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For Rapid Detection of Group A Strep (for rask pavisning av gruppe A-streptokokker)

Med CLIA-fritak mht. kompleksitet
Skal brukes sammen med halspenselprover.
Kun til in vitro-diagnostisk bruk.

Det kreves fritaksattest for & utfere denne testen under forhold med CLIA-unntak. Kontakt helsedepartementet i delstaten
for a fa en fritaksattest.

Ytterligere informasjon om CLIA-fritak er tilgjengelig pa nettstedet til Centers for Medicare and Medicaid pa www.cms.hhs.
gov/CLIA eller hos helsedepartementet i delstaten.

Unnlatelse av a folge instruksjonene eller endringene i testsysteminstruksjonene vil fore til at testen ikke lenger oppfyller
kravene til unntaksklassifisering.

BRUKSOMRADE

BD Veritor™ System for Rapid Detection of Group A Strep (BD Veritor™-systemet for rask pavisning av gruppe A-streptokokker)

er en rask kromatografisk immunanalyse for direkte og kvalitativ pavisning av gruppe A-streptokokkantigen i halspenselprgver fra
symptomatiske pasienter. Den er beregnet for bruk sammen med et BD Veritor-instrument som et hjelpemiddel ved diagnose av
gruppe A-streptokokker. Alle negative testresultater skal bekreftes med bakteriekultur, fordi negative resultater ikke utelukker gruppe
A-streptokokkinfeksjon, og de skal ikke brukes som eneste grunnlag for behandling.

Testen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av gruppe A-streptokokker er beregnet for bruk pa behandlingsstedet eller
i laboratorier.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Streptococcus pyogenes er gram-positive kokker som inneholder Lancefield gruppe A-antigenet som kan forarsake alvorlige
infeksjoner som faryngitt, luftveisinfeksjon, impetigo, endokarditt, meningitt, puerperal sepsis og artritt.! Hvis de ikke behandles,
kan disse infeksjonene gi alvorlige komplikasjoner inkludert giktfeber og halsbyll.2 Tradisjonelle identifikasjonsprosedyrer for gruppe
A-streptokokkinfeksjon omfatter isolering av levedyktige organismer ved bruk av teknikker som krever 24 til 48 timer eller mer.3

Rask diagnose og tidlig behandling av gruppe A-streptokokkinfeksjon med antibiotika viser seg a vaere den beste maten & hindre
medisinske komplikasjoner pa og redusere spredningen av sykdommen.4 BD Veritor-systemet for rask pavisning av gruppe
A-streptokokker er en digital immunanalyse for kvalitativ pavisning av forekomst av streptokokk A-antigen i halspenselprgver

fra symptomatiske pasienter, som gir resultater innen 5 minutter. | testen benyttes antistoffer som er spesifikke for hele celler av
Lancefield gruppe A Streptococcus for selektiv pavisning av streptokokk A-antigen.

Alle BD Veritor System Strep A-testenheter tolkes av et BD Veritor System-instrument, enten en BD Veritor System Reader

(Avleser til BD Veritor-systemet) eller en BD Veritor Plus Analyzer (BD Veritor Plus-analysator) ("analysatoren"). Nar du bruker

BD Veritor Plus-analysatoren, avhenger arbeidslistetrinnene av den valgte driftsmodusen og analysatorens konfigurasjonsinnstillinger.

I modusen Analyze Now (analyser na) evaluerer instrumentet analyseenhetene etter manuell tidtaking av utviklingen deres. | modusen
Walk Away (uovervaket) settes enhetene inn umiddelbart etter pafering av pragven, og tidsbestemmelse av analyseutvikling og analyse
gar automatisk. En analysator kan om gnskelig kobles til en skriver. Ytterligere resultatdokumentasjon er mulig med implementering

av BD Synapsys™ Informatics Solution, og med BD Veritor InfoScan-modulen og BD Veritor Plus Connect. Se analysatorens
bruksanvisning for naermere opplysninger om disse funksjonene og kontakt BD teknisk stgtte for mer informasjon.

PROSEDYREPRINSIPPER

BD Veritor-systemet for rask pavisning av gruppe A-streptokokker er en kvalitativ, digital immunanalyse for pavisning av streptokokk
A-antigen i en halsprgve. | denne testen blir antistoff spesifikt for streptokokk A-antigen pafgrt som belegg pa testlinjeomradet pa
analyseenheten. Under testing reagerer den behandlede halspenselprgven med et antistoff mot streptokokk A, som er konjugert

pa detektorpartikler. Blandingen migrerer opp membranen og blir fanget opp av linjen med antistoff pA membranen. Et positivt
resultat for streptokokk A blir fastslatt med BD Veritor-systeminstrumentet nar antigen-konjugat blir deponert ved testens posisjon
“T” og kontrollens posisjon “C” pa streptokokk A-analyseenheten til BD Veritor-systemet. Instrumentet analyserer og korrigerer for
ikke-spesifikk binding og paviser positive resultater som ikke registreres med det blotte gyet, og gir et objektivt digitalt resultat.



REAGENSER
Folgende komponenter er inkludert i settet til BD Veritor-systemet for rask pavisning av gruppe A-streptokokker (GAS):

BD Veritor System Group A Strep 30 enheter Enhet pakket i foliepose som inneholder én reaktiv strimmel.
Devices (Gruppe A-streptokokkenheter til Hver strimmel har én testlinje med polyklonalt antistoff som er
BD Veritor-systemet) spesifikt for streptokokk A-antigen og en positiv kontroll-linje

som inneholder renset streptokokk A-antigen.

BD GAS Reagent 1 (BD GAS-reagens 1) | Flaske med 4 ml reagens Fortynnet eddiksyreopplasning

BD GAS Reagent 2 (BD GAS-reagens 2) |30 rar med 200 pl reagens Natriumnitritt og EDTA

Individuelt pakkede pensler, sterile 30 av hver Pensel for innhenting av halsprgve

Pensel for positiv kontroll 1 av hver Pensel for positiv kontroll for streptokokk A (renset streptokokk
A-antigen) med <0,1 % natriumazid (konserveringsmiddel)

Pensel for negativ kontroll 1 av hver Pensel for negativ kontroll for streptokokk A med <0,1 %
natriumazid (konserveringsmiddel)

Nedvendige materialer som ikke folger med: BD Veritor™ Plus Analyzer, (kat. nr. 256066), tidtaker, rgrstativ for prgvetesting
Valgfritt utstyr: BD Veritor™ InfoScan-modul (kat. nr. 256068), USB-skriverkabel for BD Veritor™ Analyzer (kat. nr. 443907),
Epson-skriver modell TM-T20 II, BD Veritor Plus Connect (kontakt din lokale BD-representant for detaljer).

Advarsler og forholdsregler:

GAS Reagent 1

Advarsel

H315 Irriterer huden.

P280 Benytt vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsskjerm. P264 Vask grundig etter bruk. P321 Seerlig behandling
(se pa etiketten). P332+P313 Ved hudirritasjon: Sgk legehjelp. P302+P352 VED HUDKONTAKT: Vask med mye sape og
vann. P362+P364 Tilsglte kleer ma fiernes, og vaskes for de brukes pa nytt. P403 Oppbevares pa et godt ventilert sted.
P501 Innhold/beholder skal kasseres i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale retningslinjer.

