& BD Veritor™ System
CE 8086100(12)

2020-05
Polski

Do szybkiego wykrywania syncytialnego wirusa oddechowego (RSV)

Zestaw laboratoryjny skonfigurowany do badania prébek poptuczyn, aspiratéw i wymazow z nosogardta
w podiozu transportowym.

Wytacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

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 jakosciowego wykrywania

biatka fuzyjnego wirusa RSV z probek poptuczyn, aspiratow i wymazoéw z nosogardta w podtozu transportowym od pacjentow

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 20. roku zycia. Wyniki ujemne nie wykluczajg
zakazenia wirusem RSV i nie powinny by¢ jedyng podstawg podejmowania decyzji dotyczacych leczenia lub innego postepowania.
Ujemny wynik testu jest domniemany. Zaleca sie, aby ujemne wyniki testu byty potwierdzone przez izolacje wirusa na hodowli
komérkowej lub inng metode, takg jak dopuszczone przez FDA oznaczenie molekularne. Poza Stanami Zjednoczonymi ujemny
wynik testu jest domniemany i zaleca sie, aby te wyniki byty potwierdzone za pomoca hodowli wirusa lub oznaczenia molekularnego
dopuszczonego do stosowania diagnostycznego w danym kraju. FDA nie dopuscita tego urzgdzenia poza Stanami Zjednoczonymi.
Test jest przeznaczony do zastosowania profesjonalnego i laboratoryjnego. Nalezy go stosowa¢ w potgczeniu z analizatorem
systemu BD Veritor.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Wirusowe zakazenia drég oddechowych sg szeroko rozpowszechnionymi chorobami. Syncytialny wirus oddechowy (RSV) jest
gtéwng przyczyng zakazen dolnych drog oddechowych u matych dzieci zaréwno w krajach rozwinietych, jak i rozwijajgcych sie.
Szacuje sie, ze na catym Swiecie wirus RSV kazdego roku odpowiada za ponad 30 milionoéw przypadkéw zakazenia dolnych drég
oddechowych u dzieci do 5. roku zycia 1.2. Wirus RSV moze rowniez wywotywac ciezkie zakazenia drog oddechowych u os6b

w podesztym wieku oraz z obnizong odpornoscig 34. Wirus RSV wskazuje sie jako przyczyne 20% schorzen ,grypopodobnych”

u pacjentow w wieku 15-44 lat. Odpowiada on za ponad 17 000 zgonéw rocznie w Stanach Zjednoczonych, przy czym niemal 80%
z nich wystepuje u dorostych powyzej 65. roku zycia 5.6,

Metody diagnostyczne do wykrywania wiruséw drég oddechowych obejmujg izolacje wirusa na hodowli komorkowej, 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 7.:8). Kazda z nich ma udowodniong uzytecznosc¢ 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¢ pacjentow, a tym samym zapobiegac
rozprzestrzenianiu sie zakazen szpitalnych na innych pacjentow z uposledzong czynnoscig uktadu krgzenia, uktadu oddechowego
lub obnizong odpornoscia 9. Ponadto szybkie testy pomagajg w wyborze odpowiedniego leczenia przeciwwirusowego. W celu
diagnostyki pod katem zakazenia wirusem RSV najczesciej pobiera sie poptuczyny, aspiraty lub wymazy z nosogardta oraz wymazy
Z nosa.

System BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV (okreslany takze jako system BD Veritor lub BD Veritor RSV) to cyfrowe
oznaczenie immunologiczne (ang. digital immunoassay, DIA) do jakosciowego wykrywania biatka fuzyjnego RSV z réznych probek
od pacjentow objawowych z czasem do wyniku wynoszgcym 10 minut.

Wyniki wszystkich odczytow z urzadzen testowych systemu BD Veritor interpretuje analizator systemu BD Veritor, czytnik BD Veritor
lub analizator BD Veritor Plus Analyzer (,analizator”). Podczas stosowania analizatora procedury oceny urzgdzen testowych zalezg
od wybranej konfiguracji przebiegu pracy. W trybie Analyze Now (Analizuj teraz) analizator ocenia urzgdzenia testowe po recznym
okresleniu czasu ich wywotywania. W trybie Walk Away (Samodzielny) urzadzenia sg wktadane bezposrednio po naniesieniu probki
i czas wywoltywania oznaczenia oraz analiza sg zautomatyzowane. W razie potrzeby analizator mozna podtaczy¢ do drukarki.
Dodatkowe mozliwosci dokumentowania wyniku sg dostepne dzieki wprowadzeniu rozwigzania BD SynapsysTM Microbiology
Informatics Solution z dodatkiem modutu BD Veritor InfoScan oraz BD Veritor Plus Connect. Szczegdétowe informacje dotyczgce
implementacji tych funkcji mozna znalez¢ w Instrukcji obstugi analizatora i skontaktowaé sie z pomocg 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 probek oddechowych. Po przetworzeniu 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 reakcji 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 (urzadzenia | 30 urzadzen Zapakowane w foliowg torebke urzgdzenie zawierajgce jeden pasek
RSV systemu BD Veritor) reakcyjny. Na kazdym pasku umieszczony jest jeden pas przeciwciat
monoklonalnych swoistych dla antygendw wirusa RSV oraz linia
kontrolna mysich przeciwciat monoklonalnych.

RV Reagent C 30 probowek Detergent z dodatkiem <0,1% azydku sodu ($rodek konserwujgcy)
ze 100 pl odczynnika
Pipeta 300 pl 30 sztuk Pipeta do przenoszenia
RSV Positive Control Swab 1 sztuka Wymazéwka z kontrolg dodatnig RSV, antygen RSV (niezakazny lizat

komorkowy) z dodatkiem <0,1% azydku sodu ($rodek konserwujgcy)

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

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

Wyposazenie opcjonalne: modut BD Veritor InfoScan (nr kat. 256068), kabel USB do drukarki analizatora systemu BD Veritor
(nr kat. 443907), drukarka Epson model TM-T20 Il, modut BD Veritor Plus Connect (nalezy skontaktowac sie z pomocg techniczng
firmy BD w celu uzyskania dodatkowych informaciji).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Uwaga

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu. H402 Dziata szkodliwie na organizmy wodne. H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne,

powodujgc dtugotrwate skutki.

P273 Unika¢ uwalniania do $rodowiska. P264 Doktadnie umy¢ po uzyciu. P270 Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania

produktu. P301+P312 W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM

ZATRUC lub lekarzem. P330 Wyptukaé usta. P501 Zawarto$é¢/pojemnik usuwaé zgodnie z przepisami lokalnymi/regionalnymi/

krajowymi/miedzynarodowymi.

