& BD Veritor System
c€ 0004

Dansk
For Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV)
(Til hurtig pavisning af respiratorisk syncytialvirus (RSV))
CLIA-kompleksitet-FRASKREVET
Til brug med nasopharyngeale podninger.
Kun til in vitro-diagnostik.

Udfgrelse af denne test i en CLIA-fraskrevet situation kraever 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
laengere overholder kravene til fraskrevet kategori.

TILSIGTET BRUG

tem for Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV) (BD Veritor system til pavisning af respiratorisk syncytialvirus (RSV))
er et kromatografisk immunoassay med instrumentafleesning til direkte og kvalitativ pavisning af RSV-fusionsprotein fra en direkte
nasopharyngeale podning fra patienter med formodet virusinfektion i luftvejene. Denne test er beregnet til in vitro-diagnostisk brug
for at hjeelpe med at stille diagnosen RSV-infektioner hos bern og peaediatriske patienter under 6 ar. Negative resultater udelukker

ikke en RSV-infektion og ma ikke anvendes som den eneste basis for behandlings- eller handteringsbeslutninger. En negativ

test er tentativ. Det anbefales, at negative testresultater bekraeftes med dyrkning af virusceller eller en alternativ metode sasom

et FDA-godkendt molekyleert assay. Testen er kun beregnet til professionel og laboratoriebrug. Den skal bruges sammen med

BD Veritor-systeminstrumentet.

RESUME OG FORKLARING

Virale luftvejsinfektioner er ansvarlige for udbredte sygdomme. Respiratorisk syncytialvirus er en ledende arsag til infektion i de
nedre luftveje hos smabgrn i bade udviklede lande og udviklingslande. Det anslas, at RSV pa verdensplan arligt er ansvarlig for
mere end 30 millioner tilfeelde af infektion i de nedre luftveje i bgrn under 5 ar.1.2

Diagnostiske metoder til pavisning af luftvejsvirus omfatter dyrkning af virusceller, direkte fluorescensantistof (DFA), hurtige
immunoassays og nukleinsyreamplifikation sdsom polymerasekaedereaktioner (PCR).34 Hver metode har vist sig at veere klinisk
anvendelig til pavisning af luftvejsvirus, inklusive RSV. Hurtige immunoassays til specifikke virus sdsom influenza A/B og RSV
giver mulighed for at stille en hurtig diagnose, saledes at patienter kan blive isoleret og fa den rette behandling for at forebygge
nosokomiel spredning af infektioner til andre patienter med sveekkede hjerte-, luftvejs- eller immunfunktioner.5 Desuden hjaelper
hurtige tests med til valg af relevant antiviral behandling. De mest almindelige prover, der tages til RSV-testning, omfatter
nasopharyngeale skylninger, nasopharyngeale aspirater, nasale podninger og nasopharyngeale podninger.

BD Veritor System for Rapid Detection of RSV (ogsa omtalt som BD Veritor System og BD Veritor System RSV) er et kromatografisk
immunoassay til pavisning af RSV-fusionsprotein, der ekstraheres fra nasopharyngeale podninger hos symptomatiske patienter.

Alle BD Veritor System RSV-testenheder tolkes af et BD Veritor-systeminstrument, enten BD Veritor Reader (BD Veritor-leeser) eller
BD Veritor Plus Analyzer (BD Veritor Plus-analysator) (“analysatoren”). Nar BD Veritor Plus Analyzer bruges, afheenger 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 (Ikke til stede) iseettes enheder
umiddelbart efter anvendelse af pragven, 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 SynapsysTM Microbiology 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-repreesentant for at fa
flere oplysninger.

PROCEDURENS PRINCIPPER

BD Veritor System for Rapid Detection of RSV er en kvalitativt, digitalt immunoassay til pavisning af RSV-fusionsprotein i praver
dyrket fra nasopharyngeale prever. Nar praverne behandles og tilfgjes til testenheden, binder RSV-antigenet til anti-RSV-antistoffer,
som er konjugeret til detektorpartikler pa RSV-teststrimlen. Dette antigen-konjugat-kompleks vandrer langs teststrimlen til
reaktionsomradet og fanges af RSV-antistoffet p4 membranen. Et positivt resultat for RSV pavises af BD Veritor-systeminstrument
(kebes seerskilt), hvis antigen-konjugat leegges pa positionen “T” (test) og positionen “C” (kontrol) pa BD Veritor System RSV-
assayenheden. 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 RSV-kittet:

BD Veritor System RSV Devices 30 enheder Enhed i foliepose med én reaktiv strimmel. Hver strimmel
har én testlinje med monoklonalt antistof, som er specifikt for
RSV-virusantigen, og en kontrollinje med murine monoklonale antistoffer.

RV Reagent D 30 rgr med 400 uL reagens Vaskemiddel med <0,1 % natriumazid (konserveringsmiddel).
Fleksibel flocked podepind 30 stk. i hver Podepind til nasopharyngeal prevetagning
RSV Positive Control Swab 1 stk. i hver RSV positiv kontrolpodepind, RSV-antigen (ikke-smitsomt cellelysat)

med <0,1 % natriumazid (konserveringsmiddel)

RSV Negative Control Swab 1 stk. i hver RSV negativ kontrolpodepind, (vaskemiddelbehandlede ikke-inficerede
celler) med <0,1 % natriumazid (konserveringsmiddel)

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

Advarsel

H302 Farlig ved indtagelse. H402 Skadelig for vandlevende organismer. H412 Skadelig for vandlevende organismer, med
langvarige virkninger.

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 laege. 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 hjalp af BD Veritor-systeminstrumentet.

3. RSV Positiv Control Swab og den positive kontrollinje pa BD Veritor System for Rapid Detection of RSV-enheden er
preepareret med RSV-inficerede veevsdyrkningsceller, som er blevet inaktiveret med saebebehandling og ultralyd og derefter
testet med bioassayprocedurer.

