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Srpski
Sistem za brzo otkrivanje respiratornog sincicijalnog virusa (RSV)

Za upotrebu sa tupferima za nazofaringealne uzorke.
Nije predmet CLIA odredbi kategorizacije slozenosti
Samo za in vitro dijagnostic¢ku upotrebu.

Da biste izvrsili ovaj test sa postavkom koja nije predmet CLIA standarda, potreban je sertifikat o odricanju od odgovornosti.
Da biste dobili sertifikat o odricanju od odgovornosti, obratite se nadleznim drzavnim zdravstvenim sluzbama.

Dodatne informacije o odricanju od odgovornosti u vezi sa CLIA standardima potrazite na sajtu organizacije Centers for
Medicare and Medicaid na adresi www.cms.hhs.gov/CLIA ili od drzavnih zdravstvenih sluzbi.

Nepridrzavanje uputstava ili izmena uputstava za sistem ispitivanja dovodi do toga da test viSe ne ispunjava zahteve za
kategoriju odricanja od odgovornosti.

NAMENA

Sistem BD Veritor System for Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV) (Sistem BD Veritor za brzo otkrivanje respiratornog
sincicijalnog virusa [RSV]) predstavlja hromatografsko imunoispitivanje pomoéu instrumentalnog o¢itavanja za direktno i kvalitativho
otkrivanje prisustva RSV fuzionog proteina u nazofaringealnim uzorcima sa tupfera uzetim direktno od pacijenta za koje se sumnja

da boluju od virusne respiratorne infekcije. Ovaj test namenjen je za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu kao pomoéno sredstvo u dijagnozi
infekcija respiratornim sincicijalnim virusom (RSV) kod male dece i pedijatrijskih pacijenata ispod 6 godina starosti. Negativni

rezultati ne isklju€uju infekciju RSV virusom i ne smeju se koristiti kao jedini osnov za le€enje ili donoSenje drugih odluka o le¢enju.
Pretpostavlja se da ce rezultat testa biti negativan. Preporu€uje se da negativne rezultate testiranja potvrdite virusnim celijskim
kulturama ili alternativnim metodama, kao $to je molekularno ispitivanje koje je odobrila FDA. Van SAD pretpostavlja se da ¢e rezultat
testa biti negativan i preporucuje se da se ovi rezultati potvrde virusnim ¢éelijskim kulturama ili molekularnim ispitivanjem odobrenim za
dijagnosti¢ku upotrebu u zemlji upotrebe. Projektovan je da se koristi u kombinaciji sa instrumentom BD Veritor™ System.

REZIME | OBJASNJENJE

Virusne infekcije respiratornog trakta su odgovorne za Sirenje bolesti. Respiratorni sincicijalni virus je vodeci uzrok infekcija nizeg
respiratornog trakta kod male dece kako u razvijenim tako i u zemljama u razvoju. Procenjuje se da je RSV odgovoran za vise od
30 miliona slucajeva infekcija nizeg respiratornog trakta Sirom sveta kod dece mlade od pet godina svake godine.™.2
Dijagnosticke metode za otkrivanje respiratornih virusa obuhvataju virusnu ¢éelijsku kulturu, direktno fluorescentno antitelo
(Direct Fluorescent Antibody, DFA), brza imunoispitivanja i ispitivanja amplifikacije nukleinske kiseline kao Sto je lancana reakcija
polimeraze (polymerase chain reaction, PCR).3.4 Za svaku je pokazano da moZe da se upotrebljava u klinickom okruzenju za
otkrivanje respiratornih virusa, uklju€ujuc¢i RSV. Brza imunoispitivanja dostupna za specificne viruse kao $to je virus gripa tipa
Alili B i RSV virus omogucavaju brzo postavljanje dijagnoze u cilju adekvatne izolacije i leCenja pacijenata kojima se sprecava
nozokomijalno $irenje infekcija na ostale pacijente sa narugenim sré¢anim, respiratornim ili imunoloskim funkcijama.5 Pored toga,
brzi testovi pomazu pri izboru adekvatne antivirusne terapije. Tipovi uzoraka koji se naj¢esce prikupljaju radi testiranja na RSV virus
obuhvataju nazofaringealne ispirke, nazofaringealne aspirate, nazalne uzorke sa tupfera i nazofaringealne uzorke sa tupfera.

Sistem BD Veritor System for Rapid Detection of RSV (poznat i kao BD Veritor System i BD Veritor System RSV) predstavlja
hromatografsko imunoispitivanje za otkrivanje RSV fuzionog proteina ekstrahovanog iz nazofaringealnih uzoraka sa tupfera uzetih
od pacijenata sa simptomima. Instrument BD Veritor System tumaci sve test uredaje BD Veritor System RSV, bilo da je to ¢ita¢

BD Veritor Reader, bilo da je to analizator BD Veritor Plus Analyzer. Kada koristite instrument BD Veritor Plus Analyzer, koraci tokom
procesa zavise od izabranog radnog rezima i konfiguracionih pode$avanja analizatora. U rezimu Analyze Now (Analiziraj sada),
instrument ocenjuje uredaje za testiranje nakon ruénog podesavanja vremena njihovog razvoja. U rezimu Walk Away (Automatski),
uredaji se ubacuju odmah nakon primene uzoraka, a vremensko podeSavanje razvoja testa i analize je automatizovano. Po Zelji

je moguce povezati analizator i Stampac. Moguce su i dodatne opcije za dokumentaciju rezultata implementacijom reSenja BD
Synapsys™ Microbiology Informatics Solution, kao i dodavanjem modula BD Veritor InfoScan i BD Veritor Plus Connect. Pogledajte
Uputstvo za upotrebu analizatora da biste pronasli detaljne informacije o ovim funkcijama, a za viSe informacija obratite se sluzbi za
tehni¢ku podrdku kompanije BD.

PRINCIPI PROCEDURE

Sistem BD Veritor System for Rapid Detection of RSV je kvalitativno, digitalno imunoispitivanje za otkrivanje RSV fuzionog
proteina u alikvotima uzoraka obradenim iz nazofaringealnih uzoraka. Kada se uzorci obrade i dodaju u test uredaj, RSV antigen
se vezuje za anti-RSV antitela konjugovana sa Cesticama detektora na RSV traci za testiranje. Kompleks antigena i konjugovanih
Cestica prelazi preko trake za testiranje u reakcionu oblast i prikazuje se na liniji RSV antitela na membrani. Instrument BD Veritor
System (prodaje se zasebno) odreduje pozitivan rezultat za RSV kada se kompleks antigena i konjugata natalozi u analitickoj zoni
» 1“1 kontrolnoj zoni ,,C* uredaja za testiranje BD Veritor System RSV. Instrument analizira i ispravlja nespecificna vezivanja i otkriva
pozitivne uzorke koji ne mogu da se prepoznaju golim okom da bi se obezbedili objektivni rezultati digitalne analize.



REAGENSI
Komplet BD Veritor System for Rapid Detection of RSV sastoji se od sledec¢ih komponenti:

Uredaji BD Veritor System RSV 30 uredaja Uredaj u kesici od folije koji sadrzi jednu reaktivnu traku.
Svaka traka sadrzi jednu liniju za testiranje koja se sastoji
od monoklonskih antitela karakteristi¢nih za RSV virusne
antigene i kontrolnu liniju koja se sastoji od murinskih
monoklonskih antitela.

RV Reagent D 30 epruveta sa 400 pL reagensa DeterdZent sa <0,1% natrijum-azida (konzervans).

Fleksibilni tupfer sa malim vrhom od | 30 jedinica Tupfer za prikupljanje nazofaringealnih uzoraka

najlonskih vlakana

Kontrolni tupfer za RSV pozitivne 1 jedinica Kontrolni tupfer za RSV pozitivne uzorke, RSV antigen

uzorke (neinfektivni ¢elijski lizat) sa <0,1% natrijum azida
(konzervans)

Kontrolni tupfer za RSV negativne 1 jedinica Kontrolni tupfer za RSV negativne uzorke (neinficirane

uzorke celije tretirane deterdzentom) sa <0,1% natrijum-azida
(konzervans)

Materijal koji je potreban, ali nije obezbeden: BD Veritor Plus Analyzer (kat. br. 256066), tajmer, stalak za epruvetu za testiranje
uzoraka.

Opcionalna oprema: Modul BD Veritor InfoScan (kat. br. 256068), USB kabl za Stampac¢ za analizator BD Veritor Analyzer
(kat. br. 443907), Stampa¢ Epson model TM-T20 II, BD Veritor Plus Connect (za detalje se obratite sluzbi za tehni¢ku podrsku
kompanije BD).

Upozorenja i mere opreza:

Upozorenje

H302 Stetan ako se proguta. H402 Stetno za Zivi svet u vodi. H412 Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.

P273 |zbegavajte otpustanje u Zivotnu sredinu. P264 Oprati ruke detaljno nakon rukovanja. P270 Ne jesti, ne piti i ne pusiti prilikom

rukovanja ovim proizvodom. P301+P312 U SLUCAJU GUTANJA: Pozvati CENTAR ZA KONTROLU TROVANJA ili se obratiti lekaru,

ako se ne osecate dobro. P330 Isprati usta. P501 Odlaganje sadrzaja/ambalaze u skladu sa lokalnim / regionalnim / nacionalnim /
medunarodnim propisima.

