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For Rapid Detection of Flu A+B
(BD Veritor suisteem gripi A+B kiireks tuvastamiseks)

Ainult in vitro diagnostikaks.

SIHTOTSTARVE

BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A+B (BD Veritor stisteem gripi A+B kiireks tuvastamiseks) on kiire kromatograafiline
immunoanaluis A- ja B-tlupi gripi viiruslike nukleoproteiinsete antigeenide otseseks ja kvalitatiivseks tuvastamiseks
transpordis66tme proovides olevast ninaneelu loputusest, aspiraadist ja tampoonist, mis on véetud simptomitega patsientidelt.

BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B on diferentseeritud anallus, millega saab eristada A-tutpi gripi viiruslikke
antigeene B-tuupi gripi viiruslikest antigeenidest, td6deldes ainult Ghte proovi ihe seadmega. Anallilis on méeldud kasutamiseks
abivahendina A- ja B-tlilipi gripiviirusnakkuste diagnoosimisel. Negatiivne analuilis on oletuslik ja soovitatav on tulemuste
kontrollimiseks kasutada viiruskultuuri voi A- ja B-tlilipi gripiviiruse molekulaaranallitsi, mille on heaks kiitnud USA toidu- ja
ravimiamet. Véljaspool Ameerika Uhendriike on negatiivne analiiiis oletuslik ja soovitatav on tulemuste kontrollimiseks kasutada
viiruskultuuri véi molekulaaranallusi, mille on diagnoosimiseks heaks kiitnud asukohariik. USA toidu- ja ravimiamet ei ole selle
seadme kasutamist valjaspool Ameerika Uhendriike heaks kiitnud. Negatiivsed analiilisitulemused ei vélista gripiviirusnakkust ja
neid saa kasutada ainsa alusena raviotsuste vdi patsiendiga tegelemisega seotud muude otsuste tegemisel. Anallils ei ole m&eldud
C-tlupi gripiviiruse antigeenide tuvastamiseks.

A- ja B-tuupi gripiviiruse ninaneelu loputuse/aspiraadi resultatiivsuse karakteristikud tehti kindlaks jaanuarist martsini 2011. aastal,
kui gripiviirused A/2009 H1N1, A/H3N2, B/Victoria liin ja B/Yamagata liin olid USA haiguste torje ja ennetamise keskuste (CDC)
valjaande Morbidity and Mortality Weekly Report, mis kandis pealkirja "Update: Influenza Activity—United States, 2010-2011 Season,
and Composition of the 2011-2012 Influenza Vaccine”, kohaselt valdavalt levivad gripiviirused. Resultatiivsuse karakteristikud
voivad vorreldes esilekerkivate muude gripiviirustega varieeruda.

A- ja B-tUupi gripiviiruse transpordisé6tmes olevad ninaneelu tampoonide resultatiivsuse karakteristikud tehti kindlaks jaanuarist
aprillini 2012. aastal, kui gripiviirused A/2009 H1N1, A/H3N2, B/Victoria liin ja B/Yamagata liin olid USA haiguste torje ja ennetamise
keskuste (CDC) valjaande Morbidity and Mortality Weekly Report, mis kandis pealkirja "Update: Influenza Activity—United States,
2011-2012 Season, and Composition of the 2012-2013 Influenza Vaccine.”, kohaselt valdavalt levivad gripiviirused. Resultatiivsuse
karakteristikud voivad vorreldes esilekerkivate muude gripiviirustega varieeruda.

Kui tervishoiuorganisatsioonide soovitatavate kehtivate kliinilise ja epidemioloogilise sdeluuringu kriteeriumite alusel kahtlustatakse
uut gripiviirust, tuleb proovide vétmisel jargida uute nakkuslike gripiviiruste kohta kaivaid asjakohaseid nakkustdrjeabindusid ja saata
proovid analulsimiseks riiklikku voi kohalikku tervishoiuasutusse. Sellisel juhul ei tohi Uritada viiruskultuuri kasvatamist, v.a juhul kui
kultuurproovide vastuvdtmiseks on tasemele BSL 3+ vastav asutus.

KOKKUVOTE JA SELGITUS

Gripp ilmneb tavajuhtudel ootamatu palaviku, kilmavarinate, peavalu, lihasevalu ja kuiva kdhaga. Gripiepideemiad esinevad
tulpiliselt talvekuudel, pohjustades USA-s aastas hinnanguliselt 114 000 hospitaliseerimist! ja 36 000 surmajuhtumit.2
Gripiviirused voivad pdhjustada ka pandeemiaid, mille kaigus vdib haigusjuhtumite ja gripiga seotud komplikatsioonide pdhjustatud
surmajuhtumite arv jarsult kasvada.

Gripikahtlusega patsientidel voib viirusvastasest toimeainest kasu olla, eriti juhul kui seda manustatakse 48 h jooksul parast haiguse
ilmnemist. Arstile valikulise viirusvastase sekkumise vdimaldamiseks on oluline Kiirelt eristada gripp A gripist B. Lisaks on oluline
maarata, kas konkreetses institutsioonis (nt hooldekodus) v6i kogukonnas pdhjustab siimptomaatilist haigust gripp A voi B, et
riskirihmade puhul saaks rakendada asjakohast ennetavat sekkumist. Seega on oluline mitte ainult kiirelt maarata gripi esinemine,
vaid ka see, mis tllpi gripiviirusega on tegemist.3

Gripi tuvastamiseks saadaolevate diagnostiliste testide hulgas on kiire immunoanallus, immunofluorestsentsanaltiis,

poliimeraasi ahelreaktsioon (PCR = polymerase chain reaction), seroloogia ja viiruslik kultuur.4=1" Immunofluorestsentsanalliiis
tdhendab mikroskoobiklaasidele immobiliseeritud proovide varvimist, kasutades fluorestseeruvalt margistatud antikehi
fluorestsentsmikroskoobiga vaatlemiseks.8.12.13 Kultuurmeetodid rakendavad esmalt viiruse isoleerimist rakukultuuris,

millele jargnevad gripiviiruse olemasolu kontrollimiseks hemadsorptsiooni inhibitsiooni, immunofluorestsents- voi
neutraliseerimisanaliitsid. 3-15



Susteemi BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B (teised nimetused on BD Veritor System ja BD Veritor System Flu

A+B) on digitaalne immunoanaltus (DIA = digital immunoassay), mille abil kvalitatiivselt tuvastada gripi A voi B nukleoproteiini
antigeenid siimptomaatiliste patsientide respiratoorsetest proovidest, kusjuures tulemuseni jbudmise aeg on 10 minutit. Stisteemi
BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B kiirus ja lihtsustatud t66voog muudavad selle rakendatavaks "STAT” gripi A ja

B antigeeni tuvastamise testina, mis pakub asjakohast teavet gripi diagnoosimise toetamiseks. Kdik siisteemi BD Veritor System
Flu A+B testseadmed on télgendatavad instrumendi BD Veritor System Instrument abil (BD Veritor Reader (BD Veritor lugeja) voi
BD Veritor Plus Analyzer (BD Veritor Plus analusaator)). Analtsaatori kasutamisel olenevad testseadmete hindamiseks kasutatavad
protseduurid valitud t66voo konfiguratsioonist. Reziimis Analyze Now (Anallilsi kohe) hindab seade anallilisiseadmeid parast
nende arendamise kasitsi ajastamist. Reziimis Walk Away (Mine eemale) sisestatakse seadmed kohe parast proovi rakendamist ja
anallUsi arendamise ja anallilisimise ajastus automatiseeritakse. Soovi korral véimalik Uhendada anallisaator printeriga. Tulemuste
dokumenteerimise lisavéimalused on v&imalikud, kui rakendate lahendust BD Synapsys™ Microbiology Informatics Solution ja lisate
moodulid BD Veritor InfoScan ning BD Veritor Plus Connect. Nende funktsioonide Uksikasju vaadake anallisaatori kasutusjuhendist
ja lisateabe kisimiseks votke thendust BD tehnilise toega.

PROTSEDUURI PRINTSIIBID

BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B on kvalitatiivne digitaalne immunoanaliiis gripi A ja B viiruslike antigeenide
tuvastamiseks respiratoorsest materjalist té6deldud proovides. Kui materjali td6deldakse ja lisatakse testseadmesse, kinnituvad
gripi A voi B viiruslikud antigeenid A+B testribades tuvastamisosakestele konjugeeritud gripivastastele antikehadele. Antigeeni-
konjugaadi kompleks migreerub le testriba reaktsioonialale ja seostub membraanil oleva antikehaga. Gripi A positiivne tulemus
maaratakse seadmega BD Veritor System Instrument, kui antigeen-konjugaat paigutatakse analtisiseadmes BD Veritor System

Flu A+B testiasendisse "A” ja kontrollasendisse "C”. Gripi B positiivne tulemus méaaratakse seadmega BD Veritor System Instrument,
kui antigeen-konjugaat paigutatakse analliiisiseadmes BD Veritor System Flu A+B testiasendisse "B” ja kontrollasendisse "C”.
Seade anallusib ja korrigeerib mittespetsiifilist sidumist ja tuvastab palja silmaga mittetuvastatavad positiivsed tulemused, et
pakkuda objektiivset digitaalset tulemust.

REAGENDID
Susteemi BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B komplektis on jargmised osad.

BD Veritor System Flu A+B seadmed | 30 seadet Fooliumkotikeses seade, mis sisaldab uht reaktiiviriba. Igal ribal on kaks
testjoont monoklonaalse antikehaga, mis on omane kas gripi A vdi gripi B
gripiviiruse antigeenile, ja kontrolljoon narilise monoklonaalsete antikehadega.

RV Reagent C 30 katseklaasi Pesuaine <0,1% naatriumasiidiga
100 pl reagendiga
300 pl pipett 30 igas Ulekandepipett
A+/B- kontrolltampoon 1igas Gripi A positiivne ja gripi B negatiivne kontrolltampoon, gripi A antigeen

(inaktiivne rekombineeritud nukleoproteiin) <0,1% naatriumasiidiga

B+/A- kontrolltampoon 1igas Gripi A negatiivne ja gripi B positiivne kontrolltampoon, gripi B antigeen
(inaktiivne rekombineeritud nukleoproteiin) <0,1% naatriumasiidiga

Noutavad, kuid komplekti mittekuuluvad materjalid: BD Veritor Plus Analyzer (kat. nr 256066), taimer, katseklaasialus proovi
testimiseks.

