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Polski

Do szybkiego wykrywania syncytialnego wirusa oddechowego (RSV)
Ztozonos¢ CLIA: ZWOLNIONY

Do stosowania z probkami wymazéw z nosogardta.

Wytacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Do przeprowadzenia testu w warunkach zwolnienia z przepiséw CLIA wymagany jest certyfikat zwolnienia. Aby uzyska¢
certyfikat zwolnienia, nalezy skontaktowac sie ze stanowym wydziatlem zdrowia.

Dodatkowe informacje na temat zwolnienia z przepiséw CLIA sg dostepne na stronach osrodkéw Medicare i Medicaid pod
adresem www.cms.hhs.gov/CLIA lub w lokalnym wydziale zdrowia.

Nieprzestrzeganie instrukcji lub modyfikacja instrukcji systemu testowego spowoduje, ze test nie bedzie juz spetniat
wymogow kategorii zwolnienia.

PRZEZNACZENIE

System BD Veritor do szybkiego wykrywania syncytialnego wirusa oddechowego (ang. Respiratory Syncytial Virus, RSV) to
chromatograficzne badanie immunologiczne z odczytem przez analizator do bezposredniego, jako$ciowego wykrywania biatka
fuzyjnego wirusa RSV z bezposredniego wymazu z nosogardfa od pacjentéw z podejrzeniem wirusowego zakazenia drog
oddechowych. Test ten jest przeznaczony do diagnostyki in vitro jako pomoc w rozpoznawaniu zakazen wywotanych przez wirus
RSV u niemowlat i dzieci do 6. roku zycia. Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia wirusem RSV i nie powinny by¢ stosowane
jako jedyna podstawa podejmowania decyzji dotyczgcych leczenia lub innego postepowania. Ujemny wynik testu jest domniemany.
Zaleca sie, aby ujemne wyniki testu byty potwierdzone przez izolacje wirusa na hodowli komadrkowej lub inng metode taka jak
dopuszczone przez FDA oznaczenie molekularne. Test jest przeznaczony do zastosowania profesjonalnego i laboratoryjnego.
Nalezy go stosowac w potgczeniu z analizatorem systemu BD Veritor™.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Wirusowe zakazenia drég oddechowych sg szeroko rozpowszechnionymi chorobami. Syncytialny wirus oddechowy jest gtéwna
przyczyng zakazen dolnych drég oddechowych u matych dzieci zaréwno w krajach rozwinietych, jak i rozwijajgcych sie. Szacuje sie,
ze na catym $wiecie wirus RSV kazdego roku odpowiada za ponad 30 milionéw przypadkéw zakazenia dolnych drog oddechowych
u dzieci do 5. roku zycia.'2

Metody diagnostyczne do wykrywania wiruséw drég oddechowych obejmujg izolacje wirusa na hodowli komoérkowej, stosowanie
bezposrednich przeciwciat fluorescencyjnych (ang. direct fluorescent antibody, DFA), szybkie oznaczenia immunologiczne

oraz oznaczenia amplifikacji kwaséw nukleinowych takie jak reakcja tancuchowa polimerazy (ang. polymerase chain reaction,
PCR).3.4 Kazda z nich ma udowodniong uzytecznos$¢ kliniczng w wykrywaniu wiruséw drég oddechowych, w tym wirusa RSV.
Szybkie oznaczenia immunologiczne dostepne w przypadku okreslonych wiruséw, takich jak wirusy grypy A/B oraz RSV,
pozwalajg na btyskawiczne postawienie rozpoznania, tak aby mozna odpowiednio izolowac¢ i leczy¢ pacjentéw, a tym samym
zapobiegac¢ rozprzestrzenianiu sig zakazen szpitalnych na innych pacjentéw z uposledzong czynnoscig uktadu krazenia, uktadu
oddechowego lub obnizong odpornoscig.® Ponadto szybkie testy pomagajg w wyborze odpowiedniego leczenia przeciwwirusowego.
Najczestszymi rodzajami probek pobieranych w celu przeprowadzenia diagnostyki w kierunku RSV sg poptuczyny, aspiraty lub
wymazy z nosogardfa oraz wymazy z nosa.

System BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV (okreslany takze jako system BD Veritor i BD Veritor RSV) to
chromatograficzne oznaczenie immunologiczne do wykrywania biatka fuzyjnego RSV ekstrahowanego z prébek wymazow

z nosogardfa od pacjentéw objawowych. Wszystkie urzadzenia testu RSV systemu BD Veritor sg interpretowane przez analizator
systemu BD Veritor, czytnik BD Veritor lub analizator BD Veritor Plus Analyzer (,analizator”). Podczas korzystania z analizatora
BD Veritor Plus Analyzer kolejne etapy przebiegu pracy sg zalezne od trybu pracy i ustawien konfiguracji analizatora. W trybie
Analyze Now (Analizuj teraz) analizator ocenia urzadzenia testowe po recznym okresleniu czasu ich wywotywania. W trybie Walk
Away (Samodzielny) urzadzenia sg wktadane bezposrednio po naniesieniu prébki i czas wywotywania oznaczenia oraz analiza
sg zautomatyzowane. W razie potrzeby analizator mozna podtgczy¢ do drukarki. Dodatkowe mozliwosci dokumentowania wyniku
sg dostepne dzieki wprowadzeniu rozwigzania BD Synapsys™ Microbiology Informatics Solution z dodatkiem modutu BD Veritor
InfoScan oraz BD Veritor Plus Connect. Szczegdtowe informacje dotyczace implementacji tych funkcji mozna znalez¢ w Instrukcji
obstugi analizatora i skontaktowa¢ sie z pomoca techniczng firmy BD w celu uzyskania dodatkowych informacji.



ZASADY PROCEDURY

System BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV to jakosciowe, cyfrowe oznaczenie immunologiczne do wykrywania

biatka fuzyjnego wirusa RSV w prébkach przetwarzanych z prébek z nosogardfa. Po przetwarzaniu i umieszczeniu prébek

w urzgdzeniu testujgcym antygen RSV wigze sie z przeciwciatami anty-RSV sprzezonymi z czgstkami detektora znajdujgcymi sie
na pasku testowym RSV. Kompleks antygen-koniugat migruje przez pasek testowy do obszaru reakgcji i wychwytywany jest przez
pas przeciwciat anty-RSV znajdujacy sie na btonie. Dodatni wynik testu RSV jest okreslany przez analizator systemu BD Veritor
(zakupiony oddzielnie), gdy antygen-koniugat znajdzie sie w pozycjach ,T” testu i ,C” kontroli na urzadzeniu testowym RSV systemu
BD Veritor. Analizator analizuje i koryguje wigzanie nieswoiste oraz wykrywa wyniki dodatnie nierozpoznawane przez nieuzbrojone
oko, aby zapewni¢ obiektywny wynik cyfrowy.

ODCZYNNIKI

Zestaw BD Veritor System for Rapid Detection of RSV (System BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV) sktada sie
z podanych ponizej elementéw.

BD Veritor System RSV 30 urzadzen Zapakowane w foliowg torebke urzadzenie zawierajgce
(urzadzenia RSV systemu BD Veritor) jeden pasek reakcyjny. Na kazdym pasku umieszczony
jest jeden pas przeciwciat monoklonalnych swoistych
dla antygendw wirusa RSV oraz linia kontrolna mysich
przeciwciat monoklonalnych.

RV Reagent D 30 probéwek z 400 pL odczynnika Detergent z dodatkiem <0,1% azydku sodu
(srodek konserwujgcy)

Elastyczna wymazoéwka 30 sztuk Wymazéwka do pobierania probek z nosogardta
z ktaczkowatg minikoncéwka

RSV Positive Control Swab 1 sztuka Wymazdéwka z kontrolg dodatnig RSV, antygen
RSV (niezakazny lizat komérkowy) z dodatkiem
<0,1% azydku sodu (srodek konserwujgcy)

RSV Negative Control Swab 1 sztuka Wymazdéwka z kontrolg ujemng RSV, (niezakazone
komorki traktowane detergentem) z dodatkiem
<0,1% azydku sodu ($rodek konserwujacy)

Materiaty wymagane, ale niedostarczane: BD Veritor Plus Analyzer (Analizator BD Veritor Plus Analyzer) (nr kat. 256066), zegar,
statyw na probdéwki do badania probek.

Wyposazenie opcjonalne: BD Veritor InfoScan Module (Modut BD Veritor InfoScan) (nr kat. 256068), USB Printer Cable for

BD Veritor Analyzer (kabel USB do drukarki analizatora BD Veritor) (nr kat. 443907), drukarka Epson model TM-T20 II. BD Veritor
Plus Connect (nalezy skontaktowac sie z pomocg techniczng firmy BD w celu uzyskania dodatkowych informacji).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Uwaga

H302 Dziata szkodliwie po potknigciu. H402 Dziata szkodliwie na organizmy wodne. H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne,
powodujgc dtugotrwate skutki.

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. P264 Doktadnie umy¢ po uzyciu. P270 Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ podczas uzywania

produktu. P301+P312 W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac si¢ z OSRODKIEM

ZATRUC lub z lekarzem. P330 Wyptuka¢ usta. P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/

migdzynarodowymi przepisami.

1. Do stosowania w diagnostyce in vitro.

2. Wyniki testu nie majg by¢ okreslane wzrokowo. Wszystkie wyniki testow musza by¢é oznaczane przy uzyciu analizatora
systemu BD Veritor.

