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INTENDED USE
The BD Veritor™ System Reader is for use with BD Veritor System Test Kit Devices.

SUMMARY AND EXPLANATION

The BD Veritor System Reader is a reflectometric reader that is part of the

BD Veritor System. The BD Veritor System Reader detects the insertion of a

BD Veritor System Test Kit Device and reads the device barcode to detect the assay
type. Once it registers the assay type, the reader illuminates the device read window
and measures the intensity of the control and analyte lines. Operator visual readings
of the assay lack the sensitivity and objectivity of the reader, therefore assay result
determination by operator visual readings of the BD Veritor System Test Kit Devices
is not intended as part of the BD Veritor System.

PRINCIPLES OF THE PROCEDURE

The BD Veritor System Reader is an optoelectronic instrument that uses a
reflectance-based measurement method to evaluate the line signal intensities on the
assay test strip, and a specific algorithm to determine the presence or absence of any
target analyte(s).

The reader determines the line intensity at each of the spatially-defined test and
control line positions, interprets the results using a scoring algorithm, and reports a
positive, negative, or invalid result based on pre-set thresholds. A liquid crystal display




(LCD) on the instrument communicates status and results to the operator. The reader
supports the use of different assays by reading an assay-specific barcode on the test
device.

The instrument is maintenance free and is configured with a single button design
(power switch).

READER EXPIRATION

The reader is not configurable by the user and is designed to have a finite lifetime
based on the number of tests performed, the number of days from first use by the end
user, or a maximum shelf-life from the date of manufacture, whichever occurs first.

*  Number of tests performed = 3000 tests maximum.

«  Number of months from first use by the end user = a minimum of 22 months
(670 days) up to a maximum of 24 months (730 days).

*  Maximum shelf-life from the date of manufacture (regardless of use) = 34 months
(1034 days).

WARNINGS AND PRECAUTIONS

«  For in vitro Diagnostic Use.

« Do not use after expiration date.

« Dispose of used BD Veritor System Test Kit Devices as biohazardous waste.

« Dispose of expired BD Veritor System Readers as biohazardous waste and
according to local environmental electronic waste disposal regulations.

« Do not eat, drink, or smoke in the area where the specimens and kits are
handled.

< Pathogenic microorganisms, including hepatitis viruses and Human
Immunodeficiency Virus, may be present in clinical specimens. “Standard
Precautions™1-4 and institutional guidelines for the handling of biohazardous
materials should be followed in handling all items contaminated with blood and
other body fluids.

«  Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye
protection when specimens are processed.

«  Humidity and temperature can adversely affect results; therefore, operate the
BD Veritor System Reader indoors at room temperature (15 — 30 °C).

«  Protection provided by this equipment may be impaired if the equipment is used
in a manner not consistent with the instructions in this manual.

* Replace the batteries in the BD Veritor System Reader with two new AA 1.5V
non-rechargeable LR6 alkaline batteries. To reduce the risk of fire, do not use
rechargeable batteries, lithium ion batteries, or other non-alkaline battery types in
the BD Veritor System Reader.

«  Note that the diagnostic port inside of the battery chamber is for BD use only. The
plug on the diagnostics port should not be removed, nor should any cables be
plugged into the BD Veritor System Reader.
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«  Ensure that the BD Veritor System Reader is not in direct sunlight or exposed to
a bright light.

«  The BD Veritor System Reader is designed for use only with BD Veritor System
Test Kit Devices. Do not insert any foreign materials into the BD Veritor System
Reader.

PROCEDURES FOR SET-UP

Box Contents

« 1BD Veritor System Reader

« 1 User’s Manual

< 1 BD Veritor System Verification Cartridge

* 2AA 1.5V non-rechargeable LR6 alkaline batteries (installed)

NOTE: If any items are missing, contact your BD representative or BD Technical

Services.

Unpacking and Setup

1. Before using the BD Veritor System Reader, visually inspect the contents for
damage. If damage is apparent, contact your BD representative or BD Technical
Services.

2. Remove the reader from its protective wrapping. BD recommends retaining the
packaging materials in a safe location.

3. Perform a verification test as described in the BD Veritor System Verification
Cartridge section.

Battery Installation

The reader requires two AA 1.5V non-rechargeable LR6 alkaline batteries such as

DURACELL™ Coppertop MN1500 AA LR6, Eveready Energizer™ E91 Alkaline

AA Cell LR6 AM3, or equivalent. To reduce the risk of fire, do not use rechargeable

batteries, lithium ion batteries, or other non-alkaline battery types in the BD Veritor

System Reader.

1. Using slight thumb pressure, slide the battery door, located on the bottom of the
reader, toward the front as shown in Figure 1. Remove the door.

2. Remove the existing batteries and discard according to local environmental
electronic waste disposal regulations.

3. Install the new batteries as shown in Figure 1. Ensure that the polarity orientation
is correct as shown in Figure 1.

4. Reinstall the battery door.

Note that the diagnostic port inside the battery chamber is for BD use only. The plug

on the diagnostics port should not be removed, nor should any cables be plugged into

the BD Veritor System Reader.



Terminal negativo da pilha

Terminal positivo da pilha

Figure 1 — Battery Access

PROCEDURES FOR USE

The BD Veritor System Reader is intended for use with the BD Veritor System Test
Kit. Specific instructions and expiration dating (format: YYYY-MM-DD) can be found in
the labeling included with each BD Veritor System Test Kit.

1.
2.

3.

Place the BD Veritor System Reader on a flat, dry, stable surface.

Ensure that the BD Veritor System Reader is not in direct sunlight or exposed to
a bright light.

Check the BD Veritor System Reader for an inserted device. If a device is
present, remove it from the BD Veritor System Reader.

Press the front panel power button. The BD Veritor System Reader must
complete a 5 second self-test before it is ready for use.

When the display window reads INSERT TEST, insert a BD Veritor System
device into the slot on the right side of the reader as shown in Figure 2, aligning
the insertion arrow on the device with the insertion arrow on the reader. Insert the
device all the way in until it stops. A distinctive “click” will be felt when the device
is properly engaged in the reader.

The display will show remaining read time as the read is performed. The read
duration of the BD Veritor System Reader is approximately 10 seconds. Do not
touch the BD Veritor System Reader or remove the BD Veritor System Test Kit
Device during this time.

When the read is complete, the test result will be displayed with the name of the
test and a “+” or “—* symbol to indicate positive test or negative test, respectively.
Refer to the package insert for the BD Veritor System Kit for specific read
interpretations.

Verify that the test name is correct.

Once the test name is verified and the result noted, remove the device by pulling
it out. The display will change to INSERT TEST to indicate the reader is ready to
perform another read.



10. Insert the next device and repeat steps 5 — 9 above, or turn off the power

by pressing the front panel power button. If the reader is left unattended for

5 minutes, the power will turn off automatically and the test result will not be
retained. After 5 minutes, the BD Veritor System Reader will automatically shut
off and steps 2 — 9 must be repeated.

Figure 2 — Device insertion and removal

PROCEDURES FOR MAINTENANCE AND SERVICING

BD Veritor System Verification Cartridge

A Verification Cartridge is supplied to allow the user to perform a functional test on
the reader. The frequency of verification testing is dictated by local site regulations or
practices. A verification test does count as one test for the reader’'s maximum allowed
number of tests. All BD Veritor System Verification Cartridges must be obtained from
BD or from a BD-authorized distributor. Cartridges from other manufacturers are not
compatible with the BD Veritor System Reader.

To perform a verification test:

1.
2.

3.

Place the BD Veritor System Reader on a flat, dry, stable surface.

Ensure that the BD Veritor System Reader is not in direct sunlight or exposed to
a bright light.

Check the BD Veritor System Reader for an inserted device. If a device is
present, remove it from the BD Veritor System Reader.

Press the front panel power button. The BD Veritor System Reader must
complete a 5 second self-test before it is ready for use.

When the display window reads INSERT TEST, remove the BD Veritor System
Verification Cartridge from the pouch and insert into the slot on the right side of
the reader as shown in Figure 2, aligning the insertion arrow on the cartridge with
the insertion arrow on the reader. Insert the cartridge all the way in until it stops. A
distinctive “click” will be felt when the cartridge is properly engaged in the reader.



6. The display will show remaining read time as the read is performed. The read
duration of the BD Veritor System Reader is approximately 10 seconds. Do not
remove or touch the cartridge during this time.

7. When the read is complete, the test result will be displayed as one of the two
following messages:

QC PASS
QC FAIL

8. If the message QC PASS appears, the reader may be used to test specimens. If
the message QC FAIL appears, the reader may not be used to test specimens
and must be replaced. Please contact BD Technical Services at (800) 638-8663
for assistance.

9. Return the BD Veritor System Verification Cartridge to the resealable pouch for
the next use.

Cleaning

The outer case and display may be wiped with a clean towel lightly moistened with
70% isopropyl alcohol (IPA), 10% bleach solution, or mild soap solution. Do not
introduce cleaning solution or any other liquid directly into the unit. Do not use a
saturated towel which may introduce liquid into the case or display seams. Ensure
that the BD Veritor System Reader is dry and the surface is free of fluid prior to
returning to use.

Servicing

There are no user serviceable components in the unit with the exception of the
replaceable batteries. For technical issues or questions, please contact BD.
Transportation and Storage

The BD Veritor System kit can be stored at room temperature or refrigerated
(2—-30°C). DO NOT USE beyond the expiration date.

The BD Veritor System Reader should be stored at 15 — 30 °C.



SYMBOL DEFINITION

for warnings and
precautions)

Symbol Description Symbol Description

Compliance with

Reader power actuation the Restriction of

(ON/OFF) Hazardous Substances
(RoHS) Directive

Caution, risk of danger

(Consult reader manual —_— Reader rated at 3V and

3V===250mA | 250mA

Underwriters Laboratory|
(UL) listing mark

Biological hazard

Reader serial number
(13 digits)

E >

Reader manufacturer
of record

BD catalog number
(6 digits)

M/N

Reader model number
(AXX-X)

NEEEE

OTHER

Material recycling
classification

(£

Date of manufacture
(YYYY-MM)

This device should
be treated as waste
equipment and
disposed of at a
designated collection
point

o
-

Batch Code (Lot)

Representative in the

Consult Instructions

Use by In Vitro Diagnostic
(YYYY-MM) Medical Device
Authorized EE

European Community

for Use

~ | |mo

Temperature Limitation




MESSAGES

Messages displayed by the BD Veritor System Reader are described in the table
below. For assay-specific messages, see the appropriate package insert.

Message Type Meaning Action Needed
ANALYSIS Status Read in progress, where| None
WAIT XXs XX is the total time
remaining
BARCODE Error The device barcode Repeat the assay. On
INVALID cannot be read correctly | subsequent occurrences,
contact BD.
RESULT Error Result invalid Repeat assay
INVALID
CONTROL Error One or more of the On first occurrence, repeat
INVALID assay control lines was | the assay. On subsequent
outside of the normal occurrences, contact BD.
range
ERROR 5 Error The assay background | Remove the device and
BASELINE area was outside of the | cycle the instrument power.
normal range « If the instrument displays
an error during power-on,
contact BD.

« If no error message
appears, obtain an
additional sample and
repeat the assay. If the
error recurs, contact BD.

%.'\IIESSE.RT Status Ready to read Insert a device
NO TESTS Error The maximum number | Contact your distributor to
REMAIN of reader tests has been | order a new reader
performed
READING Status Read in progress, where| None
WAIT XXs XXis the total time
remaining
REMOVE Status Adevice is inserted in Remove device
TEST the reader
QC FAIL Error Result of a verification Contact BD
test
QC PASS Status | Result of a verification None
test
READER Error The operational life of Contact your distributor to
EXPIRED the reader is expired order a new reader
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Message Type Meaning Action Needed

READER Error A hardware failure Contact BD

FAILURE occurred

REPLACE Error The batteries are Replace the batteries

BATTERY depleted

SELFTEST Status Self-test in progress. None

VXXX “X.XX" is the reader
version

START-UP Status Read in progress, where| None

WAIT XXs XX is the total time
remaining

TEST WAS Error The device was removed| That read is invalidated. The

REMOVED while the read was in device may be re-inserted to
progress begin a new read.

XX DAYS Warning | “XX” is the number Contact your distributor to

REMAIN of days until reader order a new reader
expiration

XX TESTS Warning | “XX” is the number of Contact your distributor to

REMAIN reads before reader order a new reader
expiration

SPECIFICATIONS

Battery Ratings:
Ambient Temperature:
Ambient Humidity:
Ambient Light:
Ambient Environment:
Installation Category:
Pollution Degree:
Altitude:

Length:

Width:

Height:

Weight:

Lifetime:

Two AA 1.5V non-rechargeable LR6 alkaline batteries

15-30°C

10 — 85% (relative humidity, non-condensing)

0 — 1000 lux
Indoor Use Only
Il (per IEC 664)
2 (per IEC 664)
0-3,000m
12cm

8cm

6 cm

0.5 kg

The earliest of:
« 3,000 reads

« minimum of 22 months (670 days) up to a maximum
of 24 months (730 days) from first use
« 34 months (1034 days) from production (regardless of use)




AVAILABILITY
Cat. No. Description

256055 BD Veritor™ System Reader

256045 BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 tests
(CLIA-waived kit)

256041 BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 tests

256042 BD Veritor™ System for Rapid Detection of RSV

For ordering information regarding spare parts (including the BD Veritor™ System
Verification Cartridge), please contact BD Technical Services at 800-638-8663, or
your local BD representative.

REFERENCES

1.

Clinical and Laboratory Standards Institute. 2005. Approved Guideline M29-A3.
Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections, 3rd ed.
CLSI, Wayne, Pa.

Garner, J.S. 1996. Hospital Infection Control Practices Advisory Committee,

U.S. Department of Health and Human Services, Centers for Disease Control
and Prevention. Guideline for isolation precautions in hospitals. Infect. Control
Hospital Epidemiol. 77:53-80.

U.S. Department of Health and Human Services. 2007. Biosafety in
microbiological and biomedical laboratories, HHS Publication (CDC), 5th ed. U.S.
Government Printing Office, Washington, D.C.

Directive 2000/54/EC of the European Parliament and of the Council of 18
September 2000 on the protection of workers from risks related to exposure to
biological agents at work (seventh individual directive within the meaning of Article
16(1) of Directive 89/391/EEC). Official Journal L262, 17/10/2000, p. 0021-0045.

Technical Information: In the United States, contact BD Technical Service and Support
at 800-638-8663 or www.bd.com/ds.
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& BD Veritor System Reader

Manuel d’utilisation du lecteur
Frangais
APPLICATION
Le lecteur BD Veritor System Reader est congu pour étre utilisé avec les BD Veritor
System Test Kit Devices (Dispositifs de kit de tests du systeme BD Veritor).

RESUME ET EXPLICATION

Le lecteur BD Veritor System Reader est un lecteur réflectométrique qui fait partie
intégrante du BD Veritor System. Le lecteur BD Veritor System Reader détecte
l'insertion d’'un BD Veritor System Test Kit Device et lit le code a barres du dispositif
pour détecter le type de test. Une fois le type de test enregistré, le lecteur éclaire
I’écran de lecture du dispositif et mesure l'intensité des lignes témoin et d’analyte. Les
valeurs du test relevées visuellement par le technicien ne refletent pas la sensibilité
et I'objectivité du lecteur. Par conséquent, la détermination des résultats du test au
moyen de la lecture de ces valeurs avec les BD Veritor System Test Kit Devices ne
fait pas partie intégrante du BD Veritor System.

PRINCIPES DE LA METHODE

Le lecteur BD Veritor System Reader est un appareil opto-électronique qui utilise une
méthode de mesure basée sur la réflexion pour évaluer les intensités de signal de
ligne sur la bandelette de test et un algorithme spécifique pour déterminer la présence
ou I'absence de tout analyte cible.

Le lecteur détermine l'intensité de ligne sur chaque test défini spatialement et position
de ligne témoin, interpréte les résultats a I'aide d’un algorithme de notation et reporte
les résultats comme positif, négatif ou non valide en fonction des seuils prédéfinis.
L'écran a cristaux liquides (LCD) de I'appareil communique le statut et les résultats au
technicien. Le lecteur prend en charge I'utilisation de différents tests grace a la lecture
d’'un code a barres spécifique au test sur le dispositif.

L’appareil ne nécessite aucune maintenance et est équipé d’un seul bouton
(interrupteur d’alimentation).

DATE DE PEREMPTION DU LECTEUR

Le lecteur n’est pas configurable par I'utilisateur. Sa durée de vie est soit basée sur

le nombre de tests effectués ou sur le nombre de jours écoulés depuis sa premiére

utilisation par I'utilisateur final soit définie a compter de la date de fabrication, la

premiére condition prévalant.

«  Nombre de tests effectués = 3 000 tests maximum

+  Nombre de mois écoulés depuis la premiére utilisation par I'utilisateur final =
au minimum 22 mois (670 jours) et au maximum 24 mois (730 jours).

«  Durée de vie maximum a compter de la date de fabrication (quel que soit le taux
d'utilisation) = 34 mois (1 034 jours).
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AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro.
Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.

Mettre au rebut les dispositifs BD Veritor System Test Kit Devices usagés comme
des déchets présentant un risque biologique.

Mettre au rebut les lecteurs BD Veritor System Readers périmés en tant que
déchets présentant un risque biologique conformément aux réglementations
locales sur I'environnement relatives a la mise au rebut des déchets
électroniques.

Ne pas manger, boire ou fumer a proximité des zones de manipulation des
échantillons et des kits.

Des micro-organismes pathogénes, notamment les virus de I'hépatite et

de 'immunodéficience humaine, sont susceptibles d’étre présents dans les
échantillons cliniques. Respecter les « Précautions standard »'-4 et les consignes
en vigueur dans I'établissement relatives a la manipulation de matériel présentant
un risque biologique pour manipuler tout objet contaminé avec du sang ou
d’autres liquides organiques.

Porter des vétements de protection tels qu’une blouse, des gants jetables et des
lunettes lors du traitement des échantillons.

Les conditions de température et d’humidité peuvent sérieusement altérer

les résultats. Par conséquent, il est vivement recommandé d'utiliser le lecteur
BD Veritor System Reader a l'intérieur et a température ambiante (15 — 30 °C).
La protection assurée par cet équipement peut étre affaiblie si I'équipement est
utilisé d’'une maniéere non conforme aux instructions du présent manuel.
Remplacer les piles du lecteur BD Veritor System Reader par deux nouvelles
piles alcalines LR6 non-rechargeables AA 1,5 V. Pour diminuer le risque
d’incendie, ne pas utiliser de piles rechargeables, de piles lithium-ion ou d’autres
types de piles non alcalines avec le lecteur BD Veritor System Reader.

A noter que I'utilisation du port de diagnostic intégré au compartiment des piles
est réservée a BD uniquement. La fiche raccordée au port de diagnostic ne doit
pas étre enlevée et aucun cable ne doit étre raccordé au lecteur BD Veritor
System Reader.

S’assurer que le lecteur BD Veritor System Reader n’est pas exposé a la lumiére
directe du soleil ou a une lumiére intense.

Le lecteur BD Veritor System Reader est congu pour étre utilisé uniquement
avec les dispositifs BD Veritor System Test Kit Devices. Ne pas introduire de
composant étranger dans le lecteur BD Veritor System Reader.
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PROCEDURE DE CONFIGURATION

Contenu du carton

+ 1 BD Veritor System Reader

« 1 Manuel d'utilisation

« 1 BD Veritor System Verification Cartridge (cartouche de vérification)

« 2 piles alcalines LR6 non-rechargeables AA 1,5 V (installées)

REMARQUE : s'il manque I'un des éléments, contacter le représentant local de BD.
Déballage et configuration

1. Avant de commencer a utiliser le lecteur BD Veritor System Reader, inspecter
visuellement le contenu afin de déceler tout dommage éventuel. En cas de
dommages manifestes, contacter le représentant de BD.

2. Sortir le lecteur de son emballage de protection. BD recommande de conserver
les emballages dans un endroit sQr.

3. Effectuer un test de vérification tel que décrit a la section relative au BD Veritor
System Verification Cartridge.

Installation des piles

Le lecteur requiert deux piles alcalines non-rechargeables LR6 AA 1,5 V telles que

DURACELL Coppertop MN1500 AA LR6, Eveready Energizer E91 Alkaline AA Cell

LR6 AM3 ou toute autre type de pile équivalent. Pour diminuer le risque d’'incendie, ne

pas utiliser de piles rechargeables, de piles lithium-ion ou d’autres types de piles non

alcalines avec le lecteur BD Veritor System Reader.

1. Faire coulisser le couvercle du compartiment des piles situé sous le lecteur vers
I'avant a I'aide d’une Iégeére pression du pouce, comme indiqué a la Figure 1.
Enlever le couvercle.

2. Enlever les piles existantes et les mettre au rebut conformément aux
réglementations locales sur I'environnement relatives a la mise au rebut des
déchets électroniques.

3. Installer les nouvelles piles comme indiqué a la Figure 1. S’assurer de la bonne
orientation de la polarité comme indiqué a la Figure 1.

4. Remettre le couvercle du compartiment des piles.

A noter que I'utilisation du port de diagnostic intégré au compartiment des piles est
réservée a BD uniquement. La fiche raccordée au port de diagnostic ne doit pas étre
enlevée et aucun céable ne doit étre raccordé au lecteur BD Veritor System Reader.



Borne positive de la pile

Figure 1 — Accés au compartiment des piles

PROCEDURE A SUIVRE

Le lecteur BD Veritor System Reader est congu pour étre utilisé avec le BD Veritor
System Test Kit. Vous trouvez des instructions spécifiques et des informations sur
la date d’expiration (format : AAAA-MM-JJ) sur I'étiquette fournie avec chaque

BD Veritor System Test Kit.

1. Installer le lecteur BD Veritor System Reader sur une surface plane, seche et
stable.

2. S'assurer que le lecteur BD Veritor System Reader n’est pas exposé a la lumiére
directe du soleil ou a une lumiére intense.

3. Vérifier que le lecteur BD Veritor System Reader ne contient pas de composant.
Dans le cas contraire, retirer le composant du lecteur BD Veritor System Reader.

4. Appuyer sur le bouton d’alimentation situé sur le panneau avant. Le lecteur
BD Veritor System Reader doit effectuer un auto-test de 5 secondes avant de
pouvoir étre utilisé.

5. Lorsque I'écran affiche INSERT TEST (INSERER TEST), insérer un dispositif
BD Veritor System dans la fente située sur le c6té droit du lecteur, comme
indiqué a la Figure 2, en alignant la fleche du dispositif sur la fleche d’insertion
figurant sur le lecteur. Insérer le dispositif jusqu’en butée. Un « clic » se fait
entendre pour indiquer que le dispositif est correctement inséré dans le lecteur.

6. Lécran affiche le temps de lecture restant @ mesure que la lecture s’effectue.
La durée de lecture du BD Veritor System Reader est d’environ 10 secondes.
Ne pas toucher le lecteur BD Veritor System Reader ni enlever le dispositif
BD Veritor System Test Kit Device pendant cette période.

7. Une fois la lecture terminée, le résultat du test apparait a I'écran avec le nom du
test et le symbole « + » ou « — » pour indiquer un test positif ou un test négatif,
respectivement. Consulter la notice du BD Veritor System Kit pour obtenir des
informations sur les interprétations de lecture.

8. Vérifier que le nom du test est correct.
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Une fois le nom du test vérifié et le résultat noté, tirer sur le dispositif pour le
sortir. L'écran affiche alors INSERT TEST (INSERER TEST) pour indiquer que le
lecteur est prét pour une autre lecture.

. Insérer le dispositif suivant et répéter les étapes 5 a 9 ci-dessus ou éteindre le

lecteur en appuyant sur le bouton d’alimentation situé sur le panneau avant. Sile
lecteur reste inutilisé pendant 5 minutes, il se met automatiquement hors tension
et le résultat du test n’est pas conservé. Le lecteur BD Veritor System Reader
se met automatiquement hors tension au bout de 5 minutes et les étapes 2 a 9
doivent étre répétées.

Figure 2 — Insertion et retrait du dispositif

PROCEDURES D’ENTRETIEN ET DE MAINTENANCE

Cartouche de vérification BD Veritor System Verification Cartridge

Une cartouche de vérification est fournie pour permettre a I'utilisateur d’effectuer un
test fonctionnel sur le lecteur. La fréquence du test de vérification est dictée par les
réglementations ou pratiques locales de I'établissement. Les tests de vérification sont
décomptés du nombre de tests maximum autorisé du lecteur. Toutes les cartouches
de vérification BD Veritor System Verification Cartridges doivent étre commandées
aupres de BD ou d’'un autre distributeur agréé BD. Les cartouches d’autres fabricants
ne sont pas compatibles avec le lecteur BD Veritor System Reader.

Pour effectuer un test de vérification :

1.

2.

3.

4.

Installer le lecteur BD Veritor System Reader sur une surface plane, seche et
stable.

S’assurer que le lecteur BD Veritor System Reader n’est pas exposé a la lumiére
directe du soleil ou & une lumiére intense.

Vérifier que le lecteur BD Veritor System Reader ne contient pas de composant.
Dans le cas contraire, retirer le composant du lecteur BD Veritor System Reader.
Appuyer sur le bouton d’alimentation situé sur le panneau avant. Le lecteur

BD Veritor System Reader doit effectuer un auto-test de 5 secondes avant de
pouvoir étre utilisé.



5. Lorsque I'écran affiche INSERT TEST (INSERER TEST), retirer |a cartouche de
vérification BD Veritor System Verification Cartridge de son emballage et I'insérer
dans la fente située sur le c6té droit du lecteur, comme indiqué a la Figure 2, en
alignant la fleche de la cartouche sur la fleche d’insertion figurant sur le lecteur.
Insérer la cartouche jusqu’en butée. Un « clic » se fait entendre pour indiquer que
la cartouche est correctement insérée dans le lecteur.

6. Lécran affiche le temps de lecture restant @ mesure que la lecture s’effectue. La
durée de lecture du BD Veritor System Reader est d’environ 10 secondes. Ne
pas retirer ou toucher la cartouche pendant cette période.