1. Zain vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

2. Rezultate testova ne treba odredivati vizuelno. Rezultate svih testova morate da odredite koriS¢enjem instrumenta
BD Veritor System.

3. Kontrolni tupfer za RSV pozitivhe uzorke i pozitivna kontrolna linija na uredaju BD Veritor System for Rapid Detection of RSV
pripremljeni su od kulture ¢elija inficiranih RSV virusom koje su inaktivirane deterdZzentom i sonikacijom, a zatim testirane
postupcima bioloskog ispitivanja.

4. U klinickim studijama mogu se naci patogeni mikroorganizmi, uklju€ujuci i virus hepatitisa i virus humane imunodeficijencije.
Treba se pridrzavati ,Standardnih mera opreza“6-? i ustanovljenih uputstava pri kori¢enju, ¢uvanju i odlaganju na otpad svih
uzoraka i svih predmeta koji su kontaminirani krvlju i drugim telesnim te¢nostima.

5. Odlazite koriS¢ene test uredaje BD Veritor System kao bioloSki opasan otpad u skladu sa saveznim i lokalnim propisima.

6. Reagensi sadrze natrijum-azid, koji je Stetan ako se udahne, proguta ili dode u dodir sa koZzom. U kontaktu sa kiselinama
proizvodi se veoma otrovan gas. Ukoliko reagensi dodu u dodir sa koZzom, odmah isperite sa puno vode. Natrijum-azid mozZe da
reaguje sa olovnim i bakarnim vodoinstalacijama i tako stvori vrlo eksplozivne azide metala. Prilikom odlaganja, isperite jakim
vodenim mlazom da se azid ne bi nagomilao.

7. Osim tupfera sa vrhom od najlonskih vlakana koji se koriste za prikupljanje uzoraka, nijedna druga komponenta kompleta ne
sme da dode u kontakt sa pacijentom.

8. Ne koristite komponente pribora kada istekne rok trajanja.

9. Nemojte ponovo da koristite uredaj BD Veritor System.

10. Nemojte da koristite ovaj komplet ako kontrolni tupfer za RSV pozitivne uzorke i kontrolni tupfer za RSV negativne uzorke ne
daju odgovarajuce rezultate.

11. Nosite zastitnu odecu kao $to su laboratorijske zastitne kecelje, rukavice za jednokratnu upotrebu i zastitu za o¢i kada
testirate uzorke.

12. Da biste izbegli pogreSne rezultate, uzorke morate da obradujete kao $to je naznaceno u odeljku za postupak ispitivanja.
Dodavanje viSka uzorka moze da dovede do nevazecih rezultata testa.

13. Pravilno prikupljanje, skladiStenje i transport uzoraka su od klju¢nog znac¢aja za uspesno obavljanje ovog testa.

14. Ako operateri nemaju iskustva u prikupljanju uzoraka ili procedurama njihove obrade, preporucuje se da produ posebnu obuku
i da im se pruze smernice za rad.

Cuvanje i rukovanje: Pribori se mogu &uvati na temperaturi od 2 °C do 30 °C. NE ZAMRZAVAJTE. Prilikom testiranja reagensi
i uredaji moraju biti na sobnoj temperaturi (15-30 °C).



PRIKUPLJANJE UZORAKA | RUKOVANJE UZORCIMA

Prikupljanje i priprema uzoraka: Prihvatljivi uzorak za testiranje pomo¢u sistema BD Veritor System for Rapid Detection of RSV je
nazofaringealni uzorak sa tupfera. Od sustinskog je znac¢aja da se pridrzavate ispravnih metoda za prikupljanje i pripremu uzoraka.
Uzorci koji su dobijeni u ranoj fazi bolesti sadrzace najvise virusne titre.

Neadekvatno prikupljanje uzoraka ili nepravilno rukovanje i/ili transport uzoraka mogu da daju lazan negativan rezultat; stoga
preporucujemo obuku za prikupljanje uzoraka, imajuci u vidu znacaj koji kvalitet uzoraka ima za tacnost rezultata testiranja.
Transport i €uvanje uzoraka:

Nedavno prikupljene uzorke treba obraditi i testirati u roku od jednog sata. Od sustinskog je znac¢aja da se pridrzavate ispravnih
metoda za prikupljanje i pripremu uzoraka.

1. Komplet BD Veritor System RSV obuhvata tupfere sa vrhom od najlonskih vlakana za
prikupljanje nazofaringealnih uzoraka.

2. Ubacite tupfer u jednu nozdrvu pacijenta sve dok ne dodirne zadnji nazofaringealni deo.

3. Rotirajte tupfer preko povrSine zadnjeg nazofaringealnog dela.

4. lzvadite tupfer iz nosne Supljine. Uzorak je sada spreman za obradu pomocu kompleta
BD Veritor System.

Prikupljanje uzoraka: Sta se sme, a Sta se ne sme raditi
» Prikupite uzorak $to je pre moguée nakon pojave simptoma
* Odmah testirajte uzorak

» Kompanija BD preporucuje da koristite tupfere sa vrhom od najlonskih vlakana koji se dostavljaju u kompletu BD Veritor
System RSV

» Nemojte da koristite pamucne vrhove i drvene Stapice
» Nemojte da koristite tupfere sa vrhom od kalcijum alginata



PROCEDURA TESTA ZA TUPFERE ZA NAZOFARINGEALNE UZORKE

NAPOMENE:
» Reagensi, uzorci i uredaji moraju biti na sobnoj temperaturi (15-30 °C) kada se upotrebljavaju za testiranje.

» Komplet BD Veritor System for Rapid Detection of RSV koji nije predmet CLIA standarda je namenjen samo za
nazofaringealne uzorke sa tupfera koji se prikupljaju i testiraju direktno (npr. suvi tupferi koji NISU stavljeni u transportnu
podlogu). Ovaj komplet obuhvata prethodno razblazeni reagens za obradu u kombinovanoj epruveti spremnoj za upotrebu.
Ovaj komplet koji nije predmet CLIA standarda nije namenjen za testiranje te¢nih uzoraka kao $to su uzorci ispiraka ili
aspirata ili tupferi u transportnim podlogama, posto prekomerno razblazivanje moze da uti¢e na rezultate.

Priprema za testiranje

Slededi koraci pretpostavljaju da su korisnici analizatora BD Veritor Plus Analyzer odabrali i podesili sve opcije konfiguracije i da

je analizator spreman za upotrebu. Da biste odabrali ili promenili ova podeSavanja, pogledajte Uputstvo za upotrebu analizatora

BD Veritor Plus Analyzer, odeljak 4.7. Nije potreban Stampac da biste prikazali rezultate. Ako je, medutim, ustanova odabrala da

poveze analizator BD Veritor Plus Analyzer na Stampac, pre testiranja proverite da li je analizator uklju€en u izvor napajanja, da li

ima dovoljno papira u Stampacu i da li su omoguéene sve neophodne mrezne veze.

Korak 1: za svaki uzorak pacijenta: Vrh

» lzvadite jednu epruvetu/jedan vrh sa reagensom RV Reagent D i jedan uredaj BD Veritor System
RSV iz kesice sa folijom neposredno pred testiranje.

» Oznacite po imenu pacijenta ili identifikacionom broju

» Stavite oznacene epruvete sa reagensom RV Reagent D u naznacenu oblast stalka za epruvete. RV Reagent D
Epruveta/vrh ~

Test uredaj

Priprema uzorka

Korak 2: m
« Skinite i odbacite poklopac sa epruvete sa reagensom RV Reagent D koji odgovara uzorku koji Zelite da — ﬁ
testirate. =

Korak 3:

» Ubacite tupfer sa uzorkom pacijenta do kraja u epruvetu sa reagensom RV Reagent D i zavrtite ga o
unutrasnji zid tri (3) puta.

Korak 4:

» Uklonite tupfer dok pritiskate bo¢ne strane epruvete da biste iscedili te¢nost iz tupfera. Odbacite
tupfer prema propisima.

Korak 5:

«  Cvrsto pritisnite prikageni vrh na epruveti sa reagensom RV Reagent D koja sadrzi obradeni
alikvot uzorka (ne morate da ga navijate).

» Temeljno promesSajte u vorteks mesalici ili ru¢no tako $to ¢ete okretati ili lagano udarati
dno epruvete.

* Nemojte da koristite vrhove nijednog drugog proizvoda, uklju€ujuci druge proizvode kompanije
BD ili drugih proizvodaca.
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Nakon koraka 5 odaberite opciju modela i obrasca funkcionisanja u nastavku pre nego $to predete na korak 6:

Cita¢ BD Veritor Reader ili Analizator BD Veritor Plus Analizator BD Veritor Plus Analyzer sa
analizator u rezimu Analyzer u rezimu modulom BD Veritor InfoScan u rezimu
Analyze Now (Analiziraj sada) Walk Away (Automatski) »~Analyze now* (Analiziraj sada)---ili---u

rezimu ,,Walk Away*“ mode (Automatski)

Uputstva u odeljku: m E m




m Koris¢enje citaca BD Veritor Reader ili analizatora
BD Veritor Plus Analyzer u rezimu ,,Analyze Now* (Analiziraj sada):

uredaja BD Veritor System RSV). e

» Nezno stisnite hrapavo telo epruvete da biste ispustili tri (3) kapi obradenog uzorka u reaktor za uzorke a
oznacenog uredaja BD Veritor System RSV.

