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Svenska

For Rapid Detection of Flu A+B

For anvandning av pinnprover fran vestibulum nasii och nasofarynx.
CLIA-komplexitet - FRISKRIVEN

Endast for in vitro-diagnostik.

Ett friskrivningscertifikat kravs for att utfora detta test i en CLIA-friskriven miljé. Kontakta den statliga
halsovardsmyndigheten for att erhalla ett friskrivningscertifikat. Ytterligare information om CLIA-friskrivning ar

tillganglig pa webbplatsen for Centers for Medicare and Medicaid pa www.cms.hhs.gov/CLIA eller fran den statliga
halsovardsmyndigheten.

Underlatelse att folja instruktionerna eller modifieringar av instruktionerna for testet leder till att testet inte langre uppfyller
kraven for att inga i en friskriven kategori.

AVSEDD ANVANDNING

BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A+B (BD Veritor™-systemet for snabb detektion av influensa A+B) ar en snabb
kromatografisk immunanalys for direkt och kvalitativ detektion av nukleoproteinantigener fran influensa A- och B-virus i pinnprover
fran vestibulum nasii och nasofarynx fran symtomatiska patienter. BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A+B (aven
kallat BD Veritor-systemet och BD Veritor-systemet for influensa A+B) &r ett differentierat test pa sa satt att antigener for influensa
A-virus kan sarskiljas fran antigener for influensa B-virus i ett enda bearbetat prov med en och samma anordning. Testet ar avsett
att anvandas som ett hjalpmedel vid diagnostisering av influensa A- och B-virusinfektioner. Ett negativt test ar presumptivt och det
rekommenderas att dessa resultat bekraftas med odling eller en FDA-godkand molekylar analys for influensa A och B. Utanfor
USA ar ett negativt test presumptivt och det rekommenderas att detta resultat bekraftas med odling eller en molekylar analys som
godkants for diagnostisk anvandning i det aktuella landet. FDA har inte godkant anvandningen av denna anordning utanfér USA.
Negativa resultat utesluter inte infektion med influensavirus och bér inte anvandas som enda grund for behandling eller andra beslut
som ror patienten. Testet ar inte avsett for detektion av influensa C-antigener.

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

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

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Klassiska tecken pa influensasjukdom ar plotslig feber, frossa, huvudvark, muskelvark och en icke-produktiv hosta.
Influensaepidemier intraffar vanligtvis under vintermanaderna med uppskattningsvis 114 000 fall som kraver sjukhusvard' och
36 000 dodsfall2 per ar i USA. Influensavirus kan &ven orsaka pandemier, varvid antalet sjukdoms- och dodsfall till foljd av
komplikationer som férknippas med influensa kan 6ka dramatiskt.

Patienter med misstankt influensa som soker vard kan ha nytta av behandling med ett antiviralt medel, i synnerhet om det ges

inom de forsta 48 timmarna efter att sjukdomen brutit ut. Det &r viktigt att snabbt kunna skilja influensa A fran influensa B for att ge
lakaren méjlighet att besluta om selektiv antiviral behandling. Det ar dessutom viktigt att faststalla om det ar influensa A eller B som
orsakar en symtomatisk sjukdom inom en institution (t.ex. pa ett vardhem) eller hos en viss grupp for att ratt forebyggande atgarder
ska kunna vidtas for kansliga personer. Darfor ar det viktigt att inte endast snabbt bestdmma huruvida det handlar om influensa utan
ocksa vilken typ av influensavirus det géller.3

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

pa mikroskopobjektglas med en antikropp markt med en fluorescerande markdr, varefter provet undersoks med
fluorescensmikroskopi.6:12.13 Odlingsmetoderna gar ut pa att forst isolera viruset i en cellodling, varefter hemadsorptionsinhibitions-,
immunfluorescens- eller neutraliseringsanalyser anvands for att verifiera forekomsten av influensavirus.13-15

BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A+B (a&ven kallat BD Veritor-systemet och BD Veritor-systemet for influensa
A+B) ar en kromatografisk immunanalys for detektion av nukleoproteinantigener fran influensa A och B i luftvagsprover fran
symtomatiska patienter som ger ett resultat pa 10 minuter. Det snabba och férenklade arbetsflodet for BD Veritor-systemet for
snabb detektion av influensa A+B gor det lampligt att anvanda som ett "STAT -test for detektion av influensa A- och B-antigen sa att
relevant information for att stalla en influensadiagnos kan erhallas.



Alla testanordningar fér BD Veritor-systemet for influensa A+B tolkas av ett BD Veritor System Instrument, antingen BD Veritor
Reader eller BD Veritor Plus Analyzer ("analysatorn”). Nar BD Veritor Plus Analyzer anvands beror arbetsflédesstegen pa valt lage
och konfigurationsinstallningar pa analysatorn. | laget Analysera nu utvarderar instrumentet enheter efter manuell tidsinstallning
for dess utveckling. | Walk Away lage fors anordningarna in omedelbart efter appliceringen av provet och tidsinstallningen for
analysutvecklingen och analysen ar automatisk. Det gar att ansluta analysatorn till en skrivare om sa onskas. Ytterligare 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 for information om dessa funktioner och kontakta
BD:s tekniska support fér mer information.

PRINCIPER FOR METODEN

BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A+B ar en kvalitativ, digital immunanalys for detektion av virusantigener for
influensa A och B i prover som bearbetats fran prover tagna i luftvagarna. Nar proverna bearbetas och tillsatts till testanordningen
binder influensa A- eller B-antigener till antikroppar mot influensa som konjugerats till detektorpartiklar pa A+B-testremsan.
Antigenkonjugatkomplexet migrerar 6ver testremsan till reaktionsomradet och fangas upp av linjen med antikroppar pa membranet.
Ett resultat bedéms som positivt for influensa A med BD Veritor System Instrument nar antigenkonjugat avsatts pa "A”-positionen pa
testet och "C”-positionen pa kontrollen pa testanordningen fér BD Veritor-systemet for influensa A+B. Ett resultat som &r positivt for
influensa B faststalls med BD Veritor System Instrument nar antigenkonjugat avsatts pa "B”-positionen pa testet och "C”-positionen
pa kontrollen pa testanordningen for BD Veritor-systemet for influensa A+B. Instrumentet analyserar och korrigerar for icke-specifik
bindning och detekterar positiva resultat som inte kan identifieras med blotta 6gat, vilket ger ett objektivt digitalt resultat.

REAGENSER
Féljande komponenter ingar i testkitet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A+B:

BD Veritor System 30 stycken Testanordning i foliepase som innehaller en reaktiv remsa. Varje remsa har tva
Flu A+B Devices testlinjer med monoklonala antikroppar som reagerar med antingen influensa A- eller
influensa B-virusantigen och en kontrollinje med murina monoklonala antikroppar.
RV Reagent D 30 ror med 400 wl Detergens med <0,1 % natriumazid
reagens
Flexibel flockad 30 stycken . . .. . . "
) . Provtagningspinne for prover fran nasofarynx eller vestibulum nasii
provtagningspinne
Kontrollpinne for 1 styck Influensa A-positiv och influensa B-negativ kontrollpinne, influensa A-antigen (inaktiv
influensa A+/B- rekombinant nukleoprotein) med <0,1 % natriumazid
Kontrollpinne for B+/A- | 1 styck Influensa A-negativ och influensa B-positiv kontrollpinne, influensa B-antigen (inaktiv
rekombinant nukleoprotein) med <0,1 % natriumazid

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

Varningar och forsiktighetsbeaktanden:

Varning

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

organismer.

P273 Undvik utslapp till miljon. P264 Tvatta grundligt efter anvéndning. P270 At inte, drick inte och rék inte nar du anvander

produkten. P301+P312 VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare. P330 Skolj munnen.

P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

1. Avsedd for in vitro-diagnostik.

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

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

4. Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus, humant immunbristvirus och nya influensavirus, kan forekomma i kliniska
prover. "Allmanna forsiktighetsbeaktanden” 16-19 och institutionens riktlinjer bor foljas vid hantering, lagring och kassering av alla
prover och féremal som kontaminerats med blod eller andra kroppsvatskor.

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

6. 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 hégexplosiva metallazider. Vid kassering ska produkten spolas ut med stora
mangder vatten for att férhindra ansamling av azid.

7. Anvand de flockade provtagningspinnar som medféljer kitet for optimalt resultat.
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8. Inga komponenter i kitet utdver de flockade provpinnar som anvands for provtagning ska komma i kontakt med patienten.
9. Komponenterna i kitet far ej anvandas efter utgangsdatum.

10.Anordningen far ej ateranvandas.

