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Do szybkiego wykrywania antygenu Strep z grupy A

Ztozonos¢é CLIA: ZWOLNIONY

Do stosowania z prébkami pobranymi metoda wymazu z gardia.
Wytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Do przeprowadzenia testu w warunkach zwolnienia z przepiséw CLIA wymagany jest certyfikat zwolnienia. Aby uzyskaé
certyfikat zwolnienia, nalezy skontaktowac si¢ ze stanowym wydzialem zdrowia.

Dodatkowe informacje na temat zwolnienia z przepiséw CLIA s3 dostepne na stronach osrodkéw Medicare i Medicaid pod
adresem www.cms.hhs.gov/CLIA lub w lokalnym wydziale zdrowia.

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

PRZEZNACZENIE

System BD Veritor™ do szybkiego wykrywania antygenu Strep z grupy A jest szybkim, chromatograficznym testem
immunologicznym stuzgcym do jakosciowego wykrywania antygenu Streptococcus z grupy A w wymazach z gardta od pacjentow
objawowych. Test nalezy stosowa¢ w potgczeniu z aparatem BD Veritor jako pomoc w rozpoznawaniu antygenu Strep z grupy A.
Wszystkie ujemne wyniki badan powinny zostac¢ potwierdzone za pomocg hodowli bakteryjnej, poniewaz wyniki ujemne nie
wykluczajg zakazenia paciorkowcem (Streptococcus) z grupy A i nie powinny by¢ stosowane jako wylgczna podstawa do leczenia.

Test systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania antygenu Strep z grupy A jest przeznaczony do stosowania w punkcie opieki lub
w warunkach laboratoryjnych.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Streptococcus pyogenes to Gram-dodatni ziarniak, ktéry zawiera antygen z grupy A (podziat Lancefield) i powoduje ciezkie
zakazenia, takie jak zapalenie gardta, zakazenie drog oddechowych, liszajec, zapalenie wsierdzia, zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych, posocznica potogowa i zapalenie stawéw.! Jesli nie sg leczone, zakazenia te mogg prowadzi¢ do ciezkich powiktan,
w tym gorgczki reumatycznej i ropnia okotomigdatkowego.2 Tradycyjne procedury identyfikacji zakazenia paciorkowcem z grupy A
obejmujg izolacje i identyfikacje zywych organizméw przy uzyciu technik, ktére trwajg od 24 do 48 godzin lub diuzej.3

Szybkie rozpoznanie i wczesna antybiotykoterapia zakazenia paciorkowcem z grupy A wydajg sie by¢ najlepszym sposobem
zapobiegania powiktaniom i ograniczenia rozprzestrzeniania sie choroby.4 System BD Veritor do szybkiego wykrywania antygenu
Strep z grupy A to cyfrowe oznaczenie immunologiczne do jako$ciowego wykrywania obecnosci antygenu Strep A w prébkach
wymazu z gardta od pacjentow objawowych zapewniajgce wyniki w ciggu 5 minut. Test wykorzystuje przeciwciata swoiste dla catych
komérek bakterii Streptococcus z grupy A (podziat Lancefield) w celu selektywnego wykrywania antygenu Strep A.

Wszystkie urzgdzenia testu Strep A systemu BD Veritor podlegajg interpretacji w aparacie systemu BD Veritor, czytniku BD Veritor
System Reader lub analizatorze BD Veritor Plus Analyzer (,analizator”). Podczas korzystania z analizatora BD Veritor Plus Analyzer
kolejne etapy przebiegu pracy sg zalezne od trybu pracy i ustawien konfiguracji analizatora. W trybie Analyze Now (Analizuj
teraz) analizator ocenia urzgdzenia testowe po recznym okresleniu czasu ich wywotywania. W trybie Walk Away (Samodzielny)
urzgdzenia sg wktadane bezposrednio po naniesieniu probki i czas wywotywania oznaczenia oraz analiza sg zautomatyzowane.
Dodatkowo w razie potrzeby analizator mozna podtgczy¢ do drukarki lub systemu IT. W razie potrzeby analizator mozna podtaczy¢
do drukarki. Dodatkowe mozliwosci dokumentowania wyniku sg dostepne dzieki wprowadzeniu rozwigzania BD Synapsys™
Informatics Solution z dodatkiem modutu BD Veritor InfoScan oraz BD Veritor Plus Connect. Szczegétowe informacje dotyczace
implementacji tych funkcji mozna znalez¢ w Instrukcji obstugi analizatora i skontaktowa¢ sie z pomoca techniczng firmy BD w celu
uzyskania dodatkowych informacji.

ZASADY PROCEDURY

System BD Veritor do szybkiego wykrywania antygenu Strep z grupy A to jakosciowe, cyfrowe oznaczenie immunologiczne do
wykrywania antygenu Strep A w wymazach z gardta. W tescie tym przeciwciato swoiste wobec antygenu Strep A jest powlekane na
obszarze linii testowej urzgdzenia oznaczenia. W trakcie badania przetwarzana probka wymazu z gardta reaguje z przeciwciatem
przeciwko antygenowi Strep A, ktéry jest sprzezony z czgstkami detektora. Mieszanina migruje do gory btony i jest wychwytywana
przez pas przeciwciat na btonie. Dodatni wynik testu Strep A jest okreslany przez analizator systemu BD Veritor, gdy antygen-
koniugat znajdzie sie w pozycji ,T” testu i ,C” kontroli na urzgdzeniu testowym Strep A systemu BD Veritor. Analizator analizuje

i koryguje wigzanie nieswoiste oraz wykrywa wyniki dodatnie nierozpoznawane przez nieuzbrojone oko, aby zapewnic obiektywny
wynik cyfrowy.


http://www.cms.hhs.gov/CLIA

ODCZYNNIKI

Zestaw BD Veritor System for Rapid Detection of Group A Strep (GAS) (System BD Veritor do szybkiego wykrywania antygenu
Strep z grupy A (GAS)) skiada sie z podanych ponizej elementéw.

BD Veritor System Group A 30 urzgdzen Zapakowane w foliowg torebke urzgdzenie zawierajace jeden pasek
Strep (urzgdzenia Group A reakcyjny. Na kazdym pasku umieszczony jest jeden pas przeciwciat
Strep systemu BD Veritor) poliklonalnych swoistych dla antygenu Strep A i dodatnia linia kontrolna

zawierajgca oczyszczony antygen Strep A.

Buteleczka z 4 ml

BD GAS Reagent 1 odezynnika

Rozcienczony roztwér kwasu octowego

30 probowek

BD GAS Reagent 2 z 200 pl odczynnika

Azotyn sodu i EDTA

Osobno pakowane wymazowki,

. 30 sztuk Wymazoéwka do pobierania prébki z gardta

jatowe

Wymazdéwka z kontrolg 1 sztuka Wymazéwka kontroli dodatniej antygenu Strep A (oczyszczony antygen
dodatnig Strep A) z dodatkiem <0,1% azydku sodu ($rodek konserwujacy)

Wymazéwka kontroli ujemnej antygenu Strep A z dodatkiem <0,1% azydku

Wymazéwka z kontrolg ujemng | 1 sztuka sodu (§rodek konserwujacy)

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

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

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
GAS Reagent 1
Uwaga

H315 Dziata draznigco na skére.

P280 Stosowacé rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy. P264 Doktadnie umy¢ po uzyciu.

P321 Zastosowac okreslone leczenie (patrz na etykiecie). P332+P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegna¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.
P362+P364 Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wypra¢ przed ponownym uzyciem. P403 Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym
miejscu. P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

GAS Reagent 2
Uwaga

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu. H401 Dziata toksycznie na organizmy wodne.

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

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

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

migdzynarodowymi przepisami.