Korak 6A: dodavanje uzorka
» Okrenite epruvetu RV Reagent D i drzite je vertikalno (oko 2,5 cm iznad oznacenog reaktora za uzorke é Stisnit ovde

— Reaklor za uzorke

®

f,

NAPOMENA: ako stisnite epruvetu previse blizu vrha, moze doci do curenje iz nje.

Korak 7A: vremenski raspored razvoja
» Nakon dodavanja uzorka sacekajte 10 minuta da se test pokrene pre nego $to ga ubacite u instrument w

BD Veritor.
* OPREZ: Moze da dode do netacnih rezultata ako vreme za razvoj testa bude krace od 10 minuta.
Neke linije mogu ranije da se pojave na uredaju. Nemojte vizuelno ocitavati uredaj.

* NAPOMENA: Ako pokrenete test u komori sa laminarnim protokom ili u oblasti sa jakom ventilacijom,
prekrijte test uredaj da biste izbegli neujednacen protok.

Korak 8A: koriS¢enje instrumenta BD Veritor:
» Tokom inkubacije ukljucite instrument BD Veritor tako $to Cete jednom pritisnuti dugme za napajanje.

» Ubacite uredaj za testiranje kada se zavrsi vreme za razvoj testa od 10 minuta. Pratite uputstvo na
ekranu da biste zavrsili postupak.

» Na ekranu se pojavljuje status procesa analize testa, pra¢en prikazom rezultata.

Korak 9A: snimanje rezultata
» Kada se analiza zavrsi, na ekranu se pojavljuje rezultat testa. Snimite rezultat i odbacite test uredaj na odgovarajuci nacin.

PAZNJA: rezultati testa se ne zadrzavaju na ekranu kada uklonite uredaj ili ako ostavite analizator bez nadzora duze od
15 minuta (60 minuta ako je povezan adapter za naizmeniénu struju).



E KoriSéenje analizatora BD Veritor Plus Analyzer u rezimu ,,Walk Away*“ (Automatski):
bez instaliranog modula za skeniranje bar-kodova

Da biste koristili rezim Walk Away (Automatski) — povezite adapter za napajanje naizmeniénom strujom na analizator
i izvor napajanja

Korak 6B: pokretanje rezima Walk Away (Automatski)

+ Ukljucite analizator tako Sto ¢ete jednom pritisnuti plavo dugme za napajanje. /§

+ Kada se na ekranu pojavi poruka: ,INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY
MODE" (Ubacite test uredaj ili kliknite dva puta da biste usli u rezim Walk Away [Automatski]),

— Dva puta kliknite na plavo dugme za napajanje.

Korak 7B: dodavanje uzorka:
» Kada se na ekranu prikaze poruka ,ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY* o st oude
(Dodajte uzorak u test uredaj i odmah ga ubacite):
— Okrenite epruvetu i drzite je vertikalno (oko 2,5 cm iznad reaktora za uzorke uredaja BD Veritor
System RSV).
— Nezno stisnite hrapavi deo epruvete da biste ispustili tri (3) kapi obradenog uzorka u reaktor za
uzorke oznacenog uredaja BD Veritor System RSV.

—Reaktor za uzorke

NAPOMENA: ako stisnite epruvetu blizu vrha, moze do¢i do curenje iz nje.

OPREZ: Tajmer za odbrojavanje prikazuje preostalo vreme za umetanje testa. Rezim Walk Away
(Automatski) mora ponovo da se aktivira kada ovaj tajmer istekne. Pre ubacivanja test uredaja
potvrdite da je tajmer vidljiv i rezim Walk Away (Automatski)aktiviran.

Korak 8B: zapo¢nite razvoj i ocitavanje
» Ubacite test uredaj u otvor na desnoj strani analizatora.

Test uredaj mora da ostane u horizontalnom polozaju da se uzorak ne bi prosuo iz reaktora
za uzorke.

» Na ekranu se prikazuje poruka ,DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS* (Ne prekidaj, test je u toku).
Pocinje automatsko merenje vremena za razvoj testa, obradu slike i analizu rezultata.

* Na ekranu se prikazuje preostalo vreme za analizu.

Nemojte da dodirujete analizator ili da pomerate test uredaj tokom ovog procesa. Ako to uradite,
prekinuéete analizu testa.

Korak 9B: snimanje rezultata
» Kada se analiza zavrs$i, na ekranu se pojavljuje rezultat testa. Snimite rezultat i odbacite test uredaj na odgovarajuci nacin.

PAZNJA: rezultati testa se ne zadrzavaju na ekranu kada uklonite uredaj ili ako ostavite analizator bez nadzora duze od
60 minuta (kada je povezan adapter za napajanje naizmeni¢nom strujom).



Koriséenje instrumenta BD Veritor Plus Analyzer u rezimu ,,Analyze Now* (Analiziraj sada):
sa instaliranim modulom BD Veritor InfoScan

System RSV).

* Nezno stisnite hrapavo telo epruvete da biste ispustili tri (3) kapi obradenog uzorka u reaktor za uzorke ;x4
oznacenog uredaja BD Veritor System RSV. NAPOMENA: ako stisnite epruvetu blizu vrha, moze «—Reaklor za uzorke
doéi do curenje iz nje. X

Korak 6C: dodavanje uzorka
« Okrenite epruvetu i drZzite je vertikalno (oko 2,5 cm iznad reaktora za uzorke uredaja BD Veritor e Tvapava abias)

Korak 7C: vremenski raspored razvoja

» Sacekajte 10 minuta da biste omogucili razvoj testa.
* OPREZ: moze da dode do netac¢nih rezultata ako vreme za razvoj testa bude krac¢e od 10 minuta.
Neke linije mogu ranije da se pojave na uredaju. Nemojte vizuelno ocitavati ureda;.

» Ako pokrenete test u komori sa laminarnim protokom ili u oblasti sa jakom ventilacijom, prekrijte test
uredaj da biste izbegli neujednacen protok.

Korak 8C: koriS¢enje analizatora

Tokom inkubacije ukljucite analizator BD Veritor Plus Analyzer tako Sto ¢ete jednom pritisnuti <\
plavo dugme. s

Ekran ¢e na kratko prikazati poruku ,SCAN CONFIG BARCODE" (Skeniraj bar-kod za konfiguraciju).
Ovo je prilika da promenite konfiguraciju analizatora. Pogledajte Uputstvo za upotrebu analizatora da biste

videli uputstva za konfiguraciju. IgnoriSite ovu poruku i odlozite ovaj proces kada test ¢eka na analizu.

» Kada se zavrsi vreme za razvoj testa i kada se na ekranu analizatora prikaze poruka: ,INSERT TEST @”
DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE" (Ubacite test uredaj ili kliknite dva puta da S
biste usli u rezim Walk Away [Automatski]):
— Ubacite uredaj BD Veritor System RSV u analizator BD Veritor Plus Analyzer.

Korak 9C: koriS¢enje skenera bar-koda

» Pratite zahteve na ekranu da biste zavrsili sva potrebna skeniranja bar-koda sledecih stavki:
— OPERATOR ID (ID operatera)
— SPECIMEN ID (ID uzorka) ifili
— KIT LOT NUMBER (Broj serije kompleta)

» Zahtevi za svaki korak skeniranja nestaju sa ekrana nakon 30 sekundi. Ako ne uspete da zavrsite skeniranje
tokom ovog vremena, analizator ¢e se podrazumevano vratiti na pocetak koraka 8C. Da biste ponovo
pokrenuli ovaj korak, izvadite i ponovo ubacite test uredaj da biste pokrenuli novu sekvencu testa.

» Lagano pomerite bar-kod prema prozoru dok se ne oglasi ton za potvrdu. Vrednost skeniranog bar-koda se
pojavljuje na slede¢em ekranu.

» Analizator moze da zabelezi broj serije kompleta u zapisu o testu, ali ne ograni¢ava upotrebu reagenasa
kojima je istekao rok trajanja ili koji nisu odgovarajuci. Upravljanje materijalima kojima je istekao rok trajanja je
odgovornost korisnika. Kompanija BD preporucuje da nikada ne koristite materijale kojima je istekao rok trajanja.

Nakon §to se zavrSe potrebna skeniranja, analizator prikazuje tajmer za odbrojavanje i zapoCinje analiza testa.
* Nemojte da dodirujete analizator ili da pomerate test uredaj tokom ovog procesa. Ako to uradite, prekinucete analizu testa.

» Kada se analiza zavrsi, na ekranu se pojavljuje rezultat. Ako je konfigurisana za prikazivanje, pojavljuje se i vrednost bar-koda za

ID uzorka. Ako je Stampac povezan, automatski se Stampaju ID uzorka i rezultat.
Ako Stampac nije povezan, snimite rezultat pre nego sto uklonite uredaj za testiranje.