11. Kitet far inte anvandas om kontrollpinnen for A+/B- och kontrollpinnen for B+/A- inte ger korrekt resultat.

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

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

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

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

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

Prover som kan anvéndas for testning med testen i BD Veritor-systemet for influensa A+B utgdrs av pinnprover fran vestibulum nasii
och nasofarynx. Nytagna prover bor bearbetas inom 1 timme. Det ar av avgérande betydelse att korrekta metoder for provtagning
och provberedning foljs. Prover som tagits tidigt i sjukdomsférloppet ger de hogsta virustitrarna.

Otillracklig provtagning, felaktig provhantering och/eller felaktig transport kan ge ett falskt negativt resultat, och darfor kravs det
sarskild 6vning och handledning i provtagning pa grund av vikten av bra provkvalitet och noggranna testresultat.

Korrekt provtagning i vestibulum nasii

1. BD Veritor System Kit innehaller provtagningspinnar med en flockad énde for provtagning fran
vestibulum nasii.

2. Forin pinnen i patientens ena nasborre.

3. Rotera pinnen ett helt varv tva ganger, tryck pinnen ordentligt mot slemhinnan i nésan sa att du
sakerstaller att provet innehaller bade celler och slem.

4. Ta ut pinnen fran nashalan. Provet ar nu klart for bearbetning med kitet for BD Veritor-systemet.




Korrekt provtagning i nasofarynx

1. Kitet for BD Veritor-systemet innehaller provtagningspinnar med en flockad ande for
provtagning fran nasofarynx.

2. Forin pinnen i en av patientens nasborrar sa langt att den nar ytan i bakre nasofarynx.

3. Snurra pinnen mot ytan i bakre nasofarynx.

4. Ta ut pinnen fran nashalan. Provet ar nu klart for bearbetning med kitet for BD Veritor-systemet.

Att tanka pa vid provtagning
» Ta proverna sa snart som mgjligt efter att de forsta symtomen har visat sig
» Testa provet omedelbart
» BD rekommenderar de flockade provtagningspinnar som medfdljer i kitet for BD Veritor-systemet for influensa A+B
* Anvand inte pinnar med bomullsédnde och traskaft
* Anvand inte kalciumalginatpinnar

TESTFORFARANDE
Forfarande vid analys av pinnprov fran vestibulum nasii och nasofarynx

OBS!

» Reagenser, prover och anordningar maste ha uppnatt rumstemperatur (15-30 °C) fére testning.

« Det CLIA-friskrivna kitet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A+B ar endast avsett for prover fran vestibulum
nasii och nasofarynx som tas och testas direkt (d.v.s. torra provtagningspinnar som INTE har placerats i transportmedium). | kitet
medfdljer en redan utspadd processreagens i en anvandningsklar rorférpackning. Detta CLIA-friskrivna kit &r INTE AVSETT for
testning av vatskeprover, t.ex. lavage- eller aspiratprover, eller provpinnar i transportmedium eftersom resultatet kan paverkas av
spadning.




Beredning infor test
Foéljande steg utgar ifran att anvandarna av BD Veritor Plus Analyzer har valt och stéllt in alla konfigurationsalternativ och att
analysatorn ar redo att anvandas. Instruktioner om att valja eller &ndra dessa installningar finns i BD Veritor Plus Analyzer
bruksanvisning, avsnitt 4.7. En skrivare &r 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: For varje patientprov: Spes

» Ta ut ett/en RV-reagens D ror/spets och en anordning for influensa A+B fér BD Veritor-

systemet ur foliepasen omedelbart fore testen.
» Mark med patientens namn eller ID-nummer. Ror ot
or me
» Placera de mérkta roren med RV-reagens D pa avsedd plats i rorstallet. RV-reagens D

Testanordning

Beredning av provet

Steg 2:
* Ta bort och kassera locket fran roret med RV-reagens D for det prov som ska testas.
Steg 3:
» Forin pinnen med patientprovet hela vagen in i réret med RV-reagens D och snurra den mot @ ‘
insidan tre (3) ganger. %’
55
)
Steg 4:
* Ta ut provpinnen samtidigt som den trycks mot rorets insida sa att vatskan extraheras fran ﬁ
pinnen. Kassera pinnen pa korrekt satt.
Steg 5:

* Tryck fast spetsen pa réret med RV-reagens D som innehaller det behandlade provet (vridning
behdvs inte).

-
iR

+ Vortexblanda eller blanda provet ordentligt genom att snurra eller knéppa pa rorets botten
innan den placeras i analysenheten.

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

eniet Sl I © Lo & D IS




m Anvanda en BD Veritor Reader eller Analyzer i Analysera nu-ldget:

Steg 6A: Lagga till provet
+ Vand pa roret med RV-reagens D och hall det lodratt (cirka 2,5 cm ovanfér den markta Klam har
provbrunnen pa anordningen for BD Veritor-systemet for influensa A+B). (rafflat omrade)
» Tryck forsiktigt ihop den rafflade delen av roret sa att tre (3) droppar bearbetat prov
dispenseras i provbrunnen pa den markta anordningen fér BD Veritor-systemet for
influensa A+B.
OBS! Lackage kan uppsta om roret klams ihop for néra spetsen.

% J Provbrunn
N
<

Steg 7A: Tidsutveckling
» Nar provet har tillforts, kor testet i 10 minuter innan det satts in i BD Veritor-instrumentet.
+ FORSIKTIGHET! Felaktiga resultat kan uppsta om utvecklingstiden dr mindre &n
10 minuter. Vissa linjer kan visas snabbare pa anordningen. Tolka inte anordningen visuellt.

» OBS! Tack déver testanordningen for att undvika att flédet blir ojamnt om testet kérs under en
draghuv med laminart fléde eller i ett utrymme med kraftig ventilation.

Steg 8A: Anvanda BD Veritor-instrumentet
« Starta under inkubationstiden BD Veritor-instrumentet genom att trycka en gang pa
startknappen.
+ For in analysanordningen nar den 10 minuter langa analysutvecklingstiden har gatt. Folj
anvisningarna pa displayen for att slutfora 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 dn 15 minuter (60 minuter om AC-stromadaptern ar ansluten).



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

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

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

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

— Dubbelklicka pa den bla stromknappen.

Steg 7B: Lagga till provet
+ Nar displayfénstret visar "TILLSATT PROV TILL TESTANORDNING OCH SATT | Kiam har

GENAST”: (rafflat omrade)

— Vand pa roret, och hall det lodratt (cirka 2,5 cm ovanfér provbrunnen pa anordningen
for BD Veritor-systemet for influensa A+B).

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

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

FORSIKTIGHET! En nedrakningstimer visar aterstaende tid fér insattning av anordningen.
Walk Away lage maste vara aktiverat igen nar den hér tiden gar ut. Bekrafta att timern visas
och att Walk Away lége ar aktiverat innan testanordningen stts i.

«—Provbrunn

Steg 8B: Starta utvecklingen och avlasningssekvensen

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

« | displayfonstret 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
gor det avbryts analysen.

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

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



Anvanda BD Veritor Plus Analyzer i Analysera nu-laget:
med antingen BD Veritor InfoScan-modulen installerad

Steg 6C: Lagga till provet
+ Vand pa roret, och hall det lodratt (cirka 2,5 cm ovanfor provbrunnen pa anordningen for %:(rlii‘a%lfrarirmréde)
BD Veritor-systemet for influensa A+B). o
» Tryck forsiktigt ihop den rafflade delen av roret sa att tre (3) droppar bearbetat prov dispenseras i %jp"’“””"”
provbrunnen pa den markta anordningen fér BD Veritor-systemet for influensa A+B.
OBS! Lackage kan uppsta om roret klams ihop for néara spetsen.

Steg 7C: Tidsutveckling
+ Lat testet utvecklas i 10 minuter.
+ FORSIKTIGHET! Felaktiga resultat kan uppsta om utvecklingstiden dr mindre 4dn 10 minuter.

Vissa linjer kan visas snabbare pa anordningen. Tolka inte anordningen visuellt.

» Tack Over testanordningen for att undvika att flédet blir ojamnt om testet koérs under en draghuv
med laminart fléde eller i ett utrymme med kraftig ventilation.

Steg 8C: Anvianda analysatorn
Starta under inkubationstiden BD Veritor Plus Analyzer genom att trycka en gang pa den bla
startknappen.

Displayen visar kortvarigt "SKANNA KONFIG-STRECKKOD". Detta ger méjlighet till att &ndra
konfigurationen for analysatorn. Se analysatorns bruksanvisning for instruktioner om konfigurationssteg.
Ignorera detta meddelande och skjut upp denna process nar en analys vantar pa att bearbetas. s

+ Nar analysutvecklingstiden har gatt och analysatorns display visar "SATT IN TESTANORDNING
ELLER DUBBELKLICKA FOR WALK AWAY LAGE”:
— For in testanordningen for BD Veritor-systemet for influensa A+B i dppningen pa den hogra
sidan av analysatorn.

