16 x 104 TCIDso/ml

B/Johannesburg/5/99 3,95 x 104 TCIDso/ml
B/Lee/40 4,44 x 104 CEIDsg/ml*
B/Lisbon/03/96 >0,08 HA
B/Malaysia/2506/2004 5,0 x 104 TCIDso/ml
B/Maryland/1/59 3,51 x 102 CEIDsg/ml

B/Massachusetts/2/2012 (Yamagata-linjen)

1,25 x 106 CEIDso/ml

B/Mass/3/66

1,58 x 105 CEIDso/ml

B/Montana/5/2012 3,14 x 105 EIDso/ml
B/Ohio/11/96 >0,16 HA
B/Ohio/1/05 1,34 x 105 TCIDso/ml
B/Phuket/3073/2013 6,08 x 103 TCIDso/ml
B/Puerto Mont/10427/98 0,02 HA
B/Russia/69 3,9 x 102 TCIDso/ml
B/Shandong/7/97 1,58 x 106 TCIDso/ml
B/Shanghai/04/97 1,58 x 105 TCIDso/ml
B/Shenzhen/135/97 3,16 x 104 TCIDso/ml
B/Sichuan/116/96 0,016 HA
B/Taiwan/2/62 2,81 x 102 CEIDsg/ml

B/Texas/06/2011 (Yamagata-linjen)

6,2 x 105 CEIDso/ml

B/Texas/02/2013 (Victoria-linjen)

2,75 x 104 CEIDso/ml

B/Utah/09/2014 (Yamagata-linjen)

6,3 x 103 CEIDso/ml

B/Victoria/504/00 4,64 x 104 TCIDsg/ml
B/Wisconsin/01/2010 (Yamagata-linjen) 7,0 x 102 CEIDso/ml

B/Yamagata/16/88 9,75 x 103 TCIDsp/ml
B/Yamanashi/166/98 4,88 x 104 TCIDso/ml

*Verdier hentet fra tabellen over analytisk deteksjonsgrense ovenfor

a. EIDsp = 50 % infeksigs dose, egg

b. TCIDsg = 50 % infeksigs dose, vevskultur
c. CEIDs = 50 % infeksigs dose, kyllingfoster
d. HA = hemagglutinasjonsanalyse

Den 12. januar 2017 publiserte FDA i USA et palegg med omklassifisering av systemer for antigenbasert rask pavisning av
influensavirus (RIDT-er), som er tiltenkt for pavisning av influensavirusantigener direkte fra kliniske praver, fra klasse | til klasse Il med
spesielle kontroller. En av disse spesielle kontrollene er et krav om arlig analytisk reaktivitetstesting for samtidige influensastammer
som er identifisert av Centers for Disease control (CDC), ved hjelp av en standardisert fortynningsprotokoll. Resultater som er
innhentet ved bruk av BD Veritor-systemet er tilgjengelige pa bd.com/veritorsystem.
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Analytisk spesifisitet (kryssreaktivitet)

Testen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B ble evaluert med totalt 51 mikroorganismer. De 37 bakteriene
og gjeerene ble testet ved en malkonsentrasjon pa ca. 107 CFU/mlI (CFU — Colony Forming Units — kolonidannende enheter) med
unntak av Staphylococcus aureus, som ble testet ved en endelig konsentrasjon pa 106 CFU/ml. De 14 virusene ble evaluert ved
konsentrasjoner pa 103 til 1010 TCIDso/ml. Blant de 51 mikroorganismene som ble testet, viste ingen kryssreaktivitet verken i

influensa A- eller influensa B-tester.

Bacteroides fragilis

Neisseria meningitidis

Streptococcus sp. Gruppe G

Bordetella pertussis

Neisseria mucosa

Streptococcus salivarius

Candida albicans

Neisseria sp.(Neisseria perflaus)

Veillonella parvula

Chlamydia pneumoniae

Neisseria subflava

Adenovirus, type 1

Corynebacterium diphtherium

Peptostreptococcus anaerobius

Adenovirus, type 7

Escherichia coli

Porphyromonas asaccharolyticus

Cytomegalovirus

Fusobacterium nucleatum

Prevotella oralis

Enterovirus

Haemophilus influenzae

Propionibacterium acnes

Epstein Barr-virus

Haemophilus parainfluenzae

Proteus mirabilis

HSV Type 1

Kingella kingae

Pseudomonas aeruginosa

Humant coronavirus OC43

Klebsiella pneumoniae

Serratia marcescens

Humant coronavirus 2229E

Lactobacillus sp.

