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For Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV)
(Sistem pentru identificarea rapida a virusului sincitial respirator, RSV)

Nu trebuie sa satisfaca cerintele CLIA
Pentru utilizare cu probe din tampoane nazofaringiene.
A se utiliza doar pentru diagnosticare in vitro.

Este necesar un certificat de dispensa de garantie pentru efectuarea acestui test intr-o configuratie care nu trebuie sa
satisfaca cerintele CLIA. Contactati Ministerul Sanatatii pentru a obtine un certificat de dispensa de garantie.

Informatii suplimentare privind scutirea de la respectarea cerintelor CLIA sunt disponibile pe site-ul web Centers for
Medicare and Medicaid la adresa www.cms.hhs.gov/CLIA sau de la Ministerul Sanatatii.

in cazul nerespectérii instructiunilor sau al modificarii instructiunilor sistemului de testare, testul nu va mai indeplini
cerintele pentru a fi clasificat drept dispensat.

UTILIZARE SPECIFICA

BD Veritor System for Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV) (Sistem pentru identificarea rapida a virusului sincitial
respirator, RSV) este o imunoanaliza cromatografica efectuata cu ajutorul dispozitivului, pentru identificarea directa si calitativa

a proteinei de fuziune RSV dintr-un tampon nazofaringian direct recoltat de la pacienti suspecti de infectie cu virusul sincitial
respirator. Acest test este destinat diagnosticului in vitro pentru a ajuta la diagnosticarea infectiilor cu RSV la sugari si pacienti
pediatrici cu varsta mai mica de 6 ani. Rezultatele negative nu exclud infectia cu RSV si nu trebuie sa fie folosite drept baza unica
pentru tratament sau pentru alte decizii de gestionare. Un test negativ este prezumtiv. Se recomanda confirmarea rezultatelor
negative ale testului prin cultura de celule virale sau printr-o metoda alternativa, cum ar fi 0 analiza moleculara aprobata de FDA.
Testul este conceput pentru uz profesional si in laborator. Acesta trebuie sa fie folosit impreuna cu instrumentul corespunzator
pentru BD Veritor System.

REZUMAT $I EXPLICATII

Infectiile virale ale tractului respirator sunt responsabile de afectiuni cu raspandire larga. Virusul sincitial respirator este principala
cauza de infectie a tractului respirator inferior (LRI) la copiii mici, atat in lumile dezvoltate, cat si in cele in curs de dezvoltare. La
nivel mondial, se estimeaza ca RSV este responsabil anual pentru mai mult de 30 de milioane de cazuri de LRI la copiii sub 5 ani.’2

Metodele de diagnosticare a virusurilor respiratorii includ cultura de celule virale, metoda directa cu anticorpi fluorescenti (DFA),
imunoanalize rapide si analize de amplificare a acidului nucleic, cum ar fi reactia in lant a polimerazei (PCR).3:4 S-a demonstrat ca
toate aceste metode au utilitate clinica pentru identificarea virusurilor respiratorii, inclusiv RSV. Imunoanalizele rapide disponibile
pentru anumite virusuri, cum ar fi virusul gripal A/B si RSV, permit o diagnosticare rapida, astfel incat pacientii pot fi izolati si tratati
n mod corespunzator pentru a preveni raspandirea nozocomiala a infectiilor la pacienti cu functie cardiaca, respiratorie sau imuna
compromisa.5 In plus, testele rapide ajuta la alegerea unei terapii antivirale adecvate. Tipurile de probe cel mai des recoltate pentru
testarea RSV includ spalaturi nazofaringiene, aspirate nazofaringiene, tampoane nazale si tampoane nazofaringiene.

Testul BD Veritor System for Rapid Detection of RSV (numit, de asemenea, BD Veritor System si BD Veritor System RSV) este o
imunoanaliza cromatografica pentru identificarea proteinei de fuziune RSV extrase din probe din tampoane nazofaringiene recoltate
de la pacienti simptomatici. Toate dispozitivele de testare ale BD Veritor System RSV sunt interpretate de un instrument BD Veritor
System, fie un BD Veritor Reader (Cititor), fie un BD Veritor Plus Analyzer (numit in cele ce urmeaza ,Analizatorul”). Atunci cand

se utilizeaza BD Veritor Plus Analyzer, pasii fluxului de lucru depind de modul de functionare selectat si de setarile de configurare
ale Analizatorului. In modul Analyze Now (Analizeaza acum), instrumentul evalueaza dispozitivele de analiza dup& temporizarea
manuald a dezvoltérii acestora. In modul Walk Away (Lucru independent), dispozitivele sunt introduse imediat dupa aplicarea probei,
iar temporizarea dezvoltarii analizei si evaluarea sunt automatizate. Este posibila conectarea Analizatorului la o imprimanta, daca se
doreste acest lucru. Sunt disponibile si capacitati suplimentare de documentare a rezultatelor, prin implementarea BD Synapsys™
Microbiology Informatics Solution si prin adaugarea modulului BD Veritor InfoScan si a BD Veritor Plus Connect. Consultati
Instructiunile de utilizare ale Analizatorului pentru detalii referitoare la aceste caracteristici si contactati serviciul de asistenta tehnica
BD pentru mai multe informatii.

PRINCIPIILE PROCEDURII

Testul BD Veritor System for Rapid Detection of RSV este o imunoanaliza digitala calitativa pentru identificarea proteinei de fuziune
RSV in esantioane prelucrate, provenite din probe nazofaringiene. Atunci cand probele sunt prelucrate si adaugate la dispozitivul de
testare, antigenul RSV se leaga de anticorpii anti-RSV conjugati la particulele detectoare de pe banda de testare RSV. Complexul
antigen-conjugat migreaza dintr-o parte in alta a benzii de testare spre zona de reactie si este capturat de linia de anticorpi RSV de
pe membrana. Un rezultat pozitiv pentru RSV este determinat de instrumentul corespunzator pentru BD Veritor System (achizitionat
separat) atunci cand complexul antigen-conjugat este depus in pozitia ,T” de test si in pozitia ,C” de control de pe dispozitivul

de analiza BD Veritor System RSV. Instrumentul analizeaza si corecteaza legarea nespecifica si detecteaza rezultate pozitive
nerecunoscute cu ochiul liber, pentru a oferi un rezultat digital obiectiv.



REACTIVI
Urmatoarele componente sunt incluse in kitul BD Veritor System for Rapid Detection of RSV:

Dispozitive BD Veritor 30 de dispozitive Dispozitiv in folie de aluminiu ce contine o banda reactiva. Fiecare banda

System RSV are o linie de test cu anticorpi monoclonali specifici pentru antigenul viral
RSV si o linie de control cu anticorpi monoclonali murini.

RV Reagent D 30 de tuburi a 400 pL de reactiv | Detergent cu <0,1% azida de sodiu (conservant)

Tampon flexibil cu varf plusat | 30 din fiecare Tampon pentru colectare nazofaringiana

Tampon Control RSV pozitiv | 1 din fiecare Tampon Control RSV pozitiv, antigen RSV (lizat de celule neinfectioase)

cu <0,1% azida de sodiu (conservant)

Tampon Control RSV negativ | 1 din fiecare Tampon Control RSV negativ (celule neinfectate tratate cu detergent) cu
<0,1% azida de sodiu (conservant)

Materiale necesare, dar nefurnizate: BD Veritor Plus Analyzer, (Nr. cat. 256066), cronometru, stativ pentru tuburi pentru
testarea probelor.

Echipamente optionale: Modul BD Veritor InfoScan (Nr. cat. 256068), cablu USB pentru imprimanta pentru BD Veritor

Analyzer (Nr. cat. 443907), imprimanta Epson model TM-T20 Il. BD Veritor Plus Connect (contactati serviciul de asistenta tehnica
BD pentru detalii).

