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& BD Sistema Veritor™

Para la deteccion rapida de SARS-CoV-2

Para uso diagnéstico in vitro

Para usar con la version de firmware 5.4 o posterior del analizador BD Veritor™ Plus. En los Estados Unidos: para
usar solo con la autorizacion de uso en emergencia.

Por favor, lea todas (o completamente) las instrucciones antes de comenzar a realizar pruebas con muestras.

USO PREVISTO

El sistema BD Veritor™ para la deteccion rapida de SARS-CoV-2 es un inmunoensayo cromatografico digital para la
deteccién directa y cualitativa de antigenos de nucleocapsides de SARS-CoV-2 en hisopados nasales realizados a
personas con sospecha de COVID-19, dentro de los primeros cinco dias a partir del momento de inicio de los sintomas.
En los Estados Unidos, las pruebas solo pueden ser realizadas en laboratorios certificados bajo la Enmienda para la Mejora
de Laboratorios Clinicos (CLIA) de 1988, 42 U.S.C. §263a, que cumplan con los requisitos para realizar pruebas de
complejidad moderada, alta o baja. En Estados Unidos, esta prueba esta autorizada para uso en puntos de atencion (POC,
por su sigla en inglés), es decir, en centros de atencion de pacientes que cuenten con un Certificado de Exencion CLIA,
Certificado de Cumplimiento o un Certificado de Acreditacion.

Los resultados se utilizan para identificar la presencia del antigeno de nucleocapside de SARS-CoV-2. Este antigeno es
comunmete detectado en las muestras de las vias respiratorias superiores durante la fase aguda de la infeccion. Si bien,
los resultados positivos indican la presencia de antigenos virales, se requiere la correlacion con la historia clinica del
paciente y otra informacion diagnostica para determinar el estado de la infeccion. Los resultados positivos no descartan la
existencia de una infeccion bacteriana o de co-infecciéon con otros virus. El agente detectado puede no ser la causa
definitiva de la enfermedad. Los laboratorios en los Estados Unidos y sus territorios tienen el deber de informar todos los
resultados positivos a las autoridades de salud publica correspondientes.

Los resultados negativos se deben tratar como presuntivos ya que no excluyen la infeccion por SARS-CoV-2 y no se deben
utilizar como el tinico fundamento para decidir sobre el tratamiento o la atencion del paciente, incluidas las decisiones sobre
cémo controlar la infeccién. Los resultados negativos se deben considerar en el contexto de la exposicion reciente del
paciente, sus antecedentes y la presencia de signos y sintomas clinicos que sean consistentes con el COVID-19, y
confirmar con un ensayo molecular, en caso necesario, para decidir sobre la atencion del paciente.

El sistema BD Veritor para la deteccion rapida de SARS-CoV-2 debe ser usado por personal calificado de laboratorios
clinicos especialmente capacitados en técnicas de diagndstico in vitro y en procedimientos adecuados para el control de
infecciones, y por profesionales entrenados para usar en centros de atencién. En los Estados Unidos, el sistema BD Veritor
para la deteccion rapida de SARS-CoV-2 solamente-es para uso con la autorizacion de uso-en emergencia-de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos.

RESUMEN Y EXPLICACION DEL PROCEDIMIENTO

En diciembre de 2019 se identificé un nuevo tipo de coronavirus (2019-nCoV) que infecté a cientos de miles de personas
en todo el mundo. Se han reportado casos graves y fallecimientos por-esta enfermedad. El 11 de febrero de 2020 el Comité
Internacional de Taxonomia de Virus (ICTV) cambi6 la denominacién del virus por SARS-CoV-2.:

El tiempo promedio de incubacion se estima en aproximadamente 5 dias con sintomas que se estima que aparecen dentro
de los 12 dias de la infeccién. Los sintomas de COVID-19 son similares a los de otras enfermedades virales respiratorias
e incluyen fiebre, tos y falta de aire.

El sistema BD Veritor para la deteccion rapida de SARS-CoV-2 es un inmunoensayo cromatografico digital rapido (demora
aproximadamente 15 minutos) para la deteccion directa de la presencia o ausencia de antigenos de SARS-CoV-2 en
muestras del sistema respiratorio tomadas de pacientes con signos y sintomas con sospecha de COVID-19. La prueba
debe ser interpretada, tanto en laboratorios como en puntos de atencién de pacientes, solo con el analizador BD Veritor
Plus. No se prevé la interpretacion visual de los resultados con esta prueba. Los procedimientos para interpretar los
dispositivos de pruebas dependen de la configuracion del flujo de trabajo del analizador BD Veritor Plus elegida. En el
Modo Analizar Ahora (“Analyze Now Mode”), el instrumento evalla los dispositivos de pruebas luego de contabilizar
manualmente el tiempo del procesamiento.

En el Modo Auténomo (“Walk Away Mode”) los dispositivos se insertan en el instrumento inmediatamente luego de
colocar la muestra, y la contabilizacion del tiempo de desarrollo y el analisis de la prueba estan automatizados. Ademas,
es posible conectar el Analizador BD Veritor Plus a una impresora o a un sistema de tecnologia de la informacion, si se
prefiere. La capacidad de documentar los resultados también es posible con la integracion del médulo BD Veritor InfoScan
(“InfoScan”). Consulte las instrucciones de uso del analizador BD Veritor Plus para obtener mas informacion sobre cémo
implementar estas funciones.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

El sistema BD Veritor consta de un instrumento para la interpretacion opto-electronica y pruebas inmunocromatograficas
para la deteccion cualitativa de antigenos de organismos patogénicos en material procesado a partir de muestras
respiratorias. El Sistema BD Veritor para la deteccién rapida de SARS-CoV-2 esta disefiado para detectar la presencia o
ausencia de proteinas de nucleocapside de SARS-CoV-2 en muestras respiratorias de pacientes con signos y sintomas
de infeccion en los que se sospecha COVID-19. Cuando lasymuestras se procesan y se colocan en el dispositivo para



pruebas, los antigenos de SARS-CoV-2 presentes en la muestra se unen a los anticuerpos conjugados a particulas de
deteccion en la tira de prueba. Los complejos antigeno-conjugado se desplazan por la tira de prueba al area de reaccion y
son atrapados por una linea de anticuerpos unidos a la membrana. El analizador BD Veritor Plus determina que el resultado
es positivo cuando el antigeno-conjugado se deposita en la posicién “T” de la prueba y en la posicién “C” de control-del
dispositivo. El instrumento analiza y corrige las uniones no especificas y detecta los positivos no reconocidos con la simple
visualizacion para brindar un resultado objetivo.

REACTIVOS

Se incluyen los siguientes componentes en el kit del sistema BD Veritor para la deteccion rapida de SARS-CoV-2.

Material suministrado:

Componentes del Kit

Cantidad

Descripcion

Dispositivos para
pruebas del sistema BD
Veritor

30 dispositivos descartables para
pruebas

Dispositivo para pruebas envasado en bolsas de
aluminio con una tira de reactivos. Cada tira tiene una
linea de anticuerpos monoclonales murinos de anti-
SARS coronavirus en la linea de pruebas y una linea
de biotina unida a proteina bovina en la linea de
control positivo. Los anticuerpos de coronavirus anti-
SARS coronavirus de origen murino y leporino y los
anticuerpos monoclonales anti-biotina conjugados a
reactivos de deteccion estan unidos en el area de
colocacion de la muestra-

Reactivo de extraccion

30 tubos de reaccion de uso unico,
cada uno con 325 pL de reactivo de
extraccion con gotero de aplicacion
integrado

Solucién detergente con azida sédica < 0,1%
(conservador)

Hisopos para toma de
muestras

30 hisopos estériles descartables
para toma de muestras.

Para recoleccion y transferencia de muestras.

Hisopo de control SARS
CoV-2 (+)

1 unidad — En envase individual de
uso unico

Antigeno de proteina viral recombinante no infeccioso
con azida sodica <0,1%.

Hisopo de control SARS
CoV-2 (-)

1 unidad — En envase individual de
uso unico

Solucién amortiguadora con azida sodica < 0,1%.

Documentacion de la
prueba

1 unidad- Instrucciones de uso

1 unidad - Tarjeta con instrucciones
de consulta rapida 1 unidad -
Instrucciones para toma de
muestras nasales

Materiales necesarios, pero no suministrados:
« Analizador BD Veritor™ Plus (Cat. Nro. 256066)

* Temporizador

« Gradilla de tubos para muestras
« Equipo de proteccion personal necesario

Equipo opcional:

* Modulo BD Veritor InfoScan (Cat. Nro. 256068)
« Cable USB de impresora para el analizador BD Veritor Plus (Cat. Nro. 443907)
+ Impresora Epson modelo TM-T20 Il

« BD Veritor Plus Connect (comunicarse con el servicio técnico de BD para mas informacion).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Para uso diagndstico in vitro. En los Estados Unidos, para usar solo con la autorizacion de uso en emergencia

2. Enlos Estados Unidos, esta prueba no fue autorizada o aprobada con el procedimiento habitual de la FDA. Esta prueba
ha sido autorizada por FDA para uso en laboratorios autorizados bajo una autorizaciéon de uso en emergencia. Se
puede utilizar en laboratorios autorizados certificados por las CLIA, 42 U.S.C. §263a, que cumplan con los requisitos
para realizar pruebas de complejidad moderada, alta o baja y en el punto de atencién (POC), en centros de atencion
a pacientes de acuerdo con un Certificado de Exencién de las CLIA, Certificado de Cumplimiento o Certificado de

Acreditacion.