7. Une fois la lecture terminée, le résultat du test s’affiche sous la forme de I'un des
deux messages suivants :

QC PASS (CQ REUSSI)
QC FAIL (ECHEC DU CQ)

8. Sile message QC PASS (CQ REUSSI) apparatt, cela signifie que le lecteur peut
étre utilisé pour tester des échantillons. Si le message QC FAIL (ECHEC DU
CQ) apparait, cela signifie que le lecteur ne peut pas étre utilisé pour tester des
échantillons et doit étre remplacé. Contacter votre représentant local de BD pour
toute assistance complémentaire.

9. Replacer la cartouche de vérification BD Veritor System Verification Cartridge
dans son emballage refermable pour une prochaine utilisation.

Nettoyage

Le boitier extérieur et I'écran peuvent étre essuyés a I'aide d’une serviette propre

légerement imbibée d’alcool isopropylique a 70 % (IPA), d’eau de Javel a 10 % ou

d’une solution d’eau et de savon doux. Veiller & ce qu’aucune solution de nettoyage
ou autre liquide ne s'infiltre dans I'appareil. Ne pas utiliser de serviette détrempée
pour éviter toute infiltration de liquide dans les rainures du boitier ou de I'écran.

Vérifier que le lecteur BD Veritor System Reader est sec et que la surface est bien

essuyée avant de le réutiliser.

Maintenance

Aucun composant de I'appareil ne peut étre réparé par I'utilisateur. Seules les piles
peuvent étre changées. Pour tout probleme ou question technique, contacter BD.

Transport et stockage

Le BD Veritor System kit peut étre stocké a température ambiante ou au réfrigérateur
(2 a 30 °C). NE PAS UTILISER au-dela de la date de péremption.

Le lecteur BD Veritor System Reader doit étre stocké a une température comprise
entre 15 et 30 °C.
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DEFINITION DES SYMBOLES

précautions dans le
manuel du lecteur)

Symbole Description Symbole Description
Conforme a la directive
Bouton d’alimentation du relative & la limitation des
lecteur (M/A) substances dangereuses
(RoHS)
Mise en garde, risque
de danger (Consulter
& la section des S Tension du lecteur a 3 V
avertissements et des 3V===250mA | et 250 mA

=

Marquage Underwriters
Laboratory (UL)

Risque biologique

Numéro de série du
lecteur

(13 chiffres)

E >

Fabricant de référence
du lecteur

Numéro de référence BD
(6 chiffres)

M/N

Numéro de modele du
lecteur

(AXX-X)

Classification du
recyclage du matériel

Date de fabrication
(AAAA-MM)

Ce dispositif doit étre
traité comme un appareil
jetable et mis au rebut
dans un point de collecte
prévu a cet effet.

Numéro de lot (Lot)

Date de péremption
(AAAA-MM)

Dispositif médical de
diagnostic in vitro

Représentant autorisé
pour la Communauté
européenne

=13 BB

Consulter le mode
d’emploi

%Em?@&ﬁ@

Limites de température




MESSAGES

Les messages affichés par le lecteur BD Veritor System Reader sont décrits dans le
tableau ci-dessous. En ce qui concerne les messages spécifiques au test, se reporter
a la notice correspondante.

QC PASS
(CQ REUSS)

vérification.

Message Type Signification Action requise
ANALYSIS WAIT Statut Lecture en cours, ot XX Aucune
XXs (ANALYSE indique le temps total
PATIENTER XX s) restant.
BARCODE INVALID Erreur Impossible de lire Répéter le test. Sile
(CODE A BARRES correctement le code a probléme persiste,
NON VALIDE) barres du dispositif. contacter BD.
RESULT INVALID Erreur Résultat non valide. Répéter le test.
(RESULTAT NON
VALIDE)
CONTROL INVALID Erreur Une ou plusieurs lignes Si ce message
(CONTROLE NON témoin du test se trouvent |apparait pour la
VALIDE) en dehors de la plage premiere fois, répéter

normale. le test. Si le probleme
persiste, contacter BD.

ERROR 5 BASELINE Erreur La zone d’arriére-plan du Retirer le dispositif
(LIGNE DE BASE test se trouve en dehors de| et éteindre puis
ERREUR 5) la plage normale. rallumer 'appareil.

« Sil'appareil affiche
une erreur lors de
I'allumage, contacter
BD.

« Siaucun message
d’erreur n'apparait,
se procurer un
autre échantillon et
répéter le test. Si
I'erreur se reproduit,
contacter BD.

INSERT TEST A . . "
(INSSERER 'I§EST) Statut Prét pour la lecture. Insérer un dispositif
NO TESTS REMAIN Erreur Le nombre maximum Contacter votre
(AUCUN TEST de tests du lecteur a été distributeur pour
RESTANT) effectué. commander un
nouveau lecteur

READING WAIT Statut Lecture en cours, ol XX Aucune
XXs (LECTURE indique le temps total
PATIENTER XXs) restant.
REMOVE TEST Statut Un dispositif est inséré Retirer le dispositif
(ENLEVER TEST) dans le lecteur.
QC FAIL Erreur Résultat d’un test de Contacter BD
(ECHEC DU CQ) vérification.

Statut Résultat d’un test de Aucune
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Message Type Signification Action requise
READER EXPIRED, Erreur La durée de vie du lecteur |Contacter votre
(LECTEUR PERIME) a expiré. distributeur pour

commander un
nouveau lecteur
READER FAILURE Erreur Un dysfonctionnement Contacter BD
(PANNE LECTEUR) matériel s’est produit.
REPLACE BATTERY Erreur Les piles sont épuisées. Remplacer les piles
(REMPLACER
PILES)
SELFTEST vX.XX Statut Auto-test en cours. « X.XX | Aucune
(AUTO-TEST vX.XX) » indique la version du
lecteur.
START-UP WAIT Statut Lecture en cours, ou XX Aucune
XXs (DEMARRAGE indique le temps total
PATIENTER XX s) restant.
TEST WAS Erreur Le dispositif a été enlevé | Cette lecture est
REMOVED | au cours de la lecture. invalidée. Le dispositif
(TEST ENLEVE) peut étre réinséré pour
démarrer une nouvelle
lecture.
XX DAYS REMAIN Avertissement | « XX » représente le Contacter votre
(XX JOURS nombre de jours restant distributeur pour
RESTANTS) avant la date d’expiration | commander un
du lecteur. nouveau lecteur
XX TESTS REMAIN | Avertissement| « XX » représente le Contacter votre
(XX TEST(S) nombre de lectures restant | distributeur pour
RESTANT(S)) avant la date d’expiration | commander un

du lecteur.

nouveau lecteur




SPECIFICATIONS
Tension des piles :
Température ambiante :
Humidité ambiante :
Lumiére ambiante :

Environnement ambiant :
Catégorie d’installation :

Degré de pollution :
Altitude :
Longueur :
Largeur :

Hauteur :

Poids :

Durée de vie :

deux piles alcalines LR6 non-rechargeables AA 1,5V

15a30°C

10 a 85 % (humidité relative, sans condensation)

0a 1000 lux

utilisation en intérieur exclusivement

Il (conformément a la norme CEl 664)

2 (conformément a la norme CEI 664)

0a3000m

12cm

8cm

6 cm

0,5 kg

La premiére condition remplie :

+ 3000 lectures

* minimum 22 mois (670 jours) et maximum 24 mois
(730 jours) a compter de la premiére utilisation

* 34 mois (1 034 jours) a compter de la date de
fabrication (quel que soit le taux d’utilisation)

INFORMATIONS DE COMMANDE

BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 tests

BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 tests

N° réf. Description
256055 BD Veritor System Reader
256045

(kit exempt de CLIA)
256041
256042

BD Veritor System for Rapid Detection of RSV

Pour commander des pieces de rechange (notamment la cartouche de vérification
BD Veritor System Verification Cartridge), contacter votre représentant local BD.

REFERENCES : voir la rubrique “References” du texte anglais
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& BD Veritor System Reader

Benutzerhandbuch fiir Messgerat
Deutsch
VERWENDUNGSZWECK

Der BD Veritor System Reader (System-Messgerat) ist zur Verwendung mit den
BD Veritor System Test Kit Devices (Testkit-Vorrichtungen) vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Bei dem BD Veritor System Reader handelt es sich um ein Reflektometrie-
Messgerat des BD Veritor Systems. Der BD Veritor System Reader erkennt,

wenn ein BD Veritor System Test Kit Device eingeflihrt wurde, und liest den
Geratebarcode, um den Testtyp zu ermitteln. Nach Registrierung des Testtyps wird
das Ergebnisfenster des Messgeréts erhellt und das Gerat misst die Intensitat der
Kontroll- und Analytlinien. Visuelle Ablesungen des Tests durch den Anwender
weisen nicht die Sensitivitdt und Objektivitdt des Messgerats auf. Deshalb ist die
Testergebnisbestimmung durch visuelle Ablesungen des BD Veritor System Test Kit
Device durch den Anwender nicht als Teil des BD Veritor Systems vorgesehen.

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Bei dem BD Veritor System Reader handelt es sich um ein optoelektronisches Gerat,
das mittels eines reflexionsbasierten Messverfahrens die Liniensignalintensitaten
auf dem Teststreifen bewertet und mit einem bestimmten Algorithmus bestimmt, ob
Zielanalyten vorhanden sind oder nicht.

Das Messgerat bestimmt die Linienintensitat an jeder raumlich festgelegten

Test- und Kontrolllinienposition, interpretiert die Ergebnisse mithilfe eines
Bewertungsalgorithmus und meldet auf Basis der im Voraus festgelegten
Schwellenwerte ein positives, negatives oder ungliltiges Ergebnis. Auf der
Flissigkristallanzeige (LCD) des Gerats werden dem Anwender Status und
Ergebnisse angezeigt. Das Messgerat unterstitzt die Verwendung unterschiedlicher
Tests, indem ein testspezifischer Barcode auf dem Testgerat eingelesen wird.

Das Gerat muss nicht gewartet werden und weist nur eine einzige Taste auf
(Netzschalter).

VERFALLSDATUM DES MESSGERATS

Das Messgerat kann nicht vom Benutzer konfiguriert werden und weist eine

begrenzte Lebensdauer auf, die auf der Anzahl der durchgefiihrten Tests, der Anzahl

der Tage seit der ersten Verwendung durch den Endanwender oder einer maximalen

Haltbarkeitsdauer ab dem Herstellungsdatum basiert (je nachdem, welcher Fall zuerst

eintritt).

«  Anzahl durchgefihrter Tests = maximal 3.000 Tests

« Anzahl der Monate nach der ersten Verwendung durch den Endanwender =
mindestens 22 Monate (670 Tage) bis zu maximal 24 Monate (730 Tage)
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Maximale Haltbarkeitsdauer (unabhangig von der Verwendung) = 34 Monate
(1034 Tage)

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

In-vitro-Diagnostikum.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Verwendete BD Veritor System Test Kit Devices als biologisch gefahrlichen Abfall
entsorgen.

Abgelaufene BD Veritor System Reader als biologisch gefahrlichen Abfall und
entsprechend der lokalen Umweltauflagen zur Entsorgung von elektronischen
Altgeraten entsorgen.

Nicht in Bereichen essen, trinken oder rauchen, in denen Proben und Kits
gehandhabt werden.

Klinische Proben kénnen pathogene Mikroorganismen, wie z. B. Hepatitis-
Viren und HIV, enthalten. Bei der Handhabung aller durch Blut oder

andere Korperfliissigkeiten kontaminierten Artikel sind die ,Allgemeinen
VorsichtsmaBnahmen*“1-4 sowie die Institutionsrichtlinien fiir die Handhabung
biologisch gefahrlicher Materialien zu beachten.

Bei der Aufbereitung von Proben Schutzkleidung wie Laborkittel,
Einweghandschuhe und Schutzbrille tragen.

Feuchtigkeit und Temperatur kdnnen die Ergebnisse beeintréachtigen; deshalb
den BD Veritor System Reader in Gebauden bei Raumtemperatur (15 bis 30 °C)
verwenden.

Falls das Geréat unter Missachtung der in diesem Handbuch aufgefiihrten
Anleitungen benutzt wird, kdnnen die Schutzfunktionen dieses Gerats
beeintrachtigt werden.

Die Batterien im BD Veritor System Reader durch zwei neue nicht
wiederaufladbare 1,5 V AA/LR6-Alkalibatterien ersetzen. Um die Brandgefahr
herabzusetzen, keine wiederaufladbaren Batterien, Lithium-lonen-Batterien oder
andere alkalifreie Batterien im BD Veritor System Reader verwenden.
Beachten Sie, dass der Diagnoseanschluss im Batteriefach nur zum Gebrauch
durch BD bestimmt ist. Der Stecker am Diagnoseanschluss sollte nicht

entfernt werden, und es sollten keine Kabel an den BD Veritor System Reader
angeschlossen werden.

Dafiir sorgen, dass der BD Veritor System Reader keinem direkten Sonnenlicht
oder Lichteinstrahlung ausgesetzt wird.

Der BD Veritor System Reader ist nur zur Verwendung mit BD Veritor System
Test Kit Devices vorgesehen. Kein Fremdmaterial in den BD Veritor System
Reader einfiihren.
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VERFAHREN ZUR EINRICHTUNG

Packungsinhalt

« 1 BD Veritor System Reader

« 1 Benutzerhandbuch

« 1 BD Veritor System-Verifizierungskartusche

« 2 nicht wiederaufladbare 1,5 V AA/LR6-Alkalibatterien (eingesetzt)

HINWEIS: Sollten irgendwelche Teile fehlen, wenden Sie sich bitte an lhren

zustandigen BD-Vertreter.

Auspacken und Einrichten

1. Den Inhalt vor der Verwendung des BD Veritor System Readers visuell auf
Beschéadigungen priifen. Bei Beschadigungen an lhren BD-Vertreter wenden.

2. Entnehmen des Messgerats aus der Schutzverpackung. BD empfiehlt, das
Verpackungsmaterial an einem sicheren Ort aufzubewahren.

3. Einen Verifizierungstest wie im Abschnitt ,BD Veritor System-
Verifizierungskartusche” beschrieben durchfihren.

Einsetzen der Batterien

Fir das Messgerat sind zwei nicht wiederaufladbare 1,5 V AA/LR6-Alkalibatterien

erforderlich, zum Beispiel DURACELL Coppertop MN1500 AA LR6, Eveready

Energizer E91 Alkaline AA Cell LR6 AM3 oder Gleichwertige. Um die Brandgefahr

herabzusetzen, keine wiederaufladbaren Batterien, Lithium-lonen-Batterien oder

andere alkalifreie Batterien im BD Veritor System Reader verwenden.

1. Die Batteriefachabdeckung an der Unterseite des Messgerats mit leichtem
Daumendruck nach vorne schieben (siehe Abbildung 1. Entfernen der
Abdeckung).

2. Vorhandene Batterien entfernen und entsprechend den lokalen Umweltauflagen
zur Entsorgung von elektronischen Altgeraten entsorgen.

3. Die neuen Batterien wie in Abbildung 1 dargestellt einsetzen. Sicherstellen, dass
die Pole richtig ausgerichtet sind (siehe Abbildung 1).

4. Die Abdeckung des Batteriefachs wieder einsetzen.

Beachten Sie, dass der Diagnoseanschluss im Batteriefach nur zum Gebrauch durch

BD bestimmt ist. Der Stecker am Diagnoseanschluss sollte nicht entfernt werden, und

es sollten keine Kabel an den BD Veritor System Reader angeschlossen werden.
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Minuspol der Batterie

Pluspol der Batterie

Abbildung 1 — Zugang zur Batterie
INBETRIEBNAHME

Der BD Veritor System Reader ist zur Verwendung mit dem BD Veritor System Test
Kit vorgesehen. Spezielle Anweisungen und Hinweise zum Verfallsdatum (Format:
JJJJ-MM-TT) erhalten Sie auf der Etikettierung jedes BD Veritor System Test Kits.

1. Den BD Veritor System Reader auf einer flachen, trockenen und stabilen
Oberflache platzieren.

2. Dafiir sorgen, dass der BD Veritor System Reader keinem direkten Sonnenlicht
oder Lichteinstrahlung ausgesetzt wird.

3. Prifen, ob ein Gerat in den BD Veritor System Reader eingefiihrt wurde. Wenn
ein Gerat vorhanden ist, dieses aus dem BD Veritor System Reader entfernen.

4. Den Netzschalter an der Vorderseite betatigen. Der BD Veritor System Reader
muss einen 5-sekiindigen Selbsttest durchfiihren, bevor es verwendet werden
kann.

5. Wenn das Anzeigefenster INSERT TEST (TEST EINFUHREN) anzeigt, ein
BD Veritor System-Gerét in die Offnung auf der rechten Seite des Messgeréts
einfiihren (siehe Abbildung 2) und dabei den Einfiihrpfeil auf dem Geréat mit
dem Einfuhrpfeil auf dem Messgerat ausrichten. Das Geréat soweit wie mdglich
einfihren. Ein unverkennbares Klicken zeigt an, dass das Gerat ordnungsgemaf
in das Messgerat eingefiihrt wurde.

6. In der Anzeige wird die verbleibende Ablesezeit wahrend der Ablesung angezeigt.
Die Ablesedauer des BD Veritor System Readers betragt etwa 10 Sekunden.
Wahrend dieser Zeit den BD Veritor System Reader nicht berlihren und das
BD Veritor System Test Kit Device nicht entfernen.

7. Wenn die Ablesung abgeschlossen ist, wird das Testergebnis mit dem Namen
des Tests und einem Plus- oder Minuszeichen (+ oder —) angezeigt. Dadurch
wird jeweils angegeben, ob der Test positiv oder negativ ist. Spezifische
Ableseinterpretationen sind in der Packungsbeilage des BD Veritor System Kits
beschrieben.

8. Prifen, ob der Testname richtig ist.



9. Nach Uberpriifen des Testnamens und Notieren des Ergebnisses das Gerat
durch Herausziehen entfernen. In der Anzeige wird wieder INSERT TEST
(TEST EINFUHREN) angezeigt, um anzugeben, dass das Messgerat fiir weitere
Ablesungen bereit ist.

10. Das nachste Gerét einfiihren und die Schritte 5 bis 9 wiederholen, oder das
Gerat durch Betatigen des Netzschalters an der Vorderseite ausschalten. Wenn
das Messgerat 5 Minuten lang nicht bedient wird, schaltet es sich automatisch
ab und das Testergebnis wird nicht gespeichert. Nach 5 Minuten schaltet sich
der BD Veritor System Reader automatisch ab und die Schritte 2 bis 9 missen
wiederholt werden.

Abbildung 2 - Einfithren und Entfernen des Geréts

WARTUNG UND INSTANDHALTUNG

BD Veritor System-Verifizierungskartusche

Eine Verifizierungskartusche ist im Lieferumfang enthalten, damit der Anwender
einen Funktionstest auf dem Messgerat durchfiihren kann. Die Haufigkeit, mit der
Verifizierungstests durchgefiihrt werden mussen, wird durch lokale Bestimmungen
und Vorgehensweisen vorgegeben. Ein Verifizierungstest zahlt nicht als Test fiir
die maximal zulassige Anzahl an Tests des Messgeréts. Alle BD Veritor System-
Verifizierungskartuschen miissen von BD oder einem von BD autorisierten Handler
stammen. Kartuschen von anderen Herstellern sind mit dem BD Veritor System
Reader nicht kompatibel.

Durchfiihrung eines Verifizierungstests:

1. Den BD Veritor System Reader auf einer flachen, trockenen und stabilen
Oberflache platzieren.

2. Daflir sorgen, dass der BD Veritor System Reader keinem direkten Sonnenlicht
oder Lichteinstrahlung ausgesetzt wird.

3. Prifen, ob ein Gerat in den BD Veritor System Reader eingefiihrt wurde. Wenn
ein Gerat vorhanden ist, dieses aus dem BD Veritor System Reader entfernen.
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4. Den Netzschalter an der Vorderseite betatigen. Der BD Veritor System Reader
muss einen 5-sekiindigen Selbsttest durchfiihren, bevor es verwendet werden
kann.

5. Wenn das Anzeigefenster INSERT TEST (TEST EINFUHREN) anzeigt, die
BD Veritor System-Verifizierungskartusche aus dem Beutel entnehmen
und in die Offnung auf der rechten Seite des Messgeréts einfiihren (siehe
Abbildung 2) und dabei den Einflihrpfeil auf der Kartusche mit dem Einfihrpfeil
auf dem Messgerat ausrichten. Die Kartusche soweit wie mdéglich einfiihren. Ein
unverkennbares Klicken zeigt an, dass die Kartusche ordnungsgemaf in das
Messgerat eingeflhrt wurde.

6. In der Anzeige wird die verbleibende Ablesezeit wahrend der Ablesung angezeigt.
Die Ablesedauer des BD Veritor System Readers betragt etwa 10 Sekunden. Die
Kartusche wahrend dieser Zeit nicht entfernen oder beriihren.

7. Wenn die Ablesung abgeschlossen ist, wird das Testergebnis als eine der zwei
folgenden Meldungen angezeigt:

QC PASS (QUALITATSKONTROLLE BESTANDEN)
QC FAIL (QUALITATSKONTROLLE NICHT BESTANDEN)

8. Wenn die Meldung QC PASS (QUALITATSKONTROLLE BESTANDEN)
angezeigt wird, kann das Messgerat zum Testen der Proben verwendet werden.
Wenn die Meldung QC FAIL (QUALITATSKONTROLLE NICHT BESTANDEN)
angezeigt wird, kann das Messgerat nicht zum Testen der Proben verwendet
werden und muss ausgetauscht werden. Setzen Sie sich mit Ihrem zustandigem
BD-Vertreter in Verbindung.

9. Die BD Veritor System-Verifizierungskartusche fir die nachste Verwendung
wieder in den wiederverschlieRbaren Beutel geben.

Reinigung

Das AufRengehause und die Anzeige kénnen mit einem sauberen Tuch abgewischt

werden, das leicht mit 70 %igem Isopropylalkohol (IPA), 10 %iger Bleichlésung oder

einer milden Seifenlésung befeuchtet ist. Keine Reinigungslésung oder sonstige

Flussigkeit direkt in das Gerat einfiihren. Kein nasses Tuch verwenden, liber das

Flissigkeit in das Gehause oder die Anzeigeneinfassung gelangen koénnte. Vor der

weiteren Verwendung sicherstellen, dass der BD Veritor System Reader trocken ist

und sich keine Flissigkeit auf der Oberflache befindet.

Instandhaltung

Das Gerat weist mit Ausnahme der austauschbaren Batterien keine vom Anwender

zu wartenden Komponenten auf. Setzen Sie sich bei technischen Problemen oder

Fragen mit BD in Verbindung.

Transport und Lagerung

Das BD Veritor System-Kit kann bei Raumtemperatur oder im Kiihlschrank

(2 bis 30 °C) aufbewahrt werden. Nach dem Verfallsdatum NICHT MEHR

VERWENDEN.

Der BD Veritor System Reader sollte bei 15 bis 30 °C aufbewahrt werden.
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SYMBOLDEFINITION:

des Messgerats zu
entnehmen)

Symbol |Beschreibung Symbol Beschreibung
Einhaltung der RoHS-
@ Stromversorgung des Richtlinie (Restriction of
M - Hazardous Substances:
essgerats (EIN/AUS) B -
eschrankung
gefahrlicher Stoffe)
\Vorsicht, Gefahr
(Warnungen und
& \VorsichtsmaRnahmen sind J— Messgerat auf 3 V und
dem Benutzerhandbuch 3V===250mA

250 mA ausgelegt

a@

uL-
Klassifizierungszeichen
(Underwriters Laboratory)

Biologische Gefahr

Seriennummer des
Messgerats

(13 Stellen)

K>

Herstellerdatensatz des
Messgerats

BD-Katalognummer
(6 Stellen)

M/N

Modellnummer des
Messgerats

(AXX-X)

Materialrecycling-
Klassifizierung

Herstellungsdatum
(JJJJ-MM)

Dieses Gerét sollte als
Altgerat behandelt und
bei einer ausgewiesenen
Sammelstelle entsorgt
werden

Batch-Code (Charge)

Haltbar bis
(JJJJ-MM)

Medizingerat zur In-vitro-
Diagnostik

Autorisierter Vertreter in
der EU

=IEIE R

Gebrauchsanweisung
beachten

%Em?ﬂ&ﬁ@

‘Temperaturbeschrankung
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MELDUNGEN

In der nachstehenden Tabelle werden die Meldungen beschrieben, die auf dem
BD Veritor System Reader angezeigt werden. Angaben zu testspezifischen
Meldungen finden Sie in der entsprechenden Packungsbeilage.

Meldung Typ Bedeutung Erforderliche MaBnahme
ANALYSIS WAIT XXs Status |Ablesung lauft, wobei |Keine
(ANALYSEWARTEZEIT XX die verbleibende
XX S) Gesamtzeit darstellt
BARCODE INVALID Fehler |Der Barcode des Den Test wiederholen. Bei
(BARCODE UNGULTIG) Gerats kann nicht weiteren Fehlermeldungen

korrekt abgelesen BD kontaktieren.
werden
RESULT INVALID Fehler |Ergebnis ist unglltig Test wiederholen
(ERGEBNIS UNGULTIG)
CONTROL INVALID Fehler |Mindestens eine der Beim erstem Vorfall den
(KONTROLLE UNGULTIG) Testkontrolllinien Test wiederholen. Bei
war auRerhalb des weiteren Fehlermeldungen
normalen Bereichs BD kontaktieren.
ERROR 5 BASELINE Fehler |Der Hintergrundbereich |Das Gerét entfernen und
(FEHLER 5 GRUNDLINIE) war auRerhalb des das Messgerat aus- und
normalen Bereichs wieder einschalten.

« Wenn das Messgerat in
eingeschaltetem Zustand
eine Fehlermeldung
anzeigt, BD kontaktieren.

» Wenn keine
Fehlermeldung angezeigt
wird, den Test mit
einer weiteren Probe
wiederholen. Wenn der
Fehler erneut auftritt, BD
kontaktieren.