E PAZNJA: rezultati testa se ne zadrzavaju na ekranu kada uklonite uredaj ili ako ostavite analizator bez nadzora duze od
' 15 minuta (60 minuta ako je povezan adapter za naizmeniénu struju).
Korak 10C: uklanjanje test uredaja

» Uklonite i odbacite test uredaj na odgovarajuci nacin. Na ekranu se prikazuje poruka INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-

CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE (Ubacite test ureda;j ili dva puta kliknite na dugme za pokretanje rezima Walk Away

[Automatski]), Sto ukazuje da je analizator spreman da obavi sledeci test.

@ Ako je analizator Veritor Plus Analyzer povezan na LIS, pojavi¢e se simbol za KOVERAT da ukaZe na to da rezultati
Cekaju na prenos. U slucaju da nije otkrivena odgovarajuc¢a veza dok se prikazuje simbol KOVERAT, analizator stavlja
u red za €ekanje sve rezultate koji nisu preneti i pokuSace da ih prenese kada ponovo uspostavi vezu. Ako ga iskljucite
tokom ovog vremena, pokusace da prenese rezultate ¢im ga ponovo ukljucite i ¢im se veza ponovo uspostavi. Koverat koji
treperi ukazuje na to da se podaci prenose.



E KoriSéenje analizatora BD Veritor Plus Analyzer u rezimu ,,Walk Away*“ (Automatski):
sa instaliranim modulom BD Veritor InfoScan

Da biste koristili rezim Walk Away (Automatski) — povezite adapter za napajanje naizmeniénom strujom na analizator
i izvor napajanja

Korak 6D: pokretanje rezima Walk Away (Automatski)
» Ukljucite analizator tako $to ¢ete jednom pritisnuti plavo dugme za napajanje.

Ekran na kratko prikazuje poruku ,SCAN CONFIG BARCODE" (Skeniraj bar-kod za konfiguraciju).
Ovo je prilika da promenite konfiguraciju analizatora. Pogledajte Uputstvo za upotrebu analizatora x
da biste videli uputstva za konfiguraciju. IgnoriSite ovu poruku i odlozite ovaj proces kada test ceka ‘
na analizu.
» Kada se na ekranu pojavi poruka:

LINSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE" (Ubacite test uredaj ili
kliknite dva puta da biste usli u rezim Walk Away [Automatski])
— Dva puta kliknite na plavo dugme za napajanje.

Korak 7D: koriS¢enje skenera bar-koda

» Pratite zahteve na ekranu da biste zavrsili sva potrebna skeniranja bar-koda sledecih stavki: N
— OPERATOR ID (ID operatera) ”%% Ty
— SPECIMEN ID (ID uzorka) ifili
— KIT LOT NUMBER (Broj serije kompleta) é&

+ Zahtevi za svaki korak skeniranja nestaju sa ekrana nakon 30 sekundi. Ako ne uspete da zavrsite skeniranje tokom
ovog vremena, analizator ¢e se podrazumevano vratiti na pocetak koraka 6D. Da biste ponovo pokrenuli ovaj korak,
dva puta kliknite na dugme za napajanje.

* Lagano pomerite bar-kod prema prozoru dok se ne oglasi ton za potvrdu. Vrednost skeniranog bar-koda se pojavljuje
na slede¢em ekranu.

+ Analizator moze da zabelezi broj serije kompleta u zapisu o testu, ali ne ograni¢ava upotrebu reagenasa kojima je
istekao rok trajanja ili koji nisu odgovarajuci. Upravljanje materijalima kojima je istekao rok trajanja je odgovornost
korisnika. Kompanija BD preporucuje da nikada ne koristite materijale kojima je istekao rok trajanja.

Korak 8D: dodavanje uzorka u test ureda;j:
+ Kada se na ekranu pojavi poruka: ,ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY"
(Dodaijte uzorak u test uredaj i odmah ga ubacite): N
— Okrenite epruvetu i drzite je vertikalno (oko 2,5 cm iznad reaktora za uzorke uredaja BD Veritor System RSV). gi ropara et
— Nezno stisnite hrapavi deo epruvete dalje od vrha da biste ispustili tri (3) kapi obradenog uzorka u reaktor _~ g
za uzorke oznacéenog uredaja BD Veritor System. NAPOMENA: ako stisnite epruvetu blizu vrha, moze eanmaumrke
doci do curenje iz nje.
— OPREZ: Tajmer za odbrojavanje prikazuje preostalo vreme za umetanje testa. Rezim Walk Away

(Automatski) mora ponovo da se aktivira kada ovaj tajmer istekne. Pre ubacivanja test uredaja
potvrdite da je tajmer vidljiv i rezim Walk Away (Automatski)aktiviran.

Korak 9D: zapoc¢nite razvoj i o€itavanje

» Ubacite test uredaj u otvor na desnoj strani analizatora.

Test uredaj mora da ostane u horizontalnom polozaju da se uzorak ne bi prosuo iz reaktora za uzorke.

» Na ekranu se prikazuje poruka ,DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS* (Ne prekidaj, test je u toku).
Pocinje automatsko merenje vremena za razvoj testa, obradu slike i analizu rezultata.

* Na ekranu se prikazuje preostalo vreme za analizu.

Nemojte da dodirujete analizator ili da pomerate test uredaj tokom ovog procesa. Ako to uradite,

prekinucete analizu testa.

» Kada se analiza zavrsi, na ekranu se pojavljuje rezultat. Ako je konfigurisana za prikazivanje, pojavljuje se i vrednost bar-koda za
ID uzorka. Ako je Stampac povezan, automatski se Stampaju ID uzorka i rezultat. Ako Stampa¢ nije povezan, snimite rezultat
pre nego Sto uklonite uredaj za testiranje.

:' PAZNJA: rezultati testa se ne zadrzavaju na ekranu kada uklonite uredaj ili ako ostavite analizator bez nadzora duze od !
! 60 minuta (kada je povezan adapter za naizmenic¢nu struju). !

Korak 10D: uklanjanje test uredaja
» Uklonite i odbacite test uredaj na odgovarajuci nacin. Na ekranu se prikazuje poruka ,INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-
CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE*" (Ubacite test uredaj ili dva puta kliknite na dugme za pokretanje rezima Walk Away
[Automatski]), Sto ukazuje da je analizator spreman da obavi slededi test. Imajte na umu da se analizator vrac¢a u rezim Analyze
Now (Analiziraj sada) na kraju svakog ocCitavanja.



Iil Ako je analizator Veritor Plus Analyzer povezan na LIS, pojavi¢e se simbol za KOVERAT da ukaze na to da rezultati
Cekaju na prenos. U slu€aju da nije otkrivena odgovarajuéa veza dok se prikazuje simbol KOVERAT, analizator stavlja
u red za ¢ekanje sve rezultate koji nisu preneti i pokusacée da ih prenese kada ponovo uspostavi vezu. Ako ga iskljucite
tokom ovog vremena, poku$ace da prenese rezultate ¢&im ga ponovo ukljucite i ¢im se veza ponovo uspostavi. Koverat koji
treperi ukazuje na to da se podaci prenose.

OPCIONA PROCEDURA TESTA: testiranje na RSV virus i virus gripa tipa A+B pomoc¢u jednog tupfera za nazofaringealne
uzorke. Za pacijente mlade od Sest godina.

Napomena: Pored sistema BD Veritor System for Rapid Detection of RSV (Kat. br. 256038), za ovu proceduru je potreban
i sistem BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B (Sistem BD Veritor za brzo otkrivanje virusa gripa tipa A i B)
(Kat. br. 256045).

Ova procedura omogucava da koristite preostali obradeni alikvot uzorka iz prethodno spomenutog koraka 5 da biste ga dodatno

testirali na prisustvo virusa gripa tipa A i B. Kada koristite ovu opcionu proceduru testa, alikvot uzorka morate da iskoristite u roku od

15 minuta od pocetka obrade.

1. Uzmite nazofaringealni bris od pacijenta i pratite korake od 1 do 5 prethodno navedene procedure testa prema uputstvu za
sistem RSV.

2. Koristite alikvot uzorka iz koraka 5 i nastavite proceduru testa koristeci test uredaj za virus gripa tipa Ai B.

3. Pogledajte prospekt za sistem BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, (Kat. br. 256045) za proceduru i potpuni opis
testa sa sistemom BD Veritor Flu A+B. Pratite uputstva na ekranu instrumenta da biste zavrSili proceduru i dobili rezultate testa.
Pogledajte prospekt za komplet BD Veritor System Flu A+B (Kat. br. 256045) da biste protumacili rezultate testa sa postavkom
koja nije predmet CLIA standarda.

TUMACENJE REZULTATA:

Instrument BD Veritor System (prodaje se zasebno) mora da se koristi za tumacenje svih rezultata testa. Operateri ne treba da
poku$avaju da tumace rezultate testa direktno sa trake za testiranje sadrzane u okviru uredaja za testiranje BD Veritor System RSV.

Ekran Tumacenje

RSV: + Pozitivan test na RSV (prisutan RSV antigen)
RSV: - Negativan test na RSV (nije otkriven RSV antigen)
CONTROL INVALID Greska kontrolne linije. Ponovite test.