3. Esta prueba fue autorizada solo para la deteccién de proteinas del SARS-CoV-2, no para cualquier otro virus o
patdgenos. En los Estados Unidos, esta prueba esta Unicamente autorizada en la medida en que persistan las
circunstancias que justifican la autorizacién de uso en emergencia de pruebas diagndsticas in vitro para la deteccion
y/o diagndstico del virus que causa el COVID-19, en virtud del Articulo 564(b)(1) de la Ley, 21 U.S.C. § 360bbb-3(b)(1),
salvo que la autorizacion expire o se revoque antes. 3




4. No utilizar este kit después de la fecha de vencimiento impresa en el exterior de la caja.

5. No usar el kit para evaluar muestras de pacientes si los hisopados de control positivo o negativo no dan los resultados
previstos.

6. Los resultados de la prueba no se deben determinar visualmente. Todos los resultados de la prueba se deben
determinar con el analizador BD Veritor Plus.

7. Para evitar resultados erroneos, las muestras se deben procesar segun se indica en la seccion procedimiento de la
prueba

8. No reutilizar el dispositivo para pruebas o los componentes del kit del sistema BD Veritor.
9. Usar el hisopo suministrado en el kit para recolectar una muestra de hisopado nasal.
10. La adecuada recoleccion de la muestra, y el transporte y conservacion, son criticos para el desempefio de esta prueba.

11. Se recomienda una capacitacion especifica si los operadores no tienen experiencia en el uso de los procedimientos
de recolecciéon y manipulacion de las muestras. Se debe usar equipo de proteccién como batas de laboratorio, guantes
descartables y proteccion para los ojos cuando se recolectan y evaltuan las muestras.

12. Las muestras clinicas pueden contener microorganismos patégenos, incluyendo los virus de la Hepatitis y el Virus de
la Inmunodeficiencia Humana. Se deben seguir siempre las precauciones estandar y las directrices de la institucion
para la manipulacién, conservacion y eliminacion de todas las muestras y todos los elementos contaminados con
sangre u otros fluidos corporales.

13. Los hisopos de control positivos de SARS-CoV-2 se prepararon con proteinas virales recombinantes y no contienen
material infeccioso.

14. Descartar los dispositivos para pruebas del sistema BD Veritor como residuos biolégicos peligrosos de acuerdo con
las disposiciones federales, estatales y locales.

15. Los reactivos contienen azida sédica, que es perjudicial si se inhala, ingiere o entra en contacto con la piel. El contacto
con acidos produce gases muy toxicos. Si entra en contacto con la piel, lavar de inmediato con abundante agua. La
azida sodica puede reaccionar con caferias de plomo y cobre y transformarse en azidas metdlicas altamente
explosivas. Al descartarlos, lavar con abundante agua para evitar la acumulacion de azida.

16. Los dispositivos que se utilizan en campana de flujo laminar o en areas con mucho flujo de aire se deben tapar durante
la realizacion de la prueba para garantizar que el flujo de la muestra sea el adecuado.

17. Para obtener mas informacion sobre los simbolos de peligro, seguridad y eliminacion de los componentes dentro de
este kit consulte la ficha de datos de seguridad (SDS) en el sitio web bd.com.

CONSERVACION

Los kits se pueden conservar a una temperatura entre 2 y 30 °C. NO CONGELAR. Los reactivos y los dispositivos
deben estar a temperatura ambiente (15-30 °C) cuando se utilizan para pruebas.

RECOLECCION Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS
Recoleccion y preparacion de las muestras

Las muestras aceptadas para realizar pruebas con este kit incluyen muestras de hisopados nasales obtenidos de ambas
fosas. Es fundamental que se usen métodos adecuados de recoleccion y preparacion de las muestras. Las muestras
obtenidas al comienzo de los sintomas contendran los titulos virales mas elevados; las muestras obtenidas luego de que
hayan transcurrido cinco dias a partir de la aparicion de los sintomas es mas probable que arrojen resultados negativos en
comparacion con la prueba RT-PCR. La recoleccién, la manipulacién y/o el transporte de manera inadecuada pueden
producir resultados falsos negativos. Por lo tanto, se recomienda enfaticamente capacitar al personal en la recoleccion
debido a la importancia que tiene la calidad de las muestras para que los resultados de las pruebas sean exactos.

Transporte y conservacion de las muestras

Las muestras recolectadas se deben procesar tan pronto como sea posible, pero dentro del plazo de una hora luego de la
recoleccion. Es fundamental que se usen métodos adecuados de recoleccion y preparacion de las muestras.

Recoleccion de las muestras de hisopado nasal

1. El kit del sistema BD Veritor incluye hisopos para la recoleccién de muestras nasales.

2. Insertar el hisopo en una fosa nasal del paciente. La punta del hisopo se debe insertar
hasta 2,5 cm (1 pulgada) desde el borde de la fosa nasal. Girar el hisopo 5 veces a lo
largo de la mucosa dentro de la fosa nasal para asegurar la recoleccion de moco y
células.

3. Con el mismo hisopo, repetir este proceso en la otra fosa nasal para garantizar que se
obtenga una muestra adecuada de ambas fosas nasales.

4. Retirar el hisopo de la cavidad nasal. La muestra esta lista para el procesamiento con
el kit para SARS-CoV-2 del sistema BD Veritor. 4
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Qué se debe hacer y qué no en la recoleccion de las muestras
» Recolectar las muestras lo antes posible luego del inicio de los sintomas
« Realizar las pruebas de inmediato
« Usar solo los hisopos provistos en el kit.
< Consultar: Guias provisorias para la recoleccién, manipulacion y pruebas de muestras clinicas de personas para
detectar el COVID-19 en https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/guidelines-clinical-specimens.html

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Los reactivos, las muestras y los dispositivos deben estar a temperatura ambiente (15-30 °C) cuando se utilizan para
pruebas.

El kit de pruebas BD Veritor solo esta disefiado para usar on muestras de hisopados nasales que se recolectan y
se someten a la prueba-directamente (es decir, hisopos que NO se colocan en medios de transporte). El kit incluye
un reactivo de procesamiento prediluido en un tubo “individual” listo para usar. El kit NO ESTA DISENADO para
realizar pruebas con muestras liquidas, tales como muestras de lavados o aspirados o hisopos en medios de
transporte, ya que la dilucion puede afectar los resultados.

Preparacion de la prueba

Los siguientes pasos presuponen que el analizador BD Veritor Plus esta listo para usar. Para elegir o cambiar la
configuracion del analizador BD Veritor, consultar las instrucciones de uso en la seccién 4.7. No se necesita una
impresora para mostrar los resultados. Sin embargo, si su centro eligié conectar el analizador BD Veritor Plus a
una impresora, verifique que el analizador esté conectado a la fuente de energia, que la cantidad de papel sea
adecuada y que cuente con los cables necesarios para las conexiones de red antes de realizar la prueba.


https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/guidelines-clinical-specimens.html

Las muestras recién recolectadas se deben procesar dentro del plazo de 1 hora.

Procedimiento para los hisopados nasales o de control:
Paso 1:
» Retirar un tubo con el reactivo de extraccion, un tip y un dispositivo para pruebas
BD Veritor de la bolsa de aluminio inmediatamente antes de realizar la prueba.
» Rotular el dispositivo para pruebas y el tubo con reactivos de extraccion para
cada muestra o control que se debe someter a prueba.
» Colocar los tubos con los reactivos de extraccion debidamente rotulados en la
gradilla en el area designada para trabajar.

Procesar la muestra o hisopo de control.

Paso 2:
« Retirar y descartar la tapa del tubo con los reactivos de extraccion.

Paso 3:
« Insertar el hisopo en el tubo y embeberlo en el liquido durante al menos
15 segundos, con cuidado de no derramar el contenido fuera del tubo.

Paso 4:
« Retirar el hisopo mientras se apretan las paredes del tubo para
extraer el liquido del hisopo.

Paso 5:

« Colocar la tapa gotero del tubo del reactivo de extracciéon conteniendo
la muestra procesada presionando firmemente (no es necesario
enroscar o girar). Mezclar bien moviendo el tubo en circulos o
golpeando suavemente la base.

NOTA: No usar tubos o goteros de cualquier otro producto, incluyendo
productos de BD o de otros fabricantes.

Dispositivo para pruebas|

|

i

H




Luego de procesar el hisopo en el reactivo de extraccion, la muestra se debe analizar dentro de los 30 minutos.