GAS Reagent 2
Advarsel

H302 Farlig ved svelging. H401 Giftig for liv i vann.

P273 Unnga utslipp til miljget. P264 Vask grundig etter bruk. P270 Ikke spis, drikk eller royk ved bruk av produktet. P301+P312
VED SVELGING: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege ved ubehag. P330 Skyll munnen. P501 Innhold/beholder
skal kasseres i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale retningslinjer.

1. Til in vitro-diagnostisk bruk.

2. Det er ikke meningen at testresultater skal fastsettes visuelt. Alle testresultater ma fastsettes ved bruk av
BD Veritor-systeminstrumentet.

3. Patogene mikroorganismer, blant annet hepatittvirus og humant immunsviktvirus, kan veere til stede i kliniske prever.5 “Standard
forsiktighetsregler”s-8 og institusjonelle retningslinjer skal felges ved handtering, oppbevaring og avfallsbehandling av alle
elementer som er kontaminert med blod og andre kroppsvaesker.

4. Kast brukte testenheter til BD Veritor-systemet som biologisk risikoavfall i samsvar med lokale og nasjonale bestemmelser.

5. Reagenser inneholder natriumazid, som er skadelig ved innanding, svelging eller kontakt med huden. Ved kontakt med syrer
dannes sveert giftig gass. Dersom det kommer i kontakt med huden, vask umiddelbart med rikelige mengder vann. Natriumazid
kan reagere med bly- og kobberrgr og danne sterkt eksplosive metallazider. Ved avfallsbehandling, skyll med rikelig med vann
for & forhindre opphopning av azid.

Bruk kun pensler og reagenser som finnes i settet, til preparering av prgver. Ikke bland settkomponenter fra forskjellige settpartier.
Bortsett fra penslene som brukes til innhenting av prover, skal settkomponenter ikke komme i kontakt med pasienten.
Kitkomponenter skal ikke brukes etter utlgpsdato.

9. lkke bruk enheten flere ganger.

10. Ikke bruk settet hvis penselen for positiv kontroll og penselen for negativ kontroll ikke gir riktige resultater.

11. Bruk beskyttende kleer som laboratoriefrakk, engangshansker og gyevern nar prgver blir analysert.

12. For & unnga feilaktige resultater ma penselprgver behandles som angitt i delen om analyseprosedyre.

13. Spesifikk oppleering eller veiledning anbefales hvor operatgrer ikke har erfaring med prosedyrer for innhenting og behandling
av prgver.
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Forsiktig: GAS-reagens 1 kan forarsake irritasjon av hud, ayne og luftveier. GAS-reagens 1 inneholder en opplgsning med syre.
Hvis opplasningen kommer i kontakt med huden eller gyet, ma du skylle med store mengder vann. Kombinasjonen av GAS-reagens
1 og Gas-reagens 2 danner salpetersyrling, som kan forarsake irritasjon av hud, @yne og luftveier. Hvis denne oppl@sningen
kommer i kontakt med huden eller gyet, ma du skylle med store mengder vann.

Oppbevaring og handtering: Kitene kan lagres ved 2—-30 °C. SKAL IKKE FRYSES. Reagenser og enheter ma holde
romtemperatur (15-30 °C) nar de brukes til testing.

PROVEINNSAMLING OG HANDTERING

Provetaking:

For & oppnéa best mulig ytelse ber du innhente halspenselpraven med penselen som finnes i settet. Stryk over de bakre deler av
svelget, mandlene og andre betente omrader. Mye blod eller slim pa penselprgven kan redusere testens ytelse. Unnga a bergre
tungen, kinnene og tennene® samt eventuelle bledende omrader i munnen med penselen nar du innhenter prover.

Transport og oppbevaring av prgver:

Testing skal ideelt sett utfares umiddelbart etter at prgvene er innhentet. Penselpraver kan oppbevares i rene, terre plastror i
opptil 8 timer ved romtemperatur eller 48 timer ved 2—8 °C. De medfelgende penslene i settet kan transporteres med Stuart’s eller
Modified Amies Liquid Medium og oppbevares opptil 48 timer. Nylonpensler kan transporteres med BD™ ESwab-transportmedium
og oppbevares opptil 48 timer. Hvis en kultur er gnsket, ruller du penseltuppen lett mot en blodagarplate fer du bruker penselen i
BD Veritor-systemet for rask pavisning av gruppe A-streptokokker.

1. Settet til BD Veritor-systemet for gruppe A-streptokokker inneholder pensler med rayontupp
for innhenting av halsprgver.

2. Fa pasienten til & apne munnen. Trykk tungen helt ned med en spatel.

3. Stryk over de bakre deler av svelget, mandlene og andre betente omrader. Unnga a bergre
tungen, kinnene og tennene med penselen.

4. Ta penselen ut av munnen. Prgven er nd klar for behandling ved bruk av
BD Veritor-systemsettet for gruppe A-streptokokker.

Hva du SKAL og IKKE SKAL gjere ved prevetaking

* Innhent praven sa snart som mulig etter debut av symptomer

» Test proven straks

» BD anbefaler bruk av halspenslene som finnes i dette BD Veritor-systemsettet for gruppe A-streptokokker
» Ikke bruk pensler med bomullstupp og treskaft

» Ikke bruk kalsiumalginatpensler

PROSEDYRE

Halspenseltestprosedyre

MERK: Reagenser, praver og enheter ma holde romtemperatur (15-30 °C) nar brukt til testing. BD Veritor-systeminstrumentet skal
veere slatt pa far bruk og vil indikere om den er klar for innsetting av BD Veritor-systemenheten for gruppe A-streptokokker.



Klargjore for testing

Felgende trinn forutsetter at brukerne av BD Veritor Plus-analysatoren har valgt og angitt alle konfigureringsalternativer,
og at analysatoren er klar til bruk. Hvis du vil velge eller endre disse innstillingene, kan du se bruksanvisningen for

BD Veritor Plus-analysatoren, punkt 4.7. Det er ikke neadvendig med skriver for a vise resultatene. Hvis institusjonen har
valgt a koble BD Veritor Plus-analysatoren til en skriver, kontroller du at analysatoren er koblet til en stremkilde, at det er
tilstrekkelig papir og at nettverkstilkoblingen er i orden for testing.

Trinn 1:  Klargjere for testing Tupp
= For hver kontrollpensel og pasientprgve tar du flasken med GAS-reagens 1 og ett/én GAS-reagens

2 -rgr/tupp og én BD Veritor gruppe A-streptokokkenhet ut av sin foliepose umiddelbart for testing.
» Merk én BD Veritor-systemenhet og ett GAS-reagens 2-rgr for hver kontroll og preve som skal

testes.

» Plasser de merkede GAS-reagens 2-rgrene i det angitte omradet pa arbeidsstasjonen eller i
stativet.

Reagens 1 Reagens 2-rgr
9 9 Testenhet

Trinn 2:

* Fjern hetten fra GAS-reagens 2-rgret som svarer til prgven som skal testes.