Avertismente si precautii:
Atentie

H302 Nociv in caz de inghitire. H402 Nociv pentru viata acvatica. H412 Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
P273 Evitaij AdispersareaATn mediu. P264 Spalati-va bine dupa utilizare. P270 A nu manca, beqsau fuma n timpul utilizarii produsului.
P301+P312 IN CAZ DE INGHITIRE: sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic, daca nu va simtiiti bine.
P330 Clatiti gura. P501 Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale/internationale.
1. Tn scopul diagnosticului in vitro.
2. Rezultatele testului nu vor fi evaluate vizual. Toate rezultatele testului vor fi evaluate cu ajutorul instrumentului
corespunzator BD Veritor System.
3. Tamponul Control RSV pozitiv si linia de control pozitiv de pe dispozitivul BD Veritor System for Rapid Detection of RSV au
fost pregatite din tesuturi de culturi celulare infectate cu RSV, inactivate prin tratare cu detergent si proceduri sonice si ulterior
testate prin proceduri de bioanaliza.
4. 1n probele clinice pot fi prezente microorganisme patogene, inclusiv virusurile hepatitice si virusul imunodeficientei umane.
La manevrarea, depozitarea si eliminarea tuturor probelor si a tuturor elementelor contaminate cu sange si alte lichide biologice
trebuie respectate ,Precautiile standard”-9 si regulamentul institutiei.
5. Eliminati dispozitivele de testare BD Veritor System ca deseuri cu risc biologic, conform reglementarilor locale, nationale si federale.
6. Reactivii contin azida de sodiu, care este foarte toxica prin inhalare, daca este inghitita sau in contact cu pielea. Tn contact cu
acizii, produce un gaz foarte toxic. In cazul unui contact cu tegumentele, spalati imediat cu apa din abundenta. Azida de sodiu
poate reactiona cu conductele de plumb si cupru, formand azide metalice foarte explozive. La eliminare, spalati cu cantitati mari
de apa pentru a evita formarea depunerilor de azida.
Cu exceptia tampoanelor plusate folosite pentru colectarea probelor, componentele kitului nu trebuie sa intre in contact cu pacientul.
Nu utilizati componentele kitului dupa expirarea termenului de valabilitate.
Nu reutilizati dispozitivul de testare BD Veritor System.
0. Nu utilizati kitul daca Tamponul Control RSV pozitiv si Tamponul Control RSV negativ nu furnizeaza rezultatele corespunzatoare.
1. Tn timpul analizarii probelor, purtati imbrac&minte de protectie, de exemplu, halat de laborator, ménusi de unicé folosint si
protectie pentru ochi.
12. Pentru evitarea rezultatelor eronate, probele trebuie sa fie prelucrate conform indicatiilor din sectiunea cu privire la procedura
de analiza. Adaugarea de proba in exces poate genera rezultate nevalide.
13. Colectarea, depozitarea si transportarea corespunzatoare ale probelor sunt esentiale pentru performanta acestui test.
14. Se recomanda instruirea sau consilierea specifica in cazul in care tehnicienii nu au experienta in procedurile de colectare si
manipulare a probelor.
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Depozitarea si manipularea: Kiturile pot fi depozitate la (2 °C-30 °C). NU CONGELATI. Inainte de utilizare, reactivii si
dispozitivele trebuie aduse la temperatura camerei (15 °C — 30 °C).



COLECTAREA S| MANIPULAREA PROBELOR

Colectarea si pregatirea probelor: Proba acceptabila pentru testare cu BD Veritor System for Rapid Detection of RSV se obtine
cu ajutorul unui tampon nazofaringian (NP). Este esential sa fie respectate metodele corecte de colectare si pregatire a probelor.
Probele obtinute precoce in decursul bolii vor contine cel mai mare titru viral.

Colectarea inadecvata a probelor, manipularea sau transportul incorect pot oferi rezultate fals negative; de aceea, se recomanda
o instruire In vederea colectarii probelor, datoritd importantei calitatii probei pentru generarea unui rezultat exact.

Transportul si depozitarea probelor:

Probele colectate recent trebuie sé fie prelucrate si testate intr-un interval de o ora. Este esential s fie respectate metodele corecte
de colectare si pregatire a probelor.

1. Kitul BD Veritor System RSV include tampoane cu varf plusat pentru colectarea
probelor nazofaringiene.

2. Introduceti tamponul printr-o narina, atingand suprafata nazofaringelui posterior.

3. Rotiti tamponul pe suprafata nazofaringelui posterior.

4. Scoateti tamponul din cavitatea nazala. Proba este gata pentru a fi prelucrata folosind kitul
BD Veritor System.

Colectarea probelor: proceduri corecte si incorecte

» Colectati proba cat mai repede posibil dupa aparitia simptomelor.

» Testati proba imediat.

» BD recomanda tampoanele cu varf plusat furnizate in kitul BD Veritor System RSV.
* Nu utilizati varfuri din vata de bumbac si betisoare de lemn.

» Nu utilizati tampoane cu alginat de calciu.



PROCEDURA DE TESTARE PENTRU TAMPOANE NAZOFARINGIENE

NOTE:

« inainte de utilizare, reactivii, probele si dispozitivele trebuie aduse la temperatura camerei (15 °C-30 °C).

» Kitul scutit de CLIA BD Veritor System for Rapid detection of RSV este conceput doar pentru tampoane nazofaringiene
colectate si testate direct (adica, tampoane uscate care NU au fost introduse in mediu de transport). Kitul include un reactiv
de prelucrare pre-diluat intr-un tub ,unitarizat” gata de folosire. Acest kit scutit de CLIANU ESTE CONCEPUT pentru testarea
probelor lichide, cum ar fi probele din spalaturi sau aspirate sau tampoanele aflate in mediu de transport, deoarece rezultatele
testului pot fi compromise prin diluare excesiva.

Pregatirea pentru testare

Urmatorii pasi pornesc de la presupunerea ca utilizatorii BD Veritor Plus Analyzer au ales si setat deja toate optiunile de configurare

si ca Analizatorul este, asadar, gata de folosire. Pentru a alege sau a modifica aceste setari, consultati Instructiunile de utilizare ale

BD Veritor Plus Analyzer, sectiunea 4.7. Nu este nevoie de o imprimanta pentru a afisa rezultatele. Totusi, daca institutia de care

apartineti a ales sa conecteze BD Veritor Plus Analyzer la o imprimantd, asigurati-va ca Analizatorul este racordat la o sursa de

alimentare, ca exista suficienta hartie si ca au fost activate toate conexiunile de retea necesare, inaintea testarii.

Pasul 1: Pentru fiecare proba de la pacient:

+ Scoateti un tub/varf de RV Reagent D si un dispozitiv BD Veritor System RSV din ambalajul sau
chiar Tnainte de utilizare.

» Aplicati o eticheta cu numele pacientului sau numarul de identificare.

» Asezati tubul sau tuburile de RV Reagent D etichetat(e) in zona indicata a stativului pentru tuburi.

Reagent D
Dispozitiv de test

Pregatirea probei

Pasul 2: B

+ Indepartati si eliminati capacul tubului de RV Reagent D corespunzétor probei care urmeaza a fi testata. —

Pasul 3:

* Introduceti tamponul cu proba de la pacient complet in tubul de RV Reagent D si rotiti-l de 3 (trei) ori,
apasand pe peretele interior.

Pasul 4:
» Scoateti tamponul in timp ce strangeti partile laterale ale tubului pentru a extrage lichidul din @
tampon. Eliminati tamponul ih mod corespunzator.
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Pasul 5:

» Apasati ferm varful atasat pe tubul de RV Reagent D ce contine proba prelucrata (nu e nevoie sa
infiletati/rasuciti). L . i

» Agitati sau amestecati bine prin rotire sau prin scuturarea partii inferioare a tubului. @

* Nu folositi varfuri de la alte produse, inclusiv produse de la BD sau de la alti producatori.

Dupa pasul 5, alegeti dintre optiunile de modele si fluxuri de lucru prezentate mai jos, inainte de a continua cu pasul 6:

BD Veritor Reader BD Veritor Plus BD Veritor Plus Analyzer cu modulul

sau Analizator in Analyzer in modul BD Veritor InfoScan instalat modul ,Analyze Now”
modul Analyze Now Walk Away (Analizeaza acum)---sau---modul ,Walk Away”

(Analizeaza acum) (Lucru independent) (Lucru independent)

Instructiunile din m E E
sectiunea:




m Utilizarea unui BD Veritor Reader sau BD Veritor Plus Analyzer in modul ,,Analyze Now” (Analizeaza acum):

Pasul 6A: Adaugarea probei

* Rasturnati tubul de RV Reagent D si tineti-l in pozitie verticala (la aproximativ 2,54 cm
deasupra godeului dispozitivului BD Veritor System RSV etichetat).