Luego del paso 5, elegir la opcién de flujo de trabajo del analizador BD Veritor Plus a continuacion antes de pasar al paso
6:

Analizador BD Veritor Plus con el
modulo InfoScan de BD Veritor
Analizador BD Veritor Plus | Analizador BD Veritor Plus | €n el modo | en el modo
en Modo Analizar ahora en Modo Auténomo Analizar ahora Auténomo
Instrucciones en la
seccion: A B C D
E Usar el analizador BD Veritor Plus en el modo “Analizar ahora”:

Paso 6A: Agregar la muestra al dispositivo para pruebas

« Invertir el tubo con el reactivo de extraccién y sostenerlo verticalmente

(aproximadamente 2,5 cm o una pulgada por encima del pocillo de muestra).

« Apretar suavemente el cuerpo estriado del tupo, colocar tres (3) gotas de la

muestra procesada en el pocillo de muestras.

« El volumen sobrante se conserva para repetir la prueba en caso necesario.

NOTA: Apretar el tubo demasiado cerca de la punta puede causar un derrame.

Paso 7A: Cronometrar el desarrollo de la prueba
« Luego de agregar la muestra, dejar que la prueba difunda 15 minutos
antes de insertar el dispositivo para pruebas en el analizador BD Veritor
Plus.

« Durante el tiempo de incubacién, encender el analizador BD Veritor Plus
presionando el botén azul de encendido una vez.

+ NOTA: Sila prueba se realiza en una campana de flujo laminar, tapar
el dispositivo para pruebas para evitar un flujo desparejo.

Paso 8A: Usar el analizador BD Veritor Plus

« Elanalizador BD Veritor Plus realizara una autoevaluacion antes de estar
listo para el uso. Luego de la autoevaluacion, la ventana de visualizacion
muestra “INSERTAR DISPOSITIVO PARA PRUEBAS O HACER
DOBLE CLIC EN EL BOTON PARA MODO AUTONOMO”.

« INSERTAR EL DISPOSITIVO PARA PRUEBAS luego de
completados los 15 minutos para la difusion de la prueba.

« La ventana de visualizacion muestra el estado del proceso de analisis
de la prueba. Seguir las indicaciones en pantalla para completar el
procedimiento. No tocar el instrumento ni retirar el dispositivo para
pruebas hasta que aparezca el resultado.

I

Apretar aqui
(zona estnada
N
3 0
\\ . Pocillo de muestras

« Cuando el analisis esté completo, el resultado de la prueba aparecera en la ventana de visualizacion.

Paso 9A: Registrar el Resultado antes de retirar el dispositivo para pruebas.

"'ATENCION: Los Resuitados de la PRUEBA NO permanecen en la ventana de visualizaciéon cuando el dispositivo b
se retira o si se deja el analizador BD Veritor Plus sin supervision durante mas de 15 minutos (60 minutos si el
adaptador de corriente alterna esta conectado).




E Uso del analizador BD Veritor Plus en modo “Auténomo”: sin
modulo de escaneado de cédigo de barras instalado.

Para usar el modo Auténomo, conectar el adaptador de corriente alterna al analizador y la fuente de alimentacion.

Paso 6B: Iniciar el modo Auténomo
« Encender el analizador BD Veritor Plus presionando el botén
azul de encendido una vez.
Cuando en la ventana de visualizacion se lea: s
“INSERTAR EL DISPOSITIVO PARA PRUEBAS O
HACER DOBLE CLIC PARA MODO AUTONOMO’,

hacer doble clic en el botén de encendido azul.

En la ventana de visualizacion se lee “AGREGAR LA MUESTRA
AL DISPOSITIVO DE PRUEBA E INSERTAR DE INMEDIATO”.

Paso 7B: Agregar la muestra al dispositivo para pruebas
« Invertir el tubo, sostenerlo en posicién vertical (aproximadamente 2,5 Apretar  aqui
cm. o una pulgada por encima del pocillo de muestras del dispositivo BD * (zona estriada)
Veritor).

« Apretar suavemente el cuerpo estriado del tubo, colocar tres (3) gotas de la

muestra procesada en el pocillo de muestras.
. . Pocillo de muestras
« El volumen sobrante se conserva para repetir la prueba en caso necesario.

NOTA: Apretar el tubo demasiado cerca de la punta puede causar un derrame
PRECAUCION: Un temporizador regresivo muestra el tiempo que resta para la
insercion del dispositivo de prueba. El modo Auténomo se debe activar nuevamente
cuando expira el temporizador. Antes de insertar el dispositivo para pruebas, se debe
confirmar que el temporizador esté visible y que el modo Auténomo esté activado.

Paso 8B: Comenzar el desarrollo de la prueba y la secuencia de lectura
Colocar el dispositivo para pruebas en la ranura en la parte derecha del analizador BD Veritor Plus.

El dispositivo para pruebas debe permanecer en posicion horizontal para evitar que la
muestra se derrame fuera del pocillo de muestras.

« En la ventana de visualizacion se lee “NO ALTERAR LA PRUEBA EN CURSO”. Comienza
automaticamente el cronometrado del desarrollo de la prueba, el procesamiento de las imagenes
y el analisis de los resultados.

* La ventana de visualizacién muestra el tiempo de analisis restante.

No tocar el analizador BD Veritor Plus ni retirar el dispositivo para pruebas durante el
proceso. Hacerlo abortara el analisis de la prueba.

Paso 9B: Registrar el resultado
« Cuando el andlisis esté completo, el resultado de la prueba aparecera
en la ventana de visualizaciéon. Registrar el resultado y descartar el
dispositivo para pruebas de manera adecuada.

r b
ATENCION: Los Resultados de la PRUEBA NO permanecen en la ventana de visualizaciéon cuando el dispositivo se
retira o si se deja el analizador BD Veritor Plus sin supervision durante mas de 15 minutos (60 minutos si el adaptador
de corriente alterna esta conectado).
13




Usar el analizador BD Veritor Plus en modo ‘“Analizar ahora” con el
modulo InfoScan de BD Veritor instalado.

Paso 6C: Agregar la muestra al dispositivo para pruebas
Apretar aqui (zona

e Invertir el tubo con el reactivo de extraccion y sostenerlo verticalmente (aproximadamente a 2,5 cm o o ettriada)
una pulgada por encima del pocillo con la muestra).

e Apretar suavemente el cuerpo estriado del tubo, y colocar tres (3) gotas de muestra procesada en
) .
pocillo de muestras. Recillo de muesiras

e El volumen sobrante se conserva para repetir la prueba en caso necesario.

NOTA: Apretar el tubo demasiado cerca de la punta puede causar un derrame

Paso 7C: Cronometrar el desarrollo
Dejar que la prueba difunda durante 15 minutos.
PRECAUCION: Se pueden producir resultados incorrectos si el tiempo de desarrollo es menor a
15 minutos. Pueden aparecer algunas lineas en el dispositivo antes de ese tiempo. No leer el dispositivo Qs

visualmente.

Si se realiza la prueba en una campana de flujo laminar o en un area con mucha ventilacion, tapar el
dispositivo de prueba para evitar un flujo desparejo.

Paso 8C: Usar el analizador BD Veritor Plus

Durante el tiempo de incubacién,-encender el analizador BD Veritor Plus presionando el botén azul
una sola vez.

. En la ventana de visualizacion aparece por unos breves instantes la leyenda “ESCANEAR
CODIGO DE BARRAS DE CONFIGURACION.” Es una oportunidad para cambiar la
configuracion del analizador BD Veritor Plus. Ignorar este mensaje y posponer este proceso
cuando una prueba estd esperando ser analizada. Consultar las instrucciones de uso del
analizador BD Veritor Plus para los pasos de configuracion.

. Cuando se completa el tiempo de difusién de la prueba y en la ventana de visualizacién del
analizador BD Veritor Plus aparece la leyenda “INSERTAR EL DISPOSITIVO PARA
PRUEBAS O HACER DOBLE CLIC PARA MODO AUTONOMO, insertar el dispositivo BD
Veritor para SARS-CoV-2 en la ranura a la derecha del analizador.

Paso 9C: Usar el lector del cédigo de barras
« Seguir las indicaciones en la pantalla de visualizacion para completar el escaneado
requerido del codigo de barras de:
— |D DEL OPERADOR
— ID DE LA MUESTRA y/o
-~ NUMERO DE LOTE DEL KIT

Las indicaci para cada p: enla de vi izacion solo d te 30 No realizar los escaneados durante
ese tiempo hara que el analizador BD Veritor vuelva al inicio del paso 8C. Para reiniciar este paso, retirar y volver a colocar el dispositivo de
prueba para iniciar una nueva secuencia de lectura.

Acercar los codigos de barra ala hasta que suene el tono de confirmacion. El valor del cédigo de barras escaneado
o en la sigui de visualizacié

El analizador BD Veritor Plus puede registrar el nimero de lote del kit y la fecha de vencimiento pero no-restringe el uso de reactivos vencidos o
inadecuados. El uso de materiales vencidos es responsabilidad del usuario




Luego de completar los escaneados requeridos, el analizador BD Veritor Plus muestra un temporizador regresivo y comienza el
andlisis de la prueba.
+ No tocar el analizador BD Veritor Plus ni retirar el dispositivo para pruebas durante el proceso. Hacerlo aborta el
analisis de la prueba.
« Cuando el andlisis esté completo, el resultado de la prueba aparecera en la ventana de visualizacion. Si esta configurado
para visualizar, el valor del codigo de barras de identificacion de la muestra aparecera también. Si esta conectado a una
impresora, el ID y los resultados de la muestra se imprimen automaticamente.

