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For Rapid Detection of Group A Strep
(For snabb detektion av grupp A-streptokocker)

CLIA-komplexitet — FRISKRIVEN
For anvandning med pinnprov fran svalg.
Endast for in vitro-diagnostik.

Ett friskrivningscertifikat kravs for att utfora detta test i en CLIA-friskriven milj6. Kontakta den statliga
halsovardsmyndigheten for att erhalla ett friskrivningscertifikat.

Ytterligare information om CLIA-friskrivning ar tillgdnglig pa webbplatsen for Centers for Medicare and Medicaid pa
www.cms.hhs.gov/CLIA eller fran den statliga hdlsovardsmyndigheten.

Underlatelse att folja instruktionerna eller modifieringar av instruktionerna for testet leder till att testet inte langre uppfyller
kraven for att klassificeras som friskrivet.

AVSEDD ANVANDNING

BD Veritor™ System for Rapid Detection of Group A Strep (BD Veritor™-systemet for snabb detektering av grupp A-streptokocker)
ar en snabb kromatografisk immunanalys for direkt och kvalitativ detektion av antigen fran grupp A-streptokocker i pinnprover fran
svalg pa symtomatiska patienter. Analysen &r avsedd att anvandas tillsammans med ett BD Veritor-instrument for att underlatta
diagnosen av grupp A-streptokocker. Alla negativa resultat bor bekraftas med bakterieodling eftersom negativa resultat inte utesluter
infektion med grupp A-streptokocker och bér inte anvandas som ensam grund for behandling.

Testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av grupp A-streptokocker ar avsett att anvandas pa vardmottagningar eller
i laboratoriemiljo.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Streptococcus pyogenes ar en grampositiv kock som innehaller Lancefield grupp A-antigenen som kan orsaka allvarliga infektioner
som faryngit, luftvagsinfektion, impetigo, endokardit, meningit, puerperal sepsis och artrit.? Utan behandling kan dessa infektioner
fa allvarliga komplikationer, till exempel reumatisk feber och peritonsillar abscess.2 Traditionella férfaranden for att detektera
infektioner med grupp A-streptokocker ar exempelvis isolering och identifiering av livsdugliga organismer med tekniker dar det tar
24 till 48 timmar eller mer att fa ett resultat.3

Snabb diagnos och tidig antibiotikabehandling av infektioner med grupp A-streptokocker verkar vara det basta sattet att férhindra
medicinska komplikationer och minska smittspridning.# BD Veritor-systemet for snabb detektion av grupp A-streptokocker ar en
digital immunanalys for kvalitativ detektion av forekomsten av streptokock A-antigen i pinnprover fran svalg pa symtomatiska
patienter, som ger ett resultat inom 5 minuter. | testet anvands antikroppar som ar specifika for Streptococcus i Lancefield-grupp A
(helcell) for selektiv detektion av streptokock A-antigen.

Alla testanordningar fér BD Veritor-systemet for grupp A-streptokocker tolkas av ett BD Veritor System Instrument, antingen

ett BD Veritor System Reader eller BD Veritor Plus Analyzer ("analysatorn”). Nar BD Veritor Plus Analyzer anvands beror
arbetsflodesstegen pa valt lage och konfigurationsinstéliningar pa analysatorn. | Analysera nu-laget utvarderar instrumentet
analysanordningar efter manuell tidsinstalining for dess utveckling. | Walk Away lage férs anordningarna in omedelbart efter
appliceringen av provet och tidsinstéllningen for analysutvecklingen och analysen ar automatisk. Det gar att ansluta analysatorn

till en skrivare om sa onskas. Ytterligare mojligheter for resultatdokumentering finns genom implementeringen av BD Synapsys™
Informatics Solution, kompletterad med BD Veritor InfoScan-modulen och BD Veritor Plus Connect. Se analysatorns bruksanvisning
fér information om dessa funktioner och kontakta BD:s tekniska support fér mer information.

PRINCIPER FOR METODEN

BD Veritor-systemet for snabb detektering av grupp A-streptokocker ar en kvalitativ digital immunanalys fér detektion av antigener
fran streptokock A i svalgprover. | detta test ar testlinjeomradet pa analysapparaten bestruket med antikroppar som ar specifika
for streptokock A-antigener. Under testningen reagerar de bearbetade svalgproverna med en antikropp for streptokock A som

ar konjungerad med detektorpartiklar. Blandningen migrerar upp for membranet och fangas upp av linjen med antikroppar pa
membranet. Ett resultat som ar positivt for grupp A-streptokocker faststalls med BD Veritor System Instrument nar antigenkonjugat
avsatts pa "T"-positionen pa testet och "C”-positionen pa kontrollen pa anordningen fér BD Veritor-systemet for test av grupp
A-streptokocker. 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 testsatsen for BD Veritor-systemet for snabb detektion av grupp A-streptokocker (GAS):

BD Veritor System Group A Strep Devices | 30 stycken Testanordning i foliepase som innehaller en reaktiv remsa.
Varje remsa har en kontrollinje med polyklonala antikroppar
som &r specifika for streptokock A-antigen och en positiv
kontrollinje med renat streptokock A-antigen.

BD GAS Reagent 1 Flaska med 4 ml reagens Utspadd attiksyraldsning

BD GAS Reagent 2 30 roér med 200 pl reagens | Natriumnitrit och EDTA

Individuellt férpackade provpinnar, sterila | 30 stycken Pinne for svalgprov

Pinne for positiv kontroll 1 styck Pinne for positiv kontroll for streptokock A (renat streptokock

A-antigen) med <0,1 % natriumazid (konserveringsmedel)

Pinne fér negativ kontroll 1 styck Pinne for negativ kontroll for streptokock A med
<0,1 % natriumazid (konserveringsmedel)

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

Varningar och forsiktighetsbeaktanden:

GAS Reagent 1

Varning

H315 Irriterar huden.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd. P264 Tvatta grundligt efter anvandning. P321 Sarskild
behandling (se pa etiketten). P332+P313 Vid hudirritation: Sok lakarhjalp. P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval
och vatten. P362+P364 Ta av nedstankta klader och tvatta dem innan de anvands igen. P403 Forvaras pa val ventilerad plats.
P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

GAS Reagent 2
Varning

H302 Skadligt vid fortaring. H401 Giftigt 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 likare. P330 Skélj
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 faststallas visuellt. Alla testresultat maste lasas av med BD Veritor System Instrument.

3. Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus (HIV), kan forekomma i kliniska prover.5
"Allmanna forsiktighetsbeaktanden”s-8 och institutionens riktlinjer ska foljas for hantering, férvaring och kassering av alla prover
och alla foremal som kontaminerats med blod och andra kroppsvatskor.

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

5. Reagenserna innehaller natriumazid, vilket kan vara skadligt vid inhalation, om det nedsvaljs eller kommer i kontakt med huden.
Mycket giftig gas bildas vid kontakt med syra. Vid kontakt med huden, skélj omedelbart med rikligt med vatten. Natriumazid kan
reagera med bly- och kopparledningar och bilda hdgexplosiva metallazider. Vid kassering ska produkten spolas ur med stora
mangder vatten for att forhindra ansamling av azid.

6. Anvand endast de reagenser som medféljer satsen for beredning av prover. Blanda inte komponenter fran olika partier.
7. Inga komponenter i satsen utdver de provpinnar som anvands for provtagning ska komma i kontakt med patienten.

8. Komponenterna i satsen far ej anvandas efter utgangsdatum.

9. Anordningen far ej ateranvandas.

10. Satsen far inte anvandas om pinnen for positiv kontroll och pinnen for negativ kontroll inte ger korrekt resultat.

11. Anvand lamplig skyddsutrustning som labbrockar, nitrilhandskar och skyddsglaségon nar prover analyseras.

12. Undvik felaktiga resultat genom att hantera prover pa det satt som anges i avsnittet om analysforfarande.

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

Viktigt! GAS-reagens 1 kan orsaka irritation pa hud, i 6gon och i luftvdgarna. GAS-reagens 1 innehaller en syrabaserad l6sning.

Spola med stora mangder vatten vid kontakt med huden eller 6gonen. Nar GAS-reagens 1 och GAS-reagens 2 kombineras bildas

en kvavehaltig syra som kan irritera hud, 6gon och luftvagar. Spola med stora mangder vatten vid kontakt med huden eller gonen.
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Férvaring och hantering: Satser 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 -FORBEREDELSE
Provtagning:
For optimal prestanda, ta svalgprovet med den provpinne som medfoljer. Ta prov fran posteriora farynx, tonsiller och andra

inflammerade omraden. Overflodigt blod eller slem pa provet kan interferera med testprestanda. Undvik att vidréra tunga, kinder och
tander® och eventuella blédande omraden i munnen med provtagningspinnen nar provet tas.

Transport och férvaring av prover:

| idealfallet bor testningen utféras omedelbart efter att proven har tagits. Pinnprover kan férvaras i rena, torra plastror i upp till

8 timmar i rumstemperatur eller 48 timmar i 2—-8 °C. De medfdljande provpinnarna kan ocksa transporteras i flytande Stuart- eller
modifierat Amies-medium och forvaras i upp till 48 timmar. Nylonpinnar kan ocksa transporteras i BD™ ESwab transportmedium
och férvaras i upp till 48 timmar. Om en odling 6nskas, rulla forsiktigt pinnens topp mot en blodagarplatta innan du anvander pinnen
i BD Veritor-systemet for snabb detektion av grupp A-streptokocker.

1. Kitet for BD Veritor-systemet for grupp A-streptokocker innehaller sterila provtagningspinnar
med en rayonande for provtagning fran nasofarynx.

2. Lat patienten 6ppna munnen. Tryck ner tungan helt med en spatel.

3. Ta prov fran posteriora farynx, tonsiller och andra inflammerade omraden. Undvik att nudda
tungan, kinden och tanderna med pinnen.

4. Ta ut pinnen fran munnen. Provet ar nu klart for bearbetning med kitet for BD Veritor-systemet
for grupp A-streptokocker.

Att tanka pa vid provtagning

» Ta proverna sa snart som majligt efter att de férsta symtomen har visat sig.

» Testa provet omedelbart.

» BD rekommenderar att de pinnar for svalgprov som medféljer i detta kit for BD Veritor-systemet for grupp A-streptokocker anvands.
* Anvand inte pinnar med bomullsédnde och traskaft.

* Anvand inte kalciumalginatpinnar.

FORFARANDE

Testforfarande for svalgprov

OBS! Reagenser, prover och anordningar maste vara vid rumstemperatur (15-30 °C) vid testning. Strommen till BD Veritor System
Instrument ska slas pa fore anvandning och instrumentet indikerar nar den ar redo for inséttning av testanordningen for

BD Veritor-systemet for grupp A-streptokocker.



Beredning infor test

Foljande steg utgar ifran att anvandarna av BD Veritor Plus Analyzer har valt och stéllt in alla konfigurationsalternativ

och att analysatorn &r redo att anvandas. Instruktioner om att vilja eller dndra dessa instéllningar finns i BD Veritor Plus
Analyzer Bruksanvisning, avsnitt 4.7. En skrivare ar inte nédvandig for att visa resultaten. Men om kliniken har valt att
ansluta BD Veritor Plus Analyzer till en skrivare, kontrollera att skrivaren ar inkopplad till natstrom, att det finns tillrackligt
med papper och att eventuella nédvandiga natverksanslutningar ar aktiverade fore testning.

Steg 1: Beredning infor test Spets

» For varje kontrollprovpinne eller patientprov, ta omedelbart fére testningen fram flaskan med
GAS-reagens 1 och ett ror/en spets med GAS-reagens 2 och en BD Veritor-anordning for grupp
A-streptokocker fran foliepasen.

» Mark en testanordning for BD Veritor-systemet och ett rér med GAS-reagens 2 for varje kontroll
eller prov som ska testas.

Reagens 1 Reagens Testanordning

P
» Placera markta ror med GAS-reagens 2 pa avsedd plats vid arbetsstationen eller i stallet. ~
Beredning av provet

Steg 2: g

» Ta bort locket fran réret med GAS-reagens 2 for det prov som ska testas. !

