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For Rapid Detection of Group A Strep

(Para detecéao rapida de Strep Grupo A)

Com derrogagao de Complexidade CLIA

Para utilizagdo com amostras de zaragatoa da garganta.
Apenas para uso diagndstico in vitro.

E necessario um Certificado de Derrogagao para a realizagio deste teste num ambiente com derrogagdo CLIA. Para obter
um Certificado de Derrogagao, contacte o ministério da saude.

Pode obter mais informagoes sobre a derrogagéao CLIA no Web site dos Centros de Medicare e Medicaid em
www.cms.hhs.gov/CLIA ou através do departamento de satde local.

A nao conformidade com as instrugdes ou a modificagao das instrugdes do sistema de teste resulta no incumprimento
dos requisitos da derrogacao para o teste.

UTILIZAGAO PRETENDIDA

O BD Veritor™ System for Rapid Detection of Group A Strep (Sistema BD Veritor™ para detecéo rapida de Strep Grupo A)
consiste num imunoensaio cromatografico rapido para a detecéo direta e qualitativa do antigénio de Streptococcus do Grupo A

em zaragatoas da garganta de doentes sintomaticos. Destina-se a ser utilizado em conjunto com um instrumento BD Veritor para
auxiliar no diagnostico de Strep Grupo A. Todos os resultados do teste negativos devem ser confirmados por cultura bacteriana,
dado que a obtengéao de resultados negativos ndo exclui infegéo por Strep Grupo A e ndo deve ser utilizada como a base exclusiva
para o tratamento.

O teste BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep destina-se a ser utilizado em laboratérios ou instalagdes de
cuidados de saude.

RESUMO E EXPLICAGAO

Streptococcus pyogenes é um coco Gram-positivo que contém o antigénio do grupo A de Lancefield e que pode causar infegdes
graves como, por exemplo, faringite, infegdo respiratoria, impetigo, endocardite, meningite, sépsis puerperal e artrite.” Se ndo
forem tratadas, estas infegdes podem conduzir a complicagGes graves, incluindo febre reumatica e abcesso periamigdalino.?

Os procedimentos de identificagéo tradicionais da infegéo por estreptococos do grupo A envolvem o isolamento e identificagéo de
microrganismos vidveis através de técnicas que requerem periodos de 24 a 48 horas, ou superiores.3

O diagnostico rapido e a terapéutica antibidtica precoce da infegao por estreptococos do Grupo A parecem ser a melhor forma

de evitar complicagdes médicas e reduzir a difusdo da doenga.* O BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep € um
imunoensaio digital para detecao qualitativa da presenca do antigénio Strep A em amostras de zaragatoa da garganta de doentes
sintomaticos, produzindo resultados em 5 minutos. O teste utiliza anticorpos especificos contra células completas de Streptococcus
do Grupo A de Lancefield para detetar seletivamente o antigénio Strep A.

Todos os dispositivos de teste BD Veritor System Strep A s&o interpretados por um instrumento do BD Veritor System, seja um

BD Veritor System Reader (Leitor) ou o BD Veritor Plus Analyzer (Analisador). Quando o BD Veritor Plus Analyzer é utilizado,

os passos do fluxo de trabalho dependem do modo operacional selecionado e das definigcdes de configuragdo do Analisador.

No modo Analyze Now (Analisar agora), o instrumento avalia os dispositivos de ensaio apds a temporizagdo manual do respetivo
desenvolvimento. No modo Walk Away (Autbnomo), os dispositivos sdo introduzidos imediatamente apés a aplicagdo da amostra

e a temporizagdo do desenvolvimento do ensaio e a andlise sdo automatizados. Se pretender, é possivel ligar o Analisador a uma
impressora. Capacidades adicionais de documentagéo de resultados possibilitadas com a implementagao da BD Synapsys™
Informatics Solution e com a adigdo do moédulo BD Veritor InfoScan e do BD Veritor Plus Connect. Consulte as Instrugdes de
Utilizacdo do Analisador para obter mais detalhes acerca destas funcionalidades e contacte a Assisténcia Técnica da BD para obter
mais informacdes.

PRINCiPIOS DO PROCEDIMENTO

O BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep consiste num imunoensaio digital e qualitativo para a detegéo do
antigénio Strep A numa zaragatoa da garganta. Neste teste, o anticorpo especifico para o antigénio Strep A reveste a regido da
linha de teste do dispositivo de ensaio. Durante o teste, a amostra processada da zaragatoa da garganta reage com um anticorpo
contra o Strep A, o qual esta conjugado com particulas de dete¢do. A mistura migra para a parte superior da membrana e é
capturada pela linha de anticorpos existente na membrana. Um resultado positivo para Strep A é determinado pelo instrumento do
BD Veritor System quando o complexo antigénio-conjugado € apresentado na posi¢ao de Teste “T” e na posigéo de Controlo “C”
do dispositivo de ensaio BD Veritor System Strep A. O instrumento efetua a analise e corregéo de ligagao ndo especifica e deteta
positivos ndo reconhecidos a olho nu, fornecendo um resultado digital objetivo.



REAGENTES
Os seguintes componentes estao incluidos no kit BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep (GAS):

Dispositivos BD Veritor 30 dispositivos Dispositivo embalado em folha de aluminio e que inclui uma tira de
System Group A Strep reacdo. Cada tira contém uma linha de teste de anticorpo policlonal
especifico para o antigénio Strep A e uma linha de controlo positivo com
antigénio Strep A purificado.

BD GAS Reagent 1 Frasco com 4 mL de reagente Solugéo de acido acético diluido
BD GAS Reagent 2 30 tubos com 200 pL de reagente | Nitrito de sédio e EDTA
Zaragatoas embaladas 30 cada Zaragatoa para colheita da amostra da garganta

individualmente, estéreis

Positive Control Swab 1 cada Zaragatoa de controlo positivo para Strep A (antigénio Strep A
purificado) com <0,1% de azida de sddio (conservante)

Negative Control Swab 1 cada Zaragatoa de controlo positivo para Strep A com <0,1% de azida
sédio (conservante)

Material necessario mas nao fornecido: BD Veritor™ Plus Analyzer (N°. de cat. 256066), temporizador, suporte de tubos para
teste de amostras.

Equipamento opcional: Modulo BD Veritor™ InfoScan (N°. de cat. 256068), cabo de impressora USB para o BD Veritor™
Analyzer (N°. de cat. 443907), impressora Epson modelo TM-T20 Il, BD Veritor Plus Connect (contacte a Assisténcia Técnica da
BD para obter detalhes).

Adverténcias e precaugoes:
GAS Reagent 1

Atencao

H315 Provoca irritagdo cutanea.

P280 Usar luvas de protecgao/vestuario de protec¢do/protecgédo ocular/protecgao facial. P264 Lavar cuidadosamente apos
manuseamento. P321 Tratamento especifico (ver no presente rétulo). P332+P313 Em caso de irritagdo cutanea: consulte um
médico. P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e agua abundantes. P362+P364 Retirar a
roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar. P403 Armazenar em local bem ventilado. P501 Eliminar o contetdo/recipiente
de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

GAS Reagent 2

Atencao

H302 Nocivo por ingestdo. H401 Téxico para os organismos aquaticos.

P273 Evitar a libertagdo para o ambiente. P264 Lavar cuidadosamente apés manuseamento. P270 Nao comer, beber ou fumar
durante a utilizagdo deste produto. P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposigao, contacte um CENTRO DE
INFORMAGAO ANTIVENENOS ou um médico. P330 Enxaguar a boca. P501 Eliminar o contetido/recipiente de acordo com os
regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

1. Para uso diagnéstico in vitro.

2. Os resultados do teste ndo devem ser determinados visualmente. Todos os resultados do teste devem ser determinados
através do instrumento do BD Veritor System.

3. Podem existir microrganismos patogénicos nas amostras clinicas, incluindo os virus de hepatite e o virus da imunodeficiéncia
humana.> No manuseamento, armazenamento e eliminagdo de todas as amostras e itens contaminados com sangue e outros
fluidos corporais, devem ser seguidas as “Precaugdes padréo”®® e as linhas de orientagdo da institui¢do.

4. Elimine os dispositivos de teste BD Veritor System usados como residuos bioldgicos perigosos, em conformidade com os
requisitos comunitarios, nacionais e locais.

5. Os reagentes contém azida de sddio, a qual € nociva por inalagéo, ingestdo ou em contacto com a pele. O contacto com acidos
produz um gas altamente téxico. Se ocorrer contacto com a pele, lavar imediatamente com agua em abundancia. A azida de
sédio pode reagir com as canalizagdes de chumbo e cobre, produzindo azidas metalicas altamente explosivas. Ao eliminar,
irrigar com um grande volume de agua para evitar a acumulagéo de azida.