INSERT TEST ) . P,

(TEST EINFUHREN) Status |Bereit zur Ablesung Ein Gerét einfiihren

NO TESTS REMAIN Fehler |Die maximale Anzahl |Mit Inrem Handler in

(KEINE TESTS der Messgeratetests \Verbindung setzen, um

VERBLEIBEND) wurde erreicht ein neues Messgerat zu
bestellen

READING WAIT XXs Status |Ablesung lauft, wobei |Keine

(ABLESEWARTEZEIT XX die verbleibende

XX S) Gesamtzeit darstellt

REMOVE TEST Status |Es befindet sich ein Gerat entfernen

(TEST ENTFERNEN) Gerat im Messgerat
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Meldung Typ Bedeutung Erforderliche MaBnahme
QC FAIL Fehler |Ergebnis eines BD kontaktieren
(QUALITATSKONTROLLE Verifizierungstests
NICHT BESTANDEN)
QC PASS Status |Ergebnis eines Keine
(QUALITATSKONTROLLE Verifizierungstests
BESTANDEN)
READER EXPIRED Fehler |Die Lebensdauer Mit lhrem Handler in
(MESSGERAT des Messgerats ist Verbindung setzen, um
IABGELAUFEN) abgelaufen ein neues Messgerat zu
bestellen
READER FAILURE Fehler |Ein Hardwarefehler ist |BD kontaktieren
(MESSGERATEFEHLER) aufgetreten
REPLACE BATTERY Fehler |Die Batterien sind leer |Die Batterien ersetzen
(BATTERIE ERSETZEN)
SELFTEST vX.XX Status |Selbsttest wird Keine
(SELBSTTEST vX.XX) ausgefiihrt. X.XX
ist die Version des
Messgerats.
START-UP WAIT XXs Status |Ablesung lauft, wobei |Keine
(STARTWARTEZEIT XX S) XX die verbleibende
Gesamtzeit darstellt
TEST WAS REMOVED Fehler |Das Gerat wurde Die Ablesung ist ungiiltig.
(TEST WURDE wahrend des Das Gerat kann erneut
ENTFERNT) Ablesevorgangs eingefiihrt werden, um eine
entfernt neue Ablesung zu starten.
XX DAYS REMAIN Warnung [XX stellt die Anzahl an |Mit Ihrem Handler in
(XX TAGE VERBLEIBEND) Tagen bis zum Verfall  [Verbindung setzen, um
des Messgerats dar ein neues Messgerat zu
bestellen
XX TESTS REMAIN Warnung |XX stellt die Anzahl an |Mit lnrem Handler in

(XX TESTS
VERBLEIBEND)

Ablesungen vor dem
Verfall des Messgerats

dar

Verbindung setzen, um
ein neues Messgerat zu

bestellen
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TECHNISCHE DATEN

Batterieklassifizierung: Zwei nicht wiederaufladbare 1,5 V AA/LR6-
Alkalibatterien

Umgebungstemperatur: 15 bis 30 °C

Luftfeuchtigkeit: 10 bis 85 % (relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

Umgebungslicht: 0 bis 1.000 Lux

Umgebung: Nur zum Gebrauch in Gebauden

Installationskategorie: Il (nach IEC 664)

Umweltverschmutzungsgrad: 2 (nach IEC 664)

Hohe: 0 bis 3.000 m

Lange: 12cm

Breite: 8cm

Hohe: 6. cm

Gewicht: 0,5 kg

Lebensdauer: Je nachdem, welcher der folgenden Falle zuerst
eintritt:

« 3.000 Ablesungen

mindestens 22 Monate (670 Tage) bis zu
maximal 24 Monate (730 Tage) nach der ersten
Verwendung

34 Monate (1034 Tage) ab Herstellung
(unabhangig von der Verwendung)

LIEFERBARE PRODUKTE
Best.- Nr. Beschreibung
256055 BD Veritor System Reader

256045 BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 Tests
(CLIA-befreites Kit)

256041 BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 Tests

256042 BD Veritor System for Rapid Detection of RSV

Bestellinformationen fiir Ersatzteile (einschlieRlich der BD Veritor System Verification

Cartridge (Verifizierungskartuschen) erhalten Sie von lhrem zustandigen BD-Vertreter.

LITERATUR: S. “References” im englischen Text.
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& BD Veritor System Reader

Manuale d’uso del lettore
Italiano
USO PREVISTO

BD Veritor System Reader (lettore del sistema BD Veritor) deve essere utilizzato con
BD Veritor System Test Kit Devices (dispositivi del kit di test del sistema BD Veritor).

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

BD Veritor System Reader & un lettore riflettometrico che fa parte di BD Veritor
System. BD Veritor System Reader rileva I'inserimento di un BD Veritor System
Test Kit Device e legge il codice a barre del dispositivo per rilevare il tipo di test.

Una volta registrato il tipo di test, il lettore illumina la finestra di lettura del dispositivo
e misura l'intensita del controllo e le righe dell'analita. Le letture visuali del test da
parte di un operatore non hanno la sensibilita e 'oggettivita del lettore, pertanto

la determinazione del risultato del test tramite le letture visuali dell’'operatore di

BD Veritor System Test Kit Devices non & da considerarsi parte di BD Veritor
System.

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

BD Veritor System Reader & uno strumento optoelettronico che utilizza un metodo
di misurazione basato sulla riflettanza per valutare le intensita del segnale della riga
sulla striscia di test e un algoritmo specifico per determinare la presenza o I'assenza
di qualsiasi analita bersaglio.

Il lettore determina l'intensita della riga in corrispondenza di ciascuna posizione della
riga di controllo e di test definita a livello di spazio, interpreta i risultati tramite un
algoritmo di punteggio e segnala un risultato positivo, negativo o non valido sulla base
di soglie preimpostate. Un display a cristalli liquidi (LCD) sullo strumento comunica
lo stato e i risultati all'operatore. |l lettore supporta 'uso di diversi test attraverso la
lettura di un codice a barre specifico del test sul dispositivo di test.

Lo strumento non richiede manutenzione ed & progettato con un solo pulsante
(interruttore di alimentazione).

SCADENZA DEL LETTORE
Il lettore non pud essere configurato dall’'utente ed e progettato con una durata finita
basata sul numero di test eseguiti, sul numero di giorni dal primo utilizzo da parte
dell'utente finale o una vita utile massima dalla data di produzione, a seconda di quale
condizione si verifica per prima.
*  Numero di test eseguiti = 3000 test al massimo.
*  Numero di mesi dal primo utilizzo da parte dell’'utente finale = da un minimo di
22 mesi (670 giorni) a un massimo di 24 mesi (730 giorni).
« Vita utile massima dalla data di produzione (indipendentemente dall’utilizzo) =
34 mesi (1034 giorni).
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per uso diagnostico in vitro.

Non usare dopo la data di scadenza.

Smaltire i BD Veritor System Test Kit Devices come rifiuti a biorischio.
Smaltire i BD Veritor System Readers scaduti come rifiuti a biorischio e

in conformita con le normative ambientali locali sullo smaltimento dei rifiuti
elettronici.

Non mangiare, bere né fumare nell'area di manipolazione dei campioni e dei kit.
| campioni clinici possono contenere microrganismi patogeni, inclusi i virus
dell’epatite e dellimmunodeficienza umana. Manipolare qualsiasi articolo
contaminato con sangue e altri fluidi biologici in conformita alle linee guida
dell'istituto e alle “Precauzioni standard”'-4 per il trattamento di materiali a
biorischio.

Durante il trattamento dei campioni, indossare indumenti protettivi, ad esempio
camici da laboratorio, guanti monouso e protezione per gli occhi.

L'umidita e la temperatura possono compromettere i risultati, pertanto utilizzare
BD Veritor System Reader al coperto a temperatura ambiente (15 — 30 °C).
La protezione fornita da questa apparecchiatura puo risultare compromessa
qualora I'apparecchiatura non venga utilizzata conformemente alle istruzioni
delineate in questo manuale.

Sostituire le batterie di BD Veritor System Reader con due nuove batterie
alcaline LR6 non ricaricabili AAda 1,5 V. Per ridurre il rischio di incendio, non
utilizzare batterie ricaricabili, batterie al litio o altri tipi di batterie non alcaline nel
lettore del BD Veritor System Reader.

Si noti che la porta diagnostica all'interno dell’alloggiamento delle batterie
deve essere usata esclusivamente da BD. Non rimuovere la spina sulla porta
diagnostica né inserire alcun cavo in BD Veritor System Reader.

Verificare che BD Veritor System Reader non sia esposto alla luce diretta del
sole 0 a una luce intensa.

BD Veritor System Reader € progettato solo per I'uso con BD Veritor System
Test Kit Devices. Non inserire alcun materiale esterno in BD Veritor System
Reader.

PROCEDURE PER L'IMPOSTAZIONE
Contenuto della confezione

1 BD Veritor System Reader
1 manuale d’uso

1 BD Veritor System Verification Cartridge (cartuccia di verifica del sistema
BD Veritor)

2 batterie alcaline LR6 non ricaricabili AA 1,5 V (installate)

N.B.: In caso di mancanza di uno o piu articoli, rivolgersi al rappresentante BD di
zona.
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Disimballaggio e installazione

1.

2.

3.

Prima di usare BD Veritor System Reader, verificare visivamente l'integrita del
contenuto. In caso di danni evidenti, rivolgersi al rappresentante BD di zona.
Rimuovere il lettore dall'involucro protettivo. BD consiglia di conservare i materiali
di imballaggio in un luogo sicuro.

Eseguire un test di verifica come descritto nella sezione BD Veritor System
Verification Cartridge.

Installazione delle batterie

Il lettore richiede due batterie alcaline LR6 non ricaricabili AA 1,5 V, ad esempio
DURACELL Coppertop MN1500 AA LR6, Eveready Energizer E91 Alkaline AA
Cell LR6 AM3 o equivalenti. Per ridurre il rischio di incendio, non utilizzare batterie
ricaricabili, batterie al litio o altri tipi di batterie non alcaline in BD Veritor System
Reader.

1.

2.

3.

4.

Con una leggera pressione del pollice, fare scorrere lo sportello delle batterie,
nella parte inferiore del lettore, verso la parte anteriore come illustrato nella
Figura 1. Rimuovere lo sportello.

Rimuovere le batterie esistenti e smaltirle in conformita con le normative
ambientali locali sullo smaltimento dei rifiuti elettronici.

Installare le nuove batterie come illustrato nella Figura 1. Verificare che
I'orientamento della polarita sia corretto come illustrato nella Figura 1.

Reinstallare lo sportello delle batterie.

Si noti che la porta diagnostica all'interno dell’alloggiamento delle batterie deve
essere usata esclusivamente da BD. Non rimuovere la spina sulla porta diagnostica
né inserire alcun cavo in BD Veritor System Reader.

Terminale negativo
della batteria

Terminale positivo della batteria

Figura 1 - Accesso alle batterie
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PROCEDURE

BD Veritor System Reader deve essere utilizzato con BD Veritor System Test Kit (kit
di test del sistema BD Veritor). Le istruzioni specifiche e la data di scadenza (formato
AAAA-MM-GG) sono riportate sull’etichetta inclusa in ogni BD Veritor System Test Kit
(kit di test del sistema BD Veritor).

1.
2.
3.

4.

Collocare BD Veritor System Reader su una superficie piana, asciutta e stabile.

Verificare che BD Veritor System Reader non sia esposto alla luce diretta del
sole 0 a una luce intensa.

Controllare se in BD Veritor System Reader € presente un dispositivo inserito. Se
€ presente un dispositivo, rimuoverlo da BD Veritor System Reader.

Premere il pulsante di alimentazione sul pannello anteriore. BD Veritor System
Reader deve completare un test automatico di 5 secondi per essere pronto per
l'uso.

Quando sulla finestra schermata viene visualizzato il messaggio INSERT TEST
(Inserire test), inserire un dispositivo BD Veritor System nella scanalatura

sul lato destro del lettore come illustrato nella Figura 2, allineando la freccia

di inserimento sul dispositivo con quella corrispondente sul lettore. Inserire il
dispositivo completamento finché non si ferma. Quando il dispositivo viene
inserito correttamente nel lettore, si udira un caratteristico “clic”.

Nella schermata viene indicato il tempo di lettura rimanente durante I'esecuzione
della lettura. La durata della lettura di BD Veritor System Reader ¢ di circa

10 secondi. Non toccare BD Veritor System Reader né rimuovere BD Veritor
System Test Kit Device (dispositivo del kit di test del sistema BD Veritor) durante
la lettura.

Al completamento della lettura, il risultato del test verra visualizzato con il

nome del test e un simbolo “+” o “-” per indicare un test positivo o negativo,
rispettivamente. Per interpretazioni di letture specifiche, consultare I'inserto
allegato alla confezione di BD Veritor System Kit.

Verificare che il nome del test sia corretto.

Dopo avere verificato il nome del test e annotato il risultato, rimuovere il
dispositivo estraendolo. Sulla schermata verra visualizzato il messaggio INSERT
TEST (Inserire il test) per indicare che il lettore & pronto per un’altra lettura.

. Inserire il dispositivo successivo e ripetere i passaggi 5 - 9 riportati sopra

oppure spegnere il lettore premendo il pulsante di alimentazione sul pannello
anteriore. Se il lettore rimane inattivo per 5 minuti, I'alimentazione si spegnera
automaticamente e il risultato del test non verra conservato. Dopo 5 minuti,
BD Veritor System Reader si spegnera automaticamente e sara necessario
ripetere i passaggi 2 - 9.
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Figura 2 - Inserimento e rimozione del dispositivo

PROCEDURE PER ASSISTENZA E MANUTENZIONE
BD Veritor System Verification Cartridge

Viene fornita una cartuccia di verifica per consentire all'utente di eseguire un test
funzionale sul lettore. La frequenza dei test di verifica € stabilita dalle normative o
dalle procedure del centro locale. Un test di verifica non viene conteggiato per il
numero massimo di test consentiti del lettore. Tutte le BD Veritor System Verification
Cartridges devono essere ottenute da BD o da un distributore autorizzato di BD. Le
cartucce di altri produttori non sono compatibili con il lettore del sistema BD Veritor.

Per eseguire un test di verifica:
1. Collocare BD Veritor System Reader su una superficie piana, asciutta e stabile.

2. Verificare che BD Veritor System Reader non sia esposto alla luce diretta del
sole o a una luce intensa.

3. Controllare se in BD Veritor System Reader € presente un dispositivo inserito. Se
€ presente un dispositivo, rimuoverlo da BD Veritor System Reader.

4. Premere il pulsante di alimentazione sul pannello anteriore. BD Veritor System
Reader deve completare un test automatico di 5 secondi per essere pronto per
I'uso.

5. Quando sulla finestra schermata viene visualizzato il messaggio INSERT TEST
(Inserire test), imuovere BD Veritor System Verification Cartridge dalla busta e
inserirla nella scanalatura sul lato destro del lettore come illustrato nella Figura
2, allineando la freccia di inserimento sulla cartuccia con quella corrispondente
sul lettore. Inserire completamente la cartuccia finché non si ferma. Quando la
cartuccia viene inserita correttamente nel lettore, si udira un caratteristico “clic”.

6. Nella schermata viene indicato il tempo di lettura rimanente durante I'esecuzione
della lettura. La durata della lettura di BD Veritor System Reader & di circa
10 secondi. Non rimuovere né toccare la cartuccia durante la lettura.
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7. Al termine della lettura, il risultato del test viene visualizzato sotto forma di uno dei
due messaggi seguenti:

QC PASS (CQ superato)
QC FAIL (CQ non superato)

8. Se viene visualizzato il messaggio QC PASS (CQ superato), € possibile utilizzare
il lettore per testare i campioni. Se viene visualizzato il messaggio QC FAIL (CQ
non superato), il lettore non pud essere utilizzato per testare i campioni e deve
essere sostituito. Per assistenza, rivolgersi al rappresentante BD di zona.

9. Ricollocare BD Veritor System Verification Cartridge nella busta autoadesiva per
riutilizzarla in futuro.

Pulizia

Le parti esterne e il display possono essere puliti con una salvietta pulita leggermente

inumidita con una soluzione di alcol isopropilico al 70% e candeggina al 10% oppure

con una soluzione di sapone neutro. Non introdurre soluzioni detergenti o altri liquidi
direttamente nell’'unita. Non utilizzare una salvietta troppo imbevuta che potrebbe

causare la penetrazione di liquidi attraverso le guarnizioni della struttura esterna o

del display. Verificare che BD Veritor System Reader sia asciutto e che non siano

presenti fluidi sulla superficie prima dell’'uso.

Assistenza

L'unita non contiene componenti riparabili dall’'utente a eccezione delle batterie
sostituibili. Per problematiche o domande tecniche, contattare BD.

Trasporto e conservazione

Il kit di BD Veritor System puo essere conservato a temperatura ambiente o
refrigerato (2 — 30 °C). NON USARE oltre la data di scadenza.

BD Veritor System Reader deve essere conservato a una temperatura di 15— 30 °C.
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DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

per avvertenze e
precauzioni)

Simbolo | Descrizione Simbolo Descrizione

Conformita alla Direttival

Accensione del lettore per la limitazione delle

(ACCESO/SPENTO) sostanze pericolose
(RoHS)

Attenzione, rischio di

pericolo (Consultare Lettore taratoa 3V e

A il manuale del lettore 3V===250mA| 250 mA

®

Marchio di certificazione
di Underwriters
Laboratory (UL)

Rischio biologico

N. di serie del lettore
(13 cifre)

E >

Produttore del lettore
registrato

Numero di catalogo BD
(6 cifre)

M/N

Numero di modello del
lettore

(AXX-X)

NEELR

OTHER

Classificazione di
riciclaggio dei materiali

£

Data di fabbricazione
(AAAA-MM)

Questo dispositivo deve
essere trattato come
rifiuto di apparecchiature
e smaltito presso

un punto di raccolta
designato

-
g
-

Codice batch (lotto)

Da utilizzare entro
(AAAA-MM)

<
=

Dispositivo medicale
per diagnosti-ca in vitro

Rappresentante
Autorizzato nella
Comunita Europea

H

Consultare le istruzioni
per 'uso

~| | mo

Limitazione di
temperatura
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MESSAGGI

| messaggi visualizzati da BD Veritor System Reader sono descritti nella tabella
seguente. Per messaggi specifici dei test, vedere I'inserto appropriato presente nella

confezione.
Messaggio Tipo Significato Azione necessaria

[ANALYSIS WAIT XXs Stato  |Lettura in corso, dove  |Assente

(Analisi in corso. XX & il tempo totale

Attendere XX) rimanente

BARCODE INVALID Errore  |Non & possibile leggere |Ripetere il test. Se il

(Codice a barre non correttamente il codice a |problema si ripete,

valido) barre del dispositivo contattare BD.

RESULT INVALID Errore  |Risultato non valido Ripetere il test

(Risultato non valido)

CONTROL INVALID Errore  |Una o piu righe di La prima volta, ripetere il

(Controllo non valido) controllo del test sono  |test. Se il problema si ripete,
esterne all'intervallo contattare BD.
normale

ERROR 5 BASELINE Errore |L'area di fondo del test |Rimuovere il dispositivo,

(Errore 5 linea base) era esterna all'intervallo |spegnere e riaccendere lo
normale strumento.

+ Se lo strumento
visualizza un errore
durante I'accensione,
contattare BD.

+ Se non vengono
visualizzati messaggi
di errore, ottenere un
campione aggiuntivo e
ripetere il test. Se I'errore
si ripete, rivolgersi a BD.

INSERT TEST . . .

(Inserire test) Stato  |Pronto per la lettura Inserire un dispositivo

NO TESTS REMAIN Errore  |E stato eseguito il Contattare il distributore per

(Nessun test rimanente) numero massimo di test |ordinare un nuovo lettore
del lettore

READING WAIT XXs Stato Lettura in corso, dove Assente

(Lettura in corso. XX ¢ il tempo totale

[Attendere XX) rimanente

REMOVE TEST Stato  |Nel lettore & inserito un  |Rimuovere il dispositivo

(Rimuovere test) dispositivo

QC FAIL Errore  |Risultato di un test di Contattare BD

(CQ non superato) verifica

QC PASS Stato  |Risultato di un test di Assente

(CQ superato) verifica

READER EXPIRED Errore |La durata di Contattare il distributore per

(Lettore scaduto) funzionamento del ordinare un nuovo lettore
lettore & scaduta

READER FAILURE Errore  |Si e verificato un errore |Contattare BD

(Errore lettore)

hardware
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Messaggio Tipo Significato Azione necessaria
REPLACE BATTERY Errore |Batterie esaurite Sostituire le batterie
(Sostituire la batteria)

SELFTEST vX.XX Stato  |Test automatico in corso.|Assente

(Test automatico vX.XX) “X.XX" & la versione del
lettore

START-UP WAIT XXs Stato  |Lettura in corso, dove  |Assente

(Avvio in corso. XX & il tempo totale

Attendere XX) rimanente

TEST WAS REMOVED Errore  |[ll dispositivo & stato La lettura viene invalidata.

(Test rimosso) rimosso durante la E possibile reinserire il
lettura dispositivo nel lettore per

iniziare una nuova lettura

XX DAYS REMAIN Attenzione |“XX” & il numero di giorni|Contattare il distributore per

(XX giorni rimanenti) rimanenti alla scadenza |ordinare un nuovo lettore
del lettore

XX TESTS REMAIN Attenzione |“XX” & il numero di Contattare il distributore per

(XX test rimanenti) letture rimanenti alla ordinare un nuovo lettore
scadenza del lettore

SPECIFICHE

Capacita delle batterie:
Temperatura ambiente:
Umidita ambiente:

Luce ambiente:
Ambiente:

Categoria di installazione:
Grado di inquinamento:
Altitudine:

Lunghezza:

Larghezza:

Altezza:

Peso:

Durata:

Due batterie alcaline LR6 non ricaricabili AA 1,5 V

15-30°C

10 — 85% (umidita relativa, senza condensa)

0 - 1000 lux

Da usare esclusivamente in ambienti chiusi

Il (per IEC 664)
2 (per IEC 664)
0-3.000 m

12 cm

8cm

6.cm

0,5 kg

La condizione che si verifica prima tra le seguenti:

+ 3.000 letture

« Da un minimo di 22 mesi (670 giorni) a un massimo di
24 mesi (730 giorni) dal primo utilizzo

* 34 mesi (1034 giorni) dalla produzione
(indipendentemente dall'utilizzo)
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DISPONIBILITA
N. cat. Descrizione
256055 BD Veritor System Reader

256045 BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 test
(kit non soggetto alle norme CLIA)

256041  BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 test
256042 BD Veritor System for Rapid Detection of RSV

Per informazioni relative all’ordine di pezzi di ricambio (inclusa BD Veritor System
Verification Cartridge), contattare il rappresentante BD di zona.

BIBLIOGRAFIA: Vedere “References” nel testo inglese.

& BD Veritor System Reader
Manual del usuario del lector

Espafiol
USO PREVISTO
EI BD Veritor System Reader (lector del sistema BD Veritor) debe utilizarse con
BD Veritor System Test Kit Devices (dispositivos del kit de analisis del sistema
BD Veritor).

RESUMEN Y EXPLICACION

EI BD Veritor System Reader es un lector reflectométrico que forma parte del

BD Veritor System. El BD Veritor System Reader detecta la insercion de un
dispositivo del kit de analisis BD Veritor System y lee el cédigo de barras de dicho
dispositivo para detectar el tipo de analisis. Una vez que registra el tipo de analisis, el
lector ilumina la ventana de lectura del dispositivo y mide la intensidad de las lineas
de control y de analito. A las lecturas visuales del andlisis que realiza el operador

les falta la sensibilidad y la objetividad del lector, por lo tanto, la determinacion del
resultado del andlisis mediante las lecturas visuales que realiza el operador de los
BD Veritor System Test Kit Devices no forman parte del BD Veritor System.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

El BD Veritor System Reader es un instrumento optoeléctrico que utiliza un método
de medicion basado en la reflectancia para evaluar las intensidades de las sefiales
de las lineas en la tira analitica, asi como un algoritmo especifico para determinar la
presencia o ausencia de cualquier analito objetivo.

El lector determina la intensidad de la linea en cada una de las posiciones de

linea de control y de andlisis definidas de forma espacial, interpreta los resultados
mediante un algoritmo de clasificacién e informa de un resultado positivo, negativo o
no valido segun los umbrales preestablecidos. Una pantalla de cristal liquido (LCD)
en el instrumento comunica el estado y los resultados al operador. El lector admite
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el uso de distintos analisis leyendo un cédigo de barras especifico del andlisis en el
dispositivo.

El instrumento no necesita mantenimiento y se configura con un disefio de un Unico
botén (interruptor de encendido).

CADUCIDAD DEL LECTOR
El usuario no puede configurar el lector, que esta disefiado para disponer de una
vida util finita en funcion del nimero de andlisis realizados, el nimero de dias desde
el primer uso por parte del usuario final o una vida util maxima desde la fecha de
fabricacion, lo que suceda antes.
« Numero de andlisis realizados = 3.000 analisis como maximo.
«  Numero de meses desde el primer uso por parte del usuario final = desde un
minimo de 22 meses (670 dias) hasta un maximo de 24 meses (730 dias).
« Vida util maxima desde la fecha de fabricacion (independientemente del uso) =
34 meses (1.034 dias).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
« Para uso diagnéstico in vitro.
*  No utilizar después de la fecha de caducidad.

« Desechar los BD Veritor System Test Kit Devices usados como desechos
biolégicamente peligrosos.

« Desechar el BD Veritor System Reader caducado como desechos
biolégicamente peligrosos de acuerdo con la normativa medioambiental local
sobre desechos electronicos.

«  No comer, beber ni fumar en el &rea designada para la manipulacion de las
muestras o los kits.

* Enlas muestras clinicas puede haber microorganismos patégenos, como los
virus de la hepatitis y el virus de la inmunodeficiencia humana. El manejo de
todos los objetos contaminados con sangre y otros liquidos corporales debe
realizarse siguiendo las “Precauciones estandar”’-4 y las directivas del centro
sobre manejo de materiales biolégicamente peligrosos.

« Llevar ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y
elementos de proteccion ocular al procesar muestras.

* Lahumedad y la temperatura pueden afectar negativamente a los resultados;
por lo tanto, utilizar el BD Veritor System Reader en interiores a temperatura
ambiente (15 — 30 °C).

« La proteccion que proporciona este equipo puede ponerse en peligro si se
incumplen las instrucciones de uso suministradas en este manual.

