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For Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV)

(BD Veritor-systemet for snabb detektion av respiratoriskt syncytialvirus (RSV))

Endast for in vitro-diagnostik.

AVSEDD ANVANDNING

BD Veritor™ System for Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV) (BD Veritor-systemet for snabb detektion av
respiratoriskt syncytialvirus (RSV)) &r en kromatografisk immunanalys med instrumentell aviasning for direkt och kvalitativ detektion
av RSV-fusionsprotein fran nasofarynxlavage, -aspirat och -provpinnar i transportmediumprover fran patienter med misstankt
respiratorisk virusinfektion. Detta test ar avsett for in vitro-diagnostik av RSV-infektioner hos spadbarn och pediatriska patienter
under 20 ars alder. Negativa resultat utesluter inte RSV-infektion och ska inte anvandas som enda grund for val av behandling

eller andra beslut som ror patienten. Ett negativt test ar presumptivt. Det rekommenderas att negativa resultat bekraftas med
cellodling eller en alternativ metod, t.ex. en FDA-godkand molekylar analys. Utanfér USA &r ett negativt test presumptivt och det
rekommenderas att detta resultat bekraftas med cellodling eller en molekylar analys som godkants for diagnostisk anvandning i det
aktuella landet. FDA har inte godkant anvandningen av denna utrustning utanfér USA. Testet ar avsett for professionell anvandning
och laboratoriebruk. Det ska anvandas tillsammans med BD Veritor System Instrument.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Virala luftvagsinfektioner orsakar otaliga sjukdomsfall. Respiratoriskt syncytialvirus (RSV) ar en ledande orsak till nedre
luftvagsinfektioner hos yngre barn i bade utvecklade lander och utvecklingsléander. Globalt sett uppskattas RSV vara orsak till fler

an 30 miljoner fall av nedre luftrorsinfektion hos barn under 5 ar varje ar.1.2 RSV har dven pekats ut som en méjlig orsak till svara
luftvagsinfektioner hos aldre och immunsupprimerade personer.34 RSV har identifierats som orsaken till 20 % av "influensaliknande”
sjukdom hos personer i aldern 15-44 ar och orsakar fler &n 17 000 dodsfall per ar i USA, av vilka nastan 80 % intraffar hos personer
aldre an 65 ar.56

Diagnostiska metoder for detektion av respiratoriska virus innefattar cellodlingar, analys med direkt fluorescerande antikroppar
(DFA), snabba immunanalyser och analyser med nukleinsyraamplifiering som PCR (polymeraskedjereaktion).”.8 Var och en har
visat sig ha klinisk anvandbarhet for detektion av respiratoriska virus, daribland RSV. Snabba immunanalyser som ar tillgangliga for
specifika virus som influensa A/B och RSV mdjliggér snabb diagnos sa att patienten kan isoleras och erhalla 1amplig behandling,
och nosokomial spridning av infektionen till medpatienter med nedsatt hjart- eller lungfunktion eller nedsatt immunforsvar kan
férhindras.® Snabbtester underlattar &ven snabbt val av 1amplig antiviral behandling. De vanligaste provtyperna som tas vid RSV-
testning innefattar nasofarynxlavage, nasofarynxaspirat, pinnprover fran vestibulum nasii och prover tagna med nasofarynxpinne.
BD Veritor-systemet for snabb detektion av RSV (aven kallat BD Veritor-systemet och BD Veritor-systemet for RSV) ar en digital
immunanalys (DIA) for kvalitativ detektion av RSV-fusionsprotein i olika prover fran symtomatiska patienter och ger ett resultat pa
10 minuter.

Alla testanordningar for BD Veritor-systemet tolkas av ett BD Veritor System Instrument, antingen ett BD Veritor Reader eller

BD Veritor Plus Analyzer ("analysatorn”). Vid anvandning av en analysator beror procedurerna for att utvardera testenheterna pa
den konfiguration av arbetsflodet som valts. | [dget Analysera nu-laget utvarderar instrumentet enheter efter manuell tidsinstalining
for dess utveckling. | Walk Away-lage foérs anordningarna in omedelbart efter appliceringen av provet och tidsinstaliningen for
analysutvecklingen och analysen ar automatisk. Dessutom &r det mgjligt att ansluta analysatorn till en skrivare om sa dnskas.

Det gar att ansluta analysatorn till en skrivare om sa 6nskas. Ytterligare mojligheter for resultatdokumentering finns genom
implementeringen av BD Synapsys Microbiology Informatics Solution, kompletterad med BD Veritor InfoScan-modulen och

BD Veritor Plus Connect. Se analysatorns bruksanvisning for information om dessa funktioner och kontakta BD:s tekniska support
fér mer information.

PRINCIPER FOR METODEN

BD Veritor-systemet for snabb detektion av RSV ar en kvalitativ, digital immunanalys for detektion av RSV-fusionsprotein i prover
som bearbetats fran prover tagna i luftvagarna. Nar proverna bearbetas och tillsatts till testanordningen binder RSV-antigen till
anti-RSV-antikroppar som &r konjugerade med detektorpartiklar pa RSV-testremsan. Antigen-konjugatkomplexet migrerar éver
testremsan till reaktionsomradet och fangas upp av linjen med RSV-antikroppar pa membranet. Ett resultat som ar positivt for RSV
faststélls av BD Veritor System Instrument (kdps separat) nar antigenkonjugat avsatts pa "T"-positionen pa testet och "C”-positionen
pa kontrollen pa testanordningen for BD Veritor-systemet for RSV. Instrumentet analyserar och korrigerar for icke-specifik bindning
och detekterar positiva resultat som inte kan identifieras med blotta 6gat, vilket ger ett objektivt digitalt resultat.



REAGENSER
Foljande komponenter ingar i testkitet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av RSV:

BD Veritor System RSV Devices | 30 tester Testanordning i foliepase som innehaller en reaktiv remsa. Varje remsa
har en testlinje med monoklonala antikroppar som reagerar med RSV-
virusantigen och en kontrollinje med murina monoklonala antikroppar.

RV Reagent C 30 rér med 100 pl reagens | Detergens med <0,1 % natriumazid (konserveringsmedel).
300 pl pipett 30 styck Overféringspipett
Pinne for positiv RSV-kontroll 1 styck Pinne for positiv RSV-kontroll, RSV-antigen (icke-infektiost cellysat) med

<0,1 % natriumazid (konserveringsmedel)

Pinne for negativ RSV-kontroll 1 styck Pinne for negativ RSV-kontroll (detergensbehandlade icke-infekterade
celler) med <0,1 % natriumazid (konserveringsmedel)

Material som kravs men ej medféljer: BD Veritor Plus Analyzer, (Kat. nr. 256066), timer, provstall for provtestning.
Tillvalsutrustning: BD Veritor InfoScan-modul (Kat. nr. 256068), USB-skrivarkabel for BD Veritor analysator (Kat. nr. 443907),
Epson skrivarmodell TM-T20 II, BD Veritor Plus Connect (kontakta BD:s tekniska support for information).