Nevazeci test — ako je test nevazedi, na instrumentu BD Veritor System se prikazuje poruka ,CONTROL INVALID* (Kontrola je
nevazeca), pa morate da ponovite test ili kontrolu. Ako se ponovo pojavi poruka ,CONTROL INVALID* (Kontrola je nevazeca),
obratite se sluzbi za tehni¢ku podr§ku kompanije BD.

PRIJAVLJIVANJE REZULTATA

Pozitivan test Pozitivan na prisustvo RSV antigena. Pozitivan rezultat mozZe se dobiti u odsustvu vijabilnog virusa.

Negativan test Negativan na prisustvo RSV antigena. Ne moZete da iskljucite moguénost infekcije prouzrokovane RSV virusom
zato $to je koli¢ina antigena prisutna u uzorku mozda ispod granice otkrivanja. U SAD, pretpostavlja se da ¢e
rezultat testa biti negativan i preporuéuje se da ove rezultate testiranja potvrdite virusnim ¢éelijskim kulturama ili
molekularnim ispitivanjem koje je odobrila FDA.

Kontrola je nevazeéa Ne prijavljujte rezultate. Ponovite test.
KONTROLA KVALITETA:

Da biste koristili moguénost dokumentovanja kontrole kvaliteta analizatora, on mora da bude opremljen modulom BD Veritor
InfoScan i mora da bude omogucéeno skeniranje bar-kodova uzoraka. Pogledajte Uputstvo za upotrebu analizatora, odeljak 4,
da biste odabrali ili promenili ovu konfiguraciju.

Svaki uredaj BD Veritor RSV sadrzi kako pozitivne tako i negativne interne/proceduralne kontrole:

4. Unutrasnja pozitivna kontrola koja procenjuje imunolosku kompletnost uredaja, ispravno funkcionisanje reagensa i proverava
ispravnost procedure testa. Oblast membrane oko test linija funkcioniSe kao provera pozadine na uredaju za testiranje.

Instrument BD Veritor System procenjuje pozitivne i negativne interne/proceduralne kontrole nakon ubacivanja svakog
test uredaja BD Veritor System. Instrument BD Veritor System obavestava operatera ako tokom analize testa dode do
problema u vezi sa kvalitetom. Neuspesni rezultati internih/proceduralnih kontrola ¢e dovesti do netacnih rezultata testa.
NAPOMENA: interne kontrole ne procenjuju da li je tehnika prikupljanja alikvota uzorka ispravna

Eksterne pozitivne i negativne kontrole:

RSV + i RSV - kontrolni tupferi se isporucuju sa svakim kompletom. Ove kontrole obezbeduju dodatni materijal za kontrolu kvaliteta
da biste procenili da li reagensi za testiranje i instrument BD Veritor System funkcioniSu kako se oCekuje. Pripremite kontrolne
tupfere kompleta i testirajte ih istom procedurom (u rezimu Analyze Now [Analiziraj sada] ili Walk Away [Automatski]) koju koristite
za tupfere sa uzorcima pacijenta. Kada koristite funkciju skeniranja bar-koda da biste dokumentovali postupak kontrole kvaliteta,
skenirajte bar-kod na pakovanju kontrolnih tupfera kada se to zatrazi za identifikaciju uzorka.

Standardni postupci kontrole kvaliteta laboratorije i vazec¢i lokalni, drzavni i/ili savezni propisi ili potrebe akreditacije reguliSu
performanse eksternih postupaka kontrole kvaliteta.




Kompanija BD preporucuje obradu kontrola jednom za:

» svaku novu seriju kompleta,

» svakog novog operatera,

» svaku novu isporuku kompleta za testiranje ili

* prema zahtevima internih postupaka za kontrolu kvaliteta i u skladu sa lokalnim, drzavnim i saveznim propisima ili potrebama
akreditacije.

Procedura testa za kontrolne tupfere kompleta:

1. Skinite i odbacite poklopac sa epruvete sa reagensom RV Reagent D koji odgovara uzorku koji Zelite da testirate.

2. Ubacite kontrolni tupfer u epruvetu i energi¢no uranjajte tupfer gore i dole u te€nost najmanje 15 sekundi.

3. Uklonite tupfer dok pritiskate bo¢ne strane epruvete da biste iscedili te¢nost iz tupfera.

4. Nastavite obradu tupfera prema gorenavedenoj proceduri za ispitivanje za nazofaringealne briseve, po¢evsi od koraka 5.

Ako kontrole pribora ne daju oCekivane rezultate, nemojte da ispitujete uzorke uzete od pacijenta. Obratite se lokalnom predstavniku
kompanije BD.

OGRANICENJA PROCEDURE
» Ako se ne pridrzavate procedure ispitivanja, to moze negativno da uti¢e na performanse testa i/ili da ponisti njegove rezultate.
» Sadrzaj ovog kompleta se koristi za kvalitativno otkrivanje RSV antigena iz nazofaringealnih briseva.

« Sistem BD Veritor System for Rapid Detection of RSV mozZe da otkrije i vijabilne i nevijabilne RSV &estice. Performanse sistema
BD Veritor System for Rapid Detection of RSV zavise od koliine antigena i mozda se ne slazu sa drugim dijagnostickim
metodama obavljenim na istom uzorku.

* Rezultati ispitivanja pomocu sistema BD Veritor System for Rapid Detection of RSV treba da se slazu sa klinickom istorijom,
epidemioloskim podacima i drugim podacima dostupnim lekaru koji je odgovoran za procenu stanja pacijenta.

* Moze doci do lazno negativnih rezultata testa ako je nivo viralnih antigena u alikvotu uzorka ispod granice otkrivanja testa ili ako
je alikvot uzorka pripremljen ili preno$en na neodgovarajuci nacin. Zato negativni rezultati ispitivanja ne eliminiSu mogucnost
infekcije RSV virusom i treba da se potvrde virusnim ¢éelijskim kulturama ili, u SAD, molekularnim ispitivanjem koje je odobrila FDA.

» Pozitivni rezultati ispitivanja ne isklju€uju moguénost koinfekcije drugim patogenima.

» Negativni rezultati testa nisu namenjeni za prepoznavanje drugih virusnih ili bakterijskih infekcija koje nisu infekcije RSV virusom.

* Predvidene pozitivne i negativne vrednosti u velikoj meri zavise od stope prevalence. Verovatnije je da pozitivni rezultati testa
predstavljaju lazne pozitivne rezultate tokom perioda male aktivnosti ili bez aktivnosti RSV virusa kada je prevalenca bolesti niska.
LaZno negativni rezultati testa verovatniji su u periodima maksimalne aktivnosti RSV virusa kada je prevalenca bolesti visoka.

» Upotreba ovog uredaja je ocenjena samo na uzorcima ljudskog porekla.

* Monoklonska antitela mozda nece uspeti da otkriju, ili ¢e otkriti sa manje osetljivosti, RSV viruse koji su prosli kroz manje izmene
amino-kiselina u oblasti ciljnih epitopa.

» Performanse ovog testa nisu ocenjene za upotrebu na pacijentima koji nemaju znakove i simptome respiratorne infekcije.

* Do sada nije dokazana validnost testa pomocu sistema BD Veritor System for Rapid Detection RSV kada je u pitanju
identifikacija/potvrda izolata kulture tkiva tako da ga ne treba koristiti u tu svrhu.

» Terapeutska anti-RSV monoklonska antitela mogu da ometaju ispitivanje pomocu sistema BD Veritor System for Rapid Detection
of RSV.

» Funkcionalne karakteristike nisu utvrdene za upotrebu kod pacijenata starijin od pet godina ili pacijenata sa naruSenim imunitetom.

OCEKIVANE VREDNOSTI

Stopa pozitivnosti zapazena pri testiranju RSV-a varirace u zavisnosti od metode prikupljanja uzoraka, sistema za rukovanje/transport
koji se koristi, metode otkrivanja koja se upotrebljava, doba godine, starosti pacijenta, geografske lokacije i, najvaznije od svega,
lokalne prevalence bolesti. U klinickom ispitivanju iz 2012./2013. godine ukupna prevalenca RSV virusa, koja je utvrdena pozitivnim
uzorcima virusne celijske kulture, bila je 25,6% (u opsegu od 7,7% do 65,2%). Ukupna prevalenca RSV virusa, koja je utvrdena
pozitivnim uzorcima ispitivanim PCR metodom, bila je 34,2% (u opsegu od 15,4% do 69,6%).