» Fjern hetten fra GAS-reagens 1-flasken, og tilsett 3 draper fra GAS-reagens 1-flasken i GAS-reagens
2-rgret. GAS-reagens 2 inneholder et pH-fglsomt fargestoff som endres fra blatt til gult for & bekrefte
tilsetningen av GAS-reagens 1. En jevn gul farge indikerer fullstendig blanding av reagensen. Hvis det er
noe bla farge igjen, skal du blande opplasningen ved & svinge forsiktig pa reret.

Klargjore preven 47

<=

Trinn 3:

» Sett inn prgve- eller kontrollpenselen, inkuber i 1-2 minutter, og beveg deretter penselen
opp og ned i veesken i minst 15 sekunder idet du skrubber inne i reret med penselen.
Unnga sprut.

il

—sl)

(it

Trinn 4:
* Ta ut penselen mens du klemmer mot sidene i rgret for & trekke ut vaesken

Trinn 5:

+ Kilikk tuppen pa plass pa reret som inneholder den behandlede praven eller kontrollen (du trenger ikke
skru eller vri)

» Merk: Ikke bruk tupper fra andre produkter, inkludert andre produkter fra BD eller andre produsenter.

Etter trinn 5 velger du modell og arbeidsflyt nedenfor far du fortsetter med trinn 6:

BD Veritor System BD Veritor BD Veritor Plus Analyzer med
Reader eller -analysator Plus-analysator i BD Veritor InfoScan-modul i
i Analyser na-modus Uovervaket modus Analyser na-modus---eller---Uovervaket-modus

Instruksjoner i punkt: m E E




Bruke en BD Veritor System Reader eller -analysator i “Analyser na”’-modus:

Trinn 6A: Legge til proven

» Vend raret, og hold rgret vertikalt (ca. to og en halv centimeter over prgvebrgnnen i streptokokk ' Kiem her
A-enheten til BD Veritor-systemet). (rflet omrade})
» Hold rgret i det riflede omradet, og klem forsiktig slik at tre (3) draper av den behandlede prgven <=

dispenseres i pravebrgnnen i en merket streptokokk A-enhet til BD Veritor-systemet.

Provebronn
MERK: Hvis du klemmer pa rgret for naer tuppen, kan det forarsake lekkasje. <

Trinn 7A: Tidsbestemmelse av utvikling

+ Etter & ha tilsatt praven, lar du testen paga i 5 minutter fer innsetting i BD Veritor-instrumentet.

» FORSIKTIG: Feil resultater kan forekomme hvis utviklingstiden er mindre enn 5 minutter.
Noen linjer kan vises pa enheten tidligere. Enheten skal ikke avleses visuelt.

*  MERK: Hvis du kjgrer testen under en hette for laminzger stremning eller i et omrade med kraftig
ventilasjon, ma du dekke til testenheten for & unnga ikke-enhetlig stremning.

Trinn 8A: Bruke BD Veritor-instrumentet

» Under inkubasjonstiden slar du BD Veritor-instrumentet pa ved a trykke pa av/pa-knappen
én gang. @

» Sett inn analyseenheten nar analyseutviklingstiden pa 5 minutter er ferdig. ¢

* Folg beskjeden pa skjermen for & fullfere prosedyren. Statusen til analyseprosessen vises %@@Q
i displayvinduet etterfulgt av visning av resultatet.

Trinn 9A: Noter resultatet
» Nar analysen er ferdig, vises testresultatet i displayvinduet.
» Noter resultatet, og kast testenheten pa korrekt mate.

: MERK: Testresultatene beholdes IKKE i displayvinduet nar enheten fjernes eller analysatoren :
! star uten tilsyn i mer enn 60 minutter (hvis nettstreamadapter er tilkoblet). |




E Bruke en BD Veritor Plus-analysator i “Uovervaket” modus:
uten strekkodelesingsmodul installert

For & bruke Uovervaket modus — koble nettstramadapteren til analysatoren og en stremkilde

Trinn 6B: Starte Uovervaket modus
» Sla analysatoren pa ved a trykke pa den bla av/pa-knappen én gang.
+ Nar displayvinduet viser: s

“INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (sett inn testenhet
eller dobbeltklikk for uovervaket modus),

— Dobbeltklikk den bla av/pa-knappen.

Trinn 7B: Tilsett proven i testenheten:
* Nar teksten “ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY” (tilsett prave i
testenheten og sett den inn umiddelbart) vises i displayvinduet:
— Snu rgret opp-ned, og hold det vertikalt (ca. 2,5 cm over prgvebrgnnen i streptokokk
A-enheten til BD Veritor-systemet).
— Hold reret i det riflede omradet, og klem forsiktig slik at tre (3) draper av den behandlede
praven dispenseres i prgvebrgnnen i en merket streptokokk A-enhet til BD Veritor-systemet.
*  MERK: Hvis du klemmer pa rgret for nzer tuppen, kan det forarsake lekkasje.
+ FORSIKTIG: En nedtellingstidtaker vises gjenvarende tid for innsetting av testen. Modusen
uovervaket ma aktiveres igjen nar denne nedtellingen er ferdig. Bekreft at tidtakeren vises
og at modusen uovervaket er aktivert for du setter inn testenheten.

Klem her

‘/(riﬂet omrade)

Trinn 8B: Start utviklings- og avlesningssekvensen

+ Sett testenheten inn i sporet pa hoyre side av analysatoren.

Testenheten ma vaere vannrett for a hindre at prgven renner ut av prevebrgnnen.

+ Teksten “DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS” (ikke forstyrr den pagaende testen) vises
i displayvinduet. Automatisk tidsbestemmelse av analyseutviklingen, bildebehandling og
resultatanalyse begynner.

» Displayvinduet viser gjenvaerende analysetid.

» lkke bergr analysatoren eller fjern testenheten mens prosessen pagar. | sa fall
avbrytes analysen.

Trinn 9B — Noter resultatet
« Nar analysen er ferdig, vises testresultatet i displayvinduet. Noter resultatet, og kast testenheten pa korrekt mate

| MERK: Testresultatene beholdes IKKE i displayvinduet nar enheten fjernes eller analysatoren |
1 star uten tilsyn i mer enn 60 minutter (nar nettstremadapteren er tilkoblet). 1
1 1



Bruke BD Veritor Plus-analysator i modusen “Analyser na”:
med BD Veritor InfoScan-modul installert

Trinn 6C: Tilsett proven i testenheten
* Snu reret opp-ned, og hold det vertikalt (ca. 2,5 cm over prgvebrennen i gruppe Kiem her
A-streptokokkenheten til BD Veritor-systemet). (et omrae)
» Hold rgret i det riflede omradet, og klem forsiktig slik at tre (3) draper av den behandlede
preven dispenseres i prevebrgnnen i en merket streptokokk A-enhet til BD Veritor-systemet.
MERK: Hvis du klemmer pa rgret for naer tuppen, kan det forarsake lekkasje.