Varningar och forsiktighetsbeaktanden:

Varning

H302 Skadligt vid fortaring. H402 Skadligt for vattenlevande organismer. H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

P273 Undvik att utslépp i naturen. P264 Tvatta noggrant efter hantering. P270 At, drick eller rok inte medan du anvander denna
produkt. P301+P312 VID SVALJNING: Ring Giftcentralen eller lakare om du inte mar bra. P330 Skélj mun. P501 Kassera innehall/
férpackning i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella regler.

1. Avsedd for in vitro-diagnostik.
2. Testresultaten ar inte avsedda att faststallas visuellt. Alla testresultat maste lasas av med BD Veritor System Instrument.

3. Pinnen for positiv RSV-kontroll och den positiva kontrollinjen pa anordningen fér BD Veritor-systemet for snabb detektion av
RSV har preparerats fran RSV-infekterade vavnadsodlingsceller som inaktiverats genom detergensbehandling och sonikering
och darefter testats med bioanalytiska forfaranden.

4. Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan forekomma i kliniska prover. "Allmanna
forsiktighetsbeaktanden” 10-13 och institutionens riktlinjer bor foljas vid hantering, lagring och kassering av alla prover och
féremal som kontaminerats med blod eller andra kroppsvatskor.

5. Kassera anvanda testanordningar for BD Veritor-systemet som biologiskt riskavfall enligt kommunala och statliga foreskrifter.

6. Reagenserna innehaller natriumazid, vilket kan vara skadligt vid inandning, vid fortaring eller vid kontakt med huden. Mycket
giftig gas bildas vid kontakt med syra. Vid kontakt med huden, skélj omedelbart med rikligt med vatten. Natriumazid kan reagera
med bly- och kopparledningar och bilda hogexplosiva metallazider. Vid kassering ska produkten spolas ur med stora mangder
vatten for att férhindra ansamling av azid.

7. Komponenterna i kitet far ej anvandas efter utgangsdatum.

8. Ateranvand inte testanordningen fér BD Veritor-systemet.

9. Kitet far inte anvandas om pinnen for positiv RSV-kontroll och pinnen fér negativ RSV-kontroll inte ger korrekt resultat.
10. Anvand lamplig skyddsutrustning som labbrockar, nitrilhandskar och skyddsglaségon nar prover analyseras.

11. Undvik felaktiga resultat genom att hantera prover pa det satt som anges i avsnittet om testforfarande. Tillsattning av fér mycket
prov kan ge ogiltiga testresultat.

12. Korrekt provtagning, forvaring och transport ar avgérande for testets prestanda.

13. Specifik utbildning eller handledning rekommenderas om anvandaren inte har erfarenhet av forfarandet vid tagning och
hantering av prover.

Férvaring och hantering: Satserna kan forvaras vid 2-30 °C. FAR EJ FRYSAS. Reagenser och anordningar maste halla

rumstemperatur (15-30 °C) nar de anvands for testning.



PROVTAGNING OCH -FORBEREDELSE

Provtagning och -foérberedelse: Prover som kan anvandas for testning med BD Veritor-systemet for snabb detektion av RSV
innefattar nasofarynxlavage, -aspirat och -pinnprover i transportmedium. Det &r av avgérande betydelse att korrekta metoder for
provtagning och provforberedelser foljs. Prover som tagits tidigt i sjukdomsforloppet ger de hogsta virustitrarna.

Inadekvat provtagning och oriktig provhantering och/eller transport kan ge ett falskt negativt resultat. Darfér ar évning i provtagning
starkt rekommenderat pa grund av vikten av bra provkvalitet for att korrekta testresultat ska kunna genereras.

Transportmedium for prov: Nedanstaende transportmedier har testats och befunnits vara kompatibla med mattligt positiva prover
med BD Veritor-systemet for snabb detektion av RSV:

* Modifierat Amies-medium (flytande), ESwab, flytande Stuart-medium, Amies, Bartel ViraTrans, BD Universal Viral Transport,
Hank’s Balanced Salt Solution, M4, M4-RT, M5, M6, vanlig koksaltlésning, fosfatbuffrad koksaltldsning.

Prover i dessa transportmedier kan forvaras vid 2—-8 °C i upp till 72 timmar.
Andra transportmedier kan anvandas om korrekt valideringstestning utfors.

Transport och férvaring av prover:

Nytagna prover bor bearbetas inom 1 timme. Vid behov kan prover forvaras vid 2-8 °C i upp till 72 timmar. Det ar av avgorande
betydelse att korrekta metoder for provtagning och provforberedelser foljs. Centrifugera inte proven fore anvandning eftersom
avlagsnande av cellmaterial kan paverka testets sensitivitet negativt.

Forfarande vid anvandning av nasofarynxlavage/-aspirat:

» For nasofarynxlavage/-aspirat rekommenderas provvolymer pa 1-3 ml. Om transportmedium anvands bor proverna spadas sa
lite som mgjligt.

» Onaodigt stora lavagevolymer bor undvikas, eftersom de kan minska testets sensitivitet.

» Bearbeta provet enligt anvisningarna i "Testférfarande”.

Forfarande vid nasofarynxpinnprov i transportmedium:

» For nasofarynxpinnprov i transportmedium rekommenderas minsta madjliga provvolym av transportmedium (1 ml).
» Bearbeta provet enligt anvisningarna i "Testférfarande”.

TESTFORFARANDE

OBS! Reagenser, prover och anordningar maste halla rumstemperatur (15-30 °C) vid testning. Blanda alla prover ordentligt innan
en alikvot tas ut for behandling. Proverna far ej centrifugeras.

Foljande steg utgar ifran att anvandarna av BD Veritor Plus Analyzer har valt och stéllt in alla konfigurationsalternativ
och att analysatorn &r redo att anvandas. Instruktioner om att vilja eller dndra dessa instéllningar finns i BD Veritor

Plus Analyzer Bruksanvisning, avsnitt 4.7. En skrivare ar inte nédvéandig for att visa resultaten. Men om kliniken har valt
att ansluta BD Veritor Plus Analyzer till en skrivare, kontrollera att analysatorn ar inkopplad till natstrom, att det finns
tillrackligt med papper och att eventuella nédvéandiga natverksanslutningar ar aktiverade fore testning.