1. Do stosowania w diagnostyce in vitro.

2. Wyniki testu nie majag by¢ okreslane wzrokowo. Wszystkie wyniki testow muszg by¢ oznaczane przy uzyciu analizatora
systemu BD Veritor.

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

4. W prébkach klinicznych moga by¢ obecne drobnoustroje chorobotwércze, 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 srodkow ostroznosci”10-13 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 skéra.

W zetknieciu z kwasami powoduje wytwarzanie bardzo toksycznego gazu. Jesli dojdzie do kontaktu ze skorg, nalezy
natychmiast sptuka¢ duzg iloscig wody. Azydek sodu moze reagowac z ofowiem i miedzig w rurach kanalizacyjnych, tworzgc
bardzo wybuchowe azydki metali. Podczas usuwania nalezy sptuka¢ odpady odczynnika duzg objetoscig wody, aby zapobiec
gromadzeniu sie azydkow.

7. Nie nalezy stosowac sktadnikow zestawu po uptywie terminu waznosci.

8. Nie nalezy uzywac wielokrotnie urzgdzenia testowego systemu BD Veritor.

9. Nie nalezy uzywac¢ zestawu, jesli wymazowka kontroli dodatniej RSV i wymazowka kontroli ujemnej RSV nie zapewniaja
prawidtowych wynikow.

10. Podczas oznaczania prébek nalezy stosowac ubranie ochronne, takie jak fartuchy laboratoryjne, jednorazowe rekawiczki
i okulary ochronne.

11. Aby unikna¢ btednych wynikéw, prébki muszg by¢ przetwarzane tak, jak przedstawiono w cze$ci dotyczacej procedury
oznaczenia. Dodanie nadmiaru prébki moze dawa¢ niewazne wyniki testu.

12. Prawidtowe pobieranie, przechowywanie i wiasciwy transport probki sg kluczowe dla wydajnosci tego testu.

13. Jezeli operatorzy nie majg doswiadczenia z procedurami pobierania prébek i postepowania z nimi, zalecane jest specjalne
szkolenie lub przekazanie wskazéwek.

Przechowywanie i spos6b 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 prébek: Dopuszczalne prébki do badania przy uzyciu systemu BD Veritor do szybkiego
wykrywania wirusa RSV obejmujg prébki poptuczyn, aspiratéw i wymazéw z nosogardta w poditozu transportowym. Bardzo wazne
jest przestrzeganie poprawnych metod pobierania probek i ich przygotowywania. Probki pobrane na wczesnym etapie choroby
zawierajg najwyzsze miana wirusa.

Niewystarczajgca ilo$¢ probki, niewtasciwe postepowanie z prébka i (lub) niewtasciwy transport mogg spowodowac otrzymanie

fatszywych negatywnych wynikéw. W zwigzku z tym zaleca sie przeszkolenie personelu w pobieraniu probek z powodu wagi, jaka

odgrywa jako$c¢ probek w wygenerowaniu doktadnych wynikow testu.

Podloze do transportu probki: Wymienione nizej podtoza transportowe zostaty przebadane i wykazano, ze sg kompatybilne przy

wykorzystaniu probek umiarkowanie dodatnich z systemem BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV:

* Modified Amies Medium (ptynne) ESwab, Liquid Stuart Medium, Amies, Bartel ViraTrans, System BD Universal Viral Transport,
zréwnowazony roztwor soli Hanka, M4, M4-RT, M5, M6, roztwor soli fizjologicznej, roztwor soli fizjologicznej buforowany
fosforanem.

Probki w tych podtozach transportowych mogg by¢ transportowane w temperaturze 2—-8°C przez maksymalnie 72 godziny.

Inne podfoza transportowe mogg by¢ stosowane, jesli wykonano odpowiednie badania walidacyjne.

Transport i przechowywanie prébek

Swiezo pobrane probki nalezy poddawaé badaniu w ciaggu 1 godziny. W razie potrzeby prébki mozna przechowywaé

w temperaturze 2—-8°C przez maksymalnie 72 godziny. Bardzo wazne jest przestrzeganie poprawnych metod pobierania probek

i ich przygotowywania. Przed uzyciem prébek nie nalezy wirowaé, poniewaz usunigcie materiatu komoérkowego moze niekorzystnie
wptyngc¢ na czutosc testu.

Procedura dla poptuczyn/aspiratow z nosogardta

» Zaleca sie stosowanie prébek poptuczyn/aspiratéw z nosogardia o objetosci od 1 do 3 ml. W przypadku korzystania z podtoza
transportowego zalecane jest minimalne rozcienczanie probek.

* Nalezy unika¢ nadmiernych objetosci ptynu ptuczgcego, poniewaz moze to doprowadzi¢ do zmniejszenia czutosci testu.

* Probke nalezy poddac obrébce zgodnie z opisem w czesci ,Procedura testowa”.

Procedura w przypadku wymazéw z nosogardta w podtozu transportowym

* W przypadku wymazow z nosogardta w podtozu transportowym zalecana jest minimalna objeto$¢ podtoza transportowego
(1 ml).

» Probke nalezy poddac obrébce zgodnie z opisem w czesci ,Procedura testowa”.

PROCEDURA TESTOWA

UWAGI: Podczas badan odczynniki, probki oraz urzagdzenia musza mie¢ temperature pokojowg (15-30°C). Nalezy doktadnie
wymieszaé wszystkie probki przed pobraniem czesci do badania. Nie nalezy wirowac prébek.

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 wybra¢ 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 podiaczenie analizatora BD Veritor Plus Analyzer do drukarki,
przed badaniem nalezy sprawdzi¢, czy jest on podigczony do zasilania, wybrano odpowiednie zrédto papieru i czy dzialaja
wszystkie niezbedne potaczenia sieciowe.

W przypadku kazdej wymazéwki z probka pacjenta lub kontrola

Etap 1: Wyjac jedng probdwke/koncowke odczynnika RV Reagent C i jedno urzadzenie RSV systemu
BD Veritor z woreczka foliowego bezposrednio przed wykonaniem badania.

Koncoéwka
Etap 2: Opisac jedno urzadzenie systemu BD Veritor i jedng probéwke odczynnika RV Reagent C dla

kazdej badanej probki i kontroli.

Etap 3: Umiescic opisang probéwke odczynnika RV Reagent C w odpowiednim miejscu stojaka

na probowki. F‘rolbo"wka/
koncowka

RV Reagent C Urzadzenie
Wszystkie odczynniki i probki przed przetwarzaniem testowe
musza mie¢ temperature pokojowa.