«  Sustituir las pilas del BD Veritor System Reader por dos pilas alcalinas LR6 no
recargables AAde 1,5 V nuevas. Para reducir el riesgo de incendio, no utilizar
pilas recargables, pilas de ion litio ni ningin otro tipo de pilas no alcalinas en el
BD Veritor System Reader.
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« Tener en cuenta que el puerto de diagnostico dentro del compartimento para
pilas es para uso exclusivo de BD. No se debe quitar el enchufe del puerto de
diagnoéstico ni ninguin cable conectado al BD Veritor System Reader.

« Asegurarse de que el BD Veritor System Reader no estd bajo la luz solar directa
ni expuesto a una luz brillante.

« EI BD Veritor System Reader esta disefiado para su uso exclusivo con
BD Veritor System Test Kit Devices. No insertar ningiin material extrafio en el
BD Veritor System Reader.

PROCEDIMIENTOS DE PREPARACION

Contenido de la caja

« 1 BD Veritor System Reader

+ 1 manual del usuario

« 1 cartucho de verificacion del BD Veritor System

« 2pilas alcalinas LR6 no recargables AA de 1,5V (instaladas)

NOTA: si faltara cualquier componente, ponerse en contacto con el representante

local de BD.

Desembalaje y preparacion

1. Antes de utilizar el BD Veritor System Reader, examinar visualmente el
contenido para comprobar que no presentan dafios. De haberlos, ponerse en
contacto con el representante local de BD.

2. Extraer el lector de su envase protector. BD recomienda conservar el material de
embalaje en un lugar seguro.

3. Realizar un andlisis de verificacion tal como se describe en la seccién Cartucho
de verificacion del BD Veritor System.

Instalacion de las pilas

El lector necesita dos pilas alcalinas LR6 no recargables AA de 1,5V como

DURACELL Coppertop MN1500 AA LR6, Eveready Energizer E91 Alkaline AA

Cell LR6 AM3 o equivalentes. Para reducir el riesgo de incendio, no utilizar pilas

recargables, pilas de ion litio ni ninguin otro tipo de pilas no alcalinas en el BD Veritor

System Reader.

1. Presionar ligeramente con el pulgar para deslizar la tapa de las pilas, situada
en la parte inferior del lector, hacia la parte delantera tal como se muestra en la
Figura 1. Extraer la tapa.

2. Quitar las pilas y desecharlas de acuerdo con la normativa medioambiental local
sobre desechos electronicos.

3. Instalar las nuevas pilas tal como se muestra en la Figura 1. Asegurarse de que
la orientacion de los polos es correcta tal como se muestra en la Figura 1.

4. \Volver a instalar la tapa de las pilas.
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Tener en cuenta que el puerto de diagndstico del interior del compartimento para pilas
es para uso exclusivo de BD. No se debe quitar el enchufe del puerto de diagndstico
ni ninguin cable conectado al BD Veritor System Reader.

Terminal positivo de a pila

Figura 1: acceso a las pilas

PROCEDIMIENTOS PARA EL USO

EI BD Veritor System Reader debe utilizarse con el kit de analisis BD Veritor

System. Se pueden encontrar instrucciones especificas y la fecha de caducidad

(formato: AAAA-MM-DD) en la etiqueta incluida con el kit de analisis BD Veritor

System.

1. Colocar el BD Veritor System Reader en una superficie plana, seca y estable.

2. Asegurarse de que el BD Veritor System Reader no estéa bajo la luz solar directa
ni expuesto a una luz brillante.

3. Comprobar si el BD Veritor System Reader tiene insertado algtn dispositivo. Si
hay un dispositivo presente, extraerlo del BD Veritor System Reader.

4. Presionar el botén de encendido del panel delantero. El BD Veritor System
Reader debe completar una autocomprobacion de 5 segundos antes de estar
listo para su uso.

5. Cuando la ventana de visualizacion indique INSERT TEST (Insertar analisis),
insertar un dispositivo BD Veritor System en la ranura de la derecha del lector tal
como se muestra en la Figura 2, alinear la flecha de insercion del dispositivo con
la flecha de insercion del lector. Insertar el dispositivo completamente hasta que
se detenga. Se oira un “clic” distintivo cuando el dispositivo se haya enganchado
en el lector.

6. La pantalla mostrara el tiempo de lectura restante mientras se realiza la lectura.
La duracién de la lectura del BD Veritor System Reader es de aproximadamente
10 segundos. No tocar el BD Veritor System Reader ni extraer los BD Veritor
System Test Kit Devices durante este tiempo.

7. Cuando se haya completado la lectura, se mostrara el resultado del analisis con
el nombre del analisis y un simbolo “+” o0 “~” para indicar un analisis positivo o
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negativo, respectivamente. Consultar el prospecto del kit BD Veritor System para
conocer las interpretaciones de las lecturas especificas.

Verificar que el nombre del andlisis es correcto.

Una vez verificado el nombre del andlisis y anotado el resultado, extraer el
dispositivo tirando de él. La pantalla cambiara a INSERT TEST (Insertar anélisis)
para indicar que el lector esta listo para realizar otra lectura.

. Insertar el siguiente dispositivo y repetir los pasos 5 a 9 anteriores, o bien apagar

el lector presionando el boton de encendido del panel delantero. Si se desatiende
el lector durante 5 minutos, se apagara automaticamente y no se conservara el
resultado del analisis. Después de 5 minutos, el BD Veritor System Reader se
apagara automaticamente y se deberan repetir los pasos 2 a 9.

Figura 2: insercion y extraccion del dispositivo

PROCEDIMIENTOS DE MANTENIMIENTO Y SERVICIO

Cartucho de verificacion del BD Veritor System

Se suministra un cartucho de verificacion para permitir al usuario realizar un analisis
funcional del lector. La frecuencia del analisis de verificacion esta establecida por la
normativa o practicas locales del centro. Un analisis de verificacién cuenta como un
analisis para el numero méaximo permitido de analisis del lector. Todos los cartuchos
de verificacion del BD Veritor System se deben obtener de BD o de un distribuidor

autorizado de BD. Los cartuchos de otros fabricantes no son compatibles con el

BD Veritor System Reader.

Para realizar un analisis de verificacion:

1.
2.

3.

Colocar el BD Veritor System Reader en una superficie plana, seca y estable.

Asegurarse de que el BD Veritor System Reader no esta bajo la luz solar directa
ni expuesto a una luz brillante.

Comprobar si el BD Veritor System Reader tiene insertado algun dispositivo. Si
hay un dispositivo presente, extraerlo del BD Veritor System Reader.
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4. Presionar el boton de encendido del panel delantero. EI BD Veritor System
Reader debe completar una autocomprobacion de 5 segundos antes de estar
listo para su uso.

5. Cuando la ventana de visualizacion indique INSERT TEST (Insertar analisis),
extraer el cartucho de verificacion del BD Veritor System de la bolsa e insertarlo
en la ranura de la derecha del lector tal como se muestra en la Figura 2, alinear
la flecha de insercién del cartucho con la flecha de insercién del lector. Insertar el
cartucho completamente hasta que se detenga. Se oira un “clic” distintivo cuando
el cartucho se haya enganchado en el lector.

6. La pantalla mostrara el tiempo de lectura restante mientras se realiza la lectura.
La duracion de la lectura del BD Veritor System Reader es de aproximadamente
10 segundos. No extraer ni tocar el cartucho durante este tiempo.

7. Una vez completada la lectura, aparecera el resultado del analisis como uno de
los dos mensajes siguientes:

QC PASS (Control de calidad correcto)
QC FAIL (Control de calidad incorrecto)

8. Siaparece el mensaje QC PASS (Control de calidad correcto), el lector se puede
utilizar para analizar muestras. Si aparece el mensaje QC FAIL (Control de
calidad incorrecto), el lector no se puede utilizar para analizar muestras y se debe
sustituir. Ponerse en contacto con el representante local de BD para obtener
asistencia.

9. Volver a colocar el cartucho de verificacién del BD Veritor System en la bolsa
resellable para el siguiente uso.

Limpieza

La caja externa y la pantalla pueden limpiarse con una toalla limpia ligeramente

humedecida con alcohol isopropilico (IPA) al 70%, una solucion de lejia al 10% o una

solucion de jabon suave. No introducir soluciones de limpieza ni ningun otro liquido
directamente en la unidad. No utilizar una toalla empapada que pueda introducir
liquido en las juntas de la caja o de la pantalla. Asegurarse de que el BD Veritor

System Reader esta seco y que la superficie no tiene liquidos antes de volver a

utilizarlo.

Servicio

No hay ningiin componente util para el usuario dentro de la unidad, a excepcion de

las pilas reemplazables. Si se tienen problemas técnicos o preguntas, ponerse en

contacto con BD.

Transporte y almacenamiento

El kit BD Veritor System puede almacenarse a temperatura ambiente o en
refrigerador (2 — 30 °C). NO UTILIZAR después de su fecha de caducidad.

El BD Veritor System Reader debe almacenarse a 15 — 30 °C.
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DEFINICION DE SIMBOLOS

para conocer las
advertencias y
precauciones)

Simbolo Descripcién Simbolo Descripcion
Activacion de Qumplimiento de. Ia. .
encendido del lector directiva dq restriccion
(encendido/apagado) de sustancias

peligrosas (RoHS)
Precaucion, riesgo
de peligro (consultar
A el manual del lector _ Lector clasificado en 3
3V===250mA

V'y 250 mA

a@

Marca de lista de
Underwriters Laboratory]
(UL)

Peligro biolégico

Numero de serie del
lector

(13 digitos)

E >

Fabricante oficial del
lector

EhE

Numero de catalogo
de BD

(6 digitos)

Numero de modelo del
lector

(AXX-X)

&

OTHER

Clasificacion de
reciclaje del material

g
Z

Fecha de fabricacion
(AAAA-MM)

Este dispositivo se
debe tratar como

equipo de desecho y LOT Cadigo de lote (lote)
desechar en un punto

de recogida designado

Fecha de caducidad IVD Dispositivo médico para
(AAAA-MM) diagndstico in vitro
Representante

autorizado en la Unién
Europea

5

Consultar las
instrucciones de uso

~| | mo| 3¢

Limitacién de
temperatura
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MENSAJES

Los mensajes mostrados por el BD Veritor System Reader se describen en la tabla
siguiente. Para conocer los mensajes especificos del analisis, consultar el prospecto

adecuado.
Mensaje Tipo Significado Accion necesaria
IANALYSIS WAIT Estado |Lectura en curso, Ninguna
XXs (Espera de donde XX es el
analisis XX s) tiempo total restante
BARCODE INVALID Error No se puede leer Repetir el andlisis. Si se
(Cddigo de barras no correctamente el \vuelve a producir, ponerse
valido) cédigo de barras del |en contacto con BD.
dispositivo
RESULT INVALID Error Resultado no valido |Repetir el analisis
(Resultado no valido)
CONTROL INVALID Error Una o varias de las  |La primera vez que se
(Control no valido) lineas de control del |produzca, repetir el
analisis estaban fuera |anélisis. Si se vuelve
del rango normal a producir, ponerse en
contacto con BD.
LINEA BASE CON Error El area de fondo del |Extraer el dispositivo
ERROR 5 analisis estaba fuera |y realizar un ciclo
del rango normal de encendido del
instrumento.

« Si el instrumento
muestra un error
durante el encendido,
ponerse en contacto
con BD.

« Sino aparece ningun
mensaje de error,
obtener una muestra
adicional y repetir el
analisis. Si se vuelve
a producir el error,
ponerse en contacto
con BD.

INSERT TE,ST. Estado |Listo para la lectura [Insertar un dispositivo
(Insertar andlisis)
NO TESTS REMAIN Error Se ha realizado el Ponerse en contacto

(No queda ningun
analisis)

ndmero maximo de
analisis del lector

con el distribuidor para

solicitar un nuevo lector
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Mensaje Tipo Significado Accién necesaria
READING WAIT XXs| Estado |Lectura en curso, Ninguna
(Espera de lectura donde XX es el
XX s) tiempo total restante
REMOVE TEST Estado |Hay un dispositivo Extraer el dispositivo
(Extraer analisis) insertado en el lector
QC FAIL (Control de Error Resultado de un Ponerse en contacto
calidad incorrecto) analisis de verificacion|con BD
QC PASS (Control de] Estado |Resultado de un Ninguna
calidad correcto) analisis de verificacion|
READER EXPIRED Error La vida operativa del |Ponerse en contacto
(Lector caducado) lector ha caducado  |con el distribuidor para

solicitar un nuevo lector
READER FAILURE Error Se ha producido un  |Ponerse en contacto
(Fallo del lector) fallo de hardware con BD
REPLACE BATTERY Error Las pilas estan Sustituir las pilas
(Sustituir las pilas) agotadas
SELFTEST vX.XX Estado |Autocomprobacion Ninguna
(Autocomprobacion en curso. “X.XX" es la
VX.XX) version del lector
START-UP WAIT Estado |Lectura en curso, Ninguna
XXs (Espera de donde XX es el
preparacion XX s) tiempo total restante
TEST WAS Error Se ha extraido el Dicha lectura no es valida.
REMOVED (Se ha dispositivo mientras  |Se puede volver a insertar
extraido el analisis) la lectura estaba en  |el dispositivo para iniciar
curso una nueva lectura.
XX DAYS REMAIN | Advertencia|“XX" es el nimero Ponerse en contacto
(Quedan XX dias) de dias hasta la con el distribuidor para
caducidad del lector |solicitar un nuevo lector

XX TESTS REMAIN | Advertencia|“XX" es el nimero de |Ponerse en contacto

(Quedan XX analisis)

lecturas antes de la

caducidad del lector

con el distribuidor para
solicitar un nuevo lector
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ESPECIFICACIONES

Clasificaciones de las pilas: dos pilas alcalinas LR6 no recargables AAde 1,5V

Temperatura ambiente:
Humedad ambiental:
Luz ambiental:
Entorno:

Categoria de instalacion:
Grado de contaminacion:

Altitud:
Longitud:
Ancho:
Altura:
Peso:
Vida util:

DISPONIBILIDAD

N° de cat. Descripcién
256055
256045

15-30°C

10 — 85% (humedad relativa, sin condensacion)

0— 1000 lux

para uso interior solamente

Il (segun IEC 664)

2 (segun |IEC 664)

0-3.000 m

12 cm

8cm

6.cm

0,5 kg

La que se produzca primero de las siguientes:

+ 3.000 lecturas

+ desde un minimo de 22 meses (670 dias) hasta un
maximo de 24 meses (730 dias) desde el primer
uso

» 34 meses (1.034 dias) desde la fabricacion
(independientemente del uso)

BD Veritor System Reader
BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 analisis

(kit con CLIA no exigida)

256041
256042

BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 analisis
BD Veritor System for Rapid Detection of RSV

Para obtener informacion para pedidos de piezas de recambio (incluido el cartucho
de verificacion del BD Veritor System), ponerse en contacto con el representante

local de BD.

REFERENCIAS: Ver “References” en el texto en inglés.
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& BD Veritor System Reader

Manual do Utilizador do Leitor
Portugués

UTILIZAGAO PRETENDIDA

O BD Veritor System Reader (Leitor do Sistema) foi concebido para ser utilizado
com BD Veritor System Test Kit Devices (Dispositivos do Kit de Teste do Sistema
BD Veritor).

RESUMO E EXPLICAGAO

O BD Veritor System Reader é um leitor de reflectometria que faz parte do

BD Veritor System. O BD Veritor System Reader detecta a insergdo de um

BD Veritor System Test Kit Device e |é o codigo de barras do dispositivo para
detectar o tipo de ensaio. Assim que o tipo de ensaio é detectado, o dispositivo
ilumina a janela de leitura do dispositivo e mede a intensidade das linhas de controlo
e de analito. As leituras visuais do ensaio pelo operador ndo tém a sensibilidade e
objectividade do leitor; por este motivo, a determinagédo do resultado do ensaio por
leitura visual pelo operador dos BD Veritor System Test Kit Devices nao esta incluida
na utilizagdo pretendida do BD Veritor System.

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

O BD Veritor System Reader é um instrumento optoelectrénico que utiliza um
método de medicéo baseado na reflectancia para avaliar as intensidades do sinal
das linhas na tira de teste do ensaio e um algoritmo especifico para determinar a
presenca ou auséncia de analito(s) alvo.
O leitor determina a intensidade da linha em cada uma das posi¢cdes definidas
para a linha de teste e de controlo, interpreta os resultados com um algoritmo de
classificagéo e fornece um resultado positivo, negativo ou invalido com base em
limiares predefinidos. O visor de cristais liquidos (LCD) no instrumento comunica o
estado e resultados ao operador. O leitor suporta a utilizagdo de diferentes ensaios
através da leitura do codigo de barras especifico de um ensaio no dispositivo de teste.
O instrumento ndo requer manutencéo e apenas apresenta um botao (botdo de
alimentagéo).
VALIDADE DO LEITOR
O leitor ndo é configuravel pelo utilizador e foi concebido para ter uma vida util
limitada baseada no numero de testes realizados, no nimero de dias a partir da
primeira utilizagéo pelo utilizador final ou na validade méaxima em armazenamento a
partir da data de fabrico (aplicavel o que ocorrer primeiro).
«  Numero de testes realizados = 3000 testes no méaximo.
*  Numero de meses a partir da primeira utilizagao pelo utilizador final = minimo
de 22 meses (670 dias) e maximo de 24 meses (730 dias).
« Validade maxima em armazenamento a partir da data de fabrico
(independentemente do uso) = 34 meses (1034 dias).
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ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para uso diagnéstico in vitro.
Nao utilizar apos o prazo de validade.

Elimine os BD Veritor System Test Kit Devices como residuos biolégicos
perigosos.

Elimine os BD Veritor System Readers findo a validade como residuos
biolégicos perigosos e em conformidade com os regulamentos ambientais locais
para eliminacéo de residuos electronicos.

Nao coma, ndo beba e ndo fume na area em que as amostras e os kits sdo
manuseados.

Podem existir microrganismos patogénicos nas amostras, incluindo os virus de
hepatite e o virus da imunodeficiéncia humana. As “Precaugdes padrao”’-4 e as
linhas de orientagao da instituicdo para o manuseamento de material bioldgico
perigoso devem ser seguidas durante o manuseamento de todos os artigos
contaminados com sangue e outros liquidos corporais.

Use vestuario protector adequado durante o processamento das amostras, p. ex.,
batas de laboratdrio, luvas descartaveis e protecgéo ocular.

A humidade e a temperatura podem afectar os resultados; por este motivo, utilize
o BD Veritor System Reader em espacos interiores a temperatura ambiente
(15-30 °C).

A protecgao fornecida por este equipamento podera ficar comprometida se o
equipamento néo for utilizado de acordo com as instrugées deste manual.
Substitua as pilhas no BD Veritor System Reader por duas pilhas alcalinas LR6
AA 1,5V novas e nao recarregaveis. Para reduzir o risco de incéndio, ndo utilize
pilhas recarregaveis, pilhas de ides de litio ou outros tipos de pilhas nao alcalinas
no BD Veritor System Reader.

Tenha em atengéo que o uso da porta de diagnoéstico no interior do
compartimento das pilhas esta reservado a BD. O tampé&o na porta de
diagndstico ndo deve ser removido, nem devem ser ligados cabos de qualquer
tipo ao BD Veritor System Reader.

Certifique-se de que o BD Veritor System Reader nédo é exposto a luz solar
directa nem a fontes de luz intensa.

O BD Veritor System Reader foi concebido para ser utilizado apenas com

BD Veritor System Test Kit Devices. Ndo introduza materiais estranhos no

BD Veritor System Reader.

PROCEDIMENTOS DE PREPARAGAO
Contetdo da embalagem

1 BD Veritor System Reader
1 Manual do utilizador
1 BD Veritor System Verification Cartridge (Cartucho de Verificagdo)
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+ 2 pilhas alcalinas LR6 AA 1,5V nao recarregaveis (instaladas)
NOTA: Se algum dos artigos estiver ausente, contacte o representante local da BD.
Desembalagem e preparagao

1. Antes de utilizar o BD Veritor System Reader, inspeccione o contetido
visualmente para detectar danos. Se observar danos, contacte o representante
da BD.

2. Retire o leitor do invélucro protector. A BD recomenda manter o material de
embalagem num local seguro.

3. Efectue um teste de verificagdo conforme descrito na secgéo Cartucho de
Verificagcdo do BD Veritor System.

Instalacédo das pilhas

O leitor requer duas pilhas alcalinas LR6 AA 1,5V néo recarregaveis como, por
exemplo, as pilhas DURACELL Coppertop MN1500 AA LR, pilhas alcalinas
Eveready Energizer E91 AA LR6 AM3, ou equivalente. Para reduzir o risco de
incéndio, ndo utilize pilhas recarregaveis, pilhas de ides de litio ou outros tipos de
pilhas néo alcalinas no BD Veritor System Reader.

1. Aplique uma ligeira presséo com o polegar e faca deslizar a tampa das pilhas na
parte inferior do leitor em direccéo a parte frontal, conforme ilustrado na Figura 1.
Retire a tampa.

2. Retire as pilhas existentes e elimine-as em conformidade com os regulamentos
ambientais locais para eliminagao de residuos electrénicos.

3. Instale as pilhas novas conforme ilustrado na Figura 1. Certifique-se de que a
orientacéo da polaridade esta correcta, conforme indicado na Figura 1.

4. \olte a instalar a tampa das pilhas.

Tenha em atencéo que o uso da porta de diagnostico no interior do compartimento

das pilhas esta reservado a BD. O tampé&o na porta de diagndstico ndo deve ser

removido, nem devem ser ligados cabos de qualquer tipo ao BD Veritor System
Reader.

Terminal positivo da pilha

Figura 1 — Acesso as pilhas
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PROCEDIMENTOS DE UTILIZAGAO

O BD Veritor System Reader foi concebido para ser utilizado com o BD Veritor
System Test Kit (Kit de Teste). Sdo disponibilizadas instrugdes especificas e
informagdes sobre o prazo de validade (formato: AAAA-MM-DD) nos rétulos incluidos
com cada BD Veritor System Test Kit.

1. Coloque o BD Veritor System Reader numa superficie lisa, seca e estavel.

2. Certifique-se de que o BD Veritor System Reader ndo é exposto a luz solar
directa nem a fontes de luz intensa.

3. Verifique se existe um dispositivo inserido no BD Veritor System Reader. Se um
dispositivo estiver presente, retire-o do BD Veritor System Reader.

4. Prima o botdo de alimentagéo no painel frontal. O BD Veritor System Reader tem
de concluir um auto-teste de 5 segundos antes de estar pronto a ser utilizado.

5. Quando o visor apresentar INSERT TEST (Inserir teste), introduza um dispositivo
BD Veritor System na ranhura no lado direito do leitor conforme indicado na
Figura 2, alinhando a seta de insergéo no dispositivo com a seta de insergéo no
leitor. Introduza o dispositivo totalmente até parar. O dispositivo emite um estalido
ao encaixar correctamente no leitor.

6. O visor indica o tempo de leitura restante durante a realizagao da leitura.
A duragao da leitura do BD Veritor System Reader é de aproximadamente
10 segundos. N&o toque no BD Veritor System Reader nem retire o BD Veritor
System Test Kit durante este periodo.

7. Quando a leitura estiver concluida, o resultado do teste é apresentado com o
nome do teste e um simbolo “+” ou “—* para indicar um teste positivo ou teste
negativo, respectivamente. Consulte o folheto informativo do kit BD Veritor
System para obter informagdes acerca das interpretagdes de leituras especificas.

8. Verifique se o nome do teste estéa correcto.

9. Depois de confirmar o nome do teste e registar o resultado, puxe o dispositivo
para o retirar. O texto no visor muda para INSERT TEST para indicar que o leitor
esta pronto para efectuar outra leitura.

10. Introduza o dispositivo seguinte e repita os passos 5 — 9 acima, ou pressione o
botao de alimentagéo no painel frontal para desligar o leitor. Se o leitor estiver
inactivo durante 5 minutos, a alimentagéo desliga-se automaticamente e o
resultado do teste ndo é mantido. Apés 5 minutos, o BD Veritor System Reader
encerra automaticamente e é necessario repetir os passos 2 — 9.
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Figura 2 — Introducgéo e remocéao do dispositivo

PROCEDIMENTOS DE MANUTENGAO E INTERVENGOES TECNICAS

BD Veritor System Verification Cartridge (Cartucho de verificagdo do BD Veritor

System)

E fornecido um cartucho de verificagdo para permitir ao utilizador realizar um teste

funcional do leitor. A frequéncia dos testes de verificagao € determinada pelos

regulamentos ou praticas das instalagdes locais. Um teste de verificagéo deve ser

contabilizado como um teste relativamente ao nimero de testes maximos do leitor.

Todos os BD Veritor System Verification Cartridges devem ser obtidos junto da BD

ou de um representante autorizado da BD. Os cartuchos de outros fabricantes nao

sao compativeis com o BD Veritor System Reader.

Para efectuar um teste de verificagao:

1. Coloque o BD Veritor System Reader numa superficie lisa, seca e estavel.

2. Certifique-se de que o BD Veritor System Reader ndo é exposto a luz solar
directa nem a fontes de luz intensa.

3. Verifique se existe um dispositivo inserido no BD Veritor System Reader. Se um
dispositivo estiver presente, retire-o do BD Veritor System Reader.

4. Prima o botdo de alimentagéo no painel frontal. O BD Veritor System Reader tem

de concluir um auto-teste de 5 segundos antes de estar pronto a ser utilizado.
5. Quando o visor apresentar INSERT TEST (Inserir teste), retire o BD Veritor

System Verification Cartridge da bolsa e introduza-o na ranhura no lado direito do

leitor conforme indicado na Figura 2, alinhando a seta de insergéo no cartucho
com a seta de insergao no leitor. Introduza o cartucho totalmente até parar. O
cartucho emite um estalido ao encaixar correctamente no leitor.

6. O visor indica o tempo de leitura restante durante a realizagao da leitura. A
duracgéo da leitura do BD Veritor System Reader é de aproximadamente 10
segundos. N&o retire nem toque no cartucho durante este periodo.
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7. Quando a leitura estiver concluida, o resultado de teste sera apresentado como
uma das duas seguintes mensagens:
QC PASS (CQ aprovado)

QC FAIL (CQ reprovado)

8. Se amensagem QC PASS (CQ aprovado) for apresentada, o leitor pode ser
utilizado para testar amostras. Se a mensagem QC FAIL (CQ reprovado) for
apresentada, o leitor ndo pode ser utilizado para testar amostras e deve ser
substituido. Contacto o seu representante local da BD para obter assisténcia.