Steg 9C: Anvanda streckkodslasaren
 Folj uppmaningarna pa displayen for att genomfora 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 utfors under denna tid
leder det till att analysatorn atergar till utgangsléaget i borjan av steg 8C. Starta om detta steg genom att avlagsna och
satta in testanordningen igen for att paborja en ny lassekvens.

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

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

Efter det antal skanningar som behdvs har genomforts, 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 ar ansluten, registrera resultatet innan testanordningen avlagsnas.

:' OBS! TEST-resultaten stannar INTE kvar pa displayen om enheten avlagsnas eller om analysatorn inte anvands under
1 mer a@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 displayfonstret for att indikera att analysatorn &r redo att utfora ett nytt test.

Iil 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 k6 och forsoker att géra sandningen nar anslutning ar aterupprattad. Om
apparaten stangs av under denna tid, kommer den att férsdka séanda sa snart som strémmen slas pa igen och anslutningen
ar aterupprattad. Ett blinkande kuvert anger att sdndning av data pagar.



E Anvéanda BD Veritor Plus Analyzer i Walk Away lage:
med BD Veritor InfoScan-modulen installerad

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

Steg 6D: Starta Walk Away lage
+ Sla pa strommen till analysatorn genom att trycka in den bla stromknappen en gang. &/
Displayen visar kortvarigt "SKANNA KONFIG-STRECKKOD". Detta ger mdjlighet till att s

andra konfigurationen for analysatorn. Se analysatorns bruksanvisning for instruktioner om
konfigurationssteg. Ignorera detta meddelande och skjut upp denna process nar en analys
vantar pa att bearbetas.

Nar foéljande star pa displayen:

"SATT IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA FOR WALK AWAY LAGE”:

— Dubbelklicka pa den bla strémknappen.

Steg 7D: Anvanda streckkodslasaren
+ Folj uppmaningarna pa displayen for att genomfora 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 borjan av steg 6D. Dubbelklicka pa stromknappen for att starta om
detta steg.

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

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

Steg 8D: Tillsétt provet till testanordningen
+ Nér féljande stér pa displayen: TILLSATT PROV TILL TESTANORDNING OCH SATT | GENAST: é%m‘ém har
v

— Vand pa roret, och hall det lodrétt (cirka 2,5 cm ovanfor provbrunnen pa anordningen for

BD Veritor-systemet for influensa A+B). 3 %ﬂ(& —Provbrunn

(rafflat omrade)

— Tryck forsiktigt ihop den rafflade delen av roret sa att tre (3) droppar bearbetat prov
dispenseras i provbrunnen pa den markta anordningen fér BD Veritor-systemet for influensa
A+B. 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 nar den hér tiden gar ut. Bekrafta att timern
visas och att Walk Away lége ar aktiverat innan testanordningen satts i.

Steg 9D: Starta utvecklingen och avldasningssekvensen
+ Satt omedelbart in testanordningen i 6ppningen pa den hogra sidan av analysatorn.

Testanordningen maste hallas i horisontellt Iage for att forhindra att provet spills ut fran

provbrunnen.

« | displayfénstret visas nu "STOR EJ TEST PAGAR”. Den automatiska tidsinstallningen for
analysutvecklingen, bildbearbetningen och resultatanalysen borjar.

« | 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 avldagsnas eller om analysatorn inte anvands under
1 mer dn 60 minuter (om AC-stromadaptern ar ansluten). 1

Steg 10D: Ta ut testanordningen
+ Ta bort och kassera testanordningen pa korrekt satt. SATT IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA PA KNAPPEN
FOR WALK AWAY LAGE visas i displayfonstret for att indikera att analysatorn &r redo att utfora ett nytt test. Ldgg marke
till att analysatorn atergar till Analysera nu-laget vid slutet av varje lassekvens.

&] Om Veritor Plus Analyzer ar ansluten till ett laboratorieinformationssystem visas en fast KUVERT-symbol for att ange
att resultaten vantar pa att sdndas. Om en néatverksanslutning inte detekteras medan KUVERT-symbolen fortfarande
visas staller analysatorn alla ej sdnda resultat i kb och forsoker att géra sandningen nar anslutning ar aterupprattad. Om
apparaten sténgs av under denna tid, kommer den att forsoka séanda sa snart som strémmen slas pa igen och anslutningen
ar aterupprattad. Ett blinkande kuvert anger att séndning av data pagar.

9



ALTERNATIVT TESTFORFARANDE: testning for INFLUENSA A+B och RSV med ett enda nasofarynxpinnprov

Obs! BD Veritor™ System for Rapid Detection of RSV (BD Veritor™-systemet for snabb detektion av RSV) (Kat. nr. 256038)
kravs for detta forfarande utéver BD Veritor™-systemet for snabb detektion av influensa A+B (Kat. nr. 256045).

VIKTIGT! DET PROV SOM SKA TESTAS | RSV-KITET MASTE VARA FRAN EN PATIENT SOM AR HOGST 6 AR GAMMAL

| ENLIGHET MED BIPACKSEDELN FOR BD VERITOR RSV-KITET. DET BEARBETADE PROVET SKA TESTAS INOM

15 MINUTER.

Detta alternativa forfarande gor att aterstoden av det bearbetade provet fran steg 5 ovan kan anvandas for ytterligare testning for
RSV. Nar detta alternativa testférfarande anvands kan provet anvandas i upp till 15 minuter efter den inledande bearbetningen.

1. Ta ett nasofarynxprov fran patienten och folj steg 1-5 i testférfarandet ovan enligt anvisningarna fér BD Veritor-systemet for
snabb detektion av influensa A+B.

2. Anvand provet fran steg 5 och fortsatt med testférfarandet med hjalp av RSV-testanordningen.

3. Se bipacksedeln for BD Veritor-systemet for snabb detektion av RSV, (Kat. nr. 256038) for testforfarande och fullstandig
beskrivning av BD Veritor RSV-testet. Folj instruktionerna i bipacksedeln och anvisningarna pa instrumentets display for att
slutfora testforfarandet och fa resultaten. Se bipacksedeln for RSV-kitet for BD Veritor-systemet, (Kat. nr. 256038) for tolkning
av resultat.

TOLKNING AV RESULTAT

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

Display Tolkning

FLU A: + " - ) ) .

FLU B-: - Positivt test for influensa A (influensa A-antigen férekommer)
FLUA:- Positivt test for influensa B (influensa B-antigen forekommer)

FLU B: +

E::S 'S : Negativt test for influensa A och influensa B (inget antigen detekterat)
OGILTIGT RESULTAT Ogiltigt resultat. Upprepa testet.

POSITIV KONTROL OGILTIG Qgiltigt test. Upprepa testet.

NEGATIV KONTROLL OGILTIG Qgiltigt test. Upprepa testet.

Ogiltigt test — Om testet ar ogiltigt visas resultatet "OGILTIGT RESULTAT” eller "POSITIV KONTROLL OGILTIG” eller "NEGATIV
KONTROLL OGILTIG” pa BD Veritor System Instrument och testet eller kontrollen maste da upprepas. Eftersom akta dubbla
positiva resultat ar exceptionellt sallsynta, rapporterar BD Veritor System Instrument dubbelpositiva influensa A- och influensa
B-resultat som "OGILTIGT RESULTAT”. Prover som far resultatet "OGILTIGT RESULTAT” ska testas igen. Om provet far resultatet
"Ogiltigt resultat” kan anvandaren vid omtestningen Overvaga att anvanda andra metoder for att faststalla om provet ar positivt eller
negativt for influensavirus. Kontakta narmaste BD-representant om resultatet "OGILTIG KONTROLL” visas for positiva eller negativa
resultat.

RAPPORTERING AV RESULTAT

Positivt test Positiv for forekomst av influensa A- eller influensa B-antigen. Ett positivt resultat kan erhallas vid brist pa levande virus.

Negativt Negativ for forekomst av influensa A- eller influensa B-antigen. Influensainfektion kan dock ej uteslutas eftersom

test antigenférekomsten i provet kan understiga testens detektionstroskel. Det rekommenderas att dessa resultat bekraftas med
odling eller en FDA-godkand molekylar analys for influensa A och B.

Ogiltigt test Testresultatet ar inkonklusivt. Svar far ej Iamnas. Upprepa testet.
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KVALITETSKONTROLL

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

Varje anordning for BD Veritor-systemet for influensa A+B innehaller bade positiva och negativa intern-/procedurkontroller:

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

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

De positiva och negativa intern-/procedurkontrollerna utvarderas med BD Veritor System Instrument efter isattning av varje
testanordning for BD Veritor-systemet. Om det uppstar ett kvalitetsproblem under analysbearbetningen uppméarksammas
anvandaren ocksa pa detta av BD Veritor System Instrument. Om ett fel uppstar med intern-/procedurkontrollerna
genereras ett ogiltigt testresultat. OBS! De interna kontrollerna utvarderar inte korrekt provtagningsteknik.