6. Utilize apenas os reagentes fornecidos com o kit na preparagéo. Nao misture componentes provenientes de lotes de
kits diferentes.

7. Nenhum outro componente do kit, além das zaragatoas utilizadas na colheita de amostras, deve entrar em contacto com o doente.
8. Nao utilize componentes do kit apds o prazo de validade.

9. Nao reutilize o dispositivo.

10. Nao utilize o kit se as zaragatoas de controlo positivo e de controlo negativo ndo produzirem os resultados adequados.
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11. Utilize vestuario protetor adequado durante o procedimento de ensaio das amostras, p. ex., batas de laboratério, luvas
descartaveis e protegao ocular.

12. Para evitar resultados erroneos, as amostras recolhidas com zaragatoas devem ser processadas conforme indicado na secgéo
sobre o procedimento de ensaio.

13. Os operadores sem experiéncia nos procedimentos de colheita e preparacéo de amostras devem receber formagao e
orientagdes especificas.

Cuidado: O GAS Reagent 1 pode provocar irritagdo cutanea, ocular e das vias respiratérias. O GAS Reagent 1 contém

solugdo acidica. Se a solugéo entrar em contacto com a pele ou os olhos, lavar com agua em abundancia. A combinagéo do

GAS Reagent 1 com o Gas Reagent 2 gera acido nitroso, o qual pode provocar irritagdo cutanea, ocular e das vias respiratérias. Se
esta solugdo entrar em contacto com a pele ou os olhos, lavar com agua em abundancia.

Armazenamento e manuseamento: Os kits podem ser armazenados a 2-30 °C. NAO CONGELAR. Os reagentes e dispositivos
deverao estar a temperatura ambiente (15-30 °C) quando forem utilizados nos testes.

COLHEITA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS

Colheita das amostras:

Para obter um desempenho ideal, efetue a colheita da amostra da garganta com a zaragatoa fornecida no kit. Passe com a
zaragatoa na faringe posterior, nas amigdalas e noutras areas inflamadas. O excesso de sangue ou muco na amostra da zaragatoa
pode interferir com o desempenho do teste. Durante a colheita das amostras, evite tocar com a zaragatoa na lingua, bochechas,
dentes® e qualquer area da boca com hemorragia.

Transporte e armazenamento de amostras:

Idealmente, o teste deve ser realizado imediatamente apos a colheita das amostras. As amostras de zaragatoa podem ser
conservadas em tubos de plastico secos e limpos durante um prazo de 8 horas a temperatura ambiente ou durante um prazo de
48 horas a 2-8 °C. As zaragatoas fornecidas no kit podem ser transportadas em meio liquido de Stuart ou de Amies modificado e
conservadas durante um prazo de 48 horas. As zaragatoas de nylon podem ser transportadas no meio de transporte BD™ ESwab
e conservadas durante um prazo de 48 horas. Se pretender proceder a cultura da amostra, rode a ponta da zaragatoa levemente
sobre uma placa de agar antes de utilizar a zaragatoa no BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep.

1. O kit BD Veritor System Group A Strep inclui zaragatoas estéreis com ponta de seda sintética
para colheita de amostras da garganta.

2. Peca ao doente para abrir a boca. Pressione a lingua completamente para baixo com um
dispositivo depressor.

3. Passe com a zaragatoa na faringe posterior, nas amigdalas e noutras areas inflamadas.
Evite tocar na lingua, bochechas e dentes com a zaragatoa.

4. Recolha a zaragatoa da boca. A amostra esta pronta para ser processada no kit
BD Veritor System Group A Strep.

Precaucgées para a colheita de amostras

* Colher a amostra assim que possivel apds o aparecimento de sintomas

» Testar a amostra imediatamente

» ABD recomenda a utilizacdo das zaragatoas para a garganta fornecidas neste kit BD Veritor System Group A Strep.
* Nao utilizar zaragatoas com pontas de algodao e hastes de madeira

* Nao utilizar zaragatoas com alginato de célcio



PROCEDIMENTO

Procedimento de teste da zaragatoa da garganta

NOTA: Os reagentes, as amostras e os dispositivos deverdo encontrar-se a temperatura ambiente (15-30 °C) quando forem
utilizados nos testes. O instrumento do BD Veritor System devera estar ligado antes da utilizagdo e indicara quando esta pronto
para a introdugéo do dispositivo BD Veritor System Group A Strep.

Preparacgao para o teste

Os passos seguintes assumem que os utilizadores de um BD Veritor Plus Analyzer selecionaram e definiram todas

as opgoes de configuragado e que o Analisador esta pronto a ser utilizado. Para selecionar ou alterar estas definigoes,
consulte as Instrugées de utilizagdo do BD Veritor Plus Analyzer, seccao 4.7. A visualizagdo dos resultados nao requer
uma impressora. No entanto, se a sua institui¢ao tiver optado por ligar o BD Veritor Plus Analyzer a uma impressora,
verifique se a impressora esta ligada a uma fonte de alimentagao, existe uma quantidade de papel adequada e todas as
ligagoes de rede necessarias estdo ativadas antes do teste.

Passo 1: Preparagao para o teste Ponta
» Imediatamente antes do teste, por cada zaragatoa de controlo ou amostra do doente, retire o frasco
GAS Reagent 1 e um tubo/ponta GAS Reagent 2 e um dispositivo BD Veritor Group A Strep da
embalagem de folha de aluminio.
* Aplique um rétulo num dispositivo BD Veritor System e num tubo GAS Reagent 2 por cada controlo
ou amostra a testar. Reagente 1 Rg;ggn‘fgz Dipositivo
+  Coloque o(s) tubo(s) GAS Reagent 2 com rétulo na area designada da estagéo de trabalho ou do de teste
suporte de tubos.

Preparar a amostra

Passo 2:

* Retire a tampa do tubo GAS Reagent 2 correspondente a amostra para teste.

» Retire a tampa do frasco GAS Reagent 1 e adicione 3 gotas do frasco GAS Reagent 1 ao tubo GAS
Reagent 2. O GAS Reagent 2 contém um corante sensivel ao pH que passa da cor azul a amarela
para confirmar a adicdo do GAS Reagent 1. Uma cor amarela uniforme indica uma homogeneizacéo
completa do reagente. Se ainda observar residuos de cor azul, agite o tubo suavemente para
homogeneizar a solugéo.

Passo 3:

* Introduza a amostra ou zaragatoa de controlo e deixe incubar durante 1-2 minutos; em seguida,
mergulhe a zaragatoa varias vezes no tubo durante, no minimo, 15 segundos, esfregando o
interior do tubo com a zaragatoa. Evite derramar o conteudo.
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Agitagao durante
15 segundos

Passo 4:
» Retire a zaragatoa enquanto a pressiona contra as paredes do tubo para extrair o liquido. ‘ ﬁ

Passo 5:

» Encaixe a ponta no tubo que contém a amostra processada ou controlo (n&o é necessario rodar nem
enroscar).

* Nota: Nao utilize pontas de outros produtos, incluindo outros produtos da BD ou de outros fabricantes

Ap6s o passo 5, selecione uma das opgdes seguintes com base no modelo e fluxo de trabalho antes de avancar para o passo 6:

BD Veritor System BD Veritor Plus BD Veritor Plus Analyzer com o modulo
Reader ou Analyzer no Analyzer no modo BD Veritor InfoScan em Modo Analyze Now
modo Analyze Now | Walk Away (Autonomo) (Analisar agora) --- ou --- Modo Walk Away
(Analisar agora) (Autonomo)

Instrugbes na secgao: m E E




Utilizar um BD Veritor System Reader ou Analyzer no modo “Analyze Now” (Analisar agora):

Passo 6A: Adicionar a amostra

» Inverta o tubo e segure o tubo na posigéo vertical (a cerca de 2,5 cm acima do pogo de amostra ' Apertar aqui
do dispositivo BD Veritor System Strep A com rétulo). (@rea rugosa)

» Aperte suavemente a porg¢ao rugosa do tubo para verter trés (3) gotas da amostra processada
no pogo de amostra de um dispositivo BD Veritor System Strep A com rétulo.

NOTA: Pode ocorrer um derrame se apertar o tubo demasiado perto da ponta.

Passo 7A: Temporizagao do desenvolvimento

» Depois de adicionar a amostra, deixe o teste a processar durante 5 minutos antes de o introduzir
no instrumento BD Veritor.

+  PRECAUGAO: Podem ocorrer resultados incorretos se o tempo de desenvolvimento for inferior
a 5 minutos. Algumas linhas poderao surgir no dispositivo mais cedo. Nao efetue uma leitura visual do
dispositivo.