Staphylococcus aureus

Humant metapneumovirus (HMPV-27 A2)

Legionella sp.

Staphylococcus epidermidis

Human parainfluensa

Moraxella catarrhalis

Streptococcus mutans

Meslingevirus

Mycobacterium tuberculosis Streptococcus pneumoniae Kusmavirus
Mycoplasma pneumoniae Streptococcus pyogenes Respiratorisk syncytialvirus
Neisseria gonorrhoeae Streptococcus sp. Gruppe C Rhinovirus

Forstyrrende stoffer

Ulike stoffer ble evaluert med testen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B. Disse stoffene inkluderte fullblod
(2 %) og forskjellige medikamenter. Ingen interferens ble bemerket med denne analysen for noen av stoffene som ble testet.

Stoff Konsentrasjon Stoff Konsentrasjon
4-acetamidofenol 10 mg/ml Homeopatisk allergimedisin 10 mg/ml
Acetylsalisylsyre 20 mg/ml Ibuprofen 10 mg/ml
Albuterol 0,083 mg/ml Loratidin 100 ng/ml
Amantadinhydroklorid 500 ng/ml Mentolhalspastiller 10 mg/ml
Ayr saltvannsnesegel 10 mg/ml Mometason 500 ng/ml
Beklometason 500 ng/ml Mupirocin 500 ng/ml
Budesonid 500 ng/ml Oseltamivir 500 ng/ml
Klorfeniraminmaleat 5 mg/ml Oksymetazolin 0,05 mg/ml
Deksametason 10 mg/ml Fenylefrin 1 mg/ml
Dekstrometorfan 10 mg/ml Pseudoefedrin HCI 20 mg/ml
Difenhydramin HCI 5 mg/ml Renset mucinprotein 1 mg/ml
Feksofenadin 500 ng/ml Ribavirin 500 ng/ml
FluMist 1% Rimantadin 500 ng/ml
Flunisolid 500 ng/ml Tre reseptfrie munnvann 5%
Flutikason 500 ng/ml Tobramycin 500 ng/ml
Fire reseptfrie nesesprayer 10 % Triamcinolon 500 ng/ml
Fire reseptfrie halsdrops 25 % Fullblod 2%
Guaiakolgyseryleter 20 mg/ml Zanamivir 1 mg/ml

Blant de 44 stoffene som ble testet i denne studien, viste ingen interferensreaksjoner nar de ble testet med influensa A- og influensa
B-positive pragver. Basert pa dataene interfererte ikke stoffene som ble testet ved de indikerte konsentrasjonsnivaene med testen til
BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B.
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CLIA-UNNTAKSSTUDIE

Som en del av den stgrre prospektive studien, som beskrevet i delen Ytelsesegenskaper ovenfor, ble ngyaktigheten til testen

i BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B evaluert ved fem teststeder med CLIA-unntak. Totalt 31 operatgrer
som var representative for personell pa steder med CLIA-unntak (tiltenkte brukere) deltok i studien. Det ble ikke gitt opplaering i
bruken av testen. Studien omfattet 515 nasale/nasofaryngeale penselprgver som var innhentet prospektivt, og 80 retrospektive
arkiverte prover. Resultatene fra BD Veritor-systemet ble sammenlignet med resultater innhentet med en FDA-godkjent molekylser
analyse for influensa A og B, komparatormetoden. Tre prgver ble utelukket pa grunn av ugyldige resultater fra BD Veritor.
Ugyldighetsfrekvensen var 0,5 % (3/598) med 95 % KI: 0,2 % til 1,5 %.

Positiv prosentvis overensstemmelse (PPA) og negativ prosentvis overensstemmelse (NPA) mellom BD Veritor-resultatene og
komparatormetoden er vist i tabellene nedenfor (se i delen Ytelseskarateristikker for definisjoner av begreper).