3. Wymazdwka kontroli dodatniej RSV oraz linia kontroli dodatniej urzagdzenia systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa
RSV sporzadzone zostaty z komérek hodowli tkankowej zakazonych wirusem RSV, ktore inaktywowano za pomocg detergentu
oraz sonikacji, a nastepnie przetestowano, wykorzystujgc procedury préby biologiczne;.

4. W prébkach klinicznych moga by¢ obecne drobnoustroje chorobotworcze, takie jak wirusy zapalenia watroby i HIV. Podczas
obstugiwania, przechowywania i utylizacji wszelkich prébek oraz elementéw zanieczyszczonych krwig i innymi ptynami
ustrojowymi nalezy przestrzegac¢ ,Standardowych $rodkdw ostroznosci’é-9 oraz wytycznych obowigzujgcych w danej placowce.

5. Zuzyte urzadzenia testowe systemu BD Veritor nalezy utylizowac jako niebezpieczne odpady biologiczne zgodnie z wymogami
federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

6. Odczynniki zawierajg azydek sodu, ktory jest szkodliwy przy wdychaniu, w razie potkniecia lub zetkniecia ze skorg. W zetknigciu
z kwasami powoduje wytwarzanie bardzo toksycznego gazu. Jesli dojdzie do kontaktu ze skora, nalezy natychmiast sptukac¢ duza
iloécig wody. Azydek sodu moze reagowac z otowiem i miedzig w rurach kanalizacyjnych, tworzac bardzo wybuchowe azydki
metali. Podczas usuwania nalezy sptuka¢ odpady odczynnika duzg objetoscig wody, aby zapobiec gromadzeniu si¢ azydkow.

7. Sktadniki zestawu inne niz wymazowki ktaczkowate, ktdre sg stosowane do pobierania probek, nie powinny wchodzi¢ w kontakt
z pacjentem.

8. Nie nalezy stosowac sktadnikéw zestawu po uptywie terminu waznosci.
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. Nie nalezy uzywac¢ wielokrotnie urzgdzenia testowego systemu BD Veritor.

10. Nie nalezy uzywac¢ zestawu, jesli wymazéwka kontroli dodatniej RSV i wymazéwka kontroli ujemnej RSV nie zapewniajg
prawidtowych wynikow.

11. Podczas oznaczania probek nalezy stosowa¢ ubranie ochronne, takie jak fartuchy laboratoryjne, jednorazowe rekawiczki
i okulary ochronne.

12. Aby unikng¢ btednych wynikéw, probki muszg by¢ przetwarzane tak, jak przedstawiono w czesci dotyczacej procedury
oznaczenia. Dodanie nadmiaru probki moze dawac¢ niewazne wyniki testu.

13. Prawidtowe pobieranie, przechowywanie i wtasciwy transport probki sa kluczowe dla wydajnosci tego testu.

14. Jezeli operatorzy nie majg doswiadczenia z procedurami pobierania probek i postepowania z nimi, zalecane jest specjalne
szkolenie lub przekazanie wskazowek.

Przechowywanie i sposob postepowania: Zestawy mozna przechowywaé w temperaturze 2-30 °C. NIE ZAMRAZAC.

Podczas wykonywania testow odczynniki oraz urzadzenia musza mie¢ temperature pokojowa (15-30 °C).

POBIERANIE PROBEK | POSTEPOWANIE Z NIMI

Pobieranie i przygotowywanie probek: Dopuszczalne prébki do badania przy uzyciu systemu BD Veritor do szybkiego
wykrywania wirusa RSV to wymazy z nosogardta. Bardzo wazne jest przestrzeganie poprawnych metod pobierania prébek i ich
przygotowywania. Probki pobrane na wczesnym etapie choroby zawierajg najwyzsze miana wirusa.

Nieodpowiednie pobieranie prébki lub niewtasciwe postepowanie z prébka i (lub) jej niewtasciwy transport mogg spowodowac
otrzymanie wynikow fatszywie ujemnych. W zwigzku z tym zaleca sig przeszkolenie personelu w pobieraniu prébek z powodu wagi,
jakg odgrywa jakos$¢ probek w wygenerowaniu doktadnych wynikéw testu.

Transport i przechowywanie prébek:
Swiezo pobrane probki nalezy przetwarzaé i poddawaé badaniu w ciggu 1 godziny. Bardzo wazne jest przestrzeganie poprawnych
metod pobierania probek i ich przygotowywania.

1. Zestaw RSV systemu BD Veritor zawiera wymazdwki z ktaczkowatg koncéwkag do pobierania
probek z nosogardta.

2. Umiesci¢ wymazowke w jednym nozdrzu pacjenta, docierajgc do powierzchni tylnej
czesci nosogardta.

3. Obraca¢ wymazdéwke po powierzchni tylnej czesci nosogardta.

4. Wycofa¢ wymazowke z jamy nosa. Prébka jest teraz gotowa do przetwarzania przy uzyciu
zestawu systemu BD Veritor.

Co nalezy i czego nie wolno robi¢ podczas pobierania probki

* Nalezy pobierac probke jak najszybciej po wystgpieniu objawdw.

» Nalezy niezwlocznie zbadac probke.

» Firma BD zaleca wymazowki ktaczkowate, ktére dostarczono w zestawie RSV systemu BD Veritor.
* Nie wolno uzywac¢ koncowek bawetnianych ani trzonkéw drewnianych.

» Nie wolno uzywa¢ wymazoéwek z alginianu wapnia.



PROCEDURA TESTOWA DO WYMAZOW Z NOSOGARDLA

UWAGI:

* Podczas badan odczynniki, préobki oraz urzgdzenia musza mie¢ temperature pokojowa (15-30 °C).

» Zwolniony z przepiséw CLIA system BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV jest przeznaczony wytgcznie do probek
z wymazow z nosogardta, ktére sg pobierane i badane bezposrednio (tj. suche wymazy, ktérych NIE umieszczano w podtozu
transportowym). Zestaw zawiera wstepnie rozciefnczony odczynnik do przetwarzania w gotowej do uzycia ,zespolonej” probowce.
Ten zwolniony z przepiséw CLIA zestaw NIE JEST PRZEZNACZONY do badania probek ciektych, takich jak poptuczyny czy
aspirat, ani wymazéw w podiozu transportowym, poniewaz nadmierne rozcienczenie moze ujemnie wptyng¢ na wyniki.

Przygotowanie do badania
W przedstawionych ponizej etapach przyjeto, ze uzytkownicy analizatora BD Veritor Plus Analyzer wybrali i ustawili wszystkie
odpowiednie opcje konfiguracyjne, a analizator jest gotowy do uzytku. Aby wybrac¢ lub zmieni¢ te ustawienia, patrz Instrukcja obstugi
analizatora BD Veritor Plus Analyzer, cze$¢ 4.7. Do wyswietlania wynikow nie jest niezbedna drukarka. Jezeli jednak w osrodku
zdecydowano sie na podtgczenie analizatora BD Veritor Plus Analyzer do drukarki, przed badaniem nalezy sprawdzi¢, czy jest on
podtgczony do zasilania, wybrano odpowiednie Zrédto papieru i czy dziatajg wszystkie niezbedne potgczenia sieciowe.
Etap 1: W przypadku kazdej probki pacjenta
*  Wyja¢ jedna probowke/koncéwke odczynnika RV Reagent D i jedno urzagdzenie RSV systemu

BD Veritor z woreczka foliowego bezposrednio przed wykonaniem badania.
* Opisac je imieniem i nazwiskiem lub numerem identyfikacyjnym (ID) pacjenta.
» Umiesci¢ opisang probéwke odczynnika RV Reagent D w odpowiednim miejscu stojaka na probowki.

Koncowka

Proboéwka/
koncowka =
RV Reagent D Urzadzenie
testowe

Przygotowanie probki
Etap 2:
« Zdjac¢ i wyrzuci¢ zatyczke probowki odczynnika RV Reagent D odpowiadajgcej badanej prébce.

Etap 3:

*  Wiozy¢ wymazowke z probka od pacjenta do korica do probéwki odczynnika RV Reagent D i trzy (3)
razy obroci¢ przy $ciance wewnetrznej.

Etap 4:

*  Wyjg¢ wymazowke, dociskajac ja do bokéw probdwki, aby dokonac¢ ekstrakcji cieczy
z wymazowki. Prawidtowo zutylizowa¢ wymazowke.

Etap 5:

» Docisng¢ przymocowang koncéwke mocno do probéwki odczynnika RV Reagent D zawierajgcej
przetwarzang prébke (nie jest wymagane wkrecanie/obracanie).

*  Worteksowac lub doktadnie wymieszac, wirujgc lub wstrzgsajgc dnem probdweki.

* Nie nalezy uzywac¢ koncowek z zadnego innego produktu, w tym z innych produktéw firmy BD ani
z produktéw innych producentow.

Po etapie 5, a przed przejsciem do etapu 6, wybrac ponizej model i przebieg pracy:

Czytnik BD Veritor Analizator BD Veritor Analizator BD Veritor Plus Analyzer z modutem
lub analizator w trybie Plus Analyzer w trybie BD Veritor InfoScan w trybie ,Analyze now”
Analyze Now Walk Away (Analizuj teraz)---lub---,Walk Away” (Samodzielny).
(Analizuj teraz) (Samodzielny)

Instrukcje w czesci: m E E




m Korzystanie z czytnika BD Veritor lub analizatora BD Veritor Plus w trybie ,,Analyze Now” (Analizuj teraz):

Etap 6A: Dodawanie prébki

+ Odwrdci¢ probéwke odczynnika RV Reagent D i trzymaé jg pionowo (okoto 2,5 cm nad opisang Scisnac tutaj
studzienka probki urzadzenia RSV systemu BD Veritor). é?g;ﬁﬂ\r,‘,any)

» Delikatnie scisng¢ prazkowany korpus probowki, dozujac trzy (3) krople przetworzonej probki do
studzienki probki opisanego urzadzenia RSV systemu BD Veritor.