9. Guarde o BD Veritor System Verification Cartridge novamente na bolsa re-
selavel até a proxima utilizagéo.

LIMPEZA

A caixa exterior e o visor podem ser limpos com um pano limpo ligeiramente

humedecido em alcool isopropilico (IPA) a 70%, solugéo de lixivia a 10% ou solugéo

de sabao suave. Nao introduza uma solugéo de limpeza ou qualquer outro liquido
directamente no interior da unidade. N&o utilize um pano ensopado, pois podera

ocorrer infiltracédo de liquido na caixa ou em redor do visor. Certifiqgue-se de que o

BD Veritor System Reader esta seco e que a superficie ndo apresenta liquidos antes

de retomar a utilizagao do instrumento.

Intervencgdes técnicas

Nao existem componentes reparaveis ou passiveis de substituicdo pelo utilizador na

unidade, com excepgao das pilhas substituiveis. Em caso de problemas ou questdes

de natureza técnica, contacte a BD.

Transporte e armazenamento

O kit BD Veritor System pode ser armazenado a temperatura ambiente ou refrigerado

(230 °C). NAO UTILIZAR apds o prazo de validade.

O BD Veritor System Reader deve ser conservado a 15 — 30 °C.
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DEFINICAO DE SiMBOLOS

das adverténcias e
precaucgoes)

Simbolo Descrigdo Simbolo Descrigao

Conformidade com a

Alimentacéo do leitor directiva de limitagao de|

(Ligar/Desligar) substancias perigosas
(RoHS)

Cuidado, risco de

perigo (consglte ° —_— Classificacéo do leitor,

manual do leitor acerca | | 3y ===250mA | 3y & 250mA

Marca de lista
Underwriters Laboratory|
(Un)

Perigo bioldgico

Numero de série do
leitor

(13 algarismos)

E >

Registo do fabricante
do leitor

Numero de catalogo BD
(6 algarismos)

g
Z

Numero de modelo do
leitor

(AXX-X)

=[] > O

OTHER

Classificagao de
material reciclavel

£

Data de fabrico
(AAAA-MM)

Este dispositivo deve
ser tratado como
equipamento para
descarte e eliminado
num ponto de recolha
designado

H
—

Cadigo do lote

Data de validade
(AAAA-MM)

<
o

Dispositivo médico para
diagndstico in vitro

Representante
autorizado na
Comunidade Europeia

5

Consultar as instrugoes
de utilizacao

~| | mo

Limites de temperatura
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MENSAGENS

As mensagens apresentadas no BD Veritor System Reader sdo descritas na tabela
seguinte. Para obter informacdes acerca de mensagens para ensaios especificos,
consulte o folheto informativo relevante.

Mensagem Tipo Significado Accéo necessaria
ANALYSIS Estado Leitura em curso, em |Nenhuma
WAIT XXs que XX é o tempo
(AGUARDAR restante total
ANALISE XXs)
BARCODE Erro Nao é possivel ler Repita o ensaio. Se a
INVALID o cédigo de barras mensagem for repetida,
(COD. BARRAS correctamente contacte a BD.
INVALIDO)
RESULT INVALID Erro Resultado invalido Repita o ensaio
(RESULTADO
INVALIDO)
CONTROL Erro Um ou mais linhas Na primeira ocorréncia,
INVALID do controlo do ensaio |repita o ensaio. Se a
(CONTROLO fora do intervalo mensagem for repetida,
INVALIDO) normal contacte a BD.
ERROR 5 Erro Area de fundo do Remova o dispositivo e,
BASELINE ensaio fora do em seguida, desligue e
(ERRO 5 NA intervalo normal volte a ligar a alimentagédo
LINHA DE BASE) do instrumento.

« Se o instrumento
apresentar um erro
durante o arranque,
contacte a BD.

« Se nao for apresentada
uma mensagem de erro,
obtenha outra amostra
e repita o ensaio. Se
o erro voltar a ocorrer,
contacte a BD.

INSERT TEST Estado Pronto a ler Introduza um dispositivo
(INTRODUZIR

TESTE)

NO TESTS Erro Foi realizado o Contacte o seu

REMAIN numero de testes distribuidor para obter um
(SEM TESTES maximo do leitor novo leitor

RESTANTES)
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Mensagem Tipo Significado Accgéo necessaria
READING Estado Leitura em curso, em |Nenhuma
WAIT XXs que XX é o tempo
(AGUARDAR restante total
LEITURA XXs)
REMOVE TEST Estado Um dispositivo esta Retire o dispositivo
(REMOVER inserido no leitor
TESTE)
QC FAIL (CQ Erro Resultado de um teste | Contacte a BD
REPROVADO) de verificagdo
QC PASS (CQ Estado Resultado de um teste | Nenhuma
APROVADO) de verificagdo
READER Erro A vida util do leitor Contacte o seu
EXPIRED chegou ao fim distribuidor para obter um
(LEITOR FORA novo leitor
DA VALIDADE)
READER Erro Ocorreu um erro de Contacte a BD
FAILURE (FALHA hardware
DO LEITOR)
REPLACE Erro Pilhas esgotadas Substitua as pilhas
BATTERY
(SUBSTITUIR
BATERIA)
SELFTEST Estado Auto-teste em curso. |Nenhuma
VXXX “X.XX" é a versdo do
(AUTOTESTE leitor
VX.XX)
START-UP Estado Leitura em curso, em |Nenhuma
WAIT XXs que XX é o tempo
(AGUARDAR restante total
ARRANQUE
XXs)
TEST WAS Erro Dispositivo removido | Essa leitura esta
REMOVED durante o processo de |invalidada. O dispositivo
(TESTE leitura pode ser introduzido
REMOVIDO) novamente para iniciar

outra leitura.

58




Mensagem Tipo Significado Accgéo necessaria

XX DAYS Adverténcia |“XX” € o numero de Contacte o seu

REMAIN dias restantes da distribuidor para obter um
(XX DIAS validade do leitor novo leitor

RESTANTES)

XX TESTS Adverténcia |“XX” é o niumero de Contacte o seu

REMAIN (XX leituras restantes da | distribuidor para obter um
TESTES validade do leitor novo leitor

RESTANTES)

ESPECIFICAGOES
Classificagao das pilhas:
Temperatura ambiente:
Humidade ambiente:
Luz ambiente:

Ambiente de utilizagao:
Categoria de instalagao:
Grau de poluigao:

Duas pilhas alcalinas LR6 AA 1,5V néo recarregaveis
15-30°C

10 — 85% (humidade relativa, sem condensacéo)

0 - 1000 lux

Apenas para utilizagdo em interiores

Il (de acordo com IEC 664)

2 (de acordo com IEC 664)

Altitude: 0-3.000m
Comprimento: 12 cm
Largura: 8cm
Altura: 6cm
Peso: 0,5 kg
Vida util: E aplicavel a primeira ocorréncia dos seguintes:
+ 3.000 leituras
* minimo de 22 meses (670 dias) e maximo de
24 meses (730 dias) a partir da primeira utilizagcéo
* 34 meses (1034 dias) a partir da produgéo
- (independentemente do uso)
APRESENTAGAO
N°. de cat. Descricao
256055 BD Veritor System Reader
256045 BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 testes (kit com
derrogagao CLIA)
256041 BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 testes
256042 BD Veritor System for Rapid Detection of RSV

Para obter informagdes acerca da encomenda de pecas de substituicdo (incluindo
o cartucho BD Veritor System Verification Cartridge), contacte o seu representante

local da BD.

BIBLIOGRAFIA: Consulte “References” no texto em Inglés.
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& BD Veritor xyiteciHiH oKy Kypanbl
OKy KypanbIHbIH naiaanaHy HycKaynbiFbl
Kasak
KONAAHY MAKCATbI

BD Veritor xywieciHiH oky Kypansl BD Veritor xyneciHiH CbiHaK XuHafbl
KypbINfbiNapbIMeH KongaHyfFa apHanfaH.

KbICKA CUMNATTAMACHI MEH TYCIHIKTEMECI

BD Veritor >xyiieciHiH oky kypansl — BD Veritor >xyiieciHiH 6eniri 6onbin
TabbinaTblH pedrekToMeTpusinblk oKy kypansl. BD Veritor xyieciHin oky Kypanbl
BD Veritor Xy/eciHiH CblHaK XUHaFbl KYPbINFLIChIHbLIH €Hr3iNreHiH aHbIkTan,
Tangay TYPiH aHbIKTay YLUiH KypbIFblHbIH LUTPUX-KOAbLIH okuAabl. On Tangay TypiH
TipKereHHeH KeiH, OKbIFbILL KypbINFbIHbIH OKY Tepe3eciH XaHablpbirn, 6akbinay xaHe
Tangay cbi3blKTapblHbIH KApKbIHbIH enweiai. TangayabiH onepaTtopriblk KOpHEKi
OKbINbIMAAPbIHAA OKY KypanblHbiH CEe3riluTiri MeH 06beKTUBTINIr GonManabl,
coHablkTaH BD Veritor »yneciHiH CbiHaK >X1HaFfbl KypbinFblnapblHbiH OnepaTopnbik
KepHeki okbinbiMbl BD Veritor xyiieciHin 6eniri 6onbin Tabbinmangbl.

NPOLEAQYPAHbIH NPUHLUMNTEPI

BD Veritor xyWieciHiH oKy Kypanbl Tangay CblHak XonafblHAafbl Cbi3blK CUrHarMbIHbIH,
KapkblHAapbIiH Garanay yLUiH Wwarbinablpy kabineTiHe HerisgenreH aaicTi xaHe kaHaan
nAa 6ip makcaTTbl aHanUTT(epa)iH 6ap-XofblH aHblKTay YLiH HakTbl 6ip anropuTmai
KonaaHaTblH ONTOANEKTPOHABIK Kypan 6onbin Tabbinaas.

OKy Kypanbl KeHIiCTiKTe aHblKTanaTbiH CbiHak MeH Gakblnay Cbl3blfbl OPbIHAAPbIHbIH,
opKaWicbICbIHAA CbI3blK KAPKbIHBIH @HbIKTar, ynai 6epy anroputmi apkbinbl
HaTwxenepai TyciHaipeai xeHe anabiH ana 6enrineHreH ToMeHri MaHAepAiH HerisiHae
OH, Tepic Hemece apaMcbl3 HaTWKeHi xabapnaiabl. Kypanaarbl cyiblk kpuctanisl
avcnnei (LCD) onepaTopra Ky MeH HaTwxenepai xabapnanabl. OKy Kyparnbl CbiHaK
KYPbINFbICBIHAAFLI TaNAayFa ToH LUTPUX-KOATHI OKYy apKbinbl TYpri TangaynapabiH
nanganaHbinyblH Kongangbl.

Kypbinfbl TeXHUKanbIK KbI3MET KepceTyzi kaxeT eTnenai xaHe 6ip faHa Tyime (kyaT
KOCKbILLbI) An3aiiHbIMEH KOHMUrypaumsnaHagsl.
OKY K¥PAIbl MEP3IMIHIH BITYI
Oky KypanblH nanaanaHyLbl KoHdUrypaumsinan anmanabl xxeHe, 6ipiHLLi OpbIH
anyblHa kapau, opblHAanaThlH CbiHaKTapAblH CaHbl, TYNKi NaiaanaHyLwbiHbIH anfaLuKbl
nanpganaHraH kyHiHeH 6actan eTkeH KyHAep caHbl HeMece eHAipinreH KyHiHeH 6actan
€H y3ak caktay Mep3imi GoibIHLIA KbI3MET Mep3iMi LUeKTeyi.
*  OpblHganatbiH cbiHakTap caHbl = eH kebi 3000 cbiHak.
«  Tynki nanganadyLuibl anfaw nanaanadFaHHaH KeniHri anap caHbl = eH asbl
22 avipaH (670 KyHHeH) eH kebi 24 aitra (730 KyHre) OeniH.
*  OHAipinreHHeH KYHHEH KemiHri eH y3ak caktay Mep3iMi (naiaanaHbinFaHbiHa
kapamacTaH) = 34 ai (1034 kyH).



ECKEPTYNEP MEH CAKTbIK LUAPATAPDI

In vitro xafrpanbiHAaFbl AnarHocTKara apHanfFaH.
KepceTinreH mepsimi asikTanfaHHaH keiiiH konaaH6aHbI3.

MavpanaxbinFad BD Veritor xyieciHiH CbiHak XUHarbl KypbinfbinapbliH 6uokayinTi
Kanaplk peTiHae TacTaHbl3.

Mepg3imi 6iTkeH BD Veritor xyiieciHin oKy kypanaapbiH 6uokayinTi kanablk
peTiHAae aHe XeprinikTi 9KONorusnbIK ANeKTPOHAbIK KanabIKTbl Nanaara ackipy
Typarnbl epexenepre Caikec TacTaHbI3.

Ynrinep MeH uHakTap KonaaHbinaTbiH Xepae TamakTaHbaHbI3, ineHis Hemece
Temeki TapTnaHb3.

EmMxaHanblk npenapatTapiblH, iliHAe renatuTt BUPYChI XXoHe afaMHbiH UMMYHUTET
TanwbINbIFbIHbIK BUPYCbI CUSKTLI NaToreHadik Mukpoarzanap 6onybl MyMkiH. KaH
Hemece [ieHe CyMblKTapbiMeH nactaHraH b6apnblk 3aTTapapl konaaHy kesiHae
«CTaHpapTTbl cakTaHablpy Wwapanapbli» -4 GuokayinTi Mmatepuangapabl eHaeyre
KaTbICTbl MEKEMENIK HyCKaynap opblHAanybl TUiC.

Ynrinepai eHaey kesinae nabopatopusnblk xanatTtap, 6ip peTTik KonFanTap xoHe
Ke3fi Kopray >kababifbl CUSIKTbI KOPFaHBbILL KUIM KUiHi3.

blnFanabinbik NeH TemnepaTtypa HaTuxenepre kepi acep eTyi MyMKiH, COHAbIKTaH
BD Veritor xyiieciHiH oKy kypanblH xabblk xanga 6enve TemneparypacbiHia
(15 — 30 °C) nanpanaHbIHbI3.

YKabablk ocbl HyckayrblkTarbl Hyckaynapra cavikec naviaanaHbinmaraH xarganaa
6yn xabablk kKaMTaMachl3 eTETIH KopFay Haluapnaybl MyMKiH.

BD Veritor xyiieciHiH oKy KypanbiHaarbl 6atapesinapabl eki xaHa AA TypiHaeri
1,5 B 3apsaTanmainTbiH LR6 cinTini 6aTapesiMeH aybiCTbIpbIHbI3. ©pT WbIFy KayniH
asainTy ywiH, BD Veritor xyiieciHiH oKy KypanblHaa 3apsigTanateiH 6atapesnap,
nUTWit-noHabl GaTapesinap Hemece 6acka Aa cinTicia 6atapes TypnepiH
KonaaHGaHbI3.

Batapesi 6enimiHiH iLiHAeri AnarHocTukanblk NopT Tek BD KoMNaHUAChIHbIH
KonaaHyblHa apHanfaHblH eCKepiHi3. [inarHocTukanblK nopTTaskl LTencenbaepai
anbln Tactayra xxaHe BD Veritor xyieciHiH oKy KypanbiHa kaHgaw aa 6ip
kabenbaep xanfayra keHec Gepinvengi.

BD Veritor >yiieciHiH oKy KypanbiHa Tikenen KyH cayneci Hemece KaTTbl Xapblk
TycneyiH kamTamachI3 eTiHi3.

BD Veritor xyieciHiH oky Kypanbl Tek BD Veritor xyineciHiH cbiHaK XUHafbl
KypbInFbinapbIMeH konaaHyfFa apHanfaH. BD Veritor xyieciHiH oKy KypanbiHa
KaHpaw aa 6ip 6eTeH 3aTTap canvaHbi3.
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NMAPAMETPNEPAI OPHATY NPOLIEAYPANAPBI

KopanTblIH iwiHgerinep

« 1 BD Veritor xy#ieciHiH oKy kypanbl

« 1 MapanaHyLubl HycKaynbifbl

« 1 BD Veritor xyieciHiH Tekcepy kapTpuoxi

« 2 AATypiHgeri 1,5 B 3apsiaTanmainTbiH LR6 cinTini 6aTapesicbl (opHaTbinFaH)

ECKEPTIE: erep kanaai fa 6ip anemeHT ok 6onca, BD KoMNaHWSICbIHbIH, XeprinikTi

ekiniHe xabapnacblHbI3.

OpaMHaH LWbIFapy XaHe opHaTy

1. BD Veritor xyieciHiH 0Ky KypanblH KongaHap angbliHaa kopanTbiH iliHaerinepae
3aKblM Gap-KOFbIH Kaparn TeKCepiHi3. 3akbiM keare avikbiH KepiHin Typca, XeprinikTi
BD KoMnaHUsICbIHbIH ekiniHe XabapnacbiHbi3.

2. Oky KyparnblH KOpfaHbILl OpaMblHaH LblFapbiHbi3. BD opaybll matepuangapabl
Kayincis xepae cakrayabl yCbiHagbl.

3. BD Veritor xyneciHiH «Tekcepy kapTpuaxi» benimiHge cunatranraHaan tekcepy
CbIHafbIH OpbIHAAHbI3.

Batapesinapabl cany

Oky kypanbliHa eki AA 1,5 B 3apsgTanmanteid LR6 cinTini 6atapesicel kaxeT, Mbicarnsl,

DURACELL Coppertop MN1500 AA LR6, Eveready Energizer E91 Alkaline AA Cell

LR6 AM3 Hemece Banamachl. ©pT LWbIFy KayniH azanTy ywwiH, BD Veritor xyiieciHiH

oKy KypanblHAa 3apsiaTanatbiH 6atapesinap, nuTuii-uoHabl 6atapesinap Hemece

Gacka aa cinTicia 6atapes TypnepiH kongaH6aHbI3.

1. Bac 6apmakneH cen 6acbliHKbIpan, oKy KypanblHblH TOMEHTi XafblHAa opHanackaH
GaTapes eciriH 1-cypeTTe kepceTinreHaen anfa kapaw CbipfbiTbiHbI3. ECiKTi Wwewwin
anbIHbI3.

2. lwiHperi 6ap H6aTtapesnapap! anbin, XeprinikTi IKONOrUAnbIK ANeKTPOHAbIK
KanaplKTbl Nangara acblpy Typarnbl epexernepre Caukec TacTaHbl3.

3. barapesanapab! 1-cypeTTe kepceTinreHgen canbiHbi3. MontoctepaiH 6araapsl
1-cypeTTe KepceTinreHaen AypbiC eKeHiH TEKCEPIHi3.

4. bartapesi eciriH OpHbIHa casblHbI3.

Batapes GenimiHiH ilwiHaeri gnarHocTukanblk NopT Tek BD koMnaHUAChIHbIH,
KongaHyblHa apHarnFaHbiH eckepiHi3. JuarHocTukanblk NopTTafbl Wwrencenbaepai
anbin Tactayfa xxoHe BD Veritor xyiieciHiH oKy kypanblHa kaHdai aa 6ip kabenbaep
Kanrayra keHec Gepinvenai.
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BaTtapesiHbiH OH yLubl

1-cypeT — BaTapesiFa Kon xeTKi3y

MAMALATNAHY NPOLEAYPANAPbI

BD Veritor xywieciHiH, oKy Kypansl BD Veritor xyneciHi cbiHaK XMHafbIMeH

KongaHyra apHanfaH. ApHaiibl Hyckaynap MeH COHfbl KongaHy Mep3iMiH (nitimi:

HHKHKK-AA-KK) ap BD Veritor xyieciHiH CbiHaK XUHaFblHa KOCbINFaH xancelpMagaH

Tabyra 6onaapl.

1. BD Veritor xyieciHiH oKy KypanbiH XasblK, KYprak )XoHe OpHbLIKTbI Xepre
KOVbIHbI3.

2. BD Veritor xyneciHiH oky kyparnblHa Tikenew KyH cayneci Hemece KaTTbl Xapblk
TycneyiH kamTamachI3 eTiHi3.

3. BD Veritor xy#eciHiH 0Ky kypanblHa canblHfaH Kypbinfbl Gap-KOfblH TEKCEPIHI3.
Erep kypbinfbl 6ap 6onca, oHbl BD Veritor xyiieciHii oky kypanbiHaH anbin
TacTaHbI3.

4.  AnpgbiHFbl TakTagarbl KyaT TyiimeciH 6acbiHbi3. BD Veritor sxyieciHiH oky Kypanbl
KongaHyra AavibliH 6onFaHwa 5 cekyHATbIK ©3iHAIK ChiHAK XYPridyi kepek.

5. [HOucnnei Tepesecinae INSERT TEST (CbIHAKTbI CAJNbIHbI3) gereH xasy
naiiaa 6onFanaa, oky KypanbiHbliH OH XafblHAarbl ysra BD Veritor xyiieciHiH
KYPbINFLICHIH 2-CYpeTTe KepCeTinreHaen Kypbinfbiaarbl cany KepceTKiCiH oKy
KypanblHAaFbl cany kepceTkiciveH Typanan canbiHbl3. KypbinfbiHbl TipenreHiue
canblHbI3. Kypbinfbl OKy KypanbiHa TUICTi TYpAe OpHaTbInFaHaa «CbipT» eTin
epekie GiniHesi.

6. Oky opblHOanbIN xaTkaHaa AWCMNen kanFaH oKy yakbiTbiH kepceteai. BD Veritor
KYMECiHIH OKy KypanbiHblH OKY y3aKTblfbl liamameH 10 CeKyHATbI Kypanabl.

Byn keane BD Veritor xyieciHiH oky KypanbiHa TuicneHis Hemece BD Veritor
XKYWECIHIH CbIHaK XXUHaFbIHbIH KYPbINFLICHIH anMaHbi3.

7. Oky asikTanfaHaa, CbiHaK HOTUXKECI AMCTNeae CbiHaKTbIH aTbIMEH XaHe
OH CblHaK Hemece Tepic cbiHak GomnFaHbIH KOPCETY YLUiH «+» HemMece «—»
TaHbacbIMeH Bipre kepceTinei. HakTbl okbinbiM TyciHAipmenepiH BD Veritor
KYMECi XXUHaFbIHbIH OpaMblHAaFbl KOCbIMLIa B6eTTeH KapaHbi3.

63



8. CblHaK aTayblHbIH AYPbICTbIFbIH TEKCEPIHi3.

9. CblHaK atayblHbIH AYPbICTbIFbI TEKCEPINiMN, HOTWXKE Xa3bln anblHFaHHAH KeWiH,
KypbINFbIHbI CybIpbin anbiHeld. Aucnnenaeri xady INSERT TEST (CbIHAKTbI
CAJIlbIHbI3) 6onbin e3repin, oKy kypanbl Tafbl 6ip OKyra AaliblH ekeHiH Gingipesi.

10. Keneci kypbInfblHbl canbin, xofapblaarsl 5-9-kagamaapab! KaiTanaHbsi3 Hemece
anablHFbl TakTagdarbl KyaT TYMMecCiH 6ackin KyaTTbl eLwipiHi3. Erep oky kypanbl
5 MWHYT Kapaycbl3 karnca, KyaT aBToMaTTbl TYpAe 6LUin, CbiHaK HaTVKECI
cakTanmangbl. 5 MuHyTTaH keniH BD Veritor >yieciHiH oKy Kypanbl aBTomaTTbl
TYPAE KYMbICbIH asikTanabl xaHe 2-9-kaaampapabl kaitanay kepek 6onaabl.

2-cypeT — KypbInfbIHbI cany XaHe any

TEXHUKATBIK KYTIM XXOHE KbIBMET KOPCETY NPOLIEAYPANAPDI

BD Veritor xyWieciHiH Tekcepy kapTpuaxi

MavganaHyLwbiHbIH OKy KypanbiHa (yHKUMSINBIK ChiHaK XYpridyiHe MyMKiHAiK 6epy

YLWiH XuHaKneH Gipre Tekcepy kapTpuaxi 6epinesi. Tekcepy CbiHarbIH Xypridy

XUiniri )eprinikTi opbIH epexenepiMeH Hemece TaxipubemeH aHblkTanaapl. Tekcepy

CbIHaFbl OKY KyparblHblH €H Ken pykcaT eTinreH CbiHakTapblHbIH CaHbl YLLIH 6ip CbiHaK

peTiHge caHak xyprisegi. bapnbik BD Veritor >xyiieciHiH Tekcepy kapTpuokaepiH

BD komnaHusicbiHaH Hemece BD exineTTik 6epreH TapatyLbiaaH any kepek. backa

eHaipywinepaid kapTpuaxaepi BD Veritor xyneciHiH oKy KyparnbIMeH yiinecimai emec.

Tekcepy CblHaFblH OpbIHAAY YLUiH:

1. BD Veritor xyineciHiH oKy KypanblH as3blK, KypFak >XaHe OpHbIKTbI Xepre KOoMblHbI3.

2. BD Veritor xyiieciHiH oKy kypanblHa Tikenei KyH cayneci Hemece KaTTbl XapblK
TycneyiH kamTamachI3 eTiHi3.

3. BD Veritor xyWieciHiH oKy kypanblHa canblHFaH Kypbinfbl 6ap-KOfblH TEKCEPIHi3.
Erep kypbinfbl 6ap 6onca, oHbl BD Veritor xyiieciHiH oKy kypanblHaH anbin
TacTaHbI3.

4. AnpgbiHFbl TakTagarbl KyaT TyiimeciH 6acbiHbi3. BD Veritor sxyieciHiH oky Kypanbl
KonaaHyFa fanblH GonFaHwa 5 cekyHAThIK ©3iHAIK ChIHaK XXypridyi kepek.
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5. [HOucnneii TepeseciHae INSERT TEST (CbIHAKTbI CAJNbIHbI3) aereH xasy
naviaa 6onranaa, BD Veritor xyiieciHiH Tekcepy kapTpuaxiH gopbagaH anbin,
0Ky KyparnblHbIH OH XafblHAAfbl ysFa 2-CypeTTe kepceTinreHaen KapTpuaxaeri
cany KepceTKiCiH OKy KypanblHAafbl cany kepceTkiCiMeH Typanan canbiHbl3.
KapTpumxai TipenreHiwe canbiHbi3. KapTpumk oKy KypanbiHa ThicTi Typae
opHaTbIfIFaHAa «CbIpT» eTin epekLue GiniHesi.