Externa positiva och negativa kontroller:

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

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

BD rekommenderar att kontrollerna kérs varje gang:
en ny kit-lot anvands

en ny handhavare anvander analysatorn
en ny leverans testkit kommer

det behdvs enligt med laboratoriets forfaranden for kvalitetskontroll och i enlighet med bestammelser eller
ackrediteringskrav.

Testforfarande for kontrollprov — Férbereda provet

1. Forin pinnen hela vagen i det korrekt markta roret med RV-reagens D och for den kraftigt upp och ned i vatskan i minst
15 sekunder.

2. Fortsatt med bearbetningen av provet enligt testférfarandet for prover fran vestibulum nasii och nasofarynx ovan, och bérja
med steg 4: "Ta ut provtagningspinnen”.

Om kitkontrollerna inte ger forvantat resultat far svar ej lamnas pa patientproverna. Kontakta i sa fall narmaste
BD-representant.

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

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

* Innehallet i detta kit ska anvandas for kvalitativ detektion av antigen fran influensa typ A och B i pinnprover fran vestibulum nasii
och nasofarynx.

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

* Testresultat fran BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A+B ska korrelera med anamnesen, epidemiologiska data
och andra data som ar tillgangliga for den lakare som undersoker patienten.

« Ett falskt negativt testresultat kan férekomma om nivan av virusantigen i ett prov ar under detektionsgrénsen for testet eller om
provet togs eller transporterades pa ett felaktigt satt. Darfor utesluter inte ett negativt testresultat méjligheten for infektion av
influensa A eller influensa B och resultatet ska bekraftas med virusodling eller en FDA-godkand molekylar analys for influensa A
och B.

* Positiva testresultat utesluter inte blandinfektioner med andra patogener.

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

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

« Barn tenderar att utsondra virus under langre tid an vuxna, vilket kan resultera i skillnader avseende kanslighet mellan vuxna och
barn.

* Positiva och negativa prediktiva varden ar starkt beroende av prevalens. Det ar mer sannolikt att positiva testresultat ar falskt
positiva resultat under perioder med lag/ingen influensaaktivitet nar prevalensen for sjukdom ar lag. Falskt negativa testresultat ar
mer sannolika under perioder med hog influensaaktivitet nar prevalensen for sjukdom ar hog.

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

» Monoklonala antikroppar kanske inte kan detektera, eller detekterar med lagre sensitivitet, influensa A-virus som har genomgatt
smarre aminosyrarelaterade forandringar i malepitopregionen.
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 Den analytiska reaktiviteten for denna anordning har inte faststéllts for nagra andra influensastammar fran fagel eller svin an de
som anges i tabellerna under "Stamreaktivitet”.

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

« BD Veritor System Instrument rapporterar dubbelpositiva influensa A- och influensa B-resultat som "Ogiltigt resultat”. Akta dubbla
positiva resultat ar exceptionellt séllsynta. Prover som rapporteras som "Ogiltigt resultat” ska testas igen. Om provet far resultatet
"Ogiltigt resultat” kan anvandaren vid omtestningen 6vervaga att anvanda andra metoder for att faststalla om provet ar positivt
eller negativt for influensavirus.

FORVANTADE VARDEN

Frekvensen av positiva resultat som observeras vid respiratorisk testning varierar beroende pa metoden for provtagning, vilket
hanterings-/transportsystem och vilken detektionsmetod som anvands, tidpunkt pa aret, patientens alder, geografiskt lage och,
viktigast av allt, sjukdomens prevalens lokalt. Den totala prevalensen som observerades med en FDA-godkand molekylar analys
for influensa A och B i USA under den kliniska studien 2010-2011 var 29,9 % for influensa A och 19,7 % for influensa B. Den totala
prevalensen som observerades med samma FDA-godkanda molekylara analys for influensa A och B i Japan under den kliniska
studien 2010-2011 var 32,2 % for influensa A och 31,7 % for influensa B.

KLINISKA PRESTANDA

Kliniska prestanda:

Kliniska prestanda for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A+B faststélldes i kliniska multicenterstudier
(POC) som utfordes vid fem testlaboratorier i USA och atta testlaboratorier i Japan under den "respiratoriska” sdsongen 2010-2011.
Totalt 736 prospektivt insamlade prover (515 i USA och 221 i Japan) testades med BD Veritor-systemet for snabb detektion av
influensa A+B. Dessa prover bestod av provpinnar med prover fran vestibulum nasii och nasofarynx fran symtomatiska patienter. |
USA var 54 % av proverna fran kvinnor och 46 % fran man. 20,3 % av proverna var fran patienter som var hogst 5 ar gamla, 40,8 %
var fran patienter i aldern 6-21 ar, 35,6 % var i aldern 22-59 ar och resterande 3,3 % erhdlls fran personer som var minst 60 ar
gamla. | Japan var 43,3 % av proverna fran kvinnor och 56,7 % fran man. 27,3 % av proverna var fran patienter som var hogst 5 ar
gamla, 58,4 % var fran patienter i aldern 16—21 ar, 13,1 % var fran patienter i aldern 22-59 ar och 1,3 % togs fran patienter som var
minst 60 ar gamla.

Prestanda for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A+B vid de amerikanska testlaboratorierna jamférdes med en
FDA-godkand molekylar analys for influensa A och B (PCR).

Forklaring av begrepp:

PPA: Procentandel positiv dverensstammelse = a/(a+c) x 100 %
NPA: Procentandel negativ 6verensstammelse = d / (b+d) x 100 %
P: Positiv
N: Negativ
Kil: Konfidensintervall
Jamforelsemetod

Ny analysmetod P N

P a b

N c d

Totalt (a+c) (b+d)

Prestanda presenteras i tabell 1 till 4 nedan.

Tabell 1: Sammanfattning av prestandadata for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A+B jamfort
med PCR for alla pinnprover - alla laboratorier

Referens-PCR Referens-PCR
POC:BDinfL, A |P N Totalt POC:BDinfl.,.B |P N Totalt
P 189 13 202 P 139 10 149
N 37 497 534 N 32 555 587
Totalt 226 510 736 Totalt 171 565 736
Referensmetod: PCR Referensmetod: PCR
PPA: 83,6 % (76,1 %, 89,1 %) PPA: 81,3 % (71,1 %, 88,5 %)
NPA: 97,5 % (95,7 %, 98,5 %) NPA: 98,2 % (95,7 %, 99,3 %)

Wald-konfidensintervall pa 95 % kompenserade for dveruppblandning, vid behov, pa grund av potentiell variabilitet mellan laboratorier.
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Tabell 2: Sammanfattning av prestanda for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A+B jamfért med

PCR for alla pinnprover — USA

Referens-PCR Referens-PCR
POC:BDinfl. A |P N Totalt POC:BDinfl.B |P N Totalt
P 122 8 130 P 75 2 77
N 33* 352 385 N 26** 412 438
Totalt 155 360 515 Totalt 101 414 515

Referensmetod: PCR
PPA: 78,7 % (95 % Kl: 71,6-84.,4 %)
NPA: 97,8 % (95 % KIl: 95,7-98,9 %)

Referensmetod: PCR
PPA: 74,3 % (95 % KI: 65-81,8 %)
NPA: 99,5 % (95 % KIl: 98,3-99,9 %)

* Av de 33 PCR-positiva BD Veritor-negativa influensa A-proverna var atta positiva med BD Veritor-analysen nar en andra provpinne

(prov for referensmetoden) som tagits fran samma patient anvandes.

**Av de 26 PCR-positiva BD Veritor-negativa influensa B-proverna var sex positiva med BD Veritor-analysen nar en andra provpinne

(prov for referensmetoden) som tagits fran samma patient anvandes.

Tabell 3: Sammanfattning av prestanda for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A+B jamfort med

PCR for nasofarynxpinnprover — USA

Referens-PCR Referens-PCR
POC:BDinfl. A |P N Totalt POC:BDinfl.B |P N Totalt
P 53 5 58 P 22 1 23
N 18 135 153 N 8 180 188
Totalt 71 140 211 Totalt 30 181 211

Referensmetod: PCR
PPA: 74,6 % (95 % KI: 63,4-83,3 %)
NPA: 96,4 % (95 % Kl: 91,9-98,5 %)

Referensmetod: PCR
PPA: 73,3 % (95 % KIl: 55,6—-85,8 %)
NPA: 99,4 % (95 % Kl: 96,9-99,9 %)

Tabell 4: Sammanfattning av prestanda for testet for BD Veritor-systemet fér snabb detektion av influensa A+B jamfért med

PCR for vestibulum nasii-pinnprover — USA

Referens-PCR Referens-PCR
POC:BDinfL, A |P N Totalt POC:BDinfl.,B |P N Totalt
P 69 3 72 P 53 1 54
N 15 217 232 N 18 232 250
Totalt 84 220 304 Totalt 71 233 304

Referensmetod: PCR
PPA: 82,1 % (95 % KI: 72,6-88,9 %)
NPA: 98,6 % (95 % KI: 96,1-99,5 %)

Referensmetod: PCR
PPA: 74,6 % (95 % KI: 63,4-83,3 %)
NPA: 99,6 % (95 % Kl: 97,6-99,9 %)

Prestanda for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A+B vid de japanska testlaboratorierna jamférdes ocksa med

samma FDA-godkanda molekylara analys for influensa A och B (PCR) och presenteras i tabell 5 till tabell 7.