1. Do stosowania w diagnostyce in vitro.

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

3. W prébkach klinicznych moga wystepowaé drobnoustroje patogenne, w tym wirusy zapalenia watroby i ludzki wirus niedoboru
odpornosci.® Podczas obstugiwania, przechowywania i utylizacji wszelkich probek oraz elementéw zanieczyszczonych krwig
i innymi ptynami ustrojowymi nalezy przestrzegac¢ ,Standardowych $rodkow ostroznosci”®-8 oraz wytycznych obowigzujgcych
w danej placéwce.

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



1.

12.

13.

Odczynniki zawierajg azydek sodu, ktéry jest szkodliwy przy wdychaniu, w razie potkniecia lub zetkniecia ze skora.

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 otowiem i miedzig w rurach kanalizacyjnych, tworzgc
bardzo wybuchowe azydki metali. Podczas usuwania nalezy sptuka¢ odpady odczynnika duzg objetoscig wody, aby zapobiec
gromadzeniu si¢ azydkow.

Do przygotowywania nalezy stosowaé wytgcznie odczynniki dostarczone z zestawem. Nie nalezy miesza¢ elementéw
pochodzgcych z réznych serii zestawow.

Sktadniki zestawu inne niz wymazowki, ktore sg stosowane do pobierania prébek, nie powinny wchodzi¢ w kontakt z pacjentem.
Nie nalezy stosowac¢ sktadnikdw zestawu po uptywie terminu waznosci.

Nie nalezy uzywac wielokrotnie jednego urzgdzenia.

. Nie nalezy uzywac¢ zestawu, jesli wymazowka kontroli dodatniej i wymazdéwka kontroli ujemnej nie wykazujg

prawidtowych wynikow.

Podczas oznaczania prébek nalezy stosowac ubranie ochronne, takie jak fartuchy laboratoryjne, jednorazowe rekawiczki

i okulary ochronne.

Aby unikng¢ btednych wynikéw, probki wymazow muszg by¢ przetwarzane tak, jak wskazano w czesci dotyczacej
procedury oznaczenia.

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

Przestroga: odczynnik GAS Reagent 1 moze powodowaé podraznienie skoéry, oczu i drég oddechowych. Odczynnik

GAS Reagent 1 zawiera roztwor kwasny. Jesli roztwér zetknie sig ze skérg lub oczami, nalezy sptuka¢ go duzg objetoscig wody.
Potgczenie odczynnikéw GAS Reagent 1 i GAS Reagent 2 tworzy kwas azotawy i moze powodowac¢ podraznienie skory, oczu i drog
oddechowych. Jesli ten roztwor zetknie sie ze skérg lub oczami, nalezy sptuka¢ go duzg objetoscig wody.

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 prébki

W celu uzyskania optymalnej wydajnosci, nalezy pobra¢ wymaz z gardta za pomocg wymazowki dostarczonej w zestawie. Pobrac
wymaz z tylnej czesci gardta, migdatkdw i innych miejsc objetych stanem zapalnym. Nadmiar krwi lub wydzieliny sluzowej na probce
wymazu moze zakiécac wydajnosé testu. Podczas pobierania prébek nalezy unika¢ dotykania wymazowka jezyka, policzkow

i zebow? oraz jakichkolwiek krwawigcych miejsc w ustach.

Transport i przechowywanie prébek

Idealnie badanie powinno by¢ przeprowadzone bezposrednio po pobraniu probek. Probki wymazéw mozna przechowywaé

w czystych, plastikowych probéwkach przez maksymalnie 8 godzin w temperaturze pokojowej lub przez 48 godzin w temperaturze
2-8°C. Dostarczone wymazowki zestawu moga byé¢ transportowane w podtozu ptynnym Stuart lub zmodyfikowanym Amies

i przechowywane przez maksymalnie 48 godzin. Wymazéwki z nylonu moga by¢ transportowane w podtozu transportowym

BD™ ESwab i przechowywane przez maksymalnie 48 godzin. Jezeli wymagana jest hodowla, nalezy lekko potoczy¢ koncéwke
wymazowki po plytce z agarem z krwig przed uzyciem wymazéwek w systemie BD Veritor do szybkiego wykrywania antygenu Strep
z grupy A.



1. Zestaw antygenu Strep grupy A systemu BD Veritor zawiera jatowe wymazowki z koncowkag
ze sztucznego jedwabiu do pobierania prébek z gardta.

2. Poprosi¢ pacjenta o otwarcie ust. Catkowicie docisna¢ jezyk za pomocg dociskacza do jezyka.

3. Pobra¢ wymaz z tylnej czesci gardta, migdatkéw i innych miejsc objetych stanem zapalnym.
Unika¢ dotykania wymazowka jezyka, policzkéw i zebow.

4. Woycofa¢ wymazéwke z ust. Prébka jest teraz gotowa do przetwarzania przy uzyciu zestawu
antygenu Strep z grupy A systemu BD Veritor.

Co NALEZY i czego NIE WOLNO robié podczas pobierania prébki

* Nalezy pobierac probke jak najszybciej po wystgpieniu objawow.

» Nalezy niezwtocznie zbadac probke.

» Firma BD zaleca stosowanie wymazoéwek do gardta dostarczonych w zestawie antygenu Strep z grupy A systemu BD Veritor.
* Nie wolno uzywaé wymazéwek z koncéwkami bawetnianymi ani trzonkéw drewnianych.

» Nie wolno uzywa¢ wymazoéwek z alginianu wapnia.

PROCEDURA

Procedura testowa wymazu z gardta

UWAGA: podczas badan odczynniki, probki oraz urzgdzenia musza mie¢ temperature pokojowg (15-30°C). Analizator systemu

BD Veritor powinien by¢ przed uzyciem witgczony i bedzie on wskazywat gotowos$¢ do umieszczenia urzadzenia testowego Group A
Strep systemu BD Veritor.



Przygotowanie do badania

W przedstawionych ponizej etapach przyjeto, ze uzytkownicy analizatora BD Veritor Plus Analyzer wybrali i ustawili
wszystkie odpowiednie opcje konfiguracyjne, a analizator jest gotowy do uzytku. Aby wybra¢ lub zmieni¢ te ustawienia,
patrz Instrukcja obsfugi 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 drukarka jest podiagczona do zasilania, wybrano odpowiednie zrédto papieru i czy
dziataja wszystkie niezbedne potaczenia sieciowe.

Etap 1 — Przygotowanie do badania

* Bezposrednio przed badaniem, w przypadku kazdej wymazowki kontrolnej lub probki od pacjenta,
wyjac¢ z torebki foliowej buteleczke odczynnika GAS Reagent 1 i jedng probdwke/koncowke
odczynnika GAS Reagent 2 urzadzenia testowego Group A Strep systemu BD Veritor.

» Opisac jedno urzadzenie systemu BD Veritor i jedng probéwke odczynnika GAS Reagent 2 dla
kazdej kontroli lub probki do badania.

Koncoéwka

Probéwka

odczynnika 2 Urzadzenie
testowe

Odczynnik 1
» Umiesci¢ oznakowane probéwki odczynnika GAS Reagent 2 w odpowiednim miejscu stacji roboczej
lub stojaka.

Przygotowanie probki
Etap 2
» Zdja¢ zatyczke probowki odczynnika GAS Reagent 2 odpowiadajgcej badanej prébce.

» Zdja¢ zatyczke buteleczki odczynnika GAS Reagent 1 i dodac 3 krople z buteleczki odczynnika GAS
Reagent 1 do probowki odczynnika GAS Reagent 2. Odczynnik GAS Reagent 2 zawiera barwnik
wrazliwy na pH, ktéry zmienia kolor z niebieskiego na zoétty, aby potwierdzi¢ dodanie odczynnika
GAS Reagent 1. Jednorodne zotte zabarwienie wskazuje petne wymieszanie odczynnika. Jezeli
pozostaje jakikolwiek niebieskie zabarwienie, nalezy wymieszac roztwor, delikatnie wirujgc
probowka.