Studzienka

UWAGA: Scisnigcie probéwki zbyt blisko koiicowki moze spowodowaé przeciek. 4 na probke

Etap 7A: Okreslanie czasu wywolywania

» Po dodaniu prébki nalezy umozliwi¢ przebieg testu przez 10 minut przed wtozeniem do analizatora
BD Veritor.

+ PRZESTROGA: jesli czas wywotywania przekroczy 10 minut, wyniki moga by¢ nieprawidtowe.
Niektore linie moga pojawic sie szybciej. Nie wolno odczytywaé urzadzenia wzrokowo.

+ UWAGA: W przypadku przeprowadzania testu pod wyciggiem z przeptywem laminarnym lub w miejscu
o silnej wentylacji, nalezy przykry¢ urzadzenie testowe, aby unikng¢ niejednorodnego przeptywu.

Etap 8A: Korzystanie z analizatora BD Veritor

» Podczas inkubacji wigczy¢ analizator BD Veritor, naciskajac jednokrotnie niebieski przycisk zasilania. @

» Wiozy¢ urzadzenie testowe po zakonczeniu 10 minut wywotywania oznaczenia. Postepowac¢ zgodnie f
z monitami ekranowymi, aby wykona¢ procedure. S %@

» Stan procesu analizy oznaczania jest widoczny w oknie wys$wietlacza, a nastepnie wyswietlany jest &
wynik.

Etap 9A: Rejestracja wyniku
» Po zakonczeniu analizy w oknie wyswietlacza pojawia sie wynik testu. Nalezy zapisa¢ wynik i zutylizowa¢ urzgdzenie testowe we
wiasciwy sposob.

UWAGA: Wyniki TESTU NIE sg diuzej wyswietlane w oknie wyswietlacza po wyjeciu urzadzenia lub gdy analizator
zostanie pozostawiony bez nadzoru na ponad 15 minut (60 minut w przypadku podiaczenia do zasilania sieciowego).



bez zainstalowanego modutu skanowania kodu kreskowego

E Korzystanie z analizatora BD Veritor Plus Analyzer w trybie ,,Walk Away” (Samodzielny):

Aby uzy¢ trybu Walk Away (Samodzielny), podtaczy¢ zasilacz sieciowy do analizatora i zasilacza.

Etap 6B: Uruchamianie trybu Walk Away (Samodzielny)
»  Wiaczy¢ analizator, naciskajac jednokrotnie niebieski przycisk zasilania.

* Gdy na wyswietlaczu pojawi si¢ komunikat: ,INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR
WALK AWAY MODE” (Wtéz urzgdzenie testowe lub kliknij dwukrotnie dla trybu samodzielnego):

— Klikna¢ dwukrotnie niebieski przycisk zasilania.

Etap 7B: Dodawanie prébki

» Gdy w oknie wyswietlacza pojawi sie polecenie ,ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND
INSERT IMMEDIATELY” (Dodaj prébke do urzagdzenia testowego i natychmiast je wtoz):

— Odwrdci¢ probdéwke, trzymajac jg pionowo (okoto 2,5 cm nad studzienkg probki urzadzenia
RSV systemu BD Veritor).

— Delikatnie scisng¢ prgzkowang czes¢ probéwki, umozliwiajgc dozowanie trzech (3) kropel
przetworzonej probki do studzienki prébki opisanego urzgdzenia RSV systemu BD Veritor.
UWAGA: Scisniecie probéwki blisko koricéwki moze spowodowaé przeciek.

PRZESTROGA: Zegar odliczajacy pokazuje pozostaty czas na umieszczenie testu w analizatorze.
Tryb Walk Away (Samodzielny) nalezy aktywowaé ponownie po uptywie tego czasu. Przed
umieszczeniem urzadzenia testowego w systemie nalezy sprawdzi¢, czy wyswietlany jest licznik
i tryb Walk Away (Samodzielny) jest wigczony.

Etap 8B: Rozpoczecie sekwencji wywolywania i odczytywania
*  Wiozy¢ urzadzenie testowe do szczeliny po prawej stronie analizatora.
* Urzadzenie testowe musi pozostawa¢ poziomo, aby prébka nie wylata sie ze studzienki.

» W oknie wyswietlacza pojawi sie polecenie ,DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS”
(Nie przerywac; trwa test). Rozpoczyna sie automatyczne okreslanie czasu wywotywania,
przetwarzanie obrazu i analiza wyniku.

» W oknie wyswietlacza wyswietlany jest pozostaty czas analizy.

===

Scisnac tutaj
“ (obszar
prazkowany)

Studzienka
4 na prébke

W trakcie tego procesu nie wolno dotykaé analizatora ani odtgcza¢ urzadzenia testowego. Spowoduje to przerwanie

analizy oznaczenia.

Etap 9B: Rejestracja wyniku

* Po zakonczeniu analizy w oknie wyswietlacza pojawia sie wynik testu. Nalezy zapisa¢ wynik i zutylizowa¢ urzadzenie testowe

we wiasciwy sposob.

UWAGA: Wyniki TESTU NIE sa diuzej wyswietlane w oknie wyswietlacza po wyjeciu urzadzenia lub gdy analizator
zostanie pozostawiony bez nadzoru na ponad 60 minut (po podiaczeniu zasilacza sieciowego).



Korzystanie z analizatora BD Veritor Plus Analyzer w trybie ,,Analyze Now” (Analizuj teraz):
z zainstalowanym modutem BD Veritor InfoScan

Etap 6C: Dodawanie probki

Scusnac tutaj

»  Odwroci¢ probéwke, trzymajac jg pionowo (okoto 2,5 cm nad studzienkg probki urzgdzenia RSV osear
systemu BD Veritor). praskowany

» Delikatnie $cisng¢ prazkowany korpus probéwki, dozujgc trzy (3) krople przetworzonej prébki do % s .
studzienki prébki opisanego urzadzenia RSV systemu BD Veritor. UWAGA: Scisnigcie probéwki na probke

blisko koncéwki moze spowodowac przeciek.
Etap 7C: Okreslanie czasu wywolywania

*  Umozliwi¢ wywotywanie testu przez 10 minut

+ PRZESTROGA: jesli czas wywolywania przekroczy 10 minut, wyniki moga by¢ nieprawidiowe.
Niektore linie moga pojawic sig szybciej. Nie wolno odczytywac¢ urzgdzenia wzrokowo.

* W przypadku przeprowadzania testu pod wyciggiem z przeptywem laminarnym lub w miejscu o silnej

wentylacji, nalezy przykry¢ urzgdzenie testowe, aby unikng¢ niejednorodnego przeptywu.
Etap 8C: Korzystanie z analizatora

Podczas inkubacji wtaczy¢ analizator BD Veritor Plus Analyzer, naciskajac jednokrotnie

niebieski przycisk.

Okno wyswietlacza na krotko wyswietla komunikat ,SCAN CONFIG BARCODE” (Skanuj konfiguracyjny

kod kreskowy). Jest to okazja do zmiany konfiguracji analizatora. Aby uzyskac¢ instrukcje dotyczace

konfiguracji, patrz Instrukcja obstugi analizatora. Nalezy zignorowac ten komunikat i odtozy¢ ten proces,

gdy oznaczenie oczekuje na analize.

» Gdy uptynie czas wywotywania oznaczenia i w oknie wyswietlacza analizatora pojawi sie komunikat:
LINSERT TEST DEVICE OR DOUBLE CLICK FOR WALK AWAY MODE” (Wt6z urzadzenie testowe lub
kliknij dwukrotnie dla trybu samodzielnego):

— Umiesci¢ urzadzenie RSV systemu BD Veritor w analizatorze BD Veritor Plus Analyzer.

Etap 9C: Korzystanie z czytnika kodéw kreskowych

* Postgpowac zgodnie z monitami w oknie wyswietlacza, aby wykona¢ wszystkie wymagane skany
koddéw kreskowych:

— OPERATOR ID (ID operatora),
— SPECIMEN ID (ID prébki) i/lub
— KIT LOT NUMBER (Numer serii zestawu).

* Monity dla kazdego etapu skanowania sa wyswietlane w oknie wys$wietlacza jedynie przez 30 sekund.
Niewykonanie skanéw w tym czasie spowoduje domysine przejscie analizatora do rozpoczecia etapu 8C.
Aby ponownie rozpocza¢ ten etap, nalezy wyjac i ponownie wiozy¢ urzadzenie testowe, aby zainicjowaé¢
nowa sekwencje testu.

*  Powoli przesunaé¢ kod kreskowy do okna, az rozlegnie si¢ sygnat potwierdzajacy. Wartos¢ zeskanowanego
kodu kreskowego zostanie wyswietlona na nastepnym ekranie.