Valikulised seadmed: BD Veritor InfoScan Module (kat. nr 256068), USB printerikaabel anallisaatorile BD Veritor Analyzer
(kat. nr 443907), Epsoni printer mudeliga TM-T20 II, BD Veritor Plus Connect (liksikasju kiisige BD tehniliselt teenistuselt).
Hoiatused ja ettevaatusabinoud.

Ettevaatust

H302 Allaneelamisel kahjulik. H402 Ohtlik veeorganismidele. H412 Ohtlik veeorganismidele, pikaajaline toime.

P273 Valtida sattumist keskkonda. P264 Parast kaitlemist pesta hoolega. P270 Toote kaitlemise ajfa\l mitte slilia, juua ega
suitsetada. P301 + P312 ALLANEELAMISE KORRAL: halva enesetunde korral vétta tihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE
voi arstiga. P330 Loputada suud. P501 Sisu/mahuti kdrvaldada kohalike/piirkondlike/riiklike/rahvusvaheliste maaruste kohaselt.
1. Kasutamiseks in vitro diagnostikas.

2. Testi tulemused ei ole mdeldud visuaalseks maaramiseks. Koik testitulemused tuleb maarata, kasutades seadet
BD Veritori System Instrument.

3. Kui rahvatervise organisatsioonide soovitatud kehtivate kliinilise ja epidemioloogilise sdeluuringu kriteeriumite alusel
kahtlustatakse uut gripi A viirust, tuleb proovide vétmisel jargida uute nakkuslike gripiviiruste kohta kaivaid asjakohaseid
nakkuskontrolli ettevaatusabindusid ja saata proovid testimiseks riiklikku voi kohalikku tervishoiuasutusse. Sellisel juhul ei tohi
Uritada viiruskultuuri kasvatamist, v.a juhul kui kultuurproovide vastuvétmiseks on olemas kategooria BSL 3+ asutus.

4. Kiiinilises proovimaterjalis vib esineda patogeenseid mikroorganisme, sh hepatiidiviiruseid ja Hl-viirust ning uusi gripiviiruseid.
Koikide proovide ning vere ja muude kehavedelikega saastunud esemete kasitsemisel, talletamisel ja araviskamisel tuleb
jargida "Standardseid ettevaatusabindusid”16-19 ja asutusesiseseid juhiseid.

5. Korvaldage kasutatud stusteemi BD Veritor System testseadmed bioloogiliselt ohtlike jaatmetena vastavalt foderaalsetele,
riiklikele ja kohalikele nduetele.



6. Reagendid sisaldavad naatriumasiidi, mis on sissehingamisel, allaneelamisel voi kokkupuutel nahaga ohtlik. Kokkupuutumisel
hapetega eraldub vaga mirgine gaas. Kokkupuutel nahaga peske kohe rohke veega. Naatriumasiid voib reageerida plii-
voi vasktorustikuga ja moodustada aarmiselt plahvatusohtlikke metallasiide. Asiidide kogunemise ennetamiseks loputage
araviskamisel suure hulga veega.

7. Arge kasutage komplekti komponente pérast aegumiskuupéeva.

8. Arge taaskasutage siisteemi BD Veritor System testseadet.

9. Arge kasutage komplekti, kui kontrollproov A+/B- ja kontrollproov B+/A- ei anna sobivaid tulemusi.

10. Proovide analtisimisel kandke kaitseriietust, nt laborikitleid, Ghekordselt kasutatavaid kindaid ja silmakaitseid.

11. Vigaste tulemuste valtimiseks tuleb proove tdddelda nii, nagu on nadidatud anallusi protseduuri jaotises.

12. FluMist on valmistatud ndrgestatud elusast gripiviirusest ja kuigi testitud kontsentratsioon (1%) oli mittesekkuv, on véimalik, et
kdrgemate kontsentratsioonidega testimisel voib ilmneda gripiviiruse A ja/voi gripiviiruse B valepositiivne tulemus.

13. Spetsiaalne koolitus v&i juhendamine on soovitatav, kui kasutajad ei ole proovide kogumise ja toé6tlemise protseduurides kogenud.

Hoiustamine ja kisitsemine. Komplekte véib sailitada temperatuuril 2-30 °C. MITTE KULMUTADA. Reagendid ja seadmed
peavad testimiseks kasutamisel olema toatemperatuuril (15-30 °C).

PROOVIDE KOGUMINE JA TOOTLEMINE
Proovi kogumine ja ettevalmistamine. Susteemiga BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B testimiseks sobivad proovid
on muu hulgas transpordisddtmes ninaneelu loputused, aspiratsioonid ja tampooniproovid. Proovi kogumisel ja ettevalmistamisel on
Ulioluline jargida korrektseid meetodeid. Haiguse varajases staadiumis hangitud proovid on kérgeima viiruse tiitriga.
Mitteasjakohane proovide kogumine, proovide vale t66tlemine ja/véi transportimine voib anda valenegatiivse tulemuse; kuna proovi
kvaliteet avaldab olulist mdju testitulemuste tépsusele, on tungivalt soovitatav proovi kogumist késitlev koolitus.
Proovi transpordis6dde. Jargmist transpordisdddet on testitud ja see on tunnistatus sobivaks, kasutades keskmisi positiivseid
proove susteemiga BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B.
» Modifitseeritud Amiesi s66de (vedelik), ESwab, Vedel Stuarti so6de, Amies, Bartel ViraTrans, BD Universal Viral Transport,
Hanki Balanced Salt lahus, M4, M4-RT, M5, M6, tavaparane soolalahus, fosfaatpuhvriga soolalahus.
Nendes transpordisd6tmetes proove saab sailitada temperatuuril 2—8 °C kuni 72 tundi. Laske proovidel, mida on sailitatud
temperatuuril 2—-8 °C, enne kasutamist toatemperatuurini soojeneda. Selle mittetegemine voib pdhjustada ebajarjekindlat voogu.
Asjakohaste valideerimistoimingute jargimisel vib kasutada muud transpordis6ddet.
Proovi hoiustamine ja transportimine.
Varskelt kogutud proove tuleb tdddelda 1 tunni jooksul. Vajaduse korral voib proove séilitada temperatuuril 2—-8 °C kun.i. 72 tundi
ja seejarel testida toatemperatuuril. Proovi kogumisel ja ettevalmistamisel on Ulioluline jargida korrektseid meetodeid. Arge
tsentrifuugige proovi enne kasutamist, rakulise materjali eemaldamine voib méjutada negatiivselt testi tundlikkust.
Ninaneelu loputuste/aspiraatide protseduur.
» Ninaneelu loputuse/aspiraadi korral on soovitatav proovikogus 1-3 ml. Transpordisé6tme kasutamisel on soovitatav proove
minimaalselt lahjendada.
« Valtida tuleks liigseid loputuskoguseid, sest selle tulemusel véib vaheneda testi tundlikkus.
» Toddelge proovi jaotises "Testi protseduur” kirjeldatud viisil.
Ninaneelu proovide protseduur transpordis66tmes.
» Transpordis66tmes ninaneelu loputuste jaoks on lahjenduse minimeerimiseks soovitatav kasutada transpordis66tme
minimaalset mahtu (1 ml).
» Toodelge proovi jaotises "Testi protseduur” kirjeldatud viisil.

TESTI PROTSEDUUR
MARKUSED. Laske proovidel, mida on séilitatud temperatuuril 2-8 °C, enne kasutamist toatemperatuurini soojeneda. Segage kdiki
proove podhjalikult, enne kui eemaldate t66tlemiseks alikvoodi. Arge tsentrifuugige proove.

Ettevalmistus testimiseks

Jargmised etapid eeldavad, et analusaatori BD Veritor Plus Analyzer kasutajad on valinud ja seadistanud kdik
konfiguratsioonisuvandid ja et anallisaator on kasutamiseks valmis. Nende satete valimiseks vdi muutmiseks vaadake analiisaatori
BD Veritor Plus Analyzer kasutusjuhendi jaotist 4.7. Tulemuste kuvamiseks ei ole vaja printerit. Kui teie asutus on aga thendanud
analusaatoriga BD Veritor Plus Analyzer printeri, veenduge enne testimise alustamist, et printer oleks Uhendatud toiteallikasse,
paberivaru oleks piisav ja mis tahes vajalikud vérguiihendused oleks lubatud.

Iga patsiendi proovi v6i kontrolltampooni puhul tehke jargmist.

1. etapp. Eemaldage iiks RV Reagent C katseklaas/otsak ja lks slisteemi BD Veritor System Flu A+B Néuanne
seade selle fooliumkotikesest vahetult enne testimist.

2. etapp. Margistage Uks siisteemi BD Veritor System seade ja ks RV Reagent C katseklaas iga

testitava proovi ja kontrolli jaoks. RV Reagent C
katsuti/ots

3. etapp. Asetage maérgistatud RV Reagent C katseklaas(id) katseklaasiraami selleks ettenéhtud alale. Testseade

Koik reagendid ja proovid peavad olema enne
tootlemist toatemperatuuril




4. etapp. Tdodelge proovi voi kontrolli.
a. Transports66tmes ninaneeluloputuste, aspiraatide ja tampooniproovide puhul.
1. Loksutage voi segage proovi pohjalikult. Arge tsentrifuugige.
2. Eemaldage ja korvaldage kork RV Reagent C katseklaasilt vastavalt testitavale proovile.

3. Kasutades Ulekandepipetti, kandke 300 pl proovi tle RV Reagent C katseklaasi.
Kdrvaldage pipett parast kasutamist.

b. Komplekti proovikontrollide puhul.

1. Eemaldage ja kérvaldage kork RV Reagent C katseklaasilt
vastavalt testitavale proovile.

2. Kasutades Ulekandepipetti, lisage 300 pl destilleeritud voi
deioniseeritud vett RV Reagent C katseklaasi.

3. Sisestage kontrollproov katseklaasi ja kastke tampoon
minimaalselt 15 sekundiks energiliselt vedelikku, seda
aktiivselt tOstes ja langetades.

4. Eemaldage tampoon, pigistades katsuti kulgi, et vedelik
tampoonist eraldada.

5. etapp.

a. Vajutage kuljesolev otsak kindlalt RV Reagent C katseklaasi kiilge, mis sisaldab
téoddeldud proovi voi kontrolimaterjali (keermestamine/vaanamine pole vajalik.

b. Loksutage voi segage pdhjalikult katseklaasi pdhja keerutades voi kiireid
ligutusi tehes.

MARKUS. Arge kasutage teiste toodete, ei BD ega teiste tootjate poolt valmistatud otsakuid.