Etap 3

*  Umiesci¢ wymazowke probki lub kontroli i inkubowac¢ przez 1-2 minuty, a nastepnie
zanurzac jg, poruszajgc w gore i w dot, przez przynajmniej 15 sekund, pocierajac
wymazowka wnetrze probowki. Unika¢ chlapania.

15 sekund wytrzgsania

Etap 4
*  Wyja¢ wymazowke, dociskajac jg do bokéw probdéwki, aby dokonac ekstrakciji cieczy. ﬁ

Etap 5

» Zatrzasna¢ koncoéwke na probéwce zawierajgcej przetwarzang probke lub kontrole (nie jest wymagane
wkrecanie/obracanie).

» Uwaga: nie nalezy uzywac koncowek z zadnego innego produktu, w tym z innych produktéw firmy
BD ani z produktow innych producentow.

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

Czytnik BD Veritor

System Reader lub

analizator w trybie
Analyze Now
(Analizuj teraz)

Analizator BD Veritor
Plus Analyzer

w trybie Walk Away
(Samodzielny)

Analizator BD Veritor Plus Analyzer
z zainstalowanym modutem BD Veritor InfoScan
w trybi Analyze Now (Analizuj teraz)---lub---
Walk Away (Samodzielny)

Instrukcje w czesci:

D




Korzystanie z czytnika BD Veritor System Reader lub analizatora w trybie ,,Analyze Now” (Analizuj teraz)

Etap 6A: Dodawanie prébki
»  Odwrdocic¢ probowke i trzymac jg pionowo (okoto 2,5 cm nad opisang studzienkg probki Scisnag tut
urzgdzenia Strep A systemu BD Veritor). “{obszar prazkawany)

» Delikatnie $cisng¢ prazkowany korpus probowki, dozujac trzy (3) krople przetworzonej probki
do studzienki prébki opisanego urzgdzenia Strep A systemu BD Veritor.

UWAGA: $cisniecie probowki zbyt blisko koncéwki moze spowodowaé przeciek. +—— Studzienka na prébke

Etap 7A: — Okreslanie czasu wywotywania

* Po dodaniu prébki nalezy umozliwi¢ przebieg testu przez 5 minut przed wtozeniem do analizatora
BD Veritor.

+ PRZESTROGA: jesli czas wywolywania przekroczy 5 minut, wyniki moga by¢ nieprawidtowe.
Niektére linie moga pojawic sie szybciej. Nie wolno odczytywac¢ urzadzenia wzrokowo.

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

Etap 8A: Korzystanie z analizatora BD Veritor

* Podczas inkubacji wigczy¢ analizator BD Veritor, naciskajgc jednokrotnie niebieski
przycisk zasilania.

*  Wiozy¢ urzadzenie testowe po zakonczeniu 5 minut wywotywania oznaczenia.

» Postepowaé zgodnie z monitami ekranowymi, aby wykonac¢ procedure. Stan procesu analizy
oznaczania pojawia sie w oknie wyswietlacza, a nastepnie wyswietlany jest wynik.

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

UWAGA: wyniki TESTU NIE s3g dtuzej wyswietlane w oknie wy$wietlacza po wyjeciu urzagdzenia lub gdy :
analizator zostanie pozostawiony bez nadzoru na ponad 60 minut (gdy podtaczony jest zasilacz sieciowy). '



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

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

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

» Gdy na wyswietlaczu pojawi sie komunikat: ~

LINSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (Wtéz urzadzenie
testowe lub kliknij dwukrotnie dla trybu samodzielnego):

— Klikna¢ dwukrotnie niebieski przycisk zasilania.

Etap 7B: Dodanie probki do urzadzenia testowego

»  Gdy w oknie wyswietlacza pojawi sie polecenie ,ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND
INSERT IMMEDIATELY” (Dodaj probke do urzagdzenia testowego i natychmiast je witéz):
— Odwrdci¢ probdwke, trzymajac jg pionowo (okoto 2,5 cm nad studzienkg probki urzadzenia
Strep A systemu BD Veritor).
— Delikatnie $cisng¢ pragzkowang czes¢ probéwki, umozliwiajgc dozowanie trzech (3) kropel
przetworzonej probki do studzienki probki opisanego urzadzenia Strep A systemu
BD Veritor.

+  UWAGA: Scisniecie probowki blisko koncéwki moze spowodowac przeciek.

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

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

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

» W oknie wyswietlacza wyswietlany jest pozostaty czas analizy.

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

Etap 9B: Rejestracja wyniku

» Po zakonczeniu analizy w oknie wyswietlacza pojawia si¢ wynik testu. Nalezy zapisa¢ wynik i zutylizowa¢ urzadzenie testowe
we wiasciwy sposob.

UWAGA: wyniki TESTU NIE s3 dluzej wyswietlane w oknie wyswietlacza po wyjeciu urzadzenia lub gdy
1 analizator zostanie pozostawiony bez nadzoru na ponad 60 minut (po podiaczeniu zasilacza sieciowego). 1



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

Etap 6C: Dodanie préobki do urzadzenia testowego

»  Odwrocic¢ probowke, trzymajac jg pionowo (okoto 2,5 cm nad studzienkg probki urzadzenia Group A Strep
systemu BD Veritor).

» Delikatnie $cisng¢ prgzkowany korpus probowki, dozujac trzy (3) krople przetworzonej prébki do
studzienki probki opisanego urzadzenia Group A Strep systemu BD Veritor. UWAGA: $cisniecie probowki
blisko koncowki moze spowodowac przeciek.

Etap 7C: Okreslanie czasu wywotywania

» Umozliwi¢ wywotywanie testu przez 5 minut. Firma BD zaleca korzystanie z cyfrowego zegara lub stopera.

+ PRZESTROGA: jesli czas wywolywania przekroczy 5 minut, wyniki moga by¢ nieprawidtowe.
Niektore linie mogg pojawic sie szybciej. Nie wolno odczytywac¢ urzgdzenia wzrokowo.

* 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 BD Veritor Plus Analyzer

Podczas inkubacji wiaczy¢ analizator BD Veritor Plus Analyzer, naciskajac jednokrotnie niebieski przycisk.

»  Okno wyswietlacza na krotko wyswietla komunikat ,,SCAN CONFIG BARCODE” (Skanuj konfiguracyjny kod
kreskowy). Jest to okazja do zmiany konfiguracji analizatora. Aby uzyskac¢ instrukcje dotyczace konfiguraciji,
patrz Instrukcja obstugi analizatora. Nalezy zignorowac ten komunikat i odtozy¢ ten proces, gdy oznaczenie
oczekuje na analize.

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

— Umiesci¢ urzadzenie Group A Strep 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
koddéw kreskowych:
OPERATOR ID (ID operatora), % \
2

SPECIMEN ID (ID prébki) i (lub)
— KIT LOT NUMBER (Numer serii zestawu).

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

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

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

Po zakonczeniu wymaganych skanéw analizator wyswietla zegar odliczajacy i rozpoczyna si¢ analiza testu.

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

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

UWAGA: wyniki TESTU NIE sg dtuzej 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: Usunigcie urzadzenia testowego

» Wyja¢ urzgdzenie testowe i zutylizowac je we witasciwy sposob. Na ekranie zostanie wyswietlone polecenie ,INSERT TEST
DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE” (Wt6z urzadzenie testowe lub kliknij przycisk dwukrotnie
dla trybu samodzielnego), ktére wskazuje, ze analizator jest gotowy do przeprowadzenia kolejnego testu. Nalezy zwréci¢
uwage, ze na koniec kazdej sekwencji odczytu analizator wraca do trybu Analyze Now (Analizuj teraz).
Jesli modut analizatora Veritor Plus jest podigczony do systemu LIS, pojawi sie staty symbol KOPERTY, ktéry wskazuje, ze
wyniki 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 podejmie préby ich przestania
po ponownym potgczeniu. Jezeli zostanie w tym czasie wylgczony, préba przestania bedzie podjeta zaraz po przywroceniu
zasilania i przywrdceniu potgczenia. Migajgca 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), podtgczyc¢ zasilacz sieciowy do analizatora i zasilacza.