* Analizator moze zarejestrowac¢ numer serii zestawu w rekordzie testu, lecz nie ogranicza uzywania
przeterminowanych ani nieodpowiednich odczynnikéw. Uzytkownik jest odpowiedzialny za zarzadzanie
materiatami po upltywie terminu ich waznosci. Firma BD odradza korzystanie z przeterminowanych materiatéw.

Po zakonczeniu wymaganych skandéw analizator wyswietla zegar odliczajgcy i rozpoczyna sie analiza testu.

* W trakcie tego procesu nie wolno dotyka¢ analizatora ani odtgcza¢ urzadzenia testowego. Spowoduje to przerwanie
analizy oznaczenia.

» Po zakonczeniu analizy w oknie wyswietlacza pojawia sie wynik. Jezeli skonfigurowano jej wyswietlanie, wyswietlana jest réowniez
warto$¢ kodu kreskowego ID probki. Jezeli drukarka jest podigczona, automatycznie drukowany jest identyfikator prébki i wynik.

Jezeli nie jest podtaczona drukarka, przed wyjeciem urzadzenia testowego nalezy zanotowa¢ wynik.

H UWAGA: Wyniki TESTU NIE sa diuzej wyswietlane w oknie wyswietlacza po wyjeciu urzadzenia lub gdy analizator H
, zostanie pozostawiony bez nadzoru na ponad 15 minut (60 minut w przypadku podlaczenia do zasilania sieciowego). ,

Etap 10C: Usuniecie urzadzenia testowego
* Wyja¢ urzadzenie testowe i zutylizowaé je we wtasciwy sposob. Na ekranie zostanie wyswietlone polecenie ,INSERT TEST
DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE” (Wt6z urzadzenie testowe lub kliknij przycisk dwukrotnie dla
trybu samodzielnego), ktére wskazuje, ze analizator jest gotowy do przeprowadzenia kolejnego testu.

Jesli modut analizatora Veritor Plus jest podigczony do systemu LIS, pojawi sie staty symbol KOPERTY, ktéry wskazuje,
ze wyniki oczekuja na przestanie. Jezeli analizator nie wykryje sygnatu potgczenia sieciowego, gdy nadal wyswietlany jest
symbol KOPERTY, wszystkie nieprzekazane wyniki zostang ustawione w kolejce, a analizator bedzie podejmie préby ich
przestania po ponownym potgczeniu. Jezeli zostanie w tym czasie wytgczony, préba przestania bedzie podjeta zaraz po
przywréceniu zasilania i przywrdceniu potgczenia. Migajaca koperta wskazuje, ze dane sg w trakcie przesytania.
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E Korzystanie z analizatora BD Veritor Plus Analyzer w trybie ,,Walk Away” (Samodzielny):
z zainstalowanym modutem BD Veritor InfoScan
Aby uzy¢ trybu Walk Away (Samodzielny), podtaczyc¢ zasilacz sieciowy do analizatora i zasilacza.

Etap 6D: Uruchamianie trybu Walk Away (Samodzielny)

+ Wigczy¢ analizator, naciskajgc jednokrotnie niebieski przycisk zasilania. m
Okno wyswietlacza na krotko wyswietla komunikat ,SCAN CONFIG BARCODE” (Skanuj
konfiguracyjny kod kreskowy). Jest to okazja do zmiany konfiguracji analizatora. Aby uzyskac s
instrukcje dotyczace konfiguracji, patrz Instrukcja obstugi analizatora. Nalezy zignorowac ten
komunikat i odtozy¢ ten proces, gdy oznaczenie oczekuje na analize.

» Gdy na wyswietlaczu pojawi sie komunikat:
LNSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (Wt6z urzadzenie
testowe lub kliknij dwukrotnie dla trybu samodzielnego)
— Kilikngé dwukrotnie niebieski przycisk zasilania.
Etap 7D: Korzystanie z czytnika kodow kreskowych <
» Postgpowac zgodnie z monitami w oknie wyswietlacza, aby wykona¢ wszystkie wymagane skany
koddéw kreskowych:
— OPERATOR ID (ID operatora), X
— SPECIMEN ID (ID prébki) i/lub .
— KIT LOT NUMBER (Numer serii zestawu).

« Monity dla kazdego etapu skanowania sg wyswietlane w oknie wyswietlacza jedynie przez 30 sekund. Niewykonanie skanéw
w tym czasie spowoduje domysine przejscie analizatora do rozpoczecia etapu 6D. Aby ponownie rozpocza¢ ten etap, klikngé
dwukrotnie przycisk zasilania.

« Powoli przesuna¢ kod kreskowy do okna, az rozlegnie sie sygnat potwierdzajacy. Wartos¢ zeskanowanego kodu kreskowego
zostanie wyswietlona na nastepnym ekranie.

* Analizator moze zarejestrowa¢ numer serii zestawu w rekordzie testu, lecz nie ogranicza uzywania przeterminowanych ani
nieodpowiednich odczynnikéw. Uzytkownik jest odpowiedzialny za zarzadzanie materiatami po uptywie terminu ich waznosci.
Firma BD odradza korzystanie z przeterminowanych materiatow.

Etap 8D: Dodanie prébki do urzadzenia testowego
» Gdy na wyswietlaczu pojawi sie komunikat: ,ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND

INSERT IMMEDIATELY” (Dodaj prébke do urzadzenia testowego i natychmiast je wtéz): /(Sotﬂzggftutaj
— Odwrdci¢ probéwke, trzymajac jg pionowo (okoto 2,5 cm nad studzienka probki urzadzenia prazkowany)

RSV systemu BD Veritor).

— Delikatnie $cisng¢ prazkowang czes¢ probowki z dala od koncowki, umozliwiajac dozowanie
trzech (3) kropel przetworzonej probki do studzienki probki opisanego urzadzenia RSV systemu
BD Veritor. UWAGA: Scisniecie probowki blisko koncowki moze spowodowac przeciek.

— PRZESTROGA: Zegar odliczajacy pokazuje pozostaly czas na umieszczenie testu w
analizatorze. Tryb Walk Away (Samodzielny) nalezy aktywowa¢ ponownie po uplywie tego
czasu. Przed umieszczeniem urzadzenia testowego w systemie nalezy sprawdzic, czy
wyswietlany jest licznik i tryb Walk Away (Samodzielny) jest wigczony.

Etap 9D: Rozpoczecie sekwencji wywolywania i odczytywania

» Wiozy¢ urzadzenie testowe do szczeliny po prawej stronie analizatora.

Urzadzenie testowe musi pozostawac¢ poziomo, aby probka nie wylata sie ze studzienki.

» W oknie wyswietlacza pojawi si¢ polecenie ,DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS” (Nie przerywac; trwa
test). Rozpoczyna sie automatyczne okreslanie czasu wywotywania, przetwarzanie obrazu i analiza wyniku.

» W oknie wyswietlacza wyswietlany jest pozostaty czas analizy.

W trakcie tego procesu nie wolno dotyka¢ analizatora ani odtgcza¢ urzadzenia testowego. Spowoduje

to przerwanie analizy oznaczenia.

» Po zakonczeniu analizy w oknie wyswietlacza pojawia sie wynik. Jezeli skonfigurowano jej wyswietlanie, wyswietlana jest rowniez
warto$¢ kodu kreskowego ID probki. Jezeli drukarka jest podigczona, automatycznie drukowany jest identyfikator prébki i wynik.

Jezeli nie jest podiaczona drukarka, przed wyjeciem urzadzenia testowego nalezy zanotowa¢ wynik.

Studzienka
na probke

UWAGA: Wyniki TESTU NIE sg diuzej wyswietlane w oknie wyswietlacza po wyjeciu urzadzenia lub gdy analizator .
zostanie pozostawiony bez nadzoru na ponad 60 minut (gdy podiaczony jest zasilacz sieciowy). 1

Etap 10D: Usunigcie urzadzenia testowego
* Wyja¢ urzadzenie testowe i zutylizowac je we wtasciwy sposdb. Na ekranie zostanie wyswietlone polecenie ,INSERT TEST
DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE” (Wt6z urzadzenie testowe lub kliknij przycisk dwukrotnie dla
trybu samodzielnego), ktére wskazuje, ze analizator jest gotowy do przeprowadzenia kolejnego testu. Nalezy zwréci¢ uwage,
ze na koniec kazdej sekwencji odczytu analizator wraca do trybu Analyze Now (Analizuj teraz).

Jesli modut analizatora Veritor Plus jest podigczony do systemu LIS, pojawi sie staty symbol KOPERTY, ktéry wskazuje,
ze wyniki oczekuja na przestanie. Jezeli analizator nie wykryje sygnatu potgczenia sieciowego, gdy nadal wyswietlany jest
symbol KOPERTY, wszystkie nieprzekazane wyniki zostang ustawione w kolejce, a analizator bedzie podejmie préby ich
przestania po ponownym potgczeniu. Jezeli zostanie w tym czasie wytgczony, proba przestania bedzie podjeta zaraz po
przywréceniu zasilania i przywroceniu potgczenia. Migajgca koperta wskazuje, ze dane sg w trakcie przesytania.
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OPCJONALNA PROCEDURA TESTOWA: Badania w kierunku wiruséw RSV i grypy typu A+B przy uzyciu pojedynczego
wymazu z nosogardta. Dla pacjentéw ponizej 6. roku zycia.

Uwaga: System BD Veritor do szybkiego wykrywania grypy typu A+B (nr katalogowy 256045) jest w tej procedurze
wymagany dodatkowo oprocz systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV (nr kat. 256038).