6. Oky opblHAanbIN XaTkaHaa AWCMNen kanfFaH oKy yakbiTbiH kepceteai. BD Veritor
KYMECiHIH OKy KypanbiHblH OKY y3akTblfbl lLlamameH 10 cekyHATbI Kypanabl. byn
Kesge KapTpuokai anMaHbi3 HeMece OFaH TUIiCMEeHI3.

7. Oky asikTanfanga, CbiHak HaTWxeci TemeHaeri eki xabapnamanbiH 6ipeyi 6onbin
3KpaHFa LWblFaapl:

QC PASS (CAMNA BAKbINTAYbIHAH ©TTI)
QC FAIL (CAMNA BAKbINIAYbIHAH ©TMEAI)

8. Erep QC PASS (CAIA BAKbIJTAYbIHAH ©TTI) xabapbl naiiaa 6onca, oky
KyparnblH ynrinepai cbiHay yLwiH konpaHyra 6onagel. Erep QC FAIL (CAMNA
BAKBIITAYBIHAH ©TMNE[I) xabapbl naitaa 6onca, oky kypanblH yNrinepai ceiHay
YLLiH KonaaHyFa 6onmaibl XxeHe OHbl aybICTbIpy kepek. Kemek any yuwi, BD
KOMMaHUSICbIHbIH, XXeprinikTi ekiniHe xabapnacbiHbI3.

9. BD Veritor xy/ieciHiH Tekcepy KapTpuaxiH Keneci KonaaHbIC YLiH Kanta
ThbifbI3gan xabbinatbiH fopbara karTagaH canbin KoMbIHbI3.

Tasanay

ChbIpTkbl kOpnyc neH avcnnenai 70% naonponun cnuptimeH (IPA), 10% arapTkbiw
epiTiHAiciMeH Hemece xymcak cabblH epiTiHAICIMeH asaan cynaHrFaH Tasa cynriMeH
cypTyre 6onaabl. TaszanafbI epiTiHAIHI Hemece kaHAal Aa Gip 6acka CyMbIKTBIKTbI
Tikene KypbInfbIHbIH iLLiHe KiprisbeHia. KaTTbl cynanfaH cynri kongaH6aHpI3,

cebebi GyaaH kopnycka Hemece Aucnnen XikTepiHe CybIKTbIK Kipin KeTYi MyMKiH.
KantapaH kongarap angbsivaa BD Veritor xyiieciHit, oKy Kypanbl Kyprak eKeHiH xaHe
GeTTepiHae CyMbIKTbIK )XOK EKEHIH TeKCEpPIHi3.

Kbi3meT kepceTy

Kypbinfblaa aybiCThipbinaTbiH 6aTapesinapaaH 6acka nanaanaHyLubl XkeHaen
anatblH GentekTep oK. TexHvkanblk macenenep Hemece cypakTap 6onbiHwa BD
KOMMaHusACbIHa xabapnacbiHbi3.

TacbimManpay xoHe cakray

BD Veritor xyiieci xxuHarblH 6enme TemnepartypacbiHaa Hemece My3aaTbiiFaH
kyige (2 — 30 °C) caktayfa Gonaabl. XXapamabiriblk Mep3iMi askTanfaHHaH kerii
NAVOANAHBAHBI3.

BD Veritor xyiieciHiH oKy kypanblH 15 — 30 °C apanblifblHAa cakTaFaH eH.
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TAHBAHbIH AHbIKTAMACbI

OKy KyparblHbIH,
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XABAPITAMANAP

BD Veritor xyiieciHiH oKy Kypanbl kepceTeTiH xabapnamanap TemeHaeri kecteae
cunatTanfaH. Tanaayra ToH xabapnamanapael TUICTI opamaarbl kockiMLLa 6eTTeH

KapaHbl3.
Xa6apnama Typi MarbiHacbl Kaxet apeket
ANALYSIS WAIT Ky OkKy ypin xartbip, Kok
XXs (Tanpgay XX MyHZafrbl XX — xannbl
CeK KYTiHi3) KarnfaH yakbIT
BARCODE Kate KypbinfbiHbIH WTpUX- | Tangayabl KantanaHpi3.
INVALID (LUTpux- KOAbIH AYPbIC OKY Keneci xonbl keaaeckenae,
KO, »Xapamcbi3) MYMKiH emec BD komnaHusicbiHa
xabapracblHpl3.
RESULT Karte Result Invalid (HaTtwxe| Tangayabl kaitanaxpla
INVALID Xapamcbi3)
(Hetuxe
XapaMmchbi3)
CONTROL Karte Bip Hemece GipHewle | BipiHwi peT keageckeHae,
INVALID TangayablH 6akbinay | Tangayadbl kadTanasbis.
(Bakpinay Cbi3blKTapbl kanbinTel | Keneci xxonbl ke3geckeHae,
»apamchbI3) aykbIMHaH Tbic 6onabl | BD komnaHusicbiHa
XxabapnacbiHbl3.
ERROR 5 Karte TanpayapbiH hoHablK | KypbinfFbiHbI WbiFapbIn anbin,
BASELINE (Kate ariMafbl KanbinTbl Kypanapl eLUipin, KOCbIHbI3.
5 Heri3ri cbi3blk) aykbIMHaH Tbic 6onabl |. Erep KockaH kesae
Kypan 6ip kate kepcertce,
BD komnaHusicbiHa
XxabapnacbiHbl3.
« Erep ewkaHgan kate
Typansl xabapnama
Lwblknaca, KocbIMLLA
ynri anein, Tangayabl
kanTanaHbl3. Kate
KaiiTa opbIH anca,
BD komnaHuscbiHa
XabapnacbiHbl3.
INSERT TEST Kyn Okyra aanblH KypbInfbl canbiHbi3
(CblHaKTbI
canblHbI3)
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Xa6apnama Typi MarbiHacbl KaxeTt apekeTt
NO TESTS Karte OpblHoanatbiH YKaHa oky kyparnblHa
REMAIN OKy Kyparnbl TanchIpbIC 6epy yLiH
(CblHakTap CbIHaKTapbIHbIH CaHbl | AnCTpubLIOTOpPFa
kanmagpl) OFapFbl LIeriHe XeTTi | xabapnacbiHbI3
READING WAIT Kyw OKky >ypin xartblp, Kok
XXs (Okpinyaa, MyHZaFbl XX — xannbl
XX cek KyTiHi3) KanfaH yakbIT
REMOVE TEST Ky Oky KypanbiHa 6ip KypbInfbiHbI LblFapbIn
(CblHaKTbI KYPbIIFbl CanblHFaH anblHbI3
LblFapbin
anblHbI3)

QC FAIL (CANA Kate Tekcepy cbiHafbiHbIH | BD komnaHusceiHa
BAKbINIAYbIHAH HaTMXeC xabapnacblHpl3
OTMNEAl)

QC PASS Kyn Tekcepy CbiHarbiHbIH | KoK

(CANA HaTWXeC

BAKbINAYbIHAH

oTTI)

READER Karte OKy KypanblHbIH YKaHa oky kyparnblHa
EXPIRED KbI3MeT Mep3imi GiTTi | Tancbipbic 6epy yLUiH
(OKy KypanbiHblH avcTpnbbioTopFa
Mepa3imi GiTTi) XxabapnacblHpl3
READER Kate Xabpblk akaybl nainga | BD komnaHuscelHa
FAILURE Gonabl xabapnacblHpl3
(Oky Kypans

akaybl)

REPLACE Karte BatapesinapabiH, Batapesinapabl
BATTERY 3apsaabl GiTkeH aybICTbIPbIHbI3
(BaTapesHbl

aybICTbIPbIHBI3)

SELFTEST Kyw O3iHgik cbiHak xypin | YKok

VXXX xatblp. «X.XX» — oKy

(©3iHaik cbiHak KyparnblHbIH HyCKacbl

VX.XX)

START-UP WAIT Ky OKky >ypin xartblp, Kok

XXs MyHAarbl XX — xannbl

(Icke Kocbinyaa,
XX cek KyTiHi3)

KanfaH yakbIT

68




Xa6apnama Typi MarbiHacbl KaxeTt apekeTt
TEST WAS Karte KypbInFbl OKy >Kypin On oky apamchbI3 6onbin
REMOVED XKaTkaHaa LbiFapbin kanabl. KypbinfblHbl XaHa
(CbiHak anbiHFaH oKy GacTay yLUiH kanTa
LblFapbin canyfra 6onagbl.
anblHabl)

XX DAYS Eckepty |«XX» — oky >KaHa oKy kypanblHa
REMAIN KypanbIHbIH Mep3imi Tancbipbic 6epy yLiH
(XX KyH kangpl) 6iTyre geniH kanFaH aucTpubbioTopra
KYHOEpAiH caHbl xabapnacblHpl3
XX TESTS EckepTy |«XX» — oKy KaHa oky kyparnbiHa
REMAIN KypanbIHbIH Mep3iMi Tanceipbic 6epy yLiH
(XX cblHak GiTyre feviH kanfaH ancTpubbloTopra
Kangapl) OKbINbIMAAPABIH caHbl | xabapnacblHpl3

TEXHUKATbIK LUAPTTAP

BatapesiHblH HOMUHan kepceTkiwTepi: Eki AA TypiHgeri 1,5 B 3apsigTanmanTbiH
LR6 cinTini 6aTapesicbl

KoplaraH opTa Temnepartypacsi:
KopluaraH opTa binFanabinbifbi:

KopluaraH opTa Xapbifbl:
KopuaraH opTa:

OpHaty caHaTbl:
Nacray napexeci:
BuikTiri:
¥3bIHAbIFbI:

EHi:

BuikTiri:
Canmarbl:
Kbi3ameT mep3imi:

15-30°C

10 — 85% (canblicTblpmarnsb! biFanabinbIk,

KOHAEHCaLMAChI3)

0-1000 ntokc

Tek Fumapar iwinge nanganaHyra

apHarfaH

Il (IEC 664 GoblHLIa)
2 (IEC 664 6oiibiHLa)

0-3000 m
12 cm
8cm

6 cm

0,5 kr

MblHanapablH GipiHLLI OpbIH anfaHbl:
* 3000 okpinbiM

* anFfalw naganaHfaHHaH KeniH eH asbl
22 anpaH (670 KyHHeH) eH kebi 24 aiira
(730 kyHre) peitiH

* eHAipinreHHeH keiniH 34 an (1034 kyH)
(napanaHbinFaHbiHa kapamacTaH)
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KOIDKETIMAINIK

CaHart Ne Cunartrama
256055 BD Veritor xyiieciHiH oKy kypanbl
256045 BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B (A+B TymayblH

XblNAam aHblkTayrFa apHanFaH
BD Veritor xyiieci), 30 cbiHak (KnuHukanblk 3epTxaHanapabl )xakcapTy
3aHbl GoiiblHLWa TananTapaaH 6ocaTbinfaH)

256041 BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B (A+b TymaybIH
Kbl AaM aHblKTayFa apHanFaH
BD Veritor xyiieci), 30 cbiHak

256042 BD Veritor System for Rapid Detection of RSV

Kocankpl 6enwekTtepre (CoHblH iwiHae BD Veritor xyiieciHiH Tekcepy kapTpuaxiHe)

Tancblpbic 6epyre kaTbICTbl aknapart any YLUiH, xeprinikti BD ekiniHe xabapnacbiHbl3.

AHBIKTAMAJAP: «References» (10-6eTTi) TakbipblObIH kKapaHbI3.

& BD CuutbiBatoLlee yCTPOUCTBO
BD Veritor System Reader

PykoBoACTBO Nonb3oBaTensi CYUTLIBAIOLLEro
yCTpoucTBa

Pycckuin

HA3HAYEHUE

CunTbiBatoLLee ycTpoiictBo BD Veritor System Reader npegHasHaveHo ans
1cnonb3oBaHusa ¢ aHanuTnyeckumu yctporicteamu BD Veritor System Test Kit Device.

KPATKWUI OB30P U ONMUCAHUE

CuutbiBatolee yctpoiicteo BD Veritor System Reader — ato
pechnekTomMeTprUyeckoe CUUTbIBalOLLLEe YCTPONCTBO, ABMSAIOLWLEECS HYacTbio CUCTEMbI
BD Veritor System. CunTbiBatoLee yctporicTBo BD Veritor System Reader
obHapy>XvBaeT yCcTaHOBKY aHanuTuyeckoro yctpoiictea BD Veritor System Test Kit
Device 1 cunTbIBaET WITPUXKOL, YCTPONCTBA, YTOObI BBISICHUTL TUM aHanuaa. BeiscHus
TUN aHanuaa, CYNTbIBaloLLLee YCTPONCTBO OCBELLIAET OKHO CHUTLIBAHWS N M3MepseT
VNHTEHCUBHOCTb NINHWUW KOHTPOMS U NIMHUM aHanu3vpyemoro eellectsa. BusyansHoe
CYMTbIBaHWE pe3ynbTaTta aHanu3a onepaTopom MeHee YyBCTBUTENbHO U OGBEKTUBHO,
YeM CYUTbIBaHWE CUUTBLIBAIOLLMM YCTPOCTBOM, MOSTOMY ONMpeaerneHne pesynsrarta
aHanusa Bu3yanbHbIM CYMTbIBAHUEM aHanMTUYeckux yctpoiicts BD Veritor System
Test Kit Device onepatopom He npegycmoTpeHo cuctemori BD Veritor System.

NPUHLUUNBI METOONKU
CuuTbiBatoLee yctpoiicteo BD Veritor System Reader — 310 aneKTpoHHO-
onTUYeckuii Npubop, NCMONb3YIOLLMIA OCHOBaHHbIN Ha OTpaxaTernbHON CNocoBHOCTM
MEeTO[] U3MEpEeHUs ANs OLEHKN UHTEHCUMBHOCTW CUTHara JSIMHWIA Ha TeCT-Nosocke
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aHanusa u ocobblit anropuTM ANst ONpeaenerHns Hanuyums Uy oTCYTCTBUS LieNeBoro
aHanusnpyemoro BellecTBa Ui BeLiecTs.

CunTbiBalOLLLEE YCTPONCTBO ONPEAEnsieT MHTEHCUBHOCTb NTUHUN B KXKAOM

13 NPOCTPaAHCTBEHHO 3aAaHHbIX MONOXEHUN NIMHWI aHanuaa v KOHTPOons,
VHTEeprpeTupyeT peaynsTaTbl Npy NOMOLLY anropuTMa NoacyeTa O4koB v
PerncTpupyeT NONOXUTENbHBIW, OTPULLATENbBHbI UMW HEAENCTBUTENbHLIA pesynsTaTt
Ha OCHOBaHUW NpeABapUTENbHO 3afaHHbIX NOPOroBbIX 3HaYeHWIA. XKnako-
kpuctannuueckuin gucnnen (XKKI) npubopa coobLyaeT onepatopy CoCTosHVE U
pesynbrathl. CuMTbIBaKOLLEE YCTPOMUCTBO NOAAEPKMBAET UCTONb30BaHNE Pa3HbiX
aHanu3oB, CYUTLIBas aHanM3-cneuuguyeckme LWTPUXKOAbLI Ha aHANUTUYHECKUX
YCTpOWCTBAX.

Mpubop He HyxaaeTcs B TEXHUHECKOM 0OCNYXUBaHUM U HAacTpavMBaeTCs Npy NOMOLLM
€VHCTBEHHOW KHOMKK (BbIKMOYaTENS NUTaHUS).

CPOK CNY>Bbl CYATBLIBAIOLLEEFO YCTPOUCTBA

CyuTbiBatoLLiee YCTPOWCTBO He HyXAaeTCs B HACTPOliKe Nofb3oBaTenem n umeert
OrpaHUyeHHbIN CPOK Cry>6bl, OCHOBaHHbIN Ha KONUYECTBE NPOBEAEHHbIX aHANM30B,
KoOnu4yecTBe AHEN, NpoLeALLNX C NePBOro NCMONb30BaHUS KOHEYHBIM MoSb3oBaTeneMm,
UM MaKCUManbHOro CPoKa XpaHEHWS CO AHS N3rOTOBIIEHUS, CMOTPS YTO HacTynuT
paHblue.

«  Konn4ecTBo BbINOMHEHHLIX aHann3oB = He 6onee 3000 aHanu308.

«  KonuuecTBo MecsiLeB, NpoLLeALLnX ¢ NePBOro UCNONMb30BaHUSA KOHEYHbIM
nonb3oBaTenem = He MeHee 22 MecsLeB (670 AHel) n He Gonee 24 mecsiLeB
(730 gHen).

*  MakcumarnbHbli CPoK XpaHeHUs CO AHS U3rOTOBMEHWS (BHE 3aBUCUMOCTM OT
ucnons3osanus) = 34 mecsua (1034 gHew).

NPEAYNPEXOEHNA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
«  [Ana auarHocTukw in vitro.
* He ucnonb3oBaTb N0 UCTEYEHUN CPOKA XPAHEHUS.

*  YTunuaupyiTe ucnonb3oBaHHble aHanuTuyeckue yctpoiictea BD Veritor System
Test Kit Device kak 61onornyecku onacHble 0TXoAbl.

*  YTunuaupyiTe ncnonb3oBaHHble cuuTbiBalowme yctpoiictea BD Veritor System
Reader kak 61onornyeckut onacHble 0TX0Abl; B COOTBETCTBUN C MECTHbIMM
NPUPOAOOXPaHHbLIMY TPEBGOBAHNAMU K YTUIU3ALMU SMEKTPOHHDBIX OTXOAOB.

*  He npuHUManTe NuLLy UMK HAMUTKU U HE KypuTe B 30HE, B KOTOPOW NMPOBOASTCA
paboTbl ¢ o6pasuamu 1 Habopamm.

¢ B knuHuyecknx obpasuax MoryT npucyTCTBOBaTb MNaTOreHHbIe MUKPOOPraHn3Mbl,
B TOM YWCIie BUPYChI renatuta u BUpyc MMMyHoaeduuuta Yenoseka (BUY). Mpu
obpalleHum ¢ nobeiMn obpasuamv 1 npeaMeTamu, 3arpsi3BHEHHbIMU KPOBbIO
1 ApYrMMu BMONOrMYECKUMI XUAKOCTAMK, cobnioaaiite «CTaHaapTHbIE Mepbl
NPeaoCTOPOXKHOCTUY =4 1 [efiCTBYIOLME B BALLEM YUYPEXAEHUN HCTPYKLMN MO
obpalleHuto ¢ Gonoryyeckn onacHbIMM BELLECTBAMU.
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* [pu obpaboTtke 06pa3sLOB UCMONb3yTe 3aLUUTHYIO ofexay (nabopaTopHble
Xanatbl, O4HOPa3oBble NepyaTku, CPeACTBa 3aLUUThI Mas).

«  BnaxHocTb 1 Temneparypa MOryT HeraTMBHO NOBNUATL Ha pe3ynbTaTbl; NO3TOMY
aKcnnyaTupyiTe cunTbiBatoLee yctporictso BD Veritor System Reader B
rnomeLLieHnn npu kKoMHaTHon Temnepatype (15 — 30 °C).

«  Bawwmra, obecneymBaemasi AaHHbLIM 0GOPYAOBaHMEM, MOXET ObITb HapyLLueHa npu
HecobnoaeHNN UHCTPYKLWIA, NPUBEAEHHBIX B 3TOM PYKOBOACTBE.

«  BameHsnTe 6aTapen B cuutbiBatoLiem yctpoinctese BD Veritor System Reader
Ha aBe HoBble AA 1,5 B Henepesapsikaemble LwenovHble 6atapen LR6. YTobbl
CHU3UTb PUCK BO3ropaHusi, He UCMOMb3YITE B CYUTLIBAIOLLEM YCTPOCTBE
BD Veritor System Reader nepesapsixaemble 6atapeu, NOHHO-NUTHEBbIE
Gartapeun unu apyrve HewlenoyHble TUMNbl Gatapei.

« O6paTtuTe BHUMAHWE, YTO AUArHOCTUYECKWIA MOPT BHYTPU GaTapeiHoro oTceka
npefHa3Ha4eH ToNbKo ANS UCNoNb3oBaHus komnaHuen BD. He nssnekanrte
LTencenb U3 AUarHOCTUYECKOro NopTa U He BCTaBNATe B CHATbIBatOLLEe
ycTpoiictBo BD Veritor System Reader Hukakux kabenei.

* He noaBepraiTe cunTbiBatoLee ycTporictso BD Veritor System Reader
BO3[ENCTBUIO NPAMbIX COMHEYHbIX Ny4elt Unn SpKoro ceeta.

*  CuutbiBatowee yctpoicteo BD Veritor System Reader npegHasHa4eHo Tonbko
ON5 UICNONb30BaHWs C aHanuTu4yeckumm yctpoicteamu BD Veritor System Test
Kit Device. He BcTaBnsiiiTe B cumTbiBatoLlee yctponcTBo BD Veritor System
Reader HuKakvx NOCTOPOHHMX NPeaMETOB.

NPOLIEAYPA HACTPOWKM

Copepxumoe ynakosku

* 1 cunTbiBatoLwee yctponcteo BD Veritor System Reader

* 1 pykoBOACTBO Nonb3oBaTens

* 1 npoBepouHblit kKapTpumx BD Veritor System Verification Cartridge

* 2AA1,5B Henepe3apsbkaemble LenovHble 6aTtapen LR6 (yctaHoBNEHHbIE)

APUMEYAHME. Mpu oTcyTCTBUM Kakux-nmbo npeameToB o6paTnTeCh kK MECTHOMY

npeacTasutento komnanum BD.

PacnakoBka U HacTpoiika

1. TMepep ncnonb3oBaHneMm cunTbiBatoLero yertpoiictea BD Veritor System Reader
BU3yarbHO OCMOTPUTE COAEPXMNMOE Ha nMpeaMeT nospexaeHnit. Mpu Hanuunm
noBpexaeHuit obpaTutecb K MECTHOMY npeAcTaBuTento komnanum BD.

2. W3enekuTe cunTbIBalOLLEE YCTPOMCTBO M3 3alUMTHOW ynakosku. BD pekomenayeT
XPaHWTb YNaKOBOYHbIE MaTepuarbl B HAAEXHOM MecTe.

3. BbinonHute NpoBepoYHbIi aHanu3, kak onMcaHo B pasgerne npoBepoYHOro
kapTpuaxa BD Veritor System Verification Cartridge.

YcrtaHoBKka 6aTapen

CunTbiBatoLLlee ycTpoincTBO pabotaet ot AByx AA 1,5 B Henepesapshxaembix

LenoyHblx 6atapeit LR6, Hanpumep, DURACELL Coppertop MN1500 AA LR6,

72



Eveready Energizer E91 Alkaline AA Cell LR6 AM3 unu aHanornyHbix. Yto6b!
CHU3UTb PUCK BO3rOpaHusi, He Ucnonb3ynTe B cunTbiBaoLlem ycTporictee BD Veritor
System Reader nepesapsikaemMble 6atapen, MIOHHO-NUTUEBbIE BaTapen unu apyrue
HellenoyHble Tunbl Gatapeit.

1. Cnerka Haxas 6orbLUMM NanbLem, cABUHLTE ABepLly 6aTapenHoro oTceka,
PacnonoXeHHY0 Ha iHe CYMTBLIBAOLLIEro YCTPOMCTBA, Briepes, kak NokasaHo Ha
Puc. 1. CHumunTe aBepLy.

2. W3BnekuTe Ucnonb3oBaHHbIe GaTtapen 1 yTUnusupyte B COOTBETCTBUN C
MECTHbLIMU NMPUPOACOXPaHHLIMU TPEBOBAHUAMU K YTUNN3ALMM SNEKTPOHHBIX
OTXO[0B.

3. YcraHoBuUTe HOBble BaTapew, kak nokasaHo Ha puc. 1. Ybeautech, Yto cobnionu
MONAPHOCTb, KaK NnokasaHo Ha Puc. 1.

4. YcraHoBUTe Ha MecTo [ABepLy baTapeiHoro oTceka.

O6paTute BHUMaHWE, YTO ANArHOCTUYECKMNIA NMOPT BHYTPU GaTapeiiHoro oTceka

npefgHa3Ha4eH TONbKO Af1si UCMOoNb3oBaHusl komnanuen BD. He nssnekante

LuTencenb 13 AUarHOCTUYECKOrO MopTa U He BCTaBMsiiTe B CUMTLIBAOLLEE YCTPOUCTBO

BD Veritor System Reader Hukakux kabenei.

OtpuuartenbHblit nontoc 6atapen

MonoxuTensHbIi nontoc Gatapen

Puc. 1. flocTtyn k 6aTapee

METOAUKA MPUMEHEHUA

CuutbiBatoLee yctpoiictso BD Veritor System Reader npegHasHayeHo ans

MCNonb30BaHus ¢ aHanuTuyeckum Habopom BD Veritor System Test Kit.

CneumanbHble UHCTPYKLMK 1 CPoK rogHocTu (B chopmarte IMTT-MM-A/) moxHo

HaWiTV Ha 3TUKETKe, BKIOYEHHOW B KaXablii aHanuTuyeckuin Habop BD Veritor

System Test Kit.

1. YcraHoBuTe cunTbiBatoLlee ycTpoiicTeo BD Veritor System Reader Ha nnockyto
CYXYyt0 YCTONYMBYIO MOBEPXHOCTb.

2. He nopgeprainte cuntbiBatoLiee ycTpoiicTeo BD Veritor System Reader
BO3[ENCTBUIO NMPAMbIX COMHEYHbIX Ny4elt Unn ApKoro ceeta.
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[MpoBepbTe, He BCTaBMneHo N B cuuTbiBatoLlee yctponcteo BD Veritor
System Reader kakoe-nn6o yctpoiictso. Ecnn BcTaBneHo, nssnekute ero us
cunTbiBatoLLero yctporictea BD Veritor System Reader.

HaxmuTte KHOMKy nuTaHus Ha nepeaHei naHenn. CuuTtbiBatoLLee YCTPONCTBO
BD Veritor System Reader AomkHO BbINOMHUTE 5-CEKYHAHYHO CaMOMpPOBEPKY,
nocrne yero GyaeT roToBO K UCMOMNb30BaHWIO.