Etap 6D: Uruchamianie trybu Walk Away (Samodzielny)

* Wigczy¢ analizator, naciskajgc jednokrotnie niebieski przycisk zasilania.

*  Okno wyswietlacza na krétko wyswietla komunikat ,,SCAN CONFIG BARCODE” (Skanuj konfiguracyjny kod
kreskowy). Jest to okazja do zmiany konfiguracji analizatora. Aby uzyska¢ instrukcje dotyczgce konfiguracii,
patrz Instrukcja obstugi analizatora. Nalezy zignorowac ten 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” (Wt6z urzadzenie testowe lub kliknij dwukrotnie dla trybu samodzielnego)

— Kilikngé dwukrotnie niebieski przycisk zasilania.

{

Etap 7D: Korzystanie z czytnika kodow kreskowych
* Postepowaé zgodnie z monitami w oknie wys$wietlacza, aby wykona¢ wszystkie wymagane skany
kodoéw kreskowych:
— OPERATOR ID (ID operatora),
— SPECIMEN ID (ID probki) i (lub)
— KIT LOT NUMBER (Numer serii zestawu).

* Monity dla kazdego etapu skanowania s 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, kliknaé dwukrotnie przycisk zasilania.

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

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

Etap 8D: Dodanie prébki do urzadzenia testowego
*  Gdy na wyswietlaczu pojawi sie komunikat: ,ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND /. scisnac
INSERT IMMEDIATELY” (Dodaj prébke do urzadzenia testowego i natychmiast je wtéz): (obszar praziavany)
— Odwroci¢ probowke, trzymajac jg pionowo (okoto 2,5 cm nad studzienkg prébki urzadzenia Group A Strep <=
systemu BD Veritor). Studzienka na probke
— Delikatnie $cisng¢ prazkowana czes¢ probowki, umozliwiajagc dozowanie trzech (3) kropel przetworzonej g
probki do studzienki probki opisanego urzadzenia Group A Strep systemu BD Veritor. UWAGA: Scisniecie
proboéwki blisko koncéwki moze spowodowac przeciek.

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

Etap 9D: Rozpoczecie sekwencji wywolywania i odczytywania

*  Wiozy¢ urzadzenie testowe do szczeliny po prawej stronie analizatora. Urzagdzenie testowe musi pozostawac
poziomo, aby prébka nie wylata sie ze studzienki.

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

* W oknie wys$wietlacza wys$wietlany jest pozostaty czas analizy.

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

przerwanie analizy oznaczenia.

» Po zakonczeniu analizy w oknie wyswietlacza pojawia sie wynik. Jezeli skonfigurowano jej wyswietlanie,
wyswietlana jest rowniez wartos$¢ kodu kreskowego ID probki. Jezeli drukarka jest podtgczona,
automatycznie drukowany jest identyfikator prébki i wynik. Jezeli nie jest podigczona drukarka, przed
wyjeciem urzadzenia testowego nalezy zanotowac¢ wynik.

' UWAGA: wyniki TESTU NIE s3 diuzej wyswietlane w oknie wys$wietlacza po wyjeciu urzadzenia lub gdy analizator zostanie

1 pozostawiony bez nadzoru na ponad 60 minut (po podiaczeniu zasilacza sieciowego). '

Etap 10D: Usunigcie urzadzenia testowego
» Wyjac¢ urzadzenie testowe i zutylizowaé je we wiasciwy sposéb. Na ekranie zostanie wyswietlone polecenie ,INSERT TEST

DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE” (Wt6z urzgdzenie testowe lub kliknij przycisk dwukrotnie dla trybu
samodzielnego), ktére wskazuje, ze analizator jest gotowy do przeprowadzenia kolejnego testu. Nalezy zwroci¢ uwage, ze na koniec
kazdej sekwencji odczytu analizator wraca do trybu Analyze Now (Analizuj teraz).
Jesli modut analizatora Veritor Plus jest podigczony do systemu LIS, pojawi sie staty symbol KOPERTY, ktéry wskazuje, ze
wyniki 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 podejmie préby ich przestania
po ponownym potgczeniu. Jezeli zostanie w tym czasie wytgczony, préba przestania bedzie podjeta zaraz po przywréceniu
zasilania i przywrdceniu potgczenia. Migajgca koperta wskazuje, ze dane sa w trakcie przesytania.
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INTERPRETACJA WYNIKOW

Ze wzgledu na technologie witgczone do systemu BD Veritor operatorzy nie powinni podejmowac prob wzrokowej interpretacji
wynikéw oznaczenia z paska testowego zawartego w urzadzeniu testowym Strep A systemu BD Veritor. Do interpretacji wynikéw
wszystkich oznaczen BD Veritor nalezy stosowac analizator systemu BD Veritor.

Ekran analizatora Interpretacja

STREP: + Wynik dodatni w kierunku antygenu Strep A (obecny jest antygen Strep A).
STREP: - Wynik ujemny dla antygenu Strep A (nie wykryto antygenu).

CONTROL INVALID Btad linii kontroli. Powtorzy¢ test.

Niewazny wynik testu  Jezeli test jest niewazny, analizator systemu BD Veritor wyswietli komunikat ,CONTROL INVALID”
(KONTROLA NIEWAZNA) i test lub kontrole nalezy powtdrzy¢. Jezeli zostanie wy$wietlony komunikat
,CONTROL INVALID” (KONTROLA NIEWAZNA), nalezy skontaktowa¢ sie z firma BD.

PODAWANIE WYNIKOW

Dodatni wynik testu Dodatni pod wzgledem obecnosci antygenu Strep A. Wynik dodatni mozna uzyskac przy braku
zywotnych bakterii.
Ujemny wynik testu Ujemny pod wzgledem obecnosci antygenu Strep A. Nie mozna wykluczy¢ zakazenia paciorkowcem

z grupy A, poniewaz stezenie antygenu w prébce moze by¢ nizsze niz poziom wykrywalnosci testu.
Ujemne wyniki nalezy potwierdzi¢ za pomocg hodowli komérkowych. Poza Stanami Zjednoczonymi
nalezy przeprowadzi¢ dodatkowg kontrole wynikéw ujemnych zgodnie ze stosownymi wytycznymi
w zakresie praktyki klinicznej.

Niewazny wynik testu ~ Wynik testu jest niejednoznaczny. Wynikéw nie nalezy zachowywac.

KONTROLA JAKOSCI

Aby skorzysta¢ z funkcji dokumentaciji testu kontroli jakosci analizatora, w analizatorze wyposazonym
w modut BD Veritor InfoScan musi by¢ wigczone skanowanie kodu kreskowego prébki. Aby wybraé lub
zmienic¢ te konfiguracje, patrz Instrukcja obstugi analizatora, czesc¢ 4.

Kazde urzadzenie Group A Strep systemu BD Veritor zawiera kontrole wewnetrzne/proceduralne — dodatnig i ujemna:

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

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

Po umieszczeniu urzadzenia testowego, analizator systemu BD Veritor ocenia dodatnia i ujemng kontrole wewnetrzng oraz

kontrole proceduralng systemu BD Veritor. Analizator systemu BD Veritor bedzie monitowat operatora, jezeli wystapi problem

dotyczacy jakosci. Niepowodzenie kontroli wewnetrznej/proceduralnej spowoduje wygenerowanie niewaznego wyniku testu.

UWAGA: kontrole wewnetrzne nie oceniajg prawidlowego przygotowywania prébki.

Dodatnia i ujemna kontrola zewnetrzna

Z kazdym zestawem dostarczane sg wymazowki kontroli dodatniej Strep A i kontroli ujemnej Strep A w celu zapewnienia, ze
odczynniki testu dziatajg prawidtowo i procedura testowa jest przeprowadzona prawidtowo. Nalezy przygotowac i zbadac
wymazowki kontroli zestawu przy uzyciu tej samej procedury przebiegu pracy co stosowana do wymazéw prébek pacjenta.
Standardowe procedury kontroli jakosci laboratorium i obowigzujgce przepisy prawa lokalnego, stanowego i (lub) federalnego oraz
wymagania akredytacyjne okreslajg wydajnos¢ procedur zewnetrznej kontroli jakosci.