Parast 5. sammu valige mudeli ja té6voo suvand allolevast valikust enne 6. sammuga jatkamist:

BR Veritor Reader BR Veritor Plus Analyzer Analusaator BD Veritor Plus Analyzer koos
vOi Analyzer reziimis reziimis Walk Away mooduliga BD Veritor InfoScan reziimis
Analyze Now (Mine eemale) Analyze now (Analilsi kohe) ---vdi---reziimis
(Analuisi niitd) Walk Away (Mine eemale)

Juhised osas: \\g E \\3 \\g E \\g




BR Veritor Readeri voi Analyzeri kasutamine reziimis Analyze Now (Analiiiisi niilid):

Samm 6A:

MARKUS.

Samm 7A:

Samm 8A:

Arge puudutage instrumenti ega eemaldage testseadet

Samm 9A:

Proovi lisamine

» Pdodrake RV Reagent C katseklaas Umber ja hoidke seda vertikaalselt (umbes
2,5 cm margistatud BD Veritor System Flu A+B seadme proovimahuti kohal).

« Pigistage ornalt katseklaasi soonelist osa, manustades t66deldud proovi kolm
(3) tilka margistatud BD Veritor System Flu A+B seadme proovimahutisse.

Pigistage siit
(soontega ala)

«——Proovimahuti
Kui pigistada katseklaasi liiga otsaku ldahedalt, voib see pohjustada lekkimist

Ajastuse valjakujunemine
» Parast proovi lisamist laske testil td6tada 10 minutit enne selle BD Veritor instrumenti sisestamist.

+ MARKUS. Kui test viiakse labi laminaarvoo kaitsekatte all véi tugeva tuulutusega alas, katke seade
ebajarjekindla voo ennetamiseks.

BD Veritor instrumendi kasutamine:
« Lulitage inkubatsiooni ajal BD Veritor instrument sisse, vajutades Uks kord toitenuppu.

« Sisestage analllisiseade parast seda, kui 10-minutiline analuisi valjakujunemise aeg on
I6ppenud. Jargige protseduuri Idpetamiseks ekraanile ilmuvaid juhiseid.

» Anallusiprotsessi olek ilmub kuvale.

Tulemuse iilesmarkimine
» Kui anallits on I6petatud, ilmub tulemus kuvale.

TAHELEPANU! ANALUUSI tulemusi El hoita kuvamisaknas, kui seade on eemaldatud vai kui Analyzer
jaetakse kauemaks kui 15 minutit jarelevalveta (kui vahelduvvoolutoide on iihendatud, siis 60 minutit).



E Analiisaatori BD Veritor Plus Analyzer kasutamine reziimis Walk Away (Mine eemale):
ilma paigaldatud triipkoodi skannimise moodulita

Uhendage reziimi Walk Away (Mine eemale) kasutamiseks toiteadapter Analyzeri ja toiteallikaga

Samm 6B: Reziimi Walk Away (Mine eemale) alustamine:
« Lulitage Analyzer sisse, vajutades Uks kord sinist toitenuppu. K/
* Kui kuval on kirjas: "INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY s
MODE” (Sisesta testseade voi topeltkldpsa Walk Away (Mine eemale) reziimiks)

— Topeltklopsake sinist toitenuppu.

Samm 7B: Proovi lisamine

* Kui kuval on kirjas "ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT Pigistage siit
2 gistag
.

IMMEDIATELY” (Lisa testseadmesse proov ja sisesta koheselt): (soontega ala)

— Podrake katseklaas imber, hoides seda vertikaalselt (umbes 2,5 cm
BD Veritor System Flu A+B seadme proovimahuti kohal).

— Pigistage drnalt katseklaasi soonelist osa, manustades td6deldud
proovi kolm (3) tilka margistatud BD Veritor System Flu A+B
seadme proovimahutisse.

+ _«——Proovimahuti

MARKUS. Kui pigistada katseklaasi otsaku lihedalt, vib see pdhjustada lekkimist

Samm 8B: Kaiivitage viljakujunemise ja nditude valjalugemise jada

» Sisestage testseade koheselt Analyzeri paremal pool olevasse pilusse.
Testseade peab olema horisontaalselt, et véltida proovi lekkimist proovimahutist.

» Kuvale ilmub kiri "DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS” (Mitte segada, testimine
pooleli). Algab analliUsi véljakujunemise automaatse ajastamise, pildi to6tlemise ja
tulemuse analliis.

» Kuval olev pddrdloendustaimer naitab jarelejaanud analtusiaega.
Arge puudutage Analyzerit ega eemaldage testseadet selle aja jooksul. Nii toimimine

katkestab analiiiisi.
Samm 9B: Tulemuse lilesmarkimine

* Kui analliis on I6petatud, ilmub tulemus kuvale.

TAHELEPANU! ANALUUSI tulemusi El hoita kuvamisaknas, kui seade on eemaldatud voi kui
Analiisaator on jaetud jarelevalveta kauemaks kui 60 minutiks (vahelduvvoolutoide on iihendatud).



Analilisaatori BD Veritor Plus Analyzer kasutamine reziimis Analyze Now (Analiilisi kohe):
kui moodul BD Veritor InfoScan on paigaldatud

Samm 6C: Proovi lisamine
+ Pddrake katseklaas (imber, hoides seda vertikaalselt (umbes 2,5 cm H:ﬁféfggjgé)
BD Veritor System Flu A+B seadme proovimahuti kohal).
» Pigistage ornalt katseklaasi soonelist osa, manustades t66deldud proovi kolm (3) tilka
margistatud BD Veritor System Flu A+B seadme proovimahutisse. MARKUS. Kui
pigistada katseklaasi otsaku ldhedalt, voib see pohjustada lekkimist

«——Proovimahuti

Samm 7C: Ajastuse véljakujunemine
» Test peab kestma 10 minutit.

» Kui test viiakse labi laminaarvoo kaitsekatte all voi tugeva tuulutusega alas, katke seade
ebajarjekindla voo ennetamiseks.

Samm 8C: Analyzeri kasutamine

Liilitage inkubatsiooni ajal BD Veritor Plus Analyzer sisse, vajutades liks kord sinist toitenuppu.
Kuva naitab hetkeks kirja "'SCAN CONFIG BARCODE” (Konfiguratsiooni voétkoodi skannimine) ning %

selle ajal on véimalik Analyzeri konfiguratsiooni muuta. Konfiguratsioonijuhendi jaoks vaadake Analyzeri
kasutusjuhendit. Kui analGusitulemused alles iimuvad, eirake seda teadet ja llkake see protsess edasi.

» Kui anallitsi valjakujunemise aeg on I6ppenud ja Analyzeri kuval on kiri: INSERT TEST
DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (Sisesta testseade voi topeltklopsa
Walk Away (Mine eemale) reziimiks):

— Sisestage BD Veritor System Flu A+B seade BD Veritor Plus Analyzerisse.

Samm 9C: Vootkoodiskanneri kasutamine
» Jargige kuval olevaid juhiseid, et I6petada jargnevad voétkoodiskannimised:
— OPERAATORI ID
— PROOVI ID ja/véi

— KOMPLEKTI PARTII NUMBER
kooskdlas paiga nduete ja Analyzeri satetega.

Al

« Iga skannimisastme juhised ilmuvad kuvale ainult 30 sekundiks. Kui skannimist selle aja jooksul ei Iopetata, p66rdub
Analyzer vaikimisi tagasi sammu 8C. Selle sammu taaskaivitamiseks eemaldage testseade ning sisestage see uuesti,
et uut jada alustada.

« Liigutage voo6tkoodi aeglaselt kuvani, kuni kélab kinnitusheli. Skannitud vo6tkoodi vaartus ilmub jargmisele kuvale.

Analyzer voib komplekti partii numbri testiprotokolli markida, ent ei piira aegunud v6i sobimatute reagentide

kasutamist. Aegunud materjalide haldamise eest vastutab kasutaja. BD ei soovita aegunud materjale kasutada.

Parast noutud skannide I6petamist kuvab Analyzer péérdloendustaimerit ja testianallilis algab.
Arge puudutage Analyzerit ega eemaldage testseadet selle protsessi jooksul. Nii toimimine katkestab analiiiisi.

Kui anallids on Idpetatud, ilmub tulemus kuvale. Kuvale ilmub ka proovi ID vo6tkoodi vaartus, kui nii on
konfigureeritud. Kui printer on Ghendatud, prinditakse proovi ID ja tulemus automaatselt.

.

Kui printer pole iihendatud, salvestage tulemus enne analiilisiseadme eemaldamist.

TAHELEPANU! ANALUUSI tulemusi El hoita kuvamisaknas, kui seade on eemaldatud vdi kui Analyzer
jaetakse kauemaks kui 15 minutit jarelevalveta (kui vahelduvvoolutoide on iihendatud, siis 60 minutit).

Samm 10C: eemaldage testseade
» Tommake seade valja. Ekraanile ilmub tekst INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK

AWAY MODE (Sisestage testseade voi topeltkldpsake Walk Away (Mine eemale) reziimiks), mis naitab, et Analyzer
on teise analusi tegemiseks valmis.

|i| Kui analiisaator Veritor Plus Analyzer on (ihendatud labori infosiisteemiga, kuvatakse piisiv UMBRIKU kuijutis,
mis naitab, et tulemused ootavad edastamist. Juhul kui vérguiihendust ei tuvastata ajal, kui UMBRIKU siimbol on
endiselt ekraanil, siis paneb anallisaator kdik edastamata tulemused jarjekorda ja plitiab neid edastada parast
Uhenduse taasloomist. Kui seade sel ajal valja lUlitada, ptliab ta edastada uuesti kohe, kui toide taastatakse ja
Uhendus taasluuakse. Vilkuv imbriku siimbol tahistab andmete edastamist antud ajahetkel.
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Analiisaatori BD Veritor Plus Analyzer kasutamine reziimis Walk Away (Mine eemale):
kui moodul BD Veritor InfoScan on paigaldatud

Reziimi Walk Away (Mine eemale) kasutamiseks — lhendage toiteadapter Analyzeri ja toiteallikaga

Samm 6D:

Samm 7D:

reziimi Walk Away (Mine eemale) kaivitamine

Lulitage Analyzer sisse, vajutades Uks kord sinist toitenuppu.

Kuva naitab hetkeks kirjia SCAN CONFIG BARCODE (Konfiguratsiooni véotkoodi m
skannimine) ning selle ajal on véimalik Analyzeri konfiguratsiooni muuta.