INFLUENSA A

Positiv prosentvis overensstemmelse og negativ prosentvis overensstemmelse mellom BD Veritor influensa A + B-testen
og komparatormetoden

Totalt antall prever PPA 95 % NPA 95 %
konfidensintervall konfidensintervall
595 82,1 % (151/184) (75,9 %, 86,9 %) 98,1 % (403/411) (96,2 %, 99,0 %)
INFLUENSA B

Positiv prosentvis overensstemmelse og negativ prosentvis overensstemmelse mellom BD Veritor influensa A + B-testen
og komparatormetoden

Totalt antall prever PPA 95 % NPA 95 %
konfidensintervall konfidensintervall
595 79,7 % (102/128) (71,9 %, 85,7 %) 99,4 % (464/467) (98,1 %, 99,8 %)

En annen studie ble designet for & evaluere evnen hos brukere uten oppleering til & teste svakt reaktive prgver og levere

resultater med ngyaktighet. Analysen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B ble evaluert ved tre steder

med CLIA-unntak som ikke var laboratorier, ved bruk av paneler med simulerte penselprgver inkludert to svakt positive nzer
grenseverdien for analysen samt én negativ preve. De positive penselpragvene ble formulert pa to nivaer: en "lav positiv” prgve rettet
mot deteksjonsgrensen, og en "hgy negativ” prave rettet like under analysens deteksjonsgrense. Panelene inneholdt to stammer

av influensa A-virus (A/California/7/2009 og A/Victoria 3/75) og ett influensa B-virus (B/Lee/40). Penselprgvene ble randomisert og
maskert med hensyn til identitet. Det var to tiltenkte brukere pa hvert av studiestedene med CLIA-unntak (seks operatgrer totalt),

og panelet ble testet pa 10 dager ved hvert studiested. De samme panelene med simulerte penselprgver ble ogsa testet pa tre
studiesteder med kliniske laboratorier som kontroller. Ytelsen til BD Veritor-systemet for pragver nser grenseverdien for analysen var
akseptabel nar den ble brukt av tiltenkte brukere.

Tabellene nedenfor viser ytelsen til testen sammenlignet med praver naer grenseverdien til analysen for influensa A og influensa B
nar den blir utfart av tiltenkte brukere uten oppleering (for alle studiesteder).

Influensa A-virusstammer
Tiltenkte brukere uten opplaring
Provetype Prosent pavisning 95 % konfidensintervall

Hoy negativ Akllfszlfornla/7/2009 6,7 % (4/60) (2,6 %, 15,9 %)

Lav positiv AA?;I;fornla/?lZOOQ 81,7 % (49/60) (70,1 %, 89,4 %)

Hoy negativ A/Victoria 3/75 6,7 % (4/60) (2,6 %, 15,9 %)
H3N2

Lav positiv A/Victoria/3/75 80,0 % (48/60) (68,2 %, 88,2 %)
H3N2

Negativ 0,0 % (0/118)* (0,0 %, 3,2 %)

*To (2) prover ble utelukket fra analysen pa grunn av feil ved dataregistrering.

18



Influensa B-virusstamme
Tiltenkte brukere uten opplaering
Prgvetype Prosent pavisning 95 % konfidensintervall
Hoy negativ B/Lee/40 11,7 % (7/60) (5,8 %, 22,2 %)
Lav positiv B/Lee/40 72,4 % (42/58)* (59,8 %, 82,2 %)
Negativ 0,0 % (0/240) (0,0 %, 1,6 %)

*To (2) prever ble utelukket fra analysen pa grunn av feil ved dataregistrering.

Med risikoanalyse som rettesnor ble det utfgrt studier av analytisk fleksibilitet. Studiene viste at testen ikke er fglsom overfor
belastninger fra omgivelsesforhold og potensielle brukerfeil.

Til stette for CLIA-unntaket ble ytterligere én reaktivitetsstudie utfert ved et uavhengig laboratorium for & demonstrere reaktivitetet
til BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B med et bredt utvalg av samtidige influensa A- og influensa B-virus.
BD Veritor-systemet viste positive resultater for alle 18 influensa A-virus og 7 influensa B-virus som ble inkludert i testpanelet ved
akseptable nivaer av virusmengde.

Teknisk stotte

Hvis du har spgrsmal eller vil melde fra om et problem, kan du kontakte den lokale BD-representanten. Problemer med testsystemer
kan ogsa rapporteres til FDA via rapporteringssystemet MedWatch (telefon: 1.800.FDA.1088; faks: 1.800.FDA.1078: eller
http://lwww.fda.gov/medwatch).

TILGJENGELIGHET

Kat. nr. Beskrivelse

256045 BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 tester

256051 BD Veritor™ System Flu A+B Control Swab Set, 10 10 par pensler

220252 COPAN Flexible Minitip Flocked Swab, 100 pensler

256066 BD Veritor™ Plus Analyzer

256068 BD Veritor™ InfoScan Module

443907 USB-skriverkabel for BD Veritor™ Analyzer

256038 BD Veritor™ System for Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV)

Kontakt din lokale BD-representant for detaljer om hvordan du kobler en BD Veritor Plus Analyzer til en LIS via et nettverk.
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Teknisk service og stette: ta kontakt med din lokale BD-representant eller ga til bd.com.