Prgvebrgnn

Trinn 7C: Tidsbestemmelse av utvikling &/
» Latesten utvikles i 5 minutter. BD anbefaler & bruke en digital timer eller stoppeklokke. =

*  FORSIKTIG: Feil resultater kan forekomme hvis utviklingstiden er mindre enn
5 minutter. Noen linjer kan vises pa enheten tidligere. Enheten skal ikke avleses visuelt.

* Huvis du kjgrer testen i en hette for laminaer streamning eller i et omrade med kraftig
ventilasjon, ma du dekke til testenheten for & unnga ikke-enhetlig stremning.

Trinn 8C: Bruke BD Veritor Plus-analysatoren

Under inkubasjonstiden slar du BD Veritor Plus-analysatoren pa ved a trykke pa den bla

knappen én gang.

» Teksten “SCAN CONFIG BARCODE” (skann strekkode for konfigurering) vises kortvarig i
displayvinduet. Se analysatorens bruksanvisning for konfigurasjonsinstruksjoner. Ignorer denne
meldingen og utsett denne prosessen nar en analyse venter.

« Nar analyseutviklingen er ferdig og felgende tekst vises i displayvinduet: “INSERT TEST
DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (sett inn testenhet eller dobbeltklikk for
uovervaket modus):

— Sett gruppe A-streptokokkenheten til BD Veritor-systemet inn i BD Veritor Plus-analysatoren.

Trinn 9C: Bruke strekkodeleseren

* Folg ledeteksten i displayvinduet for & fullfgre alle pakrevde strekkodeskanninger av:
— OPERAT@R-ID
— PR@VE-ID og/eller
— KITLOTNUMMER

¢ Ledetekst for hvert skannetrinn vises bare 30 sekunder i displayvinduet. Hvis skanningen ikke gjennomfores i lapet av
den tiden, gar analysatoren som standard til begynnelsen av trinn 8C. Du kan starte dette trinnet pa nytt ved a fjerne
og sette inn testenheten pa nytt for a innlede en ny testsekvens.

e For strekkoden sakte mot vinduet til et bekreftelsessignal hores. Den skannede strekkodeverdien vises i det
neste displayvinduet.

¢ Analysatoren kan registrere Kitlotnummeret i testresultatet, men hindrer ikke bruk av utlgpte eller uegnede reagenser.
Det er brukerens ansvar a handtere utlgpte materialer. BD anbefaler ikke a bruke utlgpte materialer.

Nar de pakrevde skanningene er fullfert, vises et nedtellingsur pa analysatoren, og testanalysen begynner.
» lkke bergr analysatoren eller fjern testenheten mens prosessen pagar. | sa fall avbrytes analysen.

» Nar analysen er ferdig, vises resultatet i displayvinduet. Hvis dette er konfigurert, vises ogsa strekkodeverdien for prgve-ID.
Hvis en skriver er koblet til, skrives prgve-ID og resultat ut automatisk.

Hvis ingen skriver er koblet til, ma resultatet noteres for analyseenheten fjernes.

! MERK: Testresultatene beholdes IKKE i displayvinduet nar enheten fjernes eller analysatoren star !
| uten tilsyn i mer enn 15 minutter (60 minutter hvis nettstremadapter er tilkoblet). |

Trinn 10C: Fjern testenheten

» Fjern og kast deretter testenheten pa korrekt mate. Displayet viser INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON
FOR WALK AWAY MODE (sett inn testenhet eller dobbeltklikk knappen for uovervaket modus) for a indikere at analysatoren
er klar til & utfere en ny test. Merk at analysatoren gar tilbake til Analyser na-modus ved slutten av hver avlesningssekvens.
Hvis Veritor Plus Analyzer er koblet til en LIS, vises KONVOLUTT-ikonet for & angi at resultatene venter pa overfgring. Hvis en
nettverkstilkobling ikke registreres mens KONVOLUTT-symbolet fortsatt vises, vil analysatoren sette alle de usendte resultatene i
ke for sending og forsgke & sende dem igjen nar den er koblet til. Hvis analysatoren slas av, prgver den & sende sa snart den blir
slatt pa igjen og tilkoblingen er gjenopprettet. En blinkende konvolutt indikerer at data er i ferd med & overfgres.
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E Bruke BD Veritor Plus-analysator i modusen “Uovervaket”:
med BD Veritor InfoScan-modul installert

For a bruke Uovervaket modus — koble nettstreamadapteren til analysatoren og en stremkilde

Trinn 6D: Starte Uovervaket modus

» Sla analysatoren pa ved a trykke pa den bla av/pa-knappen én gang

» Teksten “SCAN CONFIG BARCODE” (skann strekkode for konfigurering) vises kortvarig i
displayvinduet. Se analysatorens bruksanvisning for konfigurasjonsinstruksjoner. Ignorer denne
meldingen og utsett denne prosessen nar en analyse venter.

» Nar displayvinduet viser: “INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE”
(sett inn testenhet eller dobbeltklikk for uovervaket modus)

— Dobbeltklikk den bla av/pa-knappen.

Trinn 7D: Bruke strekkodeleseren

* Folg ledeteksten i displayvinduet for a fullfgre alle pakrevde strekkodeskanninger av:
— OPERATQR-ID
— PR@VE-ID og/eller

KITLOTNUMMER

¢ Ledetekst for hvert skannetrinn vises bare 30 sekunder i displayvinduet. Hvis skanningen ikke gjennomfgres i lgpet
av den tiden, gar analysatoren som standard til begynnelsen av trinn 6D. Dobbeltklikk av/pa-knappen for a starte dette
trinnet pa nytt.

¢ For strekkoden sakte mot vinduet til et bekreftelsessignal heres. Den skannede strekkodeverdien vises i det
neste displayvinduet.

* Analysatoren kan registrere Kitlotnummeret i testresultatet, men hindrer ikke bruk av utlepte eller uegnede reagenser.
Det er brukerens ansvar a handtere utlgpte materialer. BD anbefaler ikke a bruke utlgpte materialer.

Trinn 8D: Tilsett proven i testenheten:
» Nar displayvinduet viser: “ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY”

(tilsett preven i testenheten og sett den inn umiddelbart): | Kiemher

— Snu ragret opp-ned, og hold det vertikalt (ca. 2,5 cm over prgvebrgnnen i gruppe (rtet omréde)
A-streptokokkenheten til BD Veritor-systemet).

— Hold reret i det riflede omradet, og klem forsiktig slik at tre (3) draper av den behandlede
preven dispenseres i prevebrgnnen i en merket streptokokk A-enhet til BD Veritor-systemet.
MERK: Hvis du klemmer pa rgret for naer tuppen, kan det forarsake lekkasje.

+ FORSIKTIG: En nedtellingstidtaker vises gjenvarende tid for innsetting av testen. Modusen

uovervaket ma aktiveres igjen nar denne nedtellingen er ferdig. Bekreft at tidtakeren vises
og at modusen uovervaket er aktivert fer du setter inn testenheten.

i

— Prgvebrenn

Trinn 9D: Start utviklings- og avlesningssekvensen

+ Sett testenheten inn i sporet pa hgyre side av analysatoren. Testenheten ma vaere vannrett for
a hindre at prgven renner ut av prevebrgnnen.