Konfiguratsioonijuhiseid vaadake Analyzeri kasutusjuhendist. Kui analtusitulemused alles s

ilmuvad, eirake seda teadet ja likake see protsess edasi.

Kui kuval on kirjas: INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE
(Sisestage testseade voi topeltklopsake Walk Away (Mine eemale) reziimiks)

Topeltklopsake sinist toitenuppu.
vootkoodiskanneri kasutamine
« Jargige kuval olevaid juhiseid, et Idpetada jargnevad véotkoodiskannimised:
— OPERAATORI ID
— PROOVI ID ja/véi
— KOMPLEKTI PARTIINUMBER
Kooskélas asutuse nduete ja Analyzeri satetega.

.

/8

« Iga skannimisastme juhised ilmuvad kuvale ainult 30 sekundiks. Kui skannimist selle aja jooksul ei I6petata, p66rdub
Analyzer vaikimisi tagasi sammu 6D. Selle etapi taaskaivitamiseks topeltklopsake sinist toitenuppu.

« Liigutage voo6tkoodi aeglaselt kuvani, kuni kélab kinnitusheli. Skannitud voo6tkoodi vaartus ilmub jargmisele kuvale.

« Analyzer v6ib komplekti partii numbri testiprotokolli markida, ent ei piira aegunud voi sobimatute reagentide kasutamist.
Aegunud materjalide haldamise eest vastutab kasutaja. BD ei soovita aegunud materjale kasutada.

Samm 8D:

Samm 9D:

Samm 10D:

£

proovi lisamine testseadmesse
* Kui kuval on kirjas: ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY
(Lisa testseadmesse proov ja sisesta kohe): H(F;'Sf:f;::fa)
— Podrake katseklaas imber, hoides seda vertikaalselt (umbes 2,5 cm BD Veritor System
Flu A+B seadme proovimahuti kohal). ¢
— Pigistage drnalt katseklaasi soonelist osa, manustades t66deldud proovi kolm B
(3) tilka margistatud BD Veritor System Flu A+B seadme proovimahutisse. MARKUS.
Kui pigistada katseklaasi otsaku ldahedalt, voib see pohjustada lekkimist.
kaivitage tootlemise ja nditude lugemise jada
» Sisestage testseade kohe Analyzeri paremal pool olevasse pilusse.
Testseade peab olema horisontaalselt, et valtida proovi lekkimist proovimahutist.

«——Proovimahuti

» Kuvale ilmub kiri DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS (Mitte segada, anallits on pooleli).
Algab anallusi tdotlemise automaatse ajastamise, pildi td6tlemise ja tulemuse analuls.

» Kuval olev pdodrdloendustaimer naitab jarelejaanud analltsiaega.

Arge puudutage Analyzerit ega eemaldage testseadet selle protsessi jooksul. Nii

toimimine katkestab analiiiisi.

» Kui analtus on I6petatud, ilmub tulemus kuvale. Kuvale ilmub ka proovi ID vé6tkoodi
vaartus, kui nii on konfigureeritud. Kui printer on Ghendatud, prinditakse proovi ID
ja tulemus automaatselt. Kui printer pole lihendatud, salvestage tulemus enne
analiiiisiseadme eemaldamist.

TAHELEPANU! ANALUUSI tulemusi El hoita kuvamisaknas, kui seade on eemaldatud voi kui Analyzer
jaetakse kauemaks kui 60 minutit jarelevalveta (kui vahelduvvoolutoide on iihendatud).

eemaldage testseade

« Tommake seade valja. Ekraanile ilmub tekst INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK
AWAY MODE (Sisestage testseade voi topeltkldpsake Walk Away (Mine eemale) reziimiks), mis naitab, et Analyzer
on teise analliusi tegemiseks valmis. Pange tahele, et Analyzer naaseb parast iga lugemisjada |6petamist reziimi
Analyze Now (Anallusi naud).
Kui analiisaator Veritor Plus Analyzer on iihendatud labori infosiisteemiga, kuvatakse piisiv UMBRIKU kuijutis,
mis naitab, et tulemused ootavad edastamist. Juhul kui vérguiihendust ei tuvastata ajal, kui UMBRIKU siimbol on
endiselt ekraanil, siis paneb anallisaator kdik edastamata tulemused jarjekorda ja plitiab neid edastada parast
Uhenduse taasloomist. Kui seade sel ajal valja lulitada, plitiab ta edastada uuesti kohe, kui toide taastatakse ja
Uhendus taasluuakse. Vilkuv imbriku siimbol tahistab andmete edastamist antud ajahetkel.
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VALIKULINE ANALUUSIPROTSEDUUR. Kasutage seda protseduuri nii INFLUENZA A+B kui ka RSV analliiisi jaoks, kasutades
transpordis66tmes thekordset ninaneeluloputust, aspiraati voi kaapeproovi.

Markus. Selle protseduuri jaoks on vajalik BD Veritor™ System for Rapid Detection of RSV (Kat. nr 256042) lisaks
siisteemile BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A+B (Kat. nr 256041).

OLULINE MARKUS. See valikuline protseduur véimaldab kasutada jarelejaénud téédeldud proovi iilal kirjeldatud sammust

5, et anallilisida seda lisaks RS-viiruse (RSV) suhtes. RS-viiruse komplektiga analtlsitav proov peab olema alla 20-aastaselt
patsiendilt, nagu on kirjas BD Veritor RSV laborikomplekti pakendi teabelehel. TOODELDUD PROOVI TULEB ANALUUSIDA
15 MINUTI JOOKSUL.

Laske proovidel, mida on sailitatud temperatuuril 2-8 °C, enne kasutamist toatemperatuurini soojeneda.
Segage koiki proove pdhjalikult enne, kui eemaldate té6tlemiseks alikvoodi. Arge tsentrifuugige proove.

1. Votke patsiendilt proov ja labige Ulal kirjeldatud anallUsiprotseduuri sammud 1-5, et proov analtisimiseks ette valmistada.

2. Kasutades 5. sammus saadud proovi, jatkake anallusiprotseduuri, kasutades RSV testseadet ja sama t66voo konfiguratsiooni,
mida kasutatakse Flu A+B tulemuse saamiseks.

3. Vit susteemi BD Veritor System for Rapid Detection of RSV (Kat. nr 256042) teabelehelt teavet analliusiprotseduuri kohta
ja BD Veritor i RSV analisi taielikku kirjeldust. Jargige teabelehel ja seadme ekraanil olevaid juhiseid analtisiprotseduuri
labiviimiseks ja tulemuste saamiseks. Tulemuste tdlgendamise kohta leiate teavet stisteemi BD Veritor System RSV
komplekti teabelehelt.

TULEMUSTE TOLGENDAMINE

Kbigi analliusitulemuste tdlgendamiseks tuleb kasutada stisteemi BD Veritor instrumenti (saab osta eraldi). Kasutajad ei tohiks
proovida télgendada anallusitulemusi otse BD Veritor System Flu A+B testseadmes sisalduvalt anallusiribalt. Méne proovi puhul
voib testseadmel olla ndha kuni neli joont. Instrument tdlgendab tulemust nduetekohaselt.

Ekraan Tolgendus

FLUA: + P P .

FLUB: - Positiivne anallilis A-tlilipi gripiviiruse suhtes (A-tlilipi gripiviiruse antigeen on olemas)
FLU A: - P e .

FLUB: + Positiivne anallitis B-tuilipi gripiviiruse suhtes (B-tllpi gripiviiruse antigeen on olemas)
FLU A: - " ) P ) o

FLUB: - Negatiivne analliis A- ja B-tlilipi gripiviiruse suhtes (antigeeni ei tuvastatud)

RESULT INVALID (KEHTETU TULEMUS) Kehtetu tulemus

POSITIVE CONTROL INVALID

(POSITIIVNE KONTROLL ON KEHTETU) Anallus on kehtetu. Korrake analtiisi.

NEGATIVE CONTROL INVALID

(NEGATIIVNE KONTROLL ON KEHTETU) Anallus on kehtetu. Korrake analiiiisi.

Kehtetu analiiiis — kui anallilis on kehtetu, kuvab slisteemi BD Veritor System instrument teksti RESULT INVALID (TULEMUS ON
KEHTETU) v6i CONTROL INVALID (KONTROLL ON KEHTETU) ja anallitsi voi kontrollimist tuleb siis korrata. Kuna topeltpositiivse
tulemuse juhtumid on erakordselt harvad, kuvab slisteemi BD Veritor System instrument topeltpositiivsete A- ja B-tlupi gripiviiruse
tulemuste korral teate Result Invalid (Tulemus on kehtetu). Proovid, mille puhul kuvatakse teade Result Invalid (Tulemus on
kehtetu), tuleb uuesti analtilisida. Kui proov annab ka uuesti analliisimisel teate Result Invalid (Tulemus on kehtetu), vdib kasutajal
olla vaja kaaluda teisi meetodeid maaramiseks, kas proov on gripiviiruse suhtes positiivne voi negatiivne.

TULEMUSTE ESITAMINE

Positiivne anallitis  Positiivne A-tlUpi gripiviiruse voi B-tlilipi gripiviiruse olemasolu suhtes. Tulemus on positiivne elujéulise
viiruse puudumise korral.

Negatiivne analiiiis Negatiivne A-tulipi gripiviiruse ja B-tlilipi gripiviiruse antigeeni olemasolu suhtes. Gripiviirusest tingitud
nakkust ei saa valistada, kuna proovis leiduva antigeeni tase véib olla allpool testi tuvastuspiiri. Negatiivne
anallius on oletuslik ja soovitatav on tulemuste kontrollimiseks kasutada viiruskultuuri voi A- ja B-tulpi
gripiviiruse molekulaaranaluisi, mille on heaks kiithud USA toidu- ja ravimiamet.

Kehtetu analiiiis Analiiiisi tulemus on ebaveenev. Arge tulemusi esitage. Korrake analiiiisi.

KVALITEEDIKONTROLL

Analiisaatori kvaliteedikontrolli dokumentatsiooni véimaluste kasutamiseks tuleb mooduliga BD Veritor InfoScan
varustatud analiisaatoril aktiveerida proovi triipkoodi skannimine. Selle konfiguratsiooni valimise v6i muutmise kohta
leiate teavet analiisaatori kasutusjuhendi jaotisest 4.




Iga BD Veritor System Flu A+B seade sisaldab nii positiivset kui negatiivset sisemist/protseduurilist kontrolli.

1. Sisemine positiivne kontroll kinnitab seadme immunoloogilist terviklikkust, reaktiivi korrektset toimivust ning kinnitab korrektsete
testimisprotseduuride jargmist.

