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For Rapid Detection of Flu A+B

Endast for in vitro-diagnostik.

AVSEDD ANVANDNING

BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A+B (BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B) &r en snabb
kromatografisk immunanalys for direkt och kvalitativ detektion av nukleoproteinantigener fran influensa A- och B-virus i prover fran
nasofarynxlavage, -aspirat och -provpinnar i transportmedium fran symtomatiska patienter. BD Veritor-systemet for snabb detektion
av influensa A + B ar ett differentierat test, dar influensa A-virusantigener kan skiljas fran influensa B-virusantigener i ett enda
bearbetat prov med endast en testanordning. Testet ar avsett att anvandas som ett hjalpmedel vid diagnostisering av influensa A- och
B-virusinfektioner. Ett negativt test ar presumptivt och det rekommenderas att dessa resultat bekraftas med odling eller en FDA-
godkand molekylar analys for influensa A och B. Utanfor USA ar ett negativt test presumptivt och det rekommenderas att detta resultat
bekraftas med odling eller en molekylar analys som godkants for diagnostisk anvandning i det aktuella landet. FDA har inte godkant
anvandningen av denna utrustning utanfor USA. Negativa resultat utesluter inte infektion med influensavirus och bor inte anvandas
som enda grund fér behandling eller andra beslut som rér patienten. Testet ar inte avsett for detektion av influensa C-antigener.

Kliniska prestanda for nasofarynxlavage/-aspirat med influensa A och B faststalldes under januari till mars 2011 nar influensavirus
A/2009 H1N1, A/H3N2, B/Victoria och B/Yamagata var de influensavirus som framst var i omlopp enligt Morbidity and Mortality
Weekly Report fran amerikanska CDC (Centers for Disease Control) med titeln "Update: Influenza Activity—United States,
2010-2011 Season, and Composition of the 2011-2012 Influenza Vaccine.” Kliniska prestanda kan variera jamfért med andra
influensavirus som uppstar.

Kliniska prestanda for nasofarynxpinnprover i transportmedium med influensa A och B faststalldes under januari till april 2012 nar
influensavirus A/2009 H1N1, A/H3N2, B/Victoria och B/Yamagata var de influensavirus som framst var i omlopp enligt Morbidity and
Mortality Weekly Report fran CDC med titeln "Update: Influenza Activity—United States, 2011-2012 Season, and Composition of the
2012-2013 Influenza Vaccine.” Kliniska prestanda kan variera jamfért med andra influensavirus som uppstar.

Om infektion med en ny variant av ett influensavirus misstanks, baserat pa aktuella kliniska och epidemiologiska screeningkriterier
som rekommenderats av allmanna halsomyndigheter, bor prover insamlas med iakttagande av lampliga infektionsforebyggande
atgarder vid nya virulenta influensavirus och skickas till Folkhdlsomyndigheten eller till lokala laboratorier for analys. Virusodling bor
inte utforas i dessa fall om inte en BSL 3+-inrattning finns tillganglig fér mottagning och odling av proverna.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Klassiska tecken pa influensasjukdom ar plotslig feber, frossa, huvudvark, muskelvark och en icke-produktiv hosta.
Influensaepidemier intraffar vanligtvis under vintermanaderna med uppskattningsvis 114 000 fall som kraver sjukhusvard?! och

36 000 dodsfall2 per ar i USA. Influensavirus kan aven orsaka pandemier, varvid antalet sjukdoms- och dodsfall till foljd av
komplikationer som forknippas med influensa kan 6ka dramatiskt.

Patienter med misstankt influensa som soker vard kan ha nytta av behandling med ett antiviralt medel, i synnerhet om det ges
inom de forsta 48 timmarna efter att sjukdomen brutit ut. Det &r viktigt att snabbt kunna skilja influensa A fran influensa B for att ge
lakaren majlighet att besluta om selektiv antiviral behandling. Det ar dessutom viktigt att faststalla om det ar influensa A eller B som
orsakar en symtomatisk sjukdom inom en institution (t.ex. pa ett vardhem) eller hos en viss grupp for att ratt forebyggande atgarder
ska kunna vidtas for kansliga personer. Darfor ar det viktigt att inte endast snabbt faststélla huruvida det handlar om influensa utan
ocksa vilken typ av influensavirus det géller, eftersom sjukdomens svarighetsgrad och behandling kan variera beroende pa typ.3

De diagnostiska tester som finns att tillga for influensa omfattar bland annat snabb immunanalys, immunfluorescensanalys,
polymeraskedjereaktion (PCR), serologi och virusodling.4-1" Immunfluorescensanalyser innebéar att prov fixeras

pa mikroskopobjektglas med en antikropp markt med en fluorescerande markér, varefter provet undersoks med
fluorescensmikroskopi.6:12.13 Odlingsmetoderna gar ut pa att forst isolera viruset i en cellodling, varefter hemadsorptionsinhibitions-,
immunfluorescens- eller neutraliseringsanalyser anvands for att verifiera forekomsten av influensavirus.3-15

BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B (aven kallat BD Veritor-systemet och BD Veritor-systemet for influensa

A + B) ar en digital immunanalys (DIA) for kvalitativ detektion av nukleoproteinantigener fran influensa A och B i luftvagsprover

fran symtomatiska patienter som ger ett resultat pa 10 minuter. Det snabba och férenklade arbetsflodet for BD Veritor-systemet for
snabb detektion av influensa A + B gor det lampligt att anvanda som ett "STAT -test for detektion av influensa A- och B-antigen sa att
relevant information for att stalla en influensadiagnos kan erhallas. Alla testanordningar for BD Veritor-systemet for influensa

A + B tolkas av ett BD Veritor System Instrument (BD Veritor-systeminstrument), antingen en BD Veritor Reader (BD Veritor-lasare)
eller BD Veritor Plus Analyzer (BD Veritor Plus-analysator). Vid anvandning av en analysator varierar procedurerna for att utvardera
testenheterna beroende pa vilken konfiguration av arbetsflodet som har valts. | laget Analysera nu utvarderar instrumentet enheter
efter manuell tidsinstallning for dess utveckling. | laget Walk Away fors anordningarna in omedelbart efter appliceringen av provet
och tidsinstallningen for analysutvecklingen och analysen ar automatisk. Det gar att ansluta analysatorn till en skrivare om sa
onskas. Ytterligare méjligheter for resultatdokumentering finns genom implementeringen av BD Synapsys™ Informatics Solution

(BD Synapsys™ informationslésning), 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 for mer information.



PRINCIPER FOR METODEN

BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B ar en kvalitativ, digital immunanalys for detektion av virusantigener for
influensa A och B i prover som bearbetats fran prover tagna i luftvagarna. Nar proverna bearbetas och tillsatts till testanordningen
binder influensa A- eller B-antigener till antikroppar mot influensa som konjugerats till detektorpartiklar pa A- + B-testremsan..
Antigenkonjugatkomplexet migrerar 6ver testremsan till reaktionsomradet och fangas upp av linjen med antikroppar pa membranet.
Ett resultat bedéms som positivt for influensa A med BD Veritor-systeminstrumentet nar antigenkonjugat avsatts pa "A”-positionen
pa testet och "C”-positionen pa kontrollen pa testanordningen for BD Veritor-systemet for influensa A + B. Ett resultat som ar positivt
for influensa B faststalls med BD Veritor System Instrument nar antigenkonjugat avsatts pa "B”-positionen pa testet och "C”-
positionen pa kontrollen pa testanordningen fér BD Veritor-systemet for influensa A + B. 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
Foéljande komponenter ingar i testkittet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B:

BD Veritor System Flu A+B Devices | 30 stycken Testanordning i foliepase som innehaller en reaktiv remsa. Varje
remsa har tva testlinjer med monoklonala antikroppar som reagerar
med antingen influensa A- eller influensa B-virusantigen och en
kontrollinje med murina monoklonala antikroppar.

