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Srpski

Sistem za brzo otkrivanje respiratornog sincicijalnog virusa (RSV)

Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu.

NAMENA

Sistem BD Veritor™ System for Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV) (Sistem BD Veritor za brzo otkrivanje
respiratornog sincicijalnog virusa [RSV]) predstavlja hromatografsko imunoispitivanje pomocu instrumentalnog ocitavanja za
direktno i kvalitativno otkrivanje prisustva RSV fuzionog proteina u uzorcima nazofaringealnih ispiraka, aspirata i tupfera u
transportnim podlogama uzetim od pacijenata za koje se sumnja da boluju od virusne respiratorne infekcije. Ovaj test namenjen je
za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu kao pomoéno sredstvo u dijagnozi infekcija respiratornim sincicijalnim virusom (RSV) kod male
dece i pedijatrijskih pacijenata ispod 20 godina starosti. Negativni rezultati ne iskljucuju infekciju RSV virusom i ne smeju se Koristiti
kao jedini osnov za le€enje ili donoSenje drugih odluka o leenju. Pretpostavlja se da ¢e rezultat testa biti negativan. Preporucuje
se da negativne rezultate testiranja potvrdite virusnim ¢éelijskim kulturama ili alternativhim metodama, kao $to je molekularno
ispitivanje koje je odobrila FDA. Van SAD pretpostavlja se da Ce rezultat testa biti negativan i preporucuje se da se ovi rezultati
potvrde virusnim celijskim kulturama ili molekularnim ispitivanjem odobrenim za dijagnosti¢ku upotrebu u zemlji upotrebe. FDA nije
odobrila upotrebu ovog uredaja izvan SAD. Test je namenjen za profesionalnu i laboratorijsku upotrebu. Projektovan je da se koristi
u kombinaciji sa instrumentom BD Veritor System.

REZIME | OBJASNJENJE

Virusne infekcije respiratornog trakta su odgovorne za Sirenje bolesti. Respiratorni sincicijalni virus (RSV) je vode¢i uzrok infekcija
nizeg respiratornog trakta kod male dece i u razvijenim i u zemljama u razvoju. Procenjuje se da je RSV odgovoran za viSe od

30 miliona sluéajeva infekcija nizeg respiratornog trakta Sirom sveta kod dece mlade od pet godina svake godine.!2 RSV virus
ima udela i u tezim respiratornim infekcijama kod starijih osoba i osoba sa naru$enim imunitetom.3.4 RSV virus je identifikovan kao
uzro¢nik 20% oboljenja ,nalik na grip“ kod ljudi starosti 15—44 godine i odgovoran je za vise od 17.000 smrtnih slu¢ajeva godisnje
u SAD, od kojih se skoro 80% odnosi na starije od 65 godina.5.6

Dijagnosticke metode za otkrivanje respiratornih virusa obuhvataju virusnu ¢éelijsku kulturu, direktno fluorescentno antitelo (Direct
Fluorescent Antibody, DFA), brza imunoispitivanja i ispitivanja amplifikacije nukleinske kiseline kao Sto je lancana reakcija polimeraze
(polymerase chain reaction, PCR).7:8 Za svaku je pokazano da moZe da se upotrebljava u klinickom okruzenju za otkrivanje
respiratornih virusa, ukljucujuéi RSV. Brza imunoispitivanja dostupna za specifi¢ne viruse kao $to je virus gripa tipa Aili B i RSV
virus omogucavaju brzo postavljanje dijagnoze u cilju adekvatne izolacije i leCenja pacijenata kojima se spre¢ava nozokomijalno
Sirenje infekcija na ostale pacijente sa narugenim sréanim, respiratornim ili imunoloskim funkcijama.® Pored toga, brzi testovi
pomazu pri izboru adekvatne antivirusne terapije. Tipovi uzoraka koji se najcesSce prikupljaju radi testiranja na RSV virus obuhvataju
nazofaringealne ispirke, nazofaringealne aspirate, nazalne uzorke sa tupfera i nazofaringealne uzorke sa tupfera.

Sistem BD Veritor System for Rapid Detection of RSV (poznat i kao BD Veritor System i BD Veritor System RSV) predstavlja
digitalno imunoispitivanje (DIA) za kvalitativno otkrivanje RSV fuzionog proteina iz razli€itih uzoraka uzetih od pacijenata sa
simptomima, pri ¢emu se rezultat dobija za 10 minuta.

Instrument BD Veritor System tumaci sve test uredaje BD Veritor System RSV, bilo da je to ¢ita¢ BD Veritor Reader, bilo da je to
analizator BD Veritor Plus Analyzer. Kada koristite analizator, procedure za ocenu test uredaja zavise od odabrane konfiguracije
obrasca funkcionisanja. U rezimu Analyze Now (Analiziraj sada), instrument ocenjuje uredaje za testiranje nakon ru¢nog podesavanja
vremena njihovog razvoja. U rezimu Walk Away (Automatski), uredaji se ubacuju odmah nakon primene uzoraka, a viemensko
podesSavanje razvoja testa i analize je automatizovano. Po Zelji je moguée povezati analizator i Stampa¢. Moguce su i dodatne opcije
za dokumentaciju rezultata implementacijom reSenja BD Synapsys Microbiology Informatics Solution, kao i dodavanjem modula

BD Veritor InfoScan i BD Veritor Plus Connect. Pogledajte Uputstvo za upotrebu analizatora da biste pronasli detaljne informacije

o ovim funkcijama, a za viSe informacija obratite se sluzbi za tehni¢ku podrsku kompanije BD.

PRINCIPI PROCEDURE

Sistem BD Veritor System for Rapid Detection of RSV je kvalitativno, digitalno imunoispitivanje za otkrivanje RSV fuzionog proteina
u alikvotima uzoraka obradenim iz respiratornih uzoraka. Kada se uzorci obrade i dodaju u test uredaj, RSV antigen se vezuje za
anti-RSV antitela konjugovana sa €esticama detektora na RSV traci za testiranje. Kompleks antigena i konjugovanih Cestica prelazi
preko trake za testiranje u reakcionu oblast i prikazuje se na liniji RSV antitela na membrani. Instrument BD Veritor System (prodaje
se zasebno) odreduje pozitivan rezultat za RSV kada se kompleks antigena i konjugata natalozi u analitickoj zoni , T* i kontrolnoj
zoni ,,C* uredaja za testiranje BD Veritor System RSV. Instrument analizira i ispravlja nespecifi¢na vezivanja i otkriva pozitivne
uzorke koji ne mogu da se prepoznaju golim okom da bi se obezbedili objektivni rezultati digitalne analize.



REAGENSI
Komplet BD Veritor System for Rapid Detection of RSV sastoji se od sledec¢ih komponenti:

Uredaji BD Veritor System RSV | 30 uredaja Uredaj u kesici od folije koji sadrzi jednu reaktivnu traku. Svaka traka sadrzi jednu
liniju za testiranje koja se sastoji od monoklonskih antitela karakteristicnih za RSV
virusne antigene i kontrolnu liniju koja se sastoji od murinskih monoklonskih antitela.