» Strangeti usor zona cu striatii a tubului, dozand trei (3) picaturi de proba prelucrata in godeul
unui dispozitiv BD Veritor System RSV etichetat.

Strangeti aici
(zona cu striatii)

NOTA: Strangerea tubului prea aproape de varf poate cauza virsarea continutului.

Pasul 7A: Temporizarea dezvoltarii

» Dupa ce ati adaugat proba, lasati testul sa se deruleze timp de 10 minute, apoi introduceti dispozitivul
in instrumentul BD Veritor.

» ATENTIE: Pot sa apara rezultate incorecte daca timpul de dezvoltare este mai scurt de
10 minute. Pe dispozitiv pot sa apara anumite linii mai devreme. Nu cititi vizual dispozitivul.

« NOTA: Dac4 testul se executd sub hota cu flux laminar sau intr-o zona cu ventilatie puternicé,
acoperiti dispozitivul de testare, pentru a evita un flux inconstant.

Pasul 8A: Utilizarea instrumentului BD Veritor:
+ In timpul perioadei de incubare, porniti instrumentul BD Veritor, apasand o dat& pe butonul @
de alimentare. ?
* Introduceti dispozitivul de analiza dupa scurgerea celor 10 minute de dezvoltare necesare pentru %@
analiza. Urmati instructiunea de pe ecran pentru a finaliza procedura. ¢
+ Starea procesului de evaluare a analizei apare in fereastra de afisare, urmata de afisarea
rezultatului.

Pasul 9A: inregistrarea rezultatului
» Atunci cand evaluarea este incheiata, in fereastra de afisare apare rezultatul testului. Notati rezultatul si eliminati corespunzator
dispozitivul de testare.

ATENTIE: Rezultatele TESTULUI NU se pastreaza in fereastra de afisare atunci cand dispozitivul este indepartat sau
in cazul in care Analizatorul ramane nesupravegheat mai mult de 15 minute (60 minute, daca este conectat adaptorul
de alimentare CA).



B Utilizarea dispozitivului BD Veritor Plus Analyzer in modul ,,Walk Away” (Lucru independent):
fara un modul de scanare a codurilor de bare instalat

Pentru a utiliza modul Walk Away (Lucru independent), conectati adaptorul de alimentare CA la Analizator
si la o sursa de alimentare.

Pasul 6B: Pornirea modului Walk Away (Lucru independent)
» Porniti Analizatorul, apasand pe butonul albastru de alimentare o data. \/
» Atunci cand in fereastra de afisare apare mesajul: ,INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK s

FOR WALK AWAY MODE” (Introduceti dispozitivul de testare sau faceti dublu clic pentru a porni
modul de lucru independent),

— faceti dublu clic pe butonul albastru de alimentare.

Pasul 7B: Adaugarea probei:
+ Atunci cand pe fereastra de afisaj apare mesajul ,ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND
INSERT IMMEDIATELY” (Adaugati proba la dispozitivul de testare si introduceti-l imediat): —
— Rasturnati tubul, tindndu-I in pozitie verticala (la aproximativ 2,54 cm deasupra godeului
dispozitivului BD Veritor System RSV).
— Strangeti usor portiunea cu striatii a tubului, permitand sa cada trei (3) picaturi de proba
prelucrata in godeul unui dispozitiv BD Veritor System RSV etichetat.

Strangeti aici
(zona cu striatii)

NOTA: Strangerea tubului aproape de varf poate cauza virsarea continutului.
ATENTIE: O numaratoare inversa afigseaza timpul ramas pentru introducerea testului.
Modul Walk Away (Lucru independent) trebuie activat din nou dupa expirarea acestei
perioade de timp. Asigurati-va ca numaratoarea este vizibila si ca modul Walk Away
(Lucru independent) este activat inainte de introducerea dispozitivului de testare.

Pasul 8B: Porniti secventa de dezvoltare si de citire.

» Introduceti dispozitivul de testare in fanta de pe partea dreapta a Analizatorului.

Dispozitivul de testare trebuie sa raména in pozitie orizontala pentru ca proba sa nu curga
din godeu.

+ Infereastra de afi$ar§ apare ,DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS” (Nu interveniti cat timp
se deruleaza testul). Incep temporizarea automata a dezvoltarii analizei, procesarea imaginilor si
evaluarea rezultatelor.

» Fereastra de afisare va arata cat timp va mai dura analiza.

!\lu atingeti Analizatorul si nu indepartati dispozitivul de testare pe parcursul acestui proces.

In caz contrar, veti abandona evaluarea analizei.

Pasul 9B: inregistrarea rezultatului

» Atunci cand evaluarea este incheiata, in fereastra de afisare apare rezultatul testului. Notati rezultatul si eliminati corespunzator
dispozitivul de testare.

ATENTIE: Rezultatele TESTULUI NU se pastreaza in fereastra de afisare atunci cand dispozitivul este
indepartat sau in cazul in care Analizatorul raméane nesupravegheat mai mult de 60 minute (cand este conectat
adaptorul de alimentare CA).



Utilizarea dispozitivului BD Veritor Plus Analyzer in modul ,,Analyze Now” (Analizeaza acum):
cu modulul BD Veritor InfoScan instalat

Pasul 6C: Adaugarea probei

» Rasturnati tubul, tindndu-I in pozitie verticala (la aproximativ 2,54 cm deasupra godeului Strangeti aici
dispozitivului BD Veritor System RSV). “ (zona cu striatii)

+ Strangeti usor zona cu striatii a tubului, dozand trei (3) picaturi de proba prelucrata Tn godeul unui
dispozitiv BD Veritor System RSV etichetat. NOTA: Strangerea tubului aproape de varf poate
cauza varsarea continutului. 744 Godeu

Pasul 7C: Temporizarea dezvoltarii

» Permiteti testului sa se dezvolte timp de 10 minute.

+ ATENTIE: Pot sa apara rezultate incorecte daca timpul de dezvoltare este mai scurt de 10 minute.
Pe dispozitiv pot sa apara anumite linii mai devreme. Nu cititi vizual dispozitivul.

+ Daca testul se executa sub hota cu flux laminar sau intr-o zona cu ventilatie puternica, acoperiti
dispozitivul de testare, pentru a evita un flux inconstant.

Pasul 8C: Utilizarea Analizatorului

in timpul perioadei de incubare, porniti instrumentul BD Veritor Plus Analyzer, apisand o data pe N

butonul albastru.

In fereastra de afisare se afiseaza pentru scurt timp ,SCAN CONFIG BARCODE” (Scanati un cod de bare

de configurare). Este o oportunitate de a schimba configuratia Analizatorului. Consultati Instructiunile de

utilizare ale Analizatorului pentru instructiuni de configurare. Ignorati acest mesaj si amanati acest proces,
daca evaluarea unei analize este in asteptare.

» Dupa scurgerea timpului de dezvoltare necesar pentru analiza, atunci cand in fereastra de afisare a
Analizatorului apare mesajul: ,INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE CLICK FOR WALK AWAY MODE”
(Introduceti dispozitivul de testare sau faceti dublu clic pentru a porni modul de lucru independent):

— Introduceti dispozitivul BD Veritor System RSV in BD Veritor Plus Analyzer.

Pasul 9C: Utilizarea cititorului de coduri de bare

+ Urmati indicatiile de pe fereastra de afisare pentru a efectua eventualele citiri de coduri de bare
necesare pentru:

— OPERATOR ID (ID operator)
— SPECIMEN ID (ID proba) si/sau
— KIT LOT NUMBER (Numar de lot al kitului).

» Pentru fiecare pas de scanare, in fereastra de afisare apare indicatia corespunzatoare timp de numai 30 secunde. Daca,
in acest timp, nu se efectueaza scanarea corespunzatoare, Analizatorul va reveni implicit la inceputul pasului 8C. Pentru
a reporni acest pas, indepartati si reintroduceti dispozitivul de testare, pentru a initia 0 noua secventa de testare.

» Deplasati lent codul de bare catre fereastra, pana se aude un ton de confirmare. Valoarea codului de bare scanat apare in
urmatoarea fereastra de afisare.