» Tabort locket fran flaskan med GAS-reagens 1 och tillsatt 3 droppar fran flaskan med GAS- ﬁ <=

reagens 1 till roret med GAS-reagens 2. GAS-reagens 2 innehaller ett pH-kansligt fargamne
som vaxlar fran blatt till gult som en bekraftelse pa att GAS-reagens 1 tillforts. En jamn gul farg
indikerar att reagensen blandats fullstandigt. Om det fortfarande finns bla farg kvar, blanda
I6sningen genom att forsiktigt snurra roret.

Steg 3:

» Satti provet eller kontrollpinnen och inkubera i 1-2 minuter, och fér sedan pinnen upp
och ned i minst 15 sekunder, samtidigt som pinnen gnids mot insidan av roret. Undvik att
stanka.

e

—
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Steg 4:
» Ta ut provpinnen samtidigt som den trycks mot rorets insida sa att vatskan extraheras.

Steg 5:
» Snapp fast spetsen pa roret som innehaller provet eller kontrollen som bearbetats (vridning behovs
inte).

» Obs: Anvand inte spetsar fran andra produkter, inklusive andra produkter fran BD eller
andra tillverkare.

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

BD Veritor System
Reader eller Analyzer
i Analysera nu-laget

BD Veritor
Plus Analyzer
i Walk Away lage

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

Instruktioner i avsnittet: m
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Anvianda en BD Veritor System Reader eller Analyzer i “Analysera nu”-laget:

Steg 6A: Lagga till provet

» Vand pa roret och hall det lodréatt (cirka 2,5 cm ovanfor provbrunnen pa den markta anordningen Ki&m har
for BD Veritor-systemet for grupp A-streptokocker). (réffiat 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 grupp A-streptokocker.

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

Steg 7A: Tidsutveckling

» Nar provet har tillférts, kor testet i 5 minuter innan det satts in i BD Veritor-instrumentet.

+ FORSIKTIGHET! Felaktiga resultat kan uppsta om utvecklingstiden dr mindre &n 5 minuter.
Vissa linjer kan visas snabbare pa anordningen. Tolka inte anordningen visuellt.

» OBS! Téack 6ver testanordningen for att undvika att flédet blir ojamnt om testet kors under en
draghuv med laminart flode eller i ett utrymme med kraftig ventilation.

Steg 8A: Anvianda BD Veritor-instrumentet
+ Starta under inkubationstiden BD Veritor-instrumentet genom att trycka en gang pa startknappen.
» For in analysanordningen nar den 5 minuter langa analysutvecklingstiden har gatt.

+ Folj anvisningarna pa displayen for att slutféra forfarandet. Status for analysprocessen visas pa
displayen, foljt av resultatdisplayen.

Steg 9A: Anteckna resultatet
« Nar analysen ar klar visas testresultatet pa displayen.
» Notera resultatet och kassera testanordningen pa korrekt satt.

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



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

Anvanda 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 stromknappen en gang.

+ Nar foljande star pa displayen: s
“SATT IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA FOR WALK AWAY-LAGE”
— Dubbelklicka pa den bla stromknappen.

Steg 7B: Tillsétt provet till testanordningen:

- Nar displayfonstret visar “TILLSATT PROV TILL TESTANORDNING OCH SATT | GENAST": -
— Vand pa réret, och hall det lodratt (cirka 2,5 cm ovanfor provbrunnen pa anordningen for (réftat omréde)
BD Veritor-systemet for test av grupp A-streptokocker). :

— 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
grupp A-streptokocker.
+ OBS! Lackage kan uppsta om roret klams ihop for nara spetsen.
+ FORSIKTIGHET! En nedrikningstimer visar aterstaende tid for insittning av anordningen.
Walk Away lage maste vara aktiverat igen nér den hér tiden gar ut. Bekréfta att timern visas
och att Walk Away lage ar aktiverat innan testanordningen sitts i.

— Provbrunn

Steg 8B: Starta utvecklingen och avlasningssekvensen

» Satt 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. NS

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

» | displayfonstret visas aterstaende analystid.

» ROr inte vid analysatorn och ta inte bort testanordningen under denna process. Om du goér
det avbryts analysen.

Steg 9B: Anteckna resultatet
» Nar analysen ar klar visas testresultatet pa displayen. Notera resultatet och kassera testanordningen pa korrekt satt.

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



Anvanda BD Veritor Plus Analyzer i “Analysera nu”-lage:
med BD Veritor InfoScan-modulen installerad

Steg 6C: Tillsatt provet till testanordningen

» Vand pa roret, och hall det lodratt (cirka 2,5 cm ovanfor provbrunnen pa anordningen for BD Veritor-systemet o
for test av grupp A-streptokocker).

» 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 grupp A-streptokocker. «— Provorumn
OBS! Lackage kan uppsta om roret klams ihop for néara spetsen.

Steg 7C: Tidsutveckling
» Lat testet utvecklas i 5 minuter. BD rekommenderar anvandning av en digital timer eller ett stoppur.

+  FORSIKTIGHET! Felaktiga resultat kan uppsta om utvecklingstiden ar mindre in 5 minuter. Vissa linjer
kan visas snabbare pa anordningen. Tolka inte anordningen visuellt.

» 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. /\/
N

Steg 8C: Anvéanda BD Veritor Plus Analyzer

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

bla startknappen.

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

*  Nar analysutvecklingstiden har gatt och analysatorns display visar “SATT IN TESTANORDNING ELLER
DUBBELKLICKA FOR WALK AWAY-LAGE”:

— For in anordningen for BD Veritor-systemet for grupp A-streptokocker i BD Veritor Plus Analyzer.

Steg 9C: Anvéanda streckkodsldsaren =
» Folj uppmaningarna pa displayen for att genomféra eventuella streckkodslasningar av: N

— OPERATORS-ID N g
— PROV-ID och/eller %\
v

— KIT-LOTNUMMER

¢ 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 8C. Starta om detta steg genom att avlagsna
och sitta in testanordningen igen for att paborja en ny sekvens.