Endringshistorikk

Revisjon Kapitler Endringssammendrag

Pakrevde endringer etter FDA-granskning K180438 og CR 180086.
Spraklige endringer generelt — satt inn kulepunkter i delene A, B,
CogD.

14 2018-06 Satt inn ny tabell 1 og omnummerert tabeller.

Gitt analysatoren nytt navn "BD Veritor Plus Analyzer” generelt.
Omorganisert katalognumre i delen Tilgjengelighet.

Lagt til endringshistorikktabell.

15 2020-04 Endret navn pa BD Synapsys™ Microbiology Informatics Solution
til BD Synapsys™ Informatics Solution.

Ytterligere resultatdokumentasjon er gjort mulig med
implementering av BD Synapsys Informatics Solution, og med

BD Veritor InfoScan-modulen og BD Veritor Plus Connect (som
erstatter BD Veritor System Reader og BD InfoSync-modulen).

| avsnittene C og D, er trinn 10C og 10D om bruken av

BD Veritor Plus Analyzer med BD Veritor InfoScan reviderte.
Tilgangsinformasjon for & hente dokumentet fra bd.com/e-labeling
er lagt til.
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Manufacturer / Mpoussoputen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KaraokeuaoTng / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarto / Fabbricante / Atkapyuubi /
A%< 4l / Gamintojas / Razotéjs / Tilvirker / Producent / Producétor / Mpoussoautens / Vyrobca / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk / 2£ 7% i

Use by / Wanonseaiite go / Spotfebujte do / Brug far / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / AF-§ 7]g+ / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [leitiin nanganaryra / Naudokite iki / Izlietot Tdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowa¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pané la / Vicnonb3sosats fo / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / 4 F 4k 11 H 1
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
rrrr-MM-aa / rerr-Mm (MM = kpasi Ha meceua)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)
JJJI-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1éAog Tou prijva)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I5pp)
AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)
EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utolsé napja)
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
HAOKHK-AA-KK / HAKIK-AA / (AA = aiifiblH COHbl)
YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = €&)
MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)
GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)
JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)
AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)
rrrr-MM-ga / rerr-Mm (MM = koxel, mecsiua)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)
YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)
PPPP-MM-OA / PPPP-MM (MM = kiHeub MicsAust)
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = % )

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové cislo / Katalognummer / ApiBuog kataAdyou / Numero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Katalogki broj / Kataldgusszam / Numero di catalogo / Katanor Hewmipi / 7} & & -1 " % / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katarnory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H 3¢5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupaH npeactasuten B EBponeiickata ob6wHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spole¢enstvi / Autoriseret repraesentant i De Europaeiske Feellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E¢ouagiodotnuévog
avTimpéowTrog otnv EupwTraikf Koivétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Ndukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselé az Eurdpai K6z6sségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybIMaacTbifblHAarbl yokinetTi ekin / 5 35 #12] $19) )it / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspdlnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomo4eHHbIi npeacTaBuTenb
B EBponevickom coobuyecte / Autorizovany zastupca v Eurépskom spolo¢enstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactasHuk y kpainax €C / WL [ Az A0

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHckv ypeq 3a auarHocTuka uH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikr 1aTpikAy cuokeur / Dispositivo médico para diagnoéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XXacaHab! xargainga kypriseTiH MeauuMHanbIk avardoctvka acnabel / In Vitro Diagnostic ©] & 7] 7] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagnostico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / Meguuuxckuii npubop ansa
[anarHocTukm in vitro / Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik / in Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeavuHuin npucTpit Ans AiarHOCTUKM in vitro / A AME TR IT 1 4%

Temperature limitation / TemnepaTypHu orpanuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Meplopiopoi Bepuokpaciag /
Limitacion de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepatypaHbl
wekrey / & %= Al ¥ / Laikymo temperatira / Temperatiras ierobeZzojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de
temperatura / Limite de temperatura / OrpaHunyenve Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ograni¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi /
O6MexeHHs TemnepaTypy / il & [ il