2. Kontrolljooni imbritsev membraani ala toimib analuisiseadme taustakontrollina.
Siisteemi BD Veritor System instrument hindab positiivset ja negatiivset sisemist/protseduurilist kontrollmehhanismi
parast iga siisteemi BD Veritor System testseadme sisestamist. Siisteemi BD Veritor System instrument kiisib
kasutajalt, kas analiilisi ajal il_mneb kvaliteediprobleem. Sisemiste/protseduuriliste kontrollimiste nurjumine tekitab
kehtetu analiiiisitulemuse. MARKUS. Sisemised kontrollmehhanismid ei hinda nduetekohast proovi kogumise tehnikat.

Vilised positiivsed ja negatiivsed kontrolimehhanismid.

Iga komplektiga on kaasas A-gripiviiruse suhtes positiivsed / B-gripiviiruse suhtes negatiivsed ja B-gripiviiruse suhtes

positiivsed / A-gripiviiruse suhtes negatiivsed kontrollproovid. Need kontrollproovid on tdiendav kontrolimaterjal hindamiseks, et
analliusireagendid ja slisteemi BD Veritor System instrument t66tavad eeldatud viisil. Valmistage komplekti kontrollproovid ja
anallius ette sama protseduuriga (reziim Analyze Now (Anallisi nitd) voi Walk Away (Mine eemale)), mida kasutate patsiendi
proovide puhul. Kui kasutate kvaliteedikontrolli protseduuride dokumenteerimiseks vo6tkoodi skannimise funktsiooni, skannige
kontrollproovi pakendil olev vé6tkood, kui teilt kiisitakse proovi ID-d.

Viliste kvaliteedikontrolli protseduuride ldbiviimise maaravad teie labori standardsed kvaliteedikontrolli protseduurid ja
kehtivad kohalikud, riiklikud ja/voi foderaalsed 6igusaktid voi akrediteerimise néuded.

BD soovitab kasutada valist kontrollimist tiks kord:

iga uue komplekti partii kohta,

iga uue kasutaja kohta,

iga uue anallusikomplektide tarnepartii kohta,

vastavalt asutusesisestele kontrollprotseduuridele ja kohalikele, riiklikele ja/vdi foderaalsetele digusaktidele voi
akrediteerimise nbuetele.

PROTSEDUURI PIIRANGUD
* Analuusiprotseduuri mittejargimine voib anallisi tulemust negatiivselt mojutada ja/véi analtiusi tulemuse kehtetuks muuta.

» Selle komplekti sisu tuleb kasutada A- ja B-tlilipi gripiviiruse antigeenide kvalitatiivseks tuvastamiseks ninaneeluloputusest,
aspiraadist voi kaapeproovist transpordisd6tmel.

» BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B suudab tuvastada nii elujoulisi kui ka mitteelujulisi gripiviiruse osakesi.
Sisteemi BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B analiilsi tulemuslikkus séltub antigeeni kogusest ning ei pruugi
sama prooviga kasutatud muude diagnostikameetoditega Uhtida.

» Susteemi BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B anallusitulemust peaks seostama haigusloo, epidemioloogiliste
andmete ja muude andmetega, mis on patsienti hindavale meditsiinitdotajale kattesaadavad.

+ Kui viiruse antigeeni tase proovis on allpool analiilsi tuvastuspiiri véi kui proov on véetud voi seda on transporditud
mittenduetekohaselt, vdib analliisitulemus olla valenegatiivne; seega ei valista negatiivne anallusitulemus A- voi B-tilpi
gripiviiruse voimalust ning seda tuleks kontrollida viirusekultuuri véi USA toidu- ja ravimiameti heakskiidetud A- ja B-tulpi
gripiviiruse molekulanalidsiga.

» Positiivsed analuisitulemused ei valista kaasinfektsiooni teiste patogeenidega.

» Positiivsed anallusitulemused ei tuvasta spetsiifilisi A-tiUpi gripiviiruse allttipe.

» Negatiivsed analulsitulemused pole mdeldud muude viirus- voi bakteriaalsete infektsioonide valistamiseks peale gripiviiruse.
» Lapsed kipuvad taiskasvanutest kauem viirust eritama, mist6ttu voib taiskasvanute ja laste tundlikkus erineda.

» Ennustatavad positiivsed ja negatiivsed vaartused séltuvad suuresti levimusest. Positiivsed analtisitulemused on suurema
tdendosusega valepositiivsed tulemused vahese véi puuduva gripiviiruse aktiivsuse perioodidel, kui haiguse levimus on madal.
Valenegatiivseid anallusitulemusi tuleb tdenaolisemalt ette gripiviiruse suure aktiivsuse perioodil, kui haiguse levimus on suur.

» Seda seadet on hinnatud ainult seoses inimparitolu proovimaterjali kasutamisega.

* Monoklonaalsed antikehad ei pruugi tuvastada voi vdivad tuvastada vaiksema tundlikkusega A-taupi gripiviirusi, millel on
toimunud sihtepitoobi piirkonnas vaiksemad aminohappe muutused.

» Selle seadme analuutilist reaktiivsust ei ole tdestatud linnu vdi sea paritolu gripitivede puhul peale nende, mis sisalduvad
tabelites Tlve reaktiivsus.

» Susteemi BD Veritor System instrument kuvab topeltpositiivsete A- ja B-tllpi gripiviiruse tulemuste korral teate Result Invalid
(Tulemus on kehtetu). Toelised topeltpositiivsed tulemused on aarmiselt harvad. Proove, mille puhul kuvatakse teade Result
Invalid (Tulemus on kehtetu), tuleb uuesti analliisida. Kui proov annab ka uuesti analiitisimisel teate Result Invalid (Tulemus on
kehtetu), voib kasutajal olla vaja kaaluda teisi meetodeid maaramiseks, kas proov on gripiviiruse suhtes positiivne voi negatiivne.

EELDATAVAD VAARTUSED

Respiratoorsel testimisel tuvastatud positiivsuse maar varieerub sdltuvalt proovi kogumise meetodist, rakendatud kasitsemis- voi
transpordislisteemist, kasutatud tuvastusmeetodist, aastaajast, patsiendi vanusest, geograafilisest asukohast ning ennekoike
kohalikust haiguse levimusest.

Uldine levimus, mida taheldati USA toidu- ja ravimiameti heaks kiidetud A- ja B-tiiiipi gripiviruse molekulaaranaliitisi puhul USA-s
2010.—2011. aastal toimunud kliinilises uuringus, oli 23,9% A-ttlpi gripiviiruse ja 7,5% B-tllpi gripiviiruse puhul. Hong Kongis
asuvas Kliinilises asutuses oli sama USA toidu- ja ravimiameti heaks kiidetud A- ja B-tlupi gripiviiruse molekulaaranaltisi puhul
levimus A-tGupi gripiviiruse puhul 7,2% ja B-ttpi gripiviiruse puhul 3,4%.
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Uldine levimus, mida taheldati USA toidu- ja ravimiameti heaks kiidetud A- ja B-tiiipi gripiviiruse molekulaaranalitisi puhul USA-s
2011.—2012. aastal toimunud Kliinilises uuringus, oli 31,7% A-tllpi gripiviiruse ja 4,5% B-tllpi gripiviiruse puhul. Jaapanis asuvas
kliinilises asutuses oli sama USA toidu- ja ravimiameti heaks kiidetud A- ja B-tlilipi gripiviiruse molekulaaranallusi puhul levimus
A-tlupi gripiviiruse puhul 0% ja B-ttlipi gripiviiruse puhul 89%.

RESULTATIIVSUSE KARAKTERISTIKUD

Moistete selgitus.

PPA: positiivne protsentuaalne vastavus = a / (a+c) x 100%
NPA: negatiivne protsentuaalne vastavus = d / (b+d) x 100%
P: positiivne
N: negatiivne
C.l: usaldusintervall
Vérdlusmeetod
Uus analliisimeetod P N
P a b
N c d
Kokku (a+c) (b+d)

Ninaneelu loputuse/aspiraadi kliinilised tulemused 2010-2011

Susteemi BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B analulsitulemused saadi, kasutades ninaneelu loputuse/aspiraadi
proove mitut keskust hélmavates kliinilistes uuringutes, mis viidi labi kahes USA uuringukeskuses ja Ghes Hong Kongi
uuringukeskuses respiratoorsete infektsioonide hooajal 2010-2011. Hinnati kokku 1502 prospektiivset proovi (1002 USA-s ja 500
Hong Kongis), kasutades stisteemi BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B anallilsi ja PCR-i. Viit proovi ei olnud voimalik
hinnata andmete Uhildumisprobleemide t6ttu ja veel 13 jaeti valja ebapiisava proovi hulga tottu vastava meetodiga analtitsimisel
ning 13 proovi jaeti valja tulemusega Result Invalid (Kehtetu tulemus) (kehtetuse maar 0,9% [13/1484]).

Prospektiivsed proovid koosnesid ninaneelu loputustest ja aspiraatidest simptomaatilistelt patsientidelt. 49% proovidest oli

naistelt ja 51% meestelt. 56,6% oli kuni 5-aastastelt patsientidelt. 21,9% analuisitud patsientidest olid vanuseriihmas 6-21 aastat,
5,7% 22-59 aastat ja 15,8% saadi inimestelt, kes olid 60-aastased vdi vanemad (0,1% puhul proovidest ei olnud patsiendi

vanust antud).

Susteemi BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B analtusi toimimist vdrreldi USA toidu- ja ravimiameti heaks kiidetud
A- ja B-tuupi gripiviruse molekulaaranaltiiisiga (PCR).
Naitajad on antud all tabelis 1.

Tabel 1. Stuisteemi BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B analiiiisi naitajad vorreldes PCR-i analiilisiga, kéik
ninaneelu loputuse/aspiraadi proovid — kéik uuringukeskused

Vordlusanallis PCR Vordlusanaliiis PCR
Kliiniline Kliiniline
komplekt: P N Kokku komplekt: P N Kokku
BD Flu A BD Flu B
P 224 29 253 P 74 3 77
N 46 1172 1218 N 17 1377 1394
Kokku 270 1201 1471 Kokku 91 1380 1471
Vordlusmeetod: PCR Vordlusmeetod: PCR
PPA: 83,0% (95% C.I. 78,0-87,0%) PPA: 81,3% (95% C.I. 72,1-88,0%)
NPA: 97,6% (95% C.l. 96,6-98,3%) NPA: 99,8% (95% C.I. 99,4-99,9%)

Susteemi BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B anallusiga hinnati veel 263 kilmutatud retrospektiivset proovi.
Kaksteist proovi jaeti valja ebapiisava proovi hulga téttu vastava meetodiga analtusimisel, Uks proov jaeti valja PCR-i tulemusega
Unresolved (Lahendamata) ja Uks proov jéeti vélja tulemusega Result Invalid (Kehtetu tulemus) [kehtetuse maar 0,4% (1/250)].
Retrospektiivsed proovid koosnesid ninaneelu loputustest ja aspiraatidest simptomaatilistelt patsientidelt. 44,9% proovidest oli
naistelt ja 55,1% meestelt. 87,5% oli kuni 5-aastastelt patsientidelt.
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Naitajad on antud all tabelis 2.