RV Reagent C 30 rér med 100 pl reagens | Detergens med < 0,1 % natriumazid
300 pl pipett 30 styck Overféringspipett
Kontrollpinne for A+/B— 1 styck Influensa A-positiv och influensa B-negativ kontrollpinne, influensa

A-antigen (inaktiv rekombinant nukleoprotein) med < 0,1 % natriumazid

Kontrollpinne for B+/A— 1 styck Influensa A-negativ och influensa B-positiv kontrollpinne, influensa
B-antigen (inaktiv rekombinant nukleoprotein) med < 0,1 % natriumazid

Material som kravs men ej medféljer: BD Veritor Plus Analyzer, (katalognr 256066), timer, provstall for provtestning.
Tillvalsutrustning: BD Veritor InfoScan-modul (katalognr 256068), USB-skrivarkabel for BD Veritor-analysator (katalognr 443907),
Epson skrivarmodell TM-T20 Il, 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 utslapp till miljon. P264 Tvatta grundligt efter anvéndning. P270 At inte, drick inte och rék inte nar du anvander
produkten. P301+P312 VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller ldkare. P330 Skolj
munnen. P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

1. Avsedd for in vitro-diagnostik.

2. Testresultaten ar inte avsedda att faststéllas visuellt. Alla testresultat maste lasas av med BD Veritor-systeminstrumentet.

3. Om infektion med en ny variant av ett influensa A-virus missténks, baserat pa aktuella kliniska och epidemiologiska
screeningkriterier som rekommenderats av allmdnna halsomyndigheter, bor prover insamlas med iakttagande av lampliga
infektionsférebyggande atgarder vid nya virulenta influensavirus och skickas till Folkhadlsomyndigheten eller till lokala
laboratorier for analys. Virusodling bor inte utféras i dessa fall om inte en BSL 3+-inrattning finns tillganglig for mottagning och
odling av proverna.

4. Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus, humant immunbristvirus och nya influensavirus, kan férekomma i kliniska
prover. "Allmanna forsiktighetsbeaktanden”16-19 och institutionens riktlinjer bor foljas vid hantering, lagring och kassering av alla
prover och foremal 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 inhalation, fértaring eller kontakt med huden. Mycket giftig gas
bildas vid kontakt med syra. Vid kontakt med huden, skdlj omedelbart med rikligt med vatten. Natriumazid kan reagera med bly-
och kopparledningar och bilda hégexplosiva metallazider. Vid kassering ska produkten spolas ur med stora mangder vatten for
att forhindra ansamling av azid.

7. Komponenterna i kittet far ej anvéndas efter utgangsdatum.

8. Ateranvand inte testanordningen fér BD Veritor-systemet.

9. Kittet far inte anvandas om kontrollpinnen fér A+/B— och kontrollpinnen for B+/A— 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.

12. FluMist gors av férsvagade levande influensavirus och aven om den testade koncentrationen (1 %) var icke-interfererande ar
det mojligt att falska positiva resultat for influensa A och/eller B kan erhallas vid testning med hdgre koncentrationer.

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



Férvaring och hantering: Kit kan férvaras vid 2-30 °C. FAR EJ FRYSAS. Reagenser och anordningar maste halla
rumstemperatur (15-30 °C) nar de anvands for testning.

PROVTAGNING OCH HANTERING AV PROVER

Provtagning och hantering av prover: Prover som kan anvandas for testning med BD Veritor-systemet for snabb detektion av
influensa A + B innefattar nasofarynxlavage, -aspirat och -pinnprover i transportmedium. Det ar av avgérande betydelse att korrekta
metoder for provtagning och provforberedelser foljs. Prover som tagits tidigt i sjukdomsférloppet ger de hogsta virustitrarna.

Otillracklig provtagning, felaktig provhantering och/eller felaktig transport kan ge ett falskt negativt resultat — darfér ar évning i
provtagning starkt rekommenderat pa grund av vikten av bra provkvalitet och noggranna testresultat.

Transportmedium for prover: Nedanstaende transportmedier har testats och befunnits vara kompatibla med mattligt positiva
prover med BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B:

* 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 koksaltlésning.

Prover i dessa transportmedier kan forvaras vid 2—8 °C i upp till 72 timmar. Lat prover som har forvarats i 2-8 °C varmas upp till
rumstemperatur innan de anvands. | annat fall kan flédet bli ojamnt.

Andra transportmedier kan anvandas om korrekt valideringstestning utfors.

Transport och férvaring av prover:
Nytagna prover bor bearbetas inom 1 timme. Vid behov kan proven forvaras vid 2-8 °C i hdgst 72 timmar och sedan testas nar de
varmts upp till rumstemperatur. Det ar av avgdrande 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 mdjligt.
» Ondodigt stora lavagevolymer bor undvikas, eftersom de kan resultera i nedsatt testsensitivitet.
» Behandla provet enligt anvisningarna i "Testforfarande”.

Forfarande vid nasofarynxpinnprover i transportmedium:
» For nasofarynxpinnprov i transportmedium rekommenderas minsta madjliga provvolym av transportmedium (1 ml) for att
minimera utspadning.
» Behandla provet sa som beskrivs i "Testforfarande”.

TESTFORFARANDE

OBS! 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.

Beredning infor test

Foéljande steg utgar ifran att anvandarna av BD Veritor Plus-analysatorn har valt och stallt in alla konfigurationsalternativ och att
analysatorn ar redo att anvandas. Instruktioner om att valja eller &ndra dessa installningar finns i bruksanvisningen for BD Veritor
Plus-analysatorn, avsnitt 4.7. En skrivare ar inte nédvandig for att visa resultaten. Men om kliniken har valt att ansluta BD Veritor
Plus-analysatorn till en skrivare, kontrollera att skrivaren ar inkopplad till natstrom, att det finns tillrackligt med papper och att
eventuella nddvandiga natverksanslutningar ar aktiverade fore testning.

For varje patientprov eller kontrollpinne:

Steg 1: Ta ut ett ror/en spets med RV-reagens C och en anordning for influensa A + B for
BD Veritor-systemet ur foliepasen omedelbart fére testen.

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

Steg 3: Placera de markta réren med RV-reagens C pa avsedd plats i rorstéllet. Ror/spets med
RV-reagens C

. . . Testanordning
Alla reagenser och prover ska halla 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 éverfor 300 pl av provet till réret med RV-reagens C.
Kassera pipetten efter anvandning.

T
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b. For pinnprovskontroller i kittet:

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 roret och for den kraftigt upp och ned
i vatskan i minst 15 sekunder.

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

e

15 sekunder

Steg 5:

a. Tryck fast spetsen pa roret med RV-reagens C som innehéller det behandlade
provet eller kontrollen (vridning behdvs inte).

b. Vortexblanda eller blanda provet ordentligt genom att snurra eller knéppa pa
rorets botten.
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OBS! Anvind inte spetsar fran andra produkter, inklusive andra produkter fran BD eller
andra tillverkare.

Efter steg 5, valj fran modell- och arbetsfloédesalternativen nedan innan du fortsatter till steg 6:

BD Veritor-lasare BD Veritor BD Veritor Plus-analysator med BD Veritor
eller -analysator Plus-analysator i InfoScan-modulen i Analysera nu-lage eller
i Analysera nu-lage Walk Away-lage Walk Away-lage

Instruktioner i avsnittet: \\% E \\:@ \\% E \\%




Anvianda en BD Veritor-lasare eller -analysator i Analysera nu-lage:

Steg 6A: Lagga till provet

Klam har

» Vand pa réret med RV-reagens C och hall det lodratt (cirka 2,5 cm ovanfér den markta ' .
(rafflat omrade)

provbrunnen pa anordningen for BD Veritor-systemet for influensa A + B).

* 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
influensa A + B.