For varje patientprov eller kontrollpinne:

Steg 1: Ta ut ett/en RV Reagent C-ror/spets och en RSV-enhet for BD Veritor-systemet ur
foliepasen omedelbart fére testen.

Steg 2: Mark en anordning for BD Veritor-systemet och ett ror med RV-reagens C for respektive
prov och kontroll som ska testas.

Steg 3: Placera de markta roren med RV-reagens C pa avsedd plats i rorstallet. Rér/spets med

RV-reagens C =~
Alla reagenser och prover ska halla Testanordning
rumstemperatur fére bearbetning.

Steg 4: Bearbeta provet eller kontrollen:

a. For prover fran nasofarynxlavage, -aspirat och -provpinnar i transportmedium:
1. Vortexblanda eller blanda proverna ordentligt. Far ej centrifugeras.
2. Ta bort och kassera locket fran réret med RV-reagens C for det prov som ska testas.

3. Anvand 6verforingspipetten och dverfér 300 pl av provet till réret med RV-reagens C.
Kassera pipetten efter anvandning.




b. For pinnprovskontroller i kitet:

1. Ta bort och kassera locket fran réret med RV-reagens C for
det prov som ska testas.

2. Anvand overforingspipetten och tillsatt 300 pl destillerat eller
avjoniserat vatten till roret med RV-reagens C.

3. Satti kontrollpinnen i réret och for den kraftigt upp och ned
i vatskan i minst 15 sekunder.

4. Ta ut provpinnen samtidigt som den trycks mot rérets insida
sa att vatskan extraheras fran pinnen.

Steg 5:
5. Tryck fast spetsen pa réret med RV-reagens C som innehaller det behandlade
provet eller kontrollen (vridning behdvs inte).
6. Vortexblanda eller blanda provet ordentligt genom att snurra eller knappa pa
rorets botten.

OBS! Anvand inte spetsar fran andra produkter, inklusive andra produkter fran BD eller andra tillverkare.
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Efter steg 5, valj fran modell- och arbetsflédesalternativen nedan innan du fortsatter till steg 6:

BD Veritor Plus Analyzer med

BD Veritor Reader
eller Analyzer i
Analysera nu-laget

BD Veritor
Plus Analyzer i
Walk Away lage

BD Veritor InfoScan-modulen
i "Analysera nu” |age---eller---"Walk Away” lage

Instruktioner
i avsnittet:

D




u Anvéanda en BD Veritor Reader eller Analyzer i ”Analysera nu”-laget:

Steg 6A: Lagga till provet

Klam ha
» Vand pa réret med RV-reagens C och hall det lodratt (cirka 2,5 cm ovanfér den markta ./(r;f?at 2,Fméde)
provbrunnen pa anordningen for BD Veritor-systemet for RSV).
 Tryck forsiktigt ihop den rafflade delen av roret sa att tre (3) droppar bearbetat prov
dispenseras i provbrunnen pa den markta anordningen for BD Veritor-systemet
for RSV. Provbrunn

OBS! Lackage kan uppsta om roret klams ihop for néra spetsen

Steg 7A: Tidsutveckling

» Nar provet har tillforts, kor testet i 10 minuter innan det satts in i BD Veritor-instrumentet

OBS! Tack over testanordningen for att undvika att flodet blir ojamnt om testet kors under en draghuv med laminart
flode eller i ett utrymme med kraftig ventilation

Steg 8A: Anvianda BD Veritor-instrumentet
+ Starta under inkubationstiden BD Veritor-instrumentet genom att trycka en gang
pa startknappen.
+ For in analysanordningen nar den 10 minuter langa analysutvecklingstiden
har gatt.
« Status for analysprocessen visas pa displayen. Folj anvisningarna pa displayen
for att slutféra forfarandet.
Ror inte vid instrumentet och ta inte bort testanordningen.

Steg 9A: Anteckna resultatet
» Nar analysen ar klar visas testresultatet pa displayen

: OBS! TEST-resultaten stannar INTE kvar pa displayen om enheten avlagsnas eller om analysatorn inte :
! anvands under mer @n 15 minuter (60 minuter om AC-stromadaptern ar ansluten). !



E Anvianda en BD Veritor Plus Analyzer i "Walk Away” ldge:
utan modul for streckkodsskanning installerad

Anvianda Walk Away-lage — anslut AC-stromadaptern till analysatorn och natstrommen

Steg 6B: Starta Walk Away-lage:
+ Sla pa strommen till analysatorn genom att trycka in den bla strémknappen en gang.

« Nar fdljande star pa displayen: "SATT IN TESTANORDNING ELLER s
DUBBELKLICKA FOR WALK AWAY LAGE”

— Dubbelklicka pa den bla strdmknappen

Steg 7B: Lagga till provet
« Nér displayfénstret visar "TILLSATT PROV TILL TESTANORDNING OCH SATT
| GENAST”

— Vand pa roret, och hall det lodratt (cirka 2,5 cm ovanfor provbrunnen pa anordningen
for BD Veritor-systemet for RSV).

— Tryck forsiktigt ihop den rafflade delen av roret sa att tre (3) droppar bearbetat prov
dispenseras i provbrunnen pa den markta anordningen fér BD Veritor-systemet
for RSV.

OBS! Lackage kan uppsta om roret klams ihop for néra spetsen.

Steg 8B: Starta utvecklingen och avlasningssekvensen

» For omedelbart in testanordningen i 6ppningen pa den hdgra sidan av analysatorn.

Testanordningen maste hallas i horisontellt lage for att forhindra att provet spills ut

fran provbrunnen. ?
« | displayfénstret visas nu "STOR EJ TEST PAGAR”. Den automatiska
tidsinstallningen for analysutvecklingen, bildbearbetningen och %@;@
resultatanalysen borjar. @

» En nedrakningstimer i displayfonstret visar aterstaende analystid.

ROr inte vid analysatorn och ta inte bort testanordningen under tiden. Om du gor det

avbryts analysen.

Steg 9B: Anteckna resultatet

» Nar analysen ar klar visas testresultatet pa displayen

: OBS! TEST-resultaten stannar INTE kvar pa displayen om enheten avlagsnas eller om analysatorn inte :
! anvands under mer dn 60 minuter (med ansluten natadapter). !