Tabel 2. Siisteemi BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B analiiiisi naitajad vorreldes PCR-i analiilisiga,
retrospektiivsed ninaneelu loputuse/aspiraadi proovid

Véordlusanaliiis PCR Vérdlusanaliiis PCR
Kliiniline komplekt: Kliiniline komplekt:
BD Flu A P N Kokku BD Flu B P N Kokku
P 58 2 60 P 29 2 31
N 5 184 189 N 10 208 218
Kokku 63 186 249 Kokku 39 210 249
Vérdlusmeetod: PCR Vordlusmeetod: PCR
PPA: 92,1% (95% C.I. 82,7-96,6%) PPA: 74,0% (95% C.l. 58,9-85,4%)
NPA: 98,9% (95% C.I. 96,2-9,7%) NPA: 99,0% (95% C.I. 96,6—99,7%)

Kliinilised naitajad ninaneelu proovides transpordis66tmel 2011-2012, USA ja Jaapan kokku

Susteemi BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B anallusitulemused saadi, kasutades ninaneelu proove mitut keskust
hdlmavates kliinilistes uuringutes, mis viidi Iabi kuues kliinilises uuringukeskuses, mis paiknesid USA erinevates geograafilistes
piirkondades ja viies Jaapani kliinilises uuringukeskuses, kasutades kokku 292 proovi.

Koondtulemused on antud all tabelis 3.

Tabel 3. Siisteemi BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B analiilisi naitajad vorreldes PCR-i analiiiisiga,
ninaneelu proovid transpordis66tmel — USA ja Jaapan kokku

Vérdlusanaliiis PCR Vérdlusanaliiis PCR
Kliiniline komplekt: Kliiniline komplekt:
BD Flu A P N Kokku BD Flu B P N Kokku
P 52 6 58 P 77 2 79
N 12 222 234 N 13 200 213
Kokku 64 228 292 Kokku 90 202 292
Vordlusmeetod: PCR Vordlusmeetod: PCR
PPA: 81,3% (95% C.I. 70,0-88,9%) PPA: 85,6% (95% C.I. 76,8-91,4%)
NPA: 97,4% (95% C.I. 94,4-98,8%) NPA: 99,0% (95% C.I. 96,5-99,7%)

Kliinilised naitajad ninaneelu proovides transpordis66tmel 2011-2012, USA

Susteemi BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B anallusitulemused saadi, kasutades ninaneelu proove mitut keskust
hdlmavates kliinilistes uuringutes, mis viidi Iabi kuues kliinilises uuringukeskuses, mis paiknesid USA erinevates geograafilistes
piirkondades. Susteemi BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B analtusi ja PCR-iga hinnati kokku 217 prospektiivset
proovi. Kahte proovi ei saanud hinnata andmete thildumisprobleemide t6ttu, ks eemaldati vale kontrollndidu t6ttu ja 13 jaeti valja,
kuna PCR-i tulemused olid lahendamata.

Proovid koosnesid ninaneelu proovidest transpordis66tmel siimptomaatilistelt patsientidelt. 55,8% proovidest oli naistelt ja

44,2% meestelt. 16,1% oli kuni 5-aastastelt patsientidelt, 25,3% oli 6-21-aastastelt patsientidelt, 47,5% oli patsientidelt vanuses
22-59 aastat ja 11,1% saadi 60-aastastelt vdi vanematelt patsientidelt.

Siisteemi BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B anallisi toimimist vorreldi USA toidu- ja ravimiameti heaks kiidetud
A- ja B-tlitipi gripiviiruse molekulaaranalliisiga (PCR).
Tulemused on antud all tabelis 4.

Tabel 4. Siisteemi BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B analiilisi naditajad vorreldes PCR-i analiiiisiga,
ninaneelu proovid transpordis66tmel — USA

Vérdlusanalliis PCR Vordlusanalliis PCR
Kliiniline komplekt: Kliiniline komplekt:
BD Flu A P N Kokku BD Flu B P N Kokku
P 52 6 58 P 7 0 7
N 12 131 143 N 2 192 194
Kokku 64 137 201 Kokku 9 192 201
Vordlusmeetod: PCR Vérdlusmeetod: PCR
PPA: 81,3% (95% C.l. 70,0-88,9%) PPA: 77,8% (95% C.I. 45,3-93,7%)
NPA: 95,6% (95% C.l. 90,8-98,0%) NPA: 100% (95% C.l. 98,0-100%)

Kliinilised naitajad ninaneelu proovides transpordis66tmel 2011-2012; Jaapan
Susteemi BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B anallusitulemused saadi, kasutades ninaneelu proove mitut keskust
hdlmavates kliinilistes uuringutes, mis viidi lIabi viies Jaapani kliinilises uuringukeskuses. Ststeemi BD Veritor System for Rapid

Detection of Flu A+B anallusi ja PCR-iga hinnati kokku 93 prospektiivset proovi. Kaks proovi jaeti valja, kuna tulemused olid
vordlusanallisiga maaramata.
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Proovid koosnesid ninaneelu proovidest transpordis66tmel simptomaatilistelt patsientidelt. 49,5% proovidest oli naistelt ja
50,5% meestelt. 31,2% oli kuni 5-aastastelt patsientidelt, 63,4% oli 6-21-aastastelt patsientidelt ja 5,4% oli patsientidelt vanuses

22-59 aastat (60-aastastelt vdi vanematelt patsientidelt ei saadud Uhtegi proovi).

Tulemused on antud all tabelis 5.

Tabel 5. Siisteemi BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B analiiiisi naitajad vorreldes PCR-i analiiiisiga,
ninaneelu proovid transpordis66tmel — Jaapan

Vordlusanaliiis PCR Vordlusanaliiis PCR
Kliiniline komplekt: Kliiniline komplekt:
BD Flu A P N Kokku BD Flu B P N Kokku
P 0 0 P 70 2 72
N 91 91 N 11 8 19
Kokku 0 91 91 Kokku 81 10 91

Vordlusmeetod: PCR
PPA arvutamiseks puuduvad andmed
NPA: 100% (95% C.1. 95,9-100%)

Vordlusmeetod: PCR
PPA: 86,4% (95% C.I. 77,3-92,2%)
NPA: 80,0% (95% C.I. 49,0-94,3%)

Korduvteostatavus

Sisteemi BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B anallilsi korduvteostatavust hinnati kolmes kliinilises laboris aastatel
2010-2011. Korduvteostatavuse paneel koosnes 30 simuleeritud A- vdi B-tllpi gripiviiruse proovist. Need hélmasid moéddukalt

positiivseid proove, madala positiivsusega proove (anallisi tuvastuspiiri lahedal), peaaegu negatiivseid proove (st vaga vaikese
viirusesisaldusega proove, mille korral iimnevad ~5% kordadest positiivsed tulemused) ja negatiivseid proove. Paneeli analtilsis
igas uuringukeskuses kaks operaatorit viis jarjestikust paeva. Tulemused on kokku véetud allpool.

Korduvteostatavuse tulemused — A-tiilipi gripiviiruse positiivsete tulemuste arv

Proov

Uuringukeskus 1

Uuringukeskus 2

Uuringukeskus 3

Kokku

Peaaegu negatiivne

3,3% (1/30)

0,0% (0/30)

0,0% (0/30)

1,1% (1/90)

HIN1T A (95% C.1. 0,6-16,7%) (95% C.1. 0,0-11,3%) (95% C.1. 0,0-11,3%) (95% C.1. 0,2-6,0%)
Madal positiivne 93,3% (28/30) 86,7% (26/30) 93,3% (28/30) 91,1% (82/90)
H1N1 A (95% C.1. 78,7-98,2%) (95% C.1. 70,3-94,7%) (95% C.1. 78,7-98,2%) (95% C.1. 83,4-95,4%)
M&ddukas positiivne 100,0% (30/30) 96,7% (29/30) 100,0% (30/30) 98,9% (89/90)
HIN1 A (95% C.1. 88,6—-100,0%) (95% C.1. 83,3-99,4%) (95% C.1. 88,6—-100,0%) (95% C.1. 94,0-99,8%)
Peaaegu negatiivne 16,7% (5/30) 3,3% (1/30) 0,0% (0/30) 6,7% (6/90)
H3N2 A (95% C.1. 7,3-33,6%) (95% C.1. 0,6-16,7%) (95% C.1. 0,0-11,3%) (95% C.1. 3,1-13,8%)

Madal positiivne H3N2 A

93,3% (28/30)
(95% C.I. 78,7-98,2%)

86,7% (26/30)
(95% C.1. 70,3-94,7%)

93,3% (28/30)
(95% C.I. 78,7-98,2%)

91,1% (82/90)
(95% C.1. 83,4-95,4%)

M&6dukas positiivne
H3N2 A

100,0% (30/30)
(95% C.I. 88,6-100,0%)

100,0% (30/30)
(95% C.I. 88,6-100,0%)

96,7% (29/30)
(95% C.1. 83,3-99,4%)

98,9% (89/90)
(95% C.1. 94,0-99,8%)

Negatiivsed tulemused

0,8% (1/120)
(95% C.1. 0,1-4,6%)

0,0% (0/120)
(95% C.1. 0,0-3,1%)

0,0% (0/119)
(95% C.1. 0,0-3,1%)

0,3% (1/359)
(95% C.1. 0,0-1,6%)

Korduvteostatavuse tulemused — B-tlilipi gripiviiruse positiivsete tulemuste arv

Proov

Uuringukeskus 1

Uuringukeskus 2

Uuringukeskus 3

Kokku

Peaaegu negatiivne

3,3% (1/30)

0,0% (0/30)

0,0% (0/30)

1,1% (1/90)

B (95% C.1. 0,6-16,7%) (95% C.1. 0,0-11,3%) (95% C.1. 0,0~11,3%) (95% C.1. 0,2-6,0%)
Madal positiivne 90,0% (27/30) 63,3% (19/30) 82,8% (24/29) 78,7% (70/89)
B (95% C.I. 74,4-96,5%) | (95% C.I.45,5-78,1%) | (95% C.|.65,5-92,4%) | (95% C.I. 69,0-85,9%)
Méddukas positiivne 96,7% (29/30) 100,0% (30/30) 100,0% (30/30) 98,9% (89/90)
B (95% C.1. 83,3-99,4%) | (95% C.I. 88,6-100,0%) | (95% C.I. 88,6-100,0%) | (95% C.I. 94,0-99,8%)

Negatiivsed tulemused

0,0% (0/210)
(95% C.1. 0,0-1,8%)

0,0% (0/210)
(95% C.I. 0,0~1,8%)

0,0% (0/210)
(95% C.1. 0,0-1,8%)

0,0% (0/630)
(95% C.1. 0,0~0,6%)

Analiiitilised uuringud

Analiiitiline tundlikkus (tuvastuspiir)

Sulisteemi BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B tuvastuspiir loodi kokku 8 gripitlive jaoks: 5 A-tlilipi gripiviiruse
ja 3 B-tulpi gripiviiruse jaoks. lga tlve tuvastuspiir kajastab madalaimat kontsentratsiooni, mis annab 20—60 paralleelproovi
anallitsimisel positiivsuse maara 295%.