» Teksten “DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS” (ikke forstyrr den pagaende testen) vises
i displayvinduet. Automatisk tidsbestemmelse av analyseutviklingen, bildebehandling og
resultatanalyse begynner.

» Displayvinduet viser gjenvaerende analysetid.

lkke bergr analysatoren eller fijern testenheten mens prosessen pagar. | sa fall avbrytes analysen.

» Nar analysen er ferdig, vises resultatet i displayvinduet. Hvis dette er konfigurert, vises ogsa
strekkodeverdien for prgve-ID. Hvis en skriver er koblet til, skrives prgve-ID og resultat ut automatisk.
Hvis ingen skriver er koblet til, ma resultatet noteres for analyseenheten fjernes.

! MERK: Testresultatene beholdes IKKE i displayvinduet nar enheten fjernes eller analysatoren !
\ star uten tilsyn i mer enn 60 minutter (nar nettstremadapteren er tilkoblet). \

Trinn 10D: Fjern testenheten

» Fjern og kast deretter testenheten pa korrekt mate. Displayet viser INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON
FOR WALK AWAY MODE (sett inn testenhet eller dobbeltklikk knappen for uovervaket modus) for a indikere at analysatoren
er klar til & utfere en ny test. Merk at analysatoren gar tilbake til Analyser n&-modus ved slutten av hver avlesningssekvens.
Hvis Veritor Plus Analyzer er koblet til en LIS, vises KONVOLUTT-ikonet for & angi at resultatene venter pa overfering. Hvis en
nettverkstilkobling ikke registreres mens KONVOLUTT-symbolet fortsatt vises, vil analysatoren sette alle de usendte resultatene i
kg for sending og forsgke & sende dem igjen nar den er koblet til. Hvis analysatoren slas av, prever den & sende sa snart den blir
slatt pa igjen og tilkoblingen er gjenopprettet. En blinkende konvolutt indikerer at data er i ferd med & overferes.



TOLKNING AV RESULTATER

Pa grunn av teknologien som er involvert i BD Veritor-systemet, skal operatarer ikke forsgke & tolke analyseresultater visuelt fra
teststrimmelen i streptokokk A-analyseenheten til BD Veritor-systemet. BD Veritor-systeminstrumentet ma brukes til tolkning av
resultatene av alle BD Veritor-analyser.

Instrument-skjermbilde Tolkning

STREP: + Positiv test for streptokokk A (streptokokk A-antigen er til stede)
STREP: - Negativ test for streptokokk A (intet antigen pavist)

CONTROL INVALID (Kontroll ugyldig) | Kontrollinjefeil. Gjenta testen.

Ugyldig test  Huvis testen var ugyldig, viser BD Veritor-systeminstrumentet “CONTROL INVALID” (Kontroll ugyldig), og testen eller
kontrollen ma deretter gjentas. Kontakt BD hvis resultatet da er CONTROL INVALID (Kontroll ugyldig).

RAPPORTERING AV RESULTATER

Positiv test  Positiv for forekomst av streptokokk A-antigen. Et positivt resultat kan forekomme ved fraveer av levedyktig bakterier.

Negativ test Negativ for forekomst av streptokokk A-antigen. Infeksjon som skyldes streptokokk A kan ikke utelukkes, fordi
antigenet som finnes i prgven, kan veaere under testens deteksjonsgrense. Negative resultater skal bekreftes
med kultur. Utenfor USA skal ytterligere oppfelging av negative resultater gjiennomfgres i henhold til gjeldende
retningslinjer for klinisk praksis.

Ugyldig test Testresultatet er ubestemmelig. Resultater skal ikke rapporteres.

KVALITETSKONTROLL:

For a bruke analysatorens funksjon for dokumentasjon av kvalitetskontroll ma analysatoren vare utstyrt
med BD Veritor InfoScan-modulen, og strekkodeskanning av prever ma vare aktivert. Se analysatorens
bruksanvisning, punkt 4, for a velge eller endre denne konfigurasjonen.

Hver gruppe A-streptokokkenhet til BD Veritor-systemet inneholder bade positiv og negativ intern kontroll / prosedyrekontroll:

1. Den interne positive kontrollen validerer den immunologiske integriteten til enheten og at reagensene fungerer korrekt, og den
sikrer korrekt testprosedyre.

2. Membranomradet rundt testlinjene fungerer som bakgrunnskontroll for analyseenheten.

BD Veritor-systeminstrumentet evaluerer de positive og negative interne kontrollene / prosedyrekontrollene etter at
testenheten til BD Veritor-systemet er satt inn. BD Veritor-systeminstrumentet gir beskjed til operateren hvis det oppstar et
kvalitetsproblem. Hvis intern kontroll / prosedyrekontroll ikke bestas, genereres et ugyldig testresultat. MERK: De interne
kontrollene evaluerer ikke at prgven ble korrekt innhentet.

Eksterne positive og negative kontroller:

Penslene for positiv og negativ kontroll av streptokokk A leveres med hvert sett for & sikre at testreagensene fungerer korrekt,
og at testprosedyren utfgres korrekt. Klargjer og test penselkontrollene i settet med samme fremgangsmate som brukes
for pasientprovepensler.

Kvalitetskontroll ma utfares i samsvar med gjeldende lokale og/eller nasjonale forskrifter eller godkjenningskrav og laboratoriets
standardprosedyrer for kvalitetskontroll.

BD anbefaler at kontroller utfgres én gang for:

* hvert nytt settparti,

* hver ny operatar,

* hver ny sending av testsett,

» 0g med periodiske intervaller som institusjonen krever.

Hvis kitkontrollene ikke gir forventede resultater, skal pasientresultatene ikke rapporteres. Teknisk service og stotte: ta
kontakt med din lokale BD-representant eller ga til bd.com.

BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN

1. Denne testen vil indikere forekomst av streptokokk A-antigen i halspenselprgven fra bade levedyktige og ikke-levedyktige
Streptococcus -bakterier i gruppe A. Den fastslar ikke den kvalitative konsentrasjonen av streptokokk A-antigen.

2. Infeksjoner i luftveiene kan forarsakes av Streptococci fra andre serogrupper enn A samt av andre patogener. Testen
differensierer ikke mellom beerere og infiserte personer.

3. Mye blod eller slim pa penselprgven kan redusere testens ytelse.
4. Unnga & bergre tungen, kinnene og tennene® samt eventuelle blgdende omrader i munnen med penselen nar du innhenter praver.

5. Falske negative resultater kan forekomme ved utilstrekkelig eller feil preveinnhenting eller ved antigennivaer som er under
deteksjonsgrensen for denne testen.

6. Som for alle diagnostiske tester ma alle resultater tolkes sammen med annen klinisk informasjon som er tilgjengelig for legen.
7. Alle negative resultater som er innhentet med BD Veritor-systemet for rask pavisning av gruppe A-streptokokker, skal bekreftes

med kultur. Utenfor USA skal ytterligere oppfelging av negative resultater giennomfares i henhold til gjeldende retningslinjer for
klinisk praksis.