Si no hay conectada una impresora registrar el resultado antes de retirar el dispositivo para pruebas.

ATENCION: Los resultados de las PRUEBAS no per enla de vi: izacion cuando el di: itivo se retira o si el analizador BD
Veritor Plus queda sin supervision durante mas de 15 minutos (60 minutos si esta conectado a un adaptador de corriente alterna).

Paso 10C: Retirar el dispositivo para pruebas

+ Retirar el dispositivo y descartarlo adecuadamente. En la ventana de visualizacion se lee “INSERTAR EL DISPOSITIVO
PARA PRUEBAS O HACER DOBLE CLIC EN EL BOTON PARA MODO AUTONOMO?” para indicar que el analizador
BD Veritor Plus esta listo para realizar otra prueba.

Iil Si el analizador BD Veritor Plus esta conectado a un sistema LIS, aparecera un simbolo de SOBRE para indicar que los
resultados estan esperando para su transmision. Si no se detecta una conexion de red mientras el simbolo de SOBRE esta
todavia visible, el analizador BD Veritor pondra en la cola de espera todos los resultados sin transmitir e intentara enviarlos
cuando se reestablezca la conexion. Si el sistema se apaga durante el proceso, intentara realizar la transmisiéon cuando se
restablezcla la conexion. El simbolo parpadeante del sobre indica que se estan transmitiendo los datos.

E Usar el analizador BD Veritor Plus en modo “Auténomo” con
el médulo InfoScan de BD Veritor instalado.

Para usar el modo Auténomo, conectar el adaptador de corriente alterna al analizador BD Veritor Plus y a una
fuente de alimentacion.

Paso 6D: Modo Auténomo

« Encender el analizador BD Veritor Plus presionando el botén azul de

encendido una vez. En la ventana de visualizacién aparece por unos breves

instantes la leyenda “ESCANEAR CODIGO DE BARRAS DE s
CONFIGURACION.” Es una oportunidad para cambiar la configuracion del
analizador BD Veritor Plus. Consultar las Instrucciones de uso del analizador
BD Veritor Plus para los pasos de configuracién. Ignorar este mensaje y
posponer este proceso cuando una prueba esta esperando el analisis.
Cuando en la ventana de visualizacion se lea: “INSERTAR EL DISPOSITIVO
PARA PRUEBAS O HACER DOBLE CLIC PARA MODO AUTONOMO?”, hacer
doble clic en el botén de encendido azul.

Paso 7D: Usar el lector del cédigo de barras
« Seguir las indicaciones en la pantalla de visualizacion para completar el escaneado
requerido del cédigo de barras de:
— |D DEL OPERADOR
— ID DE LA MUESTRA y/o
— Numero de lote del kit

« Las indicaciones para cada escaneado aparecen en la ventana de visualizacion solo durante 30 segundos. No realizar los
escaneados durante ese tiempo hara que el analizador BD Veritor vuelva al inicio del paso 8C. Para reiniciar este paso,
retirar y volver a colocar el dispositivo de prueba para iniciar una nueva secuencia de lectura.

« Acercar los cédigos de barra lentamente a la ventana hasta que suene el tono de confirmacién. El valor del cédigo de
barras escaneado aparece en la siguiente ventana de visualizacion.

« El analizador BD Veritor Plus puede registrar el nimero de lote del kit y la fecha de vencimiento, pero no-restringe el uso
de reactivos vencidos o inadecuados. El uso de materiales vencidos es responsabilidad del usuario




Paso 8D: Agregar la muestra al dispositivo para pruebas
+ Cuando en la ventana de visualizacion se lea: “AGREGAR LA MUESTRA Apretar  aqui
AL DISPOSITIVO DE PRUEBA E INSERTAR DE INMEDIATO”: (zona estriada)

f—
— Invertir el tubo, sostenerlo en posicion vertical (aproximadamente 2,5 cm o una

pulgada por encima del pocillo de muestras del dispositivo para pruebas BD
Veritor para SARS-CoV-2).
— Apretar suavemente la parte estriada del tupo, colocar tres (3) gotas de la
muestra procesada en el pocillo de muestras.
— El volumen sobrante se conserva para repetir la prueba en caso necesario.
NOTA: Apretar el tubo cerca de la punta puede causar un derrame
PRECAUCION: Un temporizador regresivo muestra el tiempo que resta para la insercion del dispositivo de prueba. El
modo Auténomo se debe activar nuevamente cuando expira el temporizador. Antes de insertar el dispositivo para
pruebas, confirmar que el temporizador esta visible y que el modo Auténomo esta activado.

Pocillo de muestras

Paso 9D: Comenzar el desarrollo y secuencia de lectura
« Colocar el dispositivo para pruebas en la ranura en la parte derecha del analizador BD %
Veritor Plus. El dispositivo para pruebas debe permanecer en posicion horizontal para
evitar derramar muestra fuera del pocillo de muestras. %‘9
« Enlaventana de visualizacion se lee “NO ALTERAR LA PRUEBA EN DESARROLLO”.. QQ
Comienza automaticamente el cronometrado del desarrollo de la prueba, el

procesamiento de las imagenes y el andlisis de los resultados.
« La ventana de visualizacion muestra el tiempo de analisis restante.

No tocar el analizador BD Veritor Plus ni retirar el dispositivo para pruebas durante el
proceso. Hacerlo aborta el analisis de la-prueba
+ Cuando el analisis esté completo, el resultado de la prueba aparecera en la ventana de visualizacion. Si esta
configurado para visualizar, el valor del cédigo de barras de identificacion de la muestra aparecera también. Si esta
conectado a una impresora, el ID y los resultados de la muestra se imprimen automaticamente.

Si una impresora no esta conectada, registrar el resultado antes de retirar el dispositivo para pruebas.

ATENCION: Los resultados de las PRUEBAS no per enla de vi: izacion cuando el di: itivo se retira o si el analizador BD
Veritor Plus queda sin supervisién durante mas de 15 mi (60 mi siesta aun de corriente alterna).

Paso 10D: Retirar el dispositivo para pruebas

« Retirar el dispositivo y descartarlo adecuadamente. En el visor se leerd INSERTAR EL DISPOSITIVO O
HACER DOBLE CLIC EN EL BOTON PARA MODO AUTONOMO para indicar que el analizador BD Veritor Plus esta
listo para realizar otra prueba. Observe que el analizador BD Veritor Plus vuelve al modo Analizar Ahora al finalizar cada
secuencia de lectura.

Si el analizador BD Veritor Plus esta conectado a un sistema LIS, aparecera un simbolo de SOBRE para indicar que los
resultados estan esperando para su transmision. Si no se detecta una conexién de red mientras el simbolo de SOBRE esta
todavia visible, el analizador BD Veritor pondra en la cola de espera todos los resultados sin transmitir e intentara enviarlos
cuando se reestablezca la conexion. Si el sistema se apaga durante el proceso, intentara realizar la transmisién cuando se
restablezcla la conexion. El simbolo parpadeante del sobre indica que se estan transmitiendo los datos.



INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

El analizador BD Veritor (que se suministra por separado) se debe utilizar para interpretar todos los resultados de
las pruebas. Los operadores no deben intentar interpretar los resultados de las pruebas directamente de la tira de
prueba dentro del dispositivo para pruebas BD Veritor.

Visor Interpretacion

CoV2: + Prueba positiva para SARS-CoV-2 (antigeno detectado)

CoV2: - Prueba presuntivamente negativa para SARS-CoV-2 (antigeno no detectado)
CONTROL INVALIDO  [Prueba invalida. * Repetir la prueba.

*Prueba invalida —Si la prueba es invalida, el instrumento del sistema BD Veritor mostrara “CONTROL INVALIDO”
y la prueba o el control se deben repetir. Si la lectura indica “CONTROL INVALIDO”, comuniquese con un
representante de BD.

INFORME DE LOS RESULTADOS

Prueba positiva — Positivo para la presencia del antigeno del SARS-CoV-2. Si bien los resultados positivos indican
la presencia de antigenos virales, se requiere la correlacion con la historia clinica del paciente y otra informacion
diagnéstica para determinar el estatdo de infeccion. Los resultados positivos no descartan la existencia de una
infeccion bacteriana o de co-infeccion con otros virus. El agente detectado puede no ser la causa definitiva de la
enfermedad. Los laboratorios en los Estados Unidos y sus territorios tienen el deber de informar todos los resultados
positivos a las autoridades de salud publica correspondientes.

Prueba negativa — Los resultados negativos son presuntivos. Los resultados negativos no excluyen la existencia
de infecciéon y no se deben utilizar como el Unico fundamento para el tratamiento u otras decisiones sobre la
atencion del paciente, incluidas las decisiones de control de infecciones, particularmente en presencia de signos y
sintomas clinicos compatibles con COVID-19 o en aquellos pacientes que han estado en contacto con el virus. Se
recomienda confirmar estos resultados mediante un método de pruebas moleculares, en caso necesario, para
decidir la atencion del paciente.