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

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

Efter det antal skanningar som behdvs har genomférts, visar analysatorn en nedrakningstimer och testanalysen pabdérjas.

» 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 a@r ansluten, registrera resultatet innan testanordningen avlagsnas.

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

Steg 10C: Ta ut testanordningen
+ Ta bort och kassera testanordningen pa korrekt satt. SATT IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA PA KNAPPEN

FOR WALK AWAY LAGE visas i displayfénstret for att indikera att analysatorn &r redo att utféra ett nytt test. Lagg mérke till
att analysatorn atergar till Analysera nu-laget vid slutet av varje lassekvens.

|i| Om Veritor Plus Analyzer ar ansluten till ett laboratorieinformationssystem visas en fast KUVERT-symbol for att ange att
resultaten vantar pa att sdndas. Om en natverksanslutning inte detekteras medan KUVERT-symbolen fortfarande visas staller
analysatorn alla ej sénda resultat i kd och férsoker att géra sandningen nar anslutning ar aterupprattad. Om apparaten stangs
av under denna tid, kommer den att forsoka sanda sa snart som strommen slas pa igen och anslutningen ar aterupprattad. Ett
blinkande kuvert anger att séndning av data pagar.



m Anvianda en BD Veritor Plus Analyzer 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-laget K/
+ Sla pa strommen till analysatorn genom att trycka in den bla strémknappen en gang. N

» Displayen visar kortvarigt “SKANNA KONFIG-STRECKKOD”. Detta ger mdjlighet 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 féljande star pa displayen: “SATT IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA FOR WALK
AWAY LAGE”

— Dubbelklicka pa den bla stromknappen.

Steg 7D: Anvéanda streckkodsldsaren

» Folj uppmaningarna pa displayen for att genomféra eventuella streckkodslasningar av:
— OPERATORS-ID
— PROV-ID och/eller
— KIT-LOTNUMMER

¢ 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 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.

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

Steg 8D: Tillsatt provet till testanordningen:
« Nar féljande stér pa displayen: “TILLSATT PROV TILLTESTANORDNING OCH SATT | GENAST”:
— Vand pa roret, och hall det lodratt (cirka 2,5 cm ovanfor provbrunnen pa anordningen fér BD Veritor-
systemet for test av grupp A-streptokocker).
— 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 grupp A-streptokocker.
OBS! Lackage kan uppsta om roret klams ihop for néra spetsen.
+  FORSIKTIGHET! En nedrikningstimer visar aterstaende tid fér insittning av anordningen. Walk
Away lage maste vara aktiverat igen nar den har tiden gar ut. Bekréafta att timern visas och att
Walk Away ldge ar aktiverat innan testanordningen sitts i.

Klam har
(rafflat omrade)

<=

— Provbrunn

Steg 9D: Starta utvecklingen och avlasningssekvensen

» Satt in testanordningen i 6ppningen pa den hogra sidan av analysatorn.Testanordningen maste hallas
i horisontellt lage for att forhindra att provet spills ut fran provbrunnen.

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

» | displayfonstret visas aterstaende analystid.

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

avbryts analysen.

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

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

Steg 10D: Ta ut testanordningen

+ Tabort och kassera testanordningen pa korrekt satt. SATT IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA PA KNAPPEN
FOR WALK AWAY LAGE visas i displayfénstret for att indikera att analysatorn &r redo att utféra ett nytt test. Ldgg mérke till
att analysatorn atergar till Analysera nu-laget vid slutet av varje lassekvens.
Om Veritor Plus Analyzer ar ansluten till ett laboratorieinformationssystem visas en fast KUVERT-symbol for att ange att
resultaten vantar pa att sdndas. Om en natverksanslutning inte detekteras medan KUVERT-symbolen fortfarande visas staller
analysatorn alla ej sanda resultat i kd och forsoker att géra sandningen nar anslutning ar aterupprattad. Om apparaten stangs
av under denna tid, kommer den att forsoka sanda sa snart som strommen slas pa igen och anslutningen ar aterupprattad. Ett
blinkande kuvert anger att sandning av data pagar.



TOLKNING AV RESULTAT

Pa grund av tekniken i BD Veritor-systemet ska anvandare inte forsoka att visuellt tolka analysresultatet pa testremsan som finns

i anordningen for BD Veritor-systemet for grupp A-streptokocker. All tolkning av resultaten fran alla BD Veritor-analyser maste goras
med BD Veritor System Instrument.

Instrumentets display Tolkning

STREP: + Positivt test for streptokock A (streptokock A-antigen férekommer)
STREP: - Negativt test for streptokock A (inget antigen detekterat)
CONTROL INVALID (Ogiltig kontroll) | Kontrollinjefel. Upprepa testet.

Ogiltigt test Om testet ar ogiltigt visas resultatet "OGILTIG KONTROLL” pa BD Veritor System Instrument och testet eller
kontrollen maste da upprepas. Kontakta BD om resultatet "OGILTIG KONTROLL” visas.

RAPPORTERING AV RESULTAT

Positivt test Positivt med avseende pa forekomst av streptokock A-antigen. Ett positivt resultat kan forekomma i franvaro av
livsdugliga bakterier.
Negativt test Negativt med avseende pa foérekomst av streptokock A-antigen. Infektion pa grund av streptokock A kan

dock ej uteslutas eftersom antigenférekomsten i provet kan understiga testens detektionsgrans. Ett negativt
resultat maste bekraftas genom odling. Utanfor USA ska ytterligare uppféljning av negativa resultat géras enligt
tillamplig klinisk praxis.

Ogiltigt test Testresultatet ar inkonklusivt. Svar far ej lamnas.

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 valja eller andra denna konfiguration.

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

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

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

De positiva och negativa intern-/procedurkontrollerna utvarderas med BD Veritor System Instrument efter isattning av
testanordningen for BD Veritor-systemet. BD Veritor System Instrument uppméarksammar anviandaren om det uppstar ett
kvalitetsproblem. Om ett fel uppstar med intern-/procedurkontrollerna genereras ett ogiltigt testresultat. OBS! De interna
kontrollerna utvarderar inte korrekt provtagning.