4. Patogene mikroorganismer, herunder hepatitisvira og human immundefekt virus (HIV), kan veere til stede i kliniske prever.
“Standardforholdsregler’6-9 og institutionelle retningslinjer skal overholdes ved handtering, opbevaring og bortskaffelse af alle
praver og alle materialer kontamineret med blod og andre legemsvaesker.

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

6. 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.

7. Ud over flocked podepinde til prevetagning ber komponenterne fra kittet ikke komme i kontakt med patienten.
8. Komponenterne i kittet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
9. BD Veritor-systemets testenhed ma ikke genbruges.

10. Hvis den positive RSV-kontrolpodepind og den negative RSV-kontrolpodepind ikke giver passende resultater, ma kittet
ikke anvendes.

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

12. For at undga fejlagtige resultater skal prgver behandles som angivet i assayprocedureafsnittet. Tilfgjelse af for stor
prevemaengde kan medfare ugyldige testresultater.

13. For at testen skal give gyldige resultater, er det vigtigt, at indsamling, opbevaring og transport af prgver sker som anvist.
14. Det anbefales at give specifik oplaering eller vejledning til brugere, som ikke har erfaring med prgveindsamling og handtering.

Opbevaring og handtering: Kittet kan opbevares ved 2-30 °C. MA IKKE NEDFRYSES. Reagenser og enheder skal have
stuetemperatur (15-30 °C), nar de bruges til test.



PRGVEINDSAMLING OG -HANDTERING

Proveindsamling og klargering: Den acceptable prgve til testning med BD Veritor System for Rapid Detection of RSV er en
nasopharyngal podning. Det er yderst vigtigt at falge de korrekte metoder til indsamling og klarggring af prgver. Prgver, der er
indsamlet tidligt i sygdomsforlgbet, vil indeholde de hgjeste virustitere.

Utilstraekkelig preveindsamling eller forkert prgvehandtering og/eller -transport kan resultere i et falsk negativt resultat. Idet ngjagtige
testresultater afheenger af provekvaliteten, anbefales det derfor, at personalet opleeres i praveindsamling.

Transport og opbevaring af prover:

Friske prgver skal behandles og testes inden for en time. Det er yderst vigtigt at felge de korrekte metoder til indsamling og
klargering af prgver.

1. BD Veritor System RSV-kittet indeholder podepinde med flocked spids til
nasopharyngeal prgveindsamling.

2. Indfer podepinden gennem et af patientens naesebor, sa den nar overfladen af den
posteriore nasopharynx.

3. Drej podepinden hen over overfladen pa den posteriore nasopharynx.

4. Treek podepinden ud af naesekaviteten. Prgven er nu klar til behandling vha.
BD Veritor-systemkittet.

Vejledning til preveindsamling

* Prover skal indsamles sa hurtigt som muligt efter symptomernes opstaen

» Udfgr testprove med det samme

» BD anbefaler flocked podepinde, som leveres med BD Veritor System RSV-kittet
» Der ma ikke bruges bomuldsspidser og treeskafter

» Der ma ikke bruges podepinde med calciumalginat



TESTPROCEDURE FOR NASOPHARYNGEALE PODEPINDE

BEMARKNINGER:

» Reagenser, prover og enheder skal have stuetemperatur (15-30 °C), nar de bruges til testning.

» Det CLIA-fraskrevne BD Veritor System for Rapid detection of RSV-kit er kun beregnet til nasopharyngeale podninger, der
indsamles og testes direkte (dvs. terre podninger, der IKKE er blevet placeret i transportmedier). Kittet indeholder et allerede
fortyndet behandlingsreagens i et “samlet” rar, der er klar til brug. Dette CLIA-fraskrevne kit er IKKE BEREGNET til test af
vaeskepraver som f.eks. skylle- eller aspiratprgver eller podninger i transportmedier, da resultaterne kan blive upalidelige
pga. overfortynding.

Klargering til test

| de fglgende 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 aendres ved at se brugsanvisningen til BD Veritor Plus Analyzer

i afsnit 4.7. En printer er ikke n@dvendig 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 stramkilde, at der er papir i den og at eventuelle ngdvendige

netvaerksforbindelser er aktiverede inden testning.

Trin 1: For hver patientprgve:

+ Fjern et RV Reagent D-rar/-spids og en BD Veritor System RSV-enhed fra dets foliepose umiddelbart Spids
inden testning.

» Etiket med patientens navn eller id-nummer

* Anbring de(t) maerkede RV Reagent D-ror i det dertil egnede omrade pa stativet.

Rgr med RV
Reagent D

Testenhed

Klarger proven

Trin 2:

» Fjern og kassér haetten fra RV Reagent D-rgret for den tilsvarende prgve, der skal testes.

Trin 3:

» Indfer podningen til patientprgven hele vejen ind i RV Reagent D-rgret, og slyng den mod den indvendige
side tre (3) gange.

Trin 4:
» Fjern podepinden, mens du trykker pa siderne af reret for treekke veesken ud af podepinden. Kassér @
podepinden pa korrekt vis.
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Trin 5:

» Tryk den pasatte spids godt fast pA RV Reagent D-raret med den behandlede preve
(det er ikke ngdvendigt at skrue/dreje spidsen).

» Vortex eller bland grundigt ved at slynge eller knipse til bunden af rgret.

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

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

BD Veritor Reader eller
Analyzer i funktionen
Analyze Now
(Analysér nu)

BD Veritor Plus
Analyzer i funktionen
Walk Away
(Ikke til stede)

BD Veritor Plus Analyzer med
BD Veritor InfoScan-modulet i funktionen
“Analyze now” (Analysér nu)---eller---funktionen
“Walk Away” (Ikke til stede)

Anvisninger i afsnit:

D




Brug af en BD Veritor Reader eller BD Veritor Plus Analyzer i funktionen “Analyze Now” (Analysér nu):

Trin 6A: Tilszetning af proven

* Vend RV Reagent D-rrzfret pa hovedet, og hold det lodret (ca. 2,5 cm over den afmeerkede Tryk her
prevebrend pa BD Veritor System RSV-enheden). “ (rillet omrade)

« Tryk forsigtigt pa rerets rillede del, sa der dispenseres tre (3) draber af den behandlede prove
ned i prevebrenden pa en meerket BD Veritor System RSV-enhed.