Etap 4: Przetwarzanie prébki lub kontroli
a. W przypadku prébek poptuczyn, aspiratéw i wymazoéw z nosogardta

w podiozu transportowym

1. Worteksowac lub doktadnie wymieszac prébke. Nie wirowaé.

2. Zdjac¢ i wyrzucic¢ zatyczke probowki odczynnika RV Reagent C odpowiadajgce;j
badanej prébce.

3. Uzywaijac pipety transferowej, przenies¢ 300 ul prébki do probdwki odczynnika
RV Reagent C. Wyrzucic¢ pipete po uzyciu.

b. W przypadku wymazéwek kontrolnych zestawu

1. Zdjac¢ i wyrzucic¢ zatyczke probowki odczynnika RV Reagent C
odpowiadajgcej badanej prébce.

2. Uzywaijac pipety transferowej, doda¢ 300 ul wody destylowane;j
lub dejonizowanej do probéwki odczynnika RV Reagent C.

3. Umiesci¢ wymazowke kontrolng w probéwce i energicznie
zanurzac jg w ptynie, poruszajgc w gore i w dot, przez
przynajmniej 15 sekund.

4. Wyja¢ wymazowke, dociskajgc jg do bokow probowki, aby
dokonac ekstrakgji cieczy z wymazowki.
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Etap 5:
5. Docisnagé¢ przymocowang koncéwke mocno do probowki odczynnika
RV Reagent C zawierajgcej przetwarzang probke lub kontrole (nie jest wymagane
wkrecanie/obracanie).

6. Worteksowac lub doktadnie wymieszaé, wirujgc lub wstrzgsajgc dnem probowki.
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UWAGA: Nie nalezy uzywac¢ koncéwek z zadnego innego produktu, w tym z innych produktéw firmy BD ani z produktéw

innych producentéw.

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

Czytnik BD Veritor
lub analizator w trybie
Analyze Now
(Analizuj teraz)

Analizator BD Veritor
Plus Analyzer

w trybie Walk Away
(Samodzielny)

Analizator BD Veritor Plus Analyzer
z modutem BD Veritor InfoScan w trybie
»+Analyze now” (Analizuj teraz)---lub---
,Walk Away” (Samodzielny)

Instrukcje w czesci:

D




“ Korzystanie z czytnika BD Veritor lub analizatora w trybie Analyze Now (Analizuj teraz)

Etap 6A: Dodawanie probki

» Odwroci¢ probowke odczynnika RV Reagent C i trzymac jg pionowo (okoto 2,5 cm nad /(S()‘i;zggf tutaj
opisang studzienkg probki urzadzenia RSV systemu BD Veritor). prazkowany)

» Delikatnie $cisna¢ prazkowany korpus probéwki, dozujgc trzy (3) krople przetworzonej
probki do studzienki probki opisanego urzadzenia RSV systemu BD Veritor.

. - : U N < e pooKe
UWAGA: Scisniecie probowki zbyt blisko koncéwki moze spowodowac przeciek.

Etap 7A: Okreslanie czasu wywotywania

* Po dodaniu prébki nalezy umozliwi¢ przebieg testu przez 10 minut przed wiozeniem do analizatora
systemu BD Veritor” instead of just “analizatora BD Veritor.

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

Etap 8A: Korzystanie z analizatora systemu BD Veritor

» Podczas inkubacji wigczy¢ analizator systemu BD Veritor, naciskajac jednokrotnie niebieski @
przycisk zasilania. ’
* Wiozy¢ urzadzenie testowe po zakonczeniu 10 minut wywotywania oznaczenia. S %§
» Stan procesu analizy oznaczania pojawia sie w oknie wyswietlacza. Postepowaé zgodnie &

z monitami ekranowymi, aby wykonac procedure.

Nie wolno dotyka¢ analizatora ani odtacza¢ urzadzenia testowego.

Etap 9A: Rejestracja wyniku
* Po zakonczeniu analizy w oknie wy$wietlacza pojawia sie wynik testu.

. UWAGA: Wyniki TESTU NIE s3 dtuzej 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). :



B Korzystanie z analizatora BD Veritor Plus Analyzer w trybie ,,Walk Away” (Samodzielny):
bez zainstalowanego modutu skanowania kodu kreskowego

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

Etap 6B: Uruchamianie trybu Walk Away (Samodzielny) N
» Wigczy¢ analizator, naciskajgc jednokrotnie niebieski przycisk zasilania. s
» Gdy na wyswietlaczu pojawi sie komunikat: ,INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE CLICK
FOR WALK AWAY MODE” (Wtéz urzadzenie testowe lub kliknij dwukrotnie dla

trybu samodzielnego):
— Klikna¢é dwukrotnie niebieski przycisk zasilania.

Etap 7B: Dodawanie probki
+ Gdy w oknie wys$wietlacza pojawi sie polecenie ,ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND /(Socgzggf tutaj
INSERT IMMEDIATELY” (Dodaj prébke do urzgdzenia testowego i natychmiast je wtoz) prazkowany)
— Odwrdci¢ probdéwke, trzymajac jg pionowo (okoto 2,5 cm nad studzienka probki
urzadzenia RSV systemu BD Veritor).
— Delikatnie $cisng¢ prazkowang czes¢ probowki, umozliwiajgc dozowanie trzech (3)
kropel przetworzonej probki do studzienki probki opisanego urzadzenia RSV systemu
BD Veritor.

Studzienka
4 naprobke

UWAGA: Scisnigcie probéwki blisko koricowki moze spowodowaé przeciek.

Etap 8B: Rozpoczecie sekwencji wywolywania i odczytywania
* Natychmiast wiozy¢ urzgdzenie testowe do szczeliny po prawej stronie analizatora.

Urzadzenie testowe musi pozostawa¢ poziomo, aby prébka nie wylata sie ze studzienki.

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

» Zegar odliczajgcy w oknie wyswietlacza pokazuje pozostaty czas analizy.

W tym czasie nie wolno dotykac¢ analizatora ani odtacza¢ urzadzenia testowego. Spowoduje to
przerwanie analizy oznaczenia.

Etap 9B: Rejestracja wyniku
* Po zakonczeniu analizy w oknie wyswietlacza pojawia sie wynik testu.

. UWAGA: Wyniki TESTU NIE sg diuzej wyswietlane w oknie wyswietlacza po wyjeciu
! urzadzenia lub gdy analizator zostanie pozostawiony bez nadzoru na ponad 60 minut
. (po podtaczeniu 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
» Odwrdci¢ probéwke, trzymajgc jg pionowo (okoto 2,5 cm nad studzienkg probki urzgdzenia RSV o fenat i
systemu BD Veritor). prazovan)
. DeIik:_:\tnie_ écisna_l(: p_rqikowany korpus_ probowki, dozujgc trzy _(3) krople przetworzonej probki do % b e
studzienki probki opisanego urzadzenia RSV systemu BD Veritor. £ na probke

UWAGA: Scisniecie probowki blisko koncéwki moze spowodowaé przeciek.