Externa positiva och negativa kontroller:

Provtagningspinnar for negativ och positiv kontroll fér grupp A-streptokocker medféljer alla kit for att sakerstalla att testreagenserna
fungerar korrekt och att testforfarandet utfors pa korrekt satt. Forbered och testa kitets pinnprovskontroller med samma
arbetsflodesprocedur som anvénds for patientpinnproverna.

Laboratoriets faststallda forfaranden for kvalitetskontroll och/eller statliga bestdmmelser eller ackrediteringskrav bestammer
prestanda for externa kvalitetskontrollprocedurer.

BD rekommenderar att kontrollerna kérs varje gang:

* en ny kit-lot anvands

» enny handhavare anvander analysatorn

* enny leverans testkit kommer

» samt vid regelbundna intervall enligt arbetsplatsens riktlinjer.

Om satskontrollerna inte ger forvantat resultat far svar ej lamnas pa patientproverna. Teknisk service: Kontakta narmaste
BD-representant eller bes6k bd.com.

FORFARANDETS BEGRANSNINGAR

1. Detta test indikerar férekomsten av streptokock A-antigen i svalgprover fran bade livsdugliga och icke livsdugliga Streptococcus
grupp A-bakterier. Det faststaller inte den kvalitativa koncentrationen av streptokock A-antigen.

2. Luftvagsinfektioner kan orsakas av streptokocker fran andra serogrupper én A, liksom aven av andra patogener. Detta test
sarskiljer inte mellan barare och infekterade personer.

3. Overfladigt blod eller slem pé provet kan interferera med testprestanda.
4. Undvik att vidréra tunga, kinder och tander® och eventuella blédande omraden i munnen med provtagningspinnen nar provet tas.

5. Falskt negativa resultat kan uppsta pa grund av olamplig eller felaktig provtagning, eller fran antigennivaer som ar lagre an
detektionsgransen for detta test.

6. Som vid alla diagnostiska tester maste alla resultat tolkas i kombination med annan klinisk information som lakaren har tillgang till.

7. Alla negativa resultat som faststallts med BD Veritor-systemets test for snabb detektion av grupp A-streptokocker ska bekraftas
med odling. Utanfor USA ska ytterligare uppfdljning av negativa resultat goras enligt tillamplig klinisk praxis.


http://bd.com

8. Anvandningen av antibiotika eller receptfria lakemedel kan hamma tillvaxten av Streptococcus grupp A vid odling, trots
forekomst av organismer som detekteras med snabba antigentester.

FORVANTADE VARDEN

Cirka 15 % av faryngitfallen hos barn i aldern 3 manader till 5 ar orsakas av beta-hemolytisk Streptococcus grupp A.10 Hos barn
i skolaldern och vuxna &r incidensen for halsinfektioner med streptokocker cirka 40 %.1" Denna sjukdom uppstar vanligtvis under
vinter och tidig var i tempererade klimat.3

KLINISKA PRESTANDA
Forklaring av begrepp:

P: Positiv
N: Negativa
Kl: konfidensintervall

KLINISK PRESTANDA

Kliniska prestanda for BD Veritor-systemet for snabb detektion av grupp A-streptokocker faststalldes i en klinisk multicenterstudie
som utfordes vid ett kliniskt laboratorium och fyra vardmottagningar under den “respiratoriska” sasongen 2011-2012. Totalt

796 prospektivt insamlade prover utvarderas med BD Veritor-systemet for snabb detektion av grupp A-streptokocker och
bakterieodlingar. Svalgprover togs fran symtomatiska patienter, 51,8 % fran kvinnor och 48,2 % fran man. Prov fran patienter

i aldern fem ar eller yngre utgjorde 39,1 % av det totala antalet, medan 59,3 % var fran patienter i aldern 6 till 21 ar och 1,6 % fran
patienter i aldern 22 ar eller aldre.

Prestanda for BD Veritor-systemet fér snabb detektering av grupp A-streptokocker faststalldes genom jamférelse med bakterieodling
och presenteras i tabellen nedan.

Data for kliniska prestanda — alla laboratorier
Odling
Totalt
BD Veritor P N
P 144 29 173
N 5 618 623
Totalt 149 647 796
Referensmetod: Odling
Sensitivitet: 96,6 % (95 % Kl, 92,4 %, 98,6 %)
Specificitet: 95,5 % (95 % K, 93,6 %, 96,9 %)
Data for kliniska prestanda — per laboratorium
Odling
Totalt
Laboratoriekod | BD Veritor P
P 20 2 22
Klinisk inrattning
N 0 82 82
Totalt 20 84 104
Referensmetod: Odling
Sensitivitet: 100 % (95 % K, 83,9 %, 100 %)
Specificitet: 97,6 % (95 % Kl, 91,7 %, 99,3 %)
P 54 3 57
Vardmott. 1
N 5 188 193
Totalt 59 191 250
Referensmetod: Odling
Sensitivitet: 91,5 % (95 % Kl, 81,6 %, 96,3 %)
Specificitet: 98,4 % (95 % Kl, 95,5 %, 99,5 %)
P 21 9 30
Vardmott. 2
N 0 111 111
Totalt 21 120 141
Referensmetod: Odling
Sensitivitet: 100 % (95 % K, 84,5 %, 100 %)
Specificitet: 92,5 % (95 % Kl, 86,4 %, 96,0 %)
P 21 7 28
Vardmott. 3
N 0 106 106
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Data for kliniska prestanda — per laboratorium
Odling
Totalt
Laboratoriekod | BD Veritor P N
Totalt 21 113 134
Referensmetod: Odling
Sensitivitet: 100 % (95 % K, 84,5 %, 100 %)
Specificitet: 93,8 % (95 % Kl, 87,8 %, 97,0 %)
P 28 8 36
Vardmott. 4
N 0 131 131
Totalt 28 139 167
Referensmetod: Odling
Sensitivitet: 100 % (95 % K, 87,9 %, 100 %)
Specificitet: 94,2 % (95 % Kl, 89,1 %, 97,1 %)

Analytiska studier

Analytisk sensitivitet (detektionsgrans, LOD)

Detektionsgransen for Streptococcus pyogenes faststalldes med testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av grupp
A-streptokocker. Detektionsgransen (LOD) definieras som den lagsta koncentrationen som ger en positiv reaktion pa cirka 95 % vid
testning med 60 replikat.