BEM/ERK: Der kan opsta lzekage, hvis der trykkes for teet pa spidsen.

+— Provebrond

Trin 7A: Timingudvikling

» Nar praven er blevet tilsat, skal testen kgre i 10 minutter, inden den seettes i BD Veritor-instrumentet.

» FORSIGTIG: Der kan vises forkerte resultater, hvis udviklingstiden er mindre end 10 minutter.
Nogle linjer kan vises pa enheden tidligere. Denne enhed ma ikke aflaeses visuelt.

+  BEMARK: Huvis testen kagres under et laminart gennemstremningskabinet eller i et omrade med kraftig
udluftning, skal testenheden tildeekkes for at undga uensartet gennemstrgmning.

Trin 8A: Brug af BD Veritor-instrumentet:

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

+ Iszet assayenheden, nar assayets udviklingstid pa 10 minutter er gaet. Falg vejledningen pa skarmen / o~
for at gennemfgre 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 15 minutter (60 minutter, hvis vekselstramsadapteren 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 stremkilde

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: “INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” s

(ISAET TESTENHED, ELLER DOBBELTKLIK FOR TILSTANDEN IKKE TIL STEDE)

— Dobbeltklik pa den bla teend/sluk-knap.

Trin 7B: Tilsatning af preven:

+ Nar displayvinduet viser “ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY” Tryk her
(TILSAT PRGVEN TIL TESTENHEDEN, OG ISAEAT MED DET SAMME): " illt omrade)

— Vend rgret om, og hold det lodret (ca. 2,5 cm over BD Veritor System RSV-enhedens pravebrand).

— Tryk forsigtigt pa rerets rillede del, sa der dispenseres tre (3) draber af den behandlede prgve
ned i prgvebrenden pa en meerket BD Veritor System RSV-enhed.

+— Provebrond

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

FORSIGTIG: En nedteallingstimer viser den resterende tid til testisaettelse. Funktionen Walk Away
(Ikke til stede) skal aktiveres igen, nar denne timer udigber. Bekraeft, at timeren er synlig, og at
funktionen Walk Away (lkke til stede) er aktiveret, inden testenheden iszettes.

Trin 8B: Start udviklings- og afleesningssekvensen

» Isaet testenheden i spalten i hgjre side af analysatoren.

Testenheden skal sta vandret for at forhindre, at preven lgber ud af pravebrgnden.

+ “DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS” (IGANGV/ARENDE TEST MA IKKE FORSTYRRES)
vises i displayvinduet. Automatisk timing af assayudviklingen, billedbehandlingen og
resultatanalysen starter.

* Den resterende analysetid vises i displayvinduet.

Undlad at rere ved eller fjerne 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 laengere 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: Tilsatning af preven
» Vend rgret om, og hold det lodret (ca. 2,5 cm over BD Veritor System RSV-enhedens prevebrgnd). Tryk her

—

»  Tryk forsigtigt pa rerets rillede del, sé der dispenseres tre (3) draber af den behandlede prgve ned (rlet omrade)
i prevebrgnden pa en meerket BD Veritor System RSV-enhed. BEMARK: Der kan opsta lekage,
hvis der trykkes for teet pa spidsen.

+— Provebrend

Trin 7C: Timingudvikling
* Lad testen udvikle i op til 10 minutter.

* FORSIGTIG: Der kan vises forkerte resultater, hvis udviklingstiden er mindre end 10 minutter.
Nogle linjer kan vises pa enheden tidligere. Denne enhed ma ikke aflaeses visuelt.

» Hovis testen keres i et laminart gennemstrgmningskabinet eller i et omrade med kraftig udluftning, skal
testenheden tildaekkes for at undga uensartet gennemstrgmning.
Trin 8C: Brug af analysatoren

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

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 udsaet 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” (ISAET TESTENHED, ELLER DOBBELTKLIK FOR
TILSTANDEN IKKE TIL STEDE):

— Iseet BD Veritor System RSV-enheden i BD Veritor Plus Analyzer.

Trin 9C: Brug af stregkodescanneren S
» Folg de beskeder, der vises pa displayvinduet, for at udferes de pakreevede stregkodescanninger af:

— OPERATOR ID (OPERATQR-ID) |

— SPECIMEN ID (PR@VE-ID) og/eller

— KITLOT NUMBER (KITLOT-NUMMER)

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

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

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

Nar de pakraevede scanninger er udfgrt, viser analysatoren en nedteellingstimer, og testanalysen starter.

* Undlad at rere 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 prove-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.

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

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.

il 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 overferte resultater i ko og forsgger at overfgre dem, nar der er forbindelse igen. Hvis strammen afbrydes pa dette
tidspunkt, vil den fors@ge at overfgre, 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 (lkke 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 K/
KONFIGURATIONSSTREGKODE). Dette er en mulighed for at eendre konfigurationen ‘
af analysatoren. Se brugsanvisningen til analysatoren for at fa vejledning i konfiguration.
Ignorer denne meddelelse, og udszet 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 taend/sluk-knap.

¢

Trin 7D: Brug af stregkodescanneren

+ Folg de beskeder, der vises pa displayvinduet, for at udfgres de pakreevede stregkodescanninger af:
— OPERATOR ID (OPERATYR-ID)
— SPECIMEN ID (PR@VE-ID) og/eller
— KIT LOT NUMBER (KITLOT-NUMMER)

» Beskeder for hver scanningstrin vises kun i 30 sekunder i displayvinduet. Hvis scanningerne ikke udferes inden for dette
tidsrum, returnerer analysatoren til begyndelsen af trin 6D. Dette trin startes igen ved at dobbeltklikke pa taend/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 udlgbede eller forkerte
reagenser. Handtering af udlebede materialer er brugerens ansvar. BD anbefaler ikke brugen af udigbede materialer.