Batch Code (Lot) / Koa Ha napTtupata / Kdéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikég Traptidag (Traptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood
/ Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama kogbl / #l %] 1= ( 22X ) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot
nummer / Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti
Kodu (Lot) / Kog naprii / fit'5 (T4t

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHueTo e goctatbyHo 3a <n> Tecta / Dostateéné mnozstvi pro <n> testl / Indeholder tilstreekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxel emapkr) ToodTNTA yia <n> e&eTdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Killlaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / SadrZaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TectTepi yiiH xeTkinikti / <n> B 2~ E7} $33] E g5
/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testéw / Contetido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctatouHo ansa <n> tectos(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehéller tillrackligt fér <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctauuts ans aHanisis: <n>/ 24T <n>

el

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaBka B MHCTpyKkuuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBoulAeuteite TIG 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznélati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / ManganaHy HyckaynbifbiMeH TaHbicbin anbiHela /| AF & %] 3 % % / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas paméacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrugdes de utilizagao / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / ue. iHcTpyKuii 3 BukopucTanHs / 12 [ fifi ] 3 ]

Do not reuse / He usnonseaiite otHoo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnaoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Nanpanan6ansia / A1 A8 4] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoBysati nosTopHo / i Z7) & {ii Ffl

Serial number / Cepuer Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakog apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamarnbik Hemipi / 9 %1 % / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Namero de série / Numar de
serie / CepuiHbIin Homep / Seri numarasi / Homep cepii / /751
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka ka4ecTBoTO Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agloAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHabl xafaanaa «npobupka iliHge» AnarHoctukaaa Tek xymbicTbl 6aranay yiwin / IVD Al 3 71l tislj A vk A8 / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértésanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagéo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ans OLEHKW Ka4ecTBa AUarHOCTUKM in
vitro / Ur€ené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans oUiHOBaHHSA AKOCTI AiarHOCTUKM in vitro / LR IVD PEfE Al

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / [lonen numut Ha Temnepatypata / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaciag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepaTypaHbin TemeHri pykcar weri / 3} 3 < = / Zemiausia laikymo temperatiira / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limita minima de temperatura / HwkHwuin npegen
Temneparypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiHimanbHa Temnepartypa / i T |

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Bakeinay / %1 E & / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KonTpons / kontroll / KoHtpons / % HE

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tikdg papTupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Controle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / O 6akbinay / %4 Z1 =% / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTensHblit koHTponb / Pozitif kontrol / MoauTtusHWin koHTponb / FH X HE ]

Negative control / OtpuuateneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikog paptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Controle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratueTik Gakeinay / 7 71 =% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuarenbHbiit koHTponb / Negatif kontrol / Heratusrmi koHTpons / B 14 % HE 5

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauus: etuneHos okcua / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amooTeipwong: ailBuievogeidio / Método de esterilizacion: 6xido de etileno / Steriliseerimismeetod: etlileenoksiid
/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums apici — aTuneH Totbifbl / 2% WY ¢ o & @l A}o] =/ Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd
met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagéo: 6xido de etileno / Metoda de
sterilizare: oxid de etilena / Metoa ctepunuaauuu: atuneHokeus / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid /
Sterilizasyon yontemi: etilen oksit / Metoa crepunisalii: eTuneHokeuaom / K77k 4 ki

Method of sterilization: irradiation / MeToa Ha cTepunusaums: npaguauus / Zplisob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation
/ Metoda sterilizacije: zracenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus egici — cayne Tycipy / 4~ %5 W @
- Al | Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda
sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizac&o: irradiagéo / Metoda de sterilizare: iradiere / MeTop ctepunusaumn: obnyyexue / Metoda sterilizacie: oziarenie
/ Metoda sterilizacije: ozracavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / MeTog ctepunisadii: onpomiHeHHsM / KI5 J7i%: fa
Biological Risks / Buonornunu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Biolo$ki rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusanbik Tayekenaep / 442384 9]¢l / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Buonornyeckas onacHocTs / Biologické riziko / Biolo$ki rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuqa Hebeaneka / 44 K

Caution, consult accompanying documents / BHumanue, HanpaBeTe crnpaBka B npuapyxasawimte fokymeHtn / Pozor! Prostudujte si pfilozenou dokumentaci!
/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / MNpoooxr, oupBouAeuTeite Ta cuvodeuTIkG éyypaga / Precaucion, consultar la
documentacion adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju
/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGainanbis, TUICTI KykaTTapMeH TaHbICbiHbI3 / 2] | 553
A 3% | Démesio, zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,
se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac¢ sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéo fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwve: cm. npunaraemyto aokymeHTaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: ave. cynyTHIo gokymeHTawito / /Ny, 1752 [ fiE s ok o