Tabell 5: Sammanfattning av prestanda for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A+B jamfért med

PCR for alla pinnprover — Japan

Referens-PCR Referens-PCR
POC:BDinfl. A |P N Totalt POC:BDinfl.B |P N Totalt
P 67 5 72 P 64 8 72
N 4 145 149 N 6 143 149
Totalt 71 150 221 Totalt 70 151 221

Referensmetod: PCR
PPA: 94,4 % (95 % KIl: 86,4—97,8 %)
NPA: 96,7 % (95 % Kl: 92,4-98,6 %)

Referensmetod: PCR
PPA: 91,4 % (95 % KI: 82,5-96 %)
NPA: 94,7 % (95 % KI: 89,9-97,3 %)

Tabell 6: Sammanfattning av prestanda for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A+B jamfoért med

PCR for nasofarynxpinnprover — Japan

Referens-PCR Referens-PCR
POC:BDinfl. A |P N Totalt POC:BDinfl.B |P N Totalt
P 30 1 31 P 38 2 40
N 2 83 85 N 1 75 76
Totalt 32 84 116 Totalt 39 77 116

Referensmetod: PCR
PPA: 93,8 % (95 % KIl: 79,9-98,3 %)
NPA: 98,8 % (95 % KI: 93,6-99,8 %)

Referensmetod: PCR
PPA: 97,4 % (95 % KIl: 86,8-99,5 %)
NPA: 97,4 % (95 % KI: 91,0-99,3 %)
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Tabell 7: Sammanfattning av prestanda for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A+B jamfért med
PCR for vestibulum nasii-pinnprover — Japan

Referens-PCR Referens-PCR
POC:BDinfL, A |P N Totalt POC:BDinfl.B |P N Totalt
P 37 4 41 P 26 6 32
N 2 62 64 N 5 68 73
Totalt 39 66 105 Totalt 31 74 105

Referensmetod: PCR

PPA: 94,9 % (95 % KI: 83,1-98,6 %)
NPA: 93,9 % (95 % KI: 85,4-97,6 %)

Referensmetod: PCR
PPA: 83,9 % (95 % KI: 67,4-92,9 %)
NPA: 91,9 % (95 % KI: 83,4-96,2 %)

Reproducerbarhet

Reproducerbarheten for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A+B utvarderades pa tre vardmottagningar.
Reproducerbarhetspanelen bestod av 30 simulerade influensa A- eller B-prover. De inkluderade mattligt positiva prover, svagt
positiva prover (nara analysens detektionsgrans), kraftigt negativa prover (dvs. med mycket laga viruskoncentrationer sa att positiva
resultat forekommer ~5 % av gangerna) och negativa prover. Tva anvandare per laboratorium testade panelen under fem dagar i
foljd. Resultaten sammanfattas i tabellen nedan.

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

(95 % KI: 0,0-3,1 %)

(95 % KI: 0,1-4,6 %)

Prov Institution 1 Institution 2 Institution 3 Totalt
Kraftigt negativt 0,0 % (0/30) 10 % (3/30) 26,7 % (8/30) 12,2 % (11/90)
H1N1 A (95 % KI: 0,0-11,3 %) (95 % KI: 3,5-25,6 %) (95 % KI: 14,2-44,4 %) (95 % KiI: 7,0-20,6 %)
Lagt positiva for 86,7 % (26/30) 96,7 % (29/30) 100 % (30/30) 94,4 % (85/90)
H1N1T A (95 % KI: 70,3-94,7 %) (95 % KI: 83,3-99,4 %) (95 % KI: 88,6-100 %) (95 % KI: 87,6-97,6 %)
Mattligt positiva for 100 % (30/30) 100 % (30/30) 100 % (30/30) 100 % (90/90)
H1N1 A (95 % KI: 88,6-100 %) (95 % KI: 88,6-100 %) (95 % KI: 88,6-100 %) (95 % KI: 95,9-100 %)
Kraftigt negativt 0,0 % (0/30) 10 % (3/30) 16,7 % (5/30) 8,9 % (8/90)
H3N2 A (95 % KI: 0,0-11,3 %) (95 % KI: 3,5-25,6 %) (95 % KI: 7,3-33,6 %) (95 % KI: 4,6-16,6 %)
Lagt positiva for 100 % (30/30) 93,3 % (28/30) 96,7 % (29/30) 96,7 % (87/90)
H3N2 A (95 % KI: 88,6-100 %) (95 % KI: 78,7-98,2 %) (95 % KI: 83,3-99,4 %) (95 % KI: 90,7-98,9 %)
Mattligt positiva for 100 % (30/30) 100 % (30/30) 100 % (30/30) 100 % (90/90)
H3N2 A (95 % KI: 88,6—100 %) (95 % KI: 88,6-100 %) (95 % KI: 88,6—100 %) (95 % Kl: 95,9-100 %)
Negativa 0,0 % (0/119) 0,8 % (1/119) 0,0 % (0/119) 0,3 % (1/357)

(95 % KI: 0,0-3,1 %)

(95 % KI: 0,0-1,6 %)

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

Prov Institution 1 Institution 2 Institution 3 Totalt
Kraftigt negativa 0,0 % (0/30) 3,3 % (1/30) 26,7 % (8/30) 10 % (9/90)
for B (95 % KI: 0,0-11,3 %) (95 % KI: 0,6-16,7 %) (95 % KI: 14,2-44,4 %)

(95 % Kl: 5,4-17,9 %)

Lagt positiva B

73,3 % (22/30)
(95 % KI: 55,6-85,8 %)

90 % (27/30)
(95 % KI: 74,4-96,5 %)

90 % (27/30)
(95 % KI: 74,4-96,5 %)

84,4 % (76/90)
(95 % KI: 75,6-90,5 %)

Mattligt positiva
for B

100 % (29/29)
(95 % KI: 88,3-100 %)

96,6 % (28/29)
(95 % KI: 82,8-99,4 %)

100 % (29/29)
(95 % KI: 88,3-100 %)

98,9 % (86/87)
(95 % KI: 93,8-99,8 %)

Negativa

0,0 % (0/210)
(95 % KI: 0,0-1,8 %)

1,0 % (2/210)
(95 % KI: 0,3-3,4 %)

0,0 % (0/210)
(95 % KI: 0,0-1,8 %)

0,3 % (2/630)
(95 % KI: 0,1-1,2 %)

Analytiska studier

Analytisk sensitivitet (detektionsgréans, LOD)

Detektionsgransen (LOD) for testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A+B faststalldes for totalt atta
influensastammar: fem for influensa A och tre for influensa B. LOD for respektive stam representerar den lagsta koncentrationen
som genererar en frekvens av positiva resultat pa 295 % baserat pa testning av 20 till 60 replikat.