Procedura ta umozliwia stosowanie pozostatej przetworzonej probki z etapu 5 powyzej w celu dodatkowego badania w kierunku

wirusa grypy typu A+B. Podczas stosowania tej opcjonalnej procedury testowej probka moze by¢ przetwarzana przez maksymalnie

15 minut po pierwotnym przetwarzaniu.

1. Pobra¢ wymaz z nosogardta i postepowac zgodnie z etapami 1-5 powyzszej procedury testowej w instrukcjach dotyczacych
wirusa RSV.

2. Wykorzystujac prébke z etapu 5, kontynuowac procedure testowg przy uzyciu urzadzenia do wirusa grypy typu A+B.

3. Patrz ulotka produktowa dotagczona do systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa grypy typu A+B (nr kat. 256045),
gdzie opisano procedure testowg i gdzie znajduje sie petny opis testu BD Veritor w kierunku wirusa grypy typu A+B.
Postepowac zgodnie z monitami ekranowymi analizatora, aby wykona¢ procedure i uzyska¢ wyniki testu. Patrz ulotka
produktowa dotgczona do zwolnionego z przepiséw CLIA zestawu systemu BD Veritor do testu w kierunku grypy typu A+B
(nr kat. 256045), w ktérej opisano interpretacje wyniku.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Do interpretacji wynikdw wszystkich testow nalezy stosowac analizator systemu BD Veritor (zakupiony oddzielnie). Operatorzy nie
powinni podejmowac proéb interpretacji wynikow oznaczenia bezposrednio z paska testowego zawartego w urzgdzeniu testowym
RSV systemu BD Veritor.

Wyswietlacz Interpretacja

RSV: + Wynik dodatni w przypadku wirusa RSV (obecny jest antygen wirusa RSV).
RSV: - Wynik ujemny w przypadku wirusa RSV (nie wykryto antygenu RSV).
CONTROL INVALID Btad linii kontroli. Powtorzyc¢ test.

Test niewazny — Jezeli test jest niewazny, analizator systemu BD Veritor wyswietli komunikat ,CONTROL INVALID” (KONTROLA
NIEWAZNA) i test lub kontrole nalezy powtérzyé. Jezeli zostanie wyswietiony komunikat ,CONTROL INVALID” (KONTROLA
NIEWAZNA), nalezy skontaktowa¢ sie z pomocg techniczng firmy BD.

PODAWANIE WYNIKOW

Dodatni wynik testu Dodatni pod wzgledem obecnosci antygenu wirusa RSV. Wynik dodatni mozna uzyskac przy braku
zywotnego wirusa.

Ujemny wynik testu Ujemny pod wzgledem obecnosci antygenu wirusa RSV. Nie mozna wykluczy¢ zakazenia wirusem RSV,
poniewaz stezenie antygenu w prébce moze by¢ nizsze niz poziom wykrywalnosci testu. W Stanach
Zjednoczonych wynik ujemny jest domniemany, dlatego zaleca sie, aby wyniki te byty potwierdzone przez
izolacje wirusa na hodowli komérkowej lub dopuszczone przez FDA oznaczenie molekularne wirusa RSV.

Kontrola niewazna Wynikéw nie nalezy zachowywac. Powtorzy¢ test.

KONTROLA JAKOSCI

Aby skorzystac¢ z funkcji dokumentacji testu kontroli jakosci analizatora, w analizatorze wyposazonym w modut
BD Veritor InfoScan musi by¢ wigczone skanowanie kodu kreskowego probki. Aby wybra¢ lub zmieni¢ te konfiguracje,
patrz Instrukcja obstugi analizatora, czes¢ 4.

Kazde urzadzenie RSV systemu BD Veritor zawiera kontrole wewnetrzne/proceduralne — dodatnig i ujemna:

1. Wewnetrzna kontrola dodatnia waliduje integralno$¢ immunologiczng urzadzenia, prawidtowe dziatanie odczynnikéw oraz
zapewnia prawidtowg procedure testowa.

2. Obszar btony otaczajgcej linie testowe dziata jako kontrola tta urzadzenia testowego.

Po wiozeniu kazdego urzadzenia testowego analizator systemu BD Veritor ocenia dodatnig i ujemna kontrole
wewnetrzng oraz kontrole proceduralng systemu BD Veritor. Analizator systemu BD Veritor monituje operatora, jezeli
w trakcie analizy oznaczenia wystapi problem dotyczacy jakosci. Niepowodzenie kontroli wewnetrznej/proceduralnej
spowoduje wygenerowanie niewaznego wyniku testu. UWAGA: Kontrole wewnetrzne nie oceniaja prawidtowej techniki
przygotowywania probki.

Dodatnia i ujemna kontrola zewnetrzna

Do kazdego zestawu dotgczone sg wymazowki kontrolne RSV + oraz RSV -. Kontrole te zapewniajg dodatkowe materiaty do
kontroli jakosci, aby oceni¢, czy odczynniki testowe i analizator systemu BD Veritor dziatajg zgodnie z oczekiwaniami. Nalezy
przygotowa¢ wymazowki kontroli zestawu i zbadac je przy uzyciu tej samej procedury (tryb Analyze Now (Analizuj teraz) lub Walk
Away (Samodzielny)) co stosowana do wymazow probek pacjenta. Podczas stosowania funkcji skanowania kodu kreskowego

w celu dokumentowania procedur KJ nalezy zeskanowac kod kreskowy na opakowaniu wymazowki kontrolnej, gdy zostanie
wyswietlony monit o ID prébki.

Standardowe procedury kontroli jakos$ci laboratorium i obowigzujgce przepisy prawa lokalnego, stanowego i (lub) federalnego oraz
wymagania akredytacyjne okreslajg wydajnos¢ procedur zewnetrznej kontroli jakosci.



Firma BD zaleca oznaczanie kontroli:

kazdej nowej serii zestawu,
kazdego nowego operatora,
kazdej nowej dostawy zestawdw testowych,

zgodnie z wymogami procedur wewnetrznej kontroli jakosci oraz zgodnie z przepisami lokalnymi, stanowymi i federalnymi lub
z wymogami akredytacyjnymi.

Procedura testowa kontroli wymazoéwek zestawu:

1.
2.

3.
4.

Zdjac i wyrzuci¢ zatyczke probowki odczynnika RV Reagent D odpowiadajgcej badanej prébce.

Umiesci¢ wymazowke kontrolng w probowce i energicznie zanurzaé jg w ptynie, poruszajgc w gére i w doét, przez przynajmniej
15 sekund.

Wyja¢ wymazowke, dociskajac ja do bokéw proboéwki, aby dokonac¢ ekstrakcji cieczy z wymazowki.

Kontynuowac przetwarzanie wymazu zgodnie z powyzszg procedurg testowg dla wymazoéw z nosogardfa, poczawszy od etapu 5.

Jezeli wynik kontroli zestawu nie jest zgodny z oczekiwaniami, nie nalezy badac probek pochodzacych od pacjenta. Nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy BD.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Nieprzestrzeganie procedury testowej moze niekorzystnie wptyng¢ na charakterystyke testu i (lub) spowodowac¢ uniewaznienie
wyniku testu.

Zawartos¢ tego zestawu jest przeznaczona do jakosciowego wykrywania antygenéw RSV z wymazéw z nosogardta.

System BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV moze wykrywa¢ zaréwno zywotne, jak i niezywotne czgstki wirusa
RSV. Wydajnos¢ systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV zalezy od ilosci antygenu i moze nie korelowac

z innymi metodami diagnostycznymi zastosowanymi wzgledem tej samej probeki.

Wyniki z systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV powinny by¢ skorelowane z wywiadem klinicznym, danymi
epidemiologicznymi i innymi danymi dostgpnymi dla lekarza badajgcego pacjenta.

Fatszywie ujemny wynik testu moze wystapic, jezeli stezenie antygenu wirusa w probce jest ponizej granicy wykrywania testu lub
jezeli prébka byta nieprawidtowo pobrana badz transportowana; dlatego ujemny wynik testu nie wyklucza mozliwo$ci zakazenia
wirusem RSV i powinien by¢ potwierdzony przez izolacje wirusa na hodowli komérkowej lub (w Stanach Zjednoczonych) inne
dopuszczone przez FDA oznaczenie molekularne wirusa RSV.

Dodatnie wyniki testu nie wykluczajg jednoczesnych zakazen innymi patogenami.

Ujemne wyniki testu nie majg na celu wykluczania zakazen bakteriami ani wirusami innymi niz RSV.

Dodatnie i ujemne wartosci okreslajgce zalezg w duzym stopniu od wskaznikow czestosci wystepowania. Dodatnie wyniki testu
w sposob bardziej prawdopodobny moga stanowi¢ wyniki fatszywie dodatnie w okresach niskiej/ustatej aktywnosci wirusa RSV,
kiedy czestos¢ wystepowania jest niska. Fatszywie ujemne wyniki testu sg bardziej prawdopodobne w okresach szczytowej
aktywnosci wirusa RSV, kiedy czesto$¢ wystepowania choroby jest wysoka.

Urzadzenie to zostato ocenione wytgcznie podczas stosowania prébek ludzkich.

Przeciwciata monoklonalne mogg nie wykrywac lub wykrywaé z mniejszg czutoscig wirusy RSV, ktére ulegty drobnym zmianom
aminokwasowym w docelowym regionie epitopu.

Wydajnos¢ tego testu nie byta oceniana w przypadku stosowania u pacjentéw bez objawow przedmiotowych i podmiotowych
zakazenia drég oddechowych.