Firma BD zaleca oznaczanie kontroli:

» kazdej nowej serii zestawu,

* kazdego nowego operatora,

* kazdej nowej dostawy zestawow testowych,

* i okresowo zgodnie z wymogami osrodka.

Jezeli wynik kontroli zestawu nie jest zgodny z oczekiwaniami, nie nalezy podawa¢ wynikéw oznaczen prébek
pochodzacych od pacjenta. Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy BD.

OGRANICZENIA PROCEDURY

1. Test ten wskaze obecnosc¢ antygenu Strep A w prébkach wymazéw z gardta pochodzgcych zaréwno od zywotnych, jak
i niezywotnych bakterii Streptococcus z grupy A. Nie okresla on stezenia jakosciowego antygenu Strep A.

2. Zakazenia drog oddechowych mogg by¢ spowodowane przez paciorkowce serogrup innych niz A oraz inne patogeny. Test ten
nie rozroznia nosicieli ani os6b zakazonych.

3. Nadmiar krwi lub wydzieliny sluzowej na prébce wymazu moze zakidcac¢ wydajnosé testu.

4. Podczas pobierania probek nalezy unika¢ dotykania wymazéwka jezyka, policzkow i zebdw? oraz jakichkolwiek krwawigcych
miejsc w ustach.

5. Wyniki fatszywie ujemne mogg by¢ spowodowane nieodpowiednim lub niewtasciwym pobieraniem probki lub stezeniami
antygenu ponizej granicy wykrywalnosci tego testu.

6. Podobnie jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych, wszystkie wyniki musza by¢ interpretowane razem z innymi
danymi klinicznymi dostepnymi dla lekarza.
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7. Wszystkie wyniki ujemne uzyskane za pomoca testu systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania antygenu Strep z grupy A
nalezy potwierdzi¢ poprzez hodowlg. Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy przeprowadzi¢ dodatkowg kontrole wynikow
ujemnych zgodnie ze stosownymi wytycznymi w zakresie praktyki klinicznej.

8. Stosowanie antybiotykdw lub lekéw dostepnych bez recepty moze ttumi¢ wzrost bakterii Streptococcus z grupy A w hodowli

mimo obecnosci organizmoéw mozliwych do wykrycia za pomocg szybkich testow antygendw.

WARTOSCI OCZEKIWANE

Okoto 15% przypadkéw zapalenia gardta u dzieci w wieku od 3 miesigcy do 5 lat jest spowodowanych przez beta-hemolityczne
bakterie Streptococcus z grupy A.10 U dzieci w wieku szkolnym i osob dorostych wystepowanie zakazen gardta wywotywanych przez
paciorkowce wynosi okoto 40%.11 W klimacie umiarkowanym choroba ta zazwyczaj wystepuje zimg i wczesng wiosng.3

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Wyjasnienie poje¢

P: Dodatni (ang. positive)
N:  Ujemny (ang. negative)
Cl:  Przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

WYDAJNOSC KLINICZNA

Charakterystyka wydajnosciowa testu systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania antygenu Strep z grupy A zostata ustalona

w wieloosrodkowym badaniu klinicznym prowadzonym w jednym osrodku laboratoryjnym i czterech osrodkach POC w Stanach
Zjednoczonych w sezonie zwiekszonej zapadalnosci na choroby uktadu oddechowego w latach 2011-2012. £gcznie 796 probek
pobranych prospektywnie oceniono przy uzyciu systemu BD Veritor do szybkiego oznaczania antygenu Strep z grupy A oraz
hodowli bakteryjnej. Uzyskano wymazy z gardta od pacjentéw objawowych, 51,8% od kobiet i 48,2% od mezczyzn. Probki od
pacjentéw w wieku 5 lat i mtodszych stanowity 39,1% catosci, 59,3% byto od pacjentéw w wieku 6-21 lat, a 1,6% od pacjentow

w wieku 22 lat i starszych.

Wydajnos$¢ systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania antygenu Strep z grupy A okreslano w poréwnaniu z hodowlg bakteryjng
i przedstawiono w tabeli ponize;j.

Dane wydajnosci klinicznej — wszystkie osrodki
Hodowla Razem
BD Veritor P N
P 144 29 173
N 5 618 623
Razem 149 647 796
Metoda referencyjna: hodowla
Czutos¢: 96,6% (95% ClI: 92,4%, 98,6%)
Swoisto$¢: 95,5% (95% Cl: 93,6%, 96,9%)
Dane wydajnosci klinicznej — wedtug osrodka
Hodowla Razem
Kod osrodka | BD Veritor P
Osrodek P 20 2 22
kliniczny N 0 82 82
Razem 20 84 104
Metoda referencyjna: hodowla
Czutos$¢: 100% (95% Cl: 83,9%, 100%)
Swoisto$é: 97,6% (95% Cl: 91,7%, 99,3%)
P 54 3 57
POC 1
N 5 188 193
Razem 59 191 250
Metoda referencyjna: hodowla
Czutos¢: 91,5% (95% Cl: 81,6%, 96,3%)
Swoisto$¢: 98,4% (95% Cl: 95,5%, 99,5%)
P 21 9 30
POC 2
N 0 111 111
Razem 21 120 141
Metoda referencyjna: hodowla
Czutosé: 100% (95% Cl: 84,5%, 100%)
Swoistos¢: 92,5% (95% Cl: 86,4%, 96,0%)
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Dane wydajnosci klinicznej — wedtug osrodka
Hodowla Razem
Kod osrodka | BD Veritor P N
P 21 7 28
POC 3
N 0 106 106
Razem 21 113 134
Metoda referencyjna: hodowla
Czutosé: 100% (95% Cl: 84,5%, 100%)
Swoisto$é: 93,8% (95% Cl: 87,8%, 97,0%)
P 28 8 36
POC 4
N 0 131 131
Razem 28 139 167
Metoda referencyjna: hodowla
Czutosé: 100% (95% Cl: 87,9%, 100%)
Swoisto$¢: 94,2% (95% Cl: 89,1%, 97,1%)

Badania analityczne

Czulos¢ analityczna (granica wykrywalnosci)
Granice wykrywalnosci w przypadku bakterii Streptococcus pyogenes ustalono za pomocg testu systemu BD Veritor do szybkiego
wykrywania antygenu Strep z grupy A. Granica wykrywalnosci (ang. limit of detection, LOD) jest definiowana jako najnizsze

stezenie, ktore daje okoto 95% reakcji dodatnich podczas badania z 60 powtérzeniami.

Szczep LoD Wyniki % dodatnich
(CFU/mI)
12384 1x 105 57/60 dodatnich 95,0%
19615 5 x 104 58/60 dodatnich 96,7%
25663 2x 108 57/60 dodatnich 95,0%

Swoistos¢ analityczna (reaktywnos¢ krzyzowa)

Reaktywnos¢ szczepdw paciorkowcow okreslano za pomocg testu systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania antygenu Strep
z grupy A. Grupy B, C, D, F i G (podziat Lancefield) badano przy stezeniu 1 x 109 CFU/ml w trzech powtdrzeniach i uzyskano

wyniki ujemne.

Roézne drobnoustroje (w tym bakterie i drozdze) mogace wystepowac w prébkach oceniano pod katem potencjalnej reaktywnosci
krzyzowej z testem systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania antygenu Strep z grupy A. Sposréd badanych drobnoustrojow
zaden nie wykazywat reaktywnosci krzyzowej z testem systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania antygenu Strep z grupy A.