RV Reagent C 30 epruveta sa DeterdZent sa <0,1% natrijum-azida (konzervans).
100 pl reagensa
Pipeta od 300 pl 30 jedinica Pipeta za prenos
Kontrolni tupfer za RSV 1 jedinica Kontrolni tupfer za RSV pozitivne uzorke, RSV antigen (neinfektivni ¢elijski lizat) sa
pozitivne uzorke <0,1% natrijum azida (konzervans)
Kontrolni tupfer za RSV 1 jedinica Kontrolni tupfer za RSV negativne uzorke (neinficirane celije tretirane
negativne uzorke deterdzentom) sa <0,1% natrijum azida (konzervans)

Materijal koji je potreban, ali nije obezbeden: BD Veritor Plus Analyzer (kat. br. 256066), tajmer, stalak za epruvetu za testiranje
uzoraka.

Opcionalna oprema: Modul BD Veritor InfoScan (kat. br. 256068), USB kabl za Stampac¢ za analizator BD Veritor Analyzer
(kat. br. 443907), Stampa¢ Epson model TM-T20 II, BD Veritor Plus Connect (za detalje se obratite sluzbi za tehni¢ku podrsku
kompanije BD).

Upozorenja i mere opreza:

Upozorenje

H302 Stetan ako se proguta. H402 Stetno za Zivi svet u vodi. H412 Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.

P273 Izbegavati ispustanje/ oslobadanje u zivotnu sredinu. P264 Oprati detaljno nakon rukovanja. P270 Ne jesti, ne piti i

ne pusiti prilikom rukovanja ovim proizvodom. P301+P312 U SLUCAJU GUTANJA: Pozvati CENTAR ZA KONTROLU TROVANJA

ili se obratiti lekaru, ako se ne osecéate dobro. P330 Isprati usta. P501 Odloziti sadrzaj/ambalazu u skladu sa lokalnim/regionalnim/

drzavnim/medunarodnim propisima.

1. Zain vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

2. Rezultate testova ne treba odredivati vizuelno. Rezultate svih testova morate da odredite koriSéenjem instrumenta
BD Veritor System.

3. Kontrolni tupfer za RSV pozitivne uzorke i pozitivna kontrolna linija na uredaju BD Veritor System for Rapid Detection of RSV
pripremljeni su od kulture ¢elija inficiranih RSV virusom koje su inaktivirane deterdzentom i sonikacijom, a zatim testirane
postupcima bioloskog ispitivanja.

4. U klinickim studijama mogu se naci patogeni mikroorganizmi, uklju¢ujuci i virus hepatitisa i virus humane imunodeficijencije.
Treba se pridrzavati ,Standardnih mera opreza“10-13 i ustanovljenih uputstava pri kori¢enju, ¢uvanju i odlaganju na otpad svih
uzoraka i svih predmeta koji su kontaminirani krvlju i drugim telesnim te¢nostima.

5. Odlazite koriS¢ene test uredaje BD Veritor System kao bioloski opasan otpad u skladu sa saveznim i lokalnim propisima.

6. Reagensi sadrze natrijum-azid, koji je Stetan ako se udahne, proguta ili dode u dodir sa kozom. U kontaktu sa kiselinama
proizvodi se veoma otrovan gas. Ukoliko reagensi dodu u dodir sa kozom, odmah isperite sa puno vode. Natrijum-azid moze da
reaguje sa olovnim i bakarnim vodoinstalacijama i tako stvori vrlo eksplozivne azide metala. Prilikom odlaganja, isperite jakim
vodenim mlazom da se azid ne bi nagomilao.

7. Ne Kkoristite komponente pribora kada istekne rok trajanja.

8. Nemojte ponovo da koristite uredaj BD Veritor System.

9. Nemojte da koristite ovaj komplet ako kontrolni tupfer za RSV pozitivhe uzorke i kontrolni tupfer za RSV negativne uzorke ne
daju odgovarajuce rezultate.

10. Nosite zastitnu odecu kao $to su laboratorijske zastitne kecelje, rukavice za jednokratnu upotrebu i zastitu za o€i kada testirate
uzorke.

11. Da biste izbegli pogreSne rezultate, uzorke morate da obradujete kao $to je nazna€eno u odeljku za postupak ispitivanja.
Dodavanje viSka uzorka moze da dovede do nevazecih rezultata testa.

12. Pravilno prikupljanje, skladiStenje i transport uzoraka su od klju¢nog znac¢aja za uspesno obavljanje ovog testa.

13. Ako operateri nemaju iskustva u prikupljanju uzoraka ili procedurama njihove obrade, preporucuje se da produ posebnu obuku
i da im se pruze smernice za rad.

Cuvanje i rukovanje: Pribori se éuvaju na temperaturi od 2 °C do 30 °C. NEMOJTE IH ZAMRZAVATI. Prilikom testiranja

reagensi i uredaji moraju biti na sobnoj temperaturi (15 °C — 30 °C).



PRIKUPLJANJE UZORAKA | RUKOVANJE UZORCIMA

Prikupljanje i priprema uzoraka: Prihvatljivi uzorci za testiranje pomocu sistema BD Veritor System for Rapid Detection of RSV
ukljuéuju nazofaringealne ispirke, aspirate i tupfere u transportnoj podlozi. Od sustinskog je znac¢aja da se pridrzavate ispravnih
metoda za prikupljanje i pripremu uzoraka. Uzorci koji su dobijeni u ranoj fazi bolesti sadrzace najvi$e virusne titre.

Neadekvatno prikupljanje uzoraka, nepravilno rukovanje i/ili transport uzoraka mogu da daju lazan negativan rezultat; stoga
preporucujemo obuku za prikupljanje uzoraka, imajuci u vidu znacaj koji kvalitet uzoraka ima za tacnost rezultata testiranja.

Podloge za transport uzoraka: Sledece podloge za transport su testirane i utvrdeno je da su kompatibilne pri koriS¢enju srednje
pozitivnih uzoraka sa sistemom BD Veritor System for Rapid Detection of RSV:

* Izmenjena podloga Amies (te¢na), ESwab, te¢na podloga Stuart, Amies, Bartel ViraTrans, BD Universal Viral Transport,
Hank’s Balanced Salt solution rastvor, M4, M4-RT, M5, M6, normalan fizioloki rastvor, Fiziolo$ki rastvor sa fosfatnim puferom
(Phosphate Buffered Saline, PBS).

Uzorci u ovim transportnim podlogama mogu da se ¢uvaju na temperaturi od 2 °C do 8 °C najviSe 72 sata.
Mogu se koristiti i druge podloge za transport pod uslovom da se izvede odgovaraju¢a proba za validaciju.

Transport i Guvanje uzoraka:

Nedavno prikupljene uzorke treba obraditi u roku od jednog sata. Ako je neophodno, uzorci mogu da se ¢uvaju na temperaturi
od 2 °C do 8 °C najviSe 72 sata. Od sustinskog je znacaja da se pridrzavate ispravnih metoda za prikupljanje i pripremu uzoraka.
Nemojte da centrifugirate uzorke pre upotrebe jer uklanjanje ¢elijskog materijala moze nepovoljno uticati na osetljivost testa.
Procedura za nazofaringealne ispirke/aspirate:

» Za nazofaringealne ispirke/aspirate preporucuje se zapremina od 1 do 3 ml uzorka. Ako se koristi transportna podloga,
preporucuje se da koristite minimalno razblazene uzorke.