Upper limit of temperature / lopeH numuT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6pio
8eppokpaciag / Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti
hatar / Limite superiore di temperatura / TemnepatypaHblH pykcaT eTinreH xofapfbl weri / g+ 2 %= / Auk$ciausia laikymo temperatiira / Aug$éja temperatiras
robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura /
BepxHuii npeaen Temnepatypsl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik Gst siniri / MakcumanbHa Temneparypa / i
£ EIR

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / ®uAdgre To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Széraz helyen tartand / Tenere all'asciutto / Kyprak kyitiHae ycra / 713 48] §-#] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac¢ w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonaganus snarv / Uchovavaijte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertu Big Bonorvt / i {54515

Collection time / Bpeme Ha cbbupane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa culoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
préléevement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXuHay yakeitel /5= 5 Al 7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
provetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA (]

Peel / O6enete / Otevrete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
H17]7] | PIgsti &ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitn / #i

Perforation / Mepdopaums / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik tecy / 2 F 1/
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauusi / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

Do not use if package damaged / He usnonsBaiite, ako onakoskaTta e noepegeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite edv n ouokeuacia €xel uttooTei nuid. / No usar si el paquete estd dafado / 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 Gysbinfan Gonca, nanganavba / ¥ 7] A 7} &=24-% 4 9 A}8 A [ Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywa¢, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3osatb npv noBpexaeHuu
ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje oSte¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BUKOPMCTOBYBATM 3a MOLLKOMKEHOT ynakoskw / U LB il fst, 152718 Fil

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavujte pfilisSnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatijoTe 10 pakpid amd
8eppéTnTa / 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 / CarkbiH xepae cakta / 92 T 3jof g / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes for
varme / Przechowywac¢ z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de céldura / He narpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utséttas fr varme / Isidan uzak tutun / BeperTv Big aii Tenna / it 2 #AJ5
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p Cut / Cpexere / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéyrte / Cortar / Léigata / Découper / ReZi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 22} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
>§ / Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesarts / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / B

Collection date / [lata Ha cvbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouloyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / »XunaraH Tis6ekyHi / 53] @4} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3a6opy / KA H

O ulL/test / uL/tect / ul/Test / ul/e€étaon / ul/prueba / pl/teszt / nl./ €12~ / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / ulL/teste / mkn/anania / ML/ Kl

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid amé 1o wg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinaHrax
xepge yera / W& F] 3o §} / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Mé 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 / Bepertu Big Aii ceitna / i1 & 64k

H Hydrogen gas generated / O6pa3yeaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
Z udpoyovou / Produccién de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogene gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione

z di gas idrogeno / Maatekrec cyteri naaa Gonabl / =4 7k2~ A4 % / 1$skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Producéo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenvie Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BuaineHHam BoaHio / 2374 405,

o Patient ID number / 1 Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiIBu6g avayvwpiong aaBevoug / Nimero de ID del paciente /
# Patsiendi ID / No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MaumeHTTiH naeHTUUKaumsibIK Hemipi /
32} ID W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / UaeHTndpukaumorHbin Homep naumenTa / Identifikaéné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi

/ |peHTucbikaTop nauieHTa / HBFHFRIR S

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaGoTeTe ¢ HeobxogumoTto BHUMaHue. / Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. /
Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / EG8paucTo. XelpioTeite To pe Tpoooxr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler
avec précaution. / Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbi, aGaiinan nataananbiHpia. / 4 7] =] 7]
1% A 2] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos¢, przenosi¢
ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6patiatbcs ¢ octopoxxHocTeh. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. /
Lomljivo - rukujte pazljivo. / Bréackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taglyin. / TeHgitHa, 3Beptatucs 3 06epexHicTio / Zy i, /N

[1i] bd.com/e-labeling

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

International: +31 20 794 7071
AR +80013579 135 LT 880030728
AU +800 13579135 MT +3120 796 5693
BR 0800591 1055 NZ +800 13579 135
CA +1855 8058539 RO 0800 895 084
CO +80013579135 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 +1855 2360910
IS 8008996 UY +800 13579135
LI +3120796 5692 VN 12280297
“ Becton, Dickinson and Company Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, Maryland 21152 USA Co. Dublin, Ireland

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