FUNKCIONALNE KARAKTERISTIKE

Klinicke performanse

Funkcionalne karakteristike za ispitivanje pomocu sistema BD Veritor System for Rapid Detection of RSV uspostavljene su u okviru
prospektivhog multicentricnog klini€kog ispitivanja sprovedenog u osam americkih centara u kojima se moze vrsiti testiranje na
mestu gde se bolesniku pruza medicinska pomo¢ (eng. Point of Care [POC]) tokom sezone 2012-2013. respiratornih infekcija.
Performanse ispitivanja pomocu sistema BD Veritor RSV su uporedene sa komercijalno dostupnom PCR metodom kao i virusnom
kulturom. Ukupno 540 uzoraka je uklju¢eno u ovo klini¢ko ispitivanje. Ukupno 523 uzorka su imala rezultate koji se mogu proceniti
za sve tri metode ispitivanja: PCR, virusna ¢elijska kultura i BD Veritor RSV. Medu ispitanicima je bilo 42,6% osoba zenskog pola

i 57,4% osoba muskog pola. Tabela u nastavku prikazuje starosne grupe populacije ispitanika.
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Rezime demografskih podataka — starosna grupa
Starosna grupa Broj Procenat
<2 305 58,3
2-5 218 41,7
Ukupno 523 100

Tabela u nastavku prikazuje rezime karakteristika dobijenih testiranjem klini¢kih uzoraka pomocu sistema BD Veritor System RSV
u poredenju sa komercijalno dostupnim PCR testom. Procenat pozitivhog slaganja (PPA) i procenat negativnog slaganja

(NPA) sistema BD Veritor System RSV sa PCR komparatorom, na osnovu ovih 523 uzorka, su 81,6% (146/179) i

99,1% (341/344), respektivno.

BD Veritor RSV u poredenju sa PCR metodom

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

Referentni metod: PCR
PPA: 81,6% (interval pouzdanosti od 95%: 75,2%, 86,6%)
NPA: 99,1% (interval pouzdanosti od 95%: 97,5%, 99,7%)

U ovoj studiji su ocenjene i performanse ispitivanja pomocu sistema BD Veritor System RSV u poredenju sa virusnom
Gelijskom kulturom. Za ista 523 uzorka 91,8% (123/134) su bili pozitivni i za sistem BD Veritor RSV i za ¢elijske kulture, a

93,3% (363/389) su bili negativni i za sistem BD Veritor RSV i za ¢elijske kulture. Bilo je 26 uzoraka sa pozitivnim rezultatima pri
ispitivanju pomocu sistema BD Veritor RSV, a sa negativnim rezultatima virusne ¢elijske kulture, od kojih je za 23 utvrdeno da su
pozitivni na RSV virus putem molekularnog testa kojeg je odobrila FDA.

Stope nevazedih rezultata za sistem BD Veritor System for Rapid Detection of RSV izra¢unate su deljenjem broja nevazecih
uzoraka ukupnim brojem uzoraka koji se mogu proceniti a koji su ispitivani pomo¢u sistema BD Veritor System. Utvrdeno je
da je ukupna stopa nevazecih rezultata za sistem BD Veritor System for RSV na osnovu ovih 523 uzorka 0,2% (1/523, interval
pouzdanosti od 95%: 0,0%, 1,1%).

Reproduktivnost

Reproduktivnost ispitivanja pomoéu sistema BD Veritor System for Rapid Detection of RSV ocenjena je u dva POC centra za
ispitivanje (P-1, P-2) i jednoj klini¢koj laboratoriji (S-1). Panel reproduktivnosti sastojao se od 12 simuliranih RSV uzoraka. Ti uzorci
obuhvatali su srednje pozitivne uzorke, slabo pozitivhe uzorke (blizu granice otkrivanja za ispitivanje), jako negativne uzorke

(npr. one koji sadrze vrlo nisku koncentraciju virusa) i negativne uzorke. Ovaj panel su testirala dva operatera na svakom mestu
tokom pet uzastopnih dana. Rezultati su sumirani u nastavku.

Reproduktivhost za BD Veritor RSV (% pozitivnih rezultata za RSV virus)

Alikvot uzorka P-1 P-2 S-1 Ukupno
Interval pouzdanosti Interval pouzdanosti Interval pouzdanosti Interval pouzdanosti
o, 0, 0, 0,
LlEcs od 95% ecs od 95% ecs od 95% ecs od 95%
Jako negativni | 6,7% 1,8%, 21,3% 6,7% 1,8%, 21,3% 13,3% 5,3%, 29,7% 8,9% 4,6%, 16,6%
na RSV (2/30) (2/30) (4/30) (8/90)
Slabo pozitivni | 90,0% 74,4%, 96,5% 76,7% 59,1%, 88,2% 80,0% 62,7%, 90,5% 82,2% 73,1%, 88,8%
na RSV (27/30) (23/30) (24/30) (74/90)
Srednje pozitivni| 100,0% 88,6%, 100,0% |100,0%| 88,6%, 100,0% 100,0% 88,6%, 100,0% [100,0%| 95,9%, 100,0%
na RSV (30/30) (30/30) (30/30) (90/90)
Negativni 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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Analiticke studije

Analiticka osetljivost (granica otkrivanja)

Granica otkrivanja (LOD) za ispitivanje pomoc¢u sistema BD Veritor System for Rapid Detection of RSV je utvrdena za sledece
RSV sojeve. LOD za svaki soj predstavlja najmanju koncentraciju koja proizvodi pozitivnu stopu ispitivanja od 295% na osnovu

60 do 80 ponovljenih ispitivanja.

Soj bakterija sa RSV virusom Izraé¢unati LOD Br. pozitivhih/ukupno % pozitivnih
(TCID5o/mL)
VR-26 (duga podgrupa A) 1,43 x 105 57/60 95,0
VR-955 (9320 podgrupa B) 3,98 x 104 57/60 95,0
VR-1540 (A-2) 1,94 x 103 59/60 98,3
VR-1580 (Vasington podgrupa B) 1,08 x 104 58/60 96,7
VR-1400 (divlji tip podgrupa B) 2,96 x 103 76/80 95,0

TCIDso/mL = 50,0% Tissue Culture Infectious Dose (infektivha doza za kulturu tkiva)

Analiticka specifi¢nost (unakrsna reaktivnost)

Ispitivanje pomocu sistema BD Veritor System for Rapid Detection of RSV je ocenjeno pomocu bakterija i kvasca pri ciljnoj
koncentraciji od priblizno 5 x 108 CFU/mL (CFU — Colony Forming Units [jedinice za formiranje kolonije]). Virusi su ocenjeni pri

koncentracijama od 104TCIDso/mL ili ve¢im. Od ispitanih mikroorganizama nijedan nije pokazao unakrsnu reaktivnost tokom RSV testa.

Bacteroides fragilis

Neisseria mucosa

Veillonella parvula

Bordetella pertussis

Vrsta Neisseria (Neisseria perflaus)

Adenovirus, tip 1

Candida albicans

Neisseria subflava

Adenovirus, tip 7

Chlamydia pneumoniae

Peptostreptococcus anaerobius

Cytomegalovirus

Corynebacterium diphtherium

Porphyromonas asaccharolyticus

Enterovirus

Escherichia coli

Prevotella oralis

HSV tip 1

Fusobacterium nucleatum

Propionibacterium acnes

Ljudski koronavirus OC43

Haemophilus influenzae

Proteus mirabilis

Ljudski metapneumovirus (hMPV-27 A2)

Haemophilus parainfluenzae

Pseudomonas aeruginosa

Ljudski parainfluenca virus

Kingella kingae

Serratia marcescens

Grip A/Kalifornija/7/2009 H1N1

Klebsiella pneumoniae

Staphylococcus aureus

Grip A/Brizbejn/10/2007 H3N2

Vrsta Lactobacillus

Staphylococcus epidermidis

Grip A/Viktorija/3/75 H3N2

Vrsta Legionella

Streptococcus mutans

Grip B/Brizbejn/60/2008

Moraxella catarrhalis

Streptococcus pneumoniae

Grip B/Florida/4/2006

Mycobacterium tuberculosis

Streptococcus pyogenes

Grip B/Lee/40

Mycoplasma pneumoniae

Vrsta Streptococcus grupe C

Virus rubeola

Neisseria gonorrhoeae

Vrsta Streptococcus grupe G

Virus zausaka

Neisseria meningitidis

Streptococcus salivarius

Rhinovirus
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Supstance koje izazivaju interferenciju

Ispitivanjem pomocu sistema BD Veritor System for Rapid Detection of RSV ocenjene su razli¢ite supstance. Ove supstance
obuhvatale su punu krv (2%) i razli¢ite lekove. Prilikom ovog ispitivanja nijedna od supstanci nije pokazala svojstvo interferencije pri

koncentracijama koje su testirane.