* NOTA: Se executar o teste numa camara de fluxo laminar ou numa area fortemente ventilada,
tape odispositivo de teste para evitar inconsisténcias no fluxo.

Passo 8A: Utilizar o instrumento BD Veritor

» Durante o periodo de incubagéo, prima o botao de alimentagdo uma vez para ligar o
instrumento BD Veritor.

* Introduza o dispositivo de ensaio quando o periodo de 5 min para o desenvolvimento do
ensaio estiver concluido.

» Siga a mensagem no visor para concluir o procedimento. O estado do processo de analise do
ensaio é indicado no visor, seguido pela apresentacdo do resultado.

Passo 9A: Registar o resultado
* Quando a analise estiver concluida, o resultado do teste é apresentado no visor.
* Registe o resultado e elimine o dispositivo de teste corretamente.

ATENGAO: Os resultados de teste NAO sdo mantidos no visor quando o dispositivo é removido ou se o
Analisador nao for utilizado durante mais de 60 minutos (se o transformador de CA estiver ligado).




E Utilizar o BD Veritor Plus Analyzer no modo “Walk Away” (Auténomo):
sem nenhum moédulo de leitura de cédigos de barras instalado

Para utilizar o modo Walk Away (Auténomo) — ligue o transformador de CA ao Analisador e a uma fonte de alimentagao

Passo 6B: Iniciar o modo Walk Away (Auténomo)
* Prima o botdo de alimentag&o azul uma vez para ligar o Analisador.
+ Quando o visor indicar: s

“INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (Introduzir
dispositivo de teste ou clique duas vezes para modo auténomo):

— Clique duas vezes no botéo de alimentagéo azul.

Passo 7B: Adicionar a amostra ao dispositivo de teste
* Quando o visor indicar “ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY”
(Adicionar amostra ao dispositivo de teste e introduzir imediatamente):
— Inverta o tubo e segure o tubo na posigao vertical (a cerca de 2,5 cm acima do pogo de
amostra do dispositivo BD Veritor System Strep A).
— Aperte suavemente a porgao rugosa do tubo para verter trés (3) gotas da amostra
processada no poco de amostra de um dispositivo BD Veritor System Strep A com rétulo.

/ Apertar aqui
// «— (area rugosa)

* NOTA: Pode ocorrer um derrame se apertar o tubo perto da ponta.

+  PRECAUGAO: Uma contagem decrescente no visor indica o tempo restante para a
introducao do teste. O modo Walk Away (Auténomo) tera de ser ativado novamente quando
esta contagem chegar ao fim. Confirme que a contagem esta visivel e que o modo Walk
Away (Autonomo) esta ativado antes de introduzir o dispositivo de teste.

Passo 8B: Iniciar o desenvolvimento e a sequéncia de leitura

» Introduza o dispositivo de teste na ranhura no lado direito do Analisador.

O dispositivo de teste deve permanecer na horizontal para evitar o derrame da amostra
para fora do pogo de amostra.

* A mensagem “DO NO'I: DISTURB TEST IN PROGRESS” (N&o perturbar; teste em curso) é
apresentada no visor. E iniciada a temporizagéo automatica do desenvolvimento do ensaio,
processamento de imagens e analise do resultado.

» O visor indica o tempo de analise restante.

* Nao toque no Analisador nem remova o dispositivo de teste durante este processo.

Se o fizer, a analise do ensaio sera cancelada.

Passo 9B: Registar o resultado

* Quando a analise estiver concluida, o resultado do teste é apresentado no visor. Registe o resultado e elimine o dispositivo de
teste corretamente.

\ ATENGAO: Os resultados de teste NAO sdo mantidos no visor quando o dispositivo é removido ou se o \
i Analisador nao for utilizado durante mais de 60 minutos (quando o adaptador de alimentagéo de CA é ligado). |




Utilizar o BD Veritor Plus Analyzer no modo "Analyze Now" (Analisar agora):
com o médulo BD Veritor InfoScan instalado

Passo 6C: Adicionar a amostra ao dispositivo de teste );7

» Inverta o tubo e segure o tubo na posigao vertical (a cerca de 2,5 cm acima do pogo de amostra do /éﬁggﬁggg:‘a)
dispositivo BD Veritor System Group A Strep).

* Aperte suavemente a porgao rugosa do tubo para verter trés (3) gotas da amostra processada no pogo <=
de amostra de um dispositivo BD Veritor System Group A Strep com rétulo. NOTA: Pode correr um : oo e

derrame se apertar o tubo perto da ponta. it

Passo 7C: Temporizagado do desenvolvimento

» Aguarde 5 minutos para permitir o desenvolvimento do teste. A BD recomenda a utilizagao de
um temporizador ou cronémetro digital.

+  PRECAUGAO: Podem ocorrer resultados incorretos se o tempo de desenvolvimento
for inferior a 5 minutos. Algumas linhas poderao surgir no dispositivo mais cedo. Nao efetue
uma leitura visual do dispositivo.

» Se executar o teste numa camara de fluxo laminar ou numa area fortemente ventilada, tape o
dispositivo de teste para evitar inconsisténcias no fluxo.

Passo 8C: Utilizar o BD Veritor Plus Analyzer

Durante o periodo de incubacgéo, prima o botdo azul uma vez para ligar o BD Veritor Plus Analyzer.

+ O visor apresenta brevemente a mensagem “SCAN CONFIG BARCODE" (Ler o cédigo de barras de
configuragdo). Esta € uma oportunidade para alterar a configuragdo do Analisador. Consulte as Instrugées
de utilizagdo do Analisador para obter instrugdes sobre a configuracéo. Ignore esta mensagem e adie este
processo quando um ensaio aguarda analise.

* Quando o periodo de desenvolvimento do ensaio estiver concluido e o visor do Analisador indicar: “INSERT
TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE" (Introduzir dispositivo de teste ou clique duas
vezes para modo auténomo):

— Introduza o dispositivo BD Veritor System Group A Strep no BD Veritor Plus Analyzer.

Passo 9C: Utilizar o leitor de cédigos de barras -
+ Siga as mensagens no visor para efetuar todas as leituras necessarias de coédigos de barras para:
— OPERATOR ID (ID do operador)
— SPECIMEN ID (ID da amostra) e/ou
— KIT LOT NUMBER (N°. de lote do kit)

* As mensagens para cada passo de leitura sdo apresentadas no visor durante apenas 30 segundos. Se as leituras
nao forem concluidas neste periodo, o Analisador regressa ao inicio do passo 8C. Para reiniciar este passo, retire e
reintroduza o dispositivo de teste para iniciar uma nova sequéncia.

* Desloque o cédigo de barras lentamente na diregao da janela de leitura até ser emitido um sinal sonoro de
confirmacgao. O valor do cédigo de barras lido é apresentado no visor seguinte.

¢ O Analisador pode registar o nimero de lote do Kit no registo do teste, mas ndao impede a utilizagdo de reagentes
inadequados ou fora da validade. A gestdo de material fora da validade é da responsabilidade do utilizador. A BD néao
recomenda a utilizagao de material fora da validade.

Apos a concluséo das leituras necessarias, o Analisador apresenta uma contagem decrescente e ¢ iniciada a analise de teste.
* Nao toque no Analisador nem remova o dispositivo de teste durante este processo. Se o fizer, a analise do ensaio sera cancelada.
* Quando a analise estiver concluida, é apresentado um resultado no visor. O valor de cédigo de barras para a ID da amostra também
é apresentado, se configurado nesse sentido. Se uma impressora estiver ligada, a ID de amostra e o resultado s&o impressos
automaticamente.
Se uma impressora nao estiver ligada, registe o resultado antes de retirar o dispositivo de ensaio.

' ATENGAO: Os resultados de teste NAO sdo mantidos no visor quando o dispositivo é removido ou se o Analisador
| nao for utilizado durante mais de 15 minutos (60 minutos quando o transformador de CA esta ligado). |

Passo 10C: Retirar o dispositivo de teste
» Retire e elimine o dispositivo de teste corretamente. O visor apresenta a mensagem “INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK

FOR WALK AWAY MODE" (Introduzir dispositivo de teste ou clique duas vezes para modo auténomo) para indicar que o Analisador
esta pronto para efetuar outro teste. Tenha em atencdo que o Analisador regressa ao modo Analyze Now (Analisar agora) no final de
cada sequéncia de leitura.