* Prevelike zapremine briseva treba izbegavati jer one mogu dovesti do smanjene osetljivosti testa.

» Obradujte uzorke onako kako je opisano u odeljku ,Procedura testa“.

Procedura za tupfere za nazofaringealne uzorke u transportnim podlogama:

» Za tupfere za nazofaringealne uzorke u transportnim podlogama se preporuc¢uje minimalna zapremina transportnih podloga (1 ml).
* Obradujte uzorke onako kako je opisano u odeljku ,Procedura testa“.

PROCEDURA TESTA

NAPOMENE: reagensi, uzorci i uredaji moraju biti na sobnoj temperaturi (15 °C — 30 °C) kada se upotrebljavaju za testiranje.
Dobro promesajte sve uzorke pre nego $to uzmete alikvot za obradu. Nemojte da centrifugirate uzorke.

Sledeci koraci pretpostavljaju da su korisnici analizatora BD Veritor Plus Analyzer odabrali i podesili sve opcije
konfiguracije i da je analizator spreman za upotrebu. Da biste odabrali ili promenili ova podesavanja, pogledajte Uputstvo
za upotrebu analizatora BD Veritor Plus Analyzer, odeljak 4.7. Nije potreban Stampac¢ da biste prikazali rezultate. Ako je,
medutim, ustanova odabrala da poveze analizator BD Veritor Plus Analyzer na Stampag, pre testiranja proverite da li je
analizator ukljuéen u izvor napajanja, da li ima dovoljno papira u Stampacu i da li su omogucéene sve neophodne mrezne veze.

Za svaki uzorak pacijenta ili kontrolni tupfer:

Korak 1: lzvadite jednu epruvetu/jedan vrh sa reagensom RV Reagent C i jedan uredaj BD Veritor
System RSV iz kesice sa folijom neposredno pred testiranje.

Korak 2: Oznacite po jedan uredaj BD Veritor System i jednu epruvetu sa reagensom RV Reagent C za Vrh
svaku kontrolu i uzorak koji treba testirati.

Korak 3: Stavite oznacene epruvete sa reagensom RV Reagent C u naznacenu oblast stalka za

epruvete. RV Reagent C
Epruveta/vrh

- — - - — Test uredaj
Pre obrade svi reagensi i uzorci moraju biti na

sobnoj temperaturi.

Korak 4: Obradite uzorak ili kontrolu:
a. Za nazofaringealne ispirke, aspirate i uzorke sa tupfera u podlogama za transport:
1. Dobro promesajte uzorak ru¢no ili vorteksom. Ne centrifugirajte.
2. Skinite i odbacite poklopac sa epruvete sa reagensom RV Reagent C koji odgovara uzorku
koji Zelite da testirate.
3. Pomodu pipete za prenos prenesite 300 pl uzorka u epruvetu sa reagensom RV Reagent
C. Odbacite pipetu nakon upotrebe.




b. Za kontrolne tupfere u kompletu:

Skinite i odbacite poklopac sa epruvete sa reagensom RV
Reagent C koji odgovara uzorku koji Zelite da testirate.

Pomocu pipete za prenos dodajte 300 pl destilovane ili
dejonizovane vode u epruvetu sa reagensom RV Reagent C.

Ubacite kontrolni tupfer u epruvetu i energi¢no uranjajte tupfer
gore i dole u te¢nost najmanje 15 sekundi.

Uklonite tupfer dok pritiskate bo¢ne strane epruvete da biste

1.

2.

Korak 5:

iscedili te€nost iz tupfera.

Cvrsto pritisnite prikadeni vrh na epruveti sa reagensom RV Reagent C koja sadrzi

obradeni uzorak ili kontrolu (ne morate da ga navijate).

Temeljno promeSajte u vorteks mesalici ili ru€no tako Sto ¢ete okretati ili lagano udarati

dno epruvete.

15 sekundi
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NAPOMENA: Nemojte da koristite vrhove nijednog drugog proizvoda, ukljucujuéi druge proizvode kompanije BD ili
drugih proizvodaca.

Nakon koraka 5 odaberite opciju modela i obrasca funkcionisanja u nastavku pre nego $to predete na korak 6:

Citag BD Veritor
Reader ili analizator u
reZzimu Analyze Now

(Analiziraj sada)

Analizator BD Veritor
Plus Analyzer u rezimu
Walk Away (Automatski)

Analizator BD Veritor Plus Analyzer sa
modulom BD Veritor InfoScan u rezimu
,+Analyze now" (Analiziraj sada)---ili---u rezimu
,Walk Away" (Automatski)

Uputstva u odeljku: m

D




“ KorisS¢enje ¢itaca BD Veritor Reader ili analizatora u rezimu ,,Analyze Now* (Analiziraj sada):

Korak 6A: dodavanje uzorka

» Okrenite epruvetu sa reagensom RV Reagent C i drzite je vertikalno (oko 2,5 cm iznad /,__Stisnite ovde
oznaéenog reaktora za uzorke uredaja BD Veritor System RSV). (hrapava oblast)

» Nezno stisnite hrapavo telo epruvete da biste ispustili tri (3) kapi obradenog uzorka
u reaktor za uzorke oznaéenog uredaja BD Veritor System RSV.

Reakt ke
NAPOMENA: ako stisnite epruvetu previse blizu vrha, moze doc¢i do curenje iz nje e e

Korak 7A: vremenski raspored razvoja

* Nakon dodavanja uzorka sacekajte 10 minuta da se test pokrene pre nego $to ga ubacite u instrument
BD Veritor. Q@

NAPOMENA: ako pokrenete test u komori sa laminarnim protokom ili u oblasti sa jakom ventilacijom, prekrijte test
uredaj da biste izbegli neujednacen protok

Korak 8A: koriSéenje instrumenta BD Veritor
» Tokom inkubacije ukljucite instrument BD Veritor tako Sto cete jednom pritisnuti dugme
za napajanje.
» Ubacite uredaj za testiranje kada se zavrsi vreme za razvoj testa od 10 minuta.

» Na ekranu se pojavljuje status procesa analize testa. Pratite uputstva na ekranu da biste
zavrsili postupak.

Nemojte da dodirujete instrument ili da pomerate test uredaj

Korak 9A: snimanje rezultata
» Kada se analiza zavrsi, na ekranu se pojavljuje rezultat testa

! PAZNJA: rezultati testa se ne zadrzavaju na ekranu kada uklonite uredaj ili ako ostavite analizator bez !
1 nadzora duze od 15 minuta (60 minuta ako je povezan adapter za naizmeni¢nu struju).



E KoriS¢éenje analizatora BD Veritor Plus Analyzer u rezimu ,,Walk Away*“ (Automatski):
bez instaliranog modula za skeniranje bar-kodova

Da biste koristili rezim Walk Away (Automatski) — povezite adapter za napajanje naizmeniénom strujom na analizator
i izvor napajanja

Korak 6B: pokretanje rezima Walk Away (Automatski):
» UkljuCite analizator tako Sto Cete jednom pritisnuti plavo dugme za napajanje. u
« Kada se na ekranu pojavi poruka: ,INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR s
WALK AWAY MODE" (Ubacite test uredaj ili kliknite dva puta da biste usli u rezim Walk
Away [Automatski])

— Dva puta kliknite na plavo dugme za napajanje

Korak 7B: dodavanje uzorka
» Kada se na ekranu prikaze poruka ,ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT /__Sisnite ovde
IMMEDIATELY* (Dodajte uzorak u test uredaj i odmah ga ubacite) (hrapava oblast)
— Okrenite epruvetu i drzite je vertikalno (oko 2,5 cm iznad reaktora za uzorke uredaja
BD Veritor System RSV).
— Nezno stisnite hrapavi deo epruvete da biste ispustili tri (3) kapi obradenog uzorka
u reaktor za uzorke oznaéenog uredaja BD Veritor System RSV.