Nie udowodniono przydatnosci testu systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV w przypadku identyfikacji/
potwierdzenia izolatéw z hodowli tkankowych i nie powinien on by¢ do tego stosowany.

Terapeutyczne przeciwciata monoklonalne anty-RSV moga zaktéca¢ dziatanie systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania
wirusa RSV.

Charakterystyka wydajnosciowa nie zostata ustalona w przypadku stosowania u pacjentéw powyzej 5. roku zycia lub pacjentéw
z obnizong odpornoscig.

WARTOSCI OCZEKIWANE

Zakres wynikow dodatnich uzyskiwanych w badaniu wirusa RSV bedzie rézny w zaleznosci od metody pobrania prébki,
wykorzystywanego systemu transportu/obstugi, zastosowanej metody wykrywania, pory roku, wieku pacjenta, lokalizacji geograficznej
i, co najwazniejsze, lokalnej czestosci wystepowania choroby. W badaniu klinicznym w latach 2012—2013 catkowita czestos¢
wystepowania wirusa RSV okreslona za pomoca probek dodatnich uzyskanych przez izolacje wirusa na hodowli komérkowej wynosita
25,6% (zakres: 7,7-65,2%). Catkowita czestos¢ wystepowania wirusa RSV okreslona za pomocg probek dodatnich badanych metodg
PCR wynosita 34,2% (zakres: 15,4-69,6%).
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CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Wydajnos¢ kliniczna

Charakterystyka wydajnosciowa testu systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV zostata ustalona w prospektywnym,
wieloosrodkowym badaniu klinicznym przeprowadzonym w o$miu o$rodkach badawczych punktéw opieki (ang. Point of Care, POC)
w Stanach Zjednoczonych, w okresie zwiekszonej zapadalnos$ci na choroby uktadu oddechowego w latach 2012-2013. Wydajnos¢
testu BD Veritor RSV byfa poréwnywana z dostepng w handlu metodg PCR oraz hodowlg wiruséw. Do badania klinicznego
wigczono tgcznie 540 prébek. £acznie 523 prébki miato mozliwe do oceny wyniki dla wszystkich trzech metod badania: PCR,

izolacja wirusa w hodowli komorkowej i BD Veritor RSV. W populacji badania dziewczynki stanowity 42,6%, a chtopcy 57,4%. Tabela
ponizej przedstawia rozktad wiekowy populacji badania.

Podsumowanie danych demograficznych — grupa wiekowa
Grupa wiekowa Liczba Odsetek
<2 305 58,3
2-5 218 417
Razem 523 100

Tabela ponizej podsumowuje wydajnos¢ uzyskang z probkami klinicznymi przy uzyciu testu RSV systemu BD Veritor w poréwnaniu
z dostepng w handlu metodg PCR. Catkowity odsetek zgodnosci wynikéw dodatnich (ang. positive percent agreement, PPA)
i odsetek zgodnosci wynikow ujemnych (ang. negative percent agreement, NPA) systemu BD Veritor RSV z poréwnawczym

produktem PCR na podstawie tych 523 prébek wynosi odpowiednio 81,6% (146/179) i 99,1% (341/344).

BD Veritor RSV w poréwnaniu z PCR

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

Metoda referencyjna: PCR
PPA: 81,6% (95% CI: 75,2%, 86,6%)
NPA: 99,1% (95% Cl: 97,5%, 99,7%)

W badaniu tym oceniono réwniez wydajno$¢ testu RSV systemu BD Veritor w poréwnaniu z izolacjg wirusa w hodowli komoérkowe;j.
W przypadku tych samych 523 prébek 91,8% (123/134) miato wynik dodatni zaréwno w tescie BD Veritor RSV, jak i w hodowlach,
93,3% (363/389) miato wynik ujemny zaréwno w tescie BD Veritor RSV, jak i w hodowlach. 26 probek miato wynik dodatni w tescie
BD Veritor RSV, a ujemny przy izolacji wirusa w hodowli bakteryjnej, z czego 23 wykazano jako dodatnie pod wzgledem wirusa RSV
w dopuszczonym przez FDA oznaczeniu molekularnym.

Wspotczynniki niewaznosci dla systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV obliczono, dzielac liczbe wynikéw
niewaznych przez catkowitg liczbe mozliwych do oceny prébek badanych za pomocg systemu BD Veritor. Catkowity wspotczynnik
niewaznosci dla systemu BD Veritor do wykrywania wirusa RSV na podstawie 523 prébek wyniost 0,2% (1/523, 95% ClI: 0,0%, 1,1%).

Odtwarzalnos¢

Odtwarzalnos$¢ testu systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV oceniono w dwéch osrodkach POC (P-1, P-2) oraz
jednym os$rodku laboratorium klinicznego (S-1). Panel do badan odtwarzalnosci sktadat sie z 12 symulowanych probek wirusa RSV.
Obejmowat on prébki umiarkowanie dodatnie, stabo dodatnie (zblizone do granicy wykrywalnosci oznaczenia), prébki silnie ujemne
(tj. zawierajgce bardzo niskie stezenie wirusa) i prébki ujemne. Panel byt badany przez dwoch operatoréw w kazdym osrodku przez
pie¢ kolejnych dni. Wyniki podsumowano ponize;.

Odtwarzalnos¢ systemu BD Veritor RSV (% wynikéw dodatnich RSV)
Prébka P-1 P-2 S-1 Razem
% dod. 95% CI % dod. 95% CI % dod. 95% CI % dod. 95% ClI
Silnie ujemna 6,7% o o 6,7% o o 13,3% o o 8,9% o o
RSV (2/30) 1,8%, 21,3% (2/30) 1,8%, 21,3% (4/30) 5,3%, 29,7% (8190) 4,6%, 16,6%
Stabo dodatnia | 90,0,0% o o 76,7% o o 80,0,0% o o 82,2% o o
RSV (27/30) 74,4%, 96,5% (23/30) 59,1%, 88,2% (24/30) 62,7%, 90,5% (74190) 73,1%, 88,8%
Umiarkowanie 100% o o 100% o o 100% o o 100% o o
dodatnia RSV (30/30) 88,6%, 100% (30/30) 88,6%, 100% (30/30) 88,6%, 100% (90/90) 95,9%, 100%
. 0,0% o o 0,0% o o 0,0% o o 0,0% o o
Ujemna (0/30) 0,0%, 11,3% (0/30) 0,0%, 11,3% (0/30) 0,0%, 11,3% (0/90) 0,0%, 4,1%
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Badania analityczne

Czutos¢ analityczna (granica wykrywalnosci)
Granice wykrywalnosci (ang. limit of detection, LOD) dla testu systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV ustalono

dla szczepow RSV wymienionych ponizej. Warto$¢ LOD dla kazdego szczepu stanowi najnizsze stezenie dajgce czesto$¢ wynikow
dodatnich 295% na podstawie badania od 60 do 80 powtorzen.

Szczep wirusa RSV Obliczona wartos¢ LOD Liczba dodatnich/ % dodatnich
(TCIDs¢/mL) catkowita
VR-26 (Long, podgrupa A) 1,43 x 10° 57/60 95,0
VR-955 (9320, podgrupa B) 3,98 x 104 57/60 95,0
VR-1540 (A-2) 1,94 x 103 59/60 98,3
VR-1580 (Washington, podgrupa B) 1,08 x 104 58/60 96,7
VR-1400 (typu dzikiego, podgrupa B) 2,96 x 103 76/80 95,0

TCIDso/mL = dawka zakazna hodowli tkankowej (powodujgca zakazenie 50% komorek)

Swoistos¢ analityczna (reaktywnos¢ krzyzowa)
Test systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV oceniano z bakteriami i drozdzami w stezeniu docelowym okoto
5 x 108 CFU/mL (ang. Colony Forming Units — jednostki tworzgce kolonie). Wirusy oceniano w stezeniach 104TCIDso/mL lub
wiekszych. Sposrod badanych mikroorganizméw zaden nie wykazywat reaktywnosci krzyzowej w tescie RSV.

Bacteroides fragilis

Neisseria mucosa

Veillonella parvula

Bordetella pertussis

Neisseria sp. (Neisseria perflaus)

Adenowirus, typ 1

Candida albicans

Neisseria subflava

Adenowirus, typ 7

Chlamydia pneumoniae

Peptostreptococcus anaerobius

Cytomegalowirus

Corynebacterium diphtherium

Porphyromonas asaccharolyticus

Enterowirus

Escherichia coli

Prevotella oralis

Wirus HSV, typ 1

Fusobacterium nucleatum

Propionibacterium acnes

Ludzki koronawirus (OC43)

Haemophilus influenzae

Proteus mirabilis

Ludzki metapneumowirus (hMPV-27 A2)

Haemophilus parainfluenzae

Pseudomonas aeruginosa

Ludzki wirus paragrypy

Kingella kingae

Serratia marcescens

Wirus grypy A/California/7/2009 H1N1

Klebsiella pneumoniae

Staphylococcus aureus

Wirus grypy A/Brisbane/10/2007 H3N2

Lactobacillus sp.

Staphylococcus epidermidis

Wirus grypy A/Victoria/3/75 H3N2

Legionella sp.