LOD
Stam Resultat % positivitet
(CFU/ml)
12384 1x105 57/60 Positiva 95,0 %
19615 5x 104 58/60 Positiva 96,7 %
25663 2x105 57/60 Positiva 95,0 %

Analytisk specificitet (korsreaktivitet):

Reaktiviteten for olika streptokockstammar faststalldes med BD Veritor-systemets test for snabb detektion av grupp A-streptokocker.
Lancefield-grupperna B, C, D, F och G testades vid 1 x 10°9 CFU/ml i triplikat och gav negativa resultat.

Olika mikroorganismer (inklusive bakterier och jastsvampar) som kan férekomma i prover utvarderades for potentiell korsreaktivitet
med testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av grupp A-streptokocker. Av de mikroorganismer som testades uppvisade

inga korsreaktivitet med testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av grupp A-streptokocker.

Namn pa mikroorganism

Testad
koncentration

Namn pa mikroorganism

Testad
koncentration

Arcanobacterium haemolyticum

1 x 109 CFU/ml

Staphylococcus haemolyticus

1x 109 CFU/mI

Bordetella pertussis

5 x 108 CFU/ml

Staphylococcus oralis

1x 109 CFU/ml

Candida albicans

5 x 109 CFU/ml

Staphylococcus sanguis

1 x 109 CFU/ml

Corynebacterium diphtherium sp.
(Corynebacterium sp.)

1 x 109 CFU/ml

Streptococcus anginosus

1x 109 CFU/ml

Enterococcus faecalis

1x 10° CFU/ml

Streptococcus mitis

1x 109 CFU/mI

Enterococcus faecium

1 x 109 CFU/ml

Streptococcus mutans ATCC 25173

3 x 109 CFU/mI

Escherichia coli

1,5 x 109 CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

1x 109 CFU/mI

Fusobacterium necrophorum

1 x 109 CFU/ml

Streptococcus salivarius

1 x 109 CFU/ml

Haemophilus influenzae

1 x 109 CFU/ml

Streptococcus sp. grupp B

1x 109 CFU/ml

Haemophilus parahaemolyticus

1,2 x 105 CFU/ml

Streptococcus sp. grupp C

1x 109 CFU/ml

Haemophilus parainfluenzae

1 x 109 CFU/ml

Streptococcus sp. (bovis Il) grupp D

1x 109 CFU/ml

Klebsiella pneumoniae

1,5 x 109 CFU/ml

Streptococcus sp grupp F

1x 109 CFU/ml

Lactobacillus sp. (Lactobacillus casei)

1x 109 CFU/ml

Streptococcus sp. grupp G

1x 109 CFU/ml

Moraxella catarrhalis

1x 109 CFU/ml

Yersinia enterocolitica

1x 109 CFU/ml

Moraxella lacunata

1x 109 CFU/ml

Adenovirus typ 1

1,6 x 106 TCIDgo/ml

Mycobacterium tuberculosis avirulent

5x 108 CFU/ml

Adenovirus typ 7

2,81 x 105 TCID5g/ml
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Namn pa mikroorganism

Testad
koncentration

Namn pa mikroorganism

Testad
koncentration

Neisseria gonorrhoeae

1 x 109 CFU/ml

Cytomegalovirus

8,9 x 103 TCIDgo/ml

Neisseria lactamica

1 x 109 CFU/ml

Enterovirus (VR-28 humant Coxsackievirus)

8,9 x 106 TCIDgo/ml

Neisseria meningitidis

1 x 109 CFU/ml

Epstein-Barr-virus

ET

Neisseria mucosa

1x 106 CFU/ml

HSV typ 1 (HF)

8,89 x 106 TCIDsg/m

Neisseria sicca

1x 10° CFU/ml

Humant coronavirus OC43

2,81 x 104 TCID5g/ml

Neisseria subflava

5x 109 CFU/ml

Humant metapneumovirus (HMPV-27 A2)

2,8 x 106 TCIDsy/ml

Proteus vulgaris

1x 109 CFU/ml

Humant parainfluensavirus

2,8 x 106 TCIDsg/ml

Pseudomonas aeruginosa

1 x 109 CFU/ml

Masslingvirus

1,6 x 104 TCIDgo/ml

Serratia marcescens

1 x 109 CFU/ml

Passjukevirus

1,6 x 105 TCIDso/ml

Staphylococcus aureus

1 x 109 CFU/ml

Respiratoriskt syncytialvirus VR-26

1,6 x 107 TCIDsg/m

Staphylococcus epidermidis

1 x 109 CFU/ml

Rhinovirus

2,8 x 106 TCIDgo/ml

Interfererande substanser

Olika substanser utvarderades for potentiell interferens med testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av grupp

A-streptokocker vid koncentrationer som ar jamférbara med eller hogre an nivaer som kan forekomma i luftvagsprover fran patienter.

Av de substanser som testades i denna studie uppvisade inga interferens nar antingen grupp A-positiva eller grupp A-negativa
prover testades med testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av grupp A-streptokocker.
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Substans Testad koncentration Substans Testad koncentration
4-acetamidofenol 10 mg/ml Halstabletter, mentol 5 % vikt/vol
Acetylsalicylsyra 20 mg/ml Mometason 500 ng/ml

Albuterol 0,083 mg/mi Listerine, munskolj 5 % (volym/volymprocent)

Amantadin 500 ng/ml Scope, munskolj 5 % (volym/volymprocent)

Askorbinsyra, tuggtabletter 5 % efter vikt CVS, munskdlj 5 % (volym/volymprocent)
Beklometason 500 ng/ml Mucin, salivprotein, renat 1 mg/ml
Bensocain halssprej (Cepacol) 5 % efter volym Nassprej 5 % (volym/volymprocent)

Blod, grupp A 2 % (volym/volymprocent) Nassprej 5 % (volym/volymprocent)
Blod, grupp B 2 % (volym/volymprocent) Néassprej 5 % (volym/volymprocent)
Blod, grupp AB 2 % (volym/volymprocent) Oseltamivir 500 ng/ml
Blod, grupp O 2 % (volym/volymprocent) Oxymetazolin 0,05 mg/ml
Budesonid 500 ng/ml Fenol, halssprej (Chloraseptic) 5 % (volym/volymprocent)
Klorfeniraminmaleat 5 mg/ml Fenylefrin 1 mg/ml
Dexametason 10 mg/ml Pseudoefedrin HCI 20 mg/ml
Dextrometorfan 10 mg/mi Halstabletter: CVS 5 % vikt/vol
Dyklonin HCI, pastiller (Sucrets) 5 % vikt/vol Halstabletter: Pedia Care 5 % vikt/vol
Difenhydramin HCI 5 mg/ml Halstabletter: Triaminic 5 % vikt/vol
Fexofenadin 500 ng/ml Tobramycin 500 ng/ml
FluMist™ 1 % (volym/volymprocent) Triamcinolon 500 ng/ml
Flutikason 500 ng/ml Zanamivir 1 mg/ml
Guajakol-glyceryleter 20 mg/ml (zink/zt;:gi?alr:(?:ipr;eljlori d) 5 % (volym/volymprocent)
Ibuprofen 10 mg/mi Zinktabletter 5 % vikt/vol
Loratidin 100 ng/ml




Reproducerbarhet

Reproducerbarheten for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av grupp A-streptokocker utvarderades pa ett kliniskt
laboratorium och tva vardmottagningar. Panelen bestod av 4 simulerade prover pa grupp A-streptokocker. De inkluderade kraftigt
negativa prover (dvs. prover som innehdll en mycket lag koncentration grupp A-streptokocker), ett svagt positivt prov (nara
detektionsgransen), ett mattligt positivt prov och ett negativt prov. Tva anvandare per laboratorium testade panelen under fem dagar.
Resultaten sammanfattas i tabellen nedan.

Reproducerbarhet for BD Veritor-testet for grupp A-streptokocker

Prov Labb 1 Institution 2 Institution 3 Totalt
% Pos 95 % K % Pos 95 % K % Pos 95 % K % Pos 95 % K
n’;zaaﬂtii%; ?1’?33") 0.6 %, 16,7 % (8/;/6) 0%, 11,3 % (8/;/(")) 0%, 11,3 % (11'/193‘; 0.2 %, 6,0 %
p'(;séf’ﬁv ?fé/g;/‘; 83,3 %, 99,4 % ?235'?3;/‘; 66,4 %, 92,7 % (9235/333‘; 78,7 %, 98,2 % ?;2’/19;/‘; 83,4 %, 954 %
;';/cl)itittli?; (2%93?) 88,6 %, 100 % ?2655/7333 83,3 %, 99.4 % (13%?306") 88,6 %, 100 % ?géfgg‘; 94,0 %, 99,8 %
Negativa (8/;/5) 0%, 11,3% (8/;/8) 0%, 11,3% (8/2/5) 0%, 11,3% (g/;/g) 0%, 4,1%

CLIA-FRISKRIVNINGSSTUDIE

Som en del i en storre prospektiv studie, som beskrivs i avsnittet Kliniska prestanda ovan, utvarderades noggrannheten hos testet
for BD Veritor-systemet for snabb detektion av grupp A-streptokocker vid fyra vardmottagningar som inte ar avsedda att anvandas
som laboratorier. Totalt 14 anvandare som var representativa som CLIA-friskriven personal (avsedda anvandare) deltog i studien.
Ingen utbildning i hur testet anvénds gavs. Totalt 692 prospektivt insamlade prover testades.

Resultatet nedan avspeglar hur outbildade anvéndare pa vardmottagningar hanterat BD Veritor-testet for grupp A-streptokocker
jamfort med odlingar. BD Veritor GAS-testresultaten jamfordes med resultaten fran bakterieodling. Resultaten visas i tabellen nedan.

Data for kliniska prestanda for CLIA-friskrivning

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

Referensmetod: Odling
Sensitivitet: 95,4 % (95 % KI: 90,3 %, 97,9 %)
Specificitet 95,7 % (95 % Kl: 93,7 %, 97,1 %)

En annan studie hade som syfte att utvardera outbildade anvandares formaga att testa svagt reaktiva prover och rapportera resultat
med noggrannhet. Studien genomférdes pa tre vardmottagningar som inte ar avsedda att anvéandas som laboratorier och ett kliniskt
laboratorium med paneler med simulerade prover. Panelerna bestod av pinnprover som maskerades och randomiserades fore
transporten till testinrattningarna.

De positiva proverna framstalldes pa tre nivaer (kraftigt negativa =~5 % positivitet, svagt positiva =~95 % positivitet och mattligt
positiva =~100 %).

Reproducerbarhetspanel
Antal prover Grupp A-streptokocker
1 Kraftigt negativa
1 Lag positiv
1 Mattligt positiva

Tva anvandare per testinrattning testade panelen varje dag under tio dagar. Varje pinnprov bearbetades och testades med en och
samma anordning enligt testférfarandet.
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| tabellen nedan visas prestanda for testet med prover nara brytpunkten for grupp A-streptokocktestet nar de hanterades av outbildade,
avsedda anvandare pa vardmottagningarna och nar de hanterades av laboratoriepersonal pa ett kliniskt laboratorium.