Trin 8D: Tilsaet praven til testenheden:
* Nar displayvinduet viser: “ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY” (TILSAT
PRYVEN TIL TESTENHEDEN, OG ISAT MED DET SAMME): Tryk her
— Vend rgret om, og hold det lodret (ca. 2,5 cm over BD Veritor System RSV-enhedens prgvebrand). “ (ilet omrade)
— Tryk forsigtigt pa rerets rillede del veek fra spidsen, sa der dispenseres tre (3) draber af
den behandlede prgve ned i pravebrgnden pa en meerket BD Veritor System RSV-enhed.
BEM/ERK: Der kan opsta lzekage, hvis der trykkes for taet pa spidsen.
— FORSIGTIG: En nedtzllingstimer viser den resterende tid til testisaettelse. Funktionen Walk
Away (lkke 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.

«— Provebrend

Trin 9D: Start udviklings- og afleesningssekvensen

» Isaet testenheden i spalten i hgjre side af analysatoren.

Testenheden skal sta vandret for at forhindre, at preven lgber ud af pravebrgnden.

+ “DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS” (IGANGV/ARENDE TEST MA IKKE FORSTYRRES) vises ‘
i displayvinduet. Automatisk timing af assayudviklingen, billedbehandlingen og resultatanalysen starter. g

» 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 preve-id’et ogsa.
Hvis en printer er tilsluttet, udskrives pragve-id og resultaterne automatisk. Hvis der ikke er tilsluttet en printer, skal resultatet
registreres, inden assayenheden fjernes.

\®

%

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

Trin 10 D: 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.
Hvis Veritor Plus Analyzer er tilsluttet et LIS, vises der et konstant KONVOLUT-symbol for at indikere, at resultaterne afventer
overfarsel. Hvis der ikke registreres en netveerksforbindelse, mens KONVOLUT-symbolet stadig vises, seetter analysatoren
alle ikke overfarte resultater i kg og forsgger at overfgre dem, nar der er forbindelse igen. Hvis streammen afbrydes pa dette
tidspunkt, vil den forsgge at overfgre, sa snart stremmen slas til igen, og forbindelsen er genetableret. En blinkende konvolut
angiver, at dataene er ved at blive overfort.



VALGFRI TESTPROCEDURE: Testning for RSV og INFLUENZA A+B vha. en enkelt NP-podning. Til patienter under 6 ar.

Bemaerk: BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B (katalognr. 256045) er nedvendig for denne procedure foruden
BD Veritor System for Rapid Detection of RSV (katalognr. 256038).

Denne procedure giver mulighed for at bruge den resterende bearbejdede prgve fra trin 5 ovenfor til at teste yderligere for influenza A+B.
Nar denne valgfrie testprocedure anvendes, kan prgven bruges i op til 15 minutter efter den ferste bearbejdning.

1. Indsaml en nasopharyngeal podning fra patienten, og falg trin 1-5 i testproceduren ovenfor i henhold til vejledningen for RSV.

2. Brug preven fra trin 5 til at fortsaette testproceduren vha. testenheden til influenza A+B.

3. Seindleegssedlen til BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, (kat. nr. 256045) for testproceduren og en fuld
beskrivelse af BD Veritor Flu A+B-testen. Fglg vejledningen pa instrumentets skeerm for at gennemfare proceduren og fa vist
testresultaterne. Se indleegssedlen til BD Veritor System Flu A+B CLIA waived Kit (kat. nr. 256045) for tolkning af resultatet.

TOLKNING AF RESULTATER:

BD Veritor-systeminstrumentet (kabes seerskilt) skal bruges til tolkning af alle testresultater. Operatgrer ma ikke forsgge at tolke
assayresultater direkte fra den teststrimmel, der er indeholdt i BD Veritor System RSV-assayenheden.

Display Tolkning

RSV: + Positiv test for RSV (RSV-antigen til stede)

RSV: - Negativ test for RSV (intet RSV-antigen til stede)
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” (Ugyldig kontrol) fortsat vises, skal du kontakte den lokale
BD-repraesentant.

RAPPORTERING AF RESULTATER

Positiv test Positiv for tilstedeveerelsen af RSV-antigen. Et positivt resultat kan fremkomme ved fraveer af levedygtigt virus.

Negativ test Negativ for tilstedeveerelsen af RSV-antigen. Infektion pa grund af RSV kan ikke udelukkes, da antigenet, der findes
i praven, kan vaere under pavisningsgreensen for testen. | USA er en negativ test er forelgbig, og det anbefales, at
sadanne testresultater bekraeftes med dyrkning af virusceller eller en FDA-godkendt RSV-molekylaer assay.

Control Invalid  Resultaterne skal ikke rapporteres. Gentag testen.

KVALITETSKONTROL:

For at kunne udnytte analysatorens egenskaber til dokumentation af kvalitetskontrol skal scanning af prevestregkode
vare aktiveret pa en analysator, der er udstyret med BD Veritor InfoScan-modulet. Se brugsanvisningen til analysatoren
i afsnit 4 for at vaelge eller 2ndre denne konfiguration.

Alle BD Veritor RSV-enheden indeholder bade positive og negative interne/proceduremaessige kontroller:
1. Den interne positive kontrol validerer enhedens immunologiske integritet, korrekt reagensfunktion og sikrer korrekt testprocedure.
2. Membranomradet omkring teststregerne fungerer som baggrundskontrol pa testenheden.

BD Veritor-systeminstrumentet evaluerer de positive og negative interne/proceduremzassige kontroller efter indsaettelse

af hver BD Veritor-systemets testenhed. BD Veritor-instrumentet informerer operateren, hvis der opstar kvalitetsfejl under
assayanalysen. Fejl i interne/proceduremaessige kontroller udlgser et ugyldigt testresultat. BEMARK: De interne kontroller
vurderer ikke, om prgven er indsamlet med den korrekt teknik.