13




Tuitip Gripiviiruse tilvi Arvutatud tuvastuspiir | Arvutatud tuvastuspiir | Positiivsete arv / Positiivsete %
(TCID5o/ml) (EID5o/ml) kokku
A A/Brisbane/10/2007 H3N2 7,27 x 102 N/A 57/60 95%
A A/Brisbane/59/2007 H1N1 3,30 x 102 N/A 57/60 95%
A A/California/7/2009 H1N1 5,00 x 103 N/A 57/60 95%
A AlVictoria/3/75 H3N2 3,11 x 103 N/A 59/60 98,3%
A A/Anhui/1/2013 H7N9 N/A 5,42 x 106 59/60 98,3%
B B/Brisbane/60/2008 7,42 x 103 N/A 58/60 96,7%
B B/Florida/4/2006 1,30 x 103 N/A 58/60 96,7%
B B/Lee/40 4,44 x 104 N/A 20/20 100%

TCIDso/ml = 50% koekultuuri nakatunud doos (Tissue Culture Infectious Dose)
EIDso/ml = 50% muna nakatav doos (Egg Infectious Dose)

Tiive reaktiivsus A-tiilipi gripiviiruse ja B-tiilipi gripiviirusega

BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B katset hinnati gripitiivede paneeli abil. Iga tlive lahjendati ja analliisiti kolmes
eksemplaris punktini, kus koik paralleelproovid ei olnud positiivsed. Sellele eelnev lahjendamine on antud allolevas tabelis minimaalse
tuvastatud sisaldusena. Koigi A-tulipi gripiviiruse tiivede A-gripi testi tulemused olid positiivsed ning B-gripi testi tulemused
negatiivsed. Kdigi B-tllpi gripiviiruse tlivede B-gripi testi tulemused olid positiivsed ning A-gripi testi tulemused negatiivsed.

Ehkki anallitsiga on suudetud tuvastada uusi linnugripi A (H7N9) ja H3N2v kultuuriga viirusi, ei ole veel kindlaks tehtud seadme
toimimisomadusi uute linnugripi viiruste A (H7N9) ja H3N2v suhtes positiivsete kliiniliste proovidega. Ststeemi BD Veritor System

Flu A+B anallils suudab eristada A- ja B-tlupi gripiviirusi, kuid ei suuda eristada A-gripi alltilpe.

Tiivi Alltiiip Minimaalne tuvastatud kontsentratsioon
A/Brisbane/59/2007 H1N1 3,3 x 102 TCIDgo/ml*
A/California/7/2009 H1N1 5,0 x 103 TCIDgo/ml*
A/Denver/1/57 H1N1 4,45 x 104 CEIDsg/ml
A/FM/1/47 H1N1 7,91 x 104 CEIDso/ml
A/Fujian-Gulou/1896/2009 H1N1 4,5 x 105 CEIDso/ml
A/Mal/302/54 H1N1 2,22 x 105 CEIDso/ml
A/Uus-Kaledoonia/20/1999 H1N1 2,5 x 103 TCIDso/ml
A/New Jersey/8/76 H1N1 1,58 x 103 CEID5q/ml
A/NWS/33 H1N1 1,58 x 104 CEIDso/ml
A/PR/8/34 H1N1 6,31 x 102 TCID5q/ml
A/Saalomoni saar/03/2006 H1N1 2,5 x 103 TCIDgo/ml
A/Washington/24/2012 H1N1 3,16 x 104 EIDso/ml
A/Weiss/43 H1N1 7,03 x 106 CEIDso/ml
A/WS/33 H1N1 7,91 x 102 CEIDsg/ml
A/Aichi/2/68 H3N2 7,91 x 103 CEIDso/ml
A/Brisbane/10/2007 H3N2 7,27 x 102 TCIDgo/ml*
AlCalifornia/02/2014 H3N2 1,45 x 102 TCID5p/ml
A/Hong Kong/8/68 H3N2 8,89 x 104 CEID5o/ml
A/Moskva/10/99 H3N2 5,8 x 106 TCIDgo/ml
A/Perth/16/2009 H3N2 1,0 x 106 TCID5o/ml
A/Port Chalmers/1/73 H3N2 3,95 x 104 CEIDso/ml
A/Sveits/9715293/2013 H3N2 3,25 x 102 TCIDgg/ml
AlTexas/50/2012 H3N2 1,75 x 103 TCIDso/ml
A/Wisconsin/67/2005 H3N2 2,5 x 10° TCIDgo/ml
AlNVictoria/3/75 H3N2 3,11 x 103 TCIDgo/ml*
AlIndiana/08/2011 H3N2v 1 x 104 TCIDso/ml
AlIndiana/10/2011 H3N2v 7,9 x 108 CEIDso/ml

*Vaartused on voetud eelnevast anallutilise tuvastuspiiri tabelist

a. EIDsg = 50% muna nakatav doos (Egg Infectious Dose)

b. TCID5o = 50% koekultuuri nakatav doos (Tissue Culture Infectious Dose)

c. CEIDsy = 50% kanaembriot nakatav doos (Chicken Embryo Infectious Dose)
d. HA = hemaglutinatsioonianaltiiis (Hemagglutination Assay)
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Tivi Alltiitp Minimaalne tuvastatud kontsentratsioon
A/Kansas/13/2009 H3N2v 1,0 x 103 TCID5o/ml
A/Minnesota/11/2010 H3N2v 7,9 x 10% CEIDso/ml
A/Pennsylvania/14/2010 H3N2v 1,26 x 106 CEIDgo/ml
A/Laane-Virginia/06/2011 H3N2v 7,9 x 103 TCIDso/ml
A/Anhui/01/2005 H5N1 0,512 HA
A/Vietnam/1203/2004 H5N1 0,512 HA
Alsoopart/Washington/40964/2014 H5N2 6,28 x 105 EIDgg/ml
Alfaasan/New Jersey/1355/1998 H5N2 0,256 HA
Aljahipistrik/Washington/41088-6/2014 H5N8 1,98 x 106 EIDso/ml
A/sinikael-part/Holland/12/2000 H7N7 0,256 HA
A/Anhui/1/2013 H7N9 5,42 x 106 CEIDgo/ml*
A/kana/Hongkong/G9/1997 HIN2 1,024 HA

*Vaartused on voetud eelnevast analliltilise tuvastuspiiri tabelist

a. EIDsg = 50% muna nakatav doos (Egg Infectious Dose)

b. TCIDs = 50% koekultuuri nakatav doos (Tissue Culture Infectious Dose)

c. CEIDsy = 50% kanaembriiot nakatav doos (Chicken Embryo Infectious Dose)
d. HA = hemaglutinatsioonianalliis (Hemagglutination Assay)

Minimaalne tuvastatud Minimaalne tuvastatud
Tavi kontsentratsioon Tavi kontsentratsioon
B/Brasiilia/178/96 2,32 x 104 TCIDsg/ml B/Maryland/1/59 3,51 x 102 CEIDso/ml
B/Brisbane/33/2008 (Victoria liin) 2,45 x 105 CEIDso/ml B/Massachusetts/2/2012 (Yamagata liin) | 1,25 x 106 CEIDso/ml
B/Brisbane/60/2008 7,42 x 103 TCIDg5o/ml* B/Mass/3/66 1,58 x 105 CEIDgq/ml
B/Brisbane/72/97 1,00 x 104 TCIDgo/ml B/Montana/5/2012 3,14 x 105 EIDso/ml
B/Kanada/548/99 > 0,64 HA B/Ohio/11/96 > 0,16 HA
B/Egiptus/393/99 > 1,28 HA B/Ohio/1/05 1,34 x 105 TCIDso/ml
B/Florida/2/2006 1,08 x 104 TCIDso/ml B/Phuket/3073/2013 6,08 x 103 TCIDgo/ml
B/Florida/4/2006 1,30 x 103 TCIDsp/ml* B/Puerto Montt/10427/98 0,02 HA
B/Fujian/93/97 3,95 x 105 TCIDsg/ml B/Venemaa/69 3,9 x 102 TCIDsg/ml
B/Fukushima/220/99 9,33 x 102 TCIDgg/ml B/Shandong/7/97 1,58 x 106 TCIDso/ml
zs;z;ga‘t’:ﬂ%)"iwa”/ 113372014 19 4 x 105 CEIDgy/m B/Shanghai/04/97 1,58 x 105 TCIDsy/ml
B/Guangxi/547/98 2,32 x 105 TCIDgo/ml B/Shenzhen/135/97 3,16 x 104 TCIDg/ml
B/Hawaii/01/97 > 6,4 HA B/Sichuan/116/96 0,016 HA
B/Hongkong/5/72 1,11 x 104 CEIDgo/ml B/Taiwan/2/62 2,81 x 102 CEIDso/ml
B/Hongkong/219/98 > 1.0 HA B/Texas/06/2011 (Yamagata liin) 6,2 x 105 CEIDgo/ml
B/Hongkong/259/2010 (Victoria liin) | 1,35 x 108 CEIDsy/ml B/Texas/02/2013 (Victoria liin) 2,75 x 104 CEIDso/ml
B/Jiangsu/10/2003 1,16 x 104 TCIDso/ml B/Utah/09/2014 (Yamagata liin) 6,3 x 103 CEID5o/ml
B/Johannesburg/5/99 3,95 x 104 TCIDso/ml B/Victoria/504/00 4,64 x 104 TCIDsg/ml
B/Lee/40 4,44 x 104 CEID5q/ml* B/Wisconsin/01/2010 (Yamagata liin) 7,0 x 102 CEIDsp/ml
B/Lissabon/03/96 > 0,08 HA B/Yamagata/16/88 9,75 x 103 TCIDgg/ml
B/Malaisia/2506/2004 5,0 x 104 TCIDso/ml B/Yamanashi/166/98 4,88 x 104 TCID5o/ml