Reproducerbarhet for BD Veritor-testet for grupp A-streptokocker
Prov Vardmott. 1 Vardmott. 2 Vardmott. 3 Klinisk inréttning
% Pos 95 % Ki % Pos 95 % Ki % Pos 95 % Kl % Pos 95 % Ki

Kraftigt 5,0 % o o 5,0 % o o 10,0 % o o 0,0 % o o
negativa (1/20) 0,9 %, 23,6 % (1/20) 0,9 %, 23,6 % (2/20) 2,8 %, 30,1 % (0/20) 0,0 %, 16,1 %
. . 80,0 % o o 90,0 % o o 80,0 % o o 80,0 % o o

Lag 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 %
Mattligt 100 % o o 100 % o o 100 % o o 100 % o o
positiva (20/20) 83,9 %, 100 % (20/20) 83,9 %, 100 % (20/20) 83,9 %, 100 % (20/20) 83,9 %, 100 %

Med riskanalys som vagledning genomférdes studier av analytisk flexibilitet. Studierna visade att testet ar okansligt for stress fran
miljéférhallanden och eventuella handhavandefel.

Teknisk support

Teknisk service: Kontakta narmaste BD-representant eller besok bd.com. Problem med testsystemet kan aven rapporteras till FDA
via MedWatch-rapporteringssystemet (telefon: 1.800.FDA.1088; fax: 1.800.FDA.1078: eller http://www.fda.gov/medwatch).

TILLGANGLIGHET

Kat. nr. Beskrivning

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

220093 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Amies, 50 enkelprovpinnar

220099 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Stuart, 50 enkelprovpinnar

220105 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Amies, 50 dubbelprovpinnar

220109 BD BBL™ CultureSwab™ Liquid Stuart, 50 dubbelprovpinnar

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

220245 BD™ ESwab Regular Collection Kit — Polypropylenrér med vitt skruvlock fyllt med 1 ml flytande Amies-medium och en
flockad provpinne i normal storlek, 50 enheter

220246 BD™ ESwab Minitip Collection Kit — Polypropylenrér med grént skruvlock fyllt med 1 ml flytande Amies-medium och en
flockad provtagningspinne med minispets, 50 enheter

220532 BD™ ESwab Flexible Minitip Collection Kit — Blatt polypropylenrér med skruvlock fyllt med 1 ml flytande Amies-medium
och en flexibel flockad provtagningspinne, 50 enheter

256066 BD Veritor™ Plus Analyzer

256068 BD Veritor™ InfoScan-modul

443907 USB-skrivarkabel for BD Veritor™ Analyzer

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

Revidering | Datum | Sammanfattning av dndringar

(11) 2019-01 Gjort grammatiska och innehallsméssiga foérandringar for att fértydliga instruktionerna fér anvandning.
Fortydligat referenser till varumarket BD Veritor Plus Analyzer.

(12) 2020-04 BD Synapsys™ Microbiology Informatics Solution ar andrat till BD Synapsys™ Informatics Solution.

Ytterligare mojligheter for resultatdokumentering finns genom implementeringen av BD Synapsys™
Informatics Solution, kompletterad med BD Veritor InfoScan-modulen och BD Veritor Plus Connect
(ersatter BD Veritor System-lasare och BD InfoSync-modul).

| avsnitt C och D, reviderat steg 10C och 10D avseende anvandningen av BD Veritor Plus Analyzer
med BD Veritor InfoScan.

Lagt till information om hur du kommer at dokumentet fran bd.com/e-labeling.
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For US: “For Investigational Use Only”
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Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATokoMnoTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiri ka6aTtbiH anbin Tacta / Bl 7] 7] / Plesti
&ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitn / #i

Perforation / Mepdopaums / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / %4 3|41 / Perforacija / Perforacija
| Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauus / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % L.

Do not use if package damaged / He uanonsBaiite, ako onakoskata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / M 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 / 7] % 7} =245 73 9- AL 4] / 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&o 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 / Anvéand ej om
férpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gérmiigse kullanmayin / He BUKop1CTOByBaTM 3a NOWKOMKEHOT ynakosku / AT LA AR, 11520481

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor’ Warme schiitzen / KpatrioTe 1o pakpid atmoé 1 Beppotnra / Mantener
alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano dal calore / CankblH xepae cakta
| A& 38 ok g/ Laikyti atokiau nuo $ilumos $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 HarpesaTh / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertu
Big Aii Tenna / 1 7t 55

Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwrte / Cortar / Ligata / Découper / ReZi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcigé /
Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Pospizatn / 35

Collection date / lata Ha cbbupane / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date de prélévement
/ Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / Xunara Tis6ekyHi / <=5 &% / Paémimo data / Savak$anas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data
pobrania / Data de colheita / Data colectarii / Jata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / [lata 3aGopy / %4 [ 1]

ul/test / pLitect / pL/Test / pL/e€étaon / pLiprueba / pliteszt / nL/El 2~ = / mkn/tect / pli/tyrimas / pL/parbaude / uL/teste / mkn/anania / KL/l
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Keep away from light / Masete ot cBetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KparfioTe To pakpid améd 1o 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 / KapaHfbinanraH sxepae ycra / 312 3] g of 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 utséattas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertu Big 4ii citna / i1 2t
%

Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / Mastektec
cyTeri nanaa 6onasl / 4 7k~ A3 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru /
Produgao de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenve sogopopaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga ¢ikan hidrojen

gazi / Peakuis 3 BuaineHHam sogHio / 275/ E 4/

Hz Hydrogen gas generated / O6pa3ysaH e Bogopopa ra3 / MozZnost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anuioupyia agpiou udpoydvou /
Ql )

/ No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH uaeHTudukaumsnbik Hemipi / $H41 ID ¥ 3. / 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 / Identifikagné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / laeHtudpikatop nauienta / & & brifl 5

w # Patient ID number / W[ Homep Ha naumeHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevoug / Nimero de ID del paciente / Patsiendi ID

handhaben. / EG8pauaTo. XelpioTeite To pe Tpoooxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CuiHfbil, abaiinan naipanansiiea. / =41 7141 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 ¢ octopoxHocTbo. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir,
Dikkatli Tagiyin. / TenaitHa, 3septatica 3 obepesHictio / 5, /NI

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

[1i] bd.com/e-labeling

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

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

AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693
BR 08005911055 NZ +800 13579 135
CA +18558058539 RO 0800 895 084

CO +800 13579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 8001013366

GR 00800 161220157799 SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US +1855236 0910
IS 8008996 Uy +80013579135
LI +3120796 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, 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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