8. Bruk av antibiotika eller reseptfrie legemidler kan undertrykke veksten av Streptococcus i gruppe A i kultur pa tross av forekomst
av organismer som kan pavises med raske antigentester.


http://bd.com

FORVENTEDE VERDIER

Omtrent 15 % av faryngitt hos barn i alderen 3 maneder til 5 ar er forarsaket av gruppe A betahemolytiske Streptococcus.® Hos
barn i skolealder og hos voksne er insidensen av streptokokkhalseinfeksjoner ca. 40 %.!! Denne sykdommen forekommer vanligvis
om vinteren og tidlig pa varen i temperert klima.3

YTELSESEGENSKAPER

Forklaring av begreper:

P: Positiv

N: Negativ

Kl: Konfidensintervall

KLINISK UTFGRELSE

Ytelsesegenskaper for BD Veritor-systemet for rask pavisning av gruppe A-streptokokker ble fastslatt i en klinisk utprgving med

flere sentre utfert ved ett klinisk laboratorium og fire pleiesteder (POC) i Igpet av sesongen 2011-2012 for luftveissykdommer. Totalt
796 prospektivt innhentede praver ble evaluert ved bruk av BD Veritor-systemet for rask pavisning av gruppe A-streptokokker samt
bakteriekultur. Penselpraver fra symptomatiske pasienter ble innhentet, 51,8 % fra kvinner og 48,2 % fra menn. Praver fra pasienter
som var fem ar eller yngre, utgjorde 39,1 % av totalen, med 59,3 % fra pasienter pa 6 til 21 ar og 1,6 % fra pasienter pa 22 ar eller mer.

Ytelsen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av gruppe A-streptokokker ble fastslatt ved sammenligning med bakteriekultur og
er vist i tabellen nedenfor.

Kliniske ytelsesdata — alle steder
Kultur -
Totalt
BD Veritor P N
P 144 29 173
N 5 618 623
Totalt 149 647 796
Referansemetode: Kultur
Sensitivitet: 96,6 % (95 % K, 92,4 %, 98,6 %)
Spesifisitet: 95,5 % (95 % Kl, 93,6 %, 96,9 %)
Kliniske ytelsesdata — per sted
Kultur -
Totalt
Stedskode BD Veritor P N
P 20 2 22
Klinisk sted
N 0 82 82
Totalt 20 84 104
Referansemetode: Kultur
Sensitivitet: 100 % (95 % KiI, 83,9 %, 100 %)
Spesifisitet: 97,6 % (95 % Kl, 91,7 %, 99,3 %)
P 54 3 57
POC 1
N 5 188 193
Totalt 59 191 250
Referansemetode: Kultur
Sensitivitet: 91,5 % (95 % Kl, 81,6 %, 96,3 %)
Spesifisitet: 98,4 % (95 % KI, 95,5 %, 99,5 %)
P 21 9 30
POC 2
N 0 111 111
Totalt 21 120 141
Referansemetode: Kultur
Sensitivitet: 100 % (95 % KiI, 84,5 %, 100 %)
Spesifisitet: 92,5 % (95 % KI, 86,4 %, 96,0 %)
P 21 7 28
POC 3
N 0 106 106
Totalt 21 113 134
Referansemetode: Kultur
Sensitivitet: 100 % (95 % KiI, 84,5 %, 100 %)
Spesifisitet: 93,8 % (95 % KI, 87,8 %, 97,0 %)
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Kliniske ytelsesdata — per sted

Kultur -
Totalt
Stedskode | BD Veritor P N
P 28 8 36
POC 4
N 0 131 131
Totalt 28 139 167

Referansemetode: Kultur

Sensitivitet: 100 % (95 % Kl, 87,9 %, 100 %)
Spesifisitet: 94,2 % (95 % Kl, 89,1 %, 97,1 %)

Analytiske studier

Analytisk sensitivitet (pavisningsgrense [LOD])
Deteksjonsgrensen for Streptococcus pyogenes ble fastslatt med testen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av gruppe
A-streptokokker. Deteksjonsgrensen (LOD) er definert som den laveste konsentrasjonen som gir ca. 95 % positive reaksjoner ved

testing av 60 replikater.

LOD .
Stamme Resultater % positivitet
(CFU/ml)
12384 1x105 57/60 positive 95,0 %
19615 5x104 58/60 positive 96,7 %
25663 2x105 57/60 positive 95,0 %

Analytisk spesifisitet (kryssreaktivitet)

Reaktiviteten til ulike stammer av Streptococcus ble fastslatt med testen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av gruppe
A-streptokokker. Lancefield-gruppene B, C, D, F og G ble testet ved 1 x 109 CFU/ml med tripletter og gav negative resultater.
Ulike mikroorganismer (inkludert bakterier og gjeertyper) som kan finnes i praver, ble evaluert for potensiell kryssreaktivitet med
testen i BD Veritor-systemet for rask pavisning av gruppe A-streptokokker. Blant mikroorganismene som ble testet, viste ingen
kryssreaktivitet med BD Veritor-systemet for rask pavisning av gruppe A-streptokokker.

Navn pa mikroorganisme

Konsentrasjon testet

Navn pa mikroorganisme

Konsentrasjon testet

Arcanobacterium haemolyticum

1x 109 CFU/ml

Staphylococcus haemolyticus

1x 109 CFU/ml

Bordetella pertussis

5 x 108 CFU/ml

Staphylococcus oralis

1x 109 CFU/ml

Candida albicans

1 x 109 CFU/ml

Staphylococcus sanguis

1x 109 CFU/ml

Corynebacterium diphtherium sp.
(Corynebacterium sp.)

1 x 109 CFU/ml

Streptococcus anginosus

1 x 109 CFU/ml

Enterococcus faecalis

1 x 109 CFU/ml

Streptococcus mitis

1 x 109 CFU/ml

Enterococcus faecium

1 x 109 CFU/ml

Streptococcus mutans ATCC 25173

3 x 109 CFU/ml

Escherichia coli

1,5 x 109 CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

1x 109 CFU/ml

Fusobacterium necrophorum

1x 109 CFU/ml

Streptococcus salivarius

1x 109 CFU/ml

Haemophilus influenzae

1x 109 CFU/ml

Streptococcus sp. gruppe B

1x 109 CFU/ml

Haemophilus parahaemolyticus

1,2 x 105 CFU/ml

Streptococcus sp. gruppe C

1 x 109 CFU/ml

Haemophilus parainfluenzae

1 x 109 CFU/ml

Streptococcus sp. (bovis Il) gruppe D

1 x 109 CFU/ml

Klebsiella pneumoniae

1,5 x 109 CFU/ml

Streptococcus sp. gruppe F

1 x 109 CFU/ml

Lactobacillus sp. (Lactobacillus casei)

1 x 109 CFU/ml

Streptococcus sp. gruppe G

1 x 109 CFU/ml

Moraxella catarrhalis

1 x 109 CFU/ml

Yersinia enterocolitica

1 x 109 CFU/ml

Moraxella lacunata

1 x 109 CFU/ml

Adenovirus type 1

1,6 x 106 TCID5g/ml

Mycobacterium tuberculosis avirulent

5 x 106 CFU/ml

Adenovirus type 7

2,81 x 105 TCIDgg/ml

Neisseria gonorrhoeae

1 x 109 CFU/ml

Cytomegalovirus

8,9 x 103 TCIDso/ml

Neisseria lactamica

1x 109 CFU/ml

Enterovirus (VR-28 humant Coxsackievirus)