Nazwa drobnoustroju

Zbadane stezenie

Nazwa drobnoustroju

Zbadane stezenie

Arcanobacterium haemolyticum

1x 109 CFU/ml

Staphylococcus haemolyticus

1x 109 CFU/ml

Bordetella pertussis

5x 108 CFU/ml

Staphylococcus oralis

1x 109 CFU/ml

Candida albicans

1 x 10° CFU/ml

Staphylococcus sanguis

1x 109 CFU/ml

Corynebacterium diphtherium sp.
(Corynebacterium sp.)

1x 109 CFU/mI

Streptococcus anginosus

1 x 109 CFU/ml

Enterococcus faecalis

1x 109 CFU/ml

Streptococcus mitis

1 x 109 CFU/ml

Enterococcus faecium

1x 109 CFU/ml

Streptococcus mutans ATCC 25173

3 x 109 CFU/ml

Escherichia coli

1,5 x 109 CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

1x 109 CFU/ml

Fusobacterium necrophorum

1x 109 CFU/mI

Streptococcus salivarius

1x 109 CFU/ml

Haemophilus influenzae

1x 109 CFU/ml

Streptococcus sp., grupa B

1x 109 CFU/ml

Haemophilus parahaemolyticus

1,2 x 105 CFU/ml

Streptococcus sp., grupa C

1 x 109 CFU/ml

Haemophilus parainfluenzae

1x 109 CFU/ml

Streptococcus sp., (bovis I1) grupa D

1 x 109 CFU/ml

Klebsiella pneumoniae

1,5 x 109 CFU/ml

Streptococcus sp., grupa F

1 x 109 CFU/ml

Lactobacillus sp. (Lactobacillus casei)

1x 109 CFU/mI

Streptococcus sp., grupa G

1 x 109 CFU/ml

Moraxella catarrhalis

1x 109 CFU/ml

Yersinia enterocolitica

1 x 109 CFU/ml

Moraxella lacunata

1x 109 CFU/ml

Adenowirus, typ 1

1,6 x 106 TCIDgg/m

Awirulentne Mycobacterium
tuberculosis

5x 106 CFU/ml

Adenowirus, typ 7

2,81 x 105 TCIDgy/ml

Neisseria gonorrhoeae

1x 109 CFU/ml

Cytomegalowirus

8,9 x 103 TCIDso/ml
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Nazwa drobnoustroju

Zbadane stezenie

Nazwa drobnoustroju

Zbadane stezenie

Neisseria lactamica

1x 109 CFU/mI

Enterowirus (ludzki wirus Coxsackie VR-28)

8,9 x 106 TCIDso/ml

Neisseria meningitidis

1x 109 CFU/ml

Wirus Epsteina-Barr

Nd.

Neisseria mucosa

1 x 106 CFU/ml

Wirus HSV, typ 1 (HF)

8,89 x 106 TCIDso/m

Neisseria sicca

1x 109 CFU/ml

Ludzki koronawirus (OC43)

2,81 x 104 TCIDsg/m

Neisseria subflava

1x 109 CFU/ml

Ludzki metapneumowirus
(hMPV-27 A2)

2,8 x 106 TCIDso/ml

Proteus vulgaris

1x 109 CFU/ml

Ludzki wirus paragrypy

2,8 x 106 TCIDgy/ml

Pseudomonas aeruginosa

1x 109 CFU/mI

Wirus odry

1,6 x 104 TCIDsg/ml

Serratia marcescens

1x 109 CFU/mI

Wirus swinki

1,6 x 105 TCIDso/ml

Staphylococcus aureus

1x 109 CFU/mI

Syncytialny wirus oddechowy VR-26

1,6 x 107 TCID5g/ml

Staphylococcus epidermidis

1x 109 CFU/mI

Rinowirus

2,8 x 108 TCIDso/ml

Substancje zakiocajace

Ro6zne substancje oceniano pod katem mozliwego niekorzystnego wptywu na test systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania
antygenu Strep z grupy A przy stezeniach poréwnywalnych lub wiekszych niz stezenia, ktére moga wystepowac w prébkach z drég
oddechowych pacjenta. Sposréd substancji testowanych w tym badaniu, zadna nie wykazywata niekorzystnego wptywu podczas
badania prébek dodatnich w kierunku grupy A ani ujemnych w kierunku grupy A podczas badania za pomocg testu systemu

BD Veritor do szybkiego wykrywania antygenu Strep z grupy A.

Substancja Zbadane stezenie Substancja Zbadane stezenie
4-acetamidofenol 10 mg/ml Mentolowe pastylki na gardto 5% wiv
Kwas acetylosalicylowy 20 mg/ml Mometazon 500 ng/ml
Albuterol 0,083 mg/ml Ptyn do ptukania jamy ustnej Listerine 5% (v/v)
Amantadyna 500 ng/ml Ptyn do ptukania jamy ustnej Scope 5% viv
Tabletki do zucia z kwasem askorbinowym 5% wag. Ptyn do ptukania jamy ustnej CVS 5% viv
Beklometazon 500 ng/ml Mucyna, oczyszczone biatko $liny 1 mg/ml
Aerozol do gardta z benzokaing (Cepacol) 5% obj. Aerozol do nosa 5% viv
Krew, grupa A 2% (vIv) Aerozol do nosa 5% viv
Krew, grupa B 2% (vIv) Aerozol do nosa 5% viv
Krew, grupa AB 2% (vIv) Oseltamiwir 500 ng/ml
Krew, grupa 0 2% (viv) Oksymetazolina 0,05 mg/ml
Budezonid 500 ng/ml Aerozol do gardta z fenolem (Chloraseptic) 5% viv
Maleinian chlorfeniraminy 5 mg/ml Fenylefryna 1 mg/ml
Deksametazon 10 mg/ml Chlorowodorek pseudoefedryny 20 mg/ml
Dekstrometorfan 10 mg/ml Krople do gardta: CVS 5% wiv
Pastylki chlorowodorku dykloniny (Sucrets) 5% wiv Krople do gardta: Pedia Care 5% wiv
Chlorowodorek difenhydraminy 5 mg/ml Krople do gardta: Triaminic 5% wiv
Feksofenadyna 500 ng/ml Tobramycyna 500 ng/ml
FluMist™ 1% viv Triamcynolon 500 ng/ml
Flutykazon 500 ng/ml Zanamiwir 1 mg/ml
Gwajfenezyna 20 mg/ml Aerozol do gardta Zicam (Zn / chlorek 5% viv
benzalkoniowy)
Ibuprofen 10 mg/ml Pastylki cynku 5% wiv
Loratadyna 100 ng/ml
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Odtwarzalnos¢

Odtwarzalnos¢ testu systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania antygenu Strep z grupy A oceniono w jednym osrodku klinicznym
i dwoch osrodkach POC. Panel sktadat sie z 4 symulowanych prébek antygenu Strep z grupy A. Obejmowat on prébki silnie ujemne
(tj. probki zawierajgce bardzo niskie stezenie antygenu Strep z grupy A), prébke stabo dodatnig (blisko granicy wykrywania), probke
umiarkowanie dodatnig i probke ujemna. Panel byt badany przez dwdéch operatorow w kazdym osrodku przez pie¢ dni. Wyniki
podsumowano ponize;j.