* Analizatorul poate sa inregistreze numarul de lot al kitului in registrul testului, insa nu restrictioneaza utilizarea reactivilor
expirati sau inadecvati. Gestionarea materialelor expirate tine de responsabilitatea utilizatorului. BD recomanda sa nu se
utilizeze materiale expirate.

Dupa finalizarea scanarilor necesare, Analizatorul afiseaza o numaratoare inversa si porneste evaluarea testului.

+ Nu atingeti Analizatorul si nu indepartati dispozitivul de testare pe parcursul acestui proces. in caz contrar, veti
abandona evaluarea analizei.

» Atunci cand evaluarea este incheiata, in fereastra de afisare apare un rezultat. Apare si valoarea din codul de bare al ID-ului
probei, daca aceasta afisare a fost configurata in prealabil. Daca este conectata o imprimanta, ID-ul probei si rezultatul sunt
imprimate automat.

Daca nu este conectata o imprimanta, notati rezultatul inainte sa indepartati dispozitivul de analiza.

H ATENTIE: Rezultatele TESTULUI NU se pastreaza in fereastra de afisare atunci cand dispozitivul este indepartat sau in cazul in H

| care Analizatorul ramane nesupravegheat mai mult de 15 minute (60 minute, daca este conectat adaptorul de alimentare CA). |

Pasul 10C: indepartarea dispozitivului de testare
+ Indepartati si apoi eliminati corespunzator dispozitivul de testare. Afisajul va afisa INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-

CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE (Introduceti dispozitivul de testare sau faceti dublu clic pentru a porni modul de
lucru independent), pentru a indica faptul ca Analizatorul este pregatit sa efectueze un nou test.

Iil Daca Veritor Plus Analyzer este conectat la un Sistem [nformatic de Laborator, apare un simbol PLIC afigat constant, pentru
a indica faptul ca rezultatele asteapta sa fie transmise. In cazul in care nu se detecteaza o conexiune de retea in timp ce este
afisat simbolul PLIC, Analizatorul va adauga toate rezultatele netransmise in lista de asteptare si va incerca sa le transmita dupa
reconectare. Daca este oprit in acest timp, va incerca sa transmita rezultatele imediat dupa repornirea alimentarii si restabilirea
conexiunii. Un plic ce se aprinde intermitent indica faptul ca datele sunt in curs de transmitere.
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m Utilizarea dispozitivului BD Veritor Plus Analyzer in modul ,,Walk Away” (Lucru independent):

cu modulul BD Veritor InfoScan instalat

Pentru a utiliza modul Walk Away (Lucru independent), conectati adaptorul de alimentare CA la Analizator
si la o sursa de alimentare.

Pasul 6D: Pornirea modului Walk Away (Lucru independent)
+ Porniti Analizatorul, apasand pe butonul albastru de alimentare o data. \/
In fereastra de afisare se va afisa pentru scurt timp ,SCAN CONFIG BARCODE” (Scanati un cod s
de bare de configurare). Este o oportunitate de a schimba configuratia Analizatorului. Consultati
Instructiunile de utilizare ale Analizatorului pentru instructiuni de configurare. Ignorati acest mesaj si
amanati acest proces, daca evaluarea unei analize este in asteptare.

+ Atunci cand in fereastra de afisare apare mesajul:

ol

NSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE” (Introduceti dispozitivul de

testare sau faceti dublu clic pentru a porni modul de lucru independent):

Pasul 7D: Utilizarea cititorului de coduri de bare <

- U
n

faceti dublu clic pe butonul albastru de alimentare.

ecesare pentru:
OPERATOR ID (ID operator)
SPECIMEN ID (ID proba) si/sau
KIT LOT NUMBER (Numar de lot al kitului).

rmati indicatiile de pe fereastra de afisare pentru a efectua eventualele citiri de coduri de bare N/

Pentru fiecare pas de scanare, in fereastra de afisare apare indicatia corespunzatoare timp de numai 30 secunde. Daca,

in acest timp, nu se efectueaza scanarea corespunzatoare, Analizatorul va reveni implicit la inceputul pasului 6D. Pentru
a reporni acest pas, faceti dublu clic pe butonul de alimentare.

Deplasati lent codul de bare catre fereastra, pana se aude un ton de confirmare. Valoarea codului de bare scanat apare in
urmatoarea fereastra de afisare.

Analizatorul poate sa inregistreze numarul de lot al kitului in registrul testului, insa nu restrictioneaza utilizarea reactivilor
expirati sau inadecvati. Gestionarea materialelor expirate tine de responsabilitatea utilizatorului. BD recomanda sa nu se
utilizeze materiale expirate.

Pasul 8D: Adaugati proba la dispozitivul de testare:

* Atunci cand in fereastra de afisare apare mesajul: ,ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT
IMMEDIATELY” (Adaugati proba la dispozitivul de testare si introduceti-l imediat): /(Strénget,i aici

e iati
Rasturnati tubul, tindndu-I in pozitie verticala (la aproximativ 2,54 cm deasupra godeului zons o strafl)

dispozitivului BD Veritor System RSV).

Strangeti usor portiunea cu striatii a tubului, la distanta de varf, permitand sa cada trei

(3) picaturi de proba prelucrata in godeul unui dispozitiv BD Veritor System RSV etichetat.
NOTA: Strangerea tubului aproape de varf poate cauza varsarea continutului.
ATENTIE: O numaratoare inversa afigseaza timpul ramas pentru introducerea testului.
Modul Walk Away (Lucru independent) trebuie activat din nou dupa expirarea acestei
perioade de timp. Asigurati-va ca numaratoarea este vizibila si ca modul Walk Away
(Lucru independent) este activat inainte de introducerea dispozitivului de testare.

Pasul 9D: Porniti secventa de dezvoltare si de citire.

* Introduceti dispozitivul de testare in fanta de pe partea dreapta a Analizatorului.
Dispozitivul de testare trebuie sa ramana in pozitie orizontala pentru ca proba sa nu curga din godeu.

< In

testul). Incep temporizarea automat& a dezvoltérii analizei, procesarea imaginilor si evaluarea rezultatelor.
» Fereastra de afisare va arata cat timp va mai dura analiza.
Nu atingeti Analizatorul si nu indepartati dispozitivul de testare pe parcursul acestui proces. in caz

fereastra de afisare apare ,DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS” (Nu interveniti cat timp se deruleaza

contrar, veti abandona evaluarea analizei.
» Atunci cand evaluarea este incheiata, in fereastra de afisare apare un rezultat. Apare si valoarea din codul de bare al ID-ului

pr

obei, daca aceasta afisare a fost configurata in prealabil. Daca este conectata o imprimanta, ID-ul probei si rezultatul sunt

imprimate automat. Daca nu este conectata o imprimanta, notati rezultatul inainte sa indepartati dispozitivul de analiza.
:' ATENTIE: Rezultatele TESTULUI NU se pastreaza in fereastra de afisare atunci cand dispozitivul este indepartat sau in cazul in |

care Analizatorul ramane nesupravegheat mai mult de 60 minute (cand este conectat adaptorul de alimentare CA). !

Pasul 10 D - indepartarea dispozitivului de testare

Indepartati si apoi eliminati corespunzator dispozitivul de testare. Afisajul va afisa ,INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-
CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE” (Introduceti dispozitivul de testare sau faceti dublu clic pentru a porni modul
de lucru independent), pentru a indica faptul ca Analizatorul este pregatit sa efectueze un nou test. Retineti ca Analizatorul
revine la modul Analyze Now (Analizeaza acum) dupa incheierea fiecarei secvente de citire.

Daca Veritor Plus Analyzer este conectat la un Sistem Informatic de Laborator, apare un simbol PLIC afisat constant,
pentru a indica faptul cé rezultatele asteapta s fie transmise. In cazul in care nu se detecteaza o conexiune de retea in
timp ce este afisat simbolul PLIC, Analizatorul va adauga toate rezultatele netransmise in lista de asteptare si va incerca
sa le transmita dupa reconectare. Daca este oprit in acest timp, va incerca sa transmita rezultatele imediat dupa repornirea
alimentarii si restabilirea conexiunii. Un plic ce se aprinde intermitent indica faptul ca datele sunt in curs de transmitere.
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PROCEDURA OPTIONALA DE TESTARE: Testarea pentru RSV si VIRUSUL GRIPAL A+B dintr-un singur tampon NP. Pentru

pacienti cu varsta mai mica de 6 ani.