Etap 7C: Okreslanie czasu wywolywania
* Umozliwi¢ wywotywanie testu przez 10 minut.

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

Etap 8C: Korzystanie z analizatora
Podczas inkubacji wtaczy¢ analizator BD Veritor Plus Analyzer, naciskajac jednokrotnie K/

niebieski przycisk. Lo
Okno wyswietlacza na krétko wyswietla komunikat ,SCAN CONFIG BARCODE” (Skanuj konfiguracyjny
kod kreskowy). Jest to okazja do zmiany konfiguracji analizatora. Aby uzyska¢ instrukcje dotyczace
konfiguraciji, patrz Instrukcja obstugi analizatora. Nalezy zignorowa¢ ten komunikat i odtozy¢ ten proces,
gdy oznaczenie oczekuje na analize.
» Gdy uptynie czas wywotywania oznaczenia i w oknie wyswietlacza analizatora pojawi
sie komunikat: ,INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE”
(Wto6z urzgdzenie 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

» Postepowac zgodnie z monitami w oknie wyswietlacza, aby wykona¢ wszystkie wymagane
skany kodow kreskowych:

— OPERATOR ID (ID operatora),
— SPECIMEN ID (ID probki) i (lub)
— KIT LOT NUMBER (Numer serii zestawu).
Zgodnie z wymogami os$rodka i ustawieniami analizatora.

* Monity dla kazdego etapu skanowania sg wyswietlane w oknie wyswietlacza jedynie przez 30 sekund.
Niewykonanie skanow w tym czasie spowoduje domysine przejscie analizatora do rozpoczecia etapu 8C.
Aby ponownie rozpocza¢ ten etap, nalezy wyjac¢ i ponownie wtozy¢ urzadzenie testowe, aby zainicjowac
nowa sekwencje.

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

» Analizator moze zarejestrowaé 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.

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

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

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

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

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 podtaczenia do zasilania sieciowego).

Etap 10C: Usuwanie urzadzenia testowego

» Wyciggna¢ urzadzenie. Na ekranie zostanie wyswietlone polecenie ,INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK
BUTTON FOR WALK AWAY MODE” (Wtéz urzgdzenie testowe lub kliknij przycisk dwukrotnie dla trybu samodzielnego),
ktére wskazuje, ze analizator jest gotowy do przeprowadzenia kolejnego testu.

Iil Jesli modut analizatora Veritor Plus jest podtaczony do systemu LIS, pojawi sie staty symbol KOPERTY, ktory wskazuje,
ze wyniki oczekujg 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 podejmowat préby
ich przestania po ponownym potgczeniu. Jezeli zostanie w tym czasie wytgczony, proba przestania bedzie podjeta zaraz
po przywrdceniu 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), podtaczy¢ zasilacz sieciowy do analizatora i zasilacza.

Etap 6D: Uruchamianie trybu Walk Away (Samodzielny)
*  Wigczy¢ analizator, naciskajgc jednokrotnie niebieski przycisk zasilania.

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 s
komunikat i odtozy¢ ten proces, gdy oznaczenie oczekuje na analize.
» Gdy na wyswietlaczu pojawi sie komunikat: ,INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR

WALK AWAY MODE” (W1t6z urzadzenie testowe lub kliknij dwukrotnie dla trybu samodzielnego)

— Kilikngé dwukrotnie niebieski przycisk zasilania.
Etap 7D: Korzystanie z czytnika kodow kreskowych

» Postepowac zgodnie z monitami w oknie wyswietlacza, aby wykona¢ wszystkie wymagane skany
kodow kreskowych:

— OPERATOR ID (ID operatora),
— SPECIMEN ID (ID probki) i (lub)
— KIT LOT NUMBER (Numer serii zestawu).
Zgodnie z wymogami osrodka i ustawieniami analizatora.

* 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 przesung¢ kod kreskowy do okna, az rozlegnie si¢ sygnat potwierdzajgcy. 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 odczynnikow. Uzytkownik jest odpowiedzialny za zarzadzanie
materiatami po uptywie terminu ich waznosci. Firma BD odradza korzystanie z przeterminowanych materiatow.

Etap 8D: Dodanie probki do urzadzenia testowego
* Gdy na wyswietlaczu pojawi sie komunikat: ,ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT Scisnac tutaj

IMMEDIATELY” (Dodaj prébke do urzadzenia testowego i natychmiast je wtdz): é‘igiiﬁivany)

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

— Delikatnie $cisng¢ prazkowang czgs¢ probowki, umozliwiajgc dozowanie trzech (3) kropel
przetworzqnej probki do studzienki prébki opisanego urzagdzenia RSV systemu BD Veritor.
UWAGA: Scisnigcie probowki blisko koncowki moze spowodowac przeciek.

Etap 9D: Rozpoczecie sekwencji wywolywania i odczytywania
* Natychmiast wtozy¢ urzgdzenie testowe do szczeliny po prawej stronie analizatora.
Urzadzenie testowe musi pozostawaé poziomo, aby prébka nie wylata sie ze studzienki.

Studzienka
na probke

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

» Zegar odliczajgcy w oknie wyswietlacza pokazuje 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 si¢ wynik. Jezeli skonfigurowano jej
wyswietlanie, wyswietlana jest réwniez warto$¢ kodu kreskowego ID probki. Jezeli drukarka jest
podtgczona, automatycznie drukowany jest identyfikator probki i wynik. Jezeli nie jest podigczona
drukarka, przed wyjeciem urzadzenia testowego nalezy zanotowa¢ wynik.

: UWAGA: Wyniki TESTU NIE s3 diuzej wyswietlane w oknie wyswietlacza po wyjeciu urzadzenia lub gdy analizator
. zostanie pozostawiony bez nadzoru na ponad 60 minut (po podtaczeniu zasilacza sieciowego).
Etap 10D: Usuwanie urzgdzenia testowego
» Wyciggna¢ urzadzenie. 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),
ktore 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).

Iil Jesli modut analizatora Veritor Plus jest podtaczony do systemu LIS, pojawi sie staty symbol KOPERTY, ktory wskazuje,
ze wyniki oczekujg 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 podejmowat préby
ich przestania po ponownym potgczeniu. Jezeli zostanie w tym czasie wytgczony, proba przestania bedzie podjeta zaraz
po przywroceniu zasilania i przywrdceniu potaczenia. Migajaca koperta wskazuje, ze dane sg w trakcie przesytania.
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OPCJONALNA PROCEDURA TESTOWA: Nalezy uzy¢ tej procedury do wykonania zaréwno testu w kierunku wirusa RSV, jak
i wirusa grypy typu A+B przy uzyciu pojedynczej probki poptuczyn, aspiratu lub wymazu z nosogardta w podtozu transportowym.
Uwaga: System BD Veritor™ do szybkiego wykrywania wirusa grypy typu A+B (nr kat. 256041) jest w tej procedurze
wymagany dodatkowo oprécz systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV (nr kat. 256042).