@ Se o Veritor Plus Analyzer for ligado a um LIS, sera apresentado o simbolo fixo de um ENVELOPE para indicar que os resultados
aguardam transmiss&o. Na eventualidade de ndo ser detetada uma ligagéo de rede enquanto o simbolo de ENVELOPE ainda esta
a ser apresentado, o Analisador ira colocar todos os resultados nao transmitidos em fila de espera e serédo efetuadas tentativas de
transmisséo quando restabelecer a ligagédo. Se o Analisador for desligado durante este periodo, as tentativas de transmisséo serao
retomadas assim que a alimentacéo for restaurada e a ligagéo restabelecida. Um envelope intermitente indica que a transmisséo dos
dados esta em curso.



E Utilizar o BD Veritor Plus Analyzer no modo "Walk Away" (Autonomo):
com o médulo BD Veritor InfoScan instalado

Para utilizar o modo Walk Away (Autonomo) - ligue o transformador de CA ao Analisador e a uma fonte de alimentagao

Passo 6D: Iniciar o modo Walk Away (Auténomo)

* Prima o botdo de alimentagé@o azul uma vez para ligar o Analisador

+ O visor apresenta brevemente a mensagem “SCAN CONFIG BARCODE" (Ler o cédigo de barras de
configuragdo). Esta € uma oportunidade para alterar a configuragéo do Analisador. Consulte as Instrugées de
utilizagdo do Analisador para obter instrugdes sobre a configuragdo. Ignore esta mensagem e adie este
processo quando um ensaio aguarda analise.

* Quando o visor indicar: “INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (Introduzir
dispositivo de teste ou clique duas vezes para modo auténomo):
— Clique duas vezes no botdo de alimentacéo azul.

/

Passo 7D: Utilizar o leitor de codigos de barras ]

» Siga as mensagens no visor para efetuar todas as leituras necessarias de cédigos de barras para:
— OPERATOR ID (ID do operador)

SPECIMEN ID (ID da amostra) e/ou

KIT LOT NUMBER (N°. de lote do kit)

* As mensagens para cada passo de leitura sdo apresentadas no visor durante apenas 30 segundos. Se as leituras nao
forem concluidas neste periodo, o Analisador regressa ao inicio do passo 6D. Para reiniciar este passo, clique duas
vezes no botdo de alimentacgao.

* Desloque o cédigo de barras lentamente na dire¢do da janela de leitura até ser emitido um sinal sonoro de
confirmagao. O valor do coédigo de barras lido é apresentado no visor seguinte.

¢ O Analisador pode registar o nimero de lote do Kit no registo do teste, mas ndao impede a utilizagdo de reagentes
inadequados ou fora da validade. A gestdao de material fora da validade é da responsabilidade do utilizador. A BD nao
recomenda a utilizagao de material fora da validade.

Passo 8D: Adicionar a amostra ao dispositivo de teste:
* Quando o visor indicar: “ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY” (Adicionar
amostra ao dispositivo de teste e introduzir imediatamente):
— Inverta o tubo e segure o tubo na posig&o vertical (a cerca de 2,5 cm acima do pogo de amostra do P AN
dispositivo BD Veritor System Group A Strep).
— Aperte suavemente a porgao rugosa do tubo para verter trés (3) gotas da amostra processada no pogo
de amostra de um dispositivo BD Veritor System Group A Strep com rétulo. NOTA: Pode ocorrer um
derrame se apertar o tubo perto da ponta.

+  PRECAUGAO: Uma contagem decrescente no visor indica o tempo restante para a introdugio do
teste. O modo Walk Away (Autéonomo) tera de ser ativado novamente quando esta contagem chegar
ao fim. Confirme que a contagem esta visivel e que o modo Walk Away (Auténomo) esta ativado
antes de introduzir o dispositivo de teste.

Passo 9D: Iniciar o desenvolvimento e a sequéncia de leitura

* Introduza o dispositivo de teste na ranhura no lado direito do Analisador. O dispositivo de teste deve
permanecer na horizontal para evitar o derrame da amostra para fora do pogo de amostra.

* A mensagem “DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS” (Nao perturbar; teste em curso) é apresentada no
visor. E iniciada a temporizagdo automatica do desenvolvimento do ensaio, processamento de imagens e
andlise do resultado.

» O visorindica o tempo de andlise restante.

Nao toque no Analisador nem remova o dispositivo de teste durante este processo. Se o fizer, a analise

do ensaio sera cancelada.

* Quando a analise estiver concluida, é apresentado um resultado no visor. O valor de cédigo de barras para a ID da amostra também
é apresentado, se configurado nesse sentido. Se uma impressora estiver ligada, a ID de amostra e o resultado sdo impressos
automaticamente. Se uma impressora nao estiver ligada, anote o resultado antes de retirar o dispositivo de ensaio.

<=

Pogo de
amostra

' ATENGAO: Os resultados de teste NAO sdo mantidos no visor quando o dispositivo é removido ou se o Analisador
| nao for utilizado durante mais de 60 minutos (quando o adaptador de alimentacao de CA é ligado). |

Passo 10D: Retirar o dispositivo de teste
+ Retire e elimine o dispositivo de teste corretamente. O visor apresenta a mensagem “INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK

FOR WALK AWAY MODE” (Introduzir dispositivo de teste ou clique duas vezes para modo auténomo) para indicar que o Analisador
esta pronto para efetuar outro teste. Tenha em atencéo que o Analisador regressa ao modo Analyze Now (Analisar agora) no final de
cada sequéncia de leitura.

Iil Se o Veritor Plus Analyzer for ligado a um LIS, sera apresentado o simbolo fixo de um ENVELOPE para indicar que os resultados aguardam
transmiss&o. Na eventualidade de ndo ser detetada uma ligagdo de rede enquanto o simbolo de ENVELOPE ainda estéa a ser apresentado,
o Analisador ira colocar todos os resultados nao transmitidos em fila de espera e serao efetuadas tentativas de transmissao quando
restabelecer a ligacdo. Se o Analisador for desligado durante este periodo, as tentativas de transmisséo seréo retomadas assim que a
alimentacéo for restaurada e a ligagéo restabelecida. Um envelope intermitente indica que a transmisséo dos dados esta em curso.
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INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Devido a tecnologia incorporada no BD Veritor System, os operadores ndo devem tentar interpretar os resultados do ensaio
visualmente a partir da tira de teste contida no dispositivo de ensaio BD Veritor System Strep A. O instrumento do BD Veritor
System deve ser utilizado para a interpretagéo dos resultados de todos os ensaios BD Veritor.

Indicagao do instrumento Interpretagao

STREP: + Teste positivo para Strep A (antigénio de Strep A presente)
STREP: - Teste negativo para Strep A (nenhum antigénio detetado)
CONTROL INVALID Erro da linha de controlo. Repita o teste.

(Controlo invalido)

Teste invalido Se o teste for invalido, o instrumento do BD Veritor System apresenta a mensagem “CONTROL INVALID”
(Controlo invalido) e o teste ou controlo devem ser repetidos. Se a mensagem “CONTROL INVALID” reocorrer,
contacte a Assisténcia Técnica da BD.

RELATORIO DOS RESULTADOS
Teste positivo Positivo para a presenca do antigénio Strep A. Um resultado positivo pode ocorrer na auséncia de bactérias viaveis.

Teste negativo Negativo para a presenca do antigénio Strep A. A infecao pelo Strep A ndo pode ser excluida, uma vez que o
antigénio existente na amostra pode situar-se abaixo do limite de detecdo do teste. Os resultados negativos
deverao ser confirmados por cultura celular. Fora dos EUA, deverao ser realizados procedimentos de seguimento
adicionais para os resultados negativos, em conformidade com as linhas de orientagao aplicaveis a pratica clinica.

Teste invalido O resultado do teste é inconclusivo. Nao notifique os resultados.

CONTROLO DE QUALIDADE:

Para utilizar a capacidade de documentacao de CQ do Analisador, a leitura de cédigos de barras de amostras
deve estar ativada num Analisador equipado com o médulo BD Veritor InfoScan. Consulte as Instrugées de
Utilizagdao do Analisador, na seccao 4, para definir ou alterar esta configuragao.

Cada dispositivo BD Veritor System Group A Strep contém controlos internos/processuais positivos e negativos:

1. O controlo interno positivo valida a integridade imunoldgica do dispositivo, o funcionamento correto dos reagentes e confirma
que o procedimento de teste foi realizado corretamente.

2. Aarea da membrana que envolve as linhas de teste funciona como uma verificagao de fundo para o dispositivo de ensaio.
O instrumento do BD Veritor System avalia os controlos internos/processuais positivos e negativos apés a introdugao
do dispositivo de teste BD Veritor System. O instrumento do BD Veritor System notifica o operador quando existe um
problema de qualidade. Uma falha nos controlos internos/processuais gera um resultado de teste invalido. NOTA: Os
controlos internos nao determinam se a amostra foi colhida corretamente.