Odtwarzalnos¢ testu BD Veritor Group A Strep
Préobka Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 Razem
% dod. 95% CI % dod. 95% CI % dod. 95% CI % dod. 95% CI
S 3,3% o o 0% o o 0% o o 1,1% o o
Silnie ujemna (1/30) 0,6%,16,7% (0/30) 0%, 11,3% (0/30) 0%, 11,3% (1/90) 0,2%, 6,0%
. 96,7% o o 83,3% o o 93,3% o o 91,1% o o
Stabo dodatnia (29/30) 83,3%, 99,4% (25/30) 66,4%, 92,7% (28/30) 78,7%, 98,2% (82/90) 83,4%, 95,4%
Umiarkowanie 100% o o 96,7% o o 100% o o 98,9% o o
dodatnia (30/30) 88,6%, 100% (29/30) 83,3%, 99,4% (30/30) 88,6%, 100% (89/90) 94,0%, 99,8%
) 0% o o 0% o o 0% o o 0% o o
Ujemna (0/30) 0%, 11,3% (0/30) 0%, 11,3% (0/30) 0%, 11,3% (0/90) 0%, 4,1%

BADANIE ZWOLNIONE Z PRZEPISOW CLIA

W ramach wiekszego badania prospektywnego, jak opisano w czesci ,Charakterystyka wydajnosciowa” powyzej, doktadnosc¢

testu systemu BD Veritor do szybkiego wykrywania antygenu Strep z grupy A oceniano w czterech nielaboratoryjnych docelowych
osrodkach punktow opieki (POC). W badaniu wzigto udziat tgcznie 14 operatoréw reprezentujgcych personel osrodkéw zwolnionych
z przepisow CLIA (uzytkownicy docelowi). Nie zapewniono przeszkolenia w zakresie stosowania testu. Badaniom poddano tgcznie
692 pobrane prospektywnie prébki.

Ponizsze wyniki przedstawiajg wydajnos$¢ nieprzeszkolonych operatoréw w osrodkach POC dla testu BD Veritor Group A Strep

w poréwnaniu z hodowlg. Wynik testu BD Veritor GAS poréwnano z wynikami hodowli bakteryjnej. Wyniki przedstawiono
w tabeli ponizej.

Dane wydajnosci klinicznej zwolnionej z przepiséw CLIA

Hodowla
BD Veritor P N Razem
P 124 24 148
N 6 538 544
Razem 130 562 692

Metoda referencyjna: hodowla
Czutos¢: 95,4% (95% ClI: 90,3%, 97,9%)
Swoisto$¢: 95,7% (95% Cl: 93,7%, 97,1%)

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

i doktadnego dostarczania wynikéw. Badanie przeprowadzono w trzech nielaboratoryjnych docelowych osrodkach POC i jednym
klinicznym osrodku laboratoryjnym przy uzyciu paneli symulowanych prébek. Panele sktadaty sie z wymazéw, ktére zamaskowano
i zrandomizowano przed wysytkg do osrodkow.

Prébki dodatnie przygotowano na trzech poziomach (silnie ujemne = ok. 5% wynikéw dodatnich, stabo dodatnie = ok. 95% wynikow
dodatnich i umiarkowanie dodatnie = ok. 100% wynikéw dodatnich).

Panel odtwarzalnosci
Liczba probek Strep z grupy A
1 Silnie ujemna
1 Stabo dodatnia
1 Umiarkowanie dodatnia

Kazdy osrodek miat dwdch operatorow, ktérzy badali panel codziennie przez dziesie¢ dni. Kazda wymazéwka byta przetwarzana
i badana w pojedynczym urzgdzeniu zgodnie z procedurg testowa.
Tabela ponizej przedstawia wydajnosc¢ testu z prébkami blisko wartosci odciecia dla antygenu Strep z grupy A w rekach

nieprzeszkolonych uzytkownikéw docelowych w o$rodkach POC i w rekach personelu laboratoryjnego w jednym klinicznym
osrodku laboratoryjnym.
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Odtwarzalnos¢ testu BD Veritor Group A Strep

Prébka POC 1 POC 2 POC 3 Osrodek kliniczny

% dod. 95% Cl % dod. 95% Cl % dod. 95% CI % dod. 95% Cl
Silnie ujemna (ﬁ'%’) 0,9%, 23,6% (51%’) 0,9%, 23,6% 13;3;/; 2,8%, 30,1% (Od/%i/)o) 0,0%, 16,1%
Stabo dodatnia g%ﬁ;; 58,4%, 91,9% 82&;; 69,9%, 97,2% g%é;; 58,4%, 91,9% gz&;; 58,4%, 91,9%
Um;z;';"t‘r’]";”ie (;gg/o") 83,9%, 100% (;8?202) 83,9%, 100% (;g%’) 83,9%, 100% (;8%’) 83,9%, 100%

Wykorzystujac jako przewodnik analize ryzyka, przeprowadzono badania odchylen. Badania wykazaty, ze test jest niewrazliwy na
obcigzenia z powodu warunkéw srodowiskowych i potencjalne btedy uzytkownika.

Wsparcie techniczne

Informacja techniczna: W Stanach Zjednoczonych nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy BD lub pod
adresem bd.com. Problemy z systemem testu mozna réwniez zgtasza¢ do FDA za posrednictwem systemu zgtaszania MedWatch
(telefon: 1-800 FDA-1088; faks: 1-800 FDA-1078: lub strony internetowej http://www.fda.gov/medwatch).

DOSTEPNOSC

Nr kat. Opis
256040 BD Veritor™ System for Rapid Detection of Group A Strep (System BD Veritor™ do szybkiego wykrywania antygenu

Strep z grupy A), 30 testéw

220093 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Amies, 50 pojedynczych wymazowek

220099 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Stuart, 50 pojedynczych wymazéwek

220105 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Amies, 50 podwojnych wymazéwek

220109 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Stuart, 50 podwojnych wymazoéwek

256049 BD Veritor™ System Group A Strep Control Swab Set (Zestaw wymazoéwek kontrolnych systemu

BD Veritor™ Group A Strep), 10 par wymazowek

220245 BD™ ESwab Regular Collection Kit (Zestaw standardowy do pobierania BD™ ESwab) — biata, zakrecana probéwka

polipropylenowa wypetniona 1 ml podtoza Liquid Amies i jedna standardowych rozmiaréw wymazowka z aplikatorem
ktaczkowatym, 50 sztuk

220246 BD™ ESwab Minitip Collection Kit (Zestaw do pobierania BD™ ESwab z minikoncéwkg) — zielona, zakrecana

probéwka polipropylenowa wypetniona 1 ml podtoza Liquid Amies i jedna wymazowka z aplikatorem ktaczkowatym
i minikoncowka, 50 sztuk

220532 BD™ ESwab Flexible Collection Kit (Zestaw do pobierania BD™ ESwab z elastyczng minikoncéwka) — niebieska,

zakrecana probowka polipropylenowa wypetniona 1 ml podtoza Liquid Amies i jedna wymazdéwka z aplikatorem
ktaczkowatym i elastyczng minikoncéwka, 50 sztuk

256066 BD Veritor™ Plus Analyzer (Analizator BD Veritor™ Plus Analyzer)
256068 BD Veritor™ InfoScan Module (Modut BD Veritor™ InfoScan)
443907 USB Printer Cable for BD Veritor™ Analyzer (Kabel USB do drukarki analizatora BD Veritor™)

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

Wersja Data Zestawienie zmian
(11) 2019-01 Wprowadzono poprawki w zakresie gramatyki i tresci w celu zwigkszenia
przejrzystosci instrukcji uzytkowania.
Poprawiono przejrzysto$¢ odniesien do nazwy handlowej analizatora BD Veritor
Plus Analyzer.
(12) 2020-04 Zmieniono nazwe BD Synapsys™ Microbiology Informatics Solution na

BD Synapsys™ Informatics Solution.

Dodatkowe mozliwosci dokumentowania wyniku sg dostepne dzigki wprowadzeniu
rozwigzania BD Synapsys Informatics Solution z dodatkiem modutu BD Veritor
InfoScan oraz BD Veritor Plus Connect (ktére zastepuja BD Veritor System Reader
(Czytnik systemu BD Veritor) oraz modut BD InfoSync).