Supstanca Koncentracija Supstanca Koncentracija
Nazalni gel Ayr sa fizioloSkim rastvorom 10 mg/mL Mentol tablete za grlo 10 mg/mL
4-acetamidofenol 10 mg/mL Mometazon 500 ng/mL
Acetilsalicilinska kiselina 20 mg/mL Mupirocin 500 ng/mL
Albuterol 0,083 mg/mL Oseltamivir 500 ng/mL
Amantadin hidrohlorid 500 ng/mL Oksimetazolin 0,05 mg/mL
Beklometazon 500 ng/mL Fenilefrin 1 mg/mL
Budesonid 500 ng/mL Pseudoefedrin-hidrohlorid 20 mg/mL
Hlorfeniramin-maleat 5 mg/mL ProciS¢eni mucin protein 1 mg/mL
Deksametazon 10 mg/mL Ribavirin 500 ng/mL
Dekstrometorfan 10 mg/mL Rimantadin 500 ng/mL
Difenhidramin-hidrohlorid 5 mg/mL Palivizumab 4 pg/mL
Feksofenadin 500 ng/mL Tobramicin 500 ng/mL
FluMist 1% Triamcinolon 500 ng/mL
Flunisolid 500 ng/mL Zanamivir 1 mg/mL
Flutikazon 500 ng/mL Cetiri vrste nazalnih sprejeva koje se izdaju 10,0%
bez recepta
Gvajakol-gliceril-eter 20 mg/mL Cetiri vrste kapi za grlo koje se izdaju bez recepta 12,5%
Homeopatski lek za alergiju 10 mg/mL Dve vrste te€nosti za ispiranje usta koje se izdaju 5%
bez recepta
Ibuprofen 10 mg/mL Puna krv 2%
Loratidin 100 ng/mL

STUDIJA O IZUZIMANJU ODGOVORNOSTI ZA CLIA STANDARDE

Tacnost ispitivanja pomocu sistema BD Veritor System for Rapid Detection of RSV ocenjena je u osam nelaboratorijskih POC
centara za ispitivanje. U studiji su uestvovala ukupno 22 operatera koji predstavljaju centre oslobodene od odgovornosti za
postovanje CLIA standarda (ciljni korisnici). Nije obezbedena obuka za izvodenje ispitivanja. Rezultati ispitivanja pomocu sistema
BD Veritor RSV koje su ciljni korisnici dobili su uporedeni sa rezultatima koji su dobijeni putem komercijalno dostupne PCR metode.
U ovoj studiji ocenjeno je 523 prospektivno prikupljenih uzoraka. Medu njima je, prema PCR metodi, bilo 179 pozitivnih i 344
negativnih uzoraka. Procenat pozitivnog slaganja (PPA) za ispitivanje pomocu sistema BD Veritor RSV za pozitivne uzorke testirane
pomoc¢u PCR metode za poredenije je bio 81,6% (146/179) sa intervalom pouzdanosti 95% od 75,2% do 86,6%, a procenat
negativnog slaganja (NPA) je bio 99,1% (341/344) sa intervalom pouzdanosti 95% od 97,5% do 99,7%.

Ovi rezultati za ispitivanje pomocu sistema BD Veritor RSV dobijeni na istim uzorcima pomocu ciljnih korisnika su uporedeni i sa
rezultatima dobijenim putem virusne celijske kulture. Medu 523 ispitana uzorka, prema virusnoj ¢elijskoj kulturi, bilo je 134 pozitivnih
i 389 negativnih uzoraka. Osetljivost ispitivanja pomocu sistema BD Veritor RSV za pozitivne uzorke testirane pomocu virusne celijske
kulture za poredenije je bio 91,8% (123/134) sa intervalom pouzdanosti 95% od 85,9% do 95,4%, a specifi¢nost je bila 93,3% (363/389)
sa intervalom pouzdanosti 95% od 90,4% do 95,4%). Od 26 uzoraka koji su bili pozitivni pri ispitivanju pomocu sistema BD Veritor RSV,
a negativni pri ispitivanju virusne ¢éelijske kulture, 23 uzorka su bili pozitivni kada su testirani PCR metodom za poredenije.

Rezime rezultata je predstavljen u nastavku.

BD Veritor RSV u poredenju sa PCR metodom BD Veritor RSV u poredenju sa virusnom kulturom

BD Veritor RSV PCR Virusna kultura
P N Ukupno P N Ukupno
P 146 3 149 123 26* 149
N 33 341 374 11 363 374
Ukupno 179 344 523 134 389 523

PPA: 81,6% (interval pouzdanosti 95%: 75,2%, 86,6%) Osetljivost: 91,8% (interval pouzdanosti 95%: 85,9%, 95,4%)
NPA: 99,1% (interval pouzdanosti od 95%: 97,5%, 99,7%) Specificnost: 93,3% (interval pouzdanosti 95%: 90,4%, 94,4%)
*Od 26 uzoraka koji su bili pozitivni pri ispitivanju pomocu sistema BD Veritor RSV, a negativni pri ispitivanju virusne ¢éelijske kulture, 23
uzorka su bili pozitivni kada su testirani PCR metodom za poredenje.

Ukupna stopa nevazecih rezultata za sistem BD Veritor System for RSV na osnovu ovih 523 uzorka ispitivanih u studiji je bio
0,2% (1/523) uz interval pouzdanosti 95% od 0,0% do 1,1%.
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Drugo ispitivanje je osmisljeno da proceni sposobnost neobucenih korisnika da testiraju slabo reaktivne alikvote uzoraka i daju

tacne rezultate. Ovo ispitivanje je sprovedeno u tri centra koji su oslobodeni od odgovornosti za po$tovanje CLIA standarda

koriste¢i simulirane tupfere za uzorke. Uzorci su inokulirani RSV virusom u tri koncentracije (jako negativne =~5% pozitivnosti, slabo
pozitivne =~95% pozitivnosti i srednje pozitivne =~100,0% pozitivnosti). Tupferi su isporuceni operaterima u panelima koji su bili
maskirani i randomizovani pre slanja u centre za ispitivanje. Uzorke su ispitivali i obu€eni laboratorijski tehni¢ari u jednoj klinici. Svako
mesto za ispitivanje je imalo dva operatera i svaki je testirao panel deset dana uzastopno. Svaki tupfer je obraden i testiran u jednom
uredaju prema proceduri testiranja.

Tabela u nastavku prikazuje stopu otkrivanja RSV virusa za slabo reaktivne uzorke kada su test koristili neobuceni ciljni korisnici.
Obezbedena je i stopa otkrivanja RSV virusa za slabo reaktivne uzorke kada su test koristili obu€eni laboratorijski tehni¢ari u jednoj
klinickoj laboratoriji.

Neobuceni korisnici Obuceni korisnici
Alikvot uzorka POC 1 POC 2 POC 3 Klini¢ki centar
% poz. | Interval pouzdanosti | % poz. | Interval pouzdanosti | % poz. | Interval pouzdanosti | % poz. | Interval pouzdanosti
od 95% od 95% od 95% od 95%
Jako negativni| 5,0% o o 0,0% o o 5,0% o o 15,0% o o
na RSV (1120) 0,9%, 23,6% (0120) 0,0%, 16,1% (1120) 0,9%, 23,6% (3/20) 5,2%, 36,0%
Slabo pozitivni| 75,0% o o 75,0% o o 70,0% o o 75,0% o o
na RSV (15/20) 53,1%, 88,8% (15/20) 53,1%, 88,8% (14120) 48,1%, 85,5% (15/20) 53,1%, 88,8%
Srednje
P 100,0% o o 100,0% o o 100,0% o o 100,0% o o
poz'gl;r\}l na (20/20) 83,9%, 100,0% (20/20) 83,9%, 100,0% (20/20) 83,9%, 100,0% (20/20) 83,9%, 100,0%

Uz koriS¢enje analize rizika kao vodi¢a sprovedene su analiticke studije fleksibilnosti. Studije su pokazale da je test neosetljiv na
promene uslova u okolini ili potencijalne greske korisnika.
Tehni¢ka podrska

Obratite se lokalnom predstavniku kompanije BD ako imate neko pitanje ili da biste prijavili problem. Probleme sa sistemom za
testiranje mozete da prijavite i FDA agenciji preko MedWatch sistema za prijavljivanje (telefon: 1.800.FDA.1088; faks: 1.800.FDA.1078:
ili putem sajta http://www.fda.gov/medwatch).

DOSTUPNOST
Kat. br. Opis

256038 BD Veritor System for Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV) (Sistem BD Veritor za brzo otkrivanje
respiratornog sincicijalnog virusa), komplet koji nije predmet CLIA standarda, 30 testova

256042 BD Veritor System for Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV) (Sistem BD Veritor za brzo otkrivanje
respiratornog sincicijalnog virusa), laboratorijski komplet, 30 testova

256045 BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B (Sistem BD Veritor za brzo otkrivanje virusa gripa tipa A i B), komplet
koji nije predmet CLIA standarda, 30 testova

256041 BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B (Sistem BD Veritor za brzo otkrivanje virusa gripa tipa A i B),
laboratorijski komplet, 30 testova

256061 BD Veritor System RSV Control Swab Set (Set kontrolnih tupfera za sistem BD Veritor RSV), 10 pari tupfera

220252 COPAN Flexible Minitip Flocked Swab (Fleksibilni tupfer sa malim vrhom od najlonskih vlakana COPAN), 100 tupfera
256066 Analizator BD Veritor Plus Analyzer

256068 Modul BD Veritor InfoScan

443907 USB kabl za Stampac za analizator BD Veritor Analyzer

Za umrezavanje analizatora BD Veritor Plus Analyzer u LIS obratite se sluzbi za tehni¢ku podr§ku kompanije BD i zatrazite detalje.
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Istorija promena
Revizija | Datum | Rezime promena

(10) 2018-12 Zamenjena slika u odeljku ,Skupljanje uzoraka i rukovanje uzorcima“ kako bi se ilustrovala ispravna
tehnika prikupljanja nazofaringealnih uzoraka.

Unete su gramaticke promene i promene u sadrzaju radi bolje jasno¢e uputstava za upotrebu.
Razjasnjene reference o nazivu brenda za instrument BD Veritor Plus Analyzer.
Zamenjene su stavke na listi raspolozZivosti.

(11) 2020-04 Ime BD Synapsys™ Microbiology Informatics Solution promenjeno je u BD Synapsys™ Informatics
Solution.

Moguce su i dodatne opcije za dokumentaciju rezultata implementacijom re§enja BD Synapsys
Microbiology Informatics Solution, kao i dodavanjem modula BD Veritor InfoScan i BD Veritor Plus
Connect (koji zamenjuju BD Veritor System Reader (Cita& sistema BD Veritor) i modul BD InfoSync).

U odeljcima C i D, revidirani su koraci 10C i 10D koji se odnose na analizator Veritor Plus Analyzer sa
modulom BD Veritor InfoScan.

Dodate su informacije o pristupu kako bi se pribavio dokument bd.com/e-labeling.
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nummer / Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Koa naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti
Kodu (Lot) / Kog naprii / fit5 (it
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Contains sufficient for <n> tests / CbabpxxaHueTo e goctaTbyHo 3a <n> Tecta / Dostate¢né mnozstvi pro <n> testd / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flr <n> Tests / Mepiéxel erapkn ToodtnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendd / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH XeTkinikTi / <n> E| A~ E 7} F8-35] L ghy

/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgca do <n> testow / Conteldo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctatouHo ans <n> Tecto(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillréckligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHanisis: <n>/ & #5ik47 <n>
bRl

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaska B MHCTpyKLuMTE 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouleureite Tig 0dnyieg Xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznélati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiiganaHy HyckaymbifbIMeH TaHbIChIN anbiHels / A& %] 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 akcnnyatauum / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / us. iHCTpyKUii 3 BUKOpUcTaHHs / 1 2[5 fii FH 15 B

Do not reuse / He usnonaseaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emavaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Manganan6anpis / A A& 4] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowaé powtdrnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnonssosate nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoBysatyt nosTopHo / i Z7) & i Ff|

Serial number / CepueH Homep / Sériové Eislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBuog / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢l &1 ¥ & / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /NUmero de série / Numar de
serie / CepuiiHblii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / 5515

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oLeHka ka4ecTBoTo Ha paboTa Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agloAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacion del rendimiento en diagnostico 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 / KacaHgbl xafaanaa «npobupka iliHae» AuarHocTukaaa Tek xymbicTbl Garanay ywi / IVD A5 3 7}el df sl A 5k A&/ 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 avaliagéo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ansi OLEHKV kayecTBa AUarHoCTUKY in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu uéinka u in vitro dijagnostici / Endast fér utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans oUiHOBaHHSA AKOCTI AiarHOCTMKM in vitro / LR IVD PEfE Al

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonex numuT Ha Temnepatyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / NajniZza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemneparypaHbIH TemeHri pykcarT weri / 3} 3+ <1 / Zemiausia laikymo temperatiira / Temperatiras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limita minima de temperatura / HuwxHuit npenen
Temneparypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiHimanbHa Temneparypa / i |

Control / KoHTposHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Bakbinay / 71 £-& / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTporb / kontroll / KoHTpornbs / X fiit

Positive control / MonoxuTtenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / @¢Tikdg pépTupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gaksinay / &8 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTtensHbii koHTpons / Pozitif kontrol / Moautuermin koHTpons / BH X 5

Negative control / Otpuuatenen koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikdg péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Controle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 4 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbiit koHTponb / Negatif kontrol / HeratusHui koHTponb / [ 14 %} HE 7]

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 /
CTepununsaums afici — aTuneH ToTbiFbl / 25 W of & @l % A}o] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / SterilizéSanas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd
met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizaciji: tlenek etylu / Método de esterilizagdo: 6xido de etileno / Metoda de
sterilizare: oxid de etilend / Metop crepunusauum: atunexokeuns / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid /
Sterilizasyon yontemi: etilen oksit / MeToa crepunisadii: etuneHokeupom / Ki# J7ik: W4 L)

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

/ Metoda sterilizacije: zragenje / Sterilizalas mddszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusaums agici — ceyne Tycipy / 245 :
WA}/ Sterilizavimo bidas: radiacija / Sterilizésanas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda
sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizagado: irradiagcdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metop ctepunusauum: obnyyenune / Metdda sterilizacie: oZiarenie
/ Metoda sterilizacije: ozracavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / MeToa ctepunisadii: onpomiHeHHsM / KI5 /7% fahf

Biological Risks / Buonoruunn puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusinslk Toyekengep / A= 3H4 213 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Buonoruyeckasi onacHocTs / Biologické riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriusa HeGeaneka / 44727 X%

Caution, consult accompanying documents / BHumaHuve, HanpaBeTe crpaska B npuapyxasaluute gokymeHTv / Pozor! Prostudujte si pfilozenou dokumentaci!

| Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / NMpoooxr|, cuppouAcuteite Ta cuvodeuTika £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 / AGaitnaHbi3, TUICTi KyKaTTapMeH TaHbIChIHbI3 / 7-2], 553
A Al 23 | Démesio, zilrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,
se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac¢ sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwue: cm. npunaraemyto fokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se

i

medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: aue. cynyTHio fokymeHTauito / /N0y, 5 2 5 B il SRS .

Upper limit of temperature / Fopex numnT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avitepo épio
Beppokpaaiag / Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti
hatar / Limite superiore di temperatura / TemnepatypaHblH pykcaT eTinreH xofapfbl weri / -3+ 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 st siniri / Makcumanbha Temnepatypa / i
JE EFR

Keep dry / Magete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tert / Trocklagern / ®uAagre To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Széraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiiHge ycta / 713 ¢l 5| / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He gonyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertu sig Bonoru / i {545 1%

Collection time / Bpeme Ha cb6upare / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa culoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
préléevement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XKunay yakeitbl / <=3 A7} / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA ]

Peel / O6enere / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AtokoAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
7] 7] | PIésti Cia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i
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Perforation / Mepdopauws / Perforace / Perforering / AiGtrpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2541 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauusi / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

Do not use if package damaged / He usnonasanTe, ako onakoBkata e nospegeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite edv n ouokeuaoia éxel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oStec¢eno pakiranje / Ne haszndlja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfan 6onca, nangananba / 2 7] 2| 7} =401 749 AF& 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 ncnonb3osate npu nopexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmiisse
kullanmayin / He BukopucToByBaTU 3a NoLUKOmKeHOT ynakoskw / W ALEE i, 1520181

@

¢~  Keep away from heat / Masete ot TonnmHa / Nevystavujte pfilisnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schitzen / KpatrioTe 1o pakpié otmé m
A\\ BeppoétnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegt6l / Tenere lontano

dal calore / CarnksiH xepae cakra / &- 3] 3| of g/ Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac¢ z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He narpesats / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Fér ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv Big aii Tenna / i izt & A5

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

Collection date / [lata Ha cvbupare / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ocuAMoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupaev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXunaraH TisGekyHi / 5=3] @# / Paémimo data / Savak3anas datums / Verzameldatum /
Dato pregvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / [Jata cbopa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3abopy / K4 H

pl/test / uL/tect / uL/Test / uL/egétaon / pL/prueba / pl/teszt / nl./H 2~ = / mxn/tect / uL/tyrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/aania / ML/l

Keep away from light / Ma3sete ot cBetnuHa / 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 lumiere / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppe ycra / Y-S 3] & oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Mé& ikke utsettes for lys / Przechowywac z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas

for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertu Big Aii ceitna / i i & 62k

@Cc B X

Hydrogen gas generated / O6pa3yBaH e Bogopoa raa / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyovou / 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~ 7k~ A4 % / 1Sskiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belaenenune Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga ¢ikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHam sogHto / 27 £ 4R

%)

Patient ID number / [l Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudg avayvwpiong aoBevoug / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / lMauneHTTiH naeHTUdrKaumuanbik HoMipi
/ 82} 1D ®¥13. / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero
da ID do doente / Numér ID pacient / MoeHTudukaumoHHblii Homep nauunenta / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik
numarasi / lneHTudikartop nauienta / HE RIS

==j.
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboTeTe ¢ HeobxoaumoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. /
Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite To ue Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler
avec précaution. / Lomljivo, rukujte pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbIL, abaiinan naiganansiHea. / =41 71 %] 7|
1% ] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosic¢
ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLiatbesi ¢ octopoxHocTbto. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulacia. /
Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 06epexHicTio / S, /MU

Ha

[1i] bd.com/e-labeling

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

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579135 MT +3120796 5693
AU +800 13579 135 NZ +800 13579135
BR 08005911055 RO 0800895 084

CA +18558058539 RU +80013579 135
CO +80013579135 SG 8001013366

EE 0800 0100567 SK 0800 606 287

GR 00800161220157799 TR 00800 142 064 866
HR 0800 804 804 US +1855236 0910
IL  +80013579135 UY +80013579135
IS 8008996 VN 12280297

LI +3120796 5692
LT 880030728

d 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
the property of their respective owners. © 2020 BD. All rights reserved.
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