Nota: BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B (Sistem pentru identificarea rapida a virusului gripal A+B)

(Nr. cat. 256045) este necesar pentru aceasta procedura, pe langa BD Veritor System for Rapid Detection of RSV

(Nr. cat. 256038).

Aceasta procedura permite testarea suplimentara pentru virusul gripal A+B a probei prelucrate ramase de la Pasul 5 de mai

sus. Atunci cand se utilizeaza aceasta procedura alternativa de testare, proba poate fi utilizata in maximum 15 minute de la

prelucrarea initiala.

1. Colectati proba nazofaringiana de la pacient si urmati Pasii 1-5 ai procedurii de testare de mai sus, conform instructiunilor
pentru RSV.

2. Folosind proba de la Pasul 5, Pregatirea probei, continuati procedura de testare utilizand dispozitivul de testare pentru Flu A+B.

3. Consultati prospectul produsului BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, (Nr. cat. 256045) pentru procedura de
testare si descrierea completa a testului BD Veritor Flu A+B. Urmati instructiunile de pe ecranul instrumentului pentru a
finaliza procedura si a obtine rezultatele testului. Consultati prospectul kitului BD Veritor System Flu A+B scutit de CLIA
(Nr. cat. 256045) pentru interpretarea rezultatelor.

INTERPRETAREA REZULTATELOR:

Instrumentul BD Veritor System (achizitionat separat) trebuie sa fie utilizat pentru interpretarea tuturor rezultatelor la teste.
Tehnicienii nu trebuie sa incerce sa interpreteze rezultatele analizei direct de pe banda de testare inclusa in dispozitivul
BD Veritor System RSV.

Afisaj Interpretare

RSV: + Test pozitiv pentru RSV (antigen RSV prezent)

RSV: - Test negativ pentru RSV (niciun antigen RSV detectat)
CONTROL INVALID (Control nevalid) Eroare la linia de control. Repetati testul.

Test nevalid — Daca testul nu este valid, instrumentul BD Veritor System va afisa mesajul ,CONTROL INVALID” (Control
nevalid), dupa care trebuie sa repetati testul sau controlul. Contactati serviciul de asistenta tehnica BD daca rezultatul
+CONTROL INVALID” reapare.

RAPORTAREA REZULTATELOR

Test pozitiv Pozitiv pentru prezenta antigenului RSV. Un rezultat pozitiv poate aparea in absenta unui virus viabil.

Test negativ Negativ pentru prezenta antigenului RSV. Infectia datorata virusului RSV nu poate fi exclusa, deoarece
antigenul prezent in esantion poate fi sub limita de detectie a testului. In SUA, un test negativ este prezumtiv si
se recomanda confirmarea rezultatelor prin cultura de celule virale sau printr-o analiza moleculara pentru RSV
aprobata de FDA.

Control nevalid Nu raportati rezultatele. Repetati testul.

CONTROL DE CALITATE:

Pentru a utiliza capacitatea de documentare referitoare la controlul calitatii a Analizatorului, scanarea codurilor
de bare ale probelor trebuie sa fie activata pe un Analizator dotat cu modulul BD Veritor InfoScan. Consultati
Instructiunile de utilizare ale Analizatorului, sectiunea 4, pentru a alege sau a modifica aceasta configuratie.

Fiecare dispozitiv BD Veritor RSV contine atat controale interne/procedurale pozitive, cat si negative:

1. Controlul intern pozitiv confirma integritatea imunologica a dispozitivului, functionarea corespunzatoare a reactivului si asigura
corectitudinea procedurii de testare.

2. Zona membranei ce inconjoara liniile de testare functioneaza ca verificare de fundal pe dispozitivul de analiza.

Instrumentul BD Veritor System evalueaza aceste controale interne/procedurale pozitive si negative dupa introducerea

fiecarui dispozitiv de testare BD Veritor System. Instrumentul BD Veritor System informeaza tehnicianul in cazul

aparitiei unei probleme de calitate in timpul evaluarii analizei. Func;ignarea necorespunzatoare a controalelor

interne/procedurale va determina un rezultat nevalid al testului. NOTA: Controalele interne nu evalueaza corectitudinea

tehnicii de colectare a probei.

Controale externe pozitive si negative:

Tampoanele de control RSV + si RSV - sunt furnizate in fiecare kit. Aceste controale furnizeaza un material suplimentar pentru

controlul calitatii, pentru a verifica daca reactivii pentru test si instrumentul BD Veritor System functioneaza conform asteptarilor.

Pregatiti tampoanele de control din kit si testati-le prin aceeasi procedura (fie in modul Analyze Now (Analizeaza acum), fie in

modul Walk Away (Lucru independent)) ca si tampoanele cu probele de la pacient. Atunci cand utilizati caracteristica de citire a

codurilor de bare pentru a documenta procedurile CC, cititi codul de bare de pe ambalajul tamponului de control, atunci cand vi

se cere |D-ul probei.

Procedurile standard de control al calitatii valabile la laboratorul dvs. si reglementarile locale, nationale si/sau federale sau cerintele

de acreditare stabilesc daca este necesar sa se efectueze proceduri externe de control al calitatii.



BD recomanda efectuarea controalelor o data pentru:

fiecare lot de kit nou;
fiecare tehnician nou;
fiecare transport nou de kituri de test;

n conformitate cu procedurile interne de control al calitatii si cu reglementarile locale, nationale si federale sau cu cerintele
de acreditare.

Procedura de testare pentru tampoanele de control din kit:

1.

2.
3.
4

Tndepértat,i si eliminati capacul tubului de RV Reagent D corespunzator probei care urmeaza a fi testata.
Introduceti tamponul de control in tub si realizati cateva miscari ferme ascendente si descendente timp de cel putin 15 secunde.
Scoateti tamponul in timp ce strangeti partile laterale ale tubului pentru a extrage lichidul din tampon.

Continuati sa prelucrati tamponul conform procedurii de testare pentru tampoane nazofaringiene de mai sus, incepand de la
Pasul 5.

Daca rezultatele controalelor kitului nu sunt cele estimate, nu testati probe de la pacienti. Contactati reprezentantul local BD.

LIMITARILE PROCEDURII

Nerespectarea procedurii de testare poate afecta negativ performanta testului si/sau anula rezultatul testului.

Continutul acestui kit trebuie sa fie utilizat pentru detectarea calitativa a antigenilor RSV din probe din tampoane nazofaringiene.
Testul BD Veritor System for Rapid Detection of RSV este capabil sa detecteze atéat particulele RSV viabile, cét si pe cele
neviabile. Performanta testului BD Veritor System for Rapid Detection of RSV depinde de incarcatura de antigen si poate sa nu
se coreleze cu alte metode de diagnosticare aplicate pe aceeasi proba.

Rezultatele furnizate de testul BD Veritor System for Rapid Detection of RSV trebuie sa fie corelate cu istoricul clinic, cu datele
epidemiologice si cu alte date disponibile clinicianului care evalueaza pacientul.

Testul poate furniza rezultate fals negative atunci cand nivelul de antigen viral dintr-o proba este sub limita de detectie a testului
sau cand proba a fost colectata sau transportata necorespunzator; prin urmare, un rezultat negativ nu elimina posibilitatea
infectiei cu RSV si trebuie sa fie confirmat prin cultura de celule virale sau, in SUA, printr-o analiza moleculara pentru RSV
aprobata de FDA.

Rezultatele pozitive ale testului nu elimina posibilitatea prezentei coinfectiilor cu alti agenti patogeni.

Rezultatele negative ale testului nu au ca scop includerea altor infectii virale sau bacteriene non-RSV.

Valorile predictive pozitive si negative depind in mare masura de ratele de incidenta. Este mai probabil ca rezultatele pozitive sa
reprezinte rezultate fals pozitive in perioadele de activitate scazuta/inexistenta a virusului RSV, atunci cand prevalenta afectiunii
este scazuta. Rezultatele fals negative sunt mai probabile in perioadele de varf de activitate a virusului RSV, atunci cand
prevalenta afectiunii este ridicata.

Acest dispozitiv a fost evaluat pentru utilizare exclusiva cu probe umane.

Este posibil ca anticorpii monoclonali sa nu detecteze sau sa detecteze cu sensibilitate scazuta virusurile RSV care au suferit
usoare modificari ale aminoacidului in epitopul vizat.