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

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

EIDso/ml= Egg Infectious Dose (infektios dos for aggodling) vid vilkken 50 % av cellerna ar infekterade
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Stamreaktivitet med influensa A- och B-virus

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

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

Stam Subtyp Lagsta detekterade koncentration
A/Brisbane/59/2007 H1N1 3,3 x 102 TCIDso/ml*
A/California/7/2009 H1N1 5,0 x 103 TCIDsg/ml*
A/Denver/1/57 H1N1 4,45 x 104 CEIDso/ml
AIFM/1/47 H1N1 7,91 x 104 CEIDso/ml
A/Fujian-Gulou/1896/2009 H1N1 4,5 x 105 CEIDso/ml
A/Mal/302/54 H1N1 2,22 x 105 CEIDso/ml
A/New Caledonia/20/1999 H1N1 2,5 x 103 TCIDso/ml
A/New Jersey/8/76 H1N1 1,58 x 103 CEIDso/ml
A/NWS/33 H1N1 1,58 x 104 CEIDso/ml
A/PR/8/34 H1N1 6,31 x 102 TCIDso/ml
A/Solomon Island/03/2006 H1N1 2,5 x 103 TCIDso/ml
A/Washington/24/2012 H1N1 3,16 x 104 EIDso/ml
A/Weiss/43 H1N1 7,03 x 106 CEIDso/ml
A/WS/33 H1N1 7,91 x 102 CEIDso/ml
A/Aichi/2/68 H3N2 7,91 x 103 CEIDso/ml
A/Brisbane/10/2007 H3N2 7,27 x 102 TCIDso/ml*
A/California/02/2014 H3N2 1,45 x 102 TCIDso/ml
A/Hong Kong/8/68 H3N2 8,89 x 104 CEIDso/ml
A/Moscow/10/99 H3N2 5,8 x 106 TCIDso/ml
A/Perth/16/2009 H3N2 1,0 x 106 TCIDso/ml
A/Port Chalmers/1/73 H3N2 3,95 x 104 CEIDso/ml
A/Switzerland/9715293/2013 H3N2 3,25 x 102 TCIDsp/ml
AlTexas/50/2012 H3N2 1,75 x 103 TCIDso/ml
A/Wisconsin/67/2005 H3N2 2,5 x 105 TCIDso/ml
AlVictoria/3/75 H3N2 3,11 x 103 TCIDso/ml*
A/Indiana/08/2011 H3N2v 1 x 104 TCIDso/ml
AlIndiana/10/2011 H3N2v 7,9 x 108 CEIDso/ml
A/Kansas/13/2009 H3N2v 1,0 x 103 TCIDso/ml
A/Minnesota/11/2010 H3N2v 7,9 x 105 CEIDso/ml
A/Pennsylvania/14/2010 H3N2v 1,26 x 106 CEIDso/ml
A/West Virginia/06/2011 H3N2v 7,9 x 103 TCIDso/ml
A/Anhui/01/2005 H5N1 0,512 HA
A/Vietnam/1203/2004 H5N1 0,512 HA

A/Northern Pintail/Washington/40964/2014 H5N2 6,28 x 105 EIDso/ml
A/Pheasant/NewJersey/1355/1998 H5N2 0,256 HA
A/Gyrfalcon/Washington/41088-6/2014 H5N8 1,98 x 106 EIDso/ml
A/Mallard/Netherlands/12/2000 H7N7 0,256 HA
A/Anhui/1/2013 H7N9 5,42 x 106 CEIDsg/ml*
A/Chicken/HongKong/G9/1997 HIN2 1,024 HA

*Varden tagna fran tidigare tabell for den analytiska detektionsgransen

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

b. TCIDsg = Tissue Culture Infectious Dose (infektios dos for vavnadsodling) vid vilken 50 % av cellerna ar infekterade

c. CEIDsg = Chicken Embryo Infectious Dose (infektios dos for kycklingembryon) vid vilken 50 % av embryona &r infekterade
d. HA = Hemagglutinationanalys
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Stam

Lagsta detekterade koncentration

B/Brazil/178/96

2,32 x 104 TCIDso/ml

B/Brisbane/33/2008 (Victoria Lineage)

2,45 x 105 CEIDso/ml

B/Brisbane/60/2008 7,42 x 103 TCIDso/ml*
B/Brisbane/72/97 1,00 x 104 TCIDs¢/ml
B/Canada/548/99 >0,64 HA
B/Egypt/393/99 >1,28 HA
B/Florida/2/2006 1,08 x 104 TCIDso/ml
B/Florida/4/2006 1,30 x 108 TCIDso/ml*
B/Fujian/93/97 3,95 x 105 TCIDso/ml
B/Fukushima/220/99 9,33 x 102 TCIDso/ml
B/Guangdong-Liwan/1133/2014 (Yamagata Lineage) 9,0 x 105 CEIDso/ml
B/GuangXi/547/98 2,32 x 105 TCIDso/ml
B/Hawaii/01/97 >6,4 HA

B/Hong Kong/5/72 1,11 x 104 CEIDsp/ml
B/Hong Kong/219/98 >1 HA

B/Hong Kong/259/2010 (Victoria Lineage)

1,35 x 106 CEIDso/ml

B/Jiangsu/10/2003 1,16 x 104 TCIDso/ml
B/Johannesburg/5/99 3,95 x 104 TCIDso/ml
B/Lee/40 4,44 x 104 CEIDso/ml*
B/Lisbon/03/96 >0,08 HA
B/Malaysia/2506/2004 5,0 x 104 TCIDso/ml
B/Maryland/1/59 3,51 x 102 CEIDso/ml

B/Massachusetts/2/2012 (Yamagata Lineage)

1,25 x 106 CEIDso/ml

B/Mass/3/66

1,58 x 105 CEIDso/ml

B/Montana/5/2012 3,14 x 105 EIDsg/ml
B/Ohio/11/96 >0,16 HA
B/Ohio/1/05 1,34 x 105 TCIDso/ml
B/Phuket/3073/2013 6,08 x 103 TCIDso/ml
B/Puerto Mont/10427/98 0,02 HA
B/Russia/69 3,9 x 102 TCIDso/ml
B/Shandong/7/97 1,58 x 106 TCIDso/ml
B/Shanghai/04/97 1,58 x 105 TCIDso/ml
B/Shenzhen/135/97 3,16 x 104 TCIDso/ml
B/Sichuan/116/96 0,016 HA
B/Taiwan/2/62 2,81 x 102 CEIDso/ml

B/Texas/06/2011 (Yamagata Lineage)

6,2 x 105 CEIDsp/ml

B/Texas/02/2013 (Victoria Lineage)

2,75 x 104 CEIDs¢/ml

B/Utah/09/2014 (Yamagata Lineage)

6,3 x 103 CEIDso/ml

B/Victoria/504/00 4,64 x 104 TCIDsp/ml
B/Wisconsin/01/2010 (Yamagata Lineage) 7,0 x 102 CEIDso/ml

B/Yamagata/16/88 9,75 x 103 TCIDso/ml
B/Yamanashi/166/98 4,88 x 104 TCIDsp/ml

*Varden tagna fran tidigare tabell fér den analytiska detektionsgransen
a. EIDsg = Egg Infectious Dose (infektids dos fér aggodling) vid vilken 50 % av cellerna ar infekterade

b. TCIDsg = Tissue Culture Infectious Dose (infektids dos fér vavnadsodling) vid vilken 50 % av cellerna ar infekterade
c. CEIDs = Chicken Embryo Infectious Dose (infektids dos for kycklingembryon) vid vilken 50 % av embryona &r infekterade
d. HA = Hemagglutinationanalys

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

Testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A+B utvarderades med totalt 51 mikroorganismer. 37 fran bakterier
och jast testades vid en malkoncentration pa cirka 107 CFU/ml (CFU — Colony Forming Units, kolonibildande enheter) med undantag
for Staphylococcus aureus, som testades vid en slutlig koncentration pa 106 CFU/ml. 14 fran virus utvarderades vid koncentrationer

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

influensa B-testet.

Bacteroides fragilis

Neisseria meningitidis

Streptococcus sp. grupp G

Bordetella pertussis

Neisseria mucosa

Streptococcus salivarius

Candida albicans

Neisseria sp.(Neisseria perflaus)

Veillonella parvula

Chlamydia pneumoniae

Neisseria subflava

Adenovirus, typ 1

Corynebacterium diphtheriae

Peptostreptococcus anaerobius

Adenovirus, typ 7

Escherichia coli

Porphyromonas asaccharolyticus

Cytomegalovirus

Fusobacterium nucleatum

Prevotella oralis

Enterovirus

Haemophilus influenzae

Propionibacterium acnes

Epstein-Barr-virus

Haemophilus parainfluenzae

Proteus mirabilis

HSV typ 1

Kingella kingae

Pseudomonas aeruginosa

Humant coronavirus OC43

Klebsiella pneumoniae

Serratia marcescens

Humant coronavirus 2229E

Lactobacillus sp.

Staphylococcus aureus

Humant metapneumovirus (HMPV-27 A2)

Legionella sp.

Staphylococcus epidermidis

Humant parainfluensavirus

Moraxella catarrhalis

Streptococcus mutans

Masslingsvirus

Mycobacterium tuberculosis

Streptococcus pneumoniae

Passjukevirus

Mycoplasma pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Respiratoriskt syncytialvirus

Neisseria gonorrhoeae

Streptococcus sp. grupp C

Rhinovirus

Interfererande substanser

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

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

Av de 44 substanser som testades i denna studie uppvisade ingen nagra interfererande reaktioner nar de testades med prover som
var positiva for influensa A och influensa B. Baserat pa dessa data interfererade inte de substanser som testades vid de indikerade
koncentrationsnivaerna med testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A+B.
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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 influensa A+B vid fem CLIA-friskrivna testlaboratorier. Totalt 31 anvandare som var
representativa for CLIA-friskrivna laboratorier (avsedda anvandare) deltog i studien. Ingen utbildning i hur testet anvands gavs.

| studien ingick 515 pinnprover fran vestibulum nasii/nasofarynx som tagits prospektivt och 80 retrospektiva arkiverade prover.
Resultatet for BD Veritor-systemet jamférdes med resultat som erhallits av en FDA-godkand molekylar analys for influensa A och B,
jamférelsemetoden. Tre prover utesléts pa grund av ogiltiga resultat med BD Veritor. Andelen ogiltiga resultat var 0,5 % (3/598) med
95 % Kl: 0,2 % till 1,5 %.