Controlos positivos e negativos externos:

Séo fornecidas zaragatoas de controlo, positivo para Strep A e negativo para Strep A, com cada kit para assegurar que os
reagentes do teste funcionam adequadamente e que o procedimento de teste é realizado corretamente. Prepare e teste as
zaragatoas de controlo do kit com o mesmo procedimento utilizado para zaragatoas de amostras do doente.

Os procedimentos padréo de controlo de qualidade do seu laboratério e os regulamentos ou os requisitos de acreditacdo aplicaveis
locais, nacionais e/ou comunitarios determinam a realizacdo de procedimentos de controlo de qualidade externos.

A BD recomenda a execugao de controlos uma vez:

* por cada novo lote de kit,

» por cada novo operador,

» por cada nova expedicao de kits de teste,

» e de acordo com os intervalos periodicos estabelecidos pela instituigéo.

Se os controlos do kit ndo apresentarem os resultados esperados, nao efetue o relatério dos resultados do doente.
Assisténcia Técnica e Suporte: contacte o representante local da BD ou visite bd.com.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

1. Este teste indica a presenga do antigénio Strep A de bactérias Streptococcus do Grupo A viaveis e ndo viaveis na amostra de
zaragatoa da garganta. Nao determina a concentragao qualitativa do antigénio Strep A.

2. Infecdes respiratérias podem ser provocadas por estreptococos de serogrupos diferentes do grupo A, bem como por outros
agentes patogénicos. Este teste néo diferencia entre individuos portadores e infetados.

3. O excesso de sangue ou muco na amostra da zaragatoa pode interferir com o desempenho do teste.

4. Durante a colheita das amostras, evite tocar com a zaragatoa na lingua, bochechas, dentes® e qualquer area da boca
com hemorragia.

5. Podem ocorrer resultados falsos negativos devido a uma colheita de amostra incorreta ou desadequada, ou devido a presenca
de niveis de antigénio abaixo do limite de detegéo deste teste.

6. A semelhanga do que acontece com todos os testes de diagndstico, todos os resultados devem ser interpretados em conjunto
com outras informagdes clinicas a que o médico tenha acesso.


http://bd.com

7. Todos os resultados negativos obtidos pelo BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep devem ser confirmados
por cultura. Fora dos EUA, deverao ser realizados procedimentos de seguimento adicionais para os resultados negativos, em
conformidade com as linhas de orientagéo aplicaveis a pratica clinica.

8. A utilizagdo de antibidticos ou medicamentos de venda livre pode suprimir o crescimento de Streptococcus do Grupo A em
cultura, apesar da presenca de microrganismos detetaveis por testes rapidos de antigénio.
VALORES ESPERADOS

Aproximadamente 15% dos casos de faringite em criangas com 3 meses a 5 anos de idade s&o provocados pelo Streptococcus
beta-hemolitico do Grupo A."® Em criancas em idade escolar e adultos, a incidéncia de infegdes estreptococicas da garganta é
cerca de 40%."" Esta doenga ocorre tipicamente no inverno e no inicio da primavera em climas temperados.3

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Explicagdo dos termos:

P: Positivo
N: Negativo
IC: Intervalo de confianga

DESEMPENHO CLIiNICO

As caracteristicas do desempenho do teste BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep foram estabelecidas num
estudo clinico multicéntrico realizado num laboratério clinico e em quatro pontos de tratamento (POC, Point-of-Care) durante a
estacdo de doengas respiratdrias de 2011-2012. No total, foram avaliadas 796 amostras colhidas prospetivamente com o teste
BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep e cultura bacteriana. Foram obtidas zaragatoas da garganta de doentes
sintomaticos, 51,8% de doentes do sexo feminino e 48,2% do sexo masculino. As amostras de doentes com cinco ou menos anos
de idade constituiram 39,1% do total, 59,3% dos doentes tinham 6 a 21 anos de idade e 1,6% dos doentes tinham 22 ou mais
anos de idade.

O desempenho do teste BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep foi determinado por comparagdo com a cultura
bacteriana e é apresentado abaixo.

Dados do desempenho clinico — todos os centros

Cultura
Total
BD Veritor P N
P 144 29 173
N 5 618 623
Total 149 647 796

Método de referéncia: Cultura
Sensibilidade 96,6% (IC de 95%: 92,4%, 98,6%)
Especificidade: 95,5% (IC de 95%: 93,6%, 96,9%)

Dados do desempenho clinico — por centro

Cultura
, Total
Cadigo do centro | BD Veritor P
P 20 2 22
Local clinico
N 0 82 82
Total 20 84 104
Método de referéncia: Cultura
Sensibilidade 100% (IC de 95%: 83,9%, 100%)
Especificidade: 97,6% (IC de 95%: 91,7%, 99,3%)
P 54 3 57
POC 1
N 5 188 193
Total 59 191 250
Método de referéncia: Cultura
Sensibilidade 91,5% (IC de 95%: 81,6%, 96,3%)
Especificidade: 98,4% (IC de 95%: 95,5%, 99,5%)
P 21 9 30
POC 2
N 0 111 111
Total 21 120 141

Método de referéncia: Cultura
Sensibilidade 100% (IC de 95%: 84,5%, 100%)
Especificidade: 92,5% (IC de 95%: 86,4%, 96,0%)
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Dados do desempenho clinico — por centro
Cultura
, Total
Cadigo do centro | BD Veritor P N
P 21 7 28
POC 3
N 0 106 106
Total 21 113 134
Método de referéncia: Cultura
Sensibilidade 100% (IC de 95%: 84,5%, 100%)
Especificidade: 93,8% (IC de 95%: 87,8%, 97,0%)
P 28 8 36
POC 4
N 0 131 131
Total 28 139 167
Método de referéncia: Cultura
Sensibilidade 100% (IC de 95%: 87,9%, 100%)
Especificidade: 94,2% (IC de 95%: 89,1%, 97,1%)

Estudos analiticos

Sensibilidade analitica (limite de detecao)

O limite de detecéo (LdD) para Streptococcus pyogenes foi estabelecido com o teste BD Veritor System for Rapid Detection of
Group A Strep. O limite de detegéo (LdD) representa a concentragdo mais baixa que produz aproximadamente 95% de reagdes
positivas quando o teste é realizado em 60 réplicas.

Estirpe LdP Resultados % Positividade
(UFC/mL)

12384 1x105 57/60 positivos 95,0%

19615 5x 104 58/60 positivos 96,7%

25663 2x10° 57/60 positivos 95,0%

Especificidade analitica (reatividade cruzada)

A reatividade das varias estirpes estreptocécicas foi determinada com o teste BD Veritor System for Rapid Detection of Group A
Strep. Os grupos B, C, D, F e G de Lancefield foram testados a 1 X 10° UFC/mL em triplicado e produziram resultados negativos.

Varios microrganismos (incluindo bactérias e leveduras) que podem estar presentes nas amostras foram avaliados relativamente

ao potencial de reatividade cruzada com o teste BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep. Nenhum dos
microrganismos testados demonstrou reatividade cruzada com o teste BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep.

Nome do microrganismo

Concentracao
testada

Nome do microrganismo

Concentragao
testada

Arcanobacterium haemolyticum

1x 10% UFC/mL

Staphylococcus haemolyticus

1x 10° UFC/mL

Bordetella pertussis

5x 108 UFC/mL

Staphylococcus oralis

1x 10° UFC/mL

Candida albicans

1 x 109 UFC/mL

Staphylococcus sanguis

1x 109 UFC/mL

Corynebacterium diphtherium sp.
(Corynebacterium sp.)