WAZNA UWAGA: Ta procedura opcjonalna umozliwia stosowanie pozostatej przetworzonej prébki z etapu 5 powyzej w celu
dodatkowego badania w kierunku wirusa grypy typu A+B. Probka do badania musi pochodzi¢ od pacjenta w wieku ponizej 20 lat
zgodnie z informacjg w czesci Wskazania do stosowania na stronie 2 tej ulotki dotgczonej do opakowania. PRZETWARZANA
PROBKA POWINNA BYC ZBADANA W CIAGU 15 MINUT.

Prébki przechowywane w temperaturze 2—-8°C nalezy przed uzyciem pozostawi¢ do ogrzania do
temperatury pokojowej. Nalezy doktadnie wymiesza¢ wszystkie probki przed pobraniem czesci
do badania. Nie nalezy wirowa¢ prébek.

1. Pobrac prébke od pacjenta i postepowac zgodnie z etapami 1-5 powyzszej procedury testowej w celu przygotowania probki
do badania.

2. Uzywaijac prébki z etapu 5, kontynuowac procedure testowg z uzyciem urzgdzenia testowego do grypy typu A+B i tej samej
konfiguracji przebiegu pracy, ktérg zastosowano w celu uzyskania wyniku testu RSV.

3. Patrz ulotka produktowa dotgczona do systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa grypy typu A+B (nr kat. 256041), gdzie
opisano procedure testowg i gdzie znajduje sie petny opis testu BD Veritor w kierunku wirusa grypy. Postepowac¢ zgodnie
z instrukcjami w ulotce i monitami ekranowymi analizatora, aby wykonac¢ procedure testowg i uzyskaé wyniki. Aby uzyskac
interpretacje wyniku, patrz ulotka produktowa zestawu systemu BD Veritor do wykrywania grypy typu A+B.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Do interpretacji wynikdw wszystkich testow nalezy stosowac analizator systemu BD Veritor (zakupiony oddzielnie). Operatorzy nie
powinni podejmowac préb 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).
CONTROL INVALID Test niewazny. Powtérzy¢ 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 wys$wietiony komunikat ,CONTROL INVALID” (KONTROLA
NIEWAZNA), nalezy skontaktowac 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 probce moze byc¢ nizsze niz poziom wykrywalnosci testu.

W Stanach Zjednoczonych wynik ujemny jest domniemany i zaleca sie potwierdzenie tych wynikow
przez izolacje wirusa na hodowli komérkowej lub dopuszczone przez FDA oznaczenie molekularne
wirusa RSV.

Kontrola niewazna Wynikow nie nalezy zachowywac. Powtorzyc 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
prébki. Aby wybraé 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 wilozeniu kazdego urzadzenia testowego analizator systemu BD Veritor ocenia dodatnia i ujemng kontrole wewnetrzng oraz

kontrole proceduralna. 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 oceniajg prawidiowej techniki przygotowywania prébki.



Dodatnia i ujemna kontrola zewnetrzna

Do kazdego zestawu dotgczone sg wymazoéwki kontroli dodatniej RSV i kontroli ujemnej RSV. Kontrole te zapewniajg dodatkowe
materiaty do kontroli jakosci, aby oceni¢, czy odczynniki testowe i analizator systemu BD Veritor dziatajg zgodnie z oczekiwaniami.
Nalezy przygotowaé wymazéwki kontroli zestawu i zbadac je przy uzyciu tej samej procedury (tryb Analyze Now (Analizuj teraz) lub
Walk Away (Samodzielny)) co stosowana do wymazoéw probek pacjenta. Podczas stosowania funkcji skanowania kodu kreskowego
w celu dokumentowania procedur KJ nalezy zeskanowac kod kreskowy na opakowaniu wymazoéwki kontrolnej, gdy zostanie
wyswietlony monit o ID probki.

Standardowe procedury kontroli jakosci laboratorium i obowigzujace przepisy prawa lokalnego, stanowego i (lub)
federalnego oraz wymagania akredytacyjne okreslaja wydajnos¢ procedur zewnetrznej kontroli jakosci.

Firma BD zaleca oznaczanie kontroli zewnetrznych:
» kazdej nowej serii zestawu,
» kazdego nowego operatora,
» kazdej nowej dostawy zestawow testowych.

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

OGRANICZENIA PROCEDURY

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

» Zawarto$c¢ tego zestawu jest przeznaczona do jakosciowego wykrywania antygendéw RSV z prébek poptuczyn, aspiratow
i wymazow z nosogardta w podtozu transportowym.

» System BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV moze wykrywaé 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 prébki.

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

» Fatszywie ujemny wynik testu moze wystgpic, 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 mozliwosci zakazenia
wirusem RSV i powinien by¢ potwierdzony przez izolacje wirusa na hodowli komorkowej lub 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 okreslajace zalezg w duzym stopniu od wskaznikéw czestosci wystepowania. Dodatnie wyniki testu
w sposoéb bardziej prawdopodobny mogg stanowi¢ wyniki fatszywie dodatnie w okresach niskiej/ustatej aktywnosci wirusa RSV,
kiedy czesto$¢ wystepowania jest niska. Fatszywie ujemne wyniki testu sg bardziej prawdopodobne w okresach szczytowej
aktywnosci wirusa RSV, kiedy czesto$¢ wystepowania choroby jest wysoka.

» Urzadzenie to zostato ocenione wylgcznie podczas stosowania probek ludzkich.

* Przeciwciata monoklonalne moga nie wykrywac lub wykrywac 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 objawéw przedmiotowych i podmiotowych
zakazenia drég oddechowych.

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

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

» Charakterystyka wydajnosciowa nie zostata ustalona w przypadku stosowania u pacjentéw powyzej 20. roku zycia i pacjentow
z obnizong odpornoscia.

WARTOSCI OCZEKIWANE

Zakres wynikéw 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 2011-2012 catkowita
czestos¢ wystepowania wirusa RSV okreslona na podstawie wyizolowania wirusa z wymazoéw z nosogardla (ang. nasopharyngeal swab,
NPS) na podtozu transportowym wynosita 24,5% (zakres: 5,6-31,8%). Catkowita czgsto$¢ wystepowania wirusa RSV okreslona

na podstawie wyizolowania wirusa z poptuczyn i aspiratéw z nosogardla (ang. nasopharyngeal wash and aspirate, NPWA)

wynosita 37,7% (zakres: 10,5-49,6%).

10



CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Wyjasnienie pojec

P:  dodatni (ang. positive)

N:  ujemny (ang. negative)

Cl:  przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

Wydajnos¢ kliniczna

Charakterystyka wydajnosciowa testu systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV zostata ustalona

w wieloosrodkowych badaniach klinicznych prowadzonych w pieciu osrodkach badawczych w Stanach Zjednoczonych, w okresie
zwiekszonej zapadalnos$ci na choroby uktadu oddechowego w latach 2011-2012. Lacznie do badania wtgczono 1174 pobranych
prospektywnie probek odebranych w laboratorium ze zleceniem badania wirusa drog oddechowych, z ktérych 26 byto niezgodnych
z protokotem badania, a jedna byta niezgodna z referencyjnym poziomem badania metodg izolacji wirusa na hodowli komérkowej.
Usunigcie tych prébek dato tacznie 1147 prébek. Jedna dodatkowa probka miata ostatecznie nieokreslony wynik referencyjnej
izolacji wirusa na hodowli komérkowej, ktérego nie mozna byto zweryfikowac. Usuniecie tej probki dato tgcznie 1146 prébek.
tacznie 1146 probek oceniono przy uzyciu systemu BD Veritor do szybkiego oznaczania wirusa RSV oraz metody izolacji wirusa
na hodowli komérkowej. Probki prospektywne zawieraty 440 NPWA i 706 NPS w podtozu transportowym od pacjentdéw objawowych.
44,3% probek pochodzito od pacjentow pici zenskiej, a 55,7% od pacjentéw ptci meskiej. 80% pacjentéw miato 2 lata lub mniej.
Wydajnos¢ testu systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV poréwnano z dopuszczonym przez FDA zestawem

D3 Duet DFA w hodowli komorkowej R-Mix i przedstawiono w tabelach ponizej.

Tabela 1. Podsumowanie wydajnosci testu systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV w poréwnaniu
z izolacjg wirusa na hodowli komérkowej wedtug rodzaju probki (wszystkie osrodki).

Izolacja wirusa na hodowli komérkowej

Rodzaj probki BD Veritor RSV P N Razem
P 153 9* 162
NPS N 20 524 544
Razem 173 533 706

Metoda referencyjna: izolacja wirusa na hodowli komorkowej
Czutos¢: 88,4% (95% Cl: 82,8-92,4%)
Swoisto$¢: 98,3% (95% Cl: 96,8-99,1%)

P 152 15** 167
NPWA N 14 259 273
Razem 166 274 440

Metoda referencyjna: izolacja wirusa na hodowli komérkowe;j
Czuto$¢: 91,6% (95% Cl: 86,3-94,9%)
Swoistos¢: 94,5% (95% Cl: 91,2-96,7%)

* Sposrod 9 probek dodatnich w tescie BD Veritor RSV, a ujemnych przy izolacji wirusa na hodowli komoérkowej, 6 prébek byto
dodatnich w dopuszczonym przez FDA oznaczeniu molekularnym Prodesse ProFlu+.

** Sposrod 15 probek dodatnich w tescie BD Veritor RSV, a ujemnych przy izolacji wirusa na hodowli komdrkowej, 8 prébek byto
dodatnich w dopuszczonym przez FDA oznaczeniu molekularnym Prodesse ProFlu+.

Odtwarzalnosé

Odtwarzalnos$¢ testu systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania wirusa RSV oceniono w trzech os$rodkach klinicznych. Panel

do badan odtwarzalnosci sktadat sie z 12 symulowanych prébek wirusa RSV. Obejmowat on prébki umiarkowanie dodatnie, stabo
dodatnie (zblizone do granicy wykrywalno$ci oznaczenia), prébki silnie ujemne (tj. zawierajgce bardzo niskie stezenie wirusa) i probki
ujemne. Panel byt badany przez dwoch operatorow w kazdym osrodku przez pie¢ kolejnych dni. Wyniki podsumowano ponizej.

Wyniki odtwarzalnosci — odsetek wynikéw dodatnich testu RSV
Prébka Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 Razem
Silnie ujemna 0,0% (0/30) 3,3% (1/30) 3,3% (1/30) 2,2% (2/90)
RSV (95% ClI: 0-11,3%) (95% CI: 0,6-16,7%) (95% CI: 0,6-16,7%) (95% CI: 0,6-7,7%)
Stabo dodatnia 93,3% (28/30) 76,7% (23/30) 93,3% (28/30) 87,8% (79/90)
RSV (95% Cl: 78,7-98,2%) (95% Cl: 59,1-88,2%) (95% Cl: 78,7-98,2%) (95% Cl: 79,4-93%)
U"&'ig;"tmzn'e 100% (30/30) 100% (30/30) 100% (30/30) 100% (90/90)
oy (95% Cl: 88,6-100%) (95% Cl: 88,6-100%) (95% Cl: 88,6-100%) (95% Cl: 95,9-100%)
Uiemna 0,0% (0/30) 0,0% (0/30) 0,0% (0/30) 0,0% (0/90)
4 (95% Cl: 0~11,3%) (95% Cl: 0-11,3%) (95% Cl: 0~11,3%) (95% Cl: 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 Oblicza[\g"\:;vsaomls;é LoD Liczba dodatnich/catkowita % dodatnich
VR-26 (Long, podgrupa A) 1,43 x 105 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

106 CFU/ml (ang. Colony Forming Units — jednostki tworzgce kolonie) z wyjgtkiem bakterii Fusobacterium nucleatum, ktorg badano
w stezeniu 1,5 x 106. Wirusy oceniano w stezeniach 103 TCIDso/ml lub wiekszych. Sposrod badanych mikroorganizméw Zzaden nie
wykazywat reaktywnosci krzyzowej w tescie RSV.

Bacteroides fragilis Neisseria sp. (Neisseria perflaus) Adenowirus, typ 1

Bordetella pertussis Neisseria subflava Adenowirus, typ 7

Candida albicans Peptostreptococcus anaerobius Cytomegalowirus

Chlamydia pneumoniae Porphyromonas asaccharolyticus Enterowirus

Corynebacterium diphtherium

Prevotella oralis

Wirus HSV, typ 1

Escherichia coli

Propionibacterium acnes

Ludzki koronawirus (OC43)

Fusobacterium nucleatum

Proteus mirabilis

Ludzki metapneumowirus (HMPV-27 A2)

Haemophilus influenzae

Pseudomonas aeruginosa

Ludzki wirus paragrypy

Haemophilus parainfluenzae

Serratia marcescens

Wirus grypy A/Brisbane/10/2007 H3N2

Kingella kingae

Staphylococcus aureus

Wirus grypy A/California/7/2009 H1N1

Klebsiella pneumoniae

Staphylococcus epidermidis

Wirus grypy A/Victoria/3/75 H3N2

Lactobacillus sp.