8,9 x 106 TCIDso/ml

Neisseria meningitidis

1x 109 CFU/ml

Epstein Barr-virus

IIA

Neisseria mucosa

1 x 108 CFU/ml

HSV type 1 (HF)

8,89 x 108 TCIDso/ml

Neisseria sicca

1x 109 CFU/ml

Humant coronavirus OC43

2,81 x 104 TCIDsy/ml

Neisseria subflava

1 x 109 CFU/ml

Humant metapneumovirus (HMPV-27 A2)

2,8 x 108 TCIDsg/ml
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Navn pa mikroorganisme

Konsentrasjon testet

Navn pa mikroorganisme

Konsentrasjon testet

Proteus vulgaris

1x 109 CFU/ml

Human parainfluensa

2,8 x 106 TCIDs/ml

Pseudomonas aeruginosa

1 x 109 CFU/ml

Meslinger

1,6 x 104 TCIDsg/ml

Serratia marcescens

1 x 109 CFU/ml

Kusmavirus

1,6 x 105 TCIDs/ml

Staphylococcus aureus

1 x 109 CFU/ml

Respiratorisk syncytialvirus VR-26

1,6 x 107 TCIDso/ml

Staphylococcus epidermidis

1 x 109 CFU/ml

Rhinovirus

2,8 x 106 TCIDgo/ml

Forstyrrende stoffer

Ulike stoffer ble evaluert for potensiell interferens med testen til BD Veritor-systemet for rask pavisning av gruppe A-streptokokker ved

konsentrasjoner som var sammenlignbare med eller hgyere enn nivaer som kan forekomme i prgver fra luftveiene hos pasienter. Blant
stoffene som ble testet i denne studien, viset ingen interferens, verken med gruppe A-positive eller gruppe B-positive prgver, nar det ble
testet med testen i BD Veritor-systemet for rask pavisning av gruppe A-streptokokker.

Stoff Konsentrasjon testet Stoff Konsentrasjon testet
4-acetamidofenol 10 mg/ml Mentolhalspastiller 5 % wiv
Acetylsalisylsyre 20 mg/ml Mometason 500 ng/ml

Albuterol 0,083 mg/ml Listerine munnvann 5 % (vIv)
Amantadin 500 ng/ml Scope munnvann 5 % (viv)
Askorbinsyre, tyggetabletter 5 % etter vekt CVS munnvann 5 % (vIv)
Beklometason 500 ng/ml Mucin, salivaprotein, renset 1 mg/ml
Benzokain-halsspray (Cepacol) 5 % etter volum Nesespray 5 % (vIv)
Blod, type A 2 % (viv) Nesespray 5 % (viv)

Blod, type B 2 % (viv) Nesespray 5 % (viv)

Blod, type AB 2 % (vIv) Oseltamivir 500 ng/ml

Blod, type O 2 % (vIv) Oksymetazolin 0,05 mg/ml
Budesonid 500 ng/ml Fenolhalsspray (Chloraseptic) 5 % (viv)
Klorfeniraminmaleat 5 mg/ml Fenylefrin 1 mg/ml
Deksametason 10 mg/ml Pseudoefedrin HCI 20 mg/ml
Dekstrometorfan 10 mg/ml Halsdrops: CVS 5 % wiv
Dyclonine HCl-pastiller (Sucrets) 5 % wiv Halsdrops: Pedia Care 5 % wiv
Difenhydramin HCI 5 mg/ml Halsdrops: Triaminic 5 % wiv
Feksofenadin 500 ng/ml Tobramycin 500 ng/ml
FluMist™ 1% (vIv) Triamcinolon 500 ng/ml
Flutikason 500 ng/ml Zanamivir 1 mg/ml
Guaiakolgyseryleter 20 mg/ml Zicam halsspray (Zn/benzalkonlorid) 5 % (viv)
Ibuprofen 10 mg/ml Sinkpastiller 5 % wiv

Loratidin 100 ng/ml
Reproduserbarhet

Reproduserbarheten til BD Veritor-systemet for rask pavisning av gruppe A-streptokokker ble evaluert ved ett klinisk sted og

to pleiesteder (POC). Reproduserbarhetspanelet besto av 4 simulerte praver av gruppe A-streptokokker. Disse omfattet hgye
negative prgver (det vil si prgver som innehold en sveert lav konsentrasjon av gruppe A-streptokokker), en lav positiv preve (neer
deteksjonsgrensen), en moderat positiv preve og en negativ prgve. Panelet ble testet av to operatarer pa hvert sted over fem dager.
Resultatene er oppsummert nedenfor.

Reproduserbarhet for gruppe A-streptokokker med BD Veritor

Prove Sted 1 Sted 2 Sted 3 Totalt
% pos. 95 % KiI % pos. 95 % KiI % pos. 95 % Ki % pos. 95 % Kl
n:g?{iv ?1'/333‘; 0,6 %,16,7 % (g/;/(")) 0%, 11,3 % (8/;/(")) 0%, 11,3 % (11’/19;/‘; 0,2 %, 6,0 %
p'(;:i‘t’iv ?553/7300/3 83,3 %, 99,4 % ?23\,;/333") 66,4 %, 92,7 % (9238'?3;/‘; 78,7 %, 98,2 % ?;2'/193‘; 83,4 %, 95,4 %
“’F')‘c’)‘iﬁirft (;%%)(/J") 88,6 %, 100 % ?26;33‘; 83,3 %, 99,4 % (13%?3?) 88,6 %, 100 % ?ssé?goo/; 94,0 %, 99,8 %
Negativ (8/;/5) 0%, 11,3 % (8/;/8) 0%, 11,3 % (8/;/5) 0%, 11,3 % (8/;/8) 0%, 4,1 %
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CLIA-UNNTAKSSTUDIE

Som en del av den starre prospektive studien, som beskrevet i delen Ytelsesegenskaper ovenfor, ble ngyaktigheten til testen i

BD Veritor-systemet for rask pavisning av influensa A + B evaluert ved fire tiltenkte brukssteder (POC) som ikke var laboratorier.
Totalt 14 operaterer som var representative for personell pa steder med CLIA-unntak (tiltenkte brukere) deltok i studien. Det ble ikke
gitt oppleering i bruken av testen. Totalt 692 prospektivt innhentede prover ble testet.

Resultatene nedenfor representerer ytelsen til BD Veritor gruppe A-streptokokktesten med operatgrer uten oppleering, pa
POC-stedene, sammenlignet med kultur. Resultatene av BD Veritor GAS-testen ble sammenlignet med resultatene som ble
innhentet fra bakteriekultur. Resultatene er vist i tabellen nedenfor.