Streptococcus mutans

Wirus grypy B/Brisbane/60/2008

Moraxella catarrhalis

Streptococcus pneumoniae

Wirus grypy B/Florida/4/2006

Mycobacterium tuberculosis

Streptococcus pyogenes

Wirus grypy B/Lee/40

Mycoplasma pneumoniae Streptococcus sp., grupa C Wirus odry
Neisseria gonorrhoeae Streptococcus sp., grupa G Wirus swinki
Neisseria meningitidis Streptococcus salivarius Rinowirus
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Substancje zakiocajace

Z testem systemu BD Veritor do szybkiego oznaczania wirusa RSV oceniano réznorodne substancje. Uwzgledniono substancje
wchodzgce w sktad krwi petnej (2%) oraz réznych lekéw. Nie odnotowano zaktdcen tego oznaczenia ze strony zadnych substancji

w badanych stezeniach.

Substancja Stezenie
Z.e.l do nosa Ayr z roztworem soli 10 mg/mL
fizjologicznej

4-acetamidofenol 10 mg/mL
Kwas acetylosalicylowy 20 mg/mL
Albuterol 0,083 mg/mL
Chlorowodorek amantadyny 500 ng/mL
Beklometazon 500 ng/mL
Budezonid 500 ng/mL
Maleinian chlorfeniraminy 5 mg/mL
Deksametazon 10 mg/mL
Dekstrometorfan 10 mg/mL
Chlorowodorek difenhydraminy 5 mg/mL
Feksofenadyna 500 ng/mL
FluMist 1%
Flunizolid 500 ng/mL
Flutykazon 500 ng/mL
Gwajfenezyna 20 mg/mL
Homeopatyczny lek na alergie 10 mg/mL
Ibuprofen 10 mg/mL
Loratadyna 100 ng/mL

BADANIE ZWOLNIONE Z PRZEPISOW CLIA

Dokfadnos¢ testu systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV oceniono w o$miu nielaboratoryjnych docelowych
osrodkach punktow opieki (POC). W badaniu wzigto udziat tgcznie 22 operatoréw reprezentujgcych personel osrodkéw zwolnionych
z przepisow CLIA (uzytkownicy docelowi). Nie zapewniono przeszkolenia w zakresie stosowania testu. Wyniki testu BD Veritor

RSV uzyskane przez uzytkownikéw docelowych poréwnano z wynikami uzyskanymi za pomoca dostepnej w handlu metody PCR.
W badaniu oceniano 523 pobrane prospektywnie probki. Wsrdd nich byto 179 probek, ktore byty dodatnie i 344 probki ujemne

w metodzie PCR. Odsetek zgodnosci wynikéw dodatnich (PPA) oznaczenia BD Veritor RSV dla probek zbadanych jako dodatnie

w poréwnawczej metodzie PCR wynosit 81,6% (146/179) z 95% przedziatem ufnosci (Cl) wynoszacym 75,2—-86,6%, a odsetek
zgodnosci wynikéw ujemnych (NPA) wynosit 99,1% (341/344) z 95% Cl wynoszacym 97,5-99,7%.
Wyniki testu BD Veritor RSV uzyskane na tych samych prébkach przez uzytkownikéw docelowych poréwnano réwniez z wynikami
uzyskanymi przez izolacje wirusa w hodowli komérkowej. Sposrod 523 badanych prébek 134 probki byty dodatnie, a 389 prébek
byto ujemnych przy metodzie izolacji wirusa w hodowli komorkowej. Czuto$¢ oznaczenia BD Veritor RSV dla prébek zbadanych jako
dodatnie w poréwnawczej metodzie izolacji wirusa w hodowli komérkowej wynosita 91,8% (123/134) z 95% przedziatem ufnosci

(Cl) wynoszgcym 85,9-95,4%, a swoisto$¢ wynosita 93,3% (363/389) z 95% Cl wynoszacym 90,4-95,4%. Sposrod 26 probek
dodatnich w tescie BD Veritor RSV, a ujemnych przy izolacji wirusa w hodowli komérkowej, 23 prébki byty dodatnie w poréwnawczej

metodzie PCR.

Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikow.

Substancja Stezenie
Mentolowe pastylki na gardfo 10 mg/mL
Mometazon 500 ng/mL
Mupirocyna 500 ng/mL
Oseltamiwir 500 ng/mL
Oksymetazolina 0,05 mg/mL
Fenylefryna 1 mg/mL
Chlorowodorek pseudoefedryny 20 mg/mL
Oczyszczone biatko mucyna 1 mg/mL
Rybawiryna 500 ng/mL
Rymantadyna 500 ng/mL
Synagis 4 pg/mL
Tobramycyna 500 ng/mL
Triamcynolon 500 ng/mL
Zanamiwir 1 mg/mL
Cztery aerozole do nosa sprzedawane

bez recepty 10%
Cztery rodzaje kropli na bol gardta o
sprzedawane bez recepty 12,5%
Dwa ptyny do ptukania jamy ustnej o
sprzedawane bez recepty 5%
Krew petna 2%

BD Veritor RSV w poréwnaniu z PCR

BD Veritor RSV w poréwnaniu z hodowlg wirusa

BD Veritor RSV PCR Hodowla wirusa
P N Razem P N Razem
P 146 3 149 123 26* 149
N 33 341 374 11 363 374
Razem 179 344 523 134 389 523

PPA: 81,6% (95% CI: 75,2%, 86,6%)
NPA: 99,1% (95% Cl: 97,5%, 99,7%)

Czutosé: 91,8% (95% Cl: 85,9%, 95,4%)
Swoistos¢: 93,3% (95% Cl: 90,4%, 94,4%)

w poréwnawczej metodzie PCR.

*Sposrod 26 probek dodatnich w tescie BD Veritor RSV, a ujemnych przy izolacji wirusa w hodowli komdérkowej, 23 probki byty dodatnie
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Catkowity wspotczynnik niewaznosci dla systemu BD Veritor do wykrywania wirusa RSV na podstawie 523 probek zbadanych

w badaniu wyniost 0,2% (1/523) z 95% CI réownym 0,0-1,1%.

Opracowano inne badanie w celu oceny mozliwosci nieprzeszkolonych uzytkownikéw do badania prébek stabo reaktywnych

i doktadnego dostarczania wynikéw. Badanie to przeprowadzono w trzech zwolnionych z przepiséw CLIA o$rodkach docelowych
przy uzyciu symulowanych prébek wymazéw. Do probek dodano wirusa RSV, celujgc w trzy stezenia (silnie ujemne =~5%
wynikéw dodatnich, stabo dodatnie =~95% wynikéw dodatnich i umiarkowanie dodatnie =~100% wynikéw dodatnich). Wymazy
dostarczono operatorom w panelach zamaskowanych i zrandomizowanych przed wysytkg do osrodkéw. W jednym o$rodku
klinicznym prébki byty rowniez badane przez przeszkolonych technikéw laboratoryjnych. Kazdy o$rodek miat dwoch operatoréw,
ktérzy badali panel codziennie przez dziesige¢ dni. Kazda wymazéwka byta przetwarzana i badana w pojedynczym urzadzeniu
zgodnie z procedurg testowg.

Tabela ponizej przedstawia wspoétczynnik wykrywania wirusa RSV w przypadku prébek stabo reaktywnych, gdy test byt rowniez
stosowany przez nieprzeszkolonych uzytkownikéw docelowych. W jednym klinicznym osrodku laboratoryjnym podano réwniez
wspotczynnik wykrywania wirusa RSV w przypadku probek stabo reaktywnych, gdy test byt stosowany przez przeszkolonych
technikow laboratoryjnych.

Uzytkownicy nieprzeszkoleni Uzytkownicy przeszkoleni

Probka POC 1 POC 2 POC 3 Osrodek kliniczny

% dod. 95% ClI % dod. 95% ClI % dod. 95% Cl % dod. 95% ClI
Silnie ujemna 5,0% o o 0% o o 5,0% o o 15,0% o o
RSV (1120) 0,9%, 23,6% (0/20) 0%, 16,1% (1/20) 0,9%, 23,6% (3/20) 5,2%, 36,0%
Stabo dodatnia 75,0% o o 75,0% o o 70,0% o o 75,0% o o
RSV (15/20) 53,1%, 88,8% (15/20) 53,1%, 88,8% (14120) 48,1%, 85,5% (15/20) 53,1%, 88,8%
Umiarkowanie 100% o o 100% o o 100% o o 100% o o
dodatnia RSV (20/20) 83,9%, 100% (20/20) 83,9%, 100% (20/20) 83,9%, 100% (20/20) 83,9%, 100%

Wykorzystujac jako przewodnik analize ryzyka, przeprowadzono badania odchylen. Badania wykazaly, ze test jest niewrazliwy na
obcigzenia z powodu warunkéw srodowiskowych czy potencjalnych btedéw uzytkownika.

Wsparcie techniczne

W przypadku pytan lub w celu zgtoszenia problemu nalezy skontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem firmy BD. Problemy

z systemem testu mozna réowniez zgtasza¢ do FDA za posrednictwem systemu zgtaszania MedWatch (telefon: 1.800.FDA.1088;
faks: 1.800.FDA.1078: lub strony internetowej http://www.fda.gov/medwatch).