Control invalido — No informar los resultados. Repetir la prueba.
CONTROL DE CALIDAD

Cada dispositivo para pruebas BD Veritor para SARS-CoV-2 contiene controles internos/de procedimiento positivos
y negativos.

La linea interna de control positivo valida la integridad inmunoldgica del dispositivo, el funcionamiento correcto del
reactivo y garantiza que el procedimiento para las pruebas sea el correcto.

El area de la membrana alrededor de las lineas de prueba funciona como una verificacion de fondo del dispositivo
para pruebas.

El instrumento del sistema BD Veritor evalua los controles internos/y de procedimiento positivos y negativos, luego
de la insercion de cada dispositivo para pruebas. El analizador BD Veritor Plus le indica al operador si se produce
un problema de calidad durante el analisis. La falla de los controles internos/de procedimientos producira un
resultado de la prueba invalido. NOTA: Los controles internos no evallan la adecuada técnica de recoleccion de la
muestra.

CONTROLES EXTERNOS POSITIVOS Y NEGATIVOS

Se suministran hisopos de control positivo y negativo con cada kit. Estos hisopos se utilizan como elementos de
control de calidad adicional para evaluar que los reactivos de la prueba y el sistema BD Veritor se desempefien
segun lo esperado. Procesar las pruebas de los hisopos de control del kit con el mismo procedimiento utilizado
para las muestras de los pacientes.

BD recomienda-procesar controles una vez para:
cada lote de kit nuevo,
cada operador nuevo,

segun sea requerido por los procedimientos internos de control de calidad y de acuerdo con las disposiciones
locales, estatales y federales o los requisitos de acreditacion.

Si los controles no se desempeiian segun lo previsto, no informar los resultados del paciente.
Comuniquese con el Servicio Técnico de BD.
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Se evalud el desempefio clinico con muestras congeladas. El desempefio del test puede variar con muestras
frescas.

Los usuarios deben someter las muestras a pruebas lo mas rapido posible luego de la recoleccion.

Los resultados positivos de la prueba no descartan la existencia de infecciones con otros patégenos.

Los resultados del sistema BD Veritor para la prueba de detecciéon rapida de SARS-CoV-2 deben ser
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correlacionados con la historia clinica, los datos epidemioldgicos y otros datos disponibles para el médico que
evalua al paciente.

Se puede producir un resultado falso negativo si el nivel de antigeno viral en una muestra esta por debajo del limite
de deteccion de la prueba o si la muestra se recolecto o transporté de manera inadecuada; por lo tanto, un resultado
negativo de la prueba no elimina la posibilidad de infeccion por SARS-CoV-2.

La cantidad de antigeno en una muestra puede disminuir a medida que se prolonga la enfermedad. Es mas
probable que las muestras recolectadas después de 5 dias de enfermedad den un resultado negativo en
comparacion con una prueba por RT-PCR.

No seguir el procedimiento para las pruebas puede afectar negativamente el desempefio de la pruebay/o invalidar
su-resultado.

El contenido de este kit se debe utilizar solo para la deteccién cualitativa de antigenos de SARS-CoV-2 de muestras
de hisopado nasal.

El sistema BD Veritor para la deteccion rapida de SARS-CoV-2 puede detectar tanto material de SARS-CoV-2
viable como no viable. El desempefio del sistema BD Veritor para la deteccion rapida de SARS-CoV-2 depende de
la carga de antigeno y puede no correlacionar con otros métodos diagndsticos realizados a la misma muestra.
Los resultados negativos de la prueba no confirman otras infecciones virales no SARS-CoV-2 o bacterianas.

Los valores predictivos positivos y negativos dependen en gran medida de las tasas de prevalencia. Es mas
probable que los resultados positivos de las pruebas representen resultados falsos positivos durante periodos de
poca/nula actividad de SARS-CoV-2 cuando la prevalencia de la enfermedad es baja. Los resultados falsos
negativos son mas probables cuando la prevalencia de la enfermedad causada por SARS-CoV-2 es alta.

El dispositivo se evalud solamente para uso con material de muestras humanas.

Los anticuerpos monoclonales pueden fallar en la deteccion o detectar con menor sensibilidad los virus SARS-
CoV-2 que han experimentado cambios menores de aminodcidos en la region del epitope de interés.

No se evaluo el desempefio de esta prueba en pacientes sin signos ni sintomas de infeccién respiratoria y el
desempefio puede variar en personas asintomaticas.

Se demostré que la sensibilidad de la prueba luego de los primeros cinco dias a partir de la apariciéon de los
sintomas disminuye en comparacién con la prueba RT-PCR de SARS-CoV-2.

Los resultados negativos se deben tratar como presuntivos y confirmar con una prueba molecular autorizada por
la FDA, en caso necesario, para decidir el tratamiento clinico, incluyendo el control de la infeccién.

Las recomendaciones de estabilidad de la muestra se basan en datos de estabilidad de pruebas de influenza y el
desempefio puede ser diferente con SARS-CoV-2. Los usuarios deben someter las muestras a las pruebas lo mas
répido posible luego de la recoleccion de las muestras, y dentro del plazo de una hora luego de la recoleccion.

No se demostré la validez del sistema BD Veritor para la deteccion rapida de SARS-CoV-2 para la
identificacion/confirmacion de-aislamientos de cultivo de tejidos y no se debe utilizar a tal efecto.

CONDICIONES DE LA AUTORIZACION PARA LABORATORIO (APLICABLE EN LOS ESTADOS UNIDOS)

La carta de autorizacion del sistema BD Veritor para la deteccion rapida de SARS-CoV-2, junto con la ficha técnica
autorizada para proveedores de atencion médica, la ficha técnica autorizada para los pacientes y el rotulado
autorizado estan disponibles en el sitio web de la FDA https://www.fda.gov/medical-devices/emergency-use-
authorizations-medical-devices/coronavirus-disease-2019-covid-19-emergency-use-authorizations-medical-
devices.

Sin embargo, para colaborar con los laboratorios clinicos que usan el sistema BD Veritor para la deteccion rapida
de SARS-CoV-2 (“su producto” en las condiciones detalladas a continuacién), se detallan debajo las condiciones
de autorizacion relevantes.

Los laboratorios autorizados* que utilicen su producto incluiran informes de los resultados en todas las fichas
técnicas autorizadas. Bajo circunstancias de exigencia, se pueden utilizar otros métodos adecuados para divulgar
estas fichas técnicas, que pueden incluir medios masivos.

Los laboratorios autorizados que utilicen su producto usaran su producto segun se indica en las instrucciones de
uso del “sistema BD Veritor Plus para la deteccion rapida de SARS-CoV-2". No se permiten desviaciones de los
procedimientos autorizados, que incluyen los instrumentos autorizados, los tipos de muestras clinicas autorizadas,
los materiales de control autorizados, otros reactivos secundarios autorizados y los materiales autorizados que se
requieren para el uso de su producto.

Los laboratorios autorizados que reciban su producto deberan notificar a las autoridades correspondientes a cargo
de la salud publica de su intencion de utilizar su producto antes de comenzar con las pruebas.

Los laboratorios autorizados que utilizan su producto deberan contar con un proceso para informar sobre los
resultados de las pruebas a los proveedores de atencion sanitaria y a las autoridades correspondientes a cargo de
la salud publica, segun corresponda.

Los laboratorios autorizados deberan recopilar informacion sobre el desempefio de su producto e informar a
DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH (via correo electronico: CDRH-EUA-Reporting@fda.hhs.gov) y a BD, contactando
al Servicio de Atencién al Cliente de BD al 1.800.638.8663 (dentro de los Estados Unidos) sobre cualquier sospecha
de ocurrencia de resultados falsos positivos y falsos negativos y sobre desviaciones significativas respecto de las
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caracteristicas de desempenio del producto establecidas que tomen conocimiento.

Todos los operadores que usan su producto deben estar correctamente entrenados para realizar pruebas e
interpretar los resultados de su producto, usar equipo de proteccion personal adecuado-al manipular este kit y usar
su producto de acuerdo con la descripcién-autorizada.

Becton, Dickinson and Co., sus distribuidores autorizados, los laboratorios autorizados y los centros de atencion a
pacientes deberan garantizar la conservacion de todos resultados asociados con el uso de este producto (EUA),
hasta que FDA notifique lo contrario. Dichos resultados se pondran a disposicion de la FDA para inspeccion en
caso de ser solicitarlos.

*Esta carta de autorizacion se refiere a los “Laboratorios certificados de acuerdo con las Enmiendas de Mejoras de
Laboratorios Clinicos de 1988 (CLIA) 42 U.S.C. §263a que cumplan con los requisitos para realizar pruebas de
complejidad alta, moderada o baja. Se autoriza el uso de esta prueba en el punto de atencion (POC, por su sigla
en inglés), es decir, en un centro de atencién de pacientes que cuente con un Certificado de Exencién de las CLIA,
Certificado de Cumplimiento o un Certificado de Acreditacién, “como laboratorios autorizados”.