*Vaartused on vbetud eelnevast anallutilise tuvastuspiiri tabelist

a. EIDsy = 50% muna nakatav doos (Egg Infectious Dose)
b. TCIDsq = 50% koekultuuri nakatav doos (Tissue Culture Infectious Dose)
c. CEIDs, = 50% kanaembriiot nakatav doos (Chicken Embryo Infectious Dose)

d. HA = hemaglutinatsioonianallitis (Hemagglutination Assay)

12. jaanuaril 2017 avaldas USA toidu- ja ravimiamet korralduse, mis klassifitseeris Umber antigeenipdhised gripiviiruse
kiirtuvastussiisteemid (RIDT-d), mis on mdeldud spetsiaalsete kontrollidega gripiviiruse antigeeni tuvastamiseks otse | klassi kuni
Il klassi kliinilisest proovimaterjalist. Uks nendest kontrollidest on iga-aastane haiguste kontrolli ja térje keskuse (CDC) tuvastatud
ajakohaste gripitiivede anallitiline reaktiivsuse testimine standardse lahjendusprotokolliga. BD Veritor Systemi abil saadud
tulemused on vaatamiseks saadaval aadressil bd.com/veritorsystem.
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Analiiitiline spetsiifilisus (ristreaktiivsus)

BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B katset hinnati kokku 51 mikroorganismi abil. Anallitisitud 37 bakteri ja parmseene
sihtkontsentratsioon oli ligikaudu 107 CFU/ml (CFU — Colony Forming Units, kolooniaid moodustavad osakesed), v.a bakteril
Staphylococcus aureus, mille 16plik kontsentratsioon analliisimisel oli 108 CFU/mI. Anallilsitud 14 viiruse kontsentratsioon oli

103 kuni 1010 TCIDso/ml. Mitte (ihegi analttsitud 51 mikroorganismi korral ei ilmnenud A- ja B-tlilpi viiruse proovides ristreaktiivsust.

Bacteroides fragilis

Neisseria meningitides

Streptococcus sp. G-rihm

Bordetella pertussis

Neisseria mucosa

Streptococcus salivarius

Candida albicans

Neisseria sp. (Neisseria perflaus)

Veillonella parvula

Chlamydia pneumoniae

Neisseria subflava

Adenoviirus, tidp 1

Corynebacterium diphtherium

Peptostreptococcus anaerobius

Adenoviirus, titp 7

Escherichia coli

Porphyromonas asaccharolyticus

Tsutomegaloviirus

Fusobacterium nucleatum

Prevotella oralis

Enteroviirus

Haemophilus influenzae

Propionibacterium acnes

Epsteini-Barri viirus

Haemophilus parainfluenzae

Proteus mirabilis

HSV, tiiip 1

Kingella kingae

Pseudomonas aeruginosa

Inimese koronaviirus OC43

Klebsiella pneumoniae

Serratia marcescens

Inimese koronaviirus 2229E

Lactobacillus sp.

Staphylococcus aureus

Inimese metapneumoviirus (HMPV-27 A2)

Legionella sp.

Staphylococcus epidermidis

Inimese paragripp

Moraxella catarrhalis

Streptococcus mutans

Leetriviirus

Mycobacterium tuberculosis

Streptococcus pneumoniae

Mumpsiviirus

Mycoplasma pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Respiratoorne siintstitiaalne viirus

Neisseria gonorrheae

Streptococcus sp. C-rihm

Rinoviirus

Segavad ained

BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B katsega hinnati mitme aine méju. Nende ainete hulka kuulusid taisveri (2%) ja
mitmed ravimid. AnalliUsi kdigus ei avastatud katsetatud ainete hulgast thtki segavat ainet.

Aine Kontsentratsioon Aine Kontsentratsioon
4-atsetaminofeen 10 mg/ml Homoopaatiline allergiaravim 10 mg/ml
Atsetlulsalitsttilhape 20 mg/mi Ibuprofeen 10 mg/ml
Albuterool 0,083 mg/ml Loratadiin 100 ng/ml
Amantadiinhtdrokloriid 500 ng/ml Mentooliga kurgulosengid 10 mg/ml
Ayri fiisioloogiline ninageel 10 mg/ml Mometasoon 500 ng/ml
Beklometasoon 500 ng/ml Mupirotsiin 500 ng/ml
Budesoniid 500 ng/ml Oseltamiviir 500 ng/ml
Kloorfeniramiinmaleaat 5 mg/ml Oksulimetasoliin 0,05 mg/ml
Deksametasoon 10 mg/ml Fentdlefriin 1 mg/ml
Dekstrometorfaan 10 mg/ml Pseudoefedriin HCI 20 mg/ml
Difenhtdramiin HCI 5 mg/ml Puhastatud mutsiinvalk 1 mg/ml
Feksofenadiin 500 ng/ml Ribaviriin 500 ng/ml
FluMist 1% Rimantadiin 500 ng/ml
Flunisoliid 500 ng/ml Kolm retseptita mitdavat suuvett 5%
Flutikasoon 500 ng/ml Tobramiutsiin 500 ng/ml
Neli retseptita miiidavat ninaspreid 10% Triamtsinoloon 500 ng/ml
Neli retseptita miitidavat kurgupastilli | 25% Taisveri 2%
Guajakoolglitserooleeter 20 mg/ml Sanamiviir 1 mg/ml

Uuringu kaigus katsetatud 44 ainest tkski ei ilmutanud A- ja B-tlilipi gripiviiruse positiivsete proovide korral hairivad reaktsioone.
Andmete jargi ei hairinud naidatud kontsentratsioonitasemetel katsetatud ained BD Veritor System for Rapid Detection of

Flu A+B katset.

KATTESAADAVUS
Kat. nr  Kirjeldus

256041 BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 proovi
256042 BD Veritor™ System for Rapid Detection of RSV, 30 proovi
256051 BD Veritor™ System Flu A+B Control Swab Set, 10 paari tampoone
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256066 BD Veritor™ Plus Analyzer
256068 BD Veritor™ InfoScan Module
443907 USB-printerikaabel seadme BD Veritor™ Analyzer jaoks

Analisaatori BD Veritor Plus Analyzer labori infoslisteemi vorku ihendamise Uksikasjade suhtes votke ihendust BD tehnilise
teenistusega.
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Tehniline teenistus ja toetamine: Votke Uhendust BD kohaliku esindajaga voi bd.com.

Muudatuste ajalugu

Redaktsioon | Kuupaev | Muudatuste kokkuvote

(12) 2020-04 Nimi BD Synapsys™ Microbiology Informatics Solution muudeti nimeks BD Synapsys™
Informatics Solution.
Tulemuste dokumenteerimise lisavdimalused on tehtud véimalikuks lahenduse BD Synapsys
Microbiology Informatics Solution rakendamise ja moodulite BD Veritor InfoScan ning BD Veritor
Plus Connect lisamisega (moodulite BD Veritor System Reader ja BD InfoSync Module asemel).
Jaotistes C ja D on tédiendatud samme 10C ja 10D analtsaatori BD Veritor Plus Analyzer
kasutamise kohta koos mooduliga BD Veritor InfoScan.
Lisati juurdepaasuteave dokumentatsiooni saamiseks aadressilt bd.com/e-labeling.
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o & &A1) = / Sterilizavimo bdas: 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 amooTeipwang: 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 / 4% 4 ¥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 / Bronorusineik Teyekenaep / 4314 14 / 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
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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
tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpls, TMICTi KyxaTTapMeH TaHbiCbiHbI3 / -2, 55 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 / TemnepartypaHbiH pyKcaT eTinreH xoraprbi weri / %3 &= / 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 / 1% “d8] 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 yakpitsi / <=3 A ZF / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de
colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy / K40 (1]

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

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

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

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

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

| 45 3]s ok ¢/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / M ikke utsettes for varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta /
Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He HarpeBaTb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertu
Big Aif Tenna / 1 7t 5 )

Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwrte / Cortar / Ligata / Découper / ReZi / Végja ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcigé /
Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Poapizatu / 3§ T

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

ul/test / pLitect / pL/Test / pL/e€étaon / pLiprueba / pliteszt / nL/El 2~ = / mkn/tect / plLityrimas / pL/parbaude / uL/teste / mkn/anania / KL/l

Keep away from light / MaseTte ot cBetnuHa / Nevystavujte svétiu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatoTe 1o pakpid atmé 1o ¢wg / Mantener alejado de la luz /
Hoida eemal valgusest / Conserver & I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfsinarfaH xepge ycra / 812 v o} g} /
Laikyti atokiau nuo Silumos $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 / XpaHuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertu Big aii caitna / it #64k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopop ras / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoyévou /
Produccién de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / Mastektec
cyTeri nanpa Gongsl / 74 7k~ A 43 / ISskiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru /
Produgéo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenne Bogopopaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad véatgas / Agida ¢ikan hidrojen
gazi / Peakuis 3 BUAineHHsm BogHio / 237 4R

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

/ No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTudmrkaumsnsik Hemipi / k41 ID ¥l E / Paciento
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient /
WpeHTndvkaumoHHbIn Homep naumerTa / Identifikaéné Cislo pacienta / 1D broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / lnentudikatop nauienta / & # brifl 5

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHUMaHKe. / Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / EGBpaucTo. XeipioTeiTe To pe TTpooox. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelends. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbil, aBaiinan naiganambies. / 41 714 7] 418 2] 2] / 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! OBpalyatbesa ¢ ocTopoxkHocThio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte paZljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir,
Dikkatli Tagtyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHicTio / 51, /INURTK
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Europe, CH, GB, NO:  +800 135 79

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579135 LT 880030728
AU +800 13579135 MT +3120 796 5693
BR 0800591 1055 NZ +800 13579 135
CA +1855 8058539 RO 0800 895 084
CO +800 13579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 8001013366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +800 13579135 US +1855 2360910
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, 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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