1x 10° UFC/mL

Streptococcus anginosus

1x 10° UFC/mL

Enterococcus faecalis

1x 109 UFC/mL

Streptococcus mitis

1 x 109 UFC/mL

Enterococcus faecium

1 x 10% UFC/mL

Streptococcus mutans ATCC 25173

3 x 10° UFC/mL

Escherichia coli

1,5 x 10° UFC/mL

Streptococcus pneumoniae

1x 10° UFC/mL

Fusobacterium necrophorum

1 x 10% UFC/mL

Streptococcus salivarius

1 x 10 UFC/mL

Haemophilus influenzae

1 x 109 UFC/mL

Streptococcus sp. Grupo B

1 x 109 UFC/mL

Haemophilus parahaemolyticus

1,2 x 105 UFC/mL

Streptococcus sp. Grupo C

1 x 10% UFC/mL

Haemophilus parainfluenzae

1x 10% UFC/mL

Streptococcus sp. (bovis Il) Grupo D

1 x 10° UFC/mL

Klebsiella pneumoniae

1,5 x 10° UFC/mL

Streptococcus sp. Grupo F

1x 10 UFC/mL

Lactobacillus sp. (Lactobacillus casei)

1 x 109 UFC/mL

Streptococcus sp. Grupo G

1 x 109 UFC/mL

Moraxella catarrhalis

1 x 10% UFC/mL

Yersinia enterocolitica

1 x 10% UFC/mL

Moraxella lacunata

1 x 10° UFC/mL

Adenovirus Tipo 1

1,6 x 106 TCID5/mL

Mycobacterium tuberculosis nao virulento

5x 108 UFC/mL

Adenovirus Tipo 7

2,81 x 108 TCIDso/mL

Neisseria gonorrhoeae

1x 109 UFC/mL

Citomegalovirus

8,9 x 103 TCIDgo/mL

Neisseria lactamica

1 x 10% UFC/mL

Enterovirus (Coxsackievirus humano VR-28)

8,9 x 106 TCIDgo/mL

Neisseria meningitidis

1 x 10° UFC/mL

Virus de Epstein Barr

N/A

Neisseria mucosa

1 x 108 UFC/mL

HSV Tipo 1 (HF)

8,89 x 108 TCIDso/mL
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Nome do microrganismo

Concentracao
testada

Nome do microrganismo

Concentragao
testada

Neisseria sicca

1x 10° UFC/mL

Coronavirus humano OC43

2,81 x 104 TCIDgo/mL

Neisseria subflava

1 x 109 UFC/mL

Metapneumovirus humano (HMPV-27 A2)

2,8 x 108 TCIDgo/mL

Proteus vulgaris

1x 109 UFC/mL

Parainfluenza humano

2,8 x 106 TCIDsy/mL

Pseudomonas aeruginosa

1 x 10% UFC/mL

Sarampo

1,6 x 104 TCIDsy/mL

Serratia marcescens

1x 10° UFC/mL

Virus da papeira

1,6 x 105 TCIDs/mL

Staphylococcus aureus

1 x 10® UFC/mL

Virus sincicial respiratério VR-26

1,6 x 107 TCIDs/mL

Staphylococcus epidermidis

1x 109 UFC/mL

Rinovirus

2,8 x 108 TCIDgo/mL

Substancias interferentes

Vérias substancias foram avaliadas relativamente ao potencial de interferéncia com o teste BD Veritor System for Rapid Detection
of Group A Strep em concentragdes comparaveis ou superiores aos niveis que poderdo estar presentes nas amostras respiratérios
do doente. Nenhum das substancias avaliadas neste estudo demonstrou interferéncia quando foram testadas amostras positivas
para o Grupo A ou negativas para o Grupo A no teste BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep.

Capacidade de reprodugao

Substancia Cor::::\;:’e;géo Substancia COr:::?;;:‘géo
4-acetamidofenol 10 mg/mL Pastilha de mentol para a garganta 5% plv
Acido acetilsalicilico 20 mg/mL Mometasona 500 ng/mL
Albuterol 0,083 mg/mL Elixir oral Listerine 5% (vIv)
Amantadina 500 ng/mL Elixir oral Scope 5% viv
Pastilhas de acido ascorbico 5% por peso Elixir oral CVS 5% viv
Beclometasona 500 ng/mL Mucina, proteina da saliva, purificada 1 mg/mL
Spray para a garganta Benzocaina (Cepacol) 5% por volume Spray nasal 5% viv
Sangue, tipo A 2% (vIv) Spray nasal 5% viv
Sangue, tipo B 2% (viv) Spray nasal 5% viv
Sangue, tipo AB 2% (vIv) Oseltamivir 500 ng/mL
Sangue, tipo O 2% (vIv) Oximetazolina 0,05 mg/mL
Budesonida 500 ng/mL Spray fendlico para a garganta (Clorasséptico) 5% viv
Maleato de clorfeniramina 5 mg/mL Fenilefrina 1 mg/mL
Dexametasona 10 mg/mL HCI de pseudoefedrina 20 mg/mL
Dextrometorfano 10 mg/mL Rebugados para a garganta: CVS 5% plv
Pastilhas HCI diclonina (Sucrets) 5% plv Rebugados para a garganta: Pedia Care 5% plv
HCI de difenidramina 5 mg/mL Rebugados para a garganta: Triaminic 5% plv
Fexofenadina 500 ng/mL Tobramicina 500 ng/mL
FluMist™ 1% viv Triancinolona 500 ng/mL
Fluticasona 500 ng/mL Zanamivir 1 mg/mL
Eter-gliceril-guaiacol 20 mg/mL ?zprﬁyc?;Z:o?:L%ir;t:k:Z;?c:? 5% viv
Ibuprofeno 10 mg/mL Pastilhas de zinco 5% plv
Loratidina 100 ng/mL

A capacidade de reproducao do teste BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep foi avaliada num centro clinico e em
dois pontos de tratamento. O painel foi constituido por 4 amostras de Strep Grupo A simuladas. Estas amostras incluiram amostras
negativas altas (ou seja, com uma concentracdo muito baixa de Strep Grupo A), uma amostra positiva baixa (detegdo proxima do
limite de detegéo), uma amostra positiva moderada e uma amostra negativa. O painel foi testado por dois operadores em cada
centro durante cinco dias. Os resultados estdo resumidos no quadro abaixo.

Capacidade de reprodugao do BD Veritor Group A Strep

Amostra Centro 1 Centro 2 Centro 3 Total
% Pos. IC de 95% % Pos. IC de 95% % Pos. IC de 95% % Pos. IC 95%
Negativo 3,3% o o o o 0% o o 1,1% o o
alto (1/30) 0,6%,16,7% (0/30) 0%, 11,3% (0/30) 0%, 11,3% (1/90) 0,2%, 6,0%
Positivo 96,7% o o 83,3% o o 93,3% o o 91,1% o o
baixo (29/30) 83,3%, 99,4% (25/30) 66,4%, 92,7% (28130 78,7%, 98,2% (82/90) 83,4%, 95,4%
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Capacidade de reprodugao do BD Veritor Group A Strep
Amostra Centro 1 Centro 2 Centro 3 Total
% Pos. IC de 95% % Pos. IC de 95% % Pos. IC de 95% % Pos. IC 95%
Positivo 100% o o 96,7% 0 0 100% 0 o 98,9% . 0
moderado | (30/30) 88,6%, 100% (29/30) 83,3%, 99,4% (30/30) 88,6%, 100% (89/90) 94,0%, 99,8%
. 0% o o 0% o o 0% o o 0% o o
Negativo (0/30) 0%, 11,3% (0/30) 0%, 11,3% (0/30) 0%, 11,3% (0/90) 0%, 4,1%

ESTUDO DE DERROGAGAO CLIA

No ambito do estudo prospetivo de maior escala, conforme descrito na secgdo Caracteristicas do Desempenho acima, a

exatiddo do teste BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep foi avaliada em quatro pontos de tratamento (POC)

nao laboratoriais. No total, 14 operadores representantes dos funcionarios locais com derrogagao CLIA (utilizadores previstos)
participaram neste estudo. Nao foi fornecida qualquer formagéo sobre a utilizagao do teste. No total, foram testadas 692 amostras
colhidas prospetivamente.

Os resultados abaixo representam o desempenho de operadores sem formagao nos pontos de tratamento com o BD Veritor Group
A Strep em comparagado com o método de cultura. Os resultados do teste BD Veritor GAS foram comparados com os resultados
obtidos com a cultura bacteriana. Os resultados s&o apresentados no quadro abaixo.

Dados do desempenho clinico com derrogacao CLIA

Cultura
BD Veritor P N Total
P 124 24 148
N 6 538 544
Total 130 562 692

Método de referéncia: Cultura
Sensibilidade: 95,4% (IC de 95%: 90,3%, 97,9%)
Especificidade: 95,7% (IC de 95%: 93,7%, 97,1%)

Foi concebido outro estudo para avaliar a capacidade dos utilizadores nao treinados para testar amostras pouco reativas
semanalmente e apresentar os resultados com exatidao. O estudo foi realizado em trés pontos de tratamento néo laboratoriais e
num centro clinico laboratorial utilizando painéis de amostras simuladas. Os painéis foram constituidos por zaragatoas ocultadas e
aleatorizadas antes da expedic¢éo para os centros de estudo.

As amostras positivas foram formuladas com trés concentragdes (negativo alto = positividade de ~5%, positivo baixo = positividade
de ~95% e positivo moderado = positividade de ~100%).