DESEMPENO CLINICO

Se determind el desempeiio del sistema BD Veritor para la deteccion rapida de SARS-CoV-2 con 226 hisopados
nasales directos recolectados y enrolados en forma prospectiva de pacientes con sintomas (dentro de los 5 dias
de iniciados) con sospecha de COVID-19. Como sucede con todas las pruebas con antigenos, el desempefio puede
disminuir a medida que pasan los dias desde la aparicién de los sintomas. Personal calificado recolecté las
muestras en 21 areas geograficas diversas de los Estados Unidos.

Los hisopados nasales fueron colectados de ambas fosas nasales y se manipularon segun se indica en el folleto
del dispositivo de recoleccion. Las muestras se congelaron dentro de los 30 minutos de recoleccion y se
conservaron hasta que se les realizo la prueba.Las muestras dentro de un rango pre-especificado de fecha fueron
seleccionadas y luego testeadas secuencialmente en modo ciego. El desempefio de la prueba del sistema BD
Veritor se compard con los resultados del hisopado nasofaringeo u orofaringeo conservado en un medio de
transporte viral de 3mL y sometido a una prueba molecular (RT-PCR) para la deteccién de SARS-CoV-2 con
Autorizacion de Uso en Emergencia.

Tabla 1: Resumen del desempefio del Sistema BD Veritor para Deteccion Rapida de SARS-CoV-2 en comparacién
con el ensayo RT-PCR para hisopados nasales

Resultados de la PCR de referencia
Resultados BD)| POS NEG Total
Veritor
POS 26 0 26
NEG 5 195 200
Total 31 195 226
PPA: 84% (1.C. 67%—-93%) PPV: 100% (I.C. 89%, 100%)
NPA: 100% (1.C. 98%-100%) NPV: 97,5% (I.C. 95%, 99%)

OPA: 98% (I.C. 95%-99%)

EXPLICACION DE LOS TERMINOS

I.C.: Intervalo de confianza

PPA: Porcentaje de concordancia positivo = verdaderos positivos / verdaderos positivos + falsos negativos
NPA: Porcentaje de concordancia negativo = verdaderos negativos / verdaderos negativos + falsos positivos.
OPA: Porcentaje de concordancia total = verdaderos positivos + verdaderos negativos / total de muestras
PPV: Valor predictivo positivo = verdaderos positivos / verdaderos positivos + falsos positivos

NPV: Valor predictivo negativo = verdaderos negativos / verdaderos negativos + falsos negativos

Tabla 2

Valores predictivos positivos y negativos hipotéticos para el sistema BD Veritor para la Detecciéon Rapida de SARS-
CoV-2 en comparacion con el ensayo PCR

PPV NPV
Prevalencia | Sensibilid | Especificida | Estimado 1.C. 95% Estimado I.C. 95%
ad d
1,0% 100,0% | (33,2%, 100,0%) 99,8% (99,7%, 99,9%)
2,0% 100,0% | (50,1%, 100,0%) 99,7% (99,3%, 99,9%)
5,0% 100,0% | (72,1%, 100,0%) 99.2% (98,3%, 99,7%)
0y 0, 0y 0, 0, 0 0
10,0% 84.0% 1000% | 1000% | (84,5%100.0%) 98.2% (96,4%, 99,4%)
13,7% (26/31) (195/195) | 100,0% | (88.6%, 100.0%) 97.5% (94,9%, 99,1%)
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PPV NPV
Prevalencia | Sensibilid| Especificida | Estimado 1.C. 95% Estimado 1.C. 95%
ad d
15,0% 100,0% | (89.7%,100.0%) 97.2% (94,4%, 99,0%)
20,0% 100,0% | (92.5%, 100.0%) 96.1% (92,2%, 98,7%)
25,0% 100.0% | (94.2%, 100.0%) 94.9% (89,9%, 98,2%)

EXPLICACION DE LOS TERMINOS
I.C.: Intervalo de confianza
PPV: Valor predictivo positivo = verdaderos positivos / verdaderos positivos + falsos positivos
NPV: Valor predictivo negativo = verdaderos negativos / verdaderos negativos + falsos negativos

DESEMPENO ANALITICO
LIMITE DE DETECCION (SENSIBILIDAD ANALITICA)

EI LD del sistema BD Veritor para la Deteccion Rapida de SARS-CoV-2 se establecié con diluciones limitantes de
una muestra viral inactivada con radiacion gama. El material fue suministrado con una concentracion de 2,8 x 10°
TCIDso/mL. En este estudio, disefiado para calcular el LD de la prueba cuando se usa un hisopado nasal directo,
el material de inicio se agregd a una mezcla de matrices nasales humanas obtenidas de donantes sanos negativos
confirmados para SARS-CoV-2. Se realizé un estudio de busqueda de rango inicial realizando pruebas por
triplicado usando una serie de dilucién en 10. Por cada dilucién, se agregaron muestras de 50 pL a los hisopos y
luego se realizaron las pruebas en el sistema BD Veritor con el procedimiento adecuado para muestras de hisopos
nasales de pacientes. Se eligié una concentracion entre la ultima diluciéon en dar 3 resultados positivos y la primera
en dar 3 resultados negativos. Con esta concentracion, el LD fue luego afinada con una serie de diluciones al
medio. La ultima dilucién en demostrar 100% de positividad fue luego testeada de la misma manera 20 veces
adicionales.

Concentracion del material| LD estimado Numero positivos/total % positivos

de comienzo

2,8 x 10° TCIDso/mL 1,4 x 10? TCIDso/mL 19/20 95%

REACTIVIDAD CRUZADA (ESPECIFICIDAD ANALITICA)

Se evalud la reactividad cruzada del sistema BD Veritor para la Deteccion Rapida de SARS-CoV-2 mediante la
realizacion de pruebas a un panel de patégenos respiratorios de alta prevalencia que potencialmente podrian
producir una reaccion cruzada con el sistema BD Veritor para la Deteccion Répida de SARS-CoV-2. Cada
microorganismo y virus se testeo por triplicado.La concentracion final de cada organismo se registra en la siguiente
tabla.

Microorganismo con potencial reaccion| Concentracion evaluada Reactividad
cruzada- cruzada (Si/No)
Coronavirus humano 229E (inactivado por| 1,0 x 10° U/mL No
calor)

Coronavirus humano OC43 1,0 x 10° TCIDso/mL No
Coronavirus humano NL63 1,0 x 10° TCIDso/mL No
Adenovirus 1,0 x 10° TCIDso/mL No
Metapneumovirus humano 1,0 x 10° TCIDso/mL No
Virus Parainfluenza 1 1,0 x 10° TCIDso/mL No
Virus Parainfluenza 2 1,0 x 10° TCIDso/mL No
Virus Parainfluenza 3 5,2 x 10° TCIDso/mL No
Virus Parainfluenza 4 1,6 x 10* TCIDso/mL No
Influenza A 2,5 x 10° TCIDso/mL No
Influenza B 2,9 x 10° TCIDso/mL No
Enterovirus 4,0 x 10° TCIDso/mL No
Virus sincicial respiratorio 4,0 x 10° TCIDso/mL No
Rhinovirus 1,1 x 10° PFU/mL No
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Coronavirus SARS 4,5 x 10° PFU/mL No
Coronavirus MERS 1,5 x 10° TCIDso/mL No
Haemophilus influenza 1,4 x 10° CFU/mL No
Streptococcus pneumoniae 1,0 x 108 CFU/mL No
Streptococcus pyogenes 1,6 x 108 CFU/mL No
Candida albicans 1,8 x 108 CFU/mL No
Pool de lavados nasales humanos 100% No
Bordetella pertussis 1,4 x 10 CFU/mL No
Mycoplasma pneumoniae 1,0 x 10° CFU/mL No
Chlamydia pneumoniae 1,0 x 10° IFU/mL No
Legionella pneumophila 1,0 x 10° CFU/mL No

Para estimar la posibilidad de que se produzca contaminacion cruzada del SARS-CoV-2 con organismos que no
estuvieron disponibles para las pruebas en frescose utilizé el andlisis In silico-con la herramienta de busqueda de
alineacion local basica (BLAST) administrada por el Centro Nacional de Informacién Biotecnolégica (NCBI) para
evaluar el grado de homologia en la secuencia de proteinas.

Para P. jirovecii un area de similitud en la secuencia demuestra un 45,4% de homologia en 9% de la secuencia, lo
que hace que la reactividad cruzada en el inmunoensayo de doble anticuerpo BD Veritor sea altamente improbable.
No se encontré ninguna homologia en la secuencia de proteinas entre el SARS-CoV-2 y M. tuberculosis y por lo
tanto la reactividad cruzada, basada en la homologia, se puede descartar.

La comparacion entre la proteina de nucleocapside de SARS-CoV-2 y el coronavirus humano HKU1 revelé que el
Unico potencial de homologia es con la fosfoproteina de nucleocapside del HKU1. La homologia es relativamente
baja, en 36,7% del 82% de las secuencias; sin embargo, no se puede descartar la reactividad cruzada.

EFECTO HOOK A DOSIS ALTA

No se observo el efecto Hook-a dosis alta hasta 2,8 x 10° TCIDso/mL de SARS-CoV-2 con inactivacion gama con
la prueba BD Veritor para la Deteccién Rapida de SARS-CoV-2.

SOPORTE TECNICO

Para realizar consultas o informar un problema, comunicarse con el Servicio de Soporte Técnico al 1.800.638.8663.
Los problemas del sistema de pruebas se pueden también reportar a la FDA con el sistema de informe MedWatch.
(Teléfono: 1.800.FDA.1088; fax: 1.800.FDA.1078; o http://www.fda.gov/medwatch).

REFERENCIAS

1.Centers for Disease Control and Prevention. https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html Accessed
March 30, 2020.

2.bioRxiv. (https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2020.02.07.937862v1). Accessed March 30, 2020.

3. https://www.cdc.gov/flu/symptoms/flu-vs-covid19.htm.

Informacién técnica: En los Estados Unidos llame al Servicio de Soporte Técnico de BD al1.800.638.8663 o en la
pagina web bd.com.
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Historial de cambios
Resumen de cambios

echa

2020-07 Liberacion inicial

2020-08 Se realizé una correccion menor de color. Se agregé la Tabla 1. Descripcion con datos de PPV
y NPV y definiciones. Se agregé la Tabla 2 con valores PPV y NPV. Se eliminé la referencia a
la validacion del kit con solo los hisopos con minipunta Copan™. Se eliminé la referencia de-que
el uso alternativo de hisopos puede arrojar resultados falsos negativos.

Algunos simbolos a continuacion pueden no aplicarse a este producto.

Solo clientes en los Estados Unidos: Para ver el glosario de simbolos, consultar bd.com/symbols-glossary.
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Manufacturer / MpousBoguten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / Karaokeuaotrig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyartoé /
Fabbricante / Atkapywsi / | = H| / Gamintojas / Razotéjs / Tilvirker / Producent / Producator / MpouasoauTens / Vyrobca / Proizvodad /
Tillverkare / Uretici / Bupo6huk / 477 7

Use by / M3nonssaiTte po / Spotfebujte do / Brug for / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption /
AHE 7|3}/ Upotrijebiti do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / leitin naiinanatyra / Naudokite iki / Izlietot idz / Houdbaar tot / Brukes
for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se utiliza pana la / Vicnonb3osatb ao / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fore / Son kullanma tarihi
!

Bukopuctat go\line / { Al 1k F 15

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month) FTTT-MM-A/ / FTTT-MM (MM = kpas Ha mecelia) RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec
mésice) AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned) JJJJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1éAog Tou priva) AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes) AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I5pp)
AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois) GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = honap utolsé napja)

AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)

HOKAOK-AA-KK / HOKHOK-AA / (AA = aiifibIH COHbl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = 2 %)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)

GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménes$a beigas)

JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av méaneden) RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca) AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM
= fim do més)

AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii) TTT-MM-04 / TTTT-MM (MM = koHew mecsaua)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca) GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca) AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM =
slutet av manaden) YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

PPPP-MM-A / PPPP-MM (MM = kiHeLb MicsiLst)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = A)

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové ¢islo / Katalognummer / ApiBpég kataAdyou / Numero de catalogo / Katalooginumber /
Numéro catalogue / Katalo$ki broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7}Ef 21 ¥15 / Katalogo / numeris / Kataloga
numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalégové &islo / Katalo$ki broj / Katalog
numarasi / Homep 3a katanorom / RS

Authorized Representative in the European Community / Otopusupan npeactasuten B EBponelickata obLiHocT / Autorizovany zastupce pro
Evropském spolecenstvi / Autoriseret repraesentant i De Europaeiske Faellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft
1 E§ouaiodotnuévog avtimpéowTrog otnv Eupwtraiki Koivétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja
Euroopa Noukogus / Représentant autorisé pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott
képviseld

az Eurdpai Kézésségben / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / Espona kaybiMaacTbifbiHaars! yokineTTi exin /5 2 3 -& 4|2
2| CHE / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspdlnocie Europejskiej / Representante autorizado na
Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomoueHHbI npefcTaButens B EBponenckom
coobLectse

/ Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHui1 npeAcTaBHIK y kpaitax €C / Il [ R A s

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauuvHckv ypeq 3a anarHoctuka uH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro
diagnostisk medicinsk anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwoTikr} 1atpikr] cuokeur] / Dispositivo médico para
diagnostico in vitro / In vitro diagnostika meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro
Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo medicale per diagnostica in vitro / XKacanabl xafgaiiaa xypriseTiH MeguumnHanblk,
nAnarHocTuka acnabbi / In Vitro Diagnostic 2| & 7| 7| /In vitro diagnostikos prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch
hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico
para diagnostico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeguuuHckwii npubop ans auarsoctuky in vitro / Medicinska pomécka
na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / in Vitro Diyagnostik Tibbi

Cihaz / MeuyHui NpuycTpilt ANst AiarHoCTUKY in vitro / RSV 2T EET 188

Temperature limitation / Temnepatyphu orpannyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi
Beppokpaaiag / Limitacion de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Homérsékleti hatar
/ Limiti di temperatura / Temnepatyparbl wektey /2% X3t / Laikymo temperatira / Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet /

g%mpe_gatqrbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperaturd / OrpaHudeHne Temnepatypbl /
ranicenie

teploty / Ogranitenje temperature / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHst Temnepatypw / iR il

Batch Code (Lot) / Koa Ha naptupara / Kod (Eislo) 8arze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Traptidag (raptida) / Codigo de
lote (lote) / Partii kood / Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / TonTama kogpl / B X| 2E (2 E) / Partijos numeris
(LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) /
Kod serie (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog naprii / #t% (II#) Contains sufficient for <n> tests /
CbabpxaH1eTo e J0CTaTbyHo 3a <n> Tecta / DostateEné mnoZstvi pro <n> testli / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend fiir <n>
Tests / Mepiéxer emapkn ToooTnTa yia <n> e€etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TectTepi yLliH xeTKinikTi / <n>
E|AET} 5&3| Z8HE / Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder
tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilos¢ wystarczajacg do <n> testéw / Contetdo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n>
teste / [loctatouHo Ans <n> Tectos(a) / Obsah vystaci na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser
/ <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctauute ansi aHanisis: <n>/ BB #H1T <n> Ria
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Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaBka B MHCTpykumumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZiti / Se brugsanvisningen /
Gebrauchsanweisung beachten / ZupBouleuteite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la
notice d’'emploi / Koristi upute za upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiinanaHy HyckaynbifbIMeH
TaHbichin anbikbia / AHE X[ & & & / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i
bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugoes de utilizagéo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso
no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouZivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / us.
iHCTPYKUIi 3 BUKopuCTaHHs / 152 5 {i Fl 5]

Do not reuse / He nanonasaite otHoso / NepouZivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emmavaypnoipotoieite / No
reutilizar / Mitte kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Naipnanan6anpia / AHE S|
/ Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtdrnie / Nao reutilize /

Nu refolositi / He ncnone3osats nostopHo / Nepouzivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He
BUKOPUCTOBYBATM MOBTOPHO / 15747 T & fili ]

Serial number / CepueH Homep / Sériové ¢islo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakog apiBuog / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série
/ Serijski broj / Sorozatszam / Numero di serie / Tontamansik Hemipi / 2 = / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny
/ Numero de série / Numar de serie / CepuitHbiit Homep / Seri numarasi / Homep cepii / 5515

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oLieHka kayecTBoTO Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering
af IVD ydelse / Nur fiir IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agiohéynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacion del rendimiento en
diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro
Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per valutazione delle prestazioni IVD / XKacaHabl xaraaiaa «npobupka

iWwiHAe» AnarHocTMkana Tek xymbicTsl 6aranay ywit / IVD A5 B0l CHai A 2k AL / Tik IVD prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi
IVD darbibas novértésanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / Tylko do oceny wydajnosci IVD /
Uso exclusivo para avaliagéo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ans OLeHKk1 kayecTsa agnarHocTukm in vitro / Uréené iba
na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvérdering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbkn Ans ouiHioBaHHs siKoCTi AiarHocTuky in vitro / PR IVD tEEETE Para los Estados Unidos.: “solo para
uso en investigaciones”

Lower limit of temperature / lonen numnT Ha Temnepatypata / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze /
Karwrepo 6pio Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena
temperatura / Als hémérsékleti hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepaTypaHbik Temerri pykcat weri / 5tet &= / Zemiausia laikymo
temperattra / Temperattiras zemaka robezZa /Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo
de temperatura / Limitd minimé de temperatura / HuxHuii npegen temnepatypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre
temperaturgrans / Sicaklik alt sinin / MisimaribHa Temnepatypa / i TR

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Méptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Bakeinay / 71 EE / Kontrolé / Kontrole / Controle
/ Controlo / KorTponk / kontroll / Koxtporns / X 8

Positive control / MonoxuteneH koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g péptupag / Control positivo / Positiivne
kontroll / Contréle positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH 6akbinay / 24 71 EE / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole
/mfositieve controle / Kontrola dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / NMonoxutenbHblit koHTponb / Pozitif kontrol / Mo3nTnBHUIA KOHTPOIb /

PEXT BRI

Negative control / Otpuuatenen koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo /
Negatiivne kontroll / Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / Heratuerik 6akbinay / 24 71EE / Neigiama
kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OtpuuatensHblii koHTponb / Negatif
kontrol / HeratvsHui koHTpon / 144 3 fE 12051

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha crepunu3sauus: eTuneHoB okeug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode:
ethylenoxid / Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amooTteipwong: aiBulevogeidio / Método de esterilizacion: oxido de etileno /
Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde d'éthyléne / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas moédszere:
etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / CTepunusaums apici — aTuneH Totbirbl / 25 2 Of| 2 212 ALO| £ / Sterilizavimo bidas:
etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda
sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagdo: 6xido de etileno / Metodéa de sterilizare: oxid de etilena / Metoa crepunuaauum: aTuneHokeua

/ Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yéntemi: etilen oksit / MeTon
cTepunisauii: eTunerokcugom / R iH 171k « H IR

Method of sterilization: irradiation / MeToa Ha ctepunusaums: vwpaguauusi / ZpGsob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling /
Sterilisationsmethode: Bestrahlung / MéBodog amooTeipwang: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus
/ Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zracenje / Sterilizalas médszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione
| CTepunusaums apici — ceyne Tycipy / 25 : AL/ Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met
behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizag&o: irradiagéo / Metoda de
sterilizare: iradiere / MeTton ctepunusaunn: obnyyenve / Metdda sterilizacie: oZiarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanje / Steriliseringsmetod:

stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / MeTtog cTepunisauii: onpomiHenHsam / 1% 171k « G@k

Biological Risks / Bronoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised
riskid / Risques biologiques / Bioloski rizik / Biolégiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonomsnsik Teyekenaep / 223t 2|& / Biologinis
pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko / ZagroZzenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Buonoruyeckas
onacHocTb / Biologické riziko / Bioloki rizici / Biologisk risk / Biyolojik Riskler / BionoriuHa Hebeaneka / =47 K.k

Caution, consult accompanying documents / BHumanve, HanpaBeTe cnpaska B npuapyxasaluute aokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou
dokumentaci! / Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpocoxr, cuuBOUAEUTEITE Ta GUVOBEUTIKG Eyypaga
/ Precaucion, consultar la documentacion adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints

/ Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata

/ ABaiinaHpla, THICTi KyxaTTapMeH TaHbicbipia / 2|, &8 A &= / Démesio, Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit
pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapozna¢ si¢ z dotaczonymi
dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéo fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumanue: cm. npunaraemyro
AokymeHTaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat,

birlikte verilen belgelere bagvurun / Yeara: ave. cynyTHio fokymeHTauito / /)iy, 18 2 B Sk,

Upper limit of temperature / FopeH numunT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avitepo
6pio Beppokpaaiag / Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura
| Felsé hémérsékleti hatar / Limite superiore di temperatura / TemnepaTypaHblH pykcaT eTinreH xoraprbl weri / 28t 2= / Auk$giausia laikymo
temperatdra / Augséja temperatdras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gorna granica temperatury / Limite maximo
de temperatura / Limitd maxima de temperaturad / BepxHuit npeaen Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre
temperaturgrans / Sicaklik Ust siniri / MakcumaribHa Temneparypa / i ER

Keep dry / Mazete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / ®uAagte To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas /
Conserver au sec / Drzati na suhom / Széraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinae ycta / AZ &Ef {X| / Laikykite sausai /

Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywaé w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckats nonagaqus
snaru / Uchovavajte v suchu / DrZite na suvom mestu / Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv Big Bonoru / {55 T4
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/ Heure de prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay yakbitel / ==& A|Zt / Paémimo laikas / Savaksanas laiks /

Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa/ Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid
/ Toplama zamani / Yac 3a6opy / 48]

Peel / O6eneTe / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAAoTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huizza le / Staccare / ¥cTinri kabaTbiH
ansin Tacta/ 87| 7| / Plesti €ia / Atimét / Schillen / Trekk av / Oderwa¢ / Destacar / Se dezlipeste / Otkneunts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma
I Bigkneitn / #fi I

Perforation / Mepcopaums / Perforace / Perforering / AiGrpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy /

H M / Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepcopaums / Perforacia / Perforasyon / Mepcpopauist / %L

@ Collection time / Bpeme Ha cbbupare / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa oulhoyrg / Hora de recogida / Kogumisaeg

Do not use if package damaged / He unanonasaiite, ako onakoBkaTa e nospegeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis
emballagen er beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigotoigite €dv n cuokeuaoia €xel utrooTei ¢npid. / No usar si el
paquete esta dafiado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas [I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je o$teceno
pakiranje / Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfaH 6onca, nainaanaxba

/7| R| 7t £4E ZL AHE S K| / Jei pakuoté paZeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd
is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver

danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3sosatb npu nospexgerun ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne
koristite ako je pakovanje osteceno / Anvand ej om férpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin / He BukopuctoByBaTtn 3a

MOLIKOZKEHOT ynakoskw / A1 eV ERER, 15201

;\ﬂ’:__ Keep away from heat / Masete ot Tonnura / Nevystavuijte pfilisnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatriaTe 1o pakpid
A\ amé Tn BeppdTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline
[ ]

/ Ovja a melegtsl / Tenere lontano dal calore / CankbiH xepae cakta /| E& H|SHOF & / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma /
Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes for varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura

/ He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej utsattas for vérme / Isidan uzak tutun / Bepertu sig aii Tenna / i3
BRI

Cut / Cpexere / Odstihnéte / Klip / Schneiden / Kéwrte / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / Z 2L 7| / Kirpti / Nogriezt
/ Knippen / Kutt / Odcigé / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Poapizatu / 5 T

Collection date / [lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepounvia ouloyrig / Fecha de recogida /
Kogumiskuupéev / Date de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / Kunaran Tis6ekywi / 5% ‘=M / Paémimo data /
Savaksanas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / [Jata c6opa / Datum odberu / Datum

prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata 3a6opy / 4 H 14
uL/test / pLitect / uL/Test / pL/egétaon / pliprueba / pliteszt / pL/HI2E [ mkn/tect / pl/tyrimas / pl/parbaude / plL/teste / mkn/axania / ML/4G

Keep away from light / MaseTe ot cBetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KparfioTe 10 pakpid atmé 10 wg

/ Mantener alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo
dalla luce / KapaHfbinanrar xepae ycta / 22 T|sl{OF B / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht

/ Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / Xpanutb B TemHoTe / Uchovavajte
mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utséttas for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTv Bia aii caitna / BT E 48

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt /
Anpioupyia agpiou udpoyoévou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik

/ Hidrogén gézt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / laatektec cyTeri naiina 6onabl / =2 7k 444 & / 18skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis
1 Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgéo de gas de hidrogénio / Generare gaz

de hidrogen / Bolaenenue Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agida cikan hidrojen gazi / Peakuis 3
BUAINEHHAM BoaHIo | 2FE/ESES,

Patient ID number / W[l Homep Ha nauuerTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBu6g avayvwpiong acBevoug / Nimero de ID
del paciente / Patsiendi ID / No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente

/ MauneHTTiH uaeHTUdmKaumansik Hemipi / 2HXH ID = / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de

patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numéar ID pacient / iaeHTudukaumnoHHbIi Homep nauueHTa /
Identifikacné &islo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / |aentudikatop nauieqta / H& 7135

‘®

==
H

Fragile, Handle with Care / Yynnuso, Pa6oTeTe ¢ Heo6xoaumoTo BHumaHue. / Kfehké. PFi manipulaci postupuijte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker.
| Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / EuBpauaTo. XeipioTeiTe To pe TTpocoxn. / Fréagil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile.
Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura.

/ Ceifbiw, abarinan naipanabiieia. / =4 X7 #1& M2| / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig
behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos¢, przenosic ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. /
Xpynkoe! ObpalyaTtbest ¢ ocTopoxHocTblo. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulécia. / Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. /
Kolay Kirilir, Dikkatli Tastyin. / TenaitHa, 3septatuca 3 obepexHictio / 5%, /MO

Estas disposiciones solo se aplican a los Estados Unidos: “Precaucion: De acuerdo con las leyes federales de los Estados Unidos la venta de este
dispositivo solo puede ser realizada por o a pedido de un médico o profesional debidamente autorizado. / S'applique uniquement aux Etats-Unis:

R( Omy “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Vale solo per gli Stati Uniti: “Caution: Federal Law
restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Gilt nur fir die USA: “Precaucion: De acuerdo con las leyes federales de
los Estados Unidos la venta de este dispositivo solo puede ser realizada por o a pedido de un médico o profesional debidamente autorizado. / Sélo
se aplica a los Estados Unidos: “Precaucion: De acuerdo con las leyes federales de los Estados Unidos la venta de este dispositivo solo puede ser
realizada por o a pedido de un médico o profesional debidamente autorizado.

bd.com/e-labeling

d Becton, Dickinson and Company 7 Loveton Circle Sparks, Maryland 21152 EE.UU.

BD vy los logotipos de BD son marcas registradas de Becton Dickinson and Company y sus filiales. El resto de las marcas
pertenen a sus respectivos duefios. © 2020 BD. Todos los derechos reservados.
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