Kliniske ytelsesdata med CLIA-unntak

Kultur -
BD Veritor P N Totalt
P 124 24 148
N 6 538 544
Totalt 130 562 692

Referansemetode: Kultur
Sensitivitet: 95,4 % (95 % Kil: 90,3, 97,9 %)
Spesifisitet: 95,7 % (95 % Kl: 93,7 %, 97,1 %)

En annen studie ble designet for & evaluere evnen hos brukere uten opplaering til & teste svakt reaktive prgver og levere resultater
med ngyaktighet. Studien ble utfgrt ved tre tiltenkte POC-brukssteder som ikke var laboratorier, og ved ett klinisk laboratorium, ved
bruk av paneler av simulerte prgver. Panelene var sammensatt av pensler som var maskert og randomisert for utsending til stedene.

De positive pravene var formulert pa tre nivaer (hey negativ = ~5 % positiv, lav positiv = ~95 % positiv og moderat positiv = ~100 %).

Reproduserbarhetspanel
Antall prover Gruppe A-streptokokker
1 Hoy negativ
1 Lav positiv
1 Moderat positiv

Hvert stede hadde to operatgrer som hver testet panelet pa hver av ti dager. Hver pensel ble behandlet og testet i én enhet i
samsvar med testprosedyren.

Tabellen nedenfor viser ytelsen av testen med prgver naer grenseverdien for analysen for gruppe A-streptokokker utfert av tiltenkte
brukere uten opplaering pa tvers av POC-stedene, samt utfert av laboratoriepersonell ved ett klinisk laboratoriested.

Reproduserbarhet for gruppe A-streptokokker med BD Veritor
Prove POC 1 POC 2 POC 3 Klinisk sted
% pos. 95 % Ki % pos. 95 % Ki % pos. 95 % Ki % pos. 95 % Ki

. 5,0 % o o 5,0 % o o 10,0 % o o 0,0 % o o

Hay negativ (120) 0,9 %, 23,6 % (1/20) 0,9 %, 23,6 % (2/20) 2,8 %, 30,1 % (0/20) 0,0 %, 16,1 %
o 80,0 % o 0 90,0 % 0 o 80,0 % 0 o, | 80,0% 0 0
Lav positiv (16/20) 58,4 %, 91,9 % (18/20) 69,9 %, 97,2 % (16/20) 58,4 %, 91,9 % (16/20) 58,4 %, 91,9 %
Moderat 100 % o o 100 % o o 100 % o o 100 % o o
positiv (20/20) 83,9 %, 100 % (20/20) 83,9 %, 100 % (20/20) 83,9 %, 100 % (20/20) 83,9 %, 100 %

Med risikoanalyse som rettesnor ble det utfert studier av analytisk fleksibilitet. Studiene viste at testen ikke er falsom overfor
belastninger fra omgivelsesforhold og potensielle brukerfeil.

Teknisk stotte

Teknisk service og stette: ta kontakt med din lokale BD-representant eller ga til bd.com. Problemer med testsystemer
kan ogsa rapporteres til FDA via rapporteringssystemet MedWatch (telefon: 1.800.FDA.1088; faks: 1.800.FDA.1078:
eller http://www.fda.gov/medwatch).
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TILGJENGELIGHET

Kat. nr. Beskrivelse

256040 BD Veritor™ System for Rapid Detection of Group A Strep, 30 tester

220093 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Amies, 50 enkeltpensler

220099 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Stuart, 50 enkeltpensler

220105 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Amies, 50 dobbeltpensler

220109 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Stuart, 50 dobbeltpensler

256049 BD Veritor™ System Group A Strep Control Swab Set, 10 par pensler

220245 BD™ ESwab Regular Collection Kit — hvitt polypropylenrgr med skrukork fylt med 1 ml Liquid
Amies Medium og én velurisert applikasjonspensel i reguleer sterrelse, 50 enheter

220246 BD™ ESwab Minitip Collection Kit — grent polypropylenrgr med skrukork fylt med 1 ml Liquid Amies Medium og én
velurisert applikasjonspensel med minitupp, 50 enheter

220532 BD™ ESwab Flexible Minitip Collection Kit — blatt polypropylenrgr med skrukork fylt med 1 ml Liquid Amies Medium og én
velurisert applikasjonspensel med fleksibel minitupp, 50 enheter

256066 BD Veritor™ Plus Analyzer

256068 BD Veritor™ InfoScan Module

443907 USB-skriverkabel for BD Veritor™ Analyzer

Kontakt din lokale BD-representant for detaljer om hvordan du kobler en BD Veritor Plus Analyzer til en LIS via et nettverk.
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Teknisk service og stette: ta kontakt med din lokale BD-representant eller ga til bd.com.

Endringshistorikk
Revisjon | Dato | Endringssammendrag

(11) 2019-01 Gjort endringer i grammatikk og innhold for & skape sterre klarhet i bruksanvisning.
Klargjort merkenavnreferanser for BD Veritor Plus-analysator.

(12) 2020-04 Endret navn pa BD Synapsys™ Microbiology Informatics Solution til

BD Synapsys™ Informatics Solution.

Ytterligere resultatdokumentasjon er gjort mulig med implementering av

BD Synapsys Informatics Solution, og med BD Veritor InfoScan-modulen og

BD Veritor Plus Connect (som erstatter BD Veritor System Reader og

BD InfoSync-modulen).

| avsnittene C og D, er trinn 10C og 10D om bruken av BD Veritor Plus Analyzer
med BD Veritor InfoScan reviderte.

Tilgangsinformasjon for a hente dokumentet fra bd.com/e-labeling er lagt til.
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Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prosttedi / Opbevares tort / Trocklagern / @uAagre To oteyvé / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom

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

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

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

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

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

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

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

| 45 3]s ok ¢/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes for varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta /
Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He HarpesaTb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertu
BiA Aii Tenna / i izt 2 A
Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwrte / Cortar / Ligata / Découper / Rezi / Végja ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcigé /
Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Pospizatn / 3

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

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

Keep away from light / Masete ot cBetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KparfioTe To pakpid améd 10 wg / Mantener alejado de la luz /
Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinarraH sxepae ycra / 312 s} ajof g}/
Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac¢ z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz
/ Feriti de lumina / XpanuTb B TemHote / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertvt Big 4ii ceitna / 153 &t
2

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

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

/ No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTudmkaumansik Hemipi / -2k ID ¥ % / Paciento
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient /
WaeHTudukaumoHHbIn Homep nauvenTa / Identifikacné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / laeHtudpikatop nauienta / (& bRl 5
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handhaben. / EGBpauaTo. XelpioTeiTe To e TTpoooxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CuiHfbil, abaiinan naipanansiiba. / =41 7121 7] 41 *12] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls;
rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati
cu atentie. / Xpynkoe! Obpaliatbesi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipuldcia. / Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir,
Dikkatli Tastyin. / TenaitHa, 3Bepratvcs 3 obepesxHictio / 5, /MU

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

[1i] bd.com/e-labeling

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

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

AU +800 13579 135 MT +3120 796 5693
BR 0800 591 1055 NZ +800 13579135
CA +18558058539 RO 0800895084

CO +80013579 135 RU +800 13579135
EE 0800 0100567 SG 8001013366

GR 00800161220157799 SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US +1855236 0910
IS 8008996 Uy +80013579 135
LI +3120796 5692 VN 12280297

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

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