Den positiva procentuella 6verensstdmmelsen (PPA) och den negativa procentuella éverensstammelsen (NPA) mellan BD Veritor-
resultaten och jamforelsemetoden presenteras i tabellerna nedan (se avsnittet Kliniska prestanda for termdefinitioner).

INFLUENSA A
Den positiva och negativa procentuella 6verensstammelsen for BD Veritor-testet for influensa A+B och jamforelsemetoden
Totalt antal prover PPA 95 % NPA 95 %
konfidensintervall konfidensintervall
595 82,1 % (151/184) (75,9 %, 86,9%) 98,1 % (403/411) (96,2 %, 99,0 %)
INFLUENSA B
Den positiva och negativa procentuella 6verensstammelsen for BD Veritor-testet for influensa A+B och jamforelsemetoden
Totalt antal prover PPA 95 % NPA 95 %
konfidensintervall konfidensintervall
595 79,7 % (102/128) (71,9 %, 85,7 %) 99,4 % (464/467) (98,1 %, 99,8 %)

En annan studie hade som syfte att utvardera outbildade anvandares formaga att testa svagt reaktiva prover och rapportera
resultat med noggrannhet. Testet for BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A+B utvarderades pa tre CLIA-friskrivna
vardmottagningar som inte ar avsedda att anvandas som laboratorier med hjalp av paneler med simulerade prover fran provpinnar,
inklusive tva svagt positiva prover nara analysens brytpunkt och ett negativt prov. De positiva proverna framstalldes pa tva nivaer:
ett "lagt positivt” prov med analysens detektionsgrans som mal och ett "kraftigt negativt” prov med en niva strax under analysens
detektionsgrans som mal. Panelerna innehdll tva stammar av influensa A-virus (A/California/7/2009 och A/Victoria 3/75) och en
stam av influensa B-virus (B/Lee/40). Proverna randomiserades och deras identitetsuppgifter maskerades. Det fanns tva avsedda
anvandare pa respektive CLIA-friskriven vardmottagning (sex anvandare totalt) och pa varje vardmottagning testades panelen en
gang per dag i 10 dagar. Samma paneler med simulerade prover testades aven pa tre kliniska laboratorier i kontrollsyfte. Prestanda
hos BD Veritor-systemet med prover nara analysens brytpunkt var godkéanda nar det anvandes av avsedda anvandare.

| tabellerna nedan visas prestanda for testet med prover nara brytpunkten fér analysen for influensa A och influensa B nar de
hanterades av outbildade, avsedda anvandare (pa alla laboratorier/vardmottagningar).

Influensa A-virusstammar

Outbildade, avsedda anvédndare
Provtyp Detektion i procent 95 % konfidensintervall
Kraftigt negativa |1‘-I<31r";°:IICaI|forn|al7/2009 6,7 % (4/60) (2,6 %, 15,9 %)
Lagt positiva fo;lm(iallfornlal712009 81,7 % (49/60) (70,1 %, 89,4 %)
Kraftigt negatw:;;; AlVictoria 3/75 6.7 % (4/60) (2,6 %, 15,9 %)
Lagt positiva for A/Victoria 3/75 80,0 % (48/60) (68,2 %, 88,2 %)
H3N2
Negativa 0,0 % (0/118)* (0,0 %, 3,2 %)

*Tva (2) prover utesléts fran analysen pa grund av fel vid registreringen av data.

Influensa B-virusstam
Outbildade, avsedda anviandare

Provtyp Detektion i procent 95 % konfidensintervall
Kraftigt negativa for B/Lee/40 11,7 % (7/60) (5,8 %, 22,2 %)
Lagt positiva for B/Lee/40 72,4 % (42/58)* (59,8 %, 82,2 %)
Negativa 0,0 % (0/240) (0,0 %, 1,6 %)

*Tva (2) prover uteslots fran analysen pa grund av fel vid registreringen av data.
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Med riskanalys som vagledning genomférdes studier av analytisk flexibilitet. Studierna visade att testet ar okansligt for stress fran
miljéférhallanden och eventuella handhavandefel.

Som stod for CLIA-friskrivningen utférdes en ytterligare reaktivitetsstudie vid ett oberoende laboratorium for att pavisa reaktivitet
hos BD Veritor-systemet for snabb detektion av influensa A+B med ett brett utbud av samtida influensa A- och influensa B-virus.
BD Veritor-systemet gav positiva resultat for alla de 18 influensa A-virus och 7 av de influensa B-virus som ingick i testpanelen i
acceptabla viruskoncentrationer.

Teknisk support

Kontakta narmaste BD-representant om du har fragor eller vill rapportera ett problem. 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

256045 BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 tester

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

220252 COPAN Flexible Minitip Flocked Swab, 100 pinnar

256066 BD Veritor™ Plus Analyzer

256068 BD Veritor™ InfoScan-modul

443907 USB-skrivarkabel for BD™ Veritor Analyzer

256038 BD Veritor™ System for Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV)

For att natverksansluta en BD Veritor Plus Analyzer till ett laboratorieinformationssystem, kontakta BD:s tekniska support for information.
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Teknisk service: Kontakta narmaste BD-representant eller bestk bd.com.

Revideringshistorik

Revidering Sammanfattning av @ndringar

Andringar som kréavs efter FDA-granskning av K180438 och CR 180086.
Korrigerat formulering genomgaende, lagt till Viktigt-punkter i avsnitt A, B, C och D.
Lagt till ny tabell 1 och omnumrerat tabeller.

Andrat namn pa analysator till "BD Veritor Plus Analyzer” genomgaende.
Omorganiserat katalognummer i avsnittet Tillganglighet.

Lagt till tabell fér revideringshistorik.

14 2018-06

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-
15 2020-04 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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Manufacturer / Mpoussoauten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KaraokeuaoTng / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyart6 / Fabbricante / Atkapyiubi /
Az} 4] | Gamintojas / RaZotéjs / Tilvirker / Producent / Producétor / MpoussoauTens / Vyrobca / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk / 7% i

Use by / Wanonaeaitte go / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / AF-§ 7]&+ / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatdsag datuma / Usare entro / [leitin naiganadyra / Naudokite iki / Izlietot I1dz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowa¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pana la / Micnonbsosatk go / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / i il 15 H 1
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
[rrr-MM-gAa / rrrr-MM (MM = kpasi Ha meceLa)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)
JJII-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1éA0g Tou prjva)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I6pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)
EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utols6 napja)
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
HAKHK-AA-KK / HKAKK-AA / (AA = aiifiblH COHbl)
YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = %)
MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)
GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)
JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)
AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)
rrr-MM-gAa / rerr-Mm (MM = koxel, Mecsia)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)
YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)
PPPP-MM-O[ / PPPP-MM (MM = kiHeub MicsiLs)
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = H &)

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuég kataAdyou / Nimero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Katalo$ki broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hewmipi / 7} 2 & ~1 ' & / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalégoveé &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / [ 5% %5

Authorized Representative in the European Community / OtopusupaH npeactasuten B EBponerickata o6wHocTt / Autorizovany zastupce pro Evropském
spole¢enstvi / Autoriseret repraesentant i De Europaeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouoiodotnuévog
avTITpoowTiog oTnv Eupwtraikr) Koivétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselé az Europai K6zésségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybIMAaCTbifbiHAafb! yokineTTi ekin / 3 &5 #2] 919 tl3 / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspdlnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomou4eHHbI npeactaBuTeNb
B EBponeiickom coobuiectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spolo¢enstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHWin npeacTashuk y kpaiHax €C / KL [ AR AU
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In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauuuHckv ypen 3a auarHocTtuka uH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwaoTikry 1atpikfy ouokeurj / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkéz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XXacaHab! xargainga ypriseTiH MeauumMHanslk avarHoctvka acnabel / In Vitro Diagnostic ©] & 7] 7] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagnostico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / Meguuuxckuii npubop ans
[anarHocTukm in vitro / Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / in Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHwit npucTpiit Ans aiarHoCTWKM in vitro / (& SN2 T 2T % %

Temperature limitation / TemnepaTypHu orpanuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Bepuokpaaciag /
Limitacion de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepatypaHbl
wektey / & %= A & / Laikymo temperatira / Temperatiras ierobeZojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de
temperatura / Limite de temperatura / OrpaHunyenve Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ograni¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi /
O6MexeHHs Temnepatypv / i i [ il