— 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: Anvidnda BD Veritor-instrumentet:
« Starta BD Veritor-instrumentet under inkubationstiden genom att trycka en gang pa
startknappen.

» For in analysanordningen nar den 10 minuter langa analysutvecklingstiden har
gatt. Folj anvisningarna pa displayen for att slutféra forfarandet.

« Status for analysprocessen visas pa displayen.

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 X
X inte anvands pa mer @n 15 minuter (60 minuter om AC-stromadaptern ar ansluten). '

________________________________________________________________________



E Anvéanda en BD Veritor Plus-analysator i Walk Away-lage 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 foljande star pa displayen: "INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR s
WALK AWAY MODE” ("SATT IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA FOR
WALK AWAY-LAGE”):

— Dubbelklicka pa den bla stromknappen.

Steg 7B: Léagga till provet

« Nar displayfonstret visar "ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT <« Kiémhar
IMMEDIATELY” ("TILLSATT PROV TILL TESTANORDNING OCH SATT | GENAST"): (rafflat omréade)
— Vand pa roret, och hall det lodratt (cirka 2,5 cm ovanfér provbrunnen pa
anordningen for BD Veritor-systemet for influensa A + B).

— 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
influensa A + B.

— Provbrunn

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

Steg 8B: Starta utvecklings- och avldasningssekvensen

» 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 "DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS” ("STOR
EJ TEST PAGAR”). Den automatiska tidsinstéllningen fér analysutvecklingen,
bildbearbetningen och resultatanalysen bérjar.

» 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 X
X anvands pa mer dn 60 minuter (med ansluten AC-stromadapter). '

________________________________________________________________________



Anvianda en BD Veritor Plus-analysator i Analysera nu-lage
med BD Veritor InfoScan-modulen installerad:

Steg 6C: Lagga till provet
» Vand pa réret, och hall det lodréatt (cirka 2,5 cm ovanfor provbrunnen pa anordningen KI&m har
for BD Veritor-systemet for influensa A + B). < (rafflat omrade)

 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
influensa A + B. OBS! Lackage kan uppsta om roret klams ihop for néara spetsen.

Steg 7C: Tidsutveckling
+ Lat testet utvecklas i 10 minuter.
» Tack over testanordningen for att undvika att flédet blir ojamnt om testet kérs under en draghuv med
laminart flode eller i ett utrymme med kraftig ventilation.

AN «— Provbrunn

Steg 8C: Anvinda analysatorn

Starta BD Veritor Plus-analysatorn under inkubationstiden genom att trycka en gang pa den
bla startknappen.
Displayen visar kortvarigt "SCAN CONFIG BARCODE” ("SKANNA KONFIG-STRECKKOD”). Detta ger
mojlighet 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 INSERT TEST DEVICE
OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” ("SATT IN TESTANORDNING ELLER
DUBBELKLICKA FOR WALK AWAY-LAGE”):

— For in anordningen for BD Veritor-systemet for influensa A + B i BD Veritor Plus-analysatorn.

Steg 9C: Anvénda streckkodslasaren g

 Folj uppmaningarna pa displayen for att genomfora eventuella streckkodslasningar av:
— OPERATOR ID (OPERATORS-ID)
— SPECIMEN ID (PROV-ID) och/eller
— KIT LOT NUMBER (KIT-LOTNUMMER)
i enlighet med klinikens krav och analysatorinstallningarna.

+ Uppmaningar for varje skanningssteg visas bara pa displayen i 30 sekunder. Om skanningen inte utférs under denna tid
leder det till att analysatorn atergar till utgangsléaget i bérjan av steg 8C. Starta om detta steg genom att avldgsna och satta
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 nésta displayfonster.

* Pa analysatorn kan kit-lotnummer registreras i analysposten, men anvdandningen 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 paborjas.
» 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 avlégsnas eller om analysatorn inte anvénds pa
! mer an 15 minuter (60 minuter om AC-stromadaptern ar ansluten).

________________________________________________________________________

Steg 10C: Ta ut testanordningen

+ Dra ut enheten. "INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” ("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-analysatorn ar ansluten till ett laboratorieinformationssystem visas en KUVERT-symbol for att ange
att resultaten vantar pa att séndas. Om en natverksanslutning inte detekteras medan KUVERT-symbolen fortfarande
visas staller analysatorn alla ej séanda resultat i ko och forsoker att gora sandningen nar anslutning ar aterupprattad.
Om apparaten stéangs av under denna tid, kommer den att forsdka sanda sa snart som strdmmen slas pa igen och
anslutningen ar aterupprattad. Ett blinkande kuvert anger att sandning av data pagar.
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E Anvéanda en BD Veritor Plus-analysator i Walk Away-lage
med BD Veritor InfoScan-modulen installerad:

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

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

Displayen visar kortvarigt "'SCAN CONFIG BARCODE” ("SKANNA KONFIG-STRECKKOD”). &/
Detta ger mojlighet till att &ndra konfigurationen fér analysatorn. Se analysatorns s
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: "INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY
MODE” ("SATT IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA FOR WALK AWAY-LAGE”)

— Dubbelklicka pa den bla stromknappen.

Steg 7D: Anvanda streckkodslasaren <

+ Folj uppmaningarna pa displayen for att genomféra eventuella streckkodslasningar av:
— OPERATOR ID (OPERATORS-ID)
— SPECIMEN ID (PROV-ID) och/eller
— KIT LOT NUMBER (KIT-LOTNUMMER)
i enlighet med klinikens behov och analysatorns installningar.

+ Uppmaningar for varje skanningssteg visas bara pa displayen i 30 sekunder. Om skanningen inte utférs under denna tid leder
det till att analysatorn atergar till utgangsléaget i borjan av steg 6D. Dubbelklicka pa stromknappen for att starta om detta steg.

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

+ Paanalysatorn kan kit-lotnummer 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: Tillsatt provet till testanordningen

» Nar foljande star pa displayen: "ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT
IMMEDIATELY” ("TILLSATT PROV TILLTESTANORDNING OCH SATT | GENAST”):
— Vand pa roret, och hall det lodratt (cirka 2,5 cm ovanfor provbrunnen pa

anordningen for BD Veritor-systemet for influensa A + B). ¢ . —Provbrunn
— 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

influensa A + B. OBS! Lackage kan uppsta om roret klams ihop for nara spetsen.

Klam har
(rafflat omrade)

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 DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS ("STOR EJ TEST
PAGAR”). Den automatiska tidsinstéllningen fér analysutvecklingen, bildbearbetningen och
resultatanalysen borjar.

» En nedrakningstimer 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.

I OBS! TEST-resultaten stannar INTE kvar pa displayen om enheten avldgsnas eller om analysatorn inte anvands pa !
| mer @n 60 minuter (om AC-strémadaptern ar ansluten). |

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 utféra ett nytt test. Lagg marke till att analysatorn atergar till
Analysera nu-laget vid slutet av varje lassekvens.

i] Om Veritor Plus-analysatorn ar ansluten till ett laboratorieinformationssystem visas en 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 séanda resultat i ké och férsoker att gora sandningen nar anslutning ar aterupprattad.
Om apparaten stédngs av under denna tid, kommer den att forsdka sanda 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: Anvand denna procedur fér att testa fér bade RSV och INFLUENSAA + B med ett enda
nasofarynxlavage, -aspirat eller -pinnprov i transportmedium.

Obs! BD Veritor™ System for Rapid Detection of RSV (BD Veritor-systemet for snabb detektion av RSV) (katalognr 256042)
kravs for detta forfarande utéver BD Veritor™-systemet for snabb detektion av influensa A + B (katalognr 256041).

VIKTIG INFORMATION: Detta alternativa forfarande gor att aterstoden av det bearbetade provet fran steg 5 ovan kan anvandas
for ytterligare testning for RSV. Provet som ska testas i RSV-kittet maste vara fran en patient som ar hogst 20 ar gammal enligt
bipacksedeln for det kliniska laboratoriekittet for BD Veritor RSV. DET BEARBETADE PROVET SKA TESTAS INOM 15 MINUTER.

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

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

2. Anvand provet fran steg 5, fortsatt med testférfarandet med hjélp av testanordningen fér RSV och samma
arbetsflodeskonfiguration som anvandes for att erhalla resultatet for influensa A + B.

3. Se bipacksedeln for BD Veritor-systemet for snabb detektion av RSV, (katalognr 256042) for testférfarande och fullstéandig
beskrivning av BD Veritor RSV-testet. Folj instruktionerna i bipacksedeln och anvisningarna pa instrumentets display for
att slutfora testproceduren och fa resultaten. Se produktens bipacksedel for RSV-kittet for BD Veritor-systemet for tolkning
av resultatet.

TOLKNING AV RESULTAT

Tolkningen av alla testresultat maste géras med BD Veritor-systeminstrumentet (kdps separat). Anvandare ska inte forsoka att tolka
analysresultat direkt pa testremsan som finns i testanordningen fér BD Veritor-systemet for influensa A + B. For vissa prover kan
upp till fyra linjer visas pa testanordningen. Instrumentet kommer att tolka resultatet korrekt.

Display Tolkning
Etg g j— Positivt test for influensa A (influensa A-antigen férekommer)
FLUA: - " L ) ) .
: Positivt test for influensa B (influensa B-antigen forekommer)
FLUB: +
FLUA: - ) L ) ) )
FLUB: - Negativt test for influensa A och influensa B (inget antigen detekterat)

RESULT INVALID
(OGILTIGT RESULTAT)

POSITIVE CONTROL INVALID
(OGILTIG POSITIV KONTROLL)

NEGATIVE CONTROL INVALID
(OGILTIG NEGATIV KONTROLL)

Ogiltigt resultat

Ogiltigt test. Upprepa testet.

Ogiltigt test. Upprepa testet.

Ogiltigt test — Om testet ar ogiltigt visas resultatet ’"RESULT INVALID” ("OGILTIGT RESULTAT”) eller "CONTROL INVALID”
("OGILTIG KONTROLL”) pa BD Veritor-systeminstrumentet och testet eller kontrollen maste da upprepas. Eftersom &kta dubbla
positiva resultat ar exceptionellt sallsynt, rapporterar BD Veritor-systeminstrumentet dubbelpositiva influensa A- och influensa
B-resultat som "Result Invalid” ("Ogiltigt resultat”). Prover som far resultatet "Result Invalid” ("Ogiltigt resultat”) ska testas igen. Om
provet far resultatet "Result Invalid” ("Ogiltigt resultat”) kan anvandaren vid omtestningen Overvaga att anvanda andra metoder for
att faststalla om provet ar positivt eller negativt for influensavirus.

RAPPORTERING AV RESULTAT

Positivt test Positivt for forekomst av influensa A- eller influensa B-antigen. Ett positivt resultat kan erhallas vid brist pa
levande virus.
Negativt test Negativt for forekomst av influensa A- och influensa B-antigen. Influensainfektion kan dock ej uteslutas

eftersom antigenférekomsten i provet kan understiga testens detektionsgrans. Ett negativt test ar presumptivt
och det rekommenderas att dessa resultat bekraftas med odling eller en FDA-godkand molekylar analys for
influensa A och B.

Ogiltigt test Testresultatet ar inkonklusivt. Svar far ej lamnas. Upprepa testet.

KVALITETSKONTROLL:

For att dokumentationsfunktionen for kvalitetskontroll pa analysatorn ska kunna anvandas 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 anordning for BD Veritor-systemet for influensa A + B 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-systeminstrumentet efter isattning
av varje testanordning for BD Veritor-systemet. Om det uppstar ett kvalitetsproblem under analysbearbetningen
uppmarksammas anvandaren pa detta av BD Veritor-systeminstrumentet. Om ett fel uppstar med intern-/
procedurkontrollerna genereras ett ogiltigt testresultat. OBS! De interna kontrollerna utvarderar inte korrekt
provtagningsteknik.

Externa positiva och negativa kontroller:
Pinnprovskontroller (influensa A-positiv/B-negativ och influensa B-positiv/A-negativ) medfdljer varje kit. Dessa kontroller ar
ytterligare kontrollmaterial for att utvardera att testreagenserna och BD Veritor-systeminstrumentet fungerar som férvantat.
Forbered kittets 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 standardprocedurer for kvalitetskontroll och tillampliga lokala eller statliga bestammelser och
ackrediteringskrav avgor hur den externa kvalitetskontrollen ska utforas.
BD rekommenderar att externa kontroller kors varje gang:

* en ny kit-lot anvands

» en ny handhavare anvander analysatorn

* en ny leverans testkit kommer

« det behovs 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 antigen fran influensa typ A och B i prover fran nasofarynxlavage,
-aspirat och -provpinnar i transportmedium.

» BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B kan detektera bade livsdugliga och icke livsdugliga influensapartiklar.
Prestanda for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B @r avhangiga antigenkoncentrationen och korrelerar
inte ndédvandigtvis med andra diagnostiska metoder utférda pa samma prov.

« Testresultat fran BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B ska korrelera med anamnesen, epidemiologiska
data och andra data som ar tillgangliga for den Iakare som undersdker 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 mojligheten for infektion av
influensa A eller influensa B och resultatet ska bekraftas med virusodling eller en FDA-godkand molekylar analys for influensa A
och B.

» Positiva testresultat utesluter inte blandinfektioner med andra patogener.

» Positiva testresultat identifierar inte nagon specifik subtyp av influensa A-virus.

» Negativa testresultat ar inte avsedda att utesluta andra virus- eller bakterieinfektioner som inte orsakas av influensa.

» Barn tenderar att utsdndra virus under langre tidsperioder jamfort med vuxna, vilket kan resultera i skillnader avseende
kanslighet mellan vuxna och barn.

» Positiva och negativa prediktiva varden ar starkt beroende av prevalens. Det ar mer sannolikt att positiva testresultat ar falskt
positiva resultat under perioder med lag/ingen influensaaktivitet nar prevalensen for sjukdom ar lag. Falskt negativa testresultat
ar mer sannolika under perioder med hdg influensaaktivitet 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, influensa A-virus som har genomgatt
smarre aminosyrarelaterade férandringar i malepitopregionen.

» Den analytiska reaktiviteten fér denna anordning har inte faststallts for nagra andra influensastammar fran fagel eller svin én de
som anges i tabellerna "Stamreaktivitet”.

- BD Veritor:systeminstrumentet rapporterar dubbelpositiva influensa A- och influensa B-resultat som "Result Invalid” ("Ogiltigt
resultat”). Akta dubbla positiva resultat ar exceptionellt séllsynt. Prover som rapporteras som "Result Invalid” ("Ogiltigt resultat”)
ska testas igen. Om provet far resultatet "Result Invalid” ("Ogiltigt resultat”) kan anvandaren vid omtestningen dvervaga att
anvanda andra metoder for att faststalla om provet ar positivt eller negativt for influensavirus.

FORVANTADE VARDEN

Frekvensen av positiva resultat som observeras vid respiratorisk testning varierar beroende pa metoden for provtagning, vilket
hanterings-/transportsystem och vilken detektionsmetod som anvands, tidpunkt pa aret, patientens alder, geografiskt lage och,
viktigast av allt, sjukdomens prevalens lokalt.

Den totala prevalensen som observerades med en FDA-godkand molekylar analys for influensa A och B i USA under den

kliniska studien 2010-2011 var 23,9 % for influensa A och 7,5 % for influensa B. Pa laboratoriet i Hongkong var prevalensen som
observerades med samma FDA-godkanda molekylara analys for influensa A och B 7,2 % for influensa A och 3,4 % fér influensa B.

Den totala prevalensen som observerades med en FDA-godkand molekylar analys for influensa A och B i USA under den
kliniska studien 2011-2012 var 31,7 % for influensa A och 4,5 % for influensa B. Pa laboratorierna i Japan var prevalensen som
observerades med samma FDA-godkanda molekylara analys for influensa A och B 0 % for influensa A och 89 % for influensa B.
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KLINISKA PRESTANDA
Forklaring av begrepp:

PPA: Procentandel positiv Overensstammelse = a/(a + ¢) x 100 %
NPA: Procentandel negativ 6verensstammelse = d/(b + d) x 100 %
P: Positiva
N: Negativa
Kil: Konfidensintervall
Jamforelsemetod
Ny analysmetod P
P
N
Totalt (a+c) (b+d)

Kliniska prestanda for nasofarynxlavage/-aspirat 2010-2011:

Kliniska prestanda for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B faststalldes med prover fran
nasofarynxlavage-/aspirat i kliniska multicenterstudier som utférdes vid tvé amerikanska laboratorier och ett laboratorium

i Hongkong under den "respiratoriska” sdsongen 2010-2011. Totalt 1 502 prospektivt insamlade prover (1 002 i USA och 500

i Hongkong) utvarderas med testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B och PCR. Fem prover kunde
inte utvarderas pa grund av problem med datainsamling, ytterligare 13 uteslots pa grund av otillrécklig provvolym for testning
med en referensmetod och 13 prover uteslots da de fick resultatet "Result Invalid” ("Ogiltigt resultat”) (en ogiltig-frekvens pa

0,9 % [13/1 484]).

De prospektiva proverna bestod av prover fran nasofarynxlavage och -aspirat fran symtomatiska patienter. 49 % av proverna var
fréan kvinnor och 51 % fran man. Av dessa var 56,6 % tagna fran patienter som var hégst 5 ar gamla. 21,9 % av patienterna som
testades var i aldern 6-21 ar, 5,7 % var i aldern 22-59 ar och 15,8 % togs fran personer som var minst 60 ar gamla (patientens
alder fanns inte angiven for 0,1 % av proverna).

Prestanda for BD Veritor-systemet fér snabb detektering av influensa A + B jamférdes med en FDA-godkand molekyar analys for
influensa A och B (PCR).

Prestanda presenteras i tabell 1 nedan.

Tabell 1: Sammanfattning av prestanda for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B jamfort
med PCR for alla prover fran nasofarynxlavage-/aspirat — alla laboratorier

Referens-PCR Referens-PCR
Kliniskt kit: Kliniskt kit:
BD infl. A P N Totalt BD infl. B P N Totalt
P 224 29 253 P 74 3 77
N 46 1172 1218 N 17 1377 1394
Totalt 270 1201 1471 Totalt 91 1380 1471
Referensmetod: PCR Referensmetod: PCR
PPA: 83,0 % (95 % KI: 78,0-87,0 %) PPA: 81,3 % (95 % KI: 72,1-88,0 %)
NPA: 97,6 % (95 % KI: 96,6-98,3 %) NPA: 99,8 % (95 % Kl: 99,4-99,9 %)

Ytterligare 263 frysta retrospektiva prover utvarderades med testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa

A + B. Tolv prover utesléts pa grund av otillrécklig provvolym for testning med en referensmetod, ett prov uteslots eftersom PCR
gav resultatet "Unresolved” ("Olost”) och ett prov uteslots da det fick resultatet "Result Invalid” ("Ogiltigt resultat”) (en ogiltig-frekvens
pa 0,4 % [1/250]). De retroprospektiva proverna bestod av prover fran nasofarynxlavage och -aspirat fran symtomatiska patienter.
44,9 % av proverna var fran kvinnor och 55,1 % fran man. Av dessa var 87,5 % tagna fran patienter som var hogst 5 ar gamla.

Prestanda presenteras i tabell 2 nedan.

Tabell 2: Sammanfattning av prestanda for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B jamfort
med PCR for retrospektiva prover fran nasofarynxlavage-/aspirat

Referens-PCR Referens-PCR
Kliniskt kit: Kliniskt kit:
BD infl. A P N Totalt BD infl. B P N Totalt
P 58 2 60 P 29 2 31
N 5 184 189 N 10 208 218
Totalt 63 186 249 Totalt 39 210 249
Referensmetod: PCR Referensmetod: PCR
PPA: 92,1 % (95 % Kl: 82,7-96,6 %) PPA: 74,0 % (95 % KI: 58,9-85,4 %)
NPA: 98,9 % (95 % KI: 96,2-9,7 %) NPA: 99,0 % (95 % KI: 96,6-99,7 %)
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Kliniska prestanda for nasofarynxprovpinnar i transportmedium 2011-2012 — USA och Japan tillsammans

Kliniska prestanda for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B faststalldes med prover fran
nasofarynxprovpinnar i transportmedium i multicenterstudier som utférdes vid sex kliniska laboratorier pa olika geografiska platser
i USA och fem kliniska laboratorier i Japan med totalt 292 prover.

Dessa kombinerade resultat presenteras i tabell 3 nedan.

Tabell 3: Sammanfattning av prestanda for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B jamfort
med PCR for nasofarynxprovpinnar i transportmedium — USA och Japan tilsammans

Referens-PCR Referens-PCR
Kliniskt kit: Kliniskt kit:
BD infl. A P N Totalt BD infl. B P N Totalt
P 52 6 58 P 77 2 79
N 12 222 234 N 13 200 213
Totalt 64 228 292 Totalt 90 202 292
Referensmetod: PCR Referensmetod: PCR
PPA: 81,3 % (95 % KI: 70,0-88,9 %) PPA: 85,6 % (95 % KI: 76,8-91,4 %)
NPA: 97,4 % (95 % KIl: 94,4-98,8 %) NPA: 99,0 % (95 % KI: 96,5-99,7 %)

Kliniska prestanda for nasofarynxprovpinnar i transportmedium 2011-2012 — USA

Kliniska prestanda for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B faststalldes med prover fran
nasofarynxprovpinnar i transportmedium i multicenterstudier som utférdes vid sex kliniska laboratorier pa olika geografiska platser

i USA. Totalt 217 prospektiva prover utvarderas med testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B och PCR.
Tva prover kunde inte utvarderas pa grund av problem med datainsamling, ett eliminerades pa grund av en ogiltig kontrollaviasning
och 13 uteslots pa grund av ett olést PCR-resultat.

Proverna bestod av nasofarynxprovpinnar i transportmedium fran symtomatiska patienter. 55,8 % av proverna var fran kvinnor och
44,2 % fran man. 16,1 % togs fran patienter som var hogst 5 ar gamla, 25,3 % var fran patienter i aldern 6-21 ar, 47,5 % var fran
patienter i aldern 22-59 ar och 11,1 % togs fran patienter som var minst 60 ar gamla.

Prestanda for BD Veritor-systemet for snabb detektering av influensa A+B jamférdes med en FDA-godkand molekyar analys for
influensa A och B (PCR).

Dessa resultat presenteras i tabell 4 nedan.

Tabell 4: Sammanfattning av prestanda for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B jamfort
med PCR for nasofarynxprovpinnar i transportmedium — USA

Referens-PCR Referens-PCR
Kliniskt kit: Kliniskt kit:
BD infl. A P N Totalt BD infl. B P N Totalt
P 52 6 58 P 7 0 7
N 12 131 143 N 2 192 194
Totalt 64 137 201 Totalt 9 192 201
Referensmetod: PCR Referensmetod: PCR
PPA: 81,3 % (95 % KI: 70,0-88,9 %) PPA: 77,8 % (95 % KI: 45,3-93,7 %)
NPA: 95,6 % (95 % KI: 90,8-98,0 %) NPA: 100 % (95 % KI: 98,0-100 %)

Kliniska prestanda for nasofarynxprovpinnar i transportmedium 2011-2012 — Japan

Kliniska prestanda for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B faststalldes med prover fran
nasofarynxprovpinnar i transportmedium i multicenterstudier som utférdes vid fem kliniska laboratorier i Japan. Totalt 93 prospektiva
prover utvarderas med testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B och PCR. Tva prover uteslots pa grund
av att resultatet inte kunde verifieras med jamférelseanalysen.

Proverna bestod av nasofarynxprovpinnar i transportmedium fran symtomatiska patienter. 49,5 % av proverna var fran kvinnor och
50,5 % fran man. 31,2 % togs fran patienter som var hégst 5 ar gamla, 63,4 % var fran patienter i aldern 6-21 ar och 5,4 % var fran
patienter i aldern 22-59 ar (inga prover var fran patienter som var minst 60 ar gamla).
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Dessa resultat presenteras i tabell 5 nedan.

Tabell 5: Sammanfattning av prestanda for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B jamfort
med PCR for nasofarynxprovpinnar i transportmedium — Japan

Referens-PCR Referens-PCR
Kliniskt kit: Kliniskt kit:
BD infl. A P N Totalt BD infl. B P N Totalt
P 0 0 0 P 70 2 72
N 0 91 91 N 11 8 19
Totalt 0 91 91 Totalt 81 10 91
Referensmetod: PCR Referensmetod: PCR
Inga data for PPA-berakning PPA: 86,4 % (95 % KI: 77,3-92,2 %)
NPA: 100 % (95 % Kl 95,9-100 %) NPA: 80,0 % (95 % KI: 49,0-94,3 %)
Reproducerbarhet

Reproducerbarheten for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B utvarderades pa tre kliniska
laboratorier 2010-2011. Reproducerbarhetspanelen bestod av 30 simulerade influensa A- eller B-prover. De inkluderade

mattligt positiva prover, svagt positiva prover (nara analysens detektionsgrans), kraftigt negativa prover (dvs. med mycket laga
viruskoncentrationer sa att positiva resultat forekommer ~5 % av gangerna) och negativa prover. Tva anvandare per laboratorium
testade panelen under fem dagar i féljd. Resultaten sammanfattas i tabellen nedan.

Resultat for reproducerbarhet — antal influensa A-positiva prover i procent

Prov

Institution 1

Institution 2

Institution 3

Totalt

Kraftigt negativa
for HINT A

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

0,0 % (0/30)
(95 % K1 0,0~11,3 %)

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

1,1 % (1/90)
(95 % K1 0,2-6,0 %)

Lagt positiva for
H1N1 A

93,3 % (28/30)
(95 % K1 78,7-98,2 %)

86,7 % (26/30)
(95 % Kl 70,3-94,7 %)

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

91,1 % (82/90)
(95 % Kl 83,4-95,4 %)

Mattligt positiva
for HINT A

100,0 % (30/30)
(95 % Kl 88,6-100,0 %)

96,7 % (29/30)
(95 % KI 83,3-99,4 %)

100,0 % (30/30)
(95 % K1 88,6—100,0 %)

98,9 % (89/90)
(95 % Kl 94,0-99,8 %)

Kraftigt negativa
for H3N2 A

16,7 % (5/30)
(95 % KI 7,3-33,6 %)

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

0,0 % (0/30)
(95 % K1 0,0-11,3 %)

6,7 % (6/90)
(95 % Kl 3,1-13,8 %)

Lagt positiva for
H3N2 A

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

86,7 % (26/30)
(95 % K1 70,3-94,7 %)

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

91,1 % (82/90)
(95 % KI 83,4-95,4 %)

Mattligt positiva
for H3N2 A

100,0 % (30/30)
(95 % KI 88,6-100,0 %)

100,0 % (30/30)
(95 % KI 88,6-100,0 %)

96,7 % (29/30)
(95 % KI 83,3-99,4 %)

98,9 % (89/90)
(95 % KI 94,0-99,8 %)

Negativa

0,8 % (1/120)
(95 % KI 0,1-4,6 %)

0,0 % (0/120)
(95 % KI 0,0-3,1 %)

0,0 % (0/119)
(95 % KI 0,0-3,1 %)

0,3 % (1/359)
(95 % KI 0,0~1,6 %)

Resultat for reproducerbarhet — antal influensa B-positiva prover i procent

(95 % K1 0,0-1,8 %)

(95 % KI 0,0~1,8 %)

(95 % K1 0,0-1,8 %)

Prov Institution 1 Institution 2 Institution 3 Totalt
nfa:t'i%‘a 3,3 % (1/30) 0,0 % (0/30) 0,0 % (0/30) 1,1 % (1/90)

f.gr B (95 % K1 0,6-16,7 %) (95 % K1 0,0-11,3 %) (95 % K1 0,0-11,3 %) (95 % K1 0,2-6,0 %)

Lagt positiva 90,0 % (27/30) 63,3 % (19/30) 82,8 % (24/29) 78,7 % (70/89)

for B (95 % Kl 74,4-96,5 %) (95 % KI 45,5-78,1 %) (95 % KI 65,5-92,4 %) (95 % KI 69,0-85,9 %)
'V(';tft'l'\?; 96,7 % (29/30) 100,0 % (30/30) 100,0 % (30/30) 98,9 % (89/90)
pft')r B (95 % KI 83,3-99,4 %) (95 % KI 88,6-100,0 %) (95 % KI 88,6-100,0 %) (95 % KI 94,0-99,8 %)

0, 0, 0, 0,

Negativa 0,0 % (0/210) 0,0 % (0/210) 0,0 % (0/210) 0,0 % (0/630)

(95 % KI 0,0~0,6 %)
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Analytiska studier

Analytisk sensitivitet (detektionsgréans, LOD)

Detektionsgransen (LOD) for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B faststalldes for totalt atta
influensastammar: fem for influensa A och tre for influensa B. LOD for respektive stam representerar den lagsta koncentrationen
som genererar en frekvens av positiva resultat pa = 95 % baserat pa testning av 20 till 60 replikat.

Typ Influensavirusstam Berdknad LOD Berdknad LOD Antal positival/ % positiva
(TCID5o/ml) (EID5oml) totalt
A A/Brisbane/10/2007 H3N2 7,27 x 102 ET 57/60 95 %
A A/Brisbane/59/2007 H1N1 3,30 x 102 ET 57/60 95 %
A A/California/7/2009 H1N1 5,00 x 103 ET 57/60 95 %
A AlVictoria/3/75 H3N2 3,11 x 103 ET 59/60 98,3 %
A A/Anhui/1/2013 H7N9 ET 5,42 x 106 59/60 98,3 %
B B/Brisbane/60/2008 7,42 x 103 ET 58/60 96,7 %
B B/Florida/4/2006 1,30 x 108 ET 58/60 96,7 %
B B/Lee/40 4,44 x 104 ET 20/20 100 %

TCIDso/ml = Tissue Culture Infectious Dose (infektios dos for vavnadsodling) vid vilken 50 % av cellerna ar infekterade
EIDso/ml = Egg Infectious Dose (infektios dos for aggodling) vid vilken 50 % av cellerna ar infekterade

Stamreaktivitet med influensa A- och B-virus

Testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B utvarderades med en panel med influensastammar. Varje stam
spaddes och testades tredubbelt till den punkt da inte alla replikat var positiva. Utspadningen fore detta anges i tabellen nedan som
lagsta detekterade koncentration. Alla influensa A-stammar visade positiva testresultat for influensa A och negativa testresultat for
influensa B. Omvant visade alla influenza B-stammar positiva Flu B-testresultat och negativa Flu A-testresultat.

Trots att detta test har visat sig detektera nya varianter av aviara influensa A (H7N9)- och H3N2v-odlade virus har kliniska prestanda
fér denna anordning med kliniska prover som &r positiva fér nya varianter av aviara influensa A (H7N9)- och H3N2v-virus inte
faststallts. Analysen for BD Veritor-systemet for influensa A + B kan skilja mellan influensa A- och B-virus, men den kan inte skilja
mellan subtyper av influensa A.

Stam Subtyp Lagsta detekterade koncentration
A/Brisbane/59/2007 H1N1 3,3 x 102 TCIDso/ml*
A/California/7/2009 H1N1 5,0 x 103 TCIDgg/ml*
A/Denver/1/57 H1N1 4,45 x 104 CEID5g/ml
AIFM/1/47 H1N1 7,91 x 104 CEIDsg/ml
A/Fujian-Gulou/1896/2009 H1N1 4,5 x 105 CEID5p/ml
A/Mal/302/54 H1N1 2,22 x 105 CEIDsg/ml
A/New Caledonia/20/1999 H1N1 2,5 x 103 TCID5o/ml
A/New Jersey/8/76 H1N1 1,58 x 103 CEIDso/ml
A/NWS/33 H1N1 1,58 x 104 CEIDso/ml
A/PR/8/34 H1N1 6,31 x 102 TCID5p/ml
A/Solomon Island/03/2006 H1N1 2,5 x 103 TCIDso/ml
A/Washington/24/2012 H1N1 3,16 x 104 EIDso/ml
A/Weiss/43 H1N1 7,03 x 106 CEIDs/ml
A/WS/33 H1N1 7,91 x 102 CEIDso/ml
A/Aichi/2/68 H3N2 7,91 x 103 CEIDsg/ml
A/Brisbane/10/2007 H3N2 7,27 x 102 TCIDsg/ml*
AlCalifornia/02/2014 H3N2 1,45 x 102 TCIDgo/ml
A/Hong Kong/8/68 H3N2 8,89 x 104 CEIDs/ml
A/Moscow/10/99 H3N2 5,8 x 108 TCIDgq/ml
A/Perth/16/2009 H3N2 1,0 x 108 TCIDg/ml
A/Port Chalmers/1/73 H3N2 3,95 x 104 CEIDsg/ml
A/Switzerland/9715293/2013 H3N2 3,25 x 102 TCIDgg/ml
AlTexas/50/2012 H3N2 1,75 x 103 TCIDso/ml
A/Wisconsin/67/2005 H3N2 2,5 x 105 TCID5o/ml
AlVictoria/3/75 H3N2 3,11 x 103 TCIDsg/ml*
AlIndiana/08/2011 H3N2v 1 x 104 TCIDso/ml
AlIndiana/10/2011 H3N2v 7,9 x 108 CEIDso/ml
A/Kansas/13/2009 H3N2v 1,0 x 103 TCIDso/ml
A/Minnesota/11/2010 H3N2v 7,9 x 105 CEIDsg/ml
A/Pennsylvania/14/2010 H3N2v 1,26 x 106 CEIDso/ml
A/West Virginia/06/2011 H3N2v 7,9 x 103 TCIDsg/ml
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Stam Subtyp Lagsta detekterade koncentration
A/Anhui/01/2005 H5N1 0,512 HA

A/Vietnam/1203/2004 H5N1 0,512 HA

A/Northern Pintail/ H5N2 6,28 x 105 EID5q/ml
Washington/40964/2014

A/Pheasant/NewJersey/1355/1998 H5N2 0,256 HA
A/Gyrfalcon/Washington/41088-6/2014 H5N8 1,98 x 106 EID5o/ml
A/Mallard/Netherlands/12/2000 H7N7 0,256 HA

A/Anhui/1/2013 H7N9 5,42 x 106 CEIDso/ml*
A/Kyckling/HongKong/G9/1997 HION2 1,024 HA

*Varden tagna fran tidigare tabell for den analytiska detektionsgransen

a. EIDsq = Egg Infectious Dose (infektids dos fér &ggodling) vid vilken 50 % av cellerna &r infekterade

b. TCIDsq = Tissue Culture Infectious Dose (infektids dos fér vavnadsodling) vid vilken 50 % av cellerna ar infekterade
c. CEIDg, = Chicken Embryo Infectious dose (infektds dos for kycklingembryon) vid vilken 50 % av embryona ar infekterade

d. HA = Hemagglutinationanalys

Lagsta detekterade Lagsta detekterade
Stam koncentration Stam koncentration
B/Brazil/178/96 2,32 x 104 TCIDso/ml B/Maryland/1/59 3,51 x 102 CEIDso/ml
B/Brisbane/33/2008 5 B/Massachusetts/2/2012 5
(Victoria Lineage) 2,45 x10° CEIDsg/m (Yamagata Lineage) 1,25 x 10° CEIDso/ml
B/Brisbane/60/2008 7,42 x 103 TCID5o/ml* B/Mass/3/66 1,58 x 105 CEIDgo/ml
B/Brisbane/72/97 1,00 x 104 TCIDsg/ml B/Montana/5/2012 3,14 x 105 EID5o/ml
B/Canada/548/99 > 0,64 HA B/Ohio/11/96 > 0,16 HA
B/Egypt/393/99 > 1,28 HA B/Ohio/1/05 1,34 x 105 TCIDso/ml
B/Florida/2/2006 1,08 x 104 TCIDso/ml B/Phuket/3073/2013 6,08 x 103 TCIDso/ml
B/Florida/4/2006 1,30 x 103 TCIDgo/ml* B/Puerto Mont/10427/98 0,02 HA
B/Fujian/93/97 3,95 x 105 TCID5o/ml B/Russia/69 3,9 x 102 TCIDgo/ml
B/Fukushima/220/99 9,33 x 102 TCID5p/ml B/Shandong/7/97 1,58 x 108 TCIDso/ml
B/Guangdong-Liwan/1133/2014 | g 5 , 405 CEIDymI B/Shanghai/04/97 1,58 x 105 TCIDgo/ml
(Yamagata Lineage)
B/GuangXi/547/98 2,32 x 105 TCIDso/ml B/Shenzhen/135/97 3,16 x 104 TCIDso/ml
B/Hawaii/01/97 > 6,4 HA B/Sichuan/116/96 0,016 HA
B/Hong Kong/5/72 1,11 x 104 CEIDso/ml B/Taiwan/2/62 2,81 x 102 CEIDgo/ml
B/Texas/06/2011 5
B/Hong Kong/219/98 > 1,0 HA (Yamagata Lineage) 6,2 x 105 CEIDso/ml
B/Hong Kong/259/2010 6 B/Texas/02/2013 4
(Victoria Lineage) 1,35 x10° CEIDso/ml (Victoria Lineage) 2,75 x10% CEIDso/ml
) B/Utah/09/2014
4 3
B/Jiangsu/10/2003 1,16 x 104 TCIDso/ml (Yamagata Lineage) 6,3 x 103 CEIDso/ml
B/Johannesburg/5/99 3,95 x 104 TCIDso/ml B/Victoria/504/00 4,64 x 104 TCIDso/ml
B/Lee/40 4,44 x 104 CEIDgo/ml* B/Wisconsin/01/2010 7,0 x 102 CEIDgy/ml
(Yamagata Lineage)
B/Lisbon/03/96 > 0,08 HA B/Yamagata/16/88 9,75 x 103 TCIDso/ml
B/Malaysia/2506/2004 5,0 x 104 TCIDsg/ml B/Yamanashi/166/98 4,88 x 104 TCID5o/ml

*Varden tagna fran tidigare tabell for den analytiska detektionsgransen

a. EIDsq = Egg Infectious Dose (infektios dos for aggodling) vid vilken 50 % av cellerna ar infekterade

b. TCIDsq = Tissue Culture Infectious Dose (infektids dos fér vavnadsodling) vid vilken 50 % av cellerna ar infekterade

c. CEIDg, = Chicken Embryo Infectious Dose (infektds dos for kycklingembryon) vid vilken 50 % av embryona ar infekterade

d. HA = Hemagglutinationanalys

Den 12 januari 2017 publicerade FDA i USA en riktlinje som omklassificerade antigenbaserade system fér snabb detektion av
influensavirus (RIDT) som var avsedda for detektion av influensavirusantigen direkt fran kliniska prover fran klass | till klass Il med
sarskilda kontroller. En av dessa sarskilda kontroller &r ett krav pa arlig analytisk reaktivitetstestning av samtida influensastammar
som identifierats av CDC (Centers for Disease Control) med ett standardiserat utspadningsprotokoll. De resultat som erholl med
BD Veritor-systemet finns pa bd.com/veritorsystem.
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Analytisk specificitet (korsreaktivitet):

Testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B utvarderades med totalt 51 mikroorganismer. 37 fran bakterier

och jast testades vid en malkoncentration pa cirka 107 CFU/ml (CFU — Colony Forming Units, kolonibildande enheter) med undantag
for Staphylococcus aureus, som testades vid en slutlig koncentration pa 108 CFU/ml. 14 fran virus utvarderades vid koncentrationer

pa 103 till 1010 TCIDso/ml. Av de 51 mikroorganismer som testades visade ingen nagon korsreaktivitet i vare sig influensa A- eller

influensa B-testet.