Streptococcus mutans

Wirus grypy B/Brisbane/60/2008

Legionella sp.

Streptococcus pneumoniae

Wirus grypy B/Florida/4/2006

Moraxella catarrhalis

Streptococcus pyogenes

Wirus grypy B/Lee/40

Mycobacterium tuberculosis Streptococcus sp., grupa C Wirus odry
Mycoplasma pneumoniae Streptococcus sp., grupa G Wirus swinki
Neisseria gonorrhoeae Streptococcus salivarius Rinowirus

Neisseria meningitidis

Veillonella parvula

Neisseria mucosa
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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.

DOSTEPNE PRODUKTY
Nr kat. Opis

Substancja Stezenie Substancja Stezenie
4-acetamidofenol 10 mg/ml Ibuprofen 10 mg/ml
Kwas acetylosalicylowy 20 mg/ml Loratadyna 100 ng/ml
Albuterol 0,083 mg/mi Mentolowe pastylki na gardio 10 mg/ml
Chlorowodorek amantadyny 500 ng/ml Mometazon 500 ng/ml
ﬁsjlozl:igg?co;iﬁyr z roztworem soli 10 mg/ml Mupirocyna 500 ng/ml
Beklometazon 500 ng/ml Oseltamiwir 500 ng/ml
Budezonid 500 ng/ml Oksymetazolina 0,05 mg/ml
Maleinian chlorfeniraminy 5 mg/ml Fenylefryna 1 mg/ml
Deksametazon 10 mg/ml Chlorowodorek pseudoefedryny 20 mg/mi
Dekstrometorfan 10 mg/ml Oczyszczone biatko mucyna 1 mg/ml
Chlorowodorek difenhydraminy 5 mg/ml Rybawiryna 500 ng/ml
Feksofenadyna 500 ng/ml Rymantadyna 500 ng/ml
FluMist 1% Synagis 4 pg/mi
Flunizolid 500 ng/ml Tobramycyna 500 ng/ml
Flutykazon 500 ng/ml Triamcynolon 500 ng/ml
Cztery aerozole do nosa sprzedawane o Dwa ptyny do ptukania jamy ustnej o

bez recepty 10% sprzedawane bez recepty 5%
Cztery rodzaje kropli na bol gardta o Krew petna 2%
sprzedawane bez recepty 12,5%

Gwajfenezyna 20 mg/ml Zanamiwir 1 mg/ml
Homeopatyczny lek na alergie 10 mg/ml

256041 System BD Veritor™ for Rapid Detection of Flu A+B do szybkiego wykrywania wirusa grypy typu A+B, 30 testéw

256042 System BD Veritor™ for Rapid Detection of RSV do szybkiego wykrywania wirusa RSV, 30 testow

256061 Zestaw wymazéwek kontrolnych BD Veritor™ RSV Control Swab Set, 10 wymazoéwek

256066 Analizator BD Veritor™ Plus Analyzer

256068 Modut InfoScan systemu BD Veritor™
443907 Kabel USB do drukarki analizatora BD Veritor™

Aby potgczyé¢ analizator BD Veritor Plus Analyzer z systemem LIS, nalezy skontaktowac sie z pomocg techniczng firmy BD w celu

uzyskania dodatkowych informacji.
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Dziat Obstugi Technicznej: nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone bd.com.

Historia zmian

Wersja | Data | Opis zmian

(11) 2020-04 |Zmieniono nazwe rozwigzania ,BD Synapsys™ Microbiology Informatics Solution” na ,BD Synapsys™
Informatics Solution.

Udostgpniono dodatkowe funkcje dokumentowania wynikéw dzigki wdrozeniu rozwigzania BD Synapsys
Informatics Solution oraz modutéw BD Veritor InfoScan i BD Veritor Plus Connect, ktérymi zastgpiono
czytnik BD Veritor oraz modut BD InfoSync.

W czesciach C i D zmieniono etapy 10C i 10D w zakresie zastosowania analizatora BD Veritor Plus
Analyzer z modutem BD Veritor InfoScan.

Dodano informacje potrzebne do uzyskania dostepu do dokumentu pod adresem bd.com/e-labeling.

(12) 2020-05 |Dokonano edyciji typograficznych bez wptywu na tre$¢ dokumentu.
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pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagéo / Consultati instructiunile de
utilizare / Cm. pykoBoacTBO no 3KCI‘IJ‘IyaTaL|I/1M / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / lus.
iHCTPYKUT 3 BUKOpUCTaHHS / 17 2 7] 1 i 15t A

Do not reuse / He nanonseaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnaoipotroleite / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt
/ Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Maipanan6anpia / A1 AF-8- 7] / Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw
gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtdrnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnonb3sosats nostopHo / Nepouzivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far
ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BukopnctoByBaTu nosTopHo / i 7 # 42 fii fi]

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBuédg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj / Sorozatszam
/ Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & ¥ % / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Nimero de série / Numar de serie / CepuiiHblit Homep /
Seri numarasi / Homep cepii / [7-41 5

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oLeHka ka4ecTBOTO Ha pa6ota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur fir IVD-
Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAéynon amodoong IVD / Solo para la evaluacion del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme hindamiseks / Réservé a
I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per valutazione delle prestazioni VD / XKacaHab!
Xaffanga «npo6upka iLiHAe» AMarHoCT1Kaaa Tek KyMbicTbl Garanay ywiH / IVD 436 3 7}ol] o} sl A 7+ 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 Ansi OLieHKW ka4ecTBa AnarHocTukm in vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro
dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvéndning in vitro / Yalnizca IVD Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans oLiHoOBaHHS SIKOCTi AiarHOCTUKM in vitro /

B VD PEREVFAY
For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / lonen numut Ha Temneparypara / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo dpio Beppokpaaiag / Limite
inferior de temperatura / Alumine temperatuurlpur/ Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Als6 h6mérsékleti hatar / Limite inferiore di temperatura

| TemnepaTypaHblH ToemeHri pykcar weri / 3} ¢+ 1= / Zemiausia laikymo temperatira / Temperatiras zeméaka robeza /Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense /
Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura/ Limita minima de temperatura / HwkHuit npegen Temnepatypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature
/ Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt siniri / MinimansHa Temneparypa / 5% F[f

Control / KonTpon+o / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contrdle / Controllo / Bakeinay / 71 =& / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo / KonTposs / kontroll
/ KoHTpons / i

Positive control / MonoxuTtenex koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©€tikdg paptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle positif /
Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / O 6akeinay / 4] 71 E& / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia / Controlo
positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHbli KoHTponb / Pozitif kontrol / I'IoaMTMBHMm KkoHTponb / BHE T AR 7
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Negative control / OtpuuateneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / ApvnTikdg paptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll / Contréle négatif

/ Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratueTik Gakeinay / <73 71 = / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve controle / Kontrola ujemna /
Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatensHsii koHTpors / Negatif kontrol / Heratueruin kontpons / [ 45 #3471

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTop Ha cTepunusauus: etuneHoB okeug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode:
Ethylenoxid / MéBodog amooTeipwaong: aiBulevoteidio / Método de esterilizacion: éxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde
d'éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / Ctepunuaaums aici — aTUneH ToTbifbl / 25 Wi :
o & #l-%-A}0] &= / Sterilizavimo budas: etileno oksidas / Sterilizésanas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid

/ Metoda sterylizaciji: tlenek etylu / Método de esterilizagdo: dxido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de etilena / Meton crepunusauwu: atuneHokens / Metdda sterilizacie:
etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yéntemi: etilen oksit / MeToa crepunisauii: etuneHokeuaom / Kifi iik: HE L b

Method of sterilization: irradiation / MeToa Ha ctepunusauusi: upaguauus / Zpusob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung /
MéBodog atooTeipwong: 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 esterilizagéo: irradiagéo /
Metoda de sterilizare: iradiere / MeTtop ctepunuaauum: obnyyenune / Metdda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon
ydntemi: irradyasyon / MeToa ctepuniaauii: onpomiHeHHam / K i 7515 5l

Biological Risks / BuonoruyHu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogeféahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques
/ Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnbik Toyekengep / 41554 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko
| Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Buonoruyeckasi onacHocTb / Biologické riziko / Biolo$ki rizici / Biologisk risk / Biyolojik Riskler / Bionoriuna
Hebeaneka / /147 MUK

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

se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxn, cupBouleuteite Ta cuvodeuTiKa £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 / AGaiinaHpl3, TUICTi KyxaTTapMeH TaHbicbiHbI3 / 52, 5455 A A] 3% / Démesio, Zidrékite pridedamus
dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac si¢ z
dotaczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumaHue: cm. npunaraemyto AokyMeHTaumo /
Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte priloZena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere basvurun / Ysara: aus.
CyNyTHIO AOKYMeHTaLito / /L, 1 2 ] Bt iy SRS o

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6pio Beppokpaciag / Limite
superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite superiore di
temperatura / TemnepatypaHblH pykcar eTinreH xorapfbl weri / 4 ¢ &= / Auksciausia laikymo temperattra / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre
temperaturgrense / Gorna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limita maxima de temperatura / BepxHuii npeaen Temnepatypbi / Horna hranica teploty / Gornja
granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik st siniri / MakcumanbsHa Temneparypa / i )% F iR

Keep dry / MaseTe cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tort / Trocklagern / ®uAagre 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom
| Széraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge yera / 1% “del] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywac w stanie
suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He gonyckatb nonaganus snaru / Uchovavaijte v suchu / Drzite na suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin
/ Beperty Big Bonoru / {45 1

Collection time / Bpeme Ha cb6upate / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa cuMoyrg / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement / Sati
prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay yaksitsi / <=3 A ZF / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora
de colheita / Ora colectarii / Bpemsi cGopa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy / K4} 7]

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiri kabaTbiH anbin Tacta / H7] 7] /
Plesti Gia / Atiimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

Perforation / Mepcopaums / Perforace / Perforering / Aidrpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / %1541 / Perforacija / Perforacija
| Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepcopaumst / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % L

Do not use if package damaged / He nanonseaiite, ako onakoskara e noepeaeHa / NepouZivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget /

Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite edv n ouokeuacia €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 naker 6y3binFan 6ornca, nanaanaq6a / 3 712 7} &2 Z9- AHE- 4] [ Jei pakuoté paZeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken
indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Ndo usar se a embalagem estiver danificada /

A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonsaoatb npu nospexaenun ynakosku / NepouZivaijte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje o$te¢eno /
Anvénd ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin / He BukopucToByBaTty 3a nowkomkeHoi ynakosku / WAL i, %27 6 f]

Keep away from heat / MaseTe ot TonnuHa / Nevystavuijte pfilisSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatrioTe To pakpid oo 1 Beppdtnra /
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
xeppe cakta / &S v of §}/ 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 Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak
tutun / BeperTu Big Aaii Tenna / i B G

Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kowre / Cortar / Ligata / Découper / ReZi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / Z-2}+] 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcigé /
Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Pospizatn / 35

Collection date / [lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia guAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuup&ev / Date de prélévement
/ Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / Xunarat Tis6ekyHi / <=3 ‘&% / Paémimo data / Savak$anas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data
pobrania / Data de colheita / Data colectérii / Jata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / [lata sa6opy / %42 H 1

ul/test / pLitect / pL/Test / pL/e€étaon / pl/prueba / pl/teszt / pL/El 2~ E / mkn/tect / pL/tyrimas / pL/parbaude / uL/teste / mkn/anania / BL/4G 1

Keep away from light / MaseTe ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpariioTe To pakpia amd 1o ewg / Mantener alejado de la luz /
Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinarraH sxepae ycra / 312 3} ajof g}/
Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da
I;zlézaerigi de lumin& / XpaHutb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertv Big aii caitna / it
2 JCE

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog 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 gézt fejleszt / Produzione di gas idrogeno /
[aatextec cyTeri nanpa Gonpasl / <=4 7k~ 4§43 ¥ / I$skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie
wodoru / Produgéo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenve sBogopona / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Aciga
cikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHam sogHio / 231 4 A<

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 naeHTudmkaumansik Hemipi / -2k ID ¥ 3 / Paciento
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numér ID pacient /

WaeHTudukaumoHHbIn Homep nauvenTa / Identifikacné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / laeHtudpikatop nauienta / (& it 5

Fragile, Handle with Care / Yynnuso, Pa6oteTe ¢ HeobxoanmoTto BHuMaHue. / Kiehké. Pii manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / EGBpaucTo. XeipioTeiTe 1o pe Tpoooxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abainan nanganansiibia. / =41 7171 7] 41 1 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! O6paliatbesi ¢ ocTopoxHocTbo. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipuldcia. / Lomljivo - rukujte pazljivo. / Bréackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir,
Dikkatli Tagtyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 51, /INURTK
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[1i] bd.com/e-labeling

Unia Europejska, CH, +800 135 79 135

GB, NO: +31 20 794 7071
Pozostale kraje:

AR +800 13579 135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693
BR 0800591 1055 NZ +80013579 135
CA +18558058539 RO 0800 895084
CO +80013579 135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 800 1013366

GR 00800 161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579 135 US +1855236 0910
IS 8008996 UY +80013579 135
LI +3120796 5692 VN 122 80297

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.

17


http://bd.com/e-labeling