— Reaktor za uzorke

NAPOMENA: ako stisnite epruvetu blizu vrha, moze doci do curenje iz nje.

Korak 8B: zapocnite razvoj i ocitavanje
* Odmah ubacite test uredaj u otvor na desnoj strani analizatora.

Test uredaj mora da ostane u horizontalnom polozaju da se uzorak ne bi prosuo iz reaktora
za uzorke.
» Na ekranu se prikazuje poruka ,DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS* (Ne prekidaj,
test je u toku). Pocinje automatsko merenje vremena za razvoj testa, obradu slike
i analizu rezultata.
« Tajmer za odbrojavanje na ekranu prikazuje preostalo vreme za analizu.

Nemojte da dodirujete analizator ili da pomerate test uredaj tokom ovog vremena. Ako to uradite,
prekinucete analizu testa.

Korak 9B: snimanje rezultata
« Kada se analiza zavrsi, na ekranu se pojavljuje rezultat testa

! PAZNJA: rezultati testa se ne zadrzavaju na ekranu kada uklonite uredaj ili ako ostavite analizator bez '
1 nadzora duze od 60 minuta (kada je povezan adapter za napajanje naizmeniénom strujom).



KorisS¢éenje instrumenta BD Veritor Plus Analyzer u rezimu ,,Analyze Now* (Analiziraj sada):
sa instaliranim modulom BD Veritor InfoScan

(hrapava oblast)
BD Veritor System RSV).

» Nezno stisnite hrapavo telo epruvete da biste ispustili tri (3) kapi obradenog uzorka u reaktor &~ ¢
Korak 7C: vremenski raspored razvoja

za uzorke oznacenog uredaja BD Veritor System RSV.
» Sacekajte 10 minuta da biste omogucili razvoj testa.
* Ako pokrenete test u komori sa laminarnim protokom ili u oblasti sa jakom ventilacijom, prekrijte test

uredaj da biste izbegli neujednacéen protok.

Korak 6C: dodavanje uzorka
» Okrenite epruvetu i drzite je vertikalno (oko 2,5 cm iznad reaktora za uzorke uredaja g@s“”“me

NAPOMENA: ako stisnite epruvetu blizu vrha, moze do¢i do curenje iz nje.

Korak 8C: koriS¢enje analizatora

Tokom inkubacije ukljucite analizator BD Veritor Plus Analyzer tako Sto ¢ete jednom pritisnuti K/
plavo dugme. s

Ekran ¢e na kratko prikazati poruku ,,SCAN CONFIG BARCODE" (Skeniraj bar-kod za konfiguraciju).
Ovo je prilika da promenite konfiguraciju analizatora. Pogledajte Uputstvo za upotrebu analizatora da biste

videli uputstva za konfiguraciju. IgnoriSite ovu poruku i odloZite ovaj proces kada test ¢eka na analizu.
» Kada se zavrsi vreme za razvoj testa i kada se na ekranu analizatora prikaze poruka: %
LINSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE" (Ubacite test &S
uredaj ili kliknite dva puta da biste usli u rezim Walk Away [Automatski])

— Ubacite uredaj BD Veritor System RSV u analizator BD Veritor Plus Analyzer.

Korak 9C: koriS¢enje skenera bar-koda
 Pratite zahteve na ekranu da biste zavrSili sva potrebna skeniranja bar-koda slede¢ih stavki: N/

— OPERATOR ID (ID operatera)
— SPECIMEN ID (ID uzorka) i/ili K
— KIT LOT NUMBER (Broj serije kompleta)

prema zahtevima ustanove i podeSavanjima analizatora.

» Zahtevi za svaki korak skeniranja nestaju sa ekrana nakon 30 sekundi. Ako ne uspete da zavrsite
skeniranje tokom ovog vremena, analizator ¢e se podrazumevano vratiti na pocetak koraka 8C.
Da biste ponovo pokrenuli ovaj korak, izvadite i ponovo ubacite test uredaj da biste pokrenuli
novu sekvencu testa.

» Lagano pomerite bar-kod prema prozoru dok se ne oglasi ton za potvrdu. Vrednost skeniranog
bar-koda se pojavljuje na slede¢em ekranu.

» Analizator moze da zabelezi broj serije Kompleta u zapisu o testu, ali ne ograni¢ava upotrebu
reagenasa kojima je istekao rok trajanja ili koji nisu odgovarajuci. Upravljanje materijalima
kojima je istekao rok trajanja je odgovornost korisnika. Kompanija BD preporucuje da nikada ne
koristite materijale kojima je istekao rok trajanja.

Nakon §to se zavrSe potrebna skeniranja, analizator prikazuje tajmer za odbrojavanje i zapocinje analiza testa.
» Nemojte da dodirujete analizator ili da pomerate test uredaj tokom ovog procesa. Ako to uradite, prekinucete
analizu testa.
» Kada se analiza zavrsi, na ekranu se pojavljuje rezultat. Ako je konfigurisana za prikazivanje, pojavljuje se i vrednost
bar-koda za ID uzorka. Ako je Stampac povezan, automatski se Stampaju ID uzorka i rezultat.
Ako Stampac nije povezan, snimite rezultat pre nego sto uklonite uredaj za testiranje.

! PAZNJA: rezultati testa se ne zadrzavaju na ekranu kada uklonite uredaj ili ako ostavite analizator bez nadzora '
1 duze od 15 minuta (60 minuta ako je povezan adapter za naizmenicnu struju).

Korak 10C: uklanjanje test uredaja

* lzvucite uredaj. Na ekranu se prikazuje poruka ,INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK
AWAY MODE" (Ubacite test uredaj ili dva puta kliknite na dugme za pokretanje rezima Walk Away [Automatski]), Sto
ukazuje da je analizator spreman da obavi slededi test.

Ako je analizator Veritor Plus Analyzer povezan na LIS, pojavi¢e se simbol za KOVERAT da ukaze na to da rezultati
¢ekaju na prenos. U slu€aju da nije otkrivena odgovarajuéa veza dok se prikazuje simbol KOVERAT, analizator stavlja
u red za Cekanje sve rezultate koji nisu preneti i pokusacée da ih prenese kada ponovo uspostavi vezu. Ako ga iskljucite
tokom ovog vremena, poku$ace da prenese rezultate ¢&im ga ponovo ukljucite i ¢im se veza ponovo uspostavi. Koverat
koji treperi ukazuje na to da se podaci prenose.



m KoriS¢enje analizatora BD Veritor Plus Analyzer u rezimu ,,Walk Away*“ (Automatski):
sa instaliranim modulom BD Veritor InfoScan

Da biste koristili rezim Walk Away (Automatski) — povezite adapter za napajanje naizmeniénom strujom na analizator
i izvor napajanja

Korak 6D: pokretanje rezima Walk Away (Automatski)

» Ukljucite analizator tako $to ¢ete jednom pritisnuti plavo dugme za napajanje.