Eksterne positive og negative kontroller:

RSV + og RSV — kontrolpodninger falger med hvert kit. Disse kontroller udger et ekstra kvalitetskontrolmateriale til at vurdere,

om testreagenserne og BD Veritor-systeminstrumentet opfarer sig som forventet. Klarger kittets kontrolpodninger og -test vha.

den sammen procedure (enten funktionen Analyze Now (Analysér nu) eller Walk Away (Ikke til stede)), som der anvendes til
patientprevepodninger. Nar stregkodescanningsfunktionen bruges til dokumentation af kvalitetskontrolprocedurer, scannes stregkoden
pa kontrolpodningspakken, nar der bedes om prgve-id.

Laboratoriets standardprocedurer for kvalitetskontrol og geeldende lokale, statslige og/eller faderale regulativer eller
akkrediteringskrav dikterer udfgrelsen af de eksterne procedurer for kvalitetskontrol.



BD anbefaler, at der keres kontroller én gang for:

* hvert nyt kitlot,

* hvert nyt operatar,

* hver ny leverance af testkit,

» som pakreevet af interne procedurer for kvalitetskontrol og i overensstemmelse med lokale, regionale og nationale regulativer
eller akkrediteringskrav.

Testprocedure for kitpodekontroller:

1. Fjern og kassér heetten fra RV Reagent D-rgret for den tilsvarende prove, der skal testes.

2. Stik kontrolpodepinden ned i rgret, og bevaeg podepinden hurtigt op og ned i vaesken i mindst 15 sek.

3. Fjern podepinden, mens du trykker pa siderne af rgret for traekke vaesken ud af podepinden.

4. Fortseet med at behandle podepinden i henhold til testproceduren for nasopharyngeale podninger ovenfor fra starten af trin 5.

Hvis kitkontrollerne ikke opferer sig som forventet, skal patientpragverne ikke testes. Teknisk service og support: skal De kontakte
den lokale BD repreesentant eller besgg bd.com.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

» Hovis testproceduren ikke fglges, kan det pavirke testresultatet og eventuelt ggre testresultatet ugyldigt.

» Indholdet i dette kit skal bruges til kvalitativ pavisning af RSV-antigener fra nasopharyngeale podninger.

» BD Veritor System for Rapid Detection of RSV er i stand til at pavise bade levedygtige og ikke-levedygtige RSV-partikler.

BD Veritor System for Rapid Detection of RSV-funktionen afhaenger af antigenmaengden og korrellerer muligvis ikke med andre
diagnostiske metoder, der foretages pa samme prove.

» Resultater fra BD Veritor System for Rapid Detection af RSV-testen bar derfor korreleres med den kliniske anamnese,
epidemiologiske data og andre data, der er tilgeengelige for den leege, der evaluerer patienten.

+ Etfalsk negativt testresultat kan forekomme, hvis niveauet af virusantigen i en prgve er under testens pavisningsgraense,
eller hvis prgven blev indsamlet eller transporteret forkert. Et negativt testresultat udelukker derfor ikke muligheden for en
RSV-infektion, og resultatet bar bekraeftes med dyrkning af virusceller eller med en FDA-godkendt molekyleer assay i USA.

» Positive testresultater udelukker ikke samtidige infektioner med andre patogener.

» Negative testresultater er ikke beregnet til at tage hgjde for andre infektioner, som ikke skyldes RSV-virus eller bakterier.

+ Positive og negative preediktive veerdier er steerkt afhaengige af praevalensraterne. Der er stgrre sandsynlighed for, at positive
testresultater er falske positive resultater i perioder med lav/ingen RSV-aktivitet, nar sygdomspraevalensen er lav. Der er stgrre
sandsynlighed for falske positive testresultater i perioder med hgj RSV-aktivitet, nar sygdomspraevalensen er hgj.

* Denne enhed er udelukkende blevet evalueret med henblik pa brug sammen med humant pravemateriale.

* Monoklonale antistoffer paviser muligvis ikke RSV-vira, som har gennemgaet mindre aminosyreaendringer i malepitopomradet,
eller paviser muligvis disse med mindre fglsomhed.

+ Testen er ikke blevet evalueret i forhold til brug pa prever fra patienter uden tegn og symptomer pa luftvejsinfektion.

» Validiteten af BD Veritor System for Rapid Detection of RSV-testen er ikke blevet bevist for identifikation/bekraeftelse af
veevsdyrkningsisolater og bgr ikke anvendes i denne kapacitet.

» Terapeutiske anti-RSV monoklonale antistoffer kan forstyrre BD Veritor System for Rapid Detection of RSV.

» Det er ikke blevet fastlagt, hvordan testen klarer sig ved brug i forbindelse med patienter over 5 ar eller patienter med
svaekket immunforsvar.

FORVENTEDE VAERDIER

Hyppigheden af positiviteten observeret i RSV-testning vil variere afhaengigt af prevetagningsmetoden, det anvendte handterings-/
transportsystem, den anvendte pavisningsmetode, arstid, patientens alder, geografisk placering, og vigtigst af alt, den lokale
sygdomspreevalens. | det kliniske forsgg fra 2012/2013 var den overordnede praevalens af RSV som bestemt ved dyrkning af
positive prgver af virusceller 25,6 % (interval 7,7 % til 65,2 %). Den overordnede praevalens af RSV som bestemt ved testede PCR-
positive prgver var 34,2 % (interval 15,4 % til 69,6 %).