Painel da capacidade de reproducao
Numero de amostras Strep Grupo A
1 Negativo alto
1 Positivo baixo
1 Positivo moderado

Cada local teve dois operadores e cada um deles testou o painel diariamente ao longo de dez dias. Cada zaragatoa foi processada
e testada num unico dispositivo, de acordo com o procedimento de teste.

O quadro seguinte apresenta o desempenho do teste com amostras proximas do limite do ensaio para Strep Grupo A testadas
por utilizadores previstos sem formagao em todos os pontos de tratamento e testadas por técnicos de laboratério num centro
clinico laboratorial.

Capacidade de reprodugao do BD Veritor Group A Strep

Amostra POC 1 POC 2 POC 3 Local clinico
% Pos. IC de 95% % Pos. IC de 95% % Pos. IC de 95% % Pos. IC de 95%
Negativo (ﬁ%’) 0,9%, 23,6% (51’/022/)") 0,9%, 23,6% 23;3;/; 2,8%, 30,1% (%/‘)2?) 0,0%, 16,1%
Pg:ii;i;" g%/%") 58,4%, 91,9% 8%%‘) 69,9%, 97,2% (i%/%) 58,4%, 91,9% (2%/20(/;) 58,4%, 91,9%
mi‘;s;tri;’go (;8?;{;) 83,9%, 100% (;g%") 83,9%, 100% (;g%’) 83,9%, 100% (;gf’;/o") 83,9%, 100%

Tendo como orientagéo a analise de riscos, foram realizados estudos analiticos “flex”. Os estudos demonstraram que o teste nédo é
sensivel a tensdes derivadas das condigbes ambientais nem a potenciais erros do utilizador.
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Assisténcia Técnica

Assisténcia Técnica e Suporte: contacte o representante local da BD ou visite bd.com.Os problemas no sistema de teste também
podem ser comunicados a FDA através do sistema de notificacdo MedWatch (Tel.: 1.800.FDA.1088; Fax: 1.800.FDA.1078: ou
http://www.fda.gov/medwatch).

APRESENTAGAO

N°. de cat. Descricao

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

220093 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Amies, 50 zaragatoas Unicas

220099 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Stuart, 50 zaragatoas Unicas

220105 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Amies, 50 zaragatoas duplas

220109 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Stuart, 50 zaragatoas duplas

256049 BD Veritor™ System Group A Strep Control Swab Set, 10 pares de zaragatoas

220245 BD™ ESwab Regular Collection Kit — tubo de polipropileno branco com tampa de enroscar cheio com 1 mL de meio
liquido de Amies e uma zaragatoa aplicadora “flocked” de tamanho normal, 50 unidades

220246 BD™ ESwab Minitip Collection Kit — tubo de polipropileno verde com tampa de enroscar cheio com 1 mL de meio
liguido de Amies e uma zaragatoa aplicadora “flocked” de ponta mini, 50 unidades

220532 BD™ ESwab Flexible Minitip Collection Kit — tubo de polipropileno azul com tampa de enroscar cheio com 1 mL de

meio liquido de Amies e uma zaragatoa aplicadora “flocked” de ponta mini flexivel, 50 unidades
256066 BD Veritor™ Plus Analyzer
256068 Médulo BD Veritor™ InfoScan
443907 Cabo de impressora USB para o BD Veritor™ Analyzer
Para ligar em rede um BD Veritor Plus Analyzer a um LIS, contacte a Assisténcia Técnica da BD para obter detalhes.
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Assisténcia Técnica e Suporte: contacte o representante local da BD ou visite bd.com.

ok wbd

Histérico de alteragdes
Revisao | Data | Resumo das alteragoes

11) 2019-01 Alteragdes gramaticas e do contetdo para clarificar as instrugdes de utilizagao.
Clarificagéo das referéncias a nomes de marca do BD Veritor Plus Analyzer.

(12) 2020-04 Alteragéo do nome BD Synapsys™ Microbiology Informatics Solution para

BD Synapsys™ Informatics Solution.

Capacidades adicionais de documentacéo de resultados possibilitadas com a
implementacao da BD Synapsys Informatics Solution e com a adigdo do médulo

BD Veritor InfoScan e do BD Veritor Plus Connect (em substituigdo do BD Veritor
System Reader e do BD InfoSync Module).

Nas secgdes C e D, revisédo dos Passos 10C e 10D relativamente a utilizagéo do

BD Veritor Plus Analyzer com o BD Veritor InfoScan.

Adicéo das informacdes de acesso para obter o documento a partir de bd.com/e-labeling.

14


http://bd.com
http://www.fda.gov/medwatch
http://bd.com
http://bd.com/e-labeling

]
-

Manufacturer / MpounasoauTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrg / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodaé / Gyarté / Fabbricante / Atkapywsi / A 2% #l] /
Gamintojas / RaZotajs / Tilvirker / Producent / Producétor / Mpownssoautens / Vyrobca / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk / 47 | i

Use by / Manonssaiite o / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / AH-4- 7] &+ / Upotrijebiti do /
Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [leitin naitgananyra / Naudokite iki / Izlietot Iidz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac do / Prazo de validade / A se utiliza pana la /
Wcnonb3osats Ao / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / 1 & 15 H 1)
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
rrrr-MM-A4a / rrrr-MM (MM = kpast Ha mecelia)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af méaned)
JIJI-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéAog Tou priva)
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 = honap utolsé napja)
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
HOKAOK-AA-KK / HAOKXK-AA / (AA = aiifblH 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 méneden)
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-Aa / rrrr-Mm (MM = koHel mecsiLa)
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-A[ / PPPP-MM (MM = kiHeLb MicsiLs)
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = J] &)

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové €islo / Katalognummer / ApiBuég katahdyou / Numero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / Kataloski broj /
Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7}& & 71 " % / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numar de catalog /
Homep no kararory / Kataldgové Cislo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / FH 55

Authorized Representative in the European Community / OTopusvpaH npeactasuten B EBponerickata obwHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spolecenstvi / Autoriseret
repreesentant i De Europzeiske Feellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E¢ouciodotnpévog avTimpéowtrog otnv Eupwraikn KovétnTa /
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik
u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselé az Eurdpai Kézsségben / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / EBpona kaybIMAacTbIfbIHAaFbI YOKINeTTi ekin /11 5
&2l $19) vl / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert
representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru
Comunitatea Europeana / YnonHomoueHHbIn npefcTasutens B EBponeiickom coobuiectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spologenstve / Autorizovano predstavnistvo u
Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHosaxeHui npegctasHuk y kpainax €C / [ It [Fl R 2L %

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeguuuHckuy ypeq 3a AvarHoctuka uH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk anordning

/ Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwaoTikr 1aTpikr) cuokeur} / Dispositivo médico para diagnéstico 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 / >Kacanpgp!
Xarfanaa xypriseTiH MeauumMHanbIK guarHoctuka acnabei / In Vitro Diagnostic 21 = 7171 / 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 diagnoéstico in vitro / Dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro / MeanuuHckwii npubop Ans guarHoctuku in vitro / Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku /
Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / in Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz / Meanuruii npucTpii ana giarHoctuky in vitro / SN2 I 77 5 4

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion de
temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepatypaHbl wektey /<5 #| g+ /
Laikymo temperattra / Temperatras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatura /
OrpaHuuerne Temnepatypsl / Ohranicenie teploty / Ograni¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHst Temnepatypu / i /% FR il

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptunata / Kod (Eislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Traptidag (raptida) / Cédigo de lote (lote) / Partii kood / Numéro de
lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama kogsl / ¥l %] 5= () / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-kode (parti) / Kod
partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Ko naptuu (riot) / Kod série ($arza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog naprii / #it*5 ClEdit)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHneTo e goctatbyHo 3a <n> Tecta / Dostatecné mnozZstvi pro <n> testti / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend fiir <n>
Tests / Mepiéxer emapkn ToodTNTA Yia <n> egetdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n> tests / Sadrzaj za <n>
testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi ywiH xeTkinikTi / <n> E| ~E7} Z-1-5] 3% / Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur

pietieckami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajacg do <n> testéw / Conteudo suficiente para

<n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo Ans <n> Tectos(a) / Obsah vystaci na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt fér <n>
analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ansa aHanisie: <n>/ 9517 <n> okl

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaska B MHCTpyKkunnTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten /
ZuppouAeuteite 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 / MaiiganaHy HyckaynbifbIMeH TaHbickin anbiHelad / A8 #3133 / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatit lietosanas
pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagéo / Consultati instructiunile de utilizare
/ Cm. pykoBoacTBO no akcnnyatauum / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / ins. iHcTpykuii 3
BUKOpUCTaHHS / 1752 [ 1 FH 1 1]