Bacteroides fragilis

Neisseria meningitides

Streptococcus sp. grupp G

Bordetella pertussis

Neisseria mucosa

Streptococcus salivarius

Candida albicans

Neisseria sp. (Neisseria perflaus)

Veillonella parvula

Chlamydia pneumoniae

Neisseria subflava

Adenovirus, typ 1

Corynebacterium diphtheriae

Peptostreptococcus anaerobius

Adenovirus, typ 7

Escherichia coli

Porphyromonas asaccharolyticus

Cytomegalovirus

Fusobacterium nucleatum

Prevotella oralis

Enterovirus

Haemophilus influenzae

Propionibacterium acnes

Epstein-Barr-virus

Haemophilus parainfluenzae

Proteus mirabilis

HSV typ 1

Kingella kingae

Pseudomonas aeruginosa

Humant coronavirus OC43

Klebsiella pneumoniae

Serratia marcescens

Humant coronavirus 2229E

Lactobacillus sp.

Staphylococcus aureus

Humant metapneumovirus (HMPV-27 A2)

Legionella sp.

Staphylococcus epidermidis

Humant parainfluensavirus

Moraxella catarrhalis

Streptococcus mutans

Masslingsvirus

Mycobacterium tuberculosis

Streptococcus pneumoniae

Passjukevirus

Mycoplasma pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Respiratoriskt syncytialvirus

Neisseria gonorrhoeae

Streptococcus sp. grupp C

Rhinovirus

Interfererande substanser

Olika substanser utvarderades med testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B. Dessa substanser
inkluderade helblod (2 %) och olika lakemedel. Ingen interferens noterades i analysen for nagon av de testade substanserna.

Substans Koncentration Substans Koncentration
4-acetamidofenol 10 mg/ml Homeopatisk allergimedicin 10 mg/ml
Acetylsalicylsyra 20 mg/ml Ibuprofen 10 mg/ml
Albuterol 0,083 mg/ml Loratidin 100 ng/ml
Amantadinhydroklorid 500 ng/ml Halstabletter, mentol 10 mg/ml
Ayr nasgel med koksalt 10 mg/ml Mometason 500 ng/ml
Beklometason 500 ng/ml Mupirocin 500 ng/ml
Budesonid 500 ng/ml Oseltamivir 500 ng/ml
Klorfeniraminmaleat 5 mg/ml Oxymetazolin 0,05 mg/ml
Dexametason 10 mg/ml Fenylefrin 1 mg/ml
Dextrometorfan 10 mg/ml Pseudoefedrin HCI 20 mg/mi
Difenhydramin HCI 5 mg/ml Renat mucinprotein 1 mg/ml
Fexofenadin 500 ng/ml Ribavirin 500 ng/ml
FluMist 1% Rimantadin 500 ng/ml
Flunisolid 500 ng/ml Tre receptfria munvatten 5%
Flutikason 500 ng/ml Tobramycin 500 ng/ml
Fyra receptfria ndssprayer 10 % Triamcinolon 500 ng/ml
Fyra receptfria halstabletter 25% Helblod 2%
Guajakol-glyceryleter 20 mg/ml Zanamivir 1 mg/ml

Av de 44 substanser som testades i denna studie uppvisade ingen nagra interfererande reaktioner nar de testades med prover som
var positiva for influensa A och influensa B. Baserat pa dessa data interfererade inte de substanser som testades vid de indikerade
koncentrationsnivaerna med testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A + B.

TILLGANGLIGHET

Katalognr 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

256051 BD Veritor™ System Flu A+B Control Swab Set, 10 par provpinnar
256066 BD Veritor™ Plus Analyzer

256068 BD Veritor™ InfoScan-modul

443907 USB-skrivarkabel for BD Veritor™ Analyzer

For att natverksansluta en BD Veritor Plus-analysator till ett laboratorieinformationssystem, kontakta BD:s tekniska support for

information.
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Revisionshistorik

Revision | Datum | Sammanfattning av dndringar

(12) 2020-04 Andrade namnet p& BD Synapsys™ Microbiology Informatics Solution (BD Synapsys™
informationslésning fér mikrobiologi) till BD Synapsys™ Informatics Solution (BD Synapsys™
informationslésning).

Ytterligare maojligheter for resultatdokumentering finns genom implementeringen av BD Synapsys
Informatics Solution (BD Synapsys informationslésning), kompletterad med BD Veritor InfoScan-
modulen och BD Veritor Plus Connect (ersatter BD Veritor System-lasaren och BD InfoSync-
modulen).

I avsnitt C och D har steg 10C och 10D reviderats avseende anvandningen av BD Veritor Plus-
analysatorn med BD Veritor InfoScan.

Lagt till information om hur du kommer at dokumentet fran bd.com/e-labeling.
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Keep away from light / Masete ot cBetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatijoTe 1o pakpid atmé 1o ¢wg / Mantener alejado de la luz /
Hoida eemal valgusest / Conserver & I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH xepge ycra / 212 v & of g}/
Laikyti atokiau nuo Silumos $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 / Xpauutb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertvt Big 4ii citna / i 2t 2k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopopa ras / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoydvou /
Produccién de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de 'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / Mastekrec
cyTeri nanpa Gonasl / <=4 7k~ A3 % / I3skiria vandenilio dujas / Rodas adenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru /
Produgéo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belaenenve Bogopoga / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga ¢ikan hidrojen
gazi / Peakujs 3 BUAineHHsm BogHio / 237 4

Patient ID number / 1 Homep Ha naumnenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevols / Numero de ID del paciente / Patsiendi ID

/ No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonositd szama / Numero ID paziente / NauneHTTiH ugeHtudukaumsnsik Hemipi / 221 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 /

WpeHTndrkaumrorHbIn Homep naumenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / 1D broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / lgeHtudikatop naujenta / M #hrifl 5

Fragile, Handle with Care / Yynnuso, PaGoTeTe ¢ HeobxoaumoTo BHuMaHue. / Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / EG8paucTo. XeipioTeite 1o pe TTpoooxr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelends. / Fragile, maneggiare con cura. / ChiHfbil, abaiinan naiganambiiea. / X4 714 7] 418 2l 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! O6palyatbesa ¢ octopoxHocThio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulécia. / Lomljivo - rukujte paZljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli
Taslyin. / TengitHa, 3Bepratucs 3 obepexHicTio / HTiE, /MU
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[1i] bd.com/e-labeling

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

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

AU +800 13579 135 MT +3120 796 5693
BR 0800 591 1055 NZ +800 13579 135
CA +1855805 8539 RO 0800 895 084
CO +80013579135 RU +800 13579 135
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 +800 13579135
LI +3120 796 5692 VN 12280297

“ 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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