Batch Code (Lot) / Koa Ha napTupata / Kéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikég Traptidag (Traptida) / Coédigo de lote (lote) / Partii kood
/ Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥l %] 1= ( &) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot
nummer / Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kod série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti
Kodu (Lot) / Kog naprii / fit5 (T4t

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHneto e foctatbyHo 3a <n> Tecta / Dostateéné mnozstvi pro <n> testl / Indeholder tilstreekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flr <n> Tests / Mepiéxel eapkr) ToooTNTA YIa <n> egeTdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Killlaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yiiH XeTkinikTi / <n> EH| A~ E7} F83] 34
| Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testéw / Contetido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctatouHo ansa <n> tectos(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test iin yeterli malzeme igerir / Buctauuts ans aHanisis: <n>/ 2917 <n>
bRl

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaBka B MHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeuteite TIg 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / ManganaHy HyckaynbifbiMeH TaHbiCbin anbiHels / AL & 2] 3 3 % / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrugdes de utilizagao / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / us. iHCTpyKUii 3 BUKOpUCTaHHs / 1 2[5 i FH 15 B

Do not reuse / He nsnonaeaiite otHoBO / NepouZzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emavaypnoiyoTtroigite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Nanpanan6ansia / A1AFE- =4 / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / No reutilize / Nu refolositi / He ncnonb3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéandas / Tekrar kullanmayin / He BukopucToBysaTi nosTopHo / i %) fi 42 {fi

Serial number / Cepuer Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakog apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamarnbik Hemipi / ¢ &1 ¥ & / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Namero de série / Numar de
serie / CepuiiHbiii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / J751 45

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka ka4ecTBoTo Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agloAdynon amodoaong IVD / Sélo para la evaluacion del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XacaHabl xafaanaa «npobupka iliHge» AMarHoctukana Tek xymbicTbl 6aranay yuwid / IVD Al 3 7kl t s A vk A8 / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértésanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ansi oueHku ka4ectsa ANarHoCTuku in
vitro / Ur€ené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbkv ans ouiHoBaHHsA AKOCTi AiarHocTukm in vitro / (PR IVD PEAEITfl

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / [JoneH numut Ha Temnepatypata / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Als6 hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepaTypaHbiH TemeHri pykcaT weri / 3} 3 <> = / Zemiausia laikymo temperattira / Temperattiras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HmkHuit npegen
Temneparypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiHimanbHa Temneparypa / i R |

=

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Méaptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Bakeinay / 71 E & / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTpons / kontroll / KoHTtponb / X HE

Positive control / MonoxuteneH koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / @¢Tikdg papTupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Controle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gaksinay / 4] 71 E%& / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHblin kKoHTponb / Pozitif kontrol / MoautusHWin koHTponb / FH 4 X} HE ]

Negative control / Otpuuatenen koHtpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / ApvnTikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / &4 %1 =% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbiit koHTposb / Negatif kontrol / Heratusrui korTpons / BH 14 % #8551

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauus: etuneHos okcua / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amooTeipwong: ailBulevogeidio / Método de esterilizacion: éxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etlileenoksiid
/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizadlds médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
CTepunusaums agici — aTuneH ToTbifbl / 2% W @ o & @l A}o] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé§anas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd
met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagdo: 6xido de etileno / Metoda de
sterilizare: oxid de etilena / Metoa ctepunuaaunu: atuneHokena / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid /
Sterilizasyon yéntemi: etilen oksit / Metoa crepunisauii: etuneHokenaom / K Jiidi: 4 25

Method of sterilization: irradiation / MeTton Ha ctepunusaums: npaguauus / Zplsob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation
/ Metoda sterilizacije: zracenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusaums egici — ceyne Tycipy / 4~ %5 W @
v A}/ Sterilizavimo badas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda
sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizag&o: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metop ctepunuaaumn: obnyyenuve / Metdda sterilizacie: oZiarenie
/ Metoda sterilizacije: ozraavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoa cTepunizauii: onpomiHeHHsm / K J5 ik fadt
Biological Risks / Buonornunu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Biolo$ki rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusanbik Tayekenaep / A %384 9]¢ / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Buonornyeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna He6eaneka / 4472 X%
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Caution, consult accompanying documents / BHumanue, HanpaBeTe crnpaBka B npuapyxasawmte gokymeHtn / Pozor! Prostudujte si pfilozenou dokumentaci!
|/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpocoxr, cupBouleuTeite Ta cuvodeuTikd €yypaga / Precaucion, consultar la
documentacion adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju
/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGainanbia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 2] | 554
A A 2 | Démesio, Zitrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,
se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac¢ sie z dotagczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéo fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHve: cMm. npunaraemyto gokymeHtauumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere basvurun / Ysara: avs. cynyTHIo AokymeHTawito / /Ny, 152 [ bl S0k .

Upper limit of temperature / TopeH numuT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avwtepo dpio
8eppokpaaiag / Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoliena temperatura / Felsé hdmérsékleti
hatar / Limite superiore di temperatura / TemnepaTtypaHbIH pykcaT eTinreH xofapfbl weri / 4} g+ %= / Auk§Ciausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatiras
robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitda maxima de temperatura /
BepxHuii npeaen Temnepatypsl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik Gst siniri / MakcumanbHa Temneparypa / i
JE LR

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / ®uAdgre To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyitiHae ycra / 313 “J 8] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac¢ w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonagatus snarv / Uchovavaijte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertu Big Bonoru / iif {45 T4

Collection time / Bpeme Ha cnbupaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guloyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / >XuHay yaksitel / 5= 3 Al ZF / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpemsi c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA} [H]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AtokoArioTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
7] 7] | PIésti Gia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

Perforation / Mepcopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik tecy / 2 # 1/
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauus / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % fL

Do not use if package damaged / He usnonssaiite, ako onakoskata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschédigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigotroigite edv n ouokeuacia éxel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete estd dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSteéeno pakiranje / Ne haszndlja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfaH 6onca, nainganan6a / 3 7] 2] 7} =45 72 9 A& 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 / Ndo usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnons3osatb npv noBpexaeHuu
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om foérpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse
kullanmayin / He BUKOpMCTOBYBAaTM 3a NOLLKOMKEHOT ynakosku / WAL B, 15201811

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavujte priliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatijoTe 10 pakpid améd
8epudTNTa / 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 / CankbiH xepae cakta /| -2 ]3] oF 3} / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes for
varme / Przechowywac¢ z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utséttas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv Big 4ii Tenna / iz 2 FAJi

Cut / Cpexere / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéyrte / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 2H2}+ 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Pospizatu / B

Collection date / [lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouloyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / XXunafaH TizbekyHi / 55 &% / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / [Jata cbopa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3a6opy / K4 H ]

pl/test / uL/tect / uL/Test / ul/e€étaon / pL/prueba / pl/teszt / pl./ El| 2~ E / mkn/tect / uL/tyrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ fil

Keep away from light / Masete ot cBetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / Kpatfiote 10 pakpid atmoé 1o owg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiere / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHreinatraH
xepae ycta / WS ¥ ]of & / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywa¢ z
dala od zrodet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpaHutb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertu Big aii ceitna / i i & 62k

Hydrogen gas generated / O6pa3syBaH e Bogopoa ras / Moznost uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyovou / Produccién de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogene gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / lastektec cyteri nanpa Gonasl / <=4 7k~ AJ/d % / I8skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Producé@o de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenune sogopopaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga ¢ikan hidrojen gazi / Peakuist 3 BugineHHam sogHto / 27 E4<

Patient ID number / 1 Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong aaBevoug / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTMdVKaLmsanbIK HeMipi /
g4} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / aeHTudukaumoHHbIi Homep naumerTa / Identifikacné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi
| |peHTucbikaTop nauienTa / BEF RN S

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, Pa6oTeTe ¢ HeobxogumoTto BHMMaHue. / Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. /
Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / EGBpaucTo. XeipioTeite 1o pe mpoooyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler
avec précaution. / Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbil, aGaiinan naiiaananbiipia. / =4 7§ =] 7]
1% # 2] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, héndter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosié
ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6palyatbcs ¢ octopoxHocTblo. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. /
Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tasiyin. / TeHgitHa, 38epTatics 3 obepexHicTio / 5fit, /INUEEL
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[1i] bd.com/e-labeling

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

International: +31 20 794 7071
AR +80013579 135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT +3120796 5693
BR 08005911055 NZ +80013579 135
CA +18558058539 RO 0800895 084

CO +80013579135 RU +800 13579135
EE 08000100567 SG 800101 3366

GR 00800 161220157799 SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL 480013579135 US +1855236 0910
IS 8008996 UY 480013579135
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, 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.

23


http://bd.com/e-labeling