Performanta acestui test nu a fost evaluata pentru utilizare pe pacienti fara semne si simptome ale unei infectii respiratorii.
Validitatea testului BD Veritor System for Rapid Detection of RSV nu a fost dovedita pentru identificarea/confirmarea izolatelor de
culturi tisulare si testul nu trebuie utilizat in acest scop.

Anticorpii monoclonali terapeutici anti-RSV pot interfera cu BD Veritor System for Rapid Detection of RSV.

nca nu au fost stabilite caracteristicile de performanta pentru utilizarea la pacienti cu varsta de peste 5 ani sau pentru

pacienti imunocompromisi.

VALORI ESTIMATE

Rata pozitivitatii observate la testarea RSV variaza in functie de metoda de colectare a probei, de sistemul de manipulare/
transport utilizat, de metoda de detectie utilizata, de anotimpul anului, varsta pacientului, locatia geografica si, cel mai important, de
prevalenta locala a bolii. in cadrul studiului clinic din 2012—2013, prevalenta totald a RSV stabilita prin probe pozitive obtinute prin
cultura de celule virale a fost de 25,6% (interval de 7,7 pana la 65,2%). Prevalenta totala a RSV stabilita prin probe pozitive PCR
testate a fost de 34,2% (interval de 15,4% pana la 69,6%).
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CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Performanta clinica

Caracteristicile de performanta ale testului BD Veritor System for Rapid Detection of RSV au fost stabilite Tn cadrul unui studiu clinic
prospectiv multicentric, realizat in opt centre de testare de tip Point of Care (POC, punct de ingrijire) din SUA in perioada sezonului
infectiilor respiratorii din 2012-2013. Performanta testului BD Veritor RSV a fost comparata cu o metoda PCR disponibild in comert,
precum si cu metoda culturii virale. in total, 540 de probe au fost inscrise in studiul clinic. 523 de probe au avut rezultate evaluabile
pentru toate cele trei metode de testare: PCR, cultura de celule virale si BD Veritor RSV. 42,6% din probe au provenit de la femei si
57,4% de la barbati. Tabelul de mai jos prezinta distributia pe varste a populatiei participante la studiu.

Rezumat demografic — grup de varsta

Grup de varsta Numar Procentaj
<2 305 58,3
2-5 218 41,7
Total 523 100

Tabelul de mai jos centralizeaza performanta obtinuta cu probe clinice, folosind testul BD Veritor System RSV, in comparatie cu
o metoda PCR disponibila in comert. Per total, concordanta procentului pozitiv (PPA) si concordanta procentului negativ (NPA)
pentru BD Veritor System RSV in comparatie cu PCR, pe baza acestor 523 de probe, au fost de 81,6% (146/179), respectiv,
99,1% (341/344).

BD Veritor RSV in comparatie cu PCR

BD Veritor RSV PCR
P N Total
P 146 3 149
N 33 341 374
Total 179 344 523

Metoda de referinta: PCR
PPA: 81,6% (I.F. 95%: 75,2%, 86,6%)
NPA: 99,1% (I.F. 95%: 97,5%, 99,7%)

Performanta testului BD Veritor System RSV in comparatie cu metoda culturii de celule virale a fost, de asemenea, evaluata in
cadrul acestui studiu. Pentru aceleasi 523 de probe, 91,8% (123/134) au fost pozitive atat prin metoda testului BD Veritor RSV, céat
si prin metoda culturii virale, iar 93,3% (363/389) au fost negative atat prin metoda testului BD Veritor RSV, cét si prin metoda culturii
virale. Au existat 26 de probe cu rezultate pozitive prin metoda testului BD Veritor RSV, dar negative prin metoda culturii de celule
virale; s-a demonstrat printr-o analiza moleculara aprobata de FDA ca 23 dintre acestea erau RSV pozitive.

Ratele de nevaliditate pentru BD Veritor System for Rapid Detection of RSV au fost calculate prin impartirea numarului de rezultate
nevalide la numarul total de probe evaluabile testate de BD Veritor System. Rata generala de nevaliditate pentru BD Veritor System
for RSV pe baza celor 523 de probe a fost de 0,2% (1/523, I.F. 95%: 0,0%, 1,1%).

Reproductibilitate

Reproductibilitatea testului BD Veritor System for Rapid Detection of RSV a fost evaluata in doua centre de tip POC (P-1, P-2)
si in cadrul unui laborator clinic (S-1). Lista de reproductibilitate a fost alcatuita din 12 probe simulate de RSV. Acestea au inclus
probe moderat pozitive, probe slab pozitive (aproape de limita de detectie a analizei), probe puternic negative (de exemplu, cu
concentratie foarte mica de virus) si probe negative. Caseta a fost testata de doi tehnicieni la fiecare centru, timp de cinci zile
consecutive. Rezultatele sunt centralizate mai jos.

Reproductibilitatea BD Veritor RSV (% rezultate pozitive pentru RSV)
Proba P1 P2 S1 Total
% Poz I.F. 95% % Poz I.F. 95% % Poz I.F. 95% % Poz I.F. 95%
Puternic negativ 6,7% 1,8%, 21,3% 6,7% 1,8%, 21,3% 13,3% 5,3%, 29,7% 8,9% 4,6%, 16,6%
pentru RSV (2/30) (2/30) (4/30) (8/90)
Slab pozitiv pentru | 90,0,0% | 74,4%, 96,5% 76,7% 59,1%, 88,2% 80,0,0% | 62,7%, 90,5% 82,2% | 73,1%, 88,8%
RSV (27/30) (23/30) (24/30) (74/90)
Moderat pozitiv 100% 88,6%, 100% 100% 88,6%, 100% 100% 88,6%, 100% 100% 95,9%, 100%
pentru RSV (30/30) (30/30) (30/30) (90/90)
Negativ 0,0% 0,0% , 11,3% 0,0% 0,0% , 11,3% 0,0% 0,0% , 11,3% 0,0% 0,0% ,4,1%
(0/30) (0/30) (0/30) (0/90)
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Studii analitice

Sensibilitate analitica (limita de detectie)
Limita de detectie (limit of detection, LOD) pentru testul BD Veritor System for Rapid Detection of RSV a fost stabilita pentru

urmatoarele tulpini de RSV. LOD pentru fiecare tulpina reprezinta concentratia cea mai mica ce produce o rata de rezultate pozitive
de 295% in baza a 60 pana la 80 de reproduceri.

Tulpina virala RSV LOD calculata Nr. rezultate % pozitiv
(TCID5e/mL) pozitive/Total
VR-26 (Subgrup Long A) 1,43 x 105 57/60 95,0
VR-955 (9320 subgrup B) 3,98 x 104 57/60 95,0
VR-1540 (A-2) 1,94 x 103 59/60 98,3
VR-1580 (subgrup Washington B) 1,08 x 104 58/60 96,7
VR-1400 (subgrup Tip salbatic B) 2,96 x 103 76/80 95,0

TCIDso/mL = 50% doza infectanta in cultura tisulara

Specificitate analitica (Reactivitate incrucisata)
Testul BD Veritor System for Rapid Detection of RSV a fost evaluat cu bacterii si levuri la o concentratie tinta de aproximativ
5 x 106 UFC/mL (UFC — unitati formatoare de colonii). Virusurile au fost evaluate la concentratii minime de 104TCIDso/mL.
Din microorganismele testate, niciunul nu a prezentat reactivitate incrucisata in testul RSV.

Bacteriodes fragilis

Neisseria sp. (Neisseria perflaus)

Adenovirus, Tip 1

Bordetella pertussis

Neisseria subflava

Adenovirus, Tip 7

Candida albicans

Peptostreptococcus anaerobius

Cytomegalovirus

Chlamydia pneumoniae

Porphyromonas asaccharolyticus

Enterovirus

Corynebacterium diphtherium

Prevotella oralis

HSV Tip 1

Escherichia coli

Propionibacterium acnes

Coronavirusul uman OC43

Fusobacterium nucleatum

Proteus mirabilis

Metapneumovirusul uman (hMPV-27 A2)

Haemophilus influenzae

Pseudomonas aeruginosa

Virusul paragripal uman

Haemophilus parainfluenzae

Serratia marcescens

Virusul gripal A/California/7/2009 H1N1

Kingella kingae

Staphylococcus aureus

Virusul gripal A/Brisbane/10/2007 H3N2

Klebsiella pneumoniae

Staphylococcus epidermidis

Virusul gripal A/Victoria/3/75 H3N2

Lactobacillus sp.