FUNKTIONSDATA

Klinisk funktion

Funktionsdata for BD Veritor System for Rapid Detection of RSV-testen blev fastlagt i prospektivt klinisk multicenterforseg pa
otte amerikanske teststeder (Point of Care (POC)) i Igbet af saesonen for luftvejslidelser i 2012—2013. Funktionen for BD Veritor
RSV-testen blev sammenlignet til en kommercielt tilgeengelig PCR-metode samt en dyrkning af virusceller. | alt 540 prgver blev
optaget i det kliniske fors@g. | alt 523 prgver viste evaluerbare resultater for alle tre testmetoder: PCR, dyrkning af virusceller og
BD Veritor RSV. Forsggspopulationen omfattede 42,6 % kvinder og 57,4 % meend. Tabellen nedenfor viser aldersfordelingen

for forsagspopulationen.
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Demografisk resumé — aldersgruppe
Aldersgruppe Antal Procentdel
<2 305 58,3
2-5 218 417
| alt 523 100

Tabellen nedenfor giver en oversigt over funktionen, der blev opnaet med kliniske praver vha. BD Veritor System RSV-testen,
sammenlignet med en kommercielt tilgaengelig PCR. Den samlede procentvise overensstemmelse (PPA) og negative procentvise

overensstemmelse (NPA) for BD Veritor System RSV med en PCR komparator pa baggrund af 523 prgver var henholdsvis 81,6 %
(146/179) 0og 99,1 % (341/344).

BD Veritor RSV sammenlignet med PCR

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

Referencemetode: PCR
PPA: 81,6 % (95 % konfidensinterval: 75,2 %, 86,6 %)
NPA: 99,1 % (95 % konfidensinterval: 97,5 %, 99,7 %)

BD Veritor System RSV-testfunktion sammenlignet med dyrkning af virusceller blev ogsa evalueret i dette forsg@g. For de samme
523 prover var 91,8 % (123/134) positive for bade BD Veritor RSV og dyrkning, og 93,3 % (363/389) var negative for bade

BD Veritor RSV og dyrkning. Der var 26 BD Veritor RSV positive prgver med negativ dyrkning af virusceller, hvor af 23 blev pavist il
at veere RSV-positive med en FDA-godkendt molekyleer assay.

Den ugyldige hyppighed for BD Veritor System for Rapid Detection of RSV blev beregnet ved at dividere antallet af ugyldige med
det samlede antal evaluerbare prgver, der blev testet med BD Veritor-systemet. Den samlede ugyldige hyppighed for BD Veritor
System for RSV pa baggrund af 523 prgver blev pavist at vaere 0,2 % (1/523, 95 % konfidensinterval: 0,0 %, 1,1 %).

Reproducerbarhed

Reproducerbarheden for BD Veritor System for Rapid Detection of RSV-testen blev evalueret pa to POC-steder (P-1, P-2) og et
klinisk laboratoriested (S-1). Reproducerbarhedspanelet bestod af 12 simulerede RSV-prgver. De omfattede moderate positive
prover, lave positive praver (teet pa pavisningsgraensen for analysen), hgje negative prgver (dvs. praver med en meget lav

koncentration af virus) og negative prgver. Panelet blev testet af to operaterer pa hvert sted over fem pa hinanden falgende dage.
Resultaterne er sammenfattet nedenfor.

Reproducerbarhed for BD Veritor RSV (% RSV-positive resultater)

Prove P1 P2 S1 | alt
% pos 95 % % pos 95 % % pos 95 % % pos 95 %
konfidensinterval konfidensinterval konfidensinterval konfidensinterval

Hgj negativ | 6,7 % 0 . 6,7 % o . 13,3 % ) . 8,9 % . o
RSV @0y | 18%218% | g | 18%213% | g’ | 53%297% | ga0 | 46% 166%
Lav positiv | 90,0.0 % o . 76,7 % . 0 80,0 % 0 o 82,2 % o .
RSV (27/30) 74,4 %, 96,5 % (23/30) 59,1 %, 88,2 % (24/30) 62,7 %, 90,5 % (74/90) 73,1 %, 88,8 %
Moderat | 100 % o o 100 % o o 100 % ) ) 100 % . o
positiv RSV | (30/30) 88,6 %, 100 % (30/30) 88,6 %, 100 % (30/30) 88,6 %, 100 % (90/90) 95,9 %, 100 %

. 0.0 % 0 . 0,0 % o . 0,0 % . 0 0,0 % o 0
Negativ (0/30) 0,0 %, 11,3 % (0/30) 0,0 %, 11,3 % (0/30) 0,0 %, 11,3 % (0/90) 0,0 %, 4,1 %
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Analytiske undersggelser

Analytisk sensitivitet (pavisningsgraense)
Pavisningsgraensen (LOD) for BD Veritor System for Rapid Detection of RSV/testen blev fastlagt for de felgende RSV-stammer.
LOD for hver af stammerne repreesenterer den laveste koncentration, der fremkalder en positivitetshyppighed pa 295 % baseret pa

test af 60 til 80 replikater.

RSV Virusstamme Beregnet LOD Antal positive/ % positiv
(TCIDso/mL) total
VR-26 (Long undergruppe A) 1,43 x 105 57/60 95,0
VR-955 (9320 undergruppe B) 3,98 x 104 57/60 95,0
VR-1540 (A-2) 1,94 x 103 59/60 98,3
VR-1580 (Washington undergruppe B) 1,08 x 104 58/60 96,7
VR-1400 (Wild Type undergruppe B) 2,96 x 103 76/80 95,0

TCIDso/mL = 50 % vaevsdyrkningsinfektionsdosis

Analytisk specificitet (krydsreaktivitet)

BD Veritor System for Rapid Detection of RSV-testen blev evalueret med baktier og gaer ved en malkoncentration pa cirka
5 x 106 CFU/mL (CFU — Colony Forming Units). De virusserne blev evalueret ved koncentrationer pa 104TCIDso/mL eller starre.
Ingen af de testede mikroorganismer udviste krydsreaktivitet i RSV-testen.