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

Dodano informacje o dostepie, aby uzyska¢ dokument ze strony bd.com/e-labeling.
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Xarfanaa xypriseTiH MeauumMHanbsIK guarHoctuka acnabei / In Vitro Diagnostic €] 7] 7] / In vitro diagnostikos prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch
hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagnoéstico in vitro / Dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro / MeanuuHckwii npubop Ans guarHoctuku in vitro / Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku /
Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / in Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz / Meanuruii npucTpii ans giarHoctuky in vitro / M2 I 277 5 %

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaciag / Limitacion de
temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepatypaHb! wekrtey /<% A g+ /
Laikymo temperattra / Temperatras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatura /
OrpaHuuerne Temnepatypsl / Ohranicenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHst Temnepatypu / i /% FR il

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

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHneTo e goctatbyHo 3a <n> Tecta / Dostatecné mnozZstvi pro <n> testtl / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend fiir <n>
Tests / Mepiéxer eTapkn ToodTNTA Yia <n> egetdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n> tests / Sadrzaj za <n>
testova / <n> teszthez elegend6 / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi ywiH xeTkinikTi / <n> B ~E 7} F53] £31% / Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur

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

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

Consult Instructions for Use / HanpaeTe cnpaska B MHCTpyKunuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten /
ZupBouAeuteite TIg 0dnyieg Xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za upotrebu / Olvassa el a
hasznélati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiiganaHy HyckaynblfbIMeH TaHbickIin anbiHelad / A& A 3 33 / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatit lietosanas
pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagéo / Consultati instructiunile de utilizare
/ Cm. pykoBoacTBO Mo akcnnyatauum / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / ins. iHcTpykuii 3
BUKOpUCTaHHS / 175 2[5 1 FH 1 1]

Do not reuse / He nanonaeaite otHoBo / NepouzZivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emavaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt
/ Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Maipanan6anpia / A1 AF-8- %] / Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw
gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowac powtdrnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnons3sosats nostopHo / Nepouzivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej
ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopucToByBaTi nosTopHo / i 77) 8 42 fii i

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zelplakog apiBuog / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj / Sorozatszam /
Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / & & 135 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de serie / CepuiiHblit Homep / Seri
numarasi / Homep cepii / 7415

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayecTBoTo Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur fir IVD-
Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAéynon amodoong IVD / Solo para la evaluacion del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme hindamiseks / Réservé a
I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizardélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per valutazione delle prestazioni IVD / >KacaHpgp!
Xaffanga «npo6upka iLiHae» AMarHoCT1kaaa Tek kyMbicTbl Garanay ywiH / IVD 436 33 7}ol] o} &l A v+ 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 anvandning in vitro / Yalnizca IVD Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHOBaHHA SIKOCTi AiarHOCTWKW in vitro /

B VD PEREVFAY

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / [lonen numuT Ha Temnepatyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo épio 8eppokpaaiag / Limite
inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti hatar / Limite inferiore di temperatura /
TemnepaTypaHsIH TeMeHri pykcat weri / 31+ 2= / Zemiausia laikymo temperattra / Temperattras zemaka robeza /Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna
granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HuwxHuit npenen Temnepatypel / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre
temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiimansHa Temnepatypa / i % TR
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Control / Kontpon+o / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Méptupag / Kontroll / Contrdle / Controllo / Bakeinay / 71 =% / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo / Kowtpons / kontroll /
KoHtpons / i 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 / OH 6akbinay / 4% 71 =% / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia / Controlo positivo
/ Control pozitiv / MonoxuTensHsIit koHTpons / Pozitif kontrol / MoauTuermii konTpons / B4 it it 71

Negative control / Otpuuatenex koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll / Controle négatif
/ Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / Heratusrik Gaksinay / £4 %1 = / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve controle / Kontrola ujemna /
Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatensHsii koHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuit kontpons / B %} 18 i35

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauus: etuneHos okeug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode:
Ethylenoxid / MéBodog amooTeipwaong: aiBulevoteidio / Método de esterilizacion: éxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde
d'éthyléne / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas moédszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / CTepunusaums sgici — 3TUneH ToTbiFbl / 2255 W
o & #l-%-A}0] = / Sterilizavimo bdas: etileno oksidas / Sterilizésanas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid

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

Method of sterilization: irradiation / MeTtoa Ha ctepunusauus: upaguaums / Zpusob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung /
MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zracenje /
Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauws apici — ceyne Tycipy / 4% 4 ¥A} / Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas
metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizag&o: irradiagéo /
Metoda de sterilizare: iradiere / MeTtop ctepunuaauum: obnyyenune / Metdda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanije / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon
yontemi: irradyasyon / MeToa cTepunisallii: onpomiHeHHsM / K [ 7735  fadf

Biological Risks / Buonoru4nu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques /
Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Bronorusineik Teyekenpep / 4314 14 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko /
Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Buonoruyeckasi onacHocTb / Biologické riziko / Biolo$ki rizici / Biologisk risk / Biyolojik Riskler / BionoriuHa HeGesneka
JEREDAN

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

se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooyr, cupBoulAeuteite Ta cuvodeuTIKG £yypaga / Precaucion, consultar la documentacion adjunta /
Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratecu dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt
tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpls, TMICTi KyxaTTapMeH TaHbiCbiHbI3 / =2, 55-% A A] 3% / Démesio, Zidrékite pridedamus
dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z dotgczonymi
dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéo fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumanue: cm. npunaraemyio AokymeHTaumio / Vystraha, pozri
sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte priloZzena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / YBara: avB. cynyTHio
nokymeHTaLito / /Ly, S A S0RY .

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

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

| Széraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge yera / 1% g€l 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywac w stanie
suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He nonyckats nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin /
Beperty Big Bonoru / i {345 1

Collection time / Bpeme Ha cb6upate / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa culMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement / Sati
prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay yakbitsi / <=3 A ZF / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de
colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy / K40 (1]

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

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

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

| Erep naket 6yabinFan 6onca, naiganawba / 271 % 7} =25 73 9- A8 3] / Jei pakuoté paZeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / N&do usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi
daca pachetul este deteriorat / He ucnons3sosatb npu nospexaenuu ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje o$te¢eno / Anvand ej om
férpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gérmiigse kullanmayin / He BUkopucTOByBaTH 3a NOLWIKOMKEHOT ynakosku / WAL ERE 5, 1152048 1]

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

| 45 3]s ok ¢/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma 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
BiA Aii Tenna / i izt 2 A
Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwrte / Cortar / Ligata / Découper / Rezi / Végja ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcigé /
Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Pospizatn / 3

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

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

Keep away from light / Masete ot cBetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KparfioTe To pakpid améd 10 wg / Mantener alejado de la luz /
Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinarraH sxepae ycra / 312 s} 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 luz
/ Feriti de lumina / XpanuTb B TemHote / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertvt Big 4ii ceitna / 153 &t
2

Hydrogen gas generated / O6pa3ysaH e Bogopop ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anuioupyia agpiou udpoydvou /
Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / Mastekrec
cyTeri nanga Gonasl / 572~ 7F2~ A2 ¥ / I§skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru /
Produgao de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenne sogopopaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga ¢ikan hidrojen
gazi / Peakuis 3 BuaineHHam sogHio / 23774/

Patient ID number / N[ Homep Ha naumenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acgBevoug / 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 ¥ % / Paciento
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient /
WaeHTudukaumoHHbIn Homep nauvenTa / Identifikacné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / laeHtudpikatop nauienta / (& bRl 5
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handhaben. / EGBpauaTo. XelpioTeiTe To e TTpoooxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CuiHfbil, abaiinan naipanansiiba. / =41 7121 7] 41 *12] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls;
rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati
cu atentie. / Xpynkoe! Obpaliatbesi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipuldcia. / Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir,
Dikkatli Tastyin. / TenaitHa, 3Bepratvcs 3 obepesxHictio / 5, /MU

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

[1i] bd.com/e-labeling

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

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 8800 30728

AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693
BR 08005911055 NZ +800 13579 135
CA +18558058539 RO 0800 895 084
CO +800 13579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 8001013366
GR 00800 161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US +1855236 0910
IS 8008996 UY +800 13579135
LI +3120796 5692 VN 12280297

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

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