Koraa okHo Ha aucnnee otobpa3nt INSERT TEST (BCTABLTE AHAINS),
BCTaBbTe ycTpoiicTBo BD Veritor System B Lienb Ha npaBoii cTopoHe
CYMTBLIBAIOLLIErO YCTPOMCTBA, Kak NoKa3aHo Ha pPUC. 2, BbIPOBHSIB YCTAHOBOYHYIO
CTperiKy Ha YCTPOWCTBE C YCTaHOBOYHOW CTPENKON Ha CYMTLIBAIOLLEM YCTPONCTBE.
BcTaBbTe ycTpoiicTBO A0 yropa. [pu NnpaBunbHoO ycTaHOBKe YCTPOCTBa B
CYMTbIBAOLLEE YCTPOWCTBO YYBCTBYETCS OTHETNMBBIN LLEMYOKY.

B npouecce cuntbiBaHUs Aucnnen otobpaxaeTt ocTaBLLIEEeCs BPEMS CYUTbIBAHUS.
[MpogomKMTEeNbHOCTL CYMTLIBaHKSA CHMTbIBalOLMM ycTporicTBom BD Veritor
System Reader coctasnsieT npumepHo 10 cekyHa. He npukacaiitecs k
cuuTbiBatowemy yctpoiictey BD Veritor System Reader u He ussnekante
aHanuTtuyeckoe yctporncteo BD Veritor System Test Kit Device Bo Bpemsi
CYUTBIBAHMSI.

Mo 3aBeplUeHWN CHNTLIBAHNSA pe3ynbTaT aHanusa otobpasnuTcs B BUAE Ha3BaHUA
aHanusa v CUMBOMA «+» UMK «—», O3HAYAIOLLLEro MONOXMUTESNbHbIV aHanu3

WU oTpULATENbHbI @aHanm3, COOTBETCTBEHHO. KOHKpETHbIE ykasaHus no
VHTepnpeTauuy cM. Ha Bknaabllle B ynakoBky Habopa BD Veritor System Kit.
Y6eamTech, YTO Ha3BaHWe aHanu3a npaBuIibHOE.

MpoBepuB Ha3BaHWe aHanu3a u 3anucas pesynbTarT, U3BNeKUTe YyCTPONCTBO,
noTsiHyB ero Ha cebs. Aucnnein oto6pasnt INSERT TEST (BCTABLTE AHATNS)
B 3HaK TOrO, 4YTO CUUTbIBAOLLEE YCTPOWCTBO FOTOBO K HOBOMY CHMTBIBAHWIO.

. BcTaBbTe cneaytolee yCTpOWCTBO U NOBTOPUTE BbilUENPUBEAEHHbIE

aTanbl 5-9 1N BbIKIKOYNTE MUTAHWE, HaXaB KHOMKY NUTaHWUs Ha nepeaHen
naHenu. Ecnu octaBuTb ycTpoicTBo 6e3 NnpucMoTpa Ha 5 MUHYT, NuTaHue
BbIKMIOYMTCS aBTOMATUYECKW U pe3ynbTaT aHanuaa He coxpanuTtes. Yepes 5
MUHYT cuuTbiBatoLee ycTpoicteo BD Veritor System Reader aBTomatuyecku
BbIKItoYaeTcs U atanbl 2—9 HeobxoanMo NOBTOPUTb.
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Puc. 2 — YctaHoBKa 1 U3BneYeHue ycTponcTea

NPOLIEAYPA TEXHUYECKOIO OBCNYXXUBAHUA
MpoBepoyHbIit kapTpumk BD Veritor System Verification Cartridge

[MpoBepoYHbIN KapTPUAK NPEefoCTaBNseTCsl, YTOObI Nonb3oBaTenb Mor

BbIMOMHUTL (PYHKLMOHAMbHYIO ANArHOCTUKY CHMTbIBAIOLLErO ycTpoiicTea. YacTtota
NPOBEPOYHOTO aHanM3a onpeaenseTcs NpaBMnamMmm U UHCTPYKLIMSIMK BaLLero
yupexaeHus. MpoBepoYHbIN aHanua 3acunTbIBAETCA Kak OAVH aHanu3 npu noacyete
MaKCMMarnbHOro pas3peLleHHOro KoNM4YecTBa aHanua3osB CYMTbLIBAKOLLEro yCTPONCTBA.
Bce nposepouHble kapTpumxu BD Veritor System Verification Cartridge gormxHbl
npuobpeTaTbest y komnanum BD unu ee ynonHoMo4eHHOro AncTpubbotopa.
KapTpumxu apyrux npoussoamTenen HeCOBMECTUMbI CO CHUTHLIBAIOLLMM YCTPOICTBOM
BD Veritor System Reader.

[insi npoBeAeHUs NPOBEPOYHOTO aHaNK3a:

1. YcraHosuTe cuuTbiBatoLlee ycTpoiicTBo BD Veritor System Reader Ha nnockyto
CYXYyt0 YCTONYMBYIO MOBEPXHOCTb.

2. He nopgeprainte cunTtbiBatoLiee ycTpoiicteo BD Veritor System Reader
BO3AEVCTBIIO NPSAMbIX COMHEYHbIX TyYelt Unu SpKoro ceeTa.

3. lMpoBepbTe, HE BCTaBMNEHo N B cunThiBatoLLee ycTpoicteo BD Veritor
System Reader kakoe-nn6o yctpoiictso. Ecnn BcTaBneHo, nssnekute ero us
cunThiBatoLLero yctporictea BD Veritor System Reader.

4. Haxmute KHOMKy NMTaHusi Ha nepegHer naHenu. CunTtbiBatoLLee yCTPONCTBO
BD Veritor System Reader AomkHO BbINOMHUTE 5-CEKYHAHYHO CaMOMpPOBEPKY,
nocre yero GyaeT roToBO K UCMOMNb30BaHWIO.

5. Koraa okHo Ha aucnnee otobpa3nt INSERT TEST (BCTABLTE AHAINS),
13BrieknTe NPpoBepoYHbIN kapTpuax BD Veritor System Verification Cartridge ns
YNaKoBKV W BCTaBbTE B LLEMb HA NPaBoii CTOPOHE CYUTHLIBAIOLLETO YCTPOWCTBA,
Kak NMoKasaHo Ha pUC. 2, BbIPOBHSAB YCTAHOBOYHYIO CTPErKy Ha KapTpuaxe ¢
YCTaHOBOYHOW CTPENKOM Ha CYMTBIBAIOLLLEM YCTPONCTBE. BeTaBbTe kapTpuax Ao
ynopa. lNpy npaBuIbHON YCTAaHOBKE KapTpuaXa B CYUTbIBAKOLLEE YCTPONCTBO
YyBCTBYETCS OTYETNMBbIN KLLEIHOKY.
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6. B npouecce cunTbiBaHWs aucnnei otobpaxaeT ocTaBLUeecs BpeMs CHUTbIBAHNS.
[MpoaomKMTEeNbHOCTL CYMTLIBaHKSA CHMTbIBaOLWMM ycTporicTBom BD Veritor
System Reader coctasnsieT npumepHo 10 cekyHa. He n3Bnekaiite n He
KacalTtecb KapTpuaxa BO BPeMs CHUTbIBAHUSA.

7. Tlo 3aBeplUEHWN CYNTLIBAHNS pesynbTaT aHanusa otobpas3vTcs B BUAE OLHOMO U3
[BYX CreaytoLLnX COOBLLEHMIA:

QC PASS (NMPOBEPKA KAYECTBA MPOVIEHA)
QC FAIL (NPOBEPKA KAYECTBA HE MPOVOEHA)

8. Ecnu otobpasnnock cooblieHne QC PASS (MPOBEPKA KAYECTBA
MPOVOEHA), cuuTtbiBatoLLiee yCTPONCTBO MOXHO MCMOMb30BaTh ANst aHanmnsa
obpasuos. Ecnun otobpasunock coobuienne QC FAIL (NMPOBEPKA KAYECTBA
HE NMPOWOEHA), cunTbiBatoLLee yCTPONCTBO HENb3s UCMONb3oBaTh ANs aHanusa
obpasuoB 1 Heob6xoanMo 3aMmeHNTb. OBpaTUTECH 3@ MOMOLLbIO K MECTHOMY
npeacTasutento komnanum BD.

9. BepHuTte npoBepoyHblii kapTpumk BD Veritor System Verification Cartridge B
MOBTOPHO rEPMETU3NPYEMYHO YNAKOBKY [0 CreayHLLEro NCMoMnb30BaHNS.

Ouuctka

Hapy>xHbIn kopnyc 1 ANCNnen MOXHO NPOTUPaTh YACTON candeTkon, cnerka

cmoueHHom 70 % nsonponunosbiM cnnptoM, 10 % pacTBopom otGenveatens

WU MSITKUM MblfbHBIM PacTBOPOM. He BHOCUTE YUCTALLMIA pacTBOp 1nv nobyto

OPYryto XUAKOCTb HEMOCPEACTBEHHO BHYTPb YCTPOICTBA. He ncnonbayiite cunbHo

HaMOYeHHbIe candeTkn, KOTOPbIE MOTYT BHECTU XMAKOCTb B LLIBbI KOpryca uim

avcnnes. MNepen BO306HOBNEHNEM WCMONb30BAHNUA CHATLIBAIOLLIErO YCTPONCTBA

BD Veritor System Reader y6eautecb, 4To OHO Cyx0€e W Ha ero NoBepPXHOCTH HET

KUAKOCTU.

O6cnyxuBaHue

YCTPONCTBO He CoAepXnT 0BCny)XunBaeMbIx Nonb3oBaTerieM KOMMNOHEHTOB, 3a

UCKIMIOYEHEM 3aMeHseMbIx BaTapent. Mpu HanMuMm TexHnYecknx npobnem nnu

BOMPOCOB 0bpatutecb B komnaxuio BD.

TpaHcnopTUpOBKa U XpaHeHUe

Ha6op cuctembl BD Veritor System MOXHO XpaHuUTb Npu KOMHATHOM Temneparype
unu B xonogunesHuke (2 — 30 °C). HE UCMONMb3YUTE no nctedeHumn cpoka XpaHeHus.

CuuTtbiBatoLyee yctpoiictso BD Veritor System Reader cnefyet xpaHuTb npu
15-30°C.
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3HAYEHUE CUMBOJIOB

CumBon | OnucaHue CumBon OnucaHue
CooTBeTCTBUE
Mopaya nuTaHus AvpekTuBe
CUNTBIBAIOLLETO «OrpaHuyeHve no
ycTpoiicTtea (BKI/ MCMOsb30BaHMI0
BbIKIT)

onacHbIX BeLllecTB»
(RoHS)

OCTOpPOXHO, ONacHOCTb
(Npeoynpexaexns n
& npeaocTepexeHus

CM. B pyKOBOACTBE
CHMTbIBAIOLLETO
yCTpOWCTBA)

3 B===250mA

CuuTbiBaloLLee
YCTPOWCTBO paccuMTaHo
Ha 3 B 1 250 MA

Copepxutca B nepeyHe
nabopaTopun no
“@“‘ nposepke 6e30MacHOCTM
npoaykuun Underwriters
Laboratory (UL)

Buonoruyeckas
0OnacHoCTb

CepuiHbIn HoMep

o]

OdpuumanbHbiii

CYMTbIBAKOLLETO npoussoauTens
ycTpoicTBa CYMTBIBAKOLLETO
(13 cumBonoB) yCTpONCTBa

E Homep no katanory BD
(6 cumsonos)

M/N

Homep mogenu
CYUTBLIBAIOLLErO
yctpoictea (AXX-X)

117" Knaccudukaums
OTHER yTunmsauymmn otxonos

£

[ata npoussoacTea
(rrrr-Mm)

C AaHHbIM YCTPOCTBOM
cnenyet obpalyatbes

crneuuansHoM nyHKTe
npvema

-
H
'

Kop naptum (cepun)

Wcnonb3oBatb Ao
(FTTT-MM)

KaK C 3N1eKTPOHHbIMW
oTxo4aMu U
yTUNU3MPOBaThL €ro B

B
O

MeguuuHckuii npudop
ANS ANarHoCTUKK in vitro
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COOBLUEHUA

CumBon | OnucaHue CumBon OnucaHue
YNOMHOMOYEHHbBIN

npeacTaBnTens [:E] CM. pyKoBOACTBO Mo
B EBponerickom aKcnnyarauum
coobLecTse
OrpaHuyeHune
TEMnepaTypbl

B Tabnuue Huxe onncaHbl COOOLLEHNS, OTOBPaXaeMble CYUTLIBAIOLLMM YCTPONCTBOM
BD Veritor System Reader. CoobLueHnsi, xapaKTepHble A11s1 KOHKPETHbIX aHanu3oB,
CM. B COOTBETCTBYIOLLMX BKIAAbILLAX B YNAKOBKY.

3,

(OLUMBKA 5
NCXOOHOIo YPOBHA)

aHanusa Bbliluna
3a npenenbl
HOpMarbHOro
AvanasoHa

CoobGueHune Type (Tun) H AVMOe AencTBue
ANALYSIS WAIT XXs CocrosiHue | Maet cunTeiBanue; | None (Her)
(0O KOHLIA AHATIN3A XX — obuee
XX c) ocTaBlleecs Bpems
BARCODE INVALID | Oww6ka | LWrpuxkos MosTopunTe aHanua. Mpwn
(HEOEWCTBUTENbHbIN ycTpoWicTBa NoBTOpPEHUN 06BpaTUTECH B
LWTPUXKON) HEBO3MOXHO komnanwio BD.
cuutatb
RESUL:I' INVALID B Owwnbka |HenenctBuTenbHbIN | MoBTOPUTE aHanu3
(HEQENCTBUTENbHbLIV peaynbTar aHanusa
PE3YIbTAT AHAT3A)
CONTROL INVALID _| Oumbka |Opnna nnn Gonee B nepB.ebIii pa3 nosTopute
(HEQEUCTBUTENBHbIN KOHTPOMbHbIX aHanua. MNpu noBTOpeHUn
KOHTPOIb) TNMHWIA aHanusa obpaTtuTeck B komnaHumio BD.
BbILLSIW 3@ Npeaesbl
HOpMasbHOro
[manasoHa
ERROR 5 BASELINE Owwnbka |PoHoBasi obnacTb | M3BnekuTe ycTponCTBO U

BbIKIIOYMTE U BKITIOYUTE

nuTaHue npubopa.

« Ecnu npubop otobpaxaet
OLUMGKY MPU BKITIOYEHNN,
obparutech B komnanuio BD.

Ecnu coobuieHne o6 owwmnbke
He oTobpaxaeTcs, nony4nte
[ONONHUTENbHBI obpasel; u
nosTopuTe aHanu3. B cnyvae
NOBTOPEHUSI AaHHON OWNBKN
obpatuteck B komnanuio BD.
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3

CoobuieHne Type (Tun) H AVMOe AelcTBUue
INSERT TEST CoctosiHue | [oTOBO K BcraBbTe ycTpoincTeo
(BCTABbLTE AHAIN3) CYUTbIBAHUIO
NO TESTS REMAIN Owwubka |HocturHyto O6paTtuTeck k cBOEMY
(AHAIN3bI MakcumarnbHoe AVCTpUBHLIOTOPY ANst
3AKOHYMNNCB) KONMYeCTBO nprvoBpeTeHns HOBOro
aHanunaoB CUNTLIBAOLLIETrO YCTPONCTBA
cunTLIBaIOLLETO
ycTpoiicTBa

READING WAIT XXs (0O

CocTosiHve

Wpet cunTtbiBaHue;

None (HeT)

KOHLA CHMTbIBAHNA XX — obee
XX c) ocTaBLUeecs BpeMsi
REMOVE TEST CoctosiHue | B cuntbiBatoLee V3BnekunTe ycTponcTBO
(U3BJTIEKUTE AHANNG) YCTPOWCTBO

BCTaBMNeHo

YCTPOWCTBO
QC FAIL (MPOBEPKA Ownbka |Pesynbrat O6patuTeck B komnanwo BD
KAHECTBA HE NpPOBEPOYHOIO
MPOVOEHA) aHanuaa
QC PASS (IMPOBEPKA | Coctositue | Pesynstar None (Her)
KAYECTBA NPOUNOEHA) NPOBEPOYHOro

aHanusa
READER EXPIRED Owwubka |Cpok crnyx6bl O6patutech k cBOEMY
(CPOK CNny>Xbbl CYMTbIBAIOLLETO [MCTpUBBLIOTOPY ANst
CYNTLIBAIOLLEETO yCTpoWCcTBa UCTeK | NprobpeTeHns HOBOTO
YCTPOUCTBA UCTEK) CYMTBIBAIOLLIETO YCTPONCTBA
READJER FAILURE Owwnbka |C6oit annapatHoro | O6patuteck B komnanuto BD
(CBOM obecnevyeHus
CYUTLIBAIOLLETO
YCTPOUCTBA)
REPLACE BATTERY Owwubka |Bartapen Bamenute Gatapeu
(BAMEHUTE BATAPELO) paspshkeHbl
SELFTEST vX.XX CocTosiHue | Upet None (HeT)
(CAMOIMPOBEPKA Bep. camMonpoBepka.
X.XX) «X.XX» — Bepcus

cunTBIBaOLLETO

ycTpoiicTBa
START-UP WAIT XXs CocTtosiHue | UpeT cuntbiBanue; | None (Her)

(0O KOHLIA 3AMYCKA
XX c)

XX — obuee
OCTaBLUEECS BPeMs
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CoobuieHne Type (Tun) | 31 H AVMOe AelcTBUue
TEST WAS REMOVED Owwbka |YcTponctso 6bino | [laHHoe cunTbiBaHWe
(AHAIN3 BblIN V3BMEYEHO BO SABNSETCS HEAENCTBUTENbHbBIM,
W3BIEYEH) BpeMsi CHUTbIBaHUSA | YCTPOWCTBO HYXHO BCTaBUTb
NOBTOPHO, 4TOBLI Ha4aThb
HOBOE CYUTbIBaHUE.

XX DAYS REMAIN OCTOpOXHO! | «XX» — O6patuTech k cBOEMY
(OCTANOCb XX OHEW) Konu4yecTBo AHeN, | AucTpubbiloTopy Ans

OCTaBLUMXCS nproBpeTeHns HOBOro

[0 UcTe4eHns CYMTBIBAIOLLIETO YCTPONCTBA

cpoka cryx6bl

CunTLIBaKOLLETO

ycTpoWicTBa
XX TESTS REMAIN OcTOpOXHO! | «XX» — ObpatuTech k CBOEMY
(OCTAIIOCb XX KONM4ecTBO AvcTpubbroTopy Anst
AHANN30B) CYUTbIBAHUI npuobpeTeHns HOBOro

[10 NCTeYeHUs CUNTLIBAKOLLIErO YCTPONCTBA

cpoka cryx0bl

cunTbIBalOLLErO

ycTpoiicTBa

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
MapameTpkl 6aTapei:

Temnepatypa okpyxatoLiei cpeabl:
BnaxHocTb okpyXatoLlen cpeabl:

OcBeLIeHHOCTb OKpyXaloLel cpeabl:
Okpyatowas cpepa:

KaTteropus yctaHoBku:

YpoBeHb 3arpa3HeHus:

BbicoTa Hap ypoBHEM Mopsi:

Onuna:

LLnpuHa:

Bbicota:

Macca:

Cpok cnyxo6bl:

[Be AA 1,5 B Henepesapsixaemble

LwenoyHble 6atapen LR6

15-30°C

10 — 85 % (oTHOCUTENbHAsH BNaXHOCTb,

6e3 koHAeHcaLuun)

0-1000 ntokc

Tonbko AN UCNONb30BaHWUSA B MOMELLEHNN

Il (cornacHo IEC 664)

2 (cornacHo IEC 664)

0-3000 m

12 cm

8 cm

6 cm

0,5 kr

CMOTpSI, YTO HACTYMUT paHbLUe:

« 3000 cunTbIBaAHUI

* He MeHee 22 mecsLeB (670 AHel) n He
6onee 24 mecsiues (730 gHen) ¢ nepsoro
1cnosb30BaHus

* 34 mecsiua (1034 gHeit) ¢ oatbl
W3roToBMNeHUs! (BHE 3aBNCUMOCTM OT
1Crnonb3oBaHNs)
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HANMUYUE
Kart. Ne Onucanue
256055  CuwutbiBatoee yctporicto BD Veritor System Reader

256045  Cwuctema ans yckopeHHoro obHapyxenus rpunna A u B BD Veritor
System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 aHanusos (Ha6op
MWHUMaIbHOW CIIOXHOCTY Mo knaccudumkaumm CLIA)

256041 CucTema Ansa yckopeHHoro obHapyxeHus rpunna A u B BD Veritor
System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 aHanusos

256042  Cuctema ans yckopeHHoro o6HapyxeHust RSV BD Veritor System for
Rapid Detection of RSV

3a nHdopmaumen No 3akasy 3anacHblx YacTen (B TOM YMCHEe NPOBEPOYHOTO

kapTpuaxka BD Veritor System Verification Cartridge) obpatuteck k MecTHOMy

npeacTasutento komnanum BD.

CNPABOYHbIE MATEPUAIbI: Cwm. pa3nen «References» B aHIMUIACKOM TeKCTe.

& BD Ananisatop BD Veritor System
Reader
MocibHuk kopucTyBaya aHanisaropa
YkpaiHCbkuit
MPU3HAYEHHS

Ananizatop BD Veritor System Reader npusHayeHo Ans BUKOPUCTaHHS 3 kaceTamu
BD Veritor System Test Kit Device.

KOPOTKWI ornsapg 1 onuc

Ananizatop BD Veritor System Reader — Lie pednekTomMeTpuyHuin aHanisaTop, Lo €
YacTuHoto cuctemn BD Veritor System. Micnsa BBegeHHs kacetn BD Veritor System
Test Kit Device aHanizatop BD Veritor System Reader 34nTye wtpux-koa kacetv ans
BUSIBNEHHA TUNy aHaniay. MNicns peectpadii Tuny aHaniay aHanisatop Bigobpaxae
BiKHO 3 J]aHUMW MPUCTPOLO Ta BUMIPIOE IHTEHCUBHICTL iMMNYNbCHOT NiHii Ta NiHiT
ananita. BisyanbHiit iHTepnpeTauii nokasHukiB aHanisy, 3adikcoBaHux nabopaHTom,
Bpakye 4yTnMBOCTI Ta 06’€KTUBHOCTI aHanisaTopa, Takum YUHOM [OCTIHKEHHS
pe3ynbTaTiB aHanidy MeTofloM BidyanbHoI iHTepnpeTaLii nabopaHTOM NokasHuKiB
kacet BD Veritor System Test Kit Device, He nepeabadyeHo ansi cuctemu BD Veritor
System.

APMHUMNOU METOAY

Ananisatop BD Veritor System Reader — Le ontoenekTpoHHWi npunag, skun
BUKOPWCTOBYE METOA, BUMIPIOBAHHS Ha OCHOBI BIiAGUTTS ANs 064MCnEeHHs
{HTEHCMBHOCTI NIHINHOTO cUrHany Ha TeCT-CMYXLi aHanisy, a Takox crneuudidHnia
anropuTM Ans BU3HAYEHHSI HAasiBHOCTI abo BiACYTHOCTI LiNbOBMX aHaniTiB.
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AHanisaTop BM3Ha4ae iIHTEHCUMBHICTb MiHii ANsi KOXXHOT i3 NPOCTOPOBO BU3HAYEHMX

30H (@HaniTUYHOI | KOHTPOIBHOT) NO3WLLIN, IHTEPNPETYE pe3ynbTaTh 3 BUKOPUCTaHHAM
anropuTMy OLiHIOBaHHS Ta NOBEPTAE NO3UTUBHUI, HEraTUBHWI abo XMBHWI pesynbTaTt
Ha OCHOBI NonepeaHbO BU3HAYEHUX rPaHNYHMX 3HaveHb. PigkokpucTanivynmi (PK)
avcnne NpucTpoto BUBOAWTL CTaH i pesynstaTy, Buaumi nabopaHTy. AHanisatop
nigTPMMYye NPOBEAEHHS HN3KM aHani3iB, 34MTYouN cneumdidHnin AN aHanisy WTpux-
Kof Ha BiAnOBiAHiN TecT-kaceTi.

Mpunag He noTpebye 06CnyroByBaHHS; HACTPOKETLCS BiH €ANHOK KHOMKO
(nepemukay Xu1BMeHHs).

TEPMIH EKCIIYATAL|II AHANI3ATOPA

AHanisaTop He NpuaaTHUIA ANs HACTPOKOBaHHSI KOPUCTYBaYEM; TEPMIH Oro
ekcnnyataLii 06MexyeTbCsi NEBHOO KiMbKICTIO NPOBEAEHNX aHani3iB, KinbKicTio AHIB
i3 NepLLOro BUKOPUCTaHHS KIHLEBUM KopUCTyBa4yeM abo MakcumanbHUM TepMiHOM
36epiraHHs 3 4aT BUTOTOBIIEHHS (3aN1€XHO Bif TOro, KNI TEPMiH MUHE NepLunM).

+  KinbkicTb BUKoHaHMX aHanisis = go 3 000.

«  KinbkicTb MicAUiB, paxytouu i3 OHSA NEepLIOro BUKOPUCTAHHS KiHLEBUM
KOpUCTyBayeM = He MeHLe 22 (670 gHiB) i He Ginblue 24 (730 gHiB).

*  MakcumanbHuWii TepmiH 36epiraHHs Bif AaTVi BUTOTOBNEHHS (He3anexHo Bif
BMKOpUCTaHHs) = 34 micsui (1 034 gHi).

NOMNEPEOXEHHA TA 3ANOBIKHI 3AX04MN

«  [nsa giarHocTuky in vitro.

* He BukopucToBy#Te, AKLLO TEPMiIH MPMAATHOCTI MUHYB.

«  Kacetu BD Veritor System Test Kit Device yTunisytotbcsi ik 6ioHebe3neuHi
Bigxoau.

«  Ananizatopu BD Veritor System Reader, TepMmiH npuaaTHOCTI Sk MUHYB,
yTUnIi3ytoTbes sik GioHeGeaneyHi Biaxoan BiANOBIAHO A0 BUMOT MiCLIEBOrO
3aKOHOAABCTBA LLOAO YTUMi3aLii enekTPOHHNX BiAXOAIB.