Streptococcus mutans

Virusul gripal B/Brisbane/60/2008

Legionella sp.

Streptococcus pneumoniae

Virusul gripal B/Florida/4/2006

Moraxella catarrhalis

Streptococcus pyogenes

Virusul gripal B /Lee/40

Mycobacterium tuberculosis

Streptococcus sp. Grup C

Virusul rujeolic

Mycoplasma pneumoniae

Streptococcus sp. Grup G

Virusul urlian

Neisseria gonorrhoeae

Streptococcus salivarius

Rhinovirus

Neisseria meningitidis

Veillonella parvula

Neisseria mucosa
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Interferenta cu alte substante

Diferite substante au fost evaluate cu testul BD Veritor System for Rapid Detection of RSV. Aceste substante includ sange
integral (2%) si numeroase medicamente. Nu au fost observate interferente cu aceasta analiza pentru niciuna dintre substante la

concentratiile testate.

STUDIU CU DEROGARE DE LA CLIA
Acuratetea testului BD Veritor System for Rapid Detection of RSV a fost evaluata in opt centre de tip POC nedestinate utilizarii
drept laboratoare. La studiu au participat in total 22 tehnicieni reprezentanti ai centrelor scutite de CLIA (utilizatori vizati). Nu s-a
acordat instruire cu privire la utilizarea testului. Rezultatele testului BD Veritor RSV obtinute de utilizatorii vizati au fost comparate

Substanta Concentratie Substanta Concentratie
Ayr Saline Nasal Gel 10 mg/mL Pastile mentolate pentru gat 10 mg/mL
4-acetamidofenol 10 mg/mL Mometasone 500 mg/mL
Acid acetilsalicilic 20 mg/mL Mupirocin 500 mg/mL
Albuterol 0,083 mg/mL Oseltamivir 500 mg/mL
Hidroclorura de amantadina 500 mg/mL Oximetazolina 0,05 mg/mL
Beclometazona 500 mg/mL Fenilefrina 1 mg/mL
Budesonida 500 mg/mL Pseudoefedrinad HCI 20 mg/mL
Clorfeniramina maleat 5 mg/mL Mucina, proteina purificata 1 mg/mL
Dexametazona 10 mg/mL Ribavirin 500 mg/mL
Dextrometorfan 10 mg/mL Rimantadina 500 mg/mL
Difenhidramina HCI 5 mg/mL Synagis 4 pg/mL
Fexofenadina 500 mg/mL Tobramicina 500 mg/mL
FluMist 1% Triamcinolona 500 mg/mL
Flunisolide 500 mg/mL Zanamivir 1 mg/mL
Fluticasone 500 mg/mL Patru pulverizatoare nazale OTC 10 %
Gaiacol gliceril eter 20 mg/mL Patru picaturi pentru gat OTC 12,5 %
Medicamente homeopatice antialergice 10 mg/mL Doua ape de gura OTC 5%
Ibuprofen 10 mg/mL Sénge integral 2%
Loratidina 100 mg/mL

cu rezultatele obtinute printr-o metoda PCR disponibila in comert. n cadrul acestui studiu au fost evaluate 523 de probe colectate
prospectiv. Dintre acestea, 179 de probe au fost pozitive si 344 probe au fost negative conform metodei PCR. Concordanta
procentului pozitiv (PPA) pentru analiza BD Veritor RSV pentru probele care au fost evaluate drept pozitive prin metoda de
comparatie PCR a fost de 81,6% (146/179) cu intervalul de fiabilitate 95% (I.F.) de 75,2—-86,6%, iar concordanta procentului negativ
(NPA) a fost de 99,1% (341/344) cu I.F. 95% de 97,5-99,7%.

Rezultatele testului BD Veritor RSV obtinute pe aceleasi probe de catre utilizatorii vizati au fost, de asemenea, comparate cu
rezultatele obtinute prin culturd de celule virale. Dintre cele 523 de probe testate, 134 de probe au fost pozitive si 389 probe au
fost negative conform metodei culturii de celule virale. Sensibilitatea analizei BD Veritor RSV pentru probele care au fost evaluate
drept pozitive prin metoda culturii de celule virale a fost de 91,8% (123/134) cu I.F. 95% de 85,9-95,4%, iar specificitatea a fost de
93,3% (363/389) cu |.F. 95% de 90,4-95,4%. Din cele 26 de probe pozitive conform metodei testului BD Veritor RSV, insa negative
conform metodei culturii de celule virale, 23 de probe au fost pozitive conform metodei de comparatie PCR.

Rezumatul rezultatelor este prezentat mai jos.

BD Veritor RSV in comparatie cu PCR BD Veritor RSV in comparatie cu metoda culturii de celule virale

BD Veritor RSV PCR Cultura de celule virale
P N Total P N Total
P 146 3 149 123 26 149
N 33 341 374 11 363 374
Total 179 344 523 134 389 523

PPA: 81,6% (I.F. 95%: 75,2%, 86,6%)
NPA: 99,1% (I.F. 95%: 97,5%, 99,7%)

Sensibilitate: 91,8% (I.F. 95%: 85,9%, 95,4%)
Specificitate: 93,3% (I.F. 95%: 90,4%, 94,4%)

*Din cele 26 de probe pozitive conform metodei testului BD Veritor RSV, insa negative conform metodei culturii de celule virale, 23 de
probe au fost pozitive conform metodei de comparatie PCR.

Rata generala de nevaliditate pentru BD Veritor System for RSV pe baza celor 523 de probe testate in cadrul studiului a fost de
0,2% (1/523) cu |.F. 95% de 0,0-1,1%.

Un alt studiu a fost conceput pentru a evalua capacitatea utilizatorilor neinstruiti de a testa probe slab reactive si de a furniza
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rezultate cu precizie. Acest studiu s-a desfasurat in trei centre scutite de CLIA (utilizatori vizati), utilizadnd probe din tampoane
simulate. Probele au fost insamantate cu virusul RSV astfel incat sa se obtina trei concentratii (puternic negativ =~5% pozitivitate,
slab pozitiv =~95% pozitivitate si moderat pozitiv =~100% pozitivitate). Tampoanele au fost furnizate tehnicienilor in casete mascate
si repartizate aleatoriu Tnainte de a fi livrate la centre. Probele au fost, de asemenea, testate de céatre personal instruit de laborator
n cadrul unui centru clinic. Fiecare centru a avut doi tehnicieni care au testat pe rand caseta in fiecare dintre cele zece zile. Fiecare
tampon a fost prelucrat si testat intr-un singur dispozitiv, in conformitate cu procedura de test.

Tabelul de mai jos indica rata detectarii RSV pentru probele slab reactive analizate cu ajutorul testului de catre utilizatori vizati
neinstruiti. Este furnizata, de asemenea, rata detectarii RSV pentru probele slab reactive analizate cu ajutorul testului de catre
personal instruit de laborator in cadrul unui laborator clinic.

Utilizatori neinstruiti Utilizatori instruiti
Proba POC 1 POC 2 POC 3 Centru clinic
% Poz I.F. 95% % Poz I.F. 95% % Poz I.F. 95% % Poz I.F. 95%

Puternic o o o o
negativ 5.0% 0,9%, 23,6% 0% 0%, 16,1% 50% 1 09w, 236% | 190% | 529, 360%
pentru RSV (1/20) (0/20) (1/20) (3/20)
Slab pozitiv | 75,0% ) ) 75,0% 0 . 70,0% 0 o 75,0% 0 o
pentru RSV (15/20) 53,1%, 88,8% (15/20) 53,1%, 88,8% (14/20) 48,1%, 85,5% (15/20) 53,1%, 88,8%
Moderat

» 100% . . 100% . . 100% ) . 100% . .
g:ﬁlttx .y (20/20) 83,9%, 100% (20/20) 83,9%, 100% (20/20) 83,9%, 100% (20/20) 83,9%, 100%

S-au realizat studii de flexibilitate analitica, utilizand analiza de risc drept ghid. Studiile au demonstrat ca testul nu este sensibil la
conditiile de mediu si la eventualele erori ale utilizatorilor.
Asistenta tehnica

Daca aveti intrebari sau doriti sa raportati o problemé, contactati reprezentantul local BD. Problemele sistemului pot fi, de
asemenea, raportate catre FDA, folosind sistemul de raportare MedWatch (telefon: 1.800.FDA.1088; fax: 1.800.FDA.1078: sau la
http://www.fda.gov/medwatch).