Bacteroides fragilis

Neisseria mucosa

Veillonella parvula

Bordetella pertussis

Neisseria sp. (Neisseria perflaus)

Adenovirus, Type 1

Candida albicans

Neisseria subflava

Adenovirus, Type 7

Chlamydia pneumoniae

Peptostreptococcus anaerobius

Cytomegalovirus

Corynebacterium diphtherium

Porphyromonas asaccharolyticus

Enterovirus

Escherichia coli

Prevotella oralis

HSV type 1

Fusobacterium nucleatum

Propionibacterium acnes

Human Coronavirus OC43

Haemophilus influenzae

Proteus mirabilis

Human metapneumovirus (hMPV-27 A2)

Haemophilus parainfluenzae

Pseudomonas aeruginosa

Human Parainfluenza

Kingella kingae

Serratia marcescens

Influenza A/California/7/2009 H1N1

Klebsiella pneumoniae

Staphylococcus aureus

Influenza A/Brisbane/10/2007 H3N2

Lactobacillus sp.

Staphylococcus epidermidis

Influenza A/Victoria/3/75 H3N2

Legionella sp.

Streptococcus mutans

Influenza B/Brisbane/60/2008

Moraxella catarrhalis

Streptococcus pneumoniae

Influenza B/Florida/4/2006

Mycobacterium tuberculosis

Streptococcus pyogenes

Influenza B/Lee/40

Mycoplasma pneumoniae

Streptococcus sp. Gruppe C

Meeslingevirus

Neisseria gonorrhoeae

Streptococcus sp. Gruppe G

Faresygevirus

Neisseria meningitidis

Streptococcus salivarius

Rhinovirus
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Interfererende stoffer

Flere stoffer blev evalueret med BD Veritor System for Rapid Detection of RSV-testen. Disse inkluderede fuldblod (2 %)
og forskellige medikamenter. Der blev ikke registreret nogen interferens for dette assay med nogen af stofferne ved de
testede koncentrationer.

Stof Koncentration Stof Koncentration
Ayr Saline naesegel 10 mg/mL Mentolhalstabletter 10 mg/mL
4-Acetamidophenol 10 mg/mL Mometason 500 ng/mL
Acetylsalicylsyre 20 mg/mL Mupirocin 500 ng/mL
Albuterol 0,083 mg/mL Oseltamivir 500 ng/mL
Amantadinhydrochlorid 500 ng/mL Oxymetazolin 0,05 mg/mL
Beclomethasone 500 ng/mL Phenylephrin 1 mg/mL
Budesonid 500 ng/mL Pseudoephedrin HCI 20 mg/mL
Chlorpheniraminmaleat 5 mg/mL Oprenset spytprotein 1 mg/mL
Dexamethason 10 mg/mL Ribavirin 500 ng/mL
Dextromethorphan 10 mg/mL Rimantadin 500 ng/mL
Diphenhydramin HCI 5 mg/mL Synagis 4 pg/mL
Fexofenadin 500 ng/mL Tobramycin 500 ng/mL
FluMist 1% Triamcinolon 500 ng/mL
Flunisolid 500 ng/mL Zanamivir 1 mg/mL
Fluticason 500 ng/mL Fire handkgbsnaesesprays 10 %
Guaiacol glycerol-ether 20 mg/mL Fire handkgbshalspastiller 12,5 %
Homgopatisk allergimedicin 10 mg/mL To mundskyllemidler i handkeb 5%
Ibuprofen 10 mg/mL Fuldblod 2%
Loratidin 100 ng/mL

CLIA-FRASKRIVELSE, UNDERS@GELSE

Ngjagtigheden for BD Veritor System for Rapid Detection of RSV-testen blev evalueret pa otte ikke-laboratoriske anvendelsessteder
(Point of Care (POC)). | alt 22 operatgrer, der er repraesentative for CLIA-fraskrevet hospitalspersonale (tilsigtede brugere),
deltog i undersg@gelsen. Der blev ikke udfert traening i brugen af testen. BD Veritor RSV-testresultaterne fra de tilsigtede brugere
blev sammenlignet med resultater fra kommercielt tilgaengelig PCR-metode. Der blev i alt evalueret 523 prospektivt indsamlede
prever i dette forsgg. Blandt disse blev 179 prgver testet positive, og 344 prgver blev testet negative med PCR-metoden.

Den positive procentvise overensstemmelse (PPA) for BD Veritor RSV-assay for prgver, der blev testet positive ved den
komparative PCR-metode, var 81,6 % (146/179) med et 95 % konfidensinterval (Cl) af 75,2—-86,6 %, og den negative procentvise
overensstemmelse (NPA) var 99,1 % (341/344) med 95 % Cl af 97,5-99,7 %.

Resultaterne for BD Veritor RSV-testen fra de samme praver med de tilsigtede brugere blev sammenlignet med resultater fra
dyrkning af virusceller. Blandt de testede 523 praver blev 134 prover testet positive, og 389 praver blev testet negative med
metoden for dyrkning af virusceller. Den sensitiviteten for BD Veritor RSV-assay for prgver, der blev testet positive ved den
komparative dyrkning af virusceller, var 91,8 % (123/134) med et 95 % CI af 85,9-95,4 %, og specificiteten var 93,3 % (363/389)
med 95 % CI af 90,4-95,4 %. Af de 26 BD Veritor RSV-positive praver med negativ dyrkning af virusceller blev 23 praver testet
positive med den PCR-komparative metode.

Resultatoversigten vises nedenfor.

BD Veritor RSV sammenlignet med PCR BD Veritor RSV sammenlignet med dyrkning af virusceller
BD Veritor RSV PCR Dyrkning af virusceller
P N | alt P N | alt
P 146 3 149 123 26 149
N 33 341 374 11 363 374
I alt 179 344 523 134 389 523
PPA: 81,6 % (95 % C.I: 75,2 %, 86,6 %) Sensitivitet: 91,8 % (95 % C.I: 85,9 %, 95,4 %)
NPA: 99,1 % (95 % C.I: 97,5 %, 99,7 %) Specificitet: 93,3 % (95 % C.I: 90,4 %, 94,4 %)

*Af de 26 BD Veritor RSV-positive prever med negativ dyrkning af virusceller blev 23 praver testet positive med den PCR-
komparative metode.