DOSTEPNOSC

Nr kat. Opis

256038 BD Veritor System for Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV), CLIA waived kit (System BD Veritor do
szybkiego wykrywania wirusa RSV, zestaw zwolniony z przepiséw CLIA), 30 testéw

256042 BD Veritor System for Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV) (System BD Veritor do szybkiego wykrywania
wirusa RSV, zestaw laboratoryjny), 30 testéw

256045 BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, CLIA Waived kit (System BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa
grypy typu A+B, zestaw zwolniony z przepiséw CLIA), 30 testow

256041 BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, Laboratory kit (System BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa
grypy typu A+B, zestaw laboratoryjny), 30 testow

256061 BD Veritor System RSV Control Swab Set (Zestaw wymazdwek kontrolnych systemu BD Veritor RSV), 10 par wymazoéwek
220252 COPAN Flexible Minitip Flocked Swab (Wymazoéwka ktaczkowata z elastyczng minikoncéwkg COPAN), 100 wymazoéwek
256066 BD Veritor Plus Analyzer (Analizator BD Veritor Plus)

256068 BD Veritor InfoScan Module (Modut BD Veritor InfoScan)

443907 USB Printer Cable for BD Veritor Analyzer (Kabel USB do drukarki analizatora BD Veritor)

Aby potgczy¢ analizator BD Veritor Plus Analyzer z systemem LIS, nalezy skontaktowac sie z pomoca techniczng firmy BD w celu
uzyskania dodatkowych informaciji.
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Historia zmian

Wersja | Data | Zestawienie zmian

(10) 2018-12 Zmieniono rysunek w czgsci ,Pobieranie probek i postgpowanie z nimi” w celu zilustrowania odpowiedniej
techniki pobierania prébek z nosogardta.

Wprowadzono poprawki w zakresie gramatyki i tresci w celu zwigkszenia przejrzystosci instrukcji uzytkowania.
Poprawiono przejrzysto$¢ odniesien do nazwy handlowej analizatora BD Veritor Plus Analyzer.
Zmieniono pozycje na liscie Dostepnos$é.

(11) 2020-04 Zmieniono nazwe BD Synapsys™ Microbiology Informatics Solution na BD Synapsys™ Informatics Solution.
Dodatkowe mozliwos$ci dokumentowania wyniku sg dostepne dzieki wprowadzeniu rozwigzania
BD Synapsys Microbiology Informatics Solution z dodatkiem modutu BD Veritor InfoScan oraz
BD Veritor Plus Connect (ktére zastepujg BD Veritor System Reader (Czytnik systemu BD Veritor) oraz modut
BD InfoSync).

W sekcjach C i D zmieniono kroki 10C oraz 10D odnos$nie do uzywania analizatora BD Veritor Plus Analyzer
oraz BD Veritor InfoScan.

Dodano informacje o dostepie, aby uzyska¢ dokument ze strony bd.com/e-labeling.
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HAOKHK-AA-KK / HKAKIK-AA / (AA = aiifiblH COHbl)
YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = €1')

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)
GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)
JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)
AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)
rrrr-MM-ga / rerr-Mm (MM = koxel, mecsiua)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)
YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)
PPPP-MM-O[ / PPPP-MM (MM = kiHeub MicsLs)
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = HK)

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuo6g kataAdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Katalo$ki broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7} = 71 %1% / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Kataloégové &islo / Katalogki broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H 3¢5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupaH npeactaeuten B EBponerickata o6wHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europaeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouaiodotnuévog
avTITpoowTrog oTnv Eupwtraikr KoivétnTa / 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 K6z6sségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona KaybiMaacTbifbiHAaFbI yokinetTi ekin /11 3§32 919 dl 3% / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspdélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomMo4eHHbI NpeacTaBuTens
B EBponeiickom coobuiectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spologenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuin npeactasHuk y kpainax €C / [ L[ Az A%

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeguuuHcku ypeq 3a avarHocTtvka uH BuTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwaoTikn 1atpikf ouokeur / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztlkal orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XXacaHab! xafaaiina xypriseTiH MeanumHanbIK aMardoctvka acnabel / In Vitro Diagnostic 2] & 7] 7] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeauumHckuia npuéop ans
[anarHocTukm 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 / MeguuHwin npucTpiit Ans giarHoCTUKK in vitro / R 4ME i BT i %

Temperature limitation / TemnepatypHu orpanunyerus / Teplotni omezeni / Temperaturbegreensning / Temperaturbegrenzung / Meplopiapoi Beppokpaaiag /
Limitacion de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Homérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepatypaHb!
wekTey /<=1 | gk / Laikymo temperatira / Temperatras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de
temperatura / Limite de temperatura / OrpaHnyenune Temnepatypsl / Ohranicenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi /
O6MexeHHs TemnepaTypy / i & [ il

Batch Code (Lot) / Koa Ha napTtuaata / Kéd (Cislo) $arze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikég maptidag (TrapTida) / Codigo de lote (lote) / Partii
kood / Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama kogp! / ¥} %] 5L =(Z E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot
nummer / Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kod série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti
Kodu (Lot) / Koa naprii / #it'5 CIEt)
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Contains sufficient for <n> tests / CbabpxxaHueTo e goctaTbyHo 3a <n> Tecta / Dostatec¢né mnozstvi pro <n> testt / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxel emapkn moodTnTa yia <n> e€etdoelg / 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 yLuiH XeTkinikTi / <n> B 2 E7} 53] 53

/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testow / Conteldo 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 tillréckligt for <n> analyser / <n> test icin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans ananisis: <n>/ 2457 <n>
bRl

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaBka B MHCTpykuuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZiti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaraanaHy HyckaynblfbIMEH TaHbIChIN anbliHbl3 / A8~ ) %] #F3 [ Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatt lietoSanas paméacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagao / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyatauum / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’'na bagvurun / us. iHCTpyKuUii 3 BUKopucTanHs / i 2 [ i FH 15 B

Do not reuse / He usnonseaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emavaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Nanganan6aneia / A1 A8 4] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnons3osate nosropHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopucToByBaTi nosTopHo / i %) i 52 i J1]

Serial number / CepvieH Homep / Sériové Eislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakog apiBpog / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / & &1 W & / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /NUmero de série / Numar de
serie / CepuiiHblii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / |51 5

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka ka4ecTBoTo Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAéynan amédoong IVD / Sélo para la evaluacion del rendimiento en diagndstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XacaHgbl xafaaiaa «npobupka iwiHae» anarHocTukaaa Tek xyMbicTbl 6aranay ywi / IVD A5 33 7ol thaf A 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 avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLEHKV kadyecTBa AMarHOCTUKM in
vitro / Ur€ené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku ans ouiHioBaHHs SKOCTI giarHocTuky in vitro / AR IVD PEfEVEA

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonex numuT Ha Temneparyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / NajniZza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemneparypaHbIH TeMeHri pykcarT weri / 313+ -1 / Zemiausia laikymo temperatiira / Temperatiras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HuwxHuit npegen
Temneparypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiHimanbHa Temnepartypa / i T |

Control / KoHTposHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Bakbinay / 71 =2 / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTpons / kontroll / KoHTtpons / % HE

Positive control / MonoxuteneHn koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / @¢Tikdg pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH 6akbinay / %4 71 =% / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTensHblit kKoHTponb / Pozitif kontrol / MoauTtusHWin koHTponb / FHH X HE ]

Negative control / Otpuuarenex koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / ApvnTikdg paptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / &4 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OtpuuarensHbiin koHTporb / Negatif kontrol / HeratvsHumin kontpons / [ 145t B 71

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauus: etuneHos okeua / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atmoaTeipwong: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: 6xido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — sTuneH Totbifbl / 225 W o & @l 8- ALo] = / Sterilizavimo badas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd
met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizaciji: tlenek etylu / Método de esterilizagdo: 6xido de etileno / Metoda de
sterilizare: oxid de etilena / MeTop ctepunusaumn: atuneHokeus / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid /
Sterilizasyon yontemi: etilen oksit / MeToa crepunisauii: eTuneHokeuaom / K J7ik: M4 Lk

Method of sterilization: irradiation / Metoa Ha ctepunusauus: paguauws / Zpusob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwang: aktivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation

/ Metoda sterilizacije: zradenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusaums agici — cayne Tycipy / 2245 "W

WA} / Sterilizavimo bidas: radiacija / Sterilizésanas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda
sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizagao: irradiagcdo / Metoda de sterilizare: iradiere / MeTtop ctepunuaauun: obnyyenve / Metdda sterilizacie: oziarenie
/ Metoda sterilizacije: ozraavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoa cTepunisauii: onpoMiHeHHaM / K I# 75 ik bt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Toeyekengep / A= 3H2] 2]3] / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Buionornyeckas onacHocTb / Biologické riziko / Biolo$ki rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 427 %

Caution, consult accompanying documents / BHumaHve, HanpaseTe cnpaBka B npuapyxasaimute JokymeHTu / Pozor! Prostudujte si pfilozenou dokumentaci!

| Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxr|, cupBouAeuTeite Ta TUVOBEUTIKG £yypaga / Precaucion, consultar la
documentacion adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate€u dokumentaciju
/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaitnanbia, TMICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 2], 531
A A 32 | Démesio, zilirékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,
se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac¢ sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwue: cm. npunaraemyto fokymeHTauwio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se
medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Yeara: ave. cynyTHio fokyMeHTauito / /0y, 52 (7] B il S0k .

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

JE IR

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

@c &Y

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

&

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

==
H+

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

(|

[1i] bd.com/e-labeling

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

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

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

CO +80013579135 RU +80013579 135
EE 08000100567 SG 8001013366

GR 00800 161220157799 SK 0800 606 287

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

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

BD, the BD logo, Synapsys, and Veritor are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. All other trademarks are
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