Anvianda BD Veritor Plus Analyzer i “Analysera nu”-ldge:
med BD Veritor InfoScan-modulen installerad

Steg 6C: Lagga till provet

» Vand pa roret, och hall det lodréatt (cirka 2,5 cm ovanfor provbrunnen pa anordningen for
BD Veritor-systemet for RSV).
 Tryck forsiktigt ihop den rafflade delen av roret sa att tre (3) droppar bearbetat prov

OBS! Lackage kan uppsta om roret klams ihop for néra spetsen.

Steg 7C: Tidsutveckling

+ L&t testet utvecklas i 10 minuter.
» Tack Over testanordningen for att undvika att flédet blir ojamnt om testet kdrs under en
draghuv med laminart fléde eller i ett utrymme med kraftig ventilation.

Steg 8C: Anvinda analysatorn

Starta under inkubationstiden BD Veritor Plus Analyzer genom att trycka en gang pa den
bla startknappen.

Displayen visar kortvarigt ”SKANNA KONFIG-STRECKKOD”. Detta ger mgjlighet till att andra
konfigurationen for analysatorn. Se analysatorns Bruksanvisning for instruktioner om konfiguration. Ignorera
detta meddelande och skjut upp denna process nar en analys vantar pa att bearbetas.

+ Nar analysutvecklingstiden har gatt och analysatorns display visar "SATT IN %
TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA FOR WALK AWAY LAGE”. s
— For in anordningen for BD Veritor-systemet for RSV i BD Veritor Plus Analyzer. &
Steg 9C: Anvinda streckkodslasaren M J
 Folj uppmaningarna pa displayen for att genomfora eventuella streckkodslasningar av:
— OPERATORS-ID \

— PROV-ID och/eller
— KIT-LOTNUMMER
Enligt klinikens krav och analysatorinstéllningarna.

+ Uppmaningar for varje skanningssteg visas bara pa displayen i 30 sekunder. Om skanningen inte utfors under denna
tid leder det till att analysatorn atergar till utgangslaget i boérjan av steg 8C. Starta om detta steg genom att avlagsna
och sitta in testanordningen igen for att paborja en ny sekvens.

* Flytta streckkoden langsamt mot fonstret tills en bekréftelsesignal hors. Vardet for den skannade streckkoden visas
i nasta displayfonster.

» Pa analysatorn kan Kitlotnummer registreras i analysposten, men anvandningen av utgangna eller olampliga
reagenser begransas inte. Anvandaren ansvarar for hanteringen av utgangna material. BD rekommenderar att
utganget material aldrig anvands.

Efter det antal skanningar som behdvs har genomforts, visar analysatorn en nedrakningstimer och testanalysen pabdrjas.
» Ror inte vid analysatorn och ta inte bort testanordningen under denna process. Om du gor det avbryts analysen.
» Nar analysen ar klar visas ett resultat pa displayen. Streckkodens prov-ID visas ocksa, om det har konfigurerats for att
visas. Om en skrivare ar ansluten, skrivs prov-ID och resultat ut automatiskt.
Om en skrivare inte ar ansluten, registrera resultatet innan testanordningen avlagsnas.

\ OBS! TEST-resultaten stannar INTE kvar pa displayen om enheten avlagsnas eller om analysatorn inte :
| anvands under mer an 15 minuter (60 minuter om AC-stromadaptern ar ansluten). !

Steg 10C: Ta ut testanordningen.
+ Dra ut enheten. "SATT IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA PA KNAPPEN FOR WALK AWAY LAGE” visas

i displayfonstret for att indikera att analysatorn ar redo att utfora ett nytt test.

|i| Om Veritor Plus Analyzer ar ansluten till ett laboratorieinformationssystem visas en fast KUVERT-symbol for att ange
att resultaten vantar pa att sdndas. Om en natverksanslutning inte detekteras medan KUVERT-symbolen fortfarande
visas staller analysatorn alla ej sénda resultat i ké och férsoker att géra sandningen nar anslutning ar aterupprattad.
Om apparaten stéangs av under denna tid, kommer den att férsoka sdnda sa snart som strommen slas pa igen och
anslutningen ar aterupprattad. Ett blinkande kuvert anger att sandning av data pagar.
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n Anvanda en BD Veritor Plus Analyzer i "Walk Away”-ldge:
med BD Veritor InfoScan-modulen installerad

Anvianda Walk Away-lage — anslut AC-stromadaptern till analysatorn och natstrommen

Steg 6D: Starta Walk Away-lage

+ Sla pa strommen till analysatorn genom att trycka in den bla strémknappen en gang.

Displayen visar kortvarigt "SKANNA KONFIG-STRECKKOD”. Detta ger méjlighet till att &ndra

konfigurationen for analysatorn. Se analysatorns Bruksanvisning for instruktioner om konfiguration.

Ignorera detta meddelande och skjut upp denna process nar en analys vantar pa att bearbetas.

+ Nar féljande star pa displayen: "SATT IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA FOR WALK
AWAY LAGE”

— Dubbelklicka pa den bla stromknappen.

Steg 7D: Anvinda streckkodslasaren
» Folj uppmaningarna pa displayen for att genomféra eventuella streckkodslasningar av:
— OPERATORS-ID
— PROV-ID och/eller
— KIT-LOTNUMMER
Enligt klinikens krav och analysatorinstallningarna.

» Uppmaningar for varje skanningssteg visas bara pa displayen i 30 sekunder. Om skanningen inte utfors under
denna tid leder det till att analysatorn atergar till utgangslaget i bérjan av steg 6D. Starta om detta steg genom att
dubbelklicka pa stromknappen.

» Flytta streckkoden langsamt mot fonstret tills en bekréftelsesignal hors. Vardet for den skannade streckkoden visas
i nasta displayfonster.

+ Pa analysatorn kan Kitlotnummer registreras i analysposten, men anvandningen av utgangna eller olampliga
reagenser begransas inte. Anvandaren ansvarar for hanteringen av utgangna material. BD rekommenderar att
utganget material aldrig anvands.

Steg 8D: Tillsétt provet till testanordningen

+ Nar féljande star pa displayen: "TILLSATT PROV TILL TESTANORDNING OCH SATT
| GENAST”:
— Vand pa roret, och hall det lodratt (cirka 2,5 cm ovanfor provbrunnen pa anordningen for
BD Veritor-systemet for RSV).
— Tryck forsiktigt ihop den rafflade delen av roret sa att tre (3) droppar bearbetat prov
dispenseras i provbrunnen pa den markta anordningen for BD Veritor-systemet for RSV.
OBS! Lackage kan uppsta om roret klams ihop for ndra spetsen.

Steg 9D: Starta utvecklingen och avlasningssekvensen

* For omedelbart in testanordningen i 6ppningen pa den hogra sidan av analysatorn.

Testanordningen maste hallas i horisontellt lage for att forhindra att provet spills ut fran provbrunnen.

| displayfénstret visas nu "STOR EJ TEST PAGAR’. Den automatiska tidsinstéliningen for
analysutvecklingen, bildbearbetningen och resultatanalysen borjar.

» En nedrékningstimer i displayfonstret visar aterstaende analystid.

Ror inte vid analysatorn och ta inte bort testanordningen under denna process. Om du gor det

avbryts analysen.

» Nar analysen ar klar visas ett resultat pa displayen. Streckkodens prov-ID visas ocksa, om det har
konfigurerats for att visas. Om en skrivare ar ansluten, skrivs prov-ID och resultat ut automatiskt.
Om en skrivare inte ar ansluten, registrera resultatet innan testanordningen avlagsnas.

\ OBS! TEST-resultaten stannar INTE kvar pa displayen om enheten avldagsnas eller om analysatorn inte :
! anvands under mer dn 60 minuter (med ansluten natadapter). !

Steg 10D: Ta ut testanordningen.

+ Dra ut enheten. SATT IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA PA KNAPPEN FOR WALK AWAY LAGE visas
i displayfonstret for att indikera att analysatorn ar redo att utfora ett nytt test. Lagg marke till att analysatorn atergar till
: Analysera nu-laget vid slutet av varje lassekvens.

Om Veritor Plus Analyzer ar ansluten till ett laboratorieinformationssystem visas en fast KUVERT-symbol for att ange
att resultaten vantar pa att séndas. Om en natverksanslutning inte detekteras medan KUVERT-symbolen fortfarande
visas stéller analysatorn alla ej sénda resultat i ko och férsoker att goéra sandningen nar anslutning ar aterupprattad.
Om apparaten stéangs av under denna tid, kommer den att forsdka sdnda sa snart som strommen slas pa igen och
anslutningen ar aterupprattad. Ett blinkande kuvert anger att sandning av data pagar.
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ALTERNATIVT TESTFORFARANDE: Anvénd denna procedur for att testa for bade RSV och INFLUENSA A+B med ett enda
nasofarynxlavage, -aspirat eller -pinnprov i transportmedium.

Obs! BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 (Kat. nr. 256041) kravs for detta forfarande utover BD Veritor-
systemet for snabb detektion av RSV (Kat. nr. 256042).

VIKTIG INFORMATION: Denna alternativa procedur méjliggér anvandning av aterstaende bearbetat prov fran steg 5 ovan for att testa

ytterligare for Flu A + B. Provet som ska testas maste vara fran en patient som ar hogst 20 ar gammal enligt Indikationer for anvandning
pa sidan 2 i denna bipacksedel. DET BEARBETADE PROVET SKA TESTAS INOM 15 MINUTER.

Lat prover som har forvarats i 2-8 °C varmas upp till rumstemperatur innan de
anvands. Blanda alla prover ordentligt innan en alikvot tas ut for behandling.
Proverna far ej centrifugeras.

1. Ta provet fran patienten och folj steg 1-5 i testforfarandet ovan for att bereda provet for testning.

2. Anvand provet fran steg 5, fortsatt med testforfarandet med hjalp av testanordningen for Flu A + B och samma
arbetsflodeskonfiguration som anvandes for att erhalla RSV-resultatet.

3. Se bipacksedeln for BD Veritor-systemet for snabb detektion av Flu A+B, (Kat. nr. 256041) for testforfarande och fullstandig
beskrivning av BD Veritor Flu-testet. Folj instruktionerna i bipacksedeln och anvisningarna pa instrumentets display for att
slutfora testproceduren och fa resultaten. Se produktens bipacksedel for Flu A + B-kitet for BD Veritor-systemet for tolkning
av resultatet.

TOLKNING AV RESULTAT

Tolkningen av alla testresultat maste géras med BD Veritor System Instrument (kOps separat). Anvandare ska inte forsoka att tolka
analysresultat direkt pa testremsan som finns i RSV-testanordningen for BD Veritor-systemet.

Display Tolkning

RSV: + Positivt test for RSV (RSV-antigen forekommer)
RSV: - Negativt test for RSV (inget antigen detekterat)
OGILTIG KONTROLL Ogiltigt test. Upprepa testet.

Ogiltigt test — Om testet ar ogiltigt visas resultatet "OGILTIG KONTROLL” pa avlasaren for BD Veritor System Instrument och testet
eller kontrollen maste da upprepas. Kontakta narmaste BD-representant om resultatet "OGILTIG KONTROLL” visas igen.

RAPPORTERING AV RESULTAT

Positivt test Positivt med avseende pa forekomst av RSV-antigen. Ett positivt resultat kan erhallas vid brist pa levande virus.

Negativt test Negativ med avseende pa narvaro av RSV-antigen. RSV-infektion kan dock ej uteslutas eftersom
antigenférekomsten i provet kan understiga testens detektionstroskel. | USA ar ett negativt test presumptivt och
det rekommenderas att dessa resultat bekraftas med cellodling eller en FDA-godkand molekylar RSV-analys.

Ogiltig kontroll Svar far ej lamnas. Upprepa testet.

KVALITETSKONTROLL:

For att dokumentationsfunktionen for kvalitetskontroll pa analysatorn ska kunna anvdandas maste
streckkodsskanning av proverna vara aktiverat pa en analysator som ar utrustad med BD Veritor InfoScan-
modulen. Se analysatorns bruksanvisning, avsnitt 4, for att vélja eller andra denna konfiguration.

Varje RSV-anordning for BD Veritor-systemet innehaller bade positiva och negativa intern-/procedurkontroller:

1. Den interna positiva kontrollen bekraftar anordningens immunologiska integritet och reagensens funktionalitet och sakerstéller
ratt testforfarande.

2. Membranomradet omkring testlinjerna fungerar som en bakgrundskontroll pa testanordningen.

De positiva och negativa intern-/procedurkontrollerna utvarderas med BD Veritor System Instrument efter isattning

av varje testanordning. Om det uppstar ett kvalitetsproblem under analysbearbetningen uppmarksammas anvandaren
pa detta av BD Veritor System Instrument. Om ett fel uppstar med intern-/procedurkontrollerna genereras ett ogiltigt
testresultat. OBS! De interna kontrollerna utvarderar inte korrekt provtagningsteknik.

Externa positiva och negativa kontroller:

RSV-positiva pinnar och pinnar fér negativ RSV-kontroll tillhandahalls ocksa med varje kit. Dessa kontroller ar ytterligare
kontrolimaterial for att utvardera att testreagenserna och BD Veritor System Instrument fungerar som forvantat. Férbered
kitets pinnprovskontroller och testa med samma procedur (antingen Analysera nu- eller Walk Away-lage) som anvands
for patientpinnproverna. Vid anvandning av streckkodslasarfunktionen for att dokumentera kvalitetskontrollerna, skannas
streckkoden pa kontrollpinnarnas férpackning nar uppmaningen om att lasa prov-ID kommer.



Laboratoriets faststéllda forfaranden for kvalitetskontroll och/eller statliga bestammelser eller ackrediteringskrav
bestammer prestanda for externa kvalitetskontrollprocedurer.

BD rekommenderar att externa kontroller kors varje gang:
 en ny kit-lot anvands
» en ny handhavare anvander analysatorn
* en ny leverans testkit kommer

« det behdvs enligt interna forfaranden for kvalitetskontroll och i enlighet med lokala eller statliga bestammelser eller
ackrediteringskrav.

FORFARANDETS BEGRANSNINGAR
» Om testforfarandet inte foljs kan detta paverka testets prestanda negativt och/eller gora testresultatet ogiltigt.

» Innehallet i detta kit ska anvandas for kvalitativ detektion av RSV-antigen fran prover fran nasofarynxlavage, -aspirat och
-provpinnar i transportmedium.

» BD Veritor-systemet for snabb detektion av RSV kan detektera bade livsdugliga och icke livsdugliga RSV-partiklar. Prestanda for
BD Veritor-systemet for snabb detektion av RSV ar avhangiga antigenbelastningen och korrelerar inte nédvandigtvis med andra
diagnostiska metoder utférda pa samma prov.

» Testresultat fran BD Veritor-systemet for snabb detektion av RSV ska korrelera med anamnesen, epidemiologiska data och
andra data som ar tillgangliga for den lakare som undersoker patienten.

» Ett falskt negativt testresultat kan forekomma om nivan av virusantigen i ett prov ar under detektionsgransen for testet eller om
provet togs eller transporterades pa ett felaktigt satt. Darfor utesluter inte ett negativt testresultat majligheten for RSV-infektion
och ska bekraftas med cellodling eller en FDA-godkénd molekylar RSV-analys.

» Positiva testresultat utesluter inte blandinfektioner med andra patogener.
» Negativa testresultat ar inte avsedda att pavisa andra virus- eller bakterieinfektioner som inte beror pa RSV.

» Positiva och negativa prediktiva varden ar starkt beroende av prevalens. Det ar mer sannolikt att positiva testresultat ar falska
positiva resultat under perioder med lag/ingen RSV-aktivitet nar prevalensen for sjukdom &r lag. Falska negativa testresultat ar
mer sannolika under perioder med hég RSV-aktivitet nar prevalensen for sjukdom ar hog.

* Denna anordning har endast utvarderats avseende anvandning med humant provmaterial.

* Monoklonala antikroppar kanske inte kan detektera, eller detekterar med lagre sensitivitet, RSV-virus som har genomgatt smarre
aminosyrerelaterade férandringar i malepitopregionen.

» Prestanda for detta test har inte utvarderats med patienter utan tecken och symptom pa luftvagsinfektion.

« Validiteten hos testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av RSV har inte provats for identifiering/verifiering av
vavnadsodlingsisolat och testet ar ej avsett att anvandas for detta &ndamal.

» Terapeutiska monoklonala anti-RSV-antikroppar kan interferera med BD Veritor-systemet for snabb detektion av RSV.
» Kliniska prestanda har inte faststallts for anvandning med patienter som ar éver 20 ar gamla och fér immunsupprimerade patienter.

FORVANTADE VARDEN

Frekvensen positiva resultat som observeras vid RSV-testning varierar med provtagningsmetod, hanterings-/transportsystem,
detektionsmetod, tidpunkt pa aret, patientens alder, det geografiska laget samt, viktigast av allt, sjukdomens lokala prevalens.
Under den kliniska studien 2011/2012 var den totala prevalensen for RSV efter att den faststallts med cellodling med
nasofarynxprover i transportmedium 24,5 % (intervall fran 5,6 % till 31,8 %). Den totala prevalensen for RSV efter att den faststéllts
med cellodling med nasofarynxlavage och -aspirat var 37,7 % (intervall fran 10,5 % till 49,6 %).

KLINISKA PRESTANDA
Forklaring av begrepp

P: Positiv
N: Negativa
Kl: Konfidensintervall

Kliniska prestanda:

Kliniska prestanda for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av RSV faststélldes i kliniska multicenterstudier som
utférdes vid fem amerikanska laboratorier under den “respiratoriska” sdsongen 2011-2012. Totalt 1 174 prospektivt insamlade
prover som togs emot i laboratoriet med en bestallning pa testning for luftrorsvirus innefattades i studien, av vilka 26 inte foljde
studieprotokollet och ett inte Gverensstamde med referenstestningsnivan for cellodling. Nar dessa prover uteslots blev det

totala antalet prover 1 147. Ett ytterligare prov hade ett slutgiltigt referensresultat fran cellodlingen som var ofullstandigt och inte
kunde verifieras. Nar detta prov uteslots blev det totala antalet prover 1 146. Totalt 1 146 prover utvarderades genom testning
med BD Veritor-systemet for snabb detektion av RSV och cellodlingar. De prospektiva proverna bestod av 440 prover fran
nasofarynxlavage och -aspirat och 706 nasofarynxprovpinnar i transportmedium fran symtomatiska patienter. 44,3 % av proverna
var fran kvinnor och 55,7 % fran man. 80 % av patienterna var 2 ar eller yngre.

Prestanda for BD Veritor-systemet for snabb detektering av RSV jamfordes med en FDA-godkand D3 Duet-analys med direkt
fluorescerande antikroppar pa R-Mix-cellodling och presenteras i tabellerna nedan.

10



Tabell 1. Prestanda for BD Veritor-systemet for snabb detektion av RSV jamfort med en cellodling efter provtyp,
alla laboratorier.

Viruscellodling
Provtyp BD Veritor RSV P N Totalt
P 153 9* 162
Nasofarynxpinnprov N 20 524 544
Totalt 173 533 706
Referensmetod: viruscellodling
Sensitivitet: 88,4 % (95 % Kil: 82,8-92,4 %)
Specificitet 98,3 % (95 % Kl: 96,8-99,1%)
P 152 15** 167
Nasofarynxlavage/-aspirat N 14 259 273
Totalt 166 274 440
Referensmetod: viruscellodling
Sensitivitet: 91,6 % (95 % Kl: 86,3-94,9 %)
Specificitet 94,5 % (95 % Kl: 91,2-96,7%)

*Av de 9 prover som var RSV-positiva med BD Veritor och negativa med cellodling faststalldes 6 som positiva med den FDA-godkanda molekylara
analysen Prodesse ProFlu+.

**Av de 15 prover som var RSV-positiva med BD Veritor och negativa med cellodling faststélldes 8 som positiva med den FDA-godkénda molekylara
analysen Prodesse ProFlu+.

Reproducerbarhet

Reproducerbarheten for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av RSV utvarderades pa tre kliniska laboratorier.
Reproducerbarhetspanelen bestod av 12 simulerade RSV-prover. De inkluderade mattligt positiva prover, svagt positiva prover
(nara analysens detektionsgrans), kraftigt negativa prover (dvs. med mycket laga viruskoncentrationer) och negativa prover.
Tva anvandare per laboratorium testade panelen under fem dagar i foljd. Resultaten sammanfattas i tabellen nedan.

Resultat for reproducerbarhet — antal RSV-positiva prover i procent

Prov

Institution 1

Institution 2

Institution 3

Totalt

Kraftigt negativa
for RSV

0,0 % (0/30)
(95 % KI 0-11,3 %)

3,3 % (1/30)
(95 % K1 0,6-16,7 %)

3,3 % (1/30)
(95 % K1 0,6-16,7 %)

2,2 % (2/90)
(95 % KI 0,6-7,7 %)

Lag positiv RSV

93,3 % (28/30)
(95 % KI 78,7-98,2 %)

76,7% (23/30)
(95 % KI 59,1-88,2 %)

93,3 % (28/30)
(95 % KI 78,7-98,2 %)

87,8 % (79/90)
(95 % KI 79,4-93 %)

Mattligt positiva
for RSV

100% (30/30)
(95 % KI 88,6—100 %)

100% (30/30)
(95 % KI 88,6—-100 %)

100 % (30/30)
(95 % KI 88,6-100 %)

100 % (90/90)
(95 % K1 95,9-100 %)

Negativa

0,0% (0/30)
(95 % KI 0-11,3 %)

0,0% (0/30)
(95 % KI 0-11,3 %)

0,0 % (0/30)
(95 % KI 0-11,3 %)

0,0 % (0/90)
(95 % KI 04,1 %)

Analytiska studier

Analytisk sensitivitet (detektionsgréans, LOD)

Detektionsgransen (LOD) for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av RSV faststalldes for de RSV-stammar som anges
nedan. LOD fér respektive stam ar den lagsta koncentrationen som genererar en frekvens av positiva resultat pa = 95 % baserat pa
testning av 60 till 80 replikat.

Virusstam B?;iﬁg:‘j;glb Anta:cf)tglstitival % Positiva
VR-26 (Long-subgrupp A) 1,43 x 105 57/60 95,0
VR-955 (9320-subgrupp B) 3,98 x 104 57/60 95,0
VR-1540 (A-2) 1,94 x 103 59/60 98,3
VR-1580 (Washington-subgrupp B) 1,08 x 104 58/60 96,7
VR-1400 (Wild Type-subgrupp B) 2,96 x 103 76/80 95,0

TCIDso/ml = Tissue Culture Infectious Dose (infektiés dos fér vavnadsodling) vid vilken 50 % av cellerna ar infekterade

1



Analytisk specificitet (korsreaktivitet):

Testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av RSV utvarderades med bakterier och jast med en malkoncentration pa
cirka 106 CFU/ml (Colony Forming Units, kolonibildande enheter) med undantag for Fusobacterium nucleatum som testades vid
1,5 x 106. Virusen utvarderades med koncentrationer pa 103 TCIDso/ml eller hogre. Av de mikroorganismer som testades visade
ingen nagon korsreaktivitet i RSV-testet.

Bacteroides fragilis

Neisseria sp. (Neisseria perflaus)

Adenovirus, typ 1

Bordetella pertussis

Neisseria subflava

Adenovirus, typ 7

Candida albicans

Peptostreptococcus anaerobius

Cytomegalovirus

Chlamydia pneumoniae

Porphyromonas asaccharolyticus

Enterovirus

Corynebacterium diphtheriae

Prevotella oralis

HSV typ 1

Escherichia coli

Propionibacterium acnes

Humant coronavirus OC43

Fusobacterium nucleatum

Proteus mirabilis

Humant metapneumovirus (HMPV-27 A2)

Haemophilus influenzae

Pseudomonas aeruginosa

Humant parainfluensavirus

Haemophilus parainfluenzae

Serratia marcescens

Influensa A/Brisbane/10/2007 H3N2

Kingella kingae

Staphylococcus aureus

Influensa A/California/7/2009 H1N1

Klebsiella pneumoniae

Staphylococcus epidermidis

Influensa A/Victoria/3/75 H3N2

Lactobacillus sp.

Streptococcus mutans

Influensa B/Brisbane/60/2008

Legionella sp.

Streptococcus pneumoniae

Influensa B/Florida/4/2006

Moraxella catarrhalis

Streptococcus pyogenes

Influenza B/Lee/40

Mycobacterium tuberculosis

Streptococcus sp. grupp C

Masslingsvirus

Mycoplasma pneumoniae

Streptococcus sp. grupp G

Passjukevirus

Neisseria gonorrhoeae

Streptococcus salivarius

Rhinovirus

Neisseria meningitidis

Veillonella parvula

Neisseria mucosa

Interfererande substanser

Olika substanser utvarderades med testet for BD Veritor-systemet fér snabb detektion av RSV. Dessa substanser inkluderade
helblod (2 %) och olika Iakemedel. Ingen interferens noterades med denna analys for ndgon av substanserna vid de

testade koncentrationerna.

Substans Koncentration Substans Koncentration
4-acetamidofenol 10 mg/ml Ibuprofen 10 mg/ml
Acetylsalicylsyra 20 mg/ml Loratidin 100 ng/ml
Albuterol 0,083 mg/ml Halstabletter, mentol 10 mg/ml
Amantadinhydroklorid 500 ng/ml Mometason 500 ng/ml
Ayr nasgel med koksalt 10 mg/ml Mupirocin 500 ng/ml
Beklometason 500 ng/ml Oseltamivir 500 ng/ml
Budesonid 500 ng/ml Oxymetazolin 0,05 mg/ml
Klorfeniraminmaleat 5 mg/ml Fenylefrin 1 mg/ml
Dexametason 10 mg/ml Pseudoefedrin HCI 20 mg/ml
Dextrometorfan 10 mg/ml Renat mucinprotein 1 mg/ml
Difenhydramin HCI 5 mg/ml Ribavirin 500 ng/ml
Fexofenadin 500 ng/ml Rimantadin 500 ng/ml
FluMist 1% Synagis 4 pg/ml
Flunisolid 500 ng/ml Tobramycin 500 ng/ml
Flutikason 500 ng/ml Triamcinolon 500 ng/ml
Fyra receptfria nassprayer 10 % Tva receptfria munskolj 5%
Fyra receptfria halstabletter 12,5 % Helblod 2%
Guajakol-glyceryleter 20 mg/ml Zanamivir 1 mg/ml
Homeopatisk allergimedicin 10 mg/ml
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TILLGANGLIGHET

Kat. nr. Beskrivning

256041 BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 tester
256042 BD Veritor™ System for Rapid Detection of RSV, 30 tester
256061 BD Veritor™ System RSV Control Swab Set, 10 par provpinnar
256066 BD Veritor™ Plus Analyzer

256068 BD Veritor™ InfoScan-modulen

443907 USB-skrivarkabel for BD Veritor™ Analyzer

For att natverksansluta en BD Veritor Plus Analyzer till ett laboratorieinformationssystem, kontakta BD:s tekniska support for
information.

REFERENSER

1.

2.

10.

1.

12.

13.

Hall, C.B, Weinberg, G.A., Iwane, M.K,, et al. 2009. The Burden of Respiratory Syncytial Virus Infection in Young Children.
N Engl J Med 2009; 360:588-598.

Nair, H., Nokes, D.J., Gessner, B.D., et al., 2010. Global burden of acute lower respiratory infections due to respiratory syncytial
virus in young children: a systematic review and meta-analysis. Lancet 375 (9725), 1545-1555.

Falsey, A.R. and E. E. Walsh. 2000. Respiratory syncytial virus infection in adults. Clin. Microbiol. Rev. 13: 371-384.

Murata Y. and A. R. Falsey. 2006. RSV Infection in Elderly Adults, In: Patricia Cane, Editor(s), Perspectives in Medical Virology,
Elsevier, Volume 14, Pages 163-182.

Crowcroft, N.S., F. Cutts and M.C. Zambon. 1999. Respiratory syncytial virus: an underestimated cause of respiratory infection,
with prospects for a vaccine. Commun Dis Public Health. 2: 234-241.

Thompson WW, Shay DK, Weintraub E, et al. 2003. Mortality associated with influenza and respiratory syncytial virus in the
United States. JAMA. 2003. 289(2):179-186.

Henrickson KJ and C.B.Hall, Diagnostic assays for respiratory syncytial virus disease. 2007. Pediatr Infect Dis J.

Nov; 26(11 Suppl):S36—40.

Therese Popow-Kraupp, T and J. H. Aberle. 2011. Diagnosis of Respiratory Syncytial Virus Infection. Open Microbiol J.;
5:128—134. Published online 2011 December 30.

Barenfanger, J., C. Drake, N. Leon, T. Mueller and T. Troutt. 2000. Clinical and financial benefits of rapid detection of respiratory
viruses: an outcomes study. J. Clin. Microbiol. 38:2824—-2828.

Clinical and Laboratory Standards Institute. 2005. Approved Guideline M29-A3. Protection of laboratory workers from
occupationally acquired infections, 3rd ed., CLSI, Wayne, PA.

Garner, J. S. 1996. Hospital Infection Control Practices Advisory Committee, U. S. Department of Health and Human Services,
Center for Disease Control and Prevention. Guideline for isolation precautions in hospitals. Infect. Control Hospital Epidemiol.
17:53-80.

U.S. Department of Health and Human Services. 2007. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories, HHS
Publication (CDC), 5th ed. U.S. Government Printing Office, Washington, D.C.

Directive 2000/54/EC of the European Parliament and of the Council of 18 September 2000 on the protection of workers from

risks related to exposure to biological agents at work (seventh individual directive within the meaning of Article 16(1) of Directive
89/391/EEC). Official Journal L262, 17/10/2000, p. 0021-0045.

Teknisk service: Kontakta narmaste BD-representant eller besék bd.com.

Andringshistorik

Revision | Datum Sammanfattning av dndringar

(11) 2020-04 |Namn andrat fran BD Synapsys™ Microbiology Informatics Solution till BD Synapsys™ Informatics
Solution.

Ytterligare kapacitet for resultatdokumentation har méjliggjorts i och med inférandet av BD Synapsys
Informatics Solution och med tillagget av BD Veritor InNfoScan Module och BD Veritor Plus Connect
(som ersatter BD Veritor System Reader och BD InfoSync Module).

| avsnitten C och D finns de reviderade steg 10C och 10D som géller anvandandet av Veritor Plus
Analyzer med BD Veritor InfoScan.

Ytterligare information om hur du skaffar dokumentet finns pa bd.com/e-labeling

(12) 2020-05 |Korrigerat typigrafiskt fel — inget innehall paverkades.
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ikFeri;i de lumina / Xpanutb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertv Big Aii caitna / i &5t

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ras / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoyévou /
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 Gongsl / 74 7k~ A43 % / I$skiria vandenilio dujas / Rodas adenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru /
Produgéo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenne sogopopaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga ¢ikan hidrojen
gazi / Peakuis 3 BugineHHsm sogHio / 23724

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

/ No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTudmkaumansik Hemipi / -2k ID ¥ 3 / Paciento
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numér ID pacient /

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

Fragile, Handle with Care / Yynnuso, Pa6oteTe ¢ HeobxoanmoTto BHuMaHue. / Kiehké. Pii manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / EGBpaucTo. XeipioTeiTe 1o pe Tpoooxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abainan nanganansiibia. / =41 7171 7] 41 1 2] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls;
rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati
cu atentie. / Xpynkoe! O6paliatbesi ¢ ocTopoxHocTbo. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipuldcia. / Lomljivo - rukujte pazljivo. / Bréackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir,
Dikkatli Tagtyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 51, /INURTK
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[1i] bd.com/e-labeling

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

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

AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693
BR 0800 591 1055 NZ +800 13579135
CA +1855805 8539 RO 0800895084
CO +80013579135 RU +800 13579135
EE 08000100567 SG 800101 3366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US +1855236 0910
IS 8008996 UY +80013579135
LI +3120 796 5692 VN 12280297

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

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