Den samlede ugyldige hyppighed for BD Veritor System for RSV pa baggrund af 523 prgver, der blev testet i forsgget, var 0,2 %
(1/523) med 95 % Cl af 0,0 %—1,1 %.
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Der blev udfert en anden undersggelse til vurdering af uuddannede brugeres evne til at teste svagt reaktive prgver og levere
resultater med ngjagtighed. Dette forseg blev udfert pa tre CLIA-fraskrevede steder til tilsigtet brug vha. simulerede podningspraver.
Praverne blev spiket med RSV-virus malrettet tre koncentrationer (hgj negativ =~5 % positivitet, lav positiv =~95 % positivitet og
moderat positiv =~100 % positivitet). Podningerne blev leveret til operatgrerne i panelerne, der var maskerede og randomiserede
for levering til teststederne. Prgverne blev ogsa testet af uddannede laboranter pa et klinisk teststed. 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 il testproceduren.
Tabellen nedenfor viser hyppigheden for RSV-pavisning for svagt reaktive praver, nar testen blev brugt af uuddannede tilsigtede
brugere. Hyppigheden for RSV-pavisning for svagt reaktive prgver, nar testen blev brugt af uddannede laboranter pa et klinisk
laboratoriested, vises ogsa.

Uuddannede brugere Uddannede brugere
Prove POC 1 POC 2 POC 3 Klinisk teststed
% pos £t % pos £t % pos o % pos £
°Pp konfidensinterval °Pp konfidensinterval °P konfidensinterval °Pp konfidensinterval
Hgj negativ 5,0 % o o 0% o o 5,0 % o o 15,0 % o o
RSV (1120) 0,9 %, 23,6 % (0/20) 0 %, 16,1 % (1120) 0,9 %, 23,6 % (3/20) 5,2 %, 36,0 %
Lav positiv 75,0 % o o 75,0 % o o 70,0 % o o 75,0 % o o
RSV (15/20) 53,1 %, 88,8 % (15/20) 53,1 %, 88,8 % (14/20) 48,1 %, 85,5 % (15/20) 53,1 %, 88,8 %
Moderat 100 % o o 100 % o o 100 % o o 100 % o o
positiv RSV | (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. Undersagelserne viste, at testen ikke er sensitiv over for
belastninger fra miljgmaessige forhold eller mulige brugerfejl.
Teknisk support

Teknisk service og support: skal De kontakte den lokale BD repreesentant eller besgg bd.com. Problemer med testsystemet
kan ogsa indrapporteres til FDA vha. MedWatch-rapporteringssystemet (telefon: 1.800.FDA.1088, fax: 1.800.FDA.1078: eller
http://www.fda.gov/medwatch).

BESTILLING

Kat. nr. Beskrivelse

256038 BD Veritor System for Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV), CLIA-fraskrevet kit, 30 tests
256042 BD Veritor System for Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV) Laboratory-kit, 30 tests
256045 BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, CLIA-fraskrevet kit, 30 tests

256041 BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, Laboratory-kit, 30 tests

256061 BD Veritor System RSV Control Swab Set, 10 podepindepar

220252 COPAN Flexible Minitip Flocked Swab (fleksibel flocked podepind med minispids), 100 podepinde
256066 BD Veritor Plus Analyzer

256068 BD Veritor InfoScan-modul

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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AEndringshistorik

AEndring | Dato | Andringsoversigt

(10) 2018-12 Erstattet figur i afsnittene Pravetagning og -indsamling og Handtering for at illustrere korrekt nasopharyngeal
provetagningsteknik.

Foretaget grammatiske og indholdsmaessige aendringer for at gere instruktionerne med tydelige.
Forklaret varemaerkehenvisninger til BD Veritor Plus Analyzer nsermere.
Erstattet elementer pa bestillingslisten.

(11) 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
Microbiology 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 eendret.

Der er tilfgjet adgangsoplysninger til hentning af dokumentet fra bd.com/e-labeling.
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For US: “For Investigational Use Only”
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A A 32 | Démesio, zilirékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,
se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac¢ sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwue: cm. npunaraemyto fokymeHTauwio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se
medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Yeara: ave. cynyTHio fokyMeHTauito / /0y, 52 (7] B il S0k .

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

JE IR

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Keep away from light / Ma3sete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmmé 1o wg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinaHraH
xepae ycra / W5 7] & oF 3} / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywac z
dala od zrodet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpauuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / izt 2 64k

@c &Y

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

&

Patient ID number / [l Homep Ha nauveHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevoug / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTUdUKaumUsnbIk HoMipi
/ 82 ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero
da ID do doente / Numar ID pacient / aeHTudukaumorHbii Homep nauvenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik
numarasi / laenTudikatop nauieqta / H#H RS

==
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTe ¢ HeobxoammoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pri manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. /
Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeiTe To pe Tpoooyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler
avec précaution. / Lomljivo, rukujte pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbill, abaiinan naiinananbiipia. / 241 7§ %] 7]
18- # €] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$é, przenosic¢
ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6palyatbcsi ¢ octopoxHocTblo. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipuldcia. /
Lomljivo - rukujte pazljivo. / Bréackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taglyin. / TeHaitHa, 3Beptatucs 3 o6epexHicTio / S, /N

(|

[1i] bd.com/e-labeling

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

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT +3120796 5693
BR 08005911055 NZ +80013579 135
CA +18558058539 RO 0800895084

CO +80013579135 RU +80013579 135
EE 08000100567 SG 8001013366

GR 00800 161220157799 SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL 480013579135 US +1855236 0910
IS 8008996 UY +80013579135
LI +3120 796 5692 VN 12280297

“ Becton, Dickinson and Company | EC [REP| 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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