Do not reuse / He nanonaeaite otHoBo / NepouzZivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emavaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt
/ Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Naiganax6aneia / A1 AH- 4] / Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw
gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowac powtdrnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnons3sosats nostopHo / Nepouzivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej
ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopucToByBaTu nosTopHo / i 77) 8 42 fii i

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zelplakog apiBuog / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj / Sorozatszam /
Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / & ¥ ¥ % / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Nimero de série / Numar de serie / CepuiiHblii Homep / Seri
numarasi / Homep cepii / 7415

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayecTBoTo Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur fir IVD-
Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAéynon amodoong IVD / Solo para la evaluacion 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 / Kizardlag in vitro diagnosztikahoz / Solo per valutazione delle prestazioni IVD / >KacaHpgp!
Xaffanga «npo6upka iLiHae» AMarHoCT1kaaa Tek kymbicTbl Garanay ywid / IVD A6 8 7}el] o 3 A1 vk A / 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 Ansi OLieHkW ka4ecTBa AnarHocTukm in vitro / Uréené 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 ouiHOBaHHA SIKOCTi AiarHOCTWKW in vitro /

B IVD PEREVFAY

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / [lonen numuT Ha Temnepartyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Kartwrepo épio 8eppokpaaiag / Limite
inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti hatar / Limite inferiore di temperatura /
TemnepaTypaHbiH TeMeHri pykcar Lweri / 313+ 2= / Zemiausia laikymo temperatira / Temperatiiras zemaka robeZa /Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna
granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HuwxHuit npenen Temnepatypel / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre
temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiimansHa Temnepatypa / i % TR

15



ONTROI

~ D&

«
PR

«

20 )

]

e
v

)
)/_/.

@C BX

)

==
H+

Control / KoHTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Baksinay / 71 £ / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo / Kontpons / kontroll /

KoHtpons / it i
Positive control / MonoxuTtenex koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©€tikdg paptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle positif /
Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / O 6akeinay / %43 71 E& / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia / Controlo positivo

/ Control pozitiv / MonoxuTtensHbI koHTpons / Pozitif kontrol / MoautueHuii koHTpons / S 4t i i 711

Negative control / Otpuuartenex koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll / Controle négatif
/ Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratueTik Gaksinay / ©7d 71 =% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve controle / Kontrola ujemna /
Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatensHsii koHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuit kontpons / [ %} 18 i35

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauus: etuneHos okeug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode:
Ethylenoxid / MéBodog amooTeipwaong: aiBulevoteidio / Método de esterilizacion: éxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde
d'éthyléne / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / CTepunusaums sgici — aTUneH ToTbiFbl / 2255 W4
ol & 7l - Ale] = / Sterilizavimo badas: etileno oksidas / Sterilizésanas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid

/ Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagdo: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de etilena / Meton ctepunusaumm: stuneHokeus / Metoda sterilizacie:
etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yéntemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: etuneHokenaom / Kifi jiik: HE L b

Method of sterilization: irradiation / MeTtoa Ha ctepunusauus: upaguaums / Zpusob 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 / Ctepunusauws apici — ceyne Tycipy / 2% '35 *A} / Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas
metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizag&o: irradiagéo /
Metoda de sterilizare: iradiere / MeTtop ctepunuaauum: obnyyenune / Metdda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanije / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon
yontemi: irradyasyon / MeToa cTepuniaallii: onpomiHeHHsM / K [ 773%:  fadf

Biological Risks / Buonoru4nu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques /
Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnei Teyekengep / A4+ 1% $] % / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko /
Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Buonoruyeckasi onacHocTb / Biologické riziko / Biolo$ki rizici / Biologisk risk / Biyolojik Riskler / BionoriuHa HeGesneka
JEREDAN 5

Caution, consult accompanying documents / BHumaHve, HanpaseTe cnpaska B Npuapyxasaluute gokymeHtn / Pozor! Prostudujte si pfiloZzenou dokumentaci! / Forsigtig,

se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooyr, cupBoulAeuteite Ta cuvodeuTIKG £yypaga / Precaucion, consultar la documentacion adjunta /
Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratecu dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt
tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaitnaHbis, TWICTi KykaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 5-2], ‘5551 A 4] 3% / Démesio, Zidrékite pridedamus
dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z dotgczonymi
dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéo fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumanue: cm. npunaraemyio gokymeHTaumio / Vystraha, pozri
sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / YBara: auB. cynyTHio
nokymeHTaLito / /Ly, S A S0RY .

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6plo Beppokpaaciag / Limite
superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hdmérsékleti hatar / Limite superiore di
temperatura / TemnepartypaHblH pyKcaT eTinreH xorapfbl weri / %3 2% / Auksciausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre
temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / BepxHuit npenen temnepatypsl / Horné hranica teploty / Gornja
granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust sinir / MakcumansHa Temnepatypa / it & _F i

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prosttedi / Opbevares tort / Trocklagern / ®uAagre To oteyvé / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom

| Széraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge yera / 213 %8l 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywac w stanie
suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He nonyckats nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin /
Beperty Big Bororu / i {34 1

Collection time / Bpeme Ha cb6upate / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa culMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement / Sati
prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay yaksitel / 53 A1 7+ / Paémimo laikas / Savaks$anas laiks / Verzameltijd / Tid provetaking / Godzina pobrania / Hora de
colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy / K40 (1]

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

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

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

| Erep naket 6yabinFan 6onca, naiganaw6a / 3 71 4] 7} <=/ 73 -9- A 4] [ Jei pakuoté paZeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi
daca pachetul este deteriorat / He ucnons3sosatb npu nospexaenuu ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje o$te¢eno / Anvand ej om
férpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gérmiigse kullanmayin / He BUKop1CTOByBaTM 3a NOWKOMKEHOT ynakosku / WAL R, 11520 fd 1]

Keep away from heat / MaseTe ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatrjoTe 1o pakpid até 1 8eppdtnra / Mantener
alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegt6l / Tenere lontano dal calore / CanksiH xepae cakta

1 4& F)sjof § / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for varme / Przechowywacé z dala od zrédet ciepta /
Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He HarpeBaTb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertu
BiA Aii Tenna / i izt 2 A
Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwrte / Cortar / Ligata / Découper / Rezi / Végja ki / Tagliare / Kecinia / Z-2+u] 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcigé /
Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Poapizatu / 3§ T

Collection date / lata Ha cbbupane / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrg / Fecha de recogida / Kogumiskuup&ev / Date de prélévement
/ Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / >Kukaran Tis6ekyri / <=5 2%} / Paémimo data / Savak$anas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data
pobrania / Data de colheita / Data colectarii / Jata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / fata 3a6opy / >4 [ ]

ul/test / pL/tect / pL/Test / pL/e€étaon / ul/prueba / plLiteszt / L/ 2~ E / mkn/tecT / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/ananis / ML/l

Keep away from light / MaseTe ot cBetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KparfioTe To pakpid améd 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 / KapaHfbinarraH sxepae ycra / -2 3] &l|of 3/
Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac¢ z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz
/ Feriti de lumina / Xpanutb B TemHote / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertv Big 4ii ceitna / 151 &t
9%

Hydrogen gas generated / O6pa3ysaH e Bogopopa ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anuioupyia agpiou udpoydvou /
Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / Mastektec
cyTeri nainga Gonasl / 574 7k~ A1°d ¥ / I8skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru /
Produgao de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenve sogopopaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga ¢ikan hidrojen
gazi / Peakuis 3 BuaineHHam sogHio / 23774/

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

/ No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTudmnkaumansik Hemipi / 4+ ID ¥ & / Paciento
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient /
WaeHTudukaumoHHbIn Homep nauvenTa / Identifikacné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / laeHtudpikatop nauienta / (& brifl 5
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handhaben. / EGBpauaTo. XelpioTeiTe To e Tpoooxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CuiHfbiw, abaiinan nanganansiiea. / 24 711 7] 41-& 12| / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls;
rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati
cu atentie. / Xpynkoe! Obpaliatbesi ¢ ocTopoxHocTbo. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipuldcia. / Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir,
Dikkatli Tastyin. / TenaitHa, 3Bepratvcs 3 obepexHictio / 5, /NI

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

[1i] bd.com/e-labeling

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

International: +31 20 794 7071
AR +80013579 135 LT 8800 30728

AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693
BR 08005911055 NZ +800 13579 135
CA +1855805 8539 RO 0800 895 084
CO +800 13579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 8001013366
GR 00800 161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US +1855236 0910
IS 8008996 UY +800 13579135
LI +3120796 5692 VN 12280297

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

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