*  He nanitb, He BXuMBanTe iy abo Hanoi B 30Hax, A& BUKOHYHOTLCA MaHinynsii 3i
3paskamu abo KOMMOoHeHTamMu 3 Habopy.

*  KniHivHi 3pa3ku MOXyTb MICTUTW NaTOreHHi MikpoopraHiamu, 3okpema Bipycu
renaTuty Ta imyHogediumnty nmoavHu. Mig yac maxinynauin is npegmetamm,
KOHTaMiHOBaHWMW KPOB'O Ta iHLUMMU TiNECHUMU piavHamu, cnig AOTpUMyBaTUCS
HOpPMaTUBIB 3aknagy LLofo poboTu 3 GioHeGeaneyHMmn maTtepianamu, a Takox
cTaHaapTiB, HaBeAeHUX y AokyMeHTi «Standard Precautions» (CtaHgapTHi
3anobixHi 3axoau). -4

«  Opgraiite 3aX1CHUiA oasr (SK-0T nabopaTopHi xanaTtu, O4HOPa30Bi pyKaBUYKK Ta
3axUCHi OKynsipu) nig Yac o6pobku 3paskis.

«  Bonorictb i TemnepaTtypa MoXyTb HEraTUBHO BNVBATW Ha pe3ynbTaT; OTxe
KopucTyBatucs aHanisatopom BD Veritor System Reader cnig y npumilyeHHi npu
KiMHaTHin Temnepatypi (15 — 30 °C).
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«  CTyniHb 3axucTy, nepeadayeHnin LM ycTaTkyBaHHSIM, MOXe He Bianosigatu
3asBMNEHOMY, SIKLLO YCTaTKyBaHHS BUKOPUCTOBYETLCS B LIiNsX, LLO BUXOASTbL 3a
MeXxi OKpECNEHNX IHCTPYKLISMM LibOro nociGHmka.

«  3awmiHanTe 6atapeiiku aHanizatopa BD Veritor System Reader Ha 2 Hosi
ofHopasosi NyxHi 6atapenku LR6 (Tvny AA Hanpyroto 1,5 B). [ins miHimizauii
pU3UNKy 3aliMaHHs He BUKOpUCTOBYITe B aHanisatopi BD Veritor System Reader
akymynsiTopHi 6atapei, niTin-ioHHi abo iHwi 6aTtapei, BigMiHHI Big NyXHWX.

«  3ayBaxTe, L0 NOPT Ans AiarHOCTUKV BCepeanHi 6aTtapeitHoro BiAciky npusHavyeHo
NS BUKOPUCTaHHS Tiflbky cneuianictamm komnawii BD. Mpo6ky Ha nopTy Ans
iarHOCTMKN He MOXHa BUAAMNSATU; TaKOX HEe MOXHa MiAKMyaTh Ao aHanisatopa
BD Veritor System Reader 6yab-siki kabeni.

« [MepesipTe, 4n He po3miieHo aHanizatop BD Veritor System Reader nig npamum
COHSIYHMM NPOMIHHSIM ab0 SiCKpaBVM OCBITIIEHHSIM.

«  Ananizatop BD Veritor System Reader npnaHayeHo Ans BUKOPUCTAHHSA TiNbKu
3 kacetamu BD Veritor System Test Kit Device. He BcTaBnsinte CTOPOHHi
maTepianu Ta npeametu B aHanisatop BD Veritor System Reader.

NPOLIEAYPA HACTPOIOBAHHA

BmicT ynakosku

« 1 ananizatop BD Veritor System Reader

* 1 nocibHuk kopuctyBaya

« 1 xaptpuax BD Veritor System Verification Cartridge

* 2 opHopa3sosi NyxHi 6atapeiku LR6 Tuny AA Hanpyroto 1,5 B (yctaHoBneHi)

MPUMITKA. 3a BigcyTHOCTI AKOroCb i3 KOMMOHEHTIB, 3BEPHITLCS 10 MiCLIEBOro

npeacTaBHWKa komnawii BD.

Po3nakyBaHHs Ta ycTaHOBKa

1. Tepen BukopuctaHHsaM aHanisatopa BD Veritor System Reader ornsiHbte
KOMMOHEHTU Ha HasiBHICTb NOLUKOAXKEHb. 32 HAABHOCTI BUAUMMX MOLLKOAXEHb,
3BEpHITLCA A0 MiCLeBOro npefAcTaBHuKa komnawii BD.

2. 3HimMiTb 3 aHani3aTopa 3axucHy ynakosky. KomnaHis BD pekomeHaye 36epirati
nakyBarnbHi MaTepianu B 3ax1LeHoMy MiCLi.

3. BukoHaliTe KOHTpOMNbLHY NepeBipKy, onvucaHy B po3aini «Kaptpuax BD Veritor
System Verification Cartridge».

YcrtaHoBka 6aTapei

AHanizaTtop X1BUTbLCS Bif ABOX OAHOPA30BKX NyxHKX 6aTtapen LR6 Tnny AA
Hanpyroto 1,5 B (ak-otr DURACELL Coppertop MN1500 AA LR6, Eveready Energizer
E91 Alkaline AA Cell LR6 AM3 Towwo). [ina MiHimi3auii puauky 3aimaHHs He
BMKOpPUCTOBYITe B aHanisatopi BD Veritor System Reader akymynsitopHi 6atapei,
NiTii-ioHHi abo iHWi 6aTapei, BiAMIHHI Bif Ny>XHKX.

1. [eLLo HaTWCKalouM BENVKMM nanbLeM, 3CyHbTe KpULLIKY GaTapeiHoro BiAciky,
po3TalloBaHy Ha HWXHI NaHeni aHanisaTopa, pyxatoun ii Bnepen, sk nokasaHo Ha
puc. 1. 3HIMITb KPULLIKY.
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3.

4.

BuimiTb HasiBHI GaTapei Ta yTunisyiite ix BianoBiaHO 4O BUMOT MiCLLEBOrO
3aKOHOAABCTBA LLOAO YTUNi3aLlii eNeKTPOHHUX BiAXoAaiB.

YcTaHoBITb HOBI 6aTapei, sik nokadaHo Ha puc. 1. MNepeBipTe, 4u noniocn
OpIiEHTOBAHO NpaBuIbHO (AnB. puc. 1).

3akpuiTe KpuLLKy GaTtapeitHoro BiACiKy.

3ayBaxTe, Lo NOPT ANS AiarHOCTUKN BcepeauHi 6atapeinHoro BiAciKy npusHadYeHo
NS BAKOPUCTAHHS Tinbku cnevianictamu komnaii BD. Mpobky Ha nopty Anst
AiarHOCTUKM He MOXHa BUOANATY; TaKOX He MOXHa NigknioyaTn Ao aHanisatopa BD
Veritor System Reader 6yab-siki kaGeni.

3aTuckay no3aMTMBHOTO nosntoca

Puc. 1. floctyn po 6arapeu

EKCMNYATALUIA

Ananizatop BD Veritor System Reader npusHadeHo Ansi BUKOPUCTaHHS 3 KaceTamu
BD Veritor System Test Kit Device. TouHi iHCTpyKLii Ta TepmiH npuaaTHocTi (dhopmar:
PPPP-MM-[1[]) HaBeAeHO Ha eTUKeTLIi KOXHOro KoMnoHeHTa Habopy BD Veritor
System Test Kit.

1.

2.

MowmicTiTe aHanisaTop BD Veritor System Reader Ha piBHY Cyxy HEXuTky
NOBEPXHIO.

MepeBipTe, 4n He po3mileHo aHaniatop BD Veritor System Reader nig npsmum
COHSIYHUM NMPOMIHHSIM @b0 SCKpPaBUM OCBITNEHHSIM.

Mepesipte aHanisatop BD Veritor System Reader Ha HasiBHICTb BCTaBneHol
kaceTu. 3a HassBHOCTI BUINMITb kaceTy 3 aHanizatopa BD Veritor System Reader.
HaTucHITb KHOMKY XMBMEHHS Ha NepegHin naHeni. AHanizatop BD Veritor
System Reader mae BukoHaTh 5-C aBTOMaTUYHY NepeBipKy Ha rOTOBHICTb A0
ekcnnyarauji.

Konu Ha ekpaHi Bigobpasntbest Teket «INSERT TEST» (BCTABTE AHATI3),
BcTaBTe kaceTy BD Veritor System y crnoT Ha npagiii naHeni aHanisatopa, sik
roKasaHo Ha puC. 2, BUPIBHSABLLW CTPINKN BCTABMNEHHS Ha KaceTi Ta aHanisaTopi.
BcraBte kaceTy Ao ynopy. Konu kaceTa HanexHuMm YnMHoM yBinge y crnot
aHanisatopa, BM NoYyeTe YiTke KnauaHHs.
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Micnsa uporo Ha ancnnei Bifo6pa3nTbest Yac 0 3aBEPLUEHHS 34NTYBaHHS.
PaKkTUYHUIA Yac 34MTyBaHHS aHanisatopa BD Veritor System Reader ctaHoBuTb
npu6n. 10 c. He Topkaiitecs aHanizatopa BD Veritor System Reader i He
Buimarite kacety BD Veritor System Test Kit Device npoTtsirom Lboro yacy.
Micns 3aBepLUeHHs 34MTYyBaHHs pe3ynbsTaTti aHanidy 6yae BigobpaxeHo nopy- i3
Ha3BOK aHanidy Ta cMMBONaMu «+» abo «-» ANs NO3HAYEHHS NO3UTUBHOrO abo
HeraTMBHOrO pesynsTaTy BignoBigHO. IHTepnpeTaLii pesynbraTiB 34MTyBaHHS ANB.
y CynpoBigHMX iHCTPYKLUisix Ao Habopy BD Veritor System Kit.

MepeBipTe NpaBunbHICTb HA3BW aHaniay.

Micns nepesipku Ha3BM aHaniay Ta peecTpauii pesynesrartis, BUAMITL KaceTy 3
ananisatopa. TekcT Ha avcnnei 6yae amiHeHo Ha «INSERT TEST» (BCTABTE
AHATI3), LWwo cBia4MTL NPO roTOBHICTb aHanizatopa A0 BUKOHAHHSA HACTYMHOro
34NTYBaHHS.

. BctaBTe HacTynHy kacety i noBTOpiTh kKpokn 5 — 9 (auB. BuLLE), 260 BUMKHITb

aHanisaTop, HaTUCHYBLLW KHOTKY XUBIEHHSI Ha nepeaHii naHeni. AKwo
aHanisaTop 3anuwaetbest 6e3aisnbHUM NPoTAroM 5 XB, XUBMEHHs Byae BUMKHYTO
aBTOMaTWYHO, i pe3ynbTaTh aHanidy He 36epexyTbesi. Yepes 5 xB aHanisatop

BD Veritor System Reader aBToMaT4HO BUMKHETLCS, | Kpoku 2 — 9 cnia byane
MOBTOPUTU.

Puc. 2. BctaBneHHs Ta BUMMaHHSA KaceTu

TEXHIYHE OBCIYFOBYBAHHSA TA Aornan
KapTtpuax BD Veritor System Verification Cartridge

KOHTpOnbHWIA KapTpnpk NoCTa4aeTbCs y KOMMNEKTI AN BUKOHAHHS KOPUCTYyBaYeM
yHKLiOHaNbHOI NepeBipky aHani3atopa. YactoTa BUKOHAHHS KOHTPOSbHOI NepeBipku
3anexuThb Bif NpoLefypHUX HopmaTueis 3aknaay. KOHTPOsbHI NepeBipkn BKMKOYEHO B
MaKkcuMarbHy KinbKicTb aHanisis, siki KOPUCTyBay MOXe NPOBECTU Ha aHani3aTopi. Yci
kapTpuaxi BD Veritor System Verification Cartridge matoTb noctayatucs komnaHieto
BD a6o ii BNoBHOBaXeHUM npefcTaBHUKOM. KapTpuaxi iHWMX BUPOGHUKIB HECYMICHI 3
aHanizatopom BD Veritor System Reader.
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Mpouenypa KOHTPONbLHOT NepeBipku.

1.

2.

9.

MowmicTiTe ananisatop BD Veritor System Reader Ha piBHYy Cyxy HexuTky
MOBEPXHIO.

MepeBipTe, 4n He po3mileHo aHanisatop BD Veritor System Reader nig npsmum
COHSYHUM NPOMiHHSIM a60 ACKPaBUM OCBITNEHHSM.

Mepesipte aHanisatop BD Veritor System Reader Ha HasiBHiCTb BCTaBneHol
kaceTu. 3a HassBHOCTi BUNMITb kaceTy 3 aHanisatopa BD Veritor System Reader.
HaTWCHITb KHOMKY XUBMEHHsI Ha nepeaHin naHeni. AHanisatop BD Veritor
System Reader mae BukoHaTh 5-C aBTOMaTUYHY NepeBipKy Ha rOTOBHICTb A0
ekcnnyarauii.

Konu Ha ekpaHi Bigobpasuntbest TekeT «INSERT TEST» (BCTABTE AHATI3),
BUIMITL kapTpumx BD Veritor System Verification Cartridge i3 nakeTta Ta BctaBte
y COT Ha npasiii NnaHeni aHanisatopa, Sk NoKa3aHo Ha puC. 2, BUPIBHABLUN
CTPINKu BCTABNEHHA Ha KapTpuaxi Ta aHanisatopi. BctasTe kapTpuax Ao ynopy.
Konu kapTpumk HanexHuM YMHOM yBiiiae y CroT aHanisaTtopa, Bu novyete
XapaKkTepHe KnaLaHHsl.

Micnsa uporo Ha ancnnei Bigo6pa3nTbest Yac 0 3aBEPLUEHHS 34NTYBaHHS.
DaKkTUYHUIA Yac 34MTyBaHHS aHanisatopa BD Veritor System Reader

cTaHoBWTbL Npmbn. 10 c. He TopkaiiTecs kapTpuaxa Ta He BuiiMaiiTe oro
NPOTSAroM LibOro Yacy.

Micns 3aBepLUeHHS 34MTYyBaHHs pe3ynbTaTi aHanidy 6yae BigobpaxeHo sk ogHe 3
TaKvX ABOX MOBIAOMIEHb:

«QC PASS» (KOHTPOJS1b AKOCTI MPOMIAEHO)

«QC FAIL» (KOHTPOJIb AKOCTI HE MPOVAEHO)

Micns noseu nosigomnenHs «QC PASS» (KOHTPOMb AKOCTI MPOMAEHO)
aHanisatop MoxHa BUKOPUCTOBYBATY A5 aHani3yBaHHs 3paskis. Micns nosisn
nosigomneHHst «QC FAIL» (KOHTPOJTb AKOCTI HE NMPOWNOEHO) aHanisatop
He MOXXHa BUKOPUCTOBYBATU ANS aHanidyBaHHs 3paskis; NOro cnif 3amiHuTu.
3BepHiTLCS MO fonomory 0 MICLEBOrO NpefcTaBHMKka komnaHii BD.

MowmicTiTe kapTpumx BD Veritor System Verification Cartridge y naker i3
repMeTUYHOIO 3aCcTiBKOK [0 HACTYMHOrO BUKOPUCTaHHS.

OuneHHs

Kopnyc i aucnnen moxHa npoTvpaTyt YACTOK CEPBETKO, 3BONOXeHO 70 %
isonponinosum cnuptom, 10 % pPO34MHOM FiNOXNOPUTY HaTpito abo cnabkuM MUNbHUM
po34ymHoM. 3anobiranTe NPOHNKHEHHIO OYULLYBanNbHOMO Po3inHy (abo iHLWKX pianH)
BCEpeauHy aHanisatopa. He BUKOPUCTOBYITE CUMBHO 3BONOXEHY CEPBETKY; Lie

MOXe NPU3BEeCTU 40 NPOHVUKHEHHST PIAVHM B KOPNYC aHanisatopa abo NOLUKO[XKEHHS!
Avcnnes. lNepen BUKOPUCTaHHAM NepekoHanTecs, Wwo aHanisatop BD Veritor System
Reader cyxuii, a Ha MOro NoBEPXHi HEMae 3anuLLKIB PiavHA.
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0O6cnyroByBaHHA

OkpiM 3aMiHHKX GaTapei NPUCTPIl HE Mae XXOAHMX KOMMOHEHTIB, WO NiAnsraTs
obcnyroByBaHHIO kopucTyBadeMm. o TexHiYHy Jonomory 3BepTaiTecs Ao KoMmnaHii

BD.

TpaHcnopTyBaHHs Ta 36epiraHHs

Habip BD Veritor System Kit moxHa 36epirati npu kiMHaTHilt Temneparypi abo B
xonoaunbHuky (2 — 30 °C). HE BUKOPUCTOBYWUTE KoMnoHeHTH Habopy, AKLLO
TepMiH NpUAATHOCTI MUHYB.

Ananizatop BD Veritor System Reader cnig 36epiratv npu Temnepatypi 15 — 30 °C.
BU3HAYEHHA CUMBONIB

CumBon

BusHaueHHs

CumBon

BusHaueHHs

YBIMKHEHHS XVBINEHHSA
aHanisatopa (BIMK/
BVMK)

BignosigHicTe AvpekTusi
L0710 OBMEXEHHS
BMicTy Hebe3neyHnx
peyoBuH (RoHS)

YBara: noteHuiiHa
Hebesneka

(avB. cynposigHy

[OKyMeHTaLio A0
aHanizatopa)

3 B===250mA

AHanisaTop oLiHeHo 3a
3HaveHb y 3 B i 250 MA

Mo3Hauka nabopatopii
Underwriters Laboratory
(UL)

BionoriyHa Hebe3neka

CepiiiHuin Homep
aHanizaTopa

E >

3apeecTpoBaHuii
BMPOGHWK aHanizaTopa

(13 unchp)

Howmep 3a katanorom Howmep mopeni
npoaykuii BD M/N aHanisatopa
(6 undpp) (AXX-X)

©

A

[sN]
i

Knacudikauisi 3a

£

[ara Bupo6HULTBa

y cneuianbHo
npusHaveHomy Ans
LibOro Micui

oTHER peuukniHroMm matepianis (PPPP-MM)
Llen npunag cnig
yTUni3yBaTh sk
€neKTPOHHI Biaxoau Kon naprii
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CumBon

BusHaueHHs

CumBon

BusHaueHHs

BukopucTatn o
(PPPP-MM)

MegnyHui npucTpin ans
naiarHocTuKuM in vitro

YnoBHOBaXeHWi
npeacTaBHUK Y KpaiHax

[1g

[uB. iHCTpyKUIi 3

ec BUKOPUCTaHHS
OBMmexeHHs
TemnepaTypu

NOBIAOMINEHHA

MoBigomneHHs, siki BigoGpaxatoTbesi Ha aAucnnei aHanizatopa BD Veritor System
Reader, guB. y Tabn. Hwxye. Ans iHTepnpeTauii NoBigoMneHb, NoB'si3aHNX 3
aHanisamu, AvB. CYNpOBIAHI IHCTPYKLIT 3 yNakoBKu.

(HeqincHnii koHTpons)

MoBigomneHHs Tun 3Ha4yeHHsA Heo6xigHi aii
ANALYSIS WAIT XXs CraH Tpusae KoaHoi
(TpuBae aHanis, 34NTYBAHHS;
3a4ekante XX c.) XX —vac, Wwo
3anuLInBCS
BARCODE INVALID Momwurnka Momunka MoBTopiTb aHani3.
(HegincHwnin wtpmx- npaBubHOro Akuwio nomunka
KopA) 34NTYyBaAHHSA NnoBTOpPOBATUMETLCS,
LUTPUX-KOAY 3BEPHITLCA A0 KOMNaHii
BD.
RESULT INVALID Momwunka HegivicHui [MoBTOpITE @aHania.
(Hepinchuin pesynetaT
pesynsrar)
CONTROL INVALID Momwunka OpHa uu Kinbka Akwio nomunka

KOHTPOIbHMX
CMyr aHaniay
nosa mexamu
HOpMarnbHOro
AianasoHy

BifoGpaxaeTbcs
BrepLue, NOBTOPITb
aHanis. Akuwo nomunka
NOBTOPIOBATUMETLCS,
3BEPHITLCA A0 KOMNaHii
BD.
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MoBigomneHHs Tun 3Ha4yeHHs Heo6xigHi aii
ERROR 5 BASELINE Momwunka doHoBa 30Ha BuimiTb kacety,
(Momunka 5 BuxiaHoOro aHaniay nosa BUMKHITb i BBIMKHITb
piBHS1) Mexamu NPWCTPIN.
HOpMasIbHOTO « Skwo npunaa
AlanasoHy Bigo6paxae
NOBIAOMIIEHHS MPO
NOMUIIKY NPOTSrom
YBIMKHEHHS,
3BEpHIiTbCA 1O
komnanii BD.
* AKLIO NOBiAOMNEHHS
npo NOMUIKY He
Bino6paxaeTtbes,
NOBTOPITL aHanis i3
[00aTKOBUM 3pPa3KoM.
AKuo nomunka
NOBTOPIOBATMETLCS,
3BEpHITLCA A0
komnaHii BD.
INSERT TEST CraH Mpunag rotosuin | BctaeTe kacety
(BcTasTe aHania) [10 34NTYBaHHSA
NO TESTS REMAIN MNomunka LocsrHyTto 3BepHiTbCS 40
(AHanisis He MaKcuMarnbHoi anctpubytopa, LWwob
3anuwmunocs) NS aHanisatopa | 3aMOBUTW HOBWIA
KinbKOCTi aHanizatop
BUKOHaHUX
aHanisis
READING WAIT XXs CraH TpuBae YKopgHoi
(TpuBae 34nTyBaHHS, 34NTYBaHHS;
3ayekante XX c.) XX —vac, wo
3anuLInBCsS
REMOVE TEST CraH Kacety BcTaBneHo | BuiimiTb kacety
(BuimiTb aHania) B aHanisatop
QC FAIL (KoHTponb Momunka Pesynetar 3BepHiTbCA A0 KOMMaHil
AKOCTI He NponaeHo) KOHTPOSLHOT BD
nepesipku
QC PASS CraH Pesynbrat XopgHoi
(KoHTponb sikocTi KOHTPOSLHOT
npoviaeHo) nepesipku
READER EXPIRED Momwunka CTtpok 3BepHiTbCs 40
(TepmiH ekcnnyaTtauii ekcnnyarauii anctpubytopa, Wwob
aHanisatopa MUHyB) aHanizatopa 3aMOBUTU HOBUI
MWHYB aHanisatop
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MoBigomneHHs Tun 3Ha4yeHHs Heo6xigHi aii
READER FAILURE Momunka Momunka 3BepHiTbCS 40 KOMNaHiT
(Momunka ycTaTKyBaHHs BD
aHanisartopa)
REPLACE BATTERY Momunka 3apsap Gatapeit 3amiHiTb 6atapei
(3amiHiTb 6aTtapeto) BMYepnaHo
SELFTEST vX.XX CraH TpuBae XKopgHoi
(ABTOMaTWYHA asTomMaTuyHa
nepesipka B. X.XX) nepesipka.
«XXX» —
Le Bepcis
aHanisatopa
START-UP WAIT XXs CraH Tpusae YKoaHoi
(TpuBae 3anyck, 34NTYBaHHS;
3ayekante XX c.) XX —vac, Wwo
3an1LLINBCS
TEST WAS Momunka Kacety BuiHsito | Lle 3untyBaHHsa
REMOVED nig yac HepincHe. Kacety cnig
(AHani3 BuiHATO) 34MTYyBaHHA MOBTOPHO BCTaBUTH,
o6 posnoyat HoBe
34NTYBaHHS
XX DAYS REMAIN MonepemxeHHs | «XX» — KinbkicTb | 3BepHITLCS A0
(Banuwmnocs gHis: OHIB fO ancTpubyTtopa, Lwob
XX) KiHUSI CTPOKY 3aMOBUTU HOBUI
ekcnnyarauii aHanisatop
XX TESTS REMAIN  |MonepemxeHHs | «XX» — KinbkicTb | 3BepHiTbCA A0
(3anuwwunocs aHanisiB o ancTpubyTopa, LWwob
aHanisis: XX) KIHLIS CTPOKY 3aMOBUTU HOBWIA
ekcnnyaradii aHanisatop
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CMNELM®IKALIT
XapakrepucTuku 6atapei:

Temnepatypa:
Bonorictb:
OcBiTneHHA:
CepepoBuiue:
KaTteropis yctaHOBKU:
PiBeHb 3a6pyAHEHHS:
Bucota Hag piBHeM mopsi:
HdoBxuHa:

LLvpuHa:

Bucora:

Bara:

CTpok ekcnnyarauii:

HAABHICTb
Kart. Ne Onuc

2 opHopa3oBi NyxHi 6atapeiikn LR6 Tvny AA Hanpyroto
1,5B

15-30°C

10 — 85 % (BioHOCHa BororicTb, 6e3 koHaeHcaTy)

0 — 1000 ntokc

Tinbkn ANs BAKOPUCTaHHS Y NPUMILLEHHI

Il (3a IEC 664)

2 (3a |IEC 664)

0-3000m

12 cm

8 cm

6 cm

0,5 kr

Mepuwi:

« 3000 aHanisis

* He MeHLe 22 micsuis (670 gHiB) i He Ginblue
24 wmicsauis (730 gHiB) i3 NepLIOro BUKOPUCTaHHS

« 34 micsaui (1 034 gHi) 3 gaTn BUrOTOBMNEHHS
(He3anexHo BiA BUKOPUCTAHHS)

256055 Ananizatop BD Veritor System Reader

256045 Cuctema BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 aHanisis
(Habip Ans aHanisiB MiHiManbHOI cknagHocTi 3a knacudikauieto CLIA)

256041 Cucrema BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B, 30 aHanisis
256042 Cucrema BD Veritor System for Rapid Detection of RSV

LLlo6 oTpumaTy iHcbopmalLiito Npo 3anacHi YacTuHK (3okpema kapTpumk BD Veritor
System Verification Cartridge), 3BepHiTbcsa 40 MicLLeBOro npeacTaBHuKka komnatii BD.

AOBIAKOBI MATEPIANMW: [ine po3ain «References» B aHMiiCbkoMy TEKCTi.
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