DISPONIBILITATE

Nr. cat. Descriere

256038 BD Veritor System for Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV), Kit scutit de CLIA, 30 de teste
256042 Kit de laborator BD Veritor System for Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV), 30 de teste
256045 BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, kit scutit de CLIA, 30 de teste

256041 BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, kit de laborator, 30 de teste

256061 BD Veritor System RSV Control Swab Set, 10 perechi de tampoane

220252 COPAN Flexible Minitip Flocked Swab, 100 de tampoane

256066 BD Veritor Plus Analyzer

256068 Modul BD Veritor InfoScan

443907 Cablu USB pentru imprimanta pentru BD Veritor Analyzer

Pentru a conecta in retea un BD Veritor Plus Analyzer la un Sistem Informatic de Laborator (LIS), contactati serviciul de asistenta
tehnica BD pentru detalii.
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Revizie | Data | Rezumat al modificarilor

(10) 2018-12 S-a Tnlocuit figura din sectiunea Colectarea si manipularea probelor pentru a ilustra tehnica adecvata de prelevare
a probelor nazofaringiene.

S-au realizat modificari gramaticale si de continut pentru a oferi mai multa claritate pentru instructiunile de
utilizare.

S-au clarificat referintele la numele marcilor pentru BD Veritor Plus Analyzer.
S-au inlocuit articole din lista Disponibilitate.

(11) 2020-04 S-a modificat numele BD Synapsys™ Microbiology Informatics Solution in BD Synapsys™ Informatics Solution.
Sunt disponibile si capacitati suplimentare de documentare a rezultatelor, prin implementarea BD Synapsys
Microbiology Informatics Solution si prin addugarea modulului BD Veritor InfoScan si a BD Veritor Plus Connect
(care nlocuiesc BD Veritor System Reader si modulul BD InfoSync).

in sectiunile C si D, se gésesc Pasii revizuiti 10C and 10D referitori la utilizarea BD Veritor Plus Analyzer cu
BD Veritor InfoScan.

Au fost adaugate informatii de acces pentru obtinerea documentului de la bd.com/e-labeling.
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Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / &4 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OtpuuarensHeiin koHTpors / Negatif kontrol / Heratushuin kontpons / [ 145t B 71

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauus: etuneHos okeua / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atmoaTeipwong: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: 6xido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — sTuneH Totbifbl / 225 W o & ¢l 8- ALo] = / Sterilizavimo badas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd
met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizaciji: tlenek etylu / Método de esterilizagdo: 6xido de etileno / Metoda de
sterilizare: oxid de etilena / MeTop ctepunusaumn: atuneHokeus / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid /
Sterilizasyon yontemi: etilen oksit / MeToa crepunisauii: eTuneHokeuaom / K J7ik: M4 Lk

Method of sterilization: irradiation / Metoa Ha ctepunusauus: paguauws / Zpusob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwang: aktivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation

/ Metoda sterilizacije: zragdenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusaums agici — cayne Tycipy / 2245 W

WA} / Sterilizavimo bidas: radiacija / Sterilizésanas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda
sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizagao: irradiagcdo / Metoda de sterilizare: iradiere / MeTop ctepunmaauum: obnyyenve / Metdda sterilizacie: oziarenie
/ Metoda sterilizacije: ozraavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoa cTepunisauii: onpoMiHeHHaM / K I# 75k fadft

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Teyekengep / A= 5H2] 2]3] / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Buionornyeckas onacHocTb / Biologické riziko / Biolo$ki rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 427 %

Caution, consult accompanying documents / BHumaHve, HanpaseTe cnpaBka B npuapyxasaimute JokymeHTu / Pozor! Prostudujte si pfilozenou dokumentaci!

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxr|, cupBouleuTeite Ta TUVOBEUTIKG £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 / ABaitnanbia, TMICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 2], 531
A A 32 | Démesio, zilirékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,
se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac¢ sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwue: cm. npunaraemyto fokymeHTauwio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se
medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Yeara: ave. cynyTHio fokymeHTauito / /0y, 152 [ B i S0k .

Upper limit of temperature / FopeH numnT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avitepo épio
8eppokpaaiag / Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti
hatar / Limite superiore di temperatura / TemnepatypaHbiH pykcaT eTinreH xofapfbl weri / 433k 2= / Auk3Ciausia laikymo temperatira / Augséja temperattras
robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura /
BepxHuii npegen Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / Makcumanbha Temnepatypa / i

JE IR

Keep dry / Mazete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / ®uAdgre To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Széraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycta / 713 ¢l -§-#] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywa¢ w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He nonyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertu sig Bonoru / i {345 T4

Collection time / Bpeme Ha cb6upare / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa culoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélevement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay yakeitbl / <=3 A7t / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
provetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA 1]
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Peel / OBenete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AokoAAARoTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
H17]7] | PIésti &ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitn / #fi

Perforation / Mepdopauws / Perforace / Perforering / Aidtpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik tecy / 2541 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauusi / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite edv n cuokeuaaia éxel 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 oStec¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfan 6onca, nanganan6a / o 7] 4| 7} =25 7 - A8 34 / 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 ncnonb3osate npu noBpexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BUKOpPMCTOBYBATM 3a NOLLKOMKEHOT ynakosku / WAL B, 152018

@ Do not use if package damaged / He nsnonaeanTe, ako onakoBkata e nospegeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er

M. Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte prilisnému teplu / Ma ikke udszettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatoTe 10 pakpid armé
//f\\ 8epudTNTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
a dal calore / CarnkbiH xepae cakta / &- 3] 3l of 3}/ Laikyti atokiau nuo Silumos altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / M ikke utsettes for

varme / Przechowywac¢ z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesate / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Fér ej utséttas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv Big aii Tenna / i3t 2 #4J5

Cut / Cpexere / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kowre / Cortar / Lbigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / Z-2}u] 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesatb / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Pospizatu / 8§

Collection date / lata Ha cb6upaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia cuMoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXunaran TiaGekyHi / 5=% &% / Paémimo data / Savak3anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / [lata cbopa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
3a6opy / KAz H

pl/test / uL/tect / uL/Test / uL/egétaon / pL/prueba / pl/teszt / nl./H| 2~ E / mkn/tect / uL/tyrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/l

Keep away from light / Ma3sete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatrioTe 10 pakpid atmmé 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 / KapaHfbinaHraH
xepae ycra / W5 7] & oF 3} / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywac z
dala od zrodet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpauuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / izt 2 64k

@c &Y

Hydrogen gas generated / O6pa3yBaH e Bogopoa raa / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyodvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MaatekTec cyTeri nanga Gonabl / <=2~ 7F2~ A4 % / ISskiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenue Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuist 3 BugineHHam sogHto / 27 £ 4R

&

Patient ID number / [l Homep Ha nauveHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevoug / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTUdUKaumnsnbik HOMipi
/ 82} 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 / aeHTudukaumorHbii Homep nauvenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik
numarasi / laenTudikatop nauieqta / H#H RS
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTe ¢ HeobxoammoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pri manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. /
Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoxr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler
avec précaution. / Lomljivo, rukujte pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbill, abaiinan naiinananbiipia. / 241 7§ %] 7]
1% # €] / 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! O6paLyatbcsi ¢ octopoxHocTblo. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipuldcia. /
Lomljivo - rukujte pazljivo. / Bréackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taglyin. / TeHaitHa, 3Beptatucs 3 o6epexHicTio / S, /N

(|

[1i] bd.com/e-labeling

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

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693
BR 0800591 1055 NZ +800 13579135
CA +18558058539 RO 0800 895 084

CO +80013579135 RU +800 13579135
EE 0800 0100567 SG 8001013366

GR 00800 161220157799 SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US +18552360910
IS 8008996 Uy +80013579 135
LI +3120796 5692 VN 122 80297

“ Becton, Dickinson and Company | EC [REP| 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
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