Ekran na kratko prikazuje poruku ,SCAN CONFIG BARCODE" (Skeniraj bar-kod za konfiguraciju). N
Qvo jg pri!ika da promenite konfiguraciju‘a‘nalizatora. Pogledajt‘e Upu.tstvo za upotrebu analizatora qa s

biste videli uputstva za konfiguraciju. Ignorisite ovu poruku i odloZite ovaj proces kada test ¢eka na analizu.

» Kada se na ekranu pojavi poruka: ,INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY

MODE" (Ubacite test uredaj ili kliknite dva puta da biste usli u rezim Walk Away [Automatski])
— Dva puta kliknite na plavo dugme za napajanje.
Korak 7D: kori§éenje skenera bar-koda
» Pratite zahteve na ekranu da biste zavrsili sva potrebna skeniranja bar-koda sledecih stavki:
— OPERATOR ID (ID operatera)
— SPECIMEN ID (ID uzorka) i/ili
— KIT LOT NUMBER (Broj serije kompleta)
prema zahtevima ustanove i pode$avanjima analizatora.

» Zahtevi za svaki korak skeniranja nestaju sa ekrana nakon 30 sekundi. Ako ne uspete da zavrsite
skeniranje tokom ovog vremena, analizator ¢e se podrazumevano vratiti na pocetak koraka 6D.
Da biste ponovo pokrenuli ovaj korak, dva puta kliknite na dugme za napajanje.

» Lagano pomerite bar-kod prema prozoru dok se ne oglasi ton za potvrdu. Vrednost skeniranog
bar-koda se pojavljuje na slede¢em ekranu.

» Analizator moze da zabelezi broj serije Kompleta u zapisu o testu, ali ne ograni¢ava upotrebu
reagenasa kojima je istekao rok trajanja ili koji nisu odgovarajuéi. Upravljanje materijalima kojima
je istekao rok trajanja je odgovornost korisnika. Kompanija BD preporucuje da nikada ne koristite
materijale kojima je istekao rok trajanja.

Korak 8D: dodavanje uzorka u test uredaj
+ Kada se na ekranu pojavi po_rgka: LADD SPEC_IMEN TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY* e ovde

(Dodaijte uzorak u test uredaj i odmah ga ubacite):

— Okrenite epruvetu i drzite je vertikalno (oko 2,5 cm iznad reaktora za uzorke uredaja BD Veritor
System RSV).

— Nezno stisnite hrapavi deo epruvete da biste ispustili tri (3) kapi obradenog uzorka u reaktor za
uzorke oznacenog uredaja BD Veritor System. NAPOMENA: ako stisnite epruvetu blizu vrha,
moze doci do curenje iz nje.

Korak 9D: zapo¢nite razvoj i ocitavanje
» Odmah ubacite test uredaj u otvor na desnoj strani analizatora.
Test uredaj mora da ostane u horizontalnom polozaju da se uzorak ne bi prosuo iz reaktora za uzorke.
» Na ekranu se prikazuje poruka ,DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS* (Ne prekidaj, test je
u toku). Pocinje automatsko merenje vremena za razvoj testa, obradu slike i analizu rezultata.
» Tajmer za odbrojavanje na ekranu prikazuje preostalo vreme za analizu.
Nemojte da dodirujete analizator ili da pomerate test uredaj tokom ovog procesa. Ako to uradite,
prekinucete analizu testa.
» Kada se analiza zavrsi, na ekranu se pojavljuje rezultat. Ako je konfigurisana za prikazivanje, pojavljuje

se i vrednost bar-koda za ID uzorka. Ako je Stampa¢ povezan, automatski se Stampaju ID uzorka i

rezultat. Ako Stampac nije povezan, snimite rezultat pre nego sto uklonite uredaj za testiranje.

—Reaktor za uzorke

1 PAZNJA: rezultati testa se ne zadrzavaju na ekranu kada uklonite uredaj ili ako ostavite analizator bez nadzora '
1 duze od 60 minuta (kada je povezan adapter za napajanje naizmeniénom strujom). 1

Korak 10D: uklanjanje test uredaja

* lzvucite uredaj. Na ekranu se prikazuje poruka INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY
MODE (Ubacite test uredaj ili dva puta kliknite na dugme za pokretanje rezima Walk Away [Automatski]), $to ukazuje da
je analizator spreman da obavi sledeci test. Imajte na umu da se analizator vraca u rezim Analyze Now (Analiziraj sada)
na kraju svakog ocitavanja.

|i| Ako je analizator Veritor Plus Analyzer povezan na LIS, pojavi¢e se simbol za KOVERAT da ukaze na to da rezultati

Eekaju na prenos. U slucaju da nije otkrivena odgovarajuc¢a veza dok se prikazuje simbol KOVERAT, analizator stavlja
u red za Cekanje sve rezultate koji nisu preneti i pokusace da ih prenese kada ponovo uspostavi vezu. Ako ga iskljucite
tokom ovog vremena, pokuSace da prenese rezultate ¢&im ga ponovo ukljucite i ¢im se veza ponovo uspostavi. Koverat
koji treperi ukazuje na to da se podaci prenose.



OPCIONA PROCEDURA TESTA: Koristite ovu proceduru da biste testirali prisustvo RSV virusa i virusa gripa tipa A i B pomocu
jednog nazofaringealnog ispirka, aspirata ili tupfera za uzorke u transportnoj podlozi.

Napomena: Za ovu proceduru je potreban sistem BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A+B (Sistem BD Veritor
za brzo otkrivanje virusa gripa tipa A i B) (Kat. br. 256041) pored sistema BD Veritor System for Rapid Detection of RSV,
(Kat. br. 256042).

VAZNA NAPOMENA: Ova opciona procedura omoguéava da koristite preostali obradeni alikvot uzorka iz prethodno spomenutog
koraka 5 da biste ga dodatno testirali na prisustvo virusa gripa tipa A i B. Uzorak koji Zelite da testirate mora da bude od pacijenta
mladeg od 20 godina kao $to je naznaceno u Uputstvu za upotrebu na stranici 2 ove broSure. OBRADENI UZORAK TREBA DA
SE TESTIRA U ROKU OD 15 MINUTA.

Pre upotrebe sacekajte da se uzorci koji su ¢uvani na temperaturi od 2 °C do 8 °C zagreju do sobne temperature.
Dobro promesajte sve uzorke pre nego sto uzmete alikvot za obradu. Nemojte da centrifugirate uzorke.

1. Uzmite uzorak od pacijenta i pratite korake od 1 do 5 prethodno navedene procedure testa da biste pripremili uzorak za testiranje.

2. Koristeéi uzorak iz koraka 5, nastavite proceduru za testiranje koristeci test uredaj za virus gripa tipa Ai B, kao i istu
konfiguraciju za obrazac funkcionisanja koju ste koristili za dobijanje rezultata za RSV virus.

3. Pogledajte prospekt za sistem BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, (Kat. br. 26604 1) za proceduru i potpuni opis
testa sa sistemom BD Veritor Flu. Pratite uputstva u pakovanju i na ekranu instrumenta da biste zavrsili proceduru testiranja i
dobili rezultate. Pogledajte broSuru za komplet BD Veritor System Flu A+B za tumacenje rezultata.

TUMACENJE REZULTATA

Instrument BD Veritor System (prodaje se zasebno) mora da se koristi za tumacenje svih rezultata testa. Operateri ne treba da
poku$avaju da tumace rezultate testa direktno sa trake za testiranje sadrzane u okviru uredaja za testiranje BD Veritor System RSV.

Ekran Tumacenje

RSV: + Pozitivan test na RSV (prisutan RSV antigen)
RSV: - Negativan test na RSV (nije otkriven RSV antigen)
CONTROL INVALID Nevazedi test. Ponovite test.

Nevazeci test — ako je test nevazedi, na instrumentu BD Veritor System se prikazuje poruka ,CONTROL INVALID® (Kontrola je
nevazeca), pa morate da ponovite test ili kontrolu. Ako se ponovo pojavi poruka ,CONTROL INVALID" (Kontrola je nevazeca),
obratite se sluzbi za tehni¢ku podrSku kompanije BD.

PRIJAVLJIVANJE REZULTATA
Pozitivan test Pozitivan na prisustvo RSV antigena. Pozitivan rezultat moze se dobiti u odsustvu vijabilnog virusa.

Negativan test Negativan na prisustvo RSV antigena. Ne moZete da iskljucite moguénost infekcije prouzrokovane
RSV virusom zato $to je koli¢ina antigena prisutna u uzorku mozda ispod granice otkrivanja. U SAD se
pretpostavlja dobijanje negativnog rezultata testiranja i preporucuje se da te rezultate testiranja potvrdite
virusnim ¢elijskim kulturama ili molekularnim ispitivanjem RSV virusa koje je odobrila FDA.

Kontrola je nevaze¢a Ne prijavljujte rezultate. Ponovite test.

KONTROLA KVALITETA:

Da biste koristili moguénost dokumentovanja kontrole kvaliteta analizatora, on mora da bude opremljen modulom
BD Veritor InfoScan i mora da bude omoguéeno skeniranje bar-kodova uzoraka. Pogledajte Uputstvo za upotrebu
analizatora, odeljak 4, da biste odabrali ili promenili ovu konfiguraciju.

Svaki uredaj BD Veritor System RSV sadrzi kako pozitivne tako i negativne interne/proceduralne kontrole:

1. Unutradnja pozitivna kontrola koja procenjuje imunolosku kompletnost uredaja, ispravno funkcionisanje reagensa i proverava
ispravnost procedure testa.

2. Oblast membrane oko test linija funkcioniSe kao provera pozadine na uredaju za testiranje.

Instrument BD Veritor System procenjuje pozitivne i negativne interne/proceduralne kontrole nakon ubacivanja svakog

test uredaja. Instrument BD Veritor System obavestava operatera ako tokom analize testa dode do problema u vezi sa

kvalitetom. Neuspesni rezultati internih/proceduralnih kontrola ¢e dovesti do neta¢nih rezultata testa. NAPOMENA: interne

kontrole ne procenjuju da li je tehnika prikupljanja alikvota uzorka ispravna.

Eksterne pozitivne i negativne kontrole:

RSV pozitivni i RSV negativni kontrolni tupferi se dobijaju sa svakim kompletom. Ove kontrole obezbeduju dodatni materijal

za kontrolu kvaliteta da biste procenili da li reagensi za testiranje i instrument BD Veritor System funkcioniSu kako se ocekuje.
Pripremite kontrolne tupfere kompleta i testirajte ih istom procedurom (u rezimu Analyze Now [Analiziraj sada] ili Walk Away
[Automatski]) koju koristite za tupfere sa uzorcima pacijenta. Kada koristite funkciju skeniranja bar-koda da biste dokumentovali
postupak kontrole kvaliteta, skenirajte bar-kod na pakovanju kontrolnih tupfera kada se to zatrazi za identifikaciju uzorka.



Standardni postupci kontrole kvaliteta laboratorije i vazec¢i lokalni, drzavni i/ili savezni propisi ili potrebe akreditacije
reguliSu performanse eksternih postupaka kontrole kvaliteta.

Kompanija BD preporucuje eksternu obradu kontrola jednom za:
» svaku novu seriju kompleta,
+ svakog novog operatera,
» svaku novu isporuku kompleta za testiranje ili

» prema zahtevima internih postupaka za kontrolu kvaliteta i u skladu sa lokalnim, drzavnim i saveznim propisima ili
potrebama akreditacije.

OGRANICENJA PROCEDURE
» Ako se ne pridrzavate procedure ispitivanja, to moze negativno da uti¢e na performanse testa i/ili da ponisti njegove rezultate.

+ Sadrzaj ovog kompleta se koristi za kvalitativno otkrivanje RSV antigena iz nazofaringealnih ispiraka, aspirata i tupfera za uzorke
u transportnim podlogama.

« Sistem BD Veritor System for Rapid Detection of RSV moze da otkrije i vijabilne i nevijabilne RSV &estice. Performanse sistema
BD Veritor System for Rapid Detection of RSV zavise od koliine antigena i mozda se ne slazu sa drugim dijagnostickim
metodama obavljenim na istom uzorku.

» Rezultati ispitivanja pomocu sistema BD Veritor System for Rapid Detection of RSV treba da se slazu sa klinickom istorijom,
epidemioloskim podacima i drugim podacima dostupnim lekaru koji je odgovoran za procenu stanja pacijenta.

*  MozZe doci do lazno negativnih rezultata testa ako je nivo viralnih antigena u alikvotu uzorka ispod granice otkrivanja testa ili ako
je alikvot uzorka pripremljen ili preno$en na neodgovarajuci nacin. Zato negativni rezultati ispitivanja ne eliminiSu mogucnost
infekcije RSV virusom i treba da se potvrde virusnim ¢elijskim kulturama ili molekularnim ispitivanjem koje je odobrila FDA.

» Pozitivni rezultati ispitivanja ne isklju€uju moguénost koinfekcije drugim patogenima.

» Negativni rezultati testa nisu namenjeni za prepoznavanje drugih virusnih ili bakterijskih infekcija koje nisu infekcije RSV virusom.

* Predvidene pozitivne i negativne vrednosti u velikoj meri zavise od stope prevalence. Verovatnije je da pozitivni rezultati testa
predstavljaju lazne pozitivne rezultate tokom perioda male aktivnosti ili bez aktivnosti RSV virusa kada je prevalenca bolesti niska.
LaZno negativni rezultati testa verovatniji su u periodima maksimalne aktivnosti RSV virusa kada je prevalenca bolesti visoka.

» Upotreba ovog uredaja je ocenjena samo na uzorcima ljudskog porekla.

* Monoklonska antitela mozda nece uspeti da otkriju, ili ¢e otkriti sa manje osetljivosti, RSV viruse koji su prosli kroz manje izmene
amino-kiselina u oblasti ciljnih epitopa.

» Performanse ovog testa nisu ocenjene za upotrebu na pacijentima koji nemaju znakove i simptome respiratorne infekcije.

» Do sada nije dokazana validnost testa pomocu sistema BD Veritor System for Rapid Detection RSV kada je u pitanju
identifikacija/potvrda izolata kulture tkiva tako da ga ne treba koristiti u tu svrhu.

» Terapeutska anti-RSV monoklonska antitela mogu da ometaju ispitivanje pomocu sistema BD Veritor System for Rapid Detection
of RSV.

* Funkcionalne karakteristike nisu utvrdene za upotrebu kod pacijenata starijih od 20 godina i pacijenata sa naruSenim imunitetom.

OCEKIVANE VREDNOSTI

Stopa pozitivnosti zapazena pri testiranju RSV-a variraée u zavisnosti od metode prikupljanja uzoraka, sistema za rukovanje/
transport koji se koristi, metode otkrivanja koja se upotrebljava, doba godine, starosti pacijenta, geografske lokacije i, najvaznije od
svega, lokalne prevalence bolesti. U klinickom ispitivanju iz 2011./2012. godine ukupna prevalenca RSV virusa, koja je utvrdena
metodom virusne Celijske kulture za nazofaringealne tupfere (eng. nasopharyngeal swabs, NPS) u transportnim podlogama, bila
je 24,5% (u opsegu od 5,6% do 31,8%). Ukupna prevalenca RSV virusa, koja je utvrdena metodom virusne celijske kulture za
nazofaringealne ispirke i aspirate (eng. nasopharyngeal washes and aspirates, NPWA), bila je 37,7% (u opsegu od 10,5% do 49,6%).

FUNKCIONALNE KARAKTERISTIKE
Objasnjenje termina

P:  pozitivho

N:  negativno

C.L.: Interval pouzdanosti

Klinicke performanse:

Funkcionalne karakteristike za ispitivanje pomoc¢u sistema BD Veritor System for Rapid Detection of RSV uspostavljene su u okviru
multicentri¢nog klini€kog ispitivanja sprovedenog u pet ameri¢kih centara za istraZzivanja tokom sezone 2011.—2012. respiratornih
infekcija. Ukupno 1174 prospektivno prikupljenih uzoraka primljenih u laboratoriju sa zahtevom da se testiraju na prisustvo respiratornih
virusa je upisano u studiju, od kojih 26 nije bilo u skladu sa protokolom studije, a jedan nije bio u skladu sa nivoom referentnog testiranja
virusne celijske kulture. Uklanjanje ovih uzoraka daje ukupno 1147 uzoraka. Jedan dodatni uzorak je imao konac¢an neutvrdeni referentni
rezultat virusne cCelijske kulture koji nije mogao da se potvrdi. Njegovo uklanjanje daje ukupno 1146 uzoraka. Ukupno 1146 uzoraka je
ocenjeno ispitivanjem pomocu sistema BD Veritor System for Rapid Detection of RSV i virusne celijske kulture. Prospektivni uzorci su
se sastojali od 440 NPWA i 706 NPS uzoraka u transportnoj podlozi uzetih od pacijenata sa simptomima. 44,3% ovih uzoraka je bilo od
osoba Zenskog pola, a 55,7% od osoba muskog pola. 80% pacijenata su bili do dve godine starosti.

Performanse testiranja pomocu sistema BD Veritor System for Rapid Detection of RSV su uporedene sa testom D3 Duet DFA na
¢Celijskoj kulturi R-Mix koji je odobrila FDA agencija i rezultati su prikazani u slede¢im tabelama.
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Tabela 1. Rezime performansi ispitivanja pomoc¢u sistema BD Veritor System for Rapid Detection of RSV u poredenju sa
virusnim ¢elijskim kulturama prema tipu uzorka, svi centri zajedno.

Virusna celijska kultura
Tip uzorka BD Veritor RSV P N Ukupno
P 153 9* 162
NPS N 20 524 544
Ukupno 173 533 706
Referentni metod: virusna ¢éelijska kultura
Osetljivost: 88,4% (interval pouzdanosti od 95%: 82,8%-92,4%)
Specificnost: 98,3% (interval pouzdanosti od 95%: 96,8-99,1%)
P 152 15** 167
NPWA N 14 259 273
Ukupno 166 274 440
Referentni metod: virusna ¢éelijska kultura
Osetljivost: 91,6% (interval pouzdanosti od 95%: 86,3%—94,9%)
Specificnost: 94,5% (interval pouzdanosti od 95%: 91,2—96,7%)

*Od 9 uzoraka koji su bili pozitivni pri ispitivanju pomoéu sistema BD Veritor RSV, a negativni pri ispitivanju virusne ¢elijske kulture,
6 uzorka su bili pozitivni kada su testirani molekularnim testom Prodesse ProFlu+ koji je odobrila FDA agencija.

**Od 15 uzoraka koji su bili pozitivni pri ispitivanju pomocu sistema BD Veritor RSV, a negativni pri ispitivanju virusne celijske
kulture, 8 uzorka su bili pozitivni kada su testirani molekularnim testom Prodesse ProFlu+ koji je odobrila FDA agencija.
Reproduktivnost

Reproduktivnost ispitivanja pomocu sistema BD Veritor System for Rapid Detection of RSV ocenjena je u tri klinicke laboratorijske

lokacije. Panel reproduktivnosti sastojao se od 12 simuliranih RSV uzoraka. Ti uzorci obuhvatali su srednje pozitivne uzorke, slabo
pozitivne uzorke (blizu granice otkrivanja za ispitivanje), jako negativne uzorke (npr. one koji sadrze vrlo nisku koncentraciju virusa)

i negativne uzorke. Ovaj panel su testirala dva operatera na svakom mestu tokom pet uzastopnih dana. Rezultati su sumirani

u nastavku.

Rezultati reproduktivnosti — procenat RSV pozitivnih

Alikvot uzorka

Lokacija 1

Lokacija 2

Lokacija 3

Ukupno

Jako negativni na RSV

0,0% (0/30)
(interval pouzdanosti od
95%: 0-11,3%)

3,3% (1/30)
(interval pouzdanosti od
95%: 0,6—16,7%)

3,3% (1/30)
(interval pouzdanosti od
95%: 0,6—16,7%)

2,2% (2/90)
(interval pouzdanosti od
95%: 0,6-7,7%)

Slabo pozitivni
na RSV

93,3% (28/30)
(interval pouzdanosti od
95%: 78,7-98,2%)

76,7% (23/30)
(interval pouzdanosti od
95%: 59,1-88,2%)

93,3% (28/30)
(interval pouzdanosti od
95%: 78,7-98,2%)

87,8% (79/90)
(interval pouzdanosti od
95%: 79,4-93%)

Srednje pozitivni

100% (30/30)
(interval pouzdanosti od

100% (30/30)
(interval pouzdanosti od

100% (30/30)
(interval pouzdanosti od

100% (90/90)
(interval pouzdanosti od

95%: 0-11,3%)

95%: 0-11,3%)

95%: 0-11,3%)

na RSV 95%: 88,6—100%) 95%: 88,6—100%) 95%: 88,6—100%) 95%: 95,9-100%)
0,0% (0/30) 0,0% (0/30) 0,0% (0/30) 0,0% (0/90)
Negativni (interval pouzdanosti od (interval pouzdanosti od (interval pouzdanosti od (interval pouzdanosti od

95%: 0-4,1%)

Analiticke studije

Analiticka osetljivost (granica otkrivanja)

Granica otkrivanja (eng. limit of detection, LOD) za ispitivanje pomo¢u sistema BD Veritor System for Rapid Detection of RSV je
utvrdena za slede¢e RSV sojeve. LOD za svaki soj predstavlja najmanju koncentraciju koja proizvodi pozitivhu stopu ispitivanja od

295% na osnovu 60 do 80 ponovljenih ispitivanja

Soj bakterija sa virusom Izﬁ%‘:g::;;f;la Br. pozitivnih/ukupno % pozitivnih
VR-26 (duga 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 (Vasington podgrupa B) 1,08 x 104 58/60 96,7
VR-1400 (divlji tip podgrupa B) 2,96 x 103 76/80 95,0

TCIDso/ml = 50% Tissue Culture Infectious Dose (infektivha doza za kulturu tkiva)
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Analiticka specificnost (unakrsna reaktivnost)

Ispitivanje pomocu sistema BD Veritor System for Rapid Detection of RSV je ocenjeno pomocu bakterija i kvasca pri ciljnoj
koncentraciji od priblizno 106 CFU/ml (CFU — Colony Forming Units [jedinice za formiranje kolonije]) sa izuzetkom vrste
Fusobacterium nucleatum koja je testirana na 1.5 X 108.Virusi su ocenjeni pri koncentracijama od 103 TCIDg¢/ml ili veéim.
Od ispitanih mikroorganizama nijedan nije pokazao unakrsnu reaktivnost tokom RSV testa.

Bacteroides fragilis

Vrsta Neisseria (Neisseria perflaus)

Adenovirus, tip 1

Bordetella pertussis

Neisseria subflava

Adenovirus, tip 7

Candida albicans

Peptostreptococcus anaerobius

Cytomegalovirus

Chlamydia pneumoniae

Porphyromonas asaccharolyticus

Enterovirus

Corynebacterium diphtherium

Prevotella oralis

HSV tip 1

Escherichia coli

Propionibacterium acnes

Ljudski koronavirus OC43

Fusobacterium nucleatum

Proteus mirabilis

Ljudski metapneumovirus (HMPV-27 A2)

Haemophilus influenzae

Pseudomonas aeruginosa

Ljudski parainfluenca virus

Haemophilus parainfluenzae

Serratia marcescens

Grip A/Brizbejn/10/2007 H3N2

Kingella kingae

Staphylococcus aureus

Grip A/Kalifornija/7/2009 H1N1

Klebsiella pneumoniae

Staphylococcus epidermidis

Grip A/Viktorija/3/75 H3N2

Vrsta Lactobacillus

Streptococcus mutans

Grip B/Brizbejn/60/2008

Vrsta Legionella

Streptococcus pneumoniae

Grip B/Florida/4/2006

Moraxella catarrhalis

Streptococcus pyogenes

Grip B/Lee/40

Mycobacterium tuberculosis

Vrsta Streptococcus grupe C

Virus rubeola

Mycoplasma pneumoniae

Vrsta Streptococcus grupe G

Virus zauSaka

Rhinovirus

Neisseria gonorrhoeae Streptococcus salivarius

Neisseria meningitidis
Neisseria mucosa

Veillonella parvula

Supstance koje izazivaju interferenciju

Ispitivanjem pomocu sistema BD Veritor System for Rapid Detection of RSV ocenjene su razli¢ite supstance. Ove supstance
obuhvatale su punu krv (2%) i razli¢ite lekove. Prilikom ovog ispitivanja nijedna od supstanci nije pokazala svojstvo interferencije pri
koncentracijama koje su testirane.

Supstanca Koncentracija Supstanca Koncentracija
4-acetamidofenol 10 mg/ml Ibuprofen 10 mg/ml
Acetilsalicilinska kiselina 20 mg/mi Loratidin 100 ng/ml
Albuterol 0,083 mg/ml Mentol tablete za grlo 10 mg/ml
Amantadin hidrohlorid 500 ng/ml Mometazon 500 ng/ml
Nazalni gel Ayr sa fizioloSkim rastvorom 10 mg/ml Mupirocin 500 ng/ml
Beklometazon 500 ng/ml Oseltamivir 500 ng/ml
Budesonid 500 ng/ml Oksimetazolin 0,05 mg/ml
Hlorfeniramin-maleat 5 mg/ml Fenilefrin 1 mg/ml
Deksametazon 10 mg/ml Pseudoefedrin-hidrohlorid 20 mg/ml
Dekstrometorfan 10 mg/ml Progis¢eni mucin protein 1 mg/ml
Difenhidramin-hidrohlorid 5 mg/ml Ribavirin 500 ng/ml
Feksofenadin 500 ng/ml Rimantadin 500 ng/ml
FluMist 1% Palivizumab 4 pg/mi
Flunisolid 500 ng/ml Tobramicin 500 ng/ml
Flutikazon 500 ng/ml Triamcinolon 500 ng/ml
Cetiri vrste nazalnih sprejeva koje se 10% Dve vrste te€nosti za ispiranje usta koje 5%
izdaju bez recepta se izdaju bez recepta

Cetiri vrste kapi za grlo koje se izdaju bez 12,5% Puna krv 2%
recepta

Gvajakol-gliceril-eter 20 mg/ml Zanamivir 1 mg/ml
Homeopatski lek za alergiju 10 mg/ml

12



DOSTUPNOST

Kat. br. Opis
256041 BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A+B (Sistem BD Veritor za brzo otkrivanje virusa gripa tipa Ai B),

30 testova

256042 BD Veritor™ System for Rapid Detection of RSV (Sistem BD Veritor za brzo otkrivanje RSV virusa), 30 testova
256061 BD Veritor™ System RSV Control Swab Set (Set kontrolnih tupfera za sistem BD Veritor RSV), 10 pari tupfera
256066 Analizator BD Veritor™ Plus Analyzer

256068 Modul BD Veritor™ System InfoScan

443907 USB kabl za Stampac za analizator BD Veritor™ Analyzer

Za umrezavanje analizatora BD Veritor Plus Analyzer u LIS obratite se sluzbi za tehni¢ku podr§ku kompanije BD i zatrazite detalje.
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Tehnicka sluzba: obratite se lokalnom predstavniku kompanije BD ili bd.com.

Istorija promena

Revizija | Datum | Change Summary

(11) 2020-04 |Ime BD Synapsys™ Microbiology Informatics Solution promenjeno je u BD Synapsys™ Informatics
Solution.

Moguce su i dodatne opcije za dokumentaciju rezultata implementacijom resenja BD Synapsys
Microbiology Informatics Solution, kao i dodavanjem modula BD Veritor InfoScan i BD Veritor Plus
Connect (koji zamenjuju BD Veritor System Reader (Citaé sistema BD Veritor) i modul BD InfoSync).
U odeljcima C i D, revidirani su koraci 10C i 10D koji se odnose na analizator Veritor Plus Analyzer sa
modulom BD Veritor InfoScan.

Dodate su informacije o pristupu kako bi se pribavio dokument bd.com/e-labeling.

(12) 2020-05 |Ispravljene su greske u tipografiji, bez uticaja na sadrzaj.
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