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information. Changed InfoScan to barcode reader. Updated Result Messages section with
Connectivity Module Error information. Added increased Lifetime Number of Tests Performed;
updated System Indicators explanation and modified barcode reader to barcode reader equipped
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barres par un module équipé d'un lecteur de codes a barres. / Informationen zum BD Veritor
InfoWiFi-Modul hinzugefiigt; Informationen auf dem Etikett der Stromversorgung aktualisiert.
InfoScan wurde zu Barcode-Lesegerat geandert. Abschnitt ,Ergebnismeldungen® mit
Informationen zu Fehlern des Konnektivitatsmoduls aktualisiert. Verlangerte Lebensdauer in
Anzahl von durchgefiihrten Tests hinzugefiigt; Beschreibung der Systemanzeigen aktualisiert und
,Barcode-Lesegerat” zu ,Barcode-Lesegeratmodul“ gedndert. / Aggiunta di informazioni sul
modulo BD Veritor InfoWiFi. Aggiornamento delle informazioni sull'etichetta dell'alimentatore.
InfoScan modificato in lettore di codici a barre. Aggiornamento della sezione dei messaggi dei
risultati con informazioni sugli errori del modulo di connettivita. Aggiunta di un numero maggiore
di test eseguiti durante il ciclo di vita. Aggiornamento della spiegazione degli indicatori di sistema e
modifica del lettore di codici a barre in modulo dotato di lettore di codici a barre. / Se ha afiadido
informacién sobre el modulo BD Veritor BD Veritor InfoWiFi; se ha actualizado la informacion de la
etiqueta de la fuente de alimentacion. Se ha cambiado InfoScan por un lector de cédigos

de barras. Se ha actualizado la secciéon Mensajes de resultados con la informacion del error del
mddulo de conectividad. Se ha afiadido un mayor nimero de andlisis realizados durante la vida
util; se ha actualizado la explicacion de los indicadores del sistema y se ha cambiado el lector de
codigos de barras por el médulo equipado con lector de cédigo de barras. / Lade till information
om BD Veritor BD Veritor InfoWiFi-modul och uppdaterade information

om stromférsorjningsetikett. Andrade InfoScan till streckkodslasare. Uppdaterade avsnittet
Resultatmeddelanden med information om Fel pa anslutningsmodul. Lade till 6kat antal utférda
tester under hela livslangden, uppdaterade férklaringen av systemindikatorer och &ndrade
streckkodslasare till modul med streckkodslasare.
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LIMITED WARRANTY
This warranty gives you specific legal rights. Additionally, you may have other rights that vary from region to region.

The BD Veritor™ Plus Analyzer, BD Veritor™ InfoScan Module, BD Veritor™ Plus Connect, and BD Veritor™ InfoWiFi module are warranted
to be free from defects in materials and workmanship for a period of two years following delivery. BD’s sole responsibility under this warranty
shall be to repair or replace any instrument or its components (except for expendable supplies) which under normal operating conditions,
prove to be defective within two years of delivery.

BD will furnish new or re-manufactured components upon its option. All replacements shall meet new part specifications. Replaced
components become the property of BD.

It is understood that the equipment covered by this warranty has been installed in accordance with the recommendations and instructions in
the BD Veritor™ Plus Analyzer Instructions for Use Manual.

Any damage to a BD Veritor™ Plus Analyzer resulting from the failure of the owner to maintain reasonable care and precautions in the
operation and maintenance of the system will void this warranty and terminate the obligations of the manufacturer as stated herein.

This warranty is in lieu of all other warranties, whether express or implied, including but not limited to, warranties of merchantability, or fitness
for a particular use. In no event will BD Diagnostic Systems be liable for indirect, incidental or consequential damages.

No part of this publication may be reproduced, transmitted, transcribed, stored in retrieval systems, or translated into any language or
computer language, in any form or by any means, electronic, mechanical, magnetic, optical, chemical, manual, or otherwise, without the prior
written permission of BD, 7 Loveton Circle, Sparks, Maryland, 21152, USA.

GARANTIE LIMITEE

Cette garantie confére a l'utilisateur des droits Iégaux spécifiques. Elle accorde en outre des droits additionnels qui varient en fonction de la
région géographique.

Il est garanti a I'acheteur initial que le BD Veritor™ Plus Analyzer, le module BD Veritor™ InfoScan, le BD Veritor™ Plus Connect et le module
BD Veritor™ InfoWiFi sont dépourvus de défauts de pieces et main-d'ceuvre pendant une période de deux ans a compter de la livraison. Dans
le cadre de cette garantie, BD est responsable uniquement de la réparation ou du remplacement de tout appareil ou composant (a I'exception
des consommables) qui, dans des conditions normales d'utilisation, s'est avéré défectueux dans un délai de deux ans a compter de sa
livraison.

BD se réserve le choix de livrer un composant neuf ou reconditionné. Tous les composants de rechange doivent satisfaire aux spécifications
des composants neufs. Les composants remplacés redeviennent la propriété de BD.

Il est entendu que I'équipement couvert par la présente garantie a été installé conformément aux recommandations et aux consignes des
Instructions d'utilisation du BD Veritor™ Plus Analyzer.

Toute détérioration du BD Veritor Plus Analyzer résultant du manque de soins et de précautions raisonnables par le propriétaire lors de
I'utilisation et de la maintenance du systéme entrainera I'annulation de cette garantie et mettra fin aux obligations du fabricant telles qu'elles
sont définies ici.

La présente garantie remplace toutes les autres garanties implicites ou explicites, y compris, mais sans s'y limiter, les garanties de valeur
marchande ou de conformité avec un usage particulier. En aucun cas BD Diagnostic Systems ne peut étre tenu responsable pour des
dommages indirects, fortuits ou consécutifs.

Aucune partie de ce manuel ne peut étre reproduite, transmise, transcrite, mise en mémoire dans des systémes de recherche, traduite en
aucune langue ou aucun langage informatique, quelle qu'en soit la maniére ou le moyen électronique, mécanique, magnétique, optique,
chimique, manuel utilisé sans l'autorisation préalable de BD, 7 Loveton Circle, Sparks, Maryland, 21152, USA.
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EINGESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG
Diese Gewabhrleistung verleiht Ihnen bestimmte Rechte. Je nach Region kénnen Sie darliber hinaus weitere Rechte besitzen.

Far den BD Veritor™ Plus Analyzer, das BD Veritor™ InfoScan-Modul, den BD Veritor™ Plus Connect und das BD Veritor™ InfoWiFi-Modul
wird flir einen Zeitraum von zwei Jahren nach der Lieferung garantiert, dass sie frei von Material- und Verarbeitungsfehlern sind. Die einzige
Haftung von BD im Rahmen dieser Gewahrleistung besteht darin, Geréte oder ihre Komponenten (mit Ausnahme von Verschleifteilen und
Verbrauchsmaterial) zu reparieren oder zu ersetzen, die unter normalen Betriebsbedingungen innerhalb von zwei Jahren nach Lieferung
Mangel aufweisen.

BD liefert nach eigenem Ermessen neue oder aufgearbeitete Komponenten. Alle Ersatzteile miissen den Spezifikationen fiir neue Teile
entsprechen. Ersetzte Komponenten gehen in das Eigentum von BD Uber.

Es wird vorausgesetzt, dass das Gerat, auf das sich diese Gewabhrleistung bezieht, gemal den Empfehlungen und Anweisungen in der
BD Veritor™ Plus Analyzer Gebrauchsanweisung installiert wurde.

Bei Schaden an einem BD Veritor Plus Analyzer, die darauf zurlickzufiihren sind, dass der Eigentiimer bei Bedienung und Wartung des
Systems weder die angemessene Sorgfalt hat walten lassen noch angemessene Vorsorgemafinahmen getroffen hat, erlischt diese
Gewahrleistung und die hier beschriebenen Pflichten des Herstellers enden.

Diese Gewabhrleistung ersetzt alle sonstigen ausdriicklichen oder stillschweigenden Gewahrleistungen, u. a. die Gewahrleistung der Eignung
flir den normalen Gebrauch oder fiir einen bestimmten Zweck. BD Diagnostic Systems haftet in keinem Fall fiir indirekte, beilaufig
entstandene oder Folgeschaden.

Die Vervielfaltigung, Ubertragung oder Abschrift dieser Verdffentlichung, ihre Speicherung in Datenabrufsystemen oder ihre Ubersetzung in
eine andere Sprache oder Computersprache ist ohne die vorherige Genehmigung von BD, 7 Loveton Circle, Sparks, Maryland, 21152, USA,
auch auszugsweise in jedweder Form und durch beliebige Mittel, ob elektronisch, mechanisch, magnetisch, optisch, chemisch, manuell oder
anderweitig, verboten.

GARANZIA LIMITATA
La garanzia riconosce all'utente diritti legali specifici. L'utente puo inoltre disporre di altri diritti, che variano da un paese all'altro.

Si garantisce che BD Veritor™ Plus Analyzer, il modulo BD Veritor™ InfoScan, BD Veritor™ Plus Connect e il modulo BD Veritor™ InfoWiFi
sono privi di difetti di materiali e di lavorazione per un periodo di due anni dalla consegna. L'unica responsabilita di BD ai sensi della presente
garanzia consiste nella riparazione o sostituzione dello strumento o dei suoi componenti (a eccezione dei materiali di consumo) che, in
normali condizioni di impiego, risultino difettosi entro due anni dalla consegna.

BD fornira, a propria discrezione, componenti nuovi o rifabbricati. Tutte le parti sostitutive avranno le stesse specifiche di quelle nuove.
| componenti difettosi sostituiti diventano di proprieta di BD.

E inteso che le apparecchiature coperte da questa garanzia sono state installate in conformita alle raccomandazioni e alle istruzioni riportate
nel Manuale delle istruzioni per I'uso di BD Veritor™ Plus Analyzer.

Eventuali danni a un BD Veritor Plus Analyzer dovuti alla mancata osservanza da parte del proprietario di cure e precauzioni ragionevoli
nell'uso e nella manutenzione del sistema comporteranno I'annullamento di questa garanzia e la rescissione degli obblighi del produttore
stipulati nella stessa.

La presente garanzia sostituisce qualsiasi altra garanzia, esplicita o implicita, ivi incluse, senza limitazione alcuna, garanzie di commerciabilita
o idoneita a un uso specifico. In nessun caso DB Diagnostic Systems potra essere ritenuta responsabile per danni indiretti, accidentali
o conseguenti.

Nessuna parte di questa pubblicazione puo essere riprodotta, trasmessa, trascritta, memorizzata in sistemi di recupero dati o tradotta in altre
lingue o linguaggi informatici, in alcuna forma o con alcun mezzo elettronico, meccanico, magnetico, ottico, chimico, manuale o di altro tipo,
senza la preventiva autorizzazione scritta di BD, 7 Loveton Circle, Sparks, Maryland, 21152, USA.

GARANTIA LIMITADA

Esta garantia le concede derechos legales especificos. Ademas, es posible que tenga otros derechos, que varian en funcién de la
jurisdiccion.

Se garantiza que BD Veritor™ Plus Analyzer, el médulo BD Veritor™ InfoScan, BD Veritor™ Plus Connect y el médulo BD Veritor™ InfoWiFi
estan libres de defectos de materiales y de fabricacion durante un periodo de dos afios después de su entrega. La Unica responsabilidad que

asume BD en virtud de esta garantia es la reparacion o la sustitucion de cualquier instrumento o sus componentes (a excepcion de los
consumibles) que bajo condiciones normales de funcionamiento resulten defectuosos en los dos afios posteriores a la fecha de entrega.

BD suministrara, a su discrecion, componentes nuevos o refabricados. Todos los componentes de sustitucion deberan cumplir las
especificaciones de piezas nuevas. Los componentes sustituidos pasaran a ser propiedad de BD.

Se entiende que el equipo cubierto por esta garantia ha sido instalado conforme a las recomendaciones e instrucciones descritas en el
Manual de instrucciones de uso de BD Veritor™ Plus Analyzer.




Cualquier dafio ocasionado a BD Veritor Plus Analyzer que sea resultado de la omisién por parte del propietario de los cuidados y las
precauciones razonables respecto al uso y el mantenimiento del sistema anulara esta garantia y dara por terminadas las obligaciones del
fabricante establecidas en este documento.

Esta garantia sustituye a cualquier otra garantia, tanto expresa como implicita, incluidas, entre otras, las garantias de comerciabilidad o
idoneidad para un uso concreto. En ningiin caso BD Diagnostic Systems sera responsable de dafios indirectos, accidentales o consecuentes.

Estan prohibidos la reproduccién, la transmision, la transcripcion, el almacenamiento en sistemas de recuperacion o la traduccién a cualquier
idioma o lenguaje informatico de cualquier parte de este documento, de cualquier forma o por cualquier medio electrénico, mecanico,
magnético, optico, quimico, manual u otro, sin el permiso previo por escrito de BD, 7 Loveton Circle, Sparks, Maryland, 21152, EE. UU.

BEGRANSAD GARANTI
Denna garanti ger innehavaren specifika lagliga rattigheter. Andra rattigheter som varierar fran omrade till omrade kan ocksa foreligga.

Kdparen garanteras att BD Veritor™ Plus Analyzer, BD Veritor™ InfoScan-modulen, BD Veritor™ Plus Connect och BD Veritor™ InfoWiFi-
modulen ar fria fran defekter i material och utférande under en tvaarsperiod efter leverans. BD:s enda ansvar under denna garanti ska vara att
reparera eller ersatta alla instrument eller komponenter (utom férbrukningsmaterial) som under normala anvandningsforhallanden visar sig
vara defekta inom tva ar fran leveransen.

BD kommer efter eget gottfinnande att tillhandahalla en ny eller renoverad komponent. Alla utbytta produkter ska uppfylla samma
specifikationer som géller fér nya delar. Utbytta komponenter &r BD:s egendom.

Det ar underforstatt att den utrustning som tacks av denna garanti har installerats i enlighet med de rekommendationer och instruktioner som
finns i BD Veritor™ Plus Analyzer-bruksanvisningen.

Varje skada pa en BD Veritor Plus Analyzer som orsakas av underlatelse av dgaren att iakttaga rimlig omsorg och forsiktighet vid drift och
underhall av systemet medfér att denna garanti upphor att galla och att de av tillverkarens aligganden som hari beskrivs upphavs.

Denna garanti erséatter alla andra garantier, saval uttryckliga som underforstadda, inklusive men ej begransade till, garantier avseende
saljbarhet eller Iamplighet for visst andamal. BD Diagnostic Systems ska inte under nagra omstandigheter hallas ansvarigt for indirekta,
tillfalliga eller efterfoljande skador eller skadestandsansprak.

Ingen del av denna publikation far reproduceras, sandas, transkriberas, lagras i datahdmtningssystem eller 6versattas till nagot annat sprak
eller programmeringssprak i nagon som helst form eller med nagon som helst metod, vare sig elektronisk, mekanisk, magnetisk, optisk,
kemisk, manuell eller pa annat satt, utan féregaende skriftligt tillstand fran BD, 7 Loveton Circle, Sparks, Maryland, 21152, USA.

BD, the BD Logo, Synapsys, and Veritor are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. All other trademarks are the
property of their respective owners. © 2021 BD. All rights reserved.
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1.1

1.2

Introduction

Intended Use
The BD Veritor™ Plus Analyzer is for use with BD Veritor™ System Test Devices.

Summary and Explanation

The BD Veritor™ Plus Analyzer is intended to provide rapid test results in near-patient settings.

The BD Veritor™ Plus Analyzer is a digital immunoassay instrument that is a component of the BD Veritor™ Plus System. The Analyzer
supports the use of different assays by reading an assay-specific barcode on the test device. Depending on the configuration chosen by the
operator, the instrument communicates status and results to the operator via a liquid crystal display (LCD) on the instrument, a connected

printer, or through a secure connection to the facility’s information system.

A BD Veritor™ Plus Analyzer can be identified by the image below:

The BD Veritor™ Plus System features a modular architecture that allows users to customize the system to meet their needs. Those who
wish to include data capture and/or secure transmission features may expand the functionality of the system using optional accessories as
described below. Please speak to your BD representative about the availability of each option, as all products may not be available

in all markets.

BD Veritor™ InfoScan Module — Optional

The BD Veritor™ InfoScan module is inserted into the BD Veritor™ Plus Analyzer to add the capability of reading specimen identification,
operator identification, reagent lot information, reagent expiration date, and modifying the on-screen display language of the BD Veritor™
Plus Analyzer. With the BD Veritor™ InfoScan module, users can unlock the unit’s data storage to download test information to a connected
computer over a USB connection. A BD Veritor™ Plus Analyzer configured with a BD Veritor™ InfoScan module can be identified by the
label on its underside, shown in the image below.

12: )
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1.3

BD Veritor™ Plus Connect — Optional

When implemented with BD Synapsys™ Informatics Solution, BD Veritor™ Plus Connect enables BD Veritor™ Plus Analyzers equipped
with a BD Veritor™ barcode scanning module to securely transmit test results to a facility's information system via an Ethernet connection.
The Connect software runs on a separate dedicated computer networked to the BD Veritor™ Plus Analyzer with the USB cable provided
with the BD Veritor™ barcode scanning module. This is shown schematically below.

BD Veritor™ InfoWiFi Module - Optional

The BD Veritor™ InfoWiFi module provides the same functional features as the BD Veritor™ InfoScan module and adds wireless
communication capability. Once configured, the BD Veritor™ InfoWiFi module can connect to a local wireless network and transmit test
results to the BD Synapsys™ Informatics Solution. An additional BD Synapsys™ Informatics subscription is required.

A BD Veritor™ Plus Analyzer configured with a BD Veritor™ InfoWiFi module can be identified by the label on its underside, shown in the
image below.

Principles of the Procedure

The BD Veritor™ Plus Analyzer is an optoelectronic instrument that uses image processing and a specific algorithm to determine the
presence or absence of any target analyte(s).

The BD Veritor™ Plus Analyzer detects the insertion of a BD Veritor™ Test Device and reads the device barcode to detect the assay type.
Once it registers the test type, the Analyzer uses a reflectance-based measurement method to evaluate the line signal intensities on the
assay test strip. The Analyzer 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.

Because the BD Veritor™ Plus Analyzer and Test Devices are designed as an integrated system, it is not possible to replicate the result
determination visually. Therefore assay result determination by operator visual readings of the BD Veritor™ System Test Devices is not
recommended.

The instrument is maintenance-free and is configured with a single button design (power switch) for ease of operation.




1.4

1.5
1.51

1.5.2

1.5.3

Use of this Manual

This manual is designed as an integral part of instrument operation for trained laboratory personnel, technologists, supervisors, and other
personnel who operate the BD Veritor™ Plus Analyzer instrument on a regular basis. Every attempt has been made to include all
information that would be required during normal use and maintenance of the system. Should a question arise which is not answered in this
manual, please contact the following parties:

In North America:

Technical Services 1.800.638.8663

International contacts are listed on page 213, or contact your local BD representative.

Comments or recommendations on this manual may be expressed via e-mail to LabelingDD@bd.com.

Conventions
User Interface
System prompts and messages are shown in CAPITAL LETTERS (e.g., INSERT TEST DEVICE).

Notes, Cautions, and Warnings

Throughout this manual, important information is presented in boxes offset from the regular text, and is labeled as either a NOTE,
CAUTION, or WARNING. These messages are formatted as shown below and bear the following significance:

NOTE

Important information about instrument use worthy of special attention is presented as a NOTE.

CAUTION

Information on an activity which could potentially cause damage to the instrument is presented as a CAUTION.

WARNING

INFORMATION ON AN ACTIVITY WHICH COULD POTENTIALLY CAUSE INJURY TO THE USER
IS PRESENTED AS A WARNING.

Summary of Cautions and Warnings

For in vitro Diagnostic Use.

Do not use after expiration date.

Dispose of all BD Veritor™ kit components (test devices, reagents and control swabs) as biohazardous waste in accordance with local
requirements after use.

Dispose of expired BD Veritor™ Plus Analyzers as biohazardous waste and according to local environmental electronic waste disposal
regulation.

In the EU, after cleaning expired BD Veritor™ Plus Analyzers (see information in section 5) and placing the instrument in quarantine
for seven days, dispose of them according to local environmental electronic waste disposal regulations.

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

Keep the BD Veritor™ Plus Analyzer, BD Veritor™ System Test Devices and BD Veritor™ Verification Cartridge out of reach of children.
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™ Plus Analyzer indoors at room temperature
(15-30 °C).

Ensure that the BD Veritor™ Plus Analyzer is not in direct sunlight or exposed to a bright light.

The BD Veritor™ Plus Analyzer is designed for use with BD Veritor™ System Test Devices. Do not insert any foreign materials into the
BD Veritor™ Plus Analyzer.

The BD Veritor™ Plus Analyzer may contain sensitive patient information and should not be stored in a publicly accessible location.
BD recommends against using patient identifiers that can be readily traced back to a specific patient, such as a patient name or social
security number.
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2.2

BD recommends affixing the unlock barcode provided with the BD Veritor™ Plus Analyzer to this manual and storing the manual in a
secure location.

Disposable materials and reagents should only be used within their expiration period. BD recommends that expired materials
never be used.

The BD Veritor™ Plus Analyzer contains lithium coin cell and lithium-ion cell batteries. Do not incinerate. Follow local disposal
regulations. Separate collection for waste of electrical and electronic equipment. Do not dispose of battery in municipal waste.
The symbol indicates separate collection for battery is required. Dispose of or recycle in accordance with national and local
requirements.

AC ADAPTER WARNING: RISK OF FIRE! SHOCK HAZARD!: To prevent electric shock, do not remove the cover. No
user-serviceable parts inside. This unit contains hazardous voltages and should only be opened by a trained and qualified
technician. Do not use if bent, cracked, modified or compromised. Use only the AC power adapter provided with the Analyzer.

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

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

EU Only: users should report any serious incident related to the device to the Manufacturer and National Competent Authority.
Outside EU: Contact your local BD representative for any incident or inquiry related to this device.

Installation

General

This section provides specifications for installation and setup of the BD Veritor™ Plus Analyzer, plus the optional BD Veritor™ barcode
scanning modules as well as the BD Veritor™ Plus Connect accessory. The following major topics are included:

Analyzer Specifications
Analyzer Setup

Printer Setup

Module Specifications
Module Setup

WARNING

PROTECTION PROVIDED BY THIS EQUIPMENT MAY BE IMPAIRED IF THE EQUIPMENT IS USED IN A MANNER
NOT CONSISTENT WITH THE INSTRUCTIONS IN THIS MANUAL.

Analyzer Specifications

Physical Specifications

Length 14.3cm
Width 9.0cm
Height (including feet) 7.6cm
Weight (Analyzer) 3009
Weight (Analyzer and installed module) 3509
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Electrical Specifications

The BD Veritor™ Plus Analyzer is provided with an auto-switching power supply with recommended input
Supply of 100-240 VAC at 50-60 Hz, 0.6 A.

Voltage — . .
=== The Analyzer power requirement is 5.0 VDC + 5%, 1,500 mA.

Environmental Specifications

Operating Conditions

Ambient Temperature 15.0-30.0 °C (59-86 °F)
Ambient Humidity Up to 85% RH, non-condensing
Ambient Light 0-3,000 lux uniform illumination
Ambient Environment Indoor Use Only

Other

Overvoltage Category Il (per IEC 60664)

Other Specifications

Display Languages (BD Veritor™ barcode reader equipped

module required for configuration) English, French, German, Italian, Spanish, Swedish

Lifetime Number of Tests Performed 10,000 maximum*

Lifetime Number of Months from Date of First Use 24 months

Lifetime Maximum Shelf-Life from Date of Manufacture

(regardless of use) 34 months

Analyze Now mode

Operation Modes Walk Away mode

* Effective in Version 5.50 firmware and later

Analyzer Setup

Box contents

. 1 BD Veritor™ Plus Analyzer

. 1 Instructions for Use Manual

. 1 USB Port Unlock Barcode adhesive label (place label in a safe place)
. 1 compact AC power adapter with region specific blade adapters

. 1 BD Veritor™ Verification Cartridge

13
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NOTE

If any items are missing, contact your BD representative. (See page 213 for contact information.)

Analyzer Unpacking and Setup

1

© N o O,

Before using the BD Veritor ™ Plus Analyzer, visually inspect the contents for damage. If damage is apparent, contact your
BD representative or BD Technical Services.

The BD Veritor™ Plus Analyzer ships with an adhesive-backed USB Port Unlock Barcode label, which is used on Analyzers that are
configured with a BD Veritor™ barcode scanning module. BD recommends affixing this label to the space indicated on the cover page
of this manual or storage in a secure location of your choice for future use. Instructions for using the USB Unlock Barcode can be
found in section 4.6. The optional modules may not be available in all regions; please contact your local BD representative for
availability.

Remove the Analyzer and power adapter from the protective wrapping. BD recommends retaining the packing materials in a safe
location. The provided power adapter rated output is 5V 3A, 15W (Refer to the figure below).

Refer to the figure below. The North American plug is used to illustrate the installation of region specific blade adapters onto the power
supply. Select the blade adapter that is appropriate for your region.

Slide the retaining clip (1) down on the power adapter.

Insert the notched end (2) of the blade adapter into the top of the power adapter at a 30-60 degree angle.
Push the bottom (3) of the blade adapter into the power adapter.

Slide the retaining clip (1) up to lock the blade adapter in place.

Medical Power Supply/Class 2 Power Supply (51iFiER *;?%‘FE’:'.-‘E%E) Fuente de
P/N/Numero de piezamomep$S 455 WROQAID00LCPKIT3(RVB
MODEL/Modelo/monensB S/BU5%/ GTM41080-1507-2.0
INPUT/Entrada/ssonnts/ i A8 ). 100-240V~ 50-60Hz, 0.6A Ill

OUTPUT/Salida/skenop/i A8 )5V ==3A,15W

onforms to ANSI/AAMI Std ES60601-1:2005
Cert. to CAN/CSA Std.C22.2 NO.60601-1:08 m]

Conforms to UL Std. 1310
Intertek  Ceprt, to CSA Std.C22.2 NO,223

Ve

EE

CAUTION

THE ANALYZER WILL NOT CHARGE IF THE POWER ADAPTER OUTPUT IS GREATER THAN 5V 3A, 15W. IF THE
BATTERY ICON IS FLASHING OR THE BATTERY CHARGE IS REQUIRED, MAKE SURE THE ANALYZER IS
CONNECTED TO THE BD SUPPLIED POWER ADAPTER.

10

Insert the coaxial power connector (identified by the BD label near the connector) into the round port on the back of the Analyzer, and
insert the power adapter plug into an electrical outlet.

Perform a verification test as described in section 5.1.1.
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Printer Setup - Optional
Printer Unpacking and Setup

The BD Veritor™ Plus Analyzer can be configured to print test results to a connected printer. The printed language will match the currently
configured display language. The BD Veritor™ Plus Analyzer supports only specific printer models. Contact your BD representative to
obtain a list of compatible printer models and operating instructions. A USB 2.0 On-The-Go micro-A to B cable, or USB On-The-Go adapter,
is required. The cable may be purchased from computer supply retailers or may be ordered from BD under catalog number 443907.

For unpacking and setup instructions, or information about ordering replacement paper, refer to the instructions provided with the printer.

The printer is connected to the BD Veritor™ Plus Analyzer as follows:

-

Connect the USB B end of the USB cable to the corresponding port on the back of the printer.
Connect the USB micro-A end of the USB cable to the corresponding rectangular port on the back of the BD Veritor™ Plus Analyzer.

N

NOTE

The BD Veritor™ Plus Analyzer will only print test results when the printer is connected and powered on during the test
procedure. Due to data security considerations, test results cannot be recalled for subsequent printing. Prior to initiating
testing, ensure that the printer paper supply is adequate to support the test volume.

Module and Accessory Specifications — Optional

Optional Modules and Spare Parts BD Catalog Number

BD Veritor™ InfoScan 256068
BD Veritor™ InfoWiFi module 445010
BD Veritor™ Plus Connect 444881
BD Veritor™ Plus Analyzer Verification Cartridge 256047
BD Veritor™ Plus AC Power Adapter 445201
BD Veritor™ System USB Cable 445202
BD Veritor™ System Printer Cable 443907

Module Environmental Specifications

Operating Conditions

Ambient Temperature 15.0-30.0 °C (59-86 °F)
Ambient Humidity Up to 85% RH, non-condensing
Ambient Light 0-3,000 lux, uniform illumination
Ambient Environment Indoor Use Only

15
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Overvoltage Category Il (per IEC 60664)

The BD Veritor™ barcode reader equipped modules do
Lifetime Specification not expire.
The BD Veritor™ Plus Connect does not expire.

Performance Specifications

Code 128, Code 39, UPC/ EAN, Interleaved 2 of 5, Codabar,

Compatible 1D Barcode Protocol GS1 DataBar, GS1-128. ASCII-128 character set.

Operator ID Maximum Barcode Length 20 characters (Longer barcodes are truncated to 20 characters)
Specimen ID Maximum Barcode Length 20 characters (Longer barcodes are truncated to 20 characters)
Data Transmission Security Protocols HTTPS with SSL/TLS certification. AES-256 payload encryption.

Default Workflow Configuration

Operator Identification Scan Disabled
Specimen ldentification Scan Enabled
Kit Lot Information Scan Disabled
Display Language English
USB Port Locked

2.6 BD Veritor™ InfoScan Module Setup — Optional

Addition of the BD Veritor™ InfoScan module enables the Analyzer to capture barcoded information and integrate it into the test record.
Utilized together with BD Veritor™ Plus Connect, and the BD Synapsys™ Informatics Solutions it allows secure transmission of test results
to a facility LIS. The included USB cable may be used to network the Analyzer either to a printer or to the BD Veritor™ Plus Connect.

Steps for installing the module are:

1 Turn the Analyzer power off.
2 Turn the Analyzer upside down.

CAUTION

Ensure that the power button is not accidentally pressed while the Analyzer is upside down.
Power to the Analyzer should remain off during module installation.

3  Depress the locking tab on the module bay cover.

WARNING
ELECTRICAL EXPOSURE HAZARD. DO NOT TOUCH THE ELECTRICAL CONTACTS INSIDE THE MODULE BAY.
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2.8

Slide the module bay cover off of the Analyzer. The module bay cover should be stored in a secure location.
Remove protective plastic cover from the module interface pins if present.

Align the module alignment features to the Analyzer track.

Slide the module into the Analyzer until an audible click is heard.

© N O g b

The Analyzer is now ready for operation. See section 4.6 for optional configuration instructions.

BD Veritor™ Plus Connect Set Up — Optional

The BD Veritor™ Plus Connect accessory utilized together with a barcode reader equipped module allows secure transmission of test
results to a facility LIS. Additional IT setup is required in order to install and utilize the BD Veritor™ Plus Connect accessory. To create or
troubleshoot this connection, please contact your local BD representative. Installation instructions for site IT staff are further detailed in
documentation included with BD Veritor™ Plus Connect.

BD Veritor™ InfoWiFi Module Setup — Optional

The addition of the BD Veritor™ InfoWiFi module enables the Analyzer to capture barcoded information and integrate it into the test record.
It then allows secure transmission of test results to a facility LIS. The USB cable included with the BD Veritor™ InfoWiFi module can be
used to connect the Analyzer to the BD Veritor™ Plus Connect. In order to complete the connection to a wireless network, additional IT
setup is required. Installation instructions for site IT staff are further detailed in documentation included with BD Veritor™ InfoWiFi.

To install InfoWiFi module:

Turn off the Analyzer power.
2 Turn the Analyzer upside down.

CAUTION
Ensure that the power button is not accidentally pressed while the Analyzer is upside down.

Power to the Analyzer should remain off during module installation.

w

Depress the locking tab on the module bay cover.

WARNING

ELECTRICAL EXPOSURE HAZARD. DO NOT TOUCH THE ELECTRICAL CONTACTS INSIDE THE MODULE BAY.

Slide the module bay cover off of the Analyzer. The module bay cover should be stored in a secure location.
Remove protective plastic cover from the module interface pins if present.

Align the module alignment features to the Analyzer track.

Slide the module into the Analyzer until an audible click is heard.

©® N O g b

The Analyzer is now ready for operation. See section 4.6 for optional configuration instructions.

NOTE

The BD Veritor™ Plus InfoWiFi module does not expire and can be transferred to a different BD Veritor™ Plus Analyzer.
Additional setup and registration steps may be required. See documentation provided with the BD Veritor™ InfoWiFi module.

9  See instructions included with the BD Veritor™ InfoWiFi module for configuration details and associated barcodes.

17
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3.1

Controls and Indicators

General

This section describes the meaning and use of the controls and indicators of the BD Veritor™ Plus Analyzer. Some components are
illustrated in the figures accompanying the related text.

The following controls and indicators are discussed:

. Coaxial Power Port
. Power Button

. System Indicators
. Test Device Slot

. USB Port

WARNING

ALL USERS SHOULD BECOME THOROUGHLY FAMILIAR WITH ALL CONTROLS AND INDICATORS
BEFORE ATTEMPTING TO OPERATE THE INSTRUMENT.

Coaxial Power Port
The BD Veritor™ Plus Analyzer features a rechargeable lithium-ion battery for portable usage and includes an AC power adapter to
recharge the battery or to directly power the unit from a facility power supply.

To charge the BD Veritor™ Plus Analyzer, plug the cylindrical end of the charger into the corresponding port on the back of the Analyzer
and plug the power adapter into the facility power source.

The BD Veritor™ Plus Analyzer can be externally powered only from the coaxial power port on the rear of the instrument. The Analyzer
cannot be powered through its USB port. When the BD Veritor™ Plus Analyzer is properly connected to the facility power supply and
powered on, the Plug icon will appear on the screen as shown below in section 3.1.3.

Power Button

To power on the Analyzer, depress the power button. After doing so, the BD Veritor™ Plus Analyzer screen will display the BD Logo, then
enter a self-test mode. After the self-test is completed successfully, the Analyzer is ready to test and will prompt the user to insert a test
device.

BD Veritor™ Plus Analyzers that have an optional module installed may prompt the user for additional workflow steps during the power-on
process. For instructions relating to these steps, see section 4.

To power off the Analyzer, depress the power button for at least half a second and release.

If the Analyzer is left unattended for 15 minutes (when operating on the internal battery), or 60 minutes (when operating on the external
power adapter), the Analyzer will automatically shut off and the test result will not be retained on the screen.
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System Indicators
The meanings of on-screen displays used on the BD Veritor™ Plus Analyzer are as follows:

Meaning

Hourglass: An indication that the Analyzer is nearing end of life, either due to usage duration (time) or usage count.
In addition to the Hourglass icon, a descriptive message will appear on the screen after the power-on self-test is
complete. The message describes which end-of-life event is approaching and the remaining usage time or usage
count available. Each end-of-life event generates a unique message; insertion of a test device terminates all
messages and immediately initiates a test.

When this symbol is present, the user should contact their BD representative to order a new BD Veritor™ Plus
Analyzer.

The symbol switches from a continuous state to flashing when end of life is imminent.

See section 2.2 for an explanation of lifetime specifications.

Plug: When the Analyzer is properly connected to the facility power supply and powered on, the Plug icon will
appear on screen.

Before calling BD, check if the supplied AC Adapter is used.

Battery Not Charging:

In the event the battery icon does not indicate the battery is charging while the power supply is plugged into the
BD Veritor™ Plus Analyzer, examine the AC Adapter plugged into the Analyzer. The supplied AC Adapter has a BD

label near the coaxial power connector and conforms to the sample labeling in section 2.3.

If the Plug icon is flashing, it indicates a failure in the battery charging circuit. Contact your local BD representative.
The Analyzer may continue to be used when connected to the facility power supply.

[TTTT,

Battery: An indication of battery strength. The maximum battery strength is represented by four bars.

When the battery is nearly discharged, no bars are displayed and the battery outline flashes, indicating an imminent
need for recharge. While the battery is charging, the bars will cycle to indicate charging is underway. Once the
battery is fully charged, the cycling will stop and four bars will appear in a continuous state.

Tl

On BD Veritor™ Plus Analyzers that are connected to the BD Veritor™ Plus Connect, this symbol indicates when
the Analyzer is connected to the facility LIS.

On BD Veritor™ Plus Analyzers equipped with a BD Veritor™ InfoWiFi module, this symbol indicates connectivity to
the wireless network. Please refer to the instructions provided with the module for more details.

[$

This symbol only appears on BD Veritor™ Plus Analyzers that are equipped with the BD Veritor™ connectivity
options. The envelope symbol appears when test results are waiting to be transmitted. A flashing envelope indicates
that data are in the process of being transmitted. The envelope symbol disappears when result transmission is
complete.

Do not use if product damaged - Indicates a medical device that should not be used if the package has been
damaged or opened.

=i

Disposal of electronic products / Separate collection for waste of electrical and electronic equipment. Do not dispose
of battery in municipal waste.
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4.1

4.2

Test Device Slot

The test device slot is located on the right side of the BD Veritor™ Plus Analyzer (see arrow in figure below). Test devices are inserted by
aligning the insertion arrow on the device with the insertion arrow on the Analyzer. A distinctive “click” will be noted when the test device is
properly engaged in the Analyzer.

USB Port
The BD Veritor™ Plus Analyzer includes a USB On-The-Go port which is used for four applications:

. Analyzer Update: the BD Veritor™ Plus Analyzer can be updated, using a USB flash drive that is provided by BD, to add capability to
read additional BD Veritor™ assays and to add new features. Instructions to perform these updates are provided with the USB flash
drive when such updates are available.

. Printing: An optional printer is connected to the BD Veritor™ Plus Analyzer via this port. See section 2.4 for instructions.

. Data Download: BD Veritor™ Plus Analyzers that are equipped with a barcode scanner can be unlocked to enable secure transfer of
the test record to a computer via this port. See section 4.8 for instructions.

. Data Transmission: BD Veritor™ Plus Analyzers that are equipped with the BD Veritor™ Plus Connect accessory can transmit test
results to a facility LIS over a secure connection via this port.

NOTE

The BD Veritor™ Plus Analyzer can be externally powered only from the coaxial power port on the rear of the instrument.
The Analyzer cannot be powered through its USB port.

Operation

General

Section 4.2 provides instructions for routine operation of the BD Veritor™ Plus Analyzer using the Analyze Now operational mode. In this
mode, the test device is prepared and developed outside of the Analyzer, then inserted to perform the final read. Section 4.3 provides
instructions for routine operation of the BD Veritor™ Plus Analyzer using the Walk Away operational mode. In this mode, the test device is
prepared outside the Analyzer but allowed to develop inside the Analyzer. The Analyzer initiates the final read at the appropriate time. Both
sections include instructions for operation with or without a BD Veritor™ barcode reader equipped module installed. Sections 4.4 and 4.5
describe the Quality Control (QC) test procedure in Analyze Now and Walk Away mode, respectively.

Using the BD Veritor™ Plus Analyzer — Analyze Now Operation

The BD Veritor Plus Analyzer is intended for use with BD Veritor™ Test Devices. Specific instructions for performing a BD Veritor™ Test
can be found in the package insert included with each test kit. After following those instructions the procedure for interpreting a test result
with the BD Veritor™ Plus Analyzer using Analyze Now operation is as follows:

1 Place the BD Veritor™ Plus Analyzer on a flat, dry, stable surface.
2 Ensure that the BD Veritor™ Plus Analyzer is not in direct sunlight or exposed to a bright light.
3 Check the BD Veritor™ Plus Analyzer for an inserted device. If a device is present, remove it from the Analyzer.
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Press the front panel power button. The BD Veritor™ Plus Analyzer will complete a self-test before it is ready for use. After the self-test
completes and any temporary messages are presented, the display window shows INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK
BUTTON FOR WALK AWAY MODE.

If a BD Veritor™ barcode reader equipped module is installed:

The display window shows SCAN CONFIG BARCODE for 2 seconds after the self-test. This is an optional step, no action is required.
To perform instrument configuration, refer to section 4.6 for configuration instructions.

When the display window shows INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE, insert the fully
developed BD Veritor™ Test Device into the slot on the right side of the Analyzer, aligning the insertion arrow on the test device with
the arrow above the slot. Insert the device fully until it stops. A distinctive “click” will be noted when the device is properly aligned in the
Analyzer.

If a BD Veritor™ barcode reader equipped module is installed:

a  Ifthe BD Veritor™ Plus Analyzer has been configured with barcode ID — Enable Operator ID, it will display SCAN OPERATOR ID.
When this message is displayed, after verifying that the Operator ID to be scanned is correct, the operator should scan his/her
identification barcode. This message is displayed for up to 30 seconds. If scans are not completed in this 30 second period, the
BD Veritor™ Test Device must be removed and the read process restarted with step 5. After a specific Operator Identification has
been recorded, that Operator Identification will be utilized for all subsequent tests until the BD Veritor™ Plus Analyzer is powered
off. On the next power cycle, the SCAN OPERATOR ID prompt will be repeated during the first test. A test result cannot be
generated if an Operator ID is not scanned when the Operator ID workflow option is enabled.

BD recommends reading Operator Identification barcodes with the Analyzer positioned at the edge of a flat surface. The barcode
should then be moved toward the barcode window to be scanned. The scanned barcode value will be shown in the next display
window.

b If the BD Veritor™ Plus Analyzer has been configured with barcode ID — Enable Specimen ID, it will display SCAN SPECIMEN
ID. When this message is displayed, after verifying that the Specimen ID is correct, the operator should scan the specimen’s
identification barcode. This message is displayed for up to 30 seconds. If scans are not completed in this 30 second period, the
BD Veritor Test Device must be removed and the read process restarted with step 5. The Specimen ID scan prompt is repeated
for every test. A test result cannot be generated if a Specimen ID is not scanned when the Specimen ID workflow option is
enabled.

BD recommends reading Specimen Identification barcodes with the Analyzer positioned at the edge of a flat surface. The barcode
should then be moved towards the barcode window to be scanned. The scanned barcode value will be shown in the next display
window.

¢ Ifthe BD Veritor™ Plus Analyzer has been configured with barcode ID — Enable Kit Lot Information, it will display SCAN KIT LOT
NUMBER. When this message is displayed, the operator should scan the barcode on the exterior of the BD Veritor™ Test Kit box.
This message is displayed for up to 30 seconds. If scans are not completed in this 30 second period, the BD Veritor™ Test Device
must be removed and the read process restarted with step 5. The Kit Lot Number scan prompt is repeated for every test. A test
result cannot be generated if the Kit Lot Number is not scanned when the Kit Information workflow option is enabled.

If the BD Veritor™ Test Kit box label has two barcodes, scan only the upper barcode which starts with (17).
BD recommends reading the Kit Information barcode with the Analyzer positioned at the edge of a flat surface. The barcode

should then be moved toward the barcode window to be scanned. The scanned barcode value will be shown in the next
display window.

After insertion of the test device, the BD Veritor™ Plus Analyzer will progress through two processing steps: a reading step, followed
by an analyzing step. The display will show the remaining time for each step as they are performed. Do not touch the Analyzer or
remove the test device during this time.

When the analysis is complete, the test result will be displayed with the name of the test and a result. Refer to the package insert for
the BD Veritor™ Test Device for specific result interpretations. If a printer is connected to the unit and powered on, the test result will
automatically be sent to the printer.

If a BD Veritor™ barcode reader equipped module is installed:

If the BD Veritor™ Plus Analyzer has been configured with barcode ID — Enable Specimen ID, the specimen identification is also
displayed on the screen.

Verify that the test type and specimen identification (if appropriate) are correct.

Once the test type and specimen identification, if appropriate, is verified and the result noted, remove the test device by pulling it out.
The display will show INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE to indicate the Analyzer is
ready to perform another test.
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4.3

10

If a BD Veritor™ Plus Connect accessory or a connectivity module is installed:

The ENVELOPE symbol will appear to indicate that results are being transmitted. In the event that the BD Veritor™ Plus Analyzer
cannot transmit the results to BD Synapsys™ Informatics Solution, it will queue all results to be transmitted and continuously attempt
to transmit the results while it is powered on. If the Analyzer is powered off while the ENVELOPE symbol is still present, the Analyzer
will queue the result and transmit it the next time that it is powered up. The symbol will disappear after the results have been
transmitted.

To initiate a new test, repeat steps 5-9 above, or turn off the power by depressing the front panel power button for at least half a
second and releasing it. If the Analyzer is left unattended for 15 minutes (when operating on the internal battery), or 60 minutes (when
operating on the external power adapter), the BD Veritor™ Plus Analyzer will automatically shut off and the test result will not be
retained on the screen.

Using the BD Veritor Plus Analyzer — Walk Away Operation

NOTE

The AC power adapter must be connected to the Analyzer and plugged into a facility power source to use
Walk Away operation.

NOTE

If the Analyzer is left unattended for 60 minutes after completion of the test run, the power will automatically shut off and
the test result will not be retained on the screen.

The BD Veritor™ Plus Analyzer is intended for use with BD Veritor™ Test Devices. Specific instructions for performing a BD Veritor™ Test
can be found in the package insert included with each test kit. After following those instructions up to sample preparation in the reagent
tube, the procedure for interpreting a test result with the BD Veritor™ Plus Analyzer using Walk Away operation is as follows. DO NOT
DISPENSE THE SPECIMEN INTO THE TEST DEVICE SAMPLE WELL AT THIS TIME.

a b~ W N =

Place the BD Veritor™ Plus Analyzer on a flat, dry, stable surface.

Ensure that the BD Veritor™ Plus Analyzer is not in direct sunlight or exposed to a bright light.

Ensure that the AC power adapter is connected to the Analyzer and plugged into a facility power source.

Check the BD Veritor™ Plus Analyzer for an inserted device. If a device is present, remove it from the Analyzer.

Press the front panel power button. The BD Veritor™ Plus Analyzer will complete a self-test before it is ready for use. After the self-test
completes and any temporary messages are presented, the display window shows INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK
BUTTON FOR WALK AWAY MODE.

If a BD Veritor™ barcode reader equipped module is installed:

The display window shows SCAN CONFIG BARCODE for 2 seconds after the self-test. This is an optional step, no action is required.
To perform instrument configuration, refer to section 4.6 for configuration instructions.

When the display window shows INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE, double-click the
power button.

If a BD Veritor™ barcode reader equipped module is installed:

a  Ifthe BD Veritor™ Plus Analyzer has been configured with barcode ID — Enable Operator ID, it will display SCAN OPERATOR ID.
When this message is displayed, after verifying that the Operator ID to be scanned is correct, the operator should scan his/her
identification barcode. This message is displayed for up to 30 seconds. If scans are not completed in this 30 second period, the
process will restart with step 6. After a specific Operator Identification has been recorded, that Operator Identification will be
utilized for all subsequent tests until the BD Veritor™ Plus Analyzer is powered off. On the next power cycle, the SCAN
OPERATOR ID prompt will be repeated during the first test. A test result cannot be generated if the Operator ID is not scanned
when the Operator ID workflow option is enabled.

BD recommends reading Operator Identification barcodes with the Analyzer positioned at the edge of a flat surface. The barcode
should then be moved toward the barcode window to be scanned. The scanned barcode value will be shown in the next display
window.
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b  If a BD Veritor™ Plus Analyzer has been configured with barcode ID — Enable Specimen ID, it will display SCAN SPECIMEN ID.
When this message is displayed, after verifying that the Specimen ID is correct, the operator should scan the specimen’s
identification barcode. This message is displayed for up to 30 seconds. If scans are not completed in this 30 second period, the
process will restart with step 6. The Specimen ID scan prompt is repeated for every test. A test result cannot be generated if the
Specimen ID is not scanned when the Specimen ID workflow option is enabled.

BD recommends reading Specimen Identification barcodes with the Analyzer positioned at the edge of a flat surface. The barcode
should then be moved toward the barcode window to be scanned. The scanned barcode value will be shown in the next
display window.

¢ Ifthe BD Veritor™ Plus Analyzer has been configured with barcode ID — Enable Kit Lot Information, it will display SCAN KIT LOT
NUMBER. When this message is displayed, the operator should scan the barcode on the exterior of the BD Veritor™ Test Kit box.
This message is displayed for up to 30 seconds. If scans are not completed in this 30 second period, the process restarts with
step 6. The Kit Lot Number scan prompt is repeated for every test. A test result cannot be generated if the Kit Lot Number is not
scanned when the Kit Information workflow option is enabled.

If the BD Veritor™ Test Kit box label has two barcodes, scan only the upper barcode which starts with (17).

BD recommends reading the Kit Information barcode with the Analyzer positioned at the edge of a flat surface. The barcode
should then be moved toward the barcode window to be scanned. The scanned barcode value will be shown in the next display
window.

The display window will now show ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY. This message is displayed for
up to 3 minutes, after which the process restarts with step 6. Apply the prepared specimen to the test device sample well as instructed
in the test device kit package insert and immediately insert the test device into the slot on the right side of the Analyzer, aligning the
insertion arrow on the test device with the arrow above the slot. Insert the device fully until it stops. A distinctive “click” will be noted
when the device is properly aligned in the Analyzer. During this process the test device must remain horizontal to prevent spilling the
specimen out of the sample well.

The display window will now show DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS. The incubation time is determined based on the test
device barcode. The incubation time remaining is shown on the display. Do not disturb the test device or Analyzer during the
incubation period. Do not remove the test device; doing so will cause the test to abort.

After the incubation is complete, the BD Veritor™ Plus Analyzer will progress through two processing steps: a reading step, followed
by an analyzing step. The display will show the remaining time for each step as they are performed. Do not touch the Analyzer or
remove the test device during this time.

When the analysis is complete, the test result will be displayed with the name of the test and a result. Refer to the package insert for
the BD Veritor™ Test Device for specific result interpretations. If a printer is connected to the unit and powered on, the test result will
automatically be sent to the printer.

If the BD Veritor™ barcode reader equipped module is installed:

If the BD Veritor™ Plus Analyzer has been configured with barcode ID — Enable Specimen ID, the specimen identification is also
displayed on-screen.

Verify that the test type and specimen identification (if appropriate) are correct.

Once the test type and specimen identification, if appropriate, is verified and the result noted, remove the test device by pulling it out.
The display will show INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE to indicate the Analyzer is
ready to perform another test.

If a BD Veritor™ Plus Connect accessory or a connectivity module is installed:

The ENVELOPE symbol will appear to indicate that results are being transmitted. In the event that the BD Veritor™ Plus Analyzer
cannot transmit the results to BD Synapsys™ Informatics Solution, it will queue all results to be transmitted and continuously attempt
to transmit the results while it is powered on. If the Analyzer is powered off while the ENVELOPE symbol is still present, the Analyzer
will queue the result and transmit it the next time that it is powered up. The symbol will disappear after the results have been
transmitted.

To initiate a new test, repeat steps 6—12 above, or turn off the power by depressing the front panel power button for at least half a
second and releasing it. If the Analyzer is left unattended for 60 minutes, the BD Veritor™ Plus Analyzer will automatically shut off and
the test result will not be retained on the screen.

Kit Quality Control (QC) Test Procedure — Analyze Now Operation

NOTE

To utilize the Analyzer's QC Test documentation feature, the Analyzer must have a barcode reading module installed,
and must have been configured with barcode — Enable Specimen ID.
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NOTE

The Analyzer records the Kit Lot and Control Swab expiration dates in the test record but does not restrict the use of
expired reagents. Management of expired materials is the responsibility of the user per local site regulations or practices.
BD recommends that expired materials never be used.

The BD Veritor™ Plus Analyzer is intended for use with BD Veritor™ Test Devices. Specific instructions for performing a BD Veritor™
Quality Control (QC) Test can be found in the package insert included with each test kit. After following those instructions the procedure for
interpreting a test result with the BD Veritor™ Plus Analyzer using Analyze Now operation is as follows:

Place the BD Veritor™ Plus Analyzer on a flat, dry, stable surface.
Ensure that the BD Veritor™ Plus Analyzer is not in direct sunlight or exposed to a bright light.
Check the BD Veritor™ Plus Analyzer for an inserted device. If a device is present, remove it from the Analyzer.

Press the front panel power button. The BD Veritor™ Plus Analyzer will complete a self-test before it is ready for use. After the self-test
completes, the display window shows SCAN CONFIG BARCODE. This is an optional step, no action is required. After 2 seconds, the
display window shows INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE. To perform instrument
configuration, refer to section 4.6 for configuration instructions.

5  When the display window shows INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE, insert the fully
developed BD Veritor™ Test Device which has been prepared with an external control into the slot on the right side of the Analyzer,
aligning the insertion arrow on the test device with the arrow above the slot. Insert the device fully until it stops. A distinctive “click” will
be noted when the device is properly aligned in the Analyzer.

6  If the BD Veritor™ Plus Analyzer has been configured with barcode ID — Enable Operator ID, it will display SCAN OPERATOR ID.
When this message is displayed, after verifying that the Operator ID to be scanned is correct, the operator should scan his/her
identification barcode. This message is displayed for up to 30 seconds. If scans are not completed in this 30 second period, the
BD Veritor™ Test Device must be removed and the read process restarted with step 5. After a specific Operator Identification has been
recorded, that Operator Identification will be utilized for all subsequent tests until the BD Veritor™ Plus Analyzer is powered off. On the
next power cycle, the SCAN OPERATOR ID prompt will be repeated during the first test. A test result cannot be generated if the
Operator ID is not scanned when the Operator ID workflow option is enabled.
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BD recommends reading Operator Identification barcodes with the BD Veritor™ Plus Analyzer positioned at the edge of a flat surface.
The barcode should then be moved toward the barcode window to be scanned. The scanned barcode value will be shown in the next
display window.

7 In the case of Quality Control (QC) Tests, the barcode on the printed label of the swab control supplied with the kit is used as
the Specimen ID.

The display window will now display SCAN SPECIMEN ID. When this message is displayed, the operator should scan the barcode on
the printed label on the swab control supplied with the kit. This message is displayed for up to 30 seconds. If scans are not completed
in this 30 second period, the BD Veritor™ Test Device must be removed and the read process restarted with step 5. A test result
cannot be generated if the swab control barcode is not scanned.

BD recommends reading Quality Control (QC) barcodes with the Analyzer positioned at the edge of a flat surface. The barcode should
then be moved toward the barcode window to be scanned. The scanned barcode value will be shown in the next display window.

8 In the case of Quality Control (QC) Tests, the barcode on the printed label of the test device kit box must be scanned.

The display window will show SCAN KIT LOT NUMBER whether the kit information workflow configuration setting is enabled or
disabled for normal operation. When this message is displayed, the operator should scan the barcode on the exterior of the

BD Veritor™ Test Kit box. This message is displayed for up to 30 seconds. If scans are not completed in this 30 second period, the
Test Device must be removed and the read process restarted with step 5. A test result cannot be generated if the Kit Lot Number is not
scanned.

If the BD Veritor™ Test Kit box label has two barcodes, scan only the upper barcode which starts with (17).

BD recommends reading Kit Lot Information barcodes with the BD Veritor™ Plus Analyzer positioned at the edge of a flat surface. The
barcode should then be moved toward the barcode window to be scanned. The scanned barcode value will be shown in the next
display window.

9  After all required scans are complete, the BD Veritor™ Plus Analyzer will progress through two processing steps: a reading step,
followed by an analyzing step. The display will show the remaining time for each step as they are performed. Do not touch the
Analyzer or remove the test device during this time.
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When the analysis is complete, the test result will be displayed with the control swab identification, the name of the test, a result, and
an overall “QC PASS” or “QC FAIL” indication. Refer to the package insert for the BD Veritor™ Test Device for specific result
interpretations. If a printer is connected to the unit and powered on, the test result will automatically be sent to the printer.

Verify that the test type and QC swab control are correct.

Once the test type and swab control are verified and the result noted, remove the test device by pulling it out. The display will
show INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE to indicate the Analyzer is ready to
perform another test.

When the BD Veritor™ Plus Connect accessory is installed, the ENVELOPE symbol will appear to indicate that results are

being transmitted over the secure connection. In the event that the BD Veritor™ Plus Analyzer cannot transmit the results to

BD Synapsys™ Informatics Solution, it will queue all results to be transmitted and continuously attempt to transmit the results while
it is powered on. If the Analyzer is powered off while the ENVELOPE symbol is still present, the Analyzer will queue the result and
transmit it the next time that it is powered up. The symbol will disappear after the results have been transmitted.

To initiate a new test, repeat steps 5-13 above, or turn off the power by depressing the front panel power button for at least half a
second and releasing it. If the Analyzer is left unattended for 15 minutes (when operating on the internal battery), or 60 minutes (when
operating on the external power adapter), the BD Veritor™ Plus Analyzer will automatically shut off and the test result will not be
retained on the screen.

Kit Quality Control (QC) Test Procedure — Walk Away Operation

NOTE

To utilize the Analyzer's QC Test documentation feature, the Analyzer must have a barcode reading module installed and
must have been configured with barcode—Enable Specimen ID.

NOTE

The Analyzer records the Kit Lot and Control Swab expiration dates in the test record but does not restrict the use of
expired reagents. Management of expired materials is the responsibility of the user per local site regulations or practices.
BD recommends that expired materials never be used.

NOTE

The AC power adapter must be connected to the Analyzer and plugged into a facility power source to use
Walk Away operation.

NOTE

If the Analyzer is left unattended for 60 minutes after completion of the test run, the power will automatically shut off and
the test result will not be retained on the screen.

The BD Veritor™ Plus Analyzer is intended for use with BD Veritor™ Test Devices. Specific instructions for performing a BD Veritor™
Quality Control (QC) Test can be found in the package insert included with each test kit. After following those instructions up to sample
preparation in the reagent tube, the procedure for interpreting a test result with the BD Veritor™ Plus Analyzer using Walk Away operation
is as follows. DO NOT DISPENSE THE CONTROL INTO THE TEST DEVICE SAMPLE WELL AT THIS TIME.
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Place the BD Veritor™ Plus Analyzer on a flat, dry, stable surface.

Ensure that the BD Veritor™ Plus Analyzer is not in direct sunlight or exposed to a bright light.

Ensure that the AC power adapter is connected to the Analyzer and plugged into a facility power source.

Check the BD Veritor™ Plus Analyzer for an inserted device. If a device is present, remove it from the Analyzer.

Press the front panel power button. The BD Veritor™ Plus Analyzer will complete a self-test before it is ready for use. After the self-test
completes, the display window shows SCAN CONFIG BARCODE. This is an optional step, no action is required. After 2 seconds, the
display window shows INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE. To perform instrument
configuration, refer to section 4.6 for configuration instructions.
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When the display window shows INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE, double-click the
power button.

If the BD Veritor™ Plus Analyzer has been configured with barcode ID — Enable Operator ID, it will display SCAN OPERATOR ID.
When this message is displayed, after verifying that the Operator ID to be scanned is correct, the operator should scan his/her
identification barcode. This message is displayed for up to 30 seconds. If scans are not completed in this 30 second period, the
process will restart with step 6. After a specific Operator Identification has been recorded, that Operator Identification will be utilized for
all subsequent tests until the BD Veritor™ Plus Analyzer is powered off. On the next power cycle, the SCAN OPERATOR ID prompt
will be repeated during the first test. A test result cannot be generated if the Operator ID is not scanned when the Operator ID workflow
option is enabled.

BD recommends reading Operator Identification barcodes with the BD Veritor™ Plus Analyzer positioned at the edge of a flat surface.
The barcode should then be moved toward the barcode window to be scanned. The scanned barcode value will be shown in the next
display window.

In the case of Quality Control (QC) Tests, the barcode on the printed label of the swab control supplied with the kit is used as
the Specimen ID.

The display window will now display SCAN SPECIMEN ID. When this message is displayed, the operator should scan the barcode on
the printed label on the swab control supplied with the kit. This message is displayed for up to 30 seconds. If scans are not completed
in this 30 second period, the process restarts with step 6. A test result cannot be generated if the swab control barcode is not scanned.

BD recommends reading Quality Control (QC) barcodes with the BD Veritor™ Plus Analyzer positioned at the edge of a flat surface.
The barcode should then be moved toward the barcode window to be scanned. The scanned barcode value will be shown in the next
display window.

In the case of Quality Control (QC) Tests, the barcode on the printed label of the test device kit box must be scanned.

The display window will show SCAN KIT LOT NUMBER whether the kit information workflow configuration setting is enabled or
disabled for normal operation. When this message is displayed, the operator should scan the barcode on the exterior of the

BD Veritor™ Test Kit box. This message is displayed for up to 30 seconds. If scans are not completed in this 30 second period, the
process restarts with step 6. A test result cannot be generated if the Kit Lot Number is not scanned.

If the BD Veritor™ Test Kit box label has two barcodes, scan only the upper barcode which starts with (17).

BD recommends reading Kit Lot Information barcodes with the BD Veritor™ Plus Analyzer positioned at the edge of a flat surface. The
barcode should then be moved toward the barcode window to be scanned. The scanned barcode value will be shown in the next
display window.

The display window will now show ADD CONTROL TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY. This message is displayed for up
to 3 minutes, after which the process restarts with step 6. Apply the prepared control to the test device sample well as instructed in the
test device kit package insert and immediately insert the test device into the slot on the right side of the Analyzer, aligning the insertion
arrow on the test device with the arrow above the slot. Insert the device fully until it stops. A distinctive “click” will be noted when the
device is properly aligned in the Analyzer. During this process the test device must remain horizontal to prevent spilling the specimen
out of the sample well.

The display window will now show DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS. The incubation time is determined based on the test
device barcode. The incubation time remaining is shown on the display. Do not disturb the test device or Analyzer during the
incubation period. Do not remove the test device; doing so will cause the test to abort.

After the incubation is complete, the BD Veritor™ Plus Analyzer will progress through two processing steps: a reading step, followed
by an analyzing step. The display will show the remaining time for each step as they are performed. Do not touch the Analyzer or
remove the test device during this time.

When the analysis is complete, the test result will be displayed with the control swab identification, the name of the test, a result, and
an overall “QC PASS” or “QC FAIL” indication. Refer to the package insert for the BD Veritor™ Test Device for specific result
interpretations. If a printer is connected to the unit and powered on, the test result will automatically be sent to the printer.

Verify that the test type and QC swab control are correct.

Once the test type and swab control are verified and the result noted, remove the test device by pulling it out. The display will show
INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE to indicate the Analyzer is ready to perform another
test.

When the BD Veritor™ Plus Connect accessory is installed, the ENVELOPE symbol will appear to indicate that results are

being transmitted over the secure connection. In the event that the BD Veritor™ Plus Analyzer cannot transmit the results to

BD Synapsys™ Informatics Solution, it will queue all results to be transmitted and continuously attempt to transmit the results while
it is powered on. If the Analyzer is powered off while the ENVELOPE symbol is still present, the Analyzer will queue the result and
transmit it the next time that it is powered up. The symbol will disappear after the results have been transmitted.

To initiate a new test, repeat steps 6—16 above, or turn off the power by depressing the front panel power button for at least half a
second and releasing it. If the Analyzer is left unattended for 60 minutes, the BD Veritor™ Plus Analyzer will automatically shut off and
the test result will not be retained on the screen.
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4.7

Workflow Configuration Procedure — Optional

This section describes how to use the features of the BD Veritor™ Plus Analyzer barcode scanning module to configure various workflow
options, such as selecting whether to require scanning an Operator ID or Specimen ID each time a test is performed. The scanner may also
be used to enter various maintenance modes. See section 6 for more information on maintenance modes.

The Analyzer default settings appear in section 2.5.

To set workflow options, the barcode scanner turns on for 2 seconds every time the Analyzer is powered on. If a configuration barcode is

not detected within those 2 seconds, the normal power up sequence continues. As the configuration scan duration is only 2 seconds, the

user should have the desired configuration barcode preselected from pages 38-39 and ready to present to the Analyzer before turning on
the Analyzer power.

The workflow configuration procedure is as follows:

Check the BD Veritor™ Plus Analyzer for an inserted device. If a device is present, remove it from the Analyzer.
Locate the appropriate barcode in section 7 to set the desired option.
Hold the Analyzer with the scanning window aimed near the appropriate barcode.

Press the front panel power button to turn on the power. During the self-test sequence, the scanner's red LED will flash briefly.
Immediately after the self-test completes, the display window shows SCAN CONFIG BARCODE and the scanner's red LED turns on
for 2 seconds.
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5  Move the Analyzer closer or farther from the page until the red light is covering the desired barcode. The Analyzer will beep and
display a confirmatory message when the barcode is read.

6  Additional settings may be made by scanning another configuration barcode within the next 2 seconds. As many settings as desired
may be configured in this way. If the Analyzer times out and additional configurations are desired, simply turn the Analyzer power off by
holding down the power button for at least half a second and releasing it. Power up again and repeat the workflow configuration
procedure.

7  Except for USB Port Unlock, workflow options need only be set once. The Analyzer will retain the setting for its lifetime. Settings may
be changed at any time by completing the workflow configuration procedure again.

8  The USB Port Unlock barcode is scanned during the configuration scan period to enable download of test results to a computer. The
USB port remains unlocked for only the current power cycle. If the power is turned off, the USB Port Unlock barcode must be scanned
again. Each Analyzer has a unique USB Unlock barcode supplied on an adhesive label with the Analyzer. The label may be affixed to
this manual for safe keeping.

Workflow Configuration Barcodes
Scan the barcodes in section 7 to set the following workflow options.

On-Screen Language

The screen display language may be set to one of six choices. A confirmatory screen will be displayed in the current language. All
subsequent display screens will be in the new language. If a printer is connected, the printed language will be the same as the on-screen
language.

Operator Identification Scan

Set the Analyzer to prompt for Operator ID once per power cycle.

Specimen Identification Scan
Set the Analyzer to prompt for Specimen ID once per test.

Kit Lot Information Scan
Set the Analyzer to prompt for Kit Lot Information once per test.

NOTE

The Analyzer records the Kit Lot expiration date in the test record but does not restrict the use of expired reagents.
Management of expired materials is the responsibility of the user per local site regulations or practices. BD recommends
that expired materials never be used.
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4.8

USB Port Unlock

Scan the USB Port Unlock barcode supplied with the Analyzer to enable download of test results to a computer. The port only remains
unlocked for the current power cycle.

Data Download to a PC
The BD Veritor™ Plus Analyzer stores a data record of every test performed on a secured drive. Accessing the data requires:

Installation of an optional BD Veritor™ barcode reader equipped module (see section 2.6 and 2.7)
Access to the USB Port Unlock Barcode, included with the Analyzer

A USB cable (USB-A to micro-B) (included with the BD Veritor™ barcode reader equipped Modules)
A PC with an available USB 2.0 port (not included)

After installation of a BD Veritor™ barcode reader equipped module, results can be accessed by:

1
2
3
4
5

Place the BD Veritor™ Plus Analyzer on a flat, dry, stable surface.

Ensure that the BD Veritor™ Plus Analyzer is not in direct sunlight or exposed to a bright light.

Check the BD Veritor™ Plus Analyzer for an inserted device. If a device is present, remove it from the Analyzer.
Press the front panel power button. The BD Veritor™ Plus Analyzer will complete a self-test before it is ready for use.

When the display window reads SCAN CONFIG BARCODE, scan the USB Unlock Barcode. If the drive has been successfully
unlocked, the display window will read USB PORT UNLOCKED.

Connect the BD Veritor™ Plus Analyzer to a PC by plugging the micro-B connector into the USB port of the BD Veritor™ Plus Analyzer
and the A plug into a free USB port on the PC. The on-board memory will be associated as “BD Analyzer” with two unused drive letters
on the attached PC; only one drive is accessible. Using a file utility such as Microsoft® Windows® Explorer, copy the file RECORD.CSV
to the PC. This file may be opened in a spreadsheet program such as Microsoft® Excel or in a text editor. Note that the on-board drive
is read-only and cannot be modified. Also note that all records are reported in Coordinated Universal Time (UTC), also known as
Greenwich Mean Time (GMT).

NOTE

After the secured drive is unlocked, it will remain unlocked until the power is turned off. To access the drive again, the
unlock barcode scan procedure must be repeated. Users should take care to cycle power immediately after completing
the data download process to prevent unauthorized access.
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5.1

5.1.1

Maintenance

General Procedures for Maintenance and Servicing

The BD Veritor™ Plus Analyzer requires little maintenance from the user to provide reliable performance. Any maintenance or repair not
described in this section should be performed by BD representatives only.

WARNING

ALL MAINTENANCE AND REPAIR OTHER THAN THE PROCEDURES DESCRIBED IN THIS SECTION MUST BE
PERFORMED BY QUALIFIED SERVICE PERSONNEL. NON-COMPLIANCE WITH THIS WARNING
MAY RESULT IN PERSONAL INJURY OR INSTRUMENT MALFUNCTION.

BD Veritor™ System Verification Cartridge

NOTE

The BD Veritor™ System Verification Cartridge must be run using Analyze Now operation.
Running in Walk Away mode is not allowed.

A Verification Cartridge is supplied to allow the user to perform a functional test on the Analyzer. The frequency of verification testing is
dictated by local site regulations or practices. A verification test counts as one test towards the Analyzer’'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™ Plus Analyzer.

To perform a verification test:

Place the BD Veritor™ Plus Analyzer on a flat, dry, stable surface.

Ensure that the BD Veritor™ Plus Analyzer is not in direct sunlight or exposed to a bright light.

Check the BD Veritor™ Plus Analyzer for an inserted device. If a device is present, remove it from the Analyzer.

Press the front panel power button. The BD Veritor™ Plus Analyzer must complete a self-test before it is ready for use.

When the display window reads INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE, remove the

BD Veritor™ System Verification Cartridge from the pouch and insert into the slot on the right side of the Analyzer, aligning the
insertion arrow on the Verification Cartridge with the arrow above the slot. Insert the cartridge fully until it stops. A distinctive “click” will
be noted when the cartridge is properly engaged in the Analyzer.

6  The display will show the remaining read time as the read is performed. The read duration of the BD Veritor™ Plus Analyzer is
approximately 30 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:

VERIFY PASS

or

VERIFY FAIL
CONSULT MANUAL
ERROR 25

8  If the message VERIFY PASS appears, the Analyzer may be used to test specimens. If the message VERIFY FAIL appears, the
Analyzer may not be used to test specimens and may need to be replaced. See section 6.3 for troubleshooting information. Please
contact your local BD representative for assistance.

9  Return the BD Veritor™ System Verification Cartridge to the resealable pouch for the next use.
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10 If the verification cartridge is lost or damaged a replacement BD Veritor™ Plus Verification cartridge is available by ordering BD
Catalog Number 256047. Please contact you local BD Representative for more information.
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5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

Cleaning

The outer case and display may be wiped with a clean towel lightly moistened with 70% isopropyl alcohol (IPA) or a 10% bleach solution.
Do not introduce the cleaning solution or any other liquids 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™ Plus Analyzer is dry and the surface is free of any residual cleaning solution prior
to returning to use.

If a BD Veritor™ barcode reader equipped module is installed, BD does not recommend cleaning the barcode scanner window with any
cleaning agent. Use a clean, soft towel lightly moistened with plain water to clean the window gently. Scratching the window may reduce the
scanner’s performance.

Servicing
There are no user serviceable components in the unit. For technical issues or questions, please contact your local BD representative.

Transportation and Storage

The Analyzer and optional modules should be transported in the original packaging at -20 °C — 65 °C for up to 2 days, -20 °C — 45 °C for up
to 14 days, up to 85% RH, non-condensing. BD recommends the original packing materials be retained for this purpose. Follow local
transportation regulations for shipping equipment containing a Li-ion secondary battery.

The BD Veritor™ Plus Analyzer should be stored at 15-30 °C, up to 85% RH, non-condensing.

Troubleshooting

Instrument Service

If your BD Veritor™ Plus Analyzer malfunctions or operates unusually in any way, you may initially attempt to solve the problem by following
the recommendations in this section. All other servicing attempts will terminate the responsibility of the manufacturer under the terms of the
warranty.

If you cannot repair a system malfunction, contact your local BD representative (contact numbers are listed on page 213).

Forced Power Down

If the BD Veritor™ Plus Analyzer is not responsive and does not turn off using the standard power down procedure, hold the power button
down for approximately 10 seconds. The Analyzer will power down. Normal operation may then be resumed by following the standard
power on sequence.

Troubleshooting Aids

The barcode scanner in the BD Veritor™ barcode reader equipped module may be used to initiate the display of system information or to
enter a barcode scanner test mode.

Analyzer Information Display Mode
This mode will display the following system information:

«  Analyzer serial number

. Analyzer expiration date and remaining test count
. Current configuration settings

. Firmware version

SIN: 123456789

Expiration: DD-MMM-YYYY

Tests Remain:

OID: No SID: Yes LOT: No
Language: English

FW Ver:1.00

To enter this mode, scan the following barcode during the workflow configuration scan step. The display will remain until the Analyzer power
is turned off. See section 4.6 for information on the configuration scan step.
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Analyzer Information Display
Show system information in the display window.
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Barcode Scanner Test Mode

This mode places the BD Veritor™ barcode scanner into continuous operating mode. Any barcode presented to the scanner will be read
and the value shown in the display window. This mode may be used to verify that the scanner is functioning correctly by scanning a known
barcode, or may be used to confirm that the scanner is able to read the barcodes in use at a particular facility.

After scanning a barcode, its value will be shown in list form in the display window. Each value has an index number and the display window
will scroll up to show new values. Barcode values longer than a single display line will wrap to the next line. If no barcode is presented within
30 seconds, the barcode scanner will turn off and a timeout message will appear in the display window. To exit the mode, turn off the power
by depressing the front panel power button for at least half a second and releasing it. If the Analyzer is left unattended for 15 minutes (when
operating on the internal battery) or 60 minutes (when operating on the external power adapter), the BD Veritor™ Plus Analyzer will
automatically shut off and the display content will not be retained.

To enter this mode, scan the following barcode during the workflow configuration scan step. The test mode will remain active until the
Analyzer power is turned off. See section 4.6 for information on the configuration scan step.

Barcode Scanner Test
Show scanned barcode values in the display window.
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Battery Not Charging

In the event the battery icon does not indicate the battery is charging while the power supply is plugged into the BD Veritor™ Plus Analyzer,
examine the AC Adapter plugged into the Analyzer. The supplied AC Adapter has a BD label near the coaxial power connector and
conforms to the sample labeling in section 2.3.

Result Messages

CAUTION

When the instrument notifies you of alerts and errors, you should immediately respond to the condition.

The following codes and messages may be displayed on the display window of the BD Veritor™ Plus Analyzer and/or in the RECORD.CSV
file that may be downloaded from the BD Veritor™ Plus Analyzer (see section 4.8 for download instructions).
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When the system encounters an alert or error condition, the result number and message is usually displayed.
Contact numbers for BD technical services and local BD representatives outside of the United States appear on page 215.

Result Number

Message

Possible Cause(s)

Corrective Action(s)

SYSTEM ALERTS
01 Varies ac?’;célng to test Successful test execution None required.
POSITIVE CONTROL LINE The positive assay control On first ocourrence. repeat the assay. On subsequent
02 INVALID line is outside the normal CetLirenean oo s Y- q
CONSULT MANUAL range. ’ ’
TEST WAS The test device was removed
REMOVED ¥ N That run is invalidated. The device may be re-inserted to
03 while the run was in h
REINSERT rogress begin a new run.
TEST DEVICE progress.
Remove the device and cycle the instrument power.
BACKGROUND INVALID The assay background area * If the instrument displays an error during power-on,
05 CONSULT MANUAL is outside of the normal contact BD*.

ERROR 05 range. « If no error message appears, obtain an additional
sample and repeat the assay. If the issue recurs,
contact BD*.

ANALYZER

FAILURE A hardware anomaly has "
06 CALLBD occurred. Contact BD".
ERROR 06
ANALYZER
FAILURE A hardware anomaly has "
07 CALLBD occurred. Contact BD".
ERROR 07
ANALYZER A high ambient light On first occurrence, move the unit to a lower ambient light
08 FAILURE condition has been detected condition.
CALL BD or a hardware anomaly has
ERROR 08 occurred. In case of persistent recurrence, contact BD*.
ANALYZER
FAILURE A hardware anomaly has "
09 CALLBD occurred. Contact BD".
ERROR 09
ANALYZER
FAILURE A hardware anomaly has "
1 CALLBD occurred. Contact BD".
ERROR 11
12 NEGSLII\E/IIEN(\:/XH-[I;ROL Cross-reacting material On first occurrence, repeat the assay. On subsequent
CONSULT MANUAL present. occurrences, contact BD*.

* outside of the United States contact your local BD representative
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Result Number

Message

Possible Cause(s)

Corrective Action(s)

ANALYZER
FAILURE A hardware anomaly has "
13 CALLBD occurred. Contact BD".

ERROR 13

ANALYZER

FAILURE A hardware anomaly has "
14 CALLBD ocourred. Contact BD*.

ERROR 14

ANALYZER

FAILURE A hardware anomaly has "
15 CALLBD occurred. Contact BD".

ERROR 15

ANALYZER

FAILURE A hardware anomaly has &
16 CALLBD ocourred. Contact BD".

ERROR 16

ANALYZER

FAILURE A hardware anomaly has "
17 CALLBD occurred. Contact BD".

ERROR 17

ANALYZER

FAILURE A hardware anomaly has &
18 CALL BD ocourred. Contact BD".

ERROR 18

Remove the device and cycle the instrument power.
BACKGROUND INVALID The assay background area « If the instrument displays an error during power-on,
19 CONSULT MANUAL is outside of the normal contact BD*.

ERROR 19 range. « If no error message appears, obtain an additional
sample and repeat the assay If the issue recurs,
contact BD*.

ANALYZER

FAILURE A hardware anomaly has "
20 CALL BD occurred. Contact BD".
ERROR 20

* outside of the United States contact your local BD representative

33



BD Veritor™ Plus Analyzer Instructions for Use

Result Number

Message

Possible Cause(s)

Corrective Action(s)

The shelf life of the

BD Veritor™ Plus Analyzer
has expired. The maximum
shelf-life of the BD Veritor™
Plus Analyzer from the date
of manufacture is 34 months

ANALYZER (regardless of time of first o -
21/22 EXPIRED use). Contact your distributor to order a new BD Veritor™ Plus
NO DAYS Analyzer*.
REMAIN or
The operational life of the
BD Veritor™ Plus Analyzer
has expired. The maximum
number of months from first
use is 24 months.
The operational life of the
ANALYZER BD Veritor™ Plus Analyzer Contact your distributor to order a new BD Veritor™ Plus
23 EXPIRED has expired. The maximum Analyzer*.
NO TESTS number of tests performed by Outside of the United States contact your local BD
REMAIN a BD Veritor™ Plus Analyzer representative
is 10,000 runs.
INVALID BARCODE
24 ON TEST DEVICE The test device barcode Repeat the assay. On subsequent occurrences, contact
REPEAT TEST WITH cannot be read correctly. BD*.
NEW TEST DEVICE
VERIFY FAIL P Ensure that no foreign matter is present on the
CONSULT The result o_f_a B.D Verno_r BD Veritor™ System Verification Cartridge assay area,
25 System Verification Cartridge
MANUAL run is unsuccessful and repeat the run. On subsequent occurrences, contact
ERROR 25 . BD*.
The BD Veritor™ Plus Specimens generating a “Result Invalid” with Error 26
FT_ESAUEI— IEIYSLBD+ Analyzer has detected should be retested. Upon retesting, if the specimen
26 | . potential interference in the produces a “Result Invalid” the user may want to consider
CONFIRM RESULT h ;
test other methods to determine whether the sample is
ERROR 26 ) o ! . )
line area. positive or negative for influenza virus.
ANALYZER
FAILURE A hardware anomaly has "
o CALLBD occurred. Contact BD".
ERROR 27
ANALYZER
FAILURE A hardware anomaly has "
28 CALLBD occurred. Contact BD™.
ERROR 28
ANALYZER
FAILURE A hardware anomaly has "
2 CALL BD occurred. Contact BD".
ERROR 29

* outside of the United States contact your local BD representative
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Result Number Message Possible Cause(s) Corrective Action(s)
ANALYZER
FAILURE A hardware anomaly has "
30 CALLBD occurred. Contact BD".
ERROR 30
UPDATE ERROR 31 The BD Veritor™ Plus Repeat the firmware update procedure as described in
31 TURN OFF POWER Analyzer update has not the instructions included with the update USB flash drive.
REMOVE USB DEVICE been completed successfully. On subsequent occurrences, contact BD*.
UPDATE ERROR 32 The BD Veritor™ Plus . . .
s TURN OFF POWER | Anazrupdstotasnt | {12 TTAers undte s ol compattie i e sy
REMOVE USB DEVICE been completed successfully. P .
UPDATE ERROR 33 Repeat the firmware update procedure as described in
33 TURN OFF POWER Defective USB flash drive. the instructions included with the update USB flash drive.
REMOVE USB DEVICE On subsequent occurrences, contact BD*.
The BD Veritor™ Plus
Analyzer has detected that
the QC test procedure has
not been completed
successfully, because: Ensure that the same test device type has been used
. . across all components (for example, a BD Veritor™
Amismatch was detected System Test Flu A+B test device must be used with the
Test d it between the QC swab ac b iate for the test devi
es fr:)ﬁ:vf/}e?:lnbyr'esu and test device (for swab appropriate for the test device).
34 example, a Strep AQC Ensure that the test device inserted was developed from
QC FAIL swab was run with an the QC swab that d with the barcod
RSV test device). e swab that was scanned wi e barcode scanner.
) Th? tl;ailtqoutcom? ?;d not On first occurrence, repeat the QC procedure. On
match the expecte subsequent occurrences, contact BD*.
outcome (for example, a
Strep A positive result
was expected but a Strep
A negative result was
detected).
A hardware or software
35 CONNECTIVITY MODULE failure of the connectivity Contact BD for replacement module*.
ERROR
module.
If attempting to update the Analyzer, confirm that the USB
UPDATE FILE Eg;iﬂ;zogtig 223irz:grlve or flash drive has been provided by BD.
none REMS\%— l’jgé";gVICE inserted into BD Veritor™ Repeat the firmware update procedure as described in
Plus Analyzer USB port. the instructions included with the USB flash drive. On
subsequent occurrences, contact BD*.
INVALID An invalid kit lot barcode was Ensure that the barcode scanned during this step is from
none BARCODE detected by the BD Veritor™ a valid BD Veritor™ Test Kit box label. For kits with two
REINSERT Plus Anal ier barcodes, scan only the upper barcode that starts with
TEST DEVICE yzer. 7).

* outside of the United States contact your local BD representative
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Result Number Message Possible Cause(s) Corrective Action(s)
. L Ensure that the barcode scanned during this step is from
INVALID An invalid kit lot barcodg was a valid BD Veritor™ Test Kit box label. For kits with two
none KIT LOT detected by the BD Veritor™ barcodes, scan only the upper barcode that starts with
BARCODE Plus Analyzer. an. Y the upp!
OPERATOR ID
none SCAN TIMEOUT No barcode was scanned Reinsert test device and scan all barcodes within
REINSERT within 30 seconds. 30 seconds of the display prompt.
TEST DEVICE
SPECIMEN ID
none SCAN TIMEOUT No barcode was scanned Reinsert test device and scan all barcodes within
REINSERT within 30 seconds. 30 seconds of the display prompt.
TEST DEVICE
LOT NUMBER
none SCAN TIMEOUT No barcode was scanned Reinsert test device and scan all barcodes within
REINSERT within 30 seconds. 30 seconds of the display prompt.
TEST DEVICE
The shelf or operational life
of the BD Veritor™ Plus
Ana_lyzgr s nearing Contact your distributor to order a new BD Veritor™ Plus
expiration. The maximum Analyzer*
XXX DAYS shelf-life of the BD Veritor™ yzer:.
none ANALYZER LIFE Plus Analyzer from the date The duration of the message is two seconds. To clear the
REMAINING of manufacture is 34 months ] ! ssag - L
. N message immediately, insert a test device to begin a new
(regardless of time of first run
use). The maximum number ’
of months from first use is
24 months.
The BD Veritor™ Plus Contact your distributor to order a new BD Veritor™ Plus
Analyzer is nearing its usage Analyzer*.
none XXX READS expiration. The maximum
REMAINING number of tests performed by The duration of the message is two seconds. To clear the
a BD Veritor™ Plus Analyzer message immediately, insert a test device to begin a new
is 10,000 runs. run.
Failure of the internal battery.
Battery Not Charging:
In the event the battery icon
does not indicate the battery
Flashing Plug icon is charglng while the power Contact BD*.
supply is plugged into the
none BD Veritor™ Plus Analyzer, . . "
i
plugged into the Analyzer. piugg yp .
The supplied AC Adapter
has a BD label near the
coaxial power connector and
conforms to the sample
labeling in section 2.3.
* outside of the United States contact your local BD representative
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Result Number

Message

Possible Cause(s)

Corrective Action(s)

none

WALK AWAY MODE
REMOVE TEST DEVICE
INSERT
WHEN PROMPTED

Test device inserted at the
incorrect workflow step
during Walk Away operation
mode.

Current run aborted. Remove test device and
immediately restart the Walk Away test sequence. Insert
the test device after the display window prompt to do so.

none

TEST DEVICE
WAS REMOVED
REPEAT ASSAY

Test device was removed
before the test run was
complete during Walk Away
operation mode.

Current run aborted. The test must be repeated with a
new test device because the elapsed development time
of the assay is unknown.

* outside of the United States contact your local BD representative
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7

Configuration Barcodes

Set Display Language: (* = Factory default).

*Set English

Set French

Set German

Set Italian

Set Spanish

Set Swedish
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Set Operator ID:

Enable Operator ID

*Disable Operator ID

Set Specimen ID:

*Enable Specimen ID

Disable Specimen ID

Set Kit Lot ID:

Enable Kit Lot Information

*Disable Kit Lot Information

39



BD Veritor™ Plus Analyzer Instructions for Use

40



Préface

Table des matiéres

Introduction
R S o o 7= o PO
1.2 Résumé et explication
1.3 Principes de la méthode..
1.4 Utilisation de ce manuel ..
1.5 Conventions .................
1.5.1 Interface utilisateur..... .. 45
1.56.2 Remarques, avertissements et mises en garde
1.5.3 Récapitulatif des avertissements et des mises en garde .

Installation

2.1 Généralités
2.2 Caractéristiques de I'analyseur
2.3 Installation de I'analyseur
2.4 |Installation de I'imprimante — En option.
2.5 Caractéristiques du module et des accessoires — En option....
2.6 Installation du module BD Veritor™ InfoScan — En option
2.7 Installation du BD Veritor™ Plus Connect — En option ...
2.8 Installation du module BD Veritor InfoWiFi — En option ..

Commandes et voyants

BT GENATANIES ...t h et h bt et e £ et e h e e bt e b nh e ea e e bt e a b e h e e et e b e e e e b e e b e b e nee e he e b e bt et e e e san e anan
3.1.1 Port d'alimentation coaxial
3.1.2 Bouton d'alimentation
3.1.3 Voyants du systéeme
3.1.4 Fente du dispositif de test
LI BT ooy AL U L= OSSP SO PRSP PRORRPRPINE

Fonctionnement
4.1 Généralités
4.2 Utilisation du BD Veritor Plus Analyzer — Fonctionnement en mode Analyser maintenant...
4.3 Utilisation du BD Veritor Plus Analyzer — Fonctionnement en mode Autonome
4.4 Mode opératoire du test de contrdle de qualité (CQ) du kit — Mode Analyser maintenant.
4.5 Mode opératoire du test de contrdle de qualité (CQ) du kit — Mode Autonome ....
4.6 Méthode de configuration du flux opérationnel — En option
4.7 Codes a barres de configuration du flux opérationnel.
4.8 Téléchargement des données sur un PC

Entretien
5.1 Méthodes générales d'entretien et de maintenance
5.1.1 BD Veritor Verification Cartridge ...
5.1.2 Nettoyage...
5.2 Maintenance..........
5.3 Transport et stockage..

Dépannage
6.1 Maintenance de 'appareil
6.2 Mise hors tension forcée
6.3 Aides au dépannage ...
6.4 Messages de résultats .

41



Instructions d'utilisation du BD Veritor Plus Analyzer

7. Codes @ barres de CONFIGUIALION .........oi ittt ettt e st e bt e s e e ekt e e bt e e s eeeabeeeh e e e be et e e emseeabeeenbeeabeeanneebeeesneenneas 73

Contacts internationaux ...

GlOSSAINE AES SYMDOIES ...ttt b et et b £kt e e bt e bt e e e ekt h e e h e e e e bt e bt e et e bt b e e ae et e e bt e e e et eb e e bt e sae b e ieeaees 215

42



1.1

1.2

Introduction

Application
Le BD Veritor™ Plus Analyzer est congu pour étre utilisé avec les dispositifs de test du systéme BD Veritor™.

Résumé et explication

Le BD Veritor™ Plus Analyzer est congu pour fournir des résultats de test rapides en centre de soins.

Le BD Veritor™ Plus Analyzer est un appareil numérique de dosage immunologique qui fait partie du systeme BD Veritor™ Plus. L'analyseur
prend en charge ['utilisation de différents tests grace a la lecture d'un code a barres spécifique au test sur le dispositif de test. Selon la
configuration choisie par 'opérateur, I'appareil communique I'état et les résultats a l'opérateur sur I'écran a cristaux liquides (LCD) de l'appareil,

sur une imprimante connectée ou via une connexion sécurisée qui transmet les données au systeme d'information de I'établissement.

Un BD Veritor™ Plus Analyzer ressemble a l'illustration suivante :

Le systeme BD Veritor™ Plus dispose d'une architecture modulaire qui permet aux utilisateurs de personnaliser le systéme afin qu'il
réponde a leurs besoins. Les personnes qui souhaitent inclure des fonctions de capture de données et/ou de transmission sécurisée
peuvent étendre les fonctionnalités du systéme a I'aide d'accessoires en option, comme décrit ci-dessous. Contacter le représentant
BD local pour connaitre la disponibilité de chaque option, car ces produits ne sont pas tous disponibles

sur certains marchés.

Module BD Veritor™ InfoScan — En option

Le module BD Veritor™ InfoScan s'insére dans le BD Veritor™ Plus Analyzer afin d'ajouter la fonction de lecture de l'identification de
I'échantillon, de l'identification de I'opérateur, des informations sur le lot de réactif, de la date de péremption du réactif et de modification
de la langue d'affichage du BD Veritor™ Plus Analyzer. Avec le module BD Veritor™ InfoScan, les utilisateurs peuvent déverrouiller le
stockage des données de I'unité de maniére a télécharger les informations du test sur un ordinateur connecté, via une connexion USB. Un
BD Veritor™ Plus Analyzer configuré avec un module BD Veritor™ InfoScan est identifiable grace a I'étiquette apposée sur le dessous de
son boitier, comme l'indique I'image suivante.

© BD InfoScan
(Fer]255068 [5] C €
(5] 12345678901

L
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1.3

BD Veritor™ Plus Connect — En option

Lorsqu'il est intégré au BD Synapsys™ Informatics Solution, le BD Veritor™ Plus Connect permet aux BD Veritor™ Plus Analyzers équipés d'un
module de scan de codes a barres BD Veritor™ InfoScan de transmettre en toute sécurité les résultats de test au systéeme d'information d'un
établissement via une connexion Ethernet. Le logiciel Connect s'exécute sur un ordinateur dédié distinct relié¢ au BD Veritor™ Plus Analyzer

a l'aide du cable USB fourni avec le module de scan de codes a barres BD Veritor™ InfoScan. Ceci est illustré sous forme de schéma ci-dessous.

Module BD Veritor™ InfoWiFi — En option

Le module BD Veritor™ InfoWiFi offre les mémes fonctionnalités que le module BD Veritor™ InfoScan et ajoute une capacité de
communication sans fil. Une fois configuré, le module BD Veritor™ InfoWiFi peut se connecter a un réseau sans fil local et transmettre
les résultats de tests au BD Synapsys™ Informatics Solution. Un abonnement supplémentaire 8 BD Synapsys™ Informatics est requis.

Un BD Veritor™ Plus Analyzer configuré avec un module BD Veritor™ InfoWiFi est identifiable grace a I'étiquette apposée sur le dessous
de son boitier, comme l'indique I'image suivante.

T
LU

Principes de la méthode

Le BD Veritor™ Plus Analyzer est un appareil opto-électronique qui utilise le traitement d'image et un algorithme spécifique pour
déterminer la présence ou I'absence de tout analyte cible.

Le BD Veritor™ Plus Analyzer détecte l'insertion d'un dispositif de test BD Veritor™ et lit le code a barres du dispositif pour détecter le type
de test. Une fois le type de test enregistré, I'analyseur utilise une méthode de mesure basée sur la réflexion pour évaluer les intensités de
signal de ligne sur la bandelette de test. L'analyseur détermine l'intensité de ligne sur chaque test défini spatialement et chaque position de
ligne de contrdle, interpréte les résultats a I'aide d'un algorithme de notation et reporte les résultats comme positifs, négatifs ou non valides
en fonction des seuils prédéfinis. L'écran a cristaux liquides (LCD) de I'appareil communique le statut et les résultats a l'opérateur.

Etant donné que le BD Veritor™ Plus Analyzer et les dispositifs de test sont congus comme un systéme intégré, il n'est pas possible de
répliquer visuellement la détermination du résultat. Par conséquent, il est déconseillé de déterminer le résultat du test en fonction des
lectures visuelles par 'opérateur des dispositifs de test du systeme BD Veritor™.

L'appareil ne nécessite aucune maintenance ; il est équipé d'un seul bouton (interrupteur d'alimentation) afin d'en faciliter I'utilisation.
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1.4

1.5
1.5.1

1.5.2

1.5.3

Utilisation de ce manuel

Ce manuel a été congu comme un élément a part entiére de ['utilisation de I'appareil pour le personnel de laboratoire formé, les techniciens,
les responsables et tout membre du personnel utilisant ou assurant I'entretien du BD Veritor™ Plus Analyzer de fagon réguliere. Nous
nous sommes efforcés d'inclure toute information nécessaire a une utilisation et une maintenance normales du systéme. Si ce manuel ne
suffit pas a répondre aux questions posées, contacter les parties ci-apres :

En Amérique du Nord :
Services techniques 1.800.638.8663
Les contacts internationaux sont répertoriés page 213. Sinon, contacter le représentant local de BD.

Les commentaires ou recommandations concernant ce manuel peuvent étre communiqués par courrier électronique a l'adresse
LabelingDD@bd.com.

Conventions

Interface utilisateur

Les invites et les messages du systéme sont affichés entre LETTRES MAJUSCULES (par ex., INSERER DISPOSITIF TEST).

Remarques, avertissements et mises en garde

Tout au long de ce manuel, les informations importantes sont présentées dans des cadres séparés du texte normal et intitulés REMARQUE,
ATTENTION ou AVERTISSEMENT. Ces messages sont mis en forme comme indiqué ci-dessous et véhiculent les types d'informations suivants :

REMARQUE

Toute information importante concernant I'appareil justifiant d'attirer I'attention est présentée comme une REMARQUE.

ATTENTION

Toute information concernant un geste risquant d'endommager I'appareil est présentée dans un paragraphe
intitulé ATTENTION.

AVERTISSEMENT

TOUTE INFORMATION CONCERNANT UN GESTE RISQUANT DE BLESSER L'UTILISATEUR EST PRESENTEE
DANS UN PARAGRAPHE INTITULE AVERTISSEMENT.

Récapitulatif des avertissements et des mises en garde

. Pour le diagnostic in vitro.

. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.

. Aprés utilisation, mettre au rebut tous les composants des kits BD Veritor™ (dispositifs de test, réactifs et écouvillons de controle)
en tant que déchets présentant un risque biologique conformément aux législations locales en vigueur.

. Mettre au rebut les BD Veritor™ Plus Analyzers 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.

. Dans I'UE, aprés avoir nettoyé les BD Veritor™ Plus Analyzers périmés (pour plus d'informations, consulter la section 5) et les avoir
mis en quarantaine pendant sept jours, les mettre au rebut 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.

. Conserver le BD Veritor™ Plus Analyzer, les dispositifs de test du systéme BD Veritor™ et la BD Veritor™ Verification Cartridge
(Cartouche de vérification) hors de portée des enfants.

. Lors du traitement des échantillons, porter des vétements de protection tels qu'une blouse de laboratoire, des gants jetables et des lunettes.

*  Les conditions de température et d'humidité peuvent sérieusement altérer les résultats. Par conséquent, il est vivement recommandé
d'utiliser le BD Veritor™ Plus Analyzer a l'intérieur et a température ambiante (entre 15 et 30 °C).

. S'assurer que le BD Veritor™ Plus Analyzer n'est pas exposé a la lumiére directe du soleil ou a une lumiére intense.

*  Le BD Veritor™ Plus Analyzer est congu pour étre utilisé avec les dispositifs de test du systéme BD Veritor™. Ne pas introduire
de corps étranger dans le BD Veritor™ Plus Analyzer.

*  Le BD Veritor™ Plus Analyzer peut renfermer des informations patient sensibles et ne doit pas étre conservé dans un lieu
accessible au public.

. BD déconseille d'utiliser des identifiants patient facilement associables a un patient spécifique, comme un nom de patient ou un
numeéro de sécurité sociale.
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2.2

BD recommande d'apposer I'étiquette du code a barres de déverrouillage livrée avec le BD Veritor™ Plus Analyzer sur ce manuel

et de conserver celui-ci en lieu sar.

Les matériels et réactifs jetables doivent étre utilisés avant leur date de péremption. BD conseille de ne jamais utiliser les matériels périmés.
Le BD Veritor™ Plus Analyzer contient une pile bouton au lithium et des batteries au lithium-ion. Ne pas incinérer. Respecter les
réglementations locales relatives a la mise au rebut. Collecte séparée des déchets d'équipements électriques et électroniques.

Ne pas jeter la batterie dans les ordures ménagéres. Le symbole indique que la batterie doit étre collectée séparément. Mettre au
rebut ou recycler conformément aux exigences nationales et locales.

AVERTISSEMENT RELATIF A L'ADAPTATEUR SECTEUR (CA) : RISQUE D'INCENDIE ! RISQUE DE CHOC ELECTRIQUE ! Pour
éviter tout choc électrique, ne pas retirer le capot. Aucune piéce-ne peut étre réparée par |'utilisateur. Cette unité contient des tensions
dangereuses et ne doit étre ouverte que par un technicien formé et qualifié. Ne pas I'utiliser si elle est tordue, fissurée, modifiée ou
altérée. Utiliser uniquement 'adaptateur secteur CA fourni avec I'analyseur.

Des microorganismes pathogénes, y compris les virus de I'hépatite et celui de Iimmunodéficience humaine, peuvent étre présents dans les
échantillons cliniques. Respecter les précautions standard et les instructions 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.

La protection assurée par cet équipement peut étre affectée si I'équipement n'est pas utilisé conformément aux instructions
de ce manuel.

UE uniquement : les utilisateurs doivent signaler tout incident grave lié¢ au dispositif au fabricant et a I'autorité compétente nationale.
Hors UE : Contacter le représentant BD local pour tout incident ou toute question concernant ce dispositif.

Installation

Généralités
Cette section fournit les caractéristiques d'installation et de configuration du BD Veritor™ Plus Analyzer, ainsi que des modules de scan

de codes a barres BD Veritor™ InfoScan disponibles en option, et de I'accessoire BD Veritor™ Plus Connect. Les grandes rubriques
suivantes y sont traitées :

Caractéristiques de I'analyseur
Installation de I'analyseur
Installation de I'imprimante
Caractéristiques du module
Installation du module

AVERTISSEMENT

LA PROTECTION ASSUREE PAR CET EQUIPEMENT PEUT ETRE AFFECTEE SI L'EQUIPEMENT N'EST PAS
UTILISE CONFORMEMENT AUX INSTRUCTIONS DE CE MANUEL.

Caractéristiques de I'analyseur

Caractéristiques physiques

Longueur 14,3 cm
Largeur 9,0 cm
Hauteur (pieds inclus) 7,6 cm
Poids (analyseur) 3009
Poids (analyseur et module installé) 3509
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Caractéristiques électriques

Le BD Veritor™ Plus Analyzer est équipé d'une alimentation & commutation automatique, avec les caractéristiques

Tension suivantes recommandées en entrée : 100-240 VCA, 50-60 Hz, 0,6 A.
d'alimen-
tation === Latension d'alimentation de I'analyseur est de 5,0 VCC + 5 %, 1 500 mA.

Caractéristiques environnementales

Conditions d'utilisation

Température ambiante 15,0a 30,0 °C

Humidité ambiante Jusqu'a 85 % HR, sans condensation
Lumiere ambiante 0 a 3 000 lux d'intensité lumineuse homogéne
Environnement ambiant Utilisation en intérieur exclusivement

Autre

Catégorie de surtension Il (conformément a la norme CEI 60664)

Autres caractéristiques

Langues d'affichage (module BD Veritor™ équipé d'un lecteur

de codes & barres requis pour la configuration) Anglais, frangais, allemand, italien, espagnol, suédois

Nombre de tests effectués pendant la durée de vie de I'appareil 10 000 maximum*

Nombre de mois de durée de vie de I'appareil a compter

de la date de premiere utilisation 24 mois

Durée de vie maximum a compter de la date de fabrication

(quel que soit le taux d'utilisation) 34 mois

Mode Analyser maintenant

Modes de fonctionnement Mode Autonome

* A partir de la version 5.50 du micrologiciel

Installation de I'analyseur
Contenu du carton

1 BD Veritor™ Plus Analyzer

1 manuel d'instructions d'utilisation

1 étiquette adhésive de code a barres de déverrouillage du port USB (placer I'étiquette dans un endroit sar)
1 adaptateur secteur CA compact avec adaptateurs de prise régionaux

1 BD Veritor™ Verification Cartridge (Cartouche de vérification)




Instructions d'utilisation du BD Veritor™ Plus Analyzer

REMARQUE

S'il manque I'un des éléments, contacter le représentant de BD. (Voir page 213 pour obtenir les coordonnées du représentant.)

Déballage et installation de I'analyseur

1

© N o O,

Avant de commencer a utiliser le BD Veritor™ Plus Analyzer, inspecter visuellement le contenu du carton afin de déceler
tout dommage éventuel. En cas de détérioration visible, contacter le représentant BD ou les services techniques de BD.

Le BD Veritor™ Plus Analyzer est livré avec une étiquette adhésive de code a barres de déverrouillage du port USB. Cette étiquette
est utilisée sur les analyseurs configurés avec un module de scan de codes a barres BD Veritor™. BD recommande d'apposer cette
étiquette sur I'espace désigné en page de couverture de ce manuel ou de la conserver en lieu sir a des fins d'utilisation ultérieure. Les
instructions d'utilisation du code a barres de déverrouillage du port USB figurent dans la section 4.6. Ces modules optionnels ne sont
pas disponible dans certaines régions ; contacter le représentant BD local pour connaitre la disponibilité de chaque module.

Sortir I'analyseur et 'adaptateur d'alimentation de leur emballage de protection. BD recommande de conserver les matériaux d'emballage
en lieu sdr. La sortie nominale de I'adaptateur d'alimentation fourni estde 5V 3 A, 15 W (se reporter a la figure ci-dessous).

Se reporter a la figure ci-dessous. La prise nord-américaine est utilisée pour illustrer l'installation d'adaptateurs de prise régionaux
sur l'alimentation. Sélectionner I'adaptateur de prise convenant a votre région d'utilisation.

Faire glisser la languette de fixation (1) vers le bas de I'adaptateur d'alimentation.

Insérer I'extrémité a encoche (2) de I'adaptateur de prise sur le haut de I'adaptateur d'alimentation, a un angle de 30 a 60 degrés.
Enfoncer le bas (3) de I'adaptateur de prise dans I'adaptateur d'alimentation.

Faire glisser la languette de fixation (1) vers le haut de I'adaptateur de prise.

SEEHES) Fuente de
P/N/Numero de piezamomep$S 455 WROQAID00LCPKIT3(RVB
MODELModelo/mopensA4-S/85% GTM41080-1507-2.0
INPUT/Entrada/ssonmTs/ SN %6 X ). 100-240V~ 50-60Hz, 0.6A Ill

OUTPUT/Salida/skenop/i A8 )5V ==3A,15W
gnforms to ANSI/AAMI Std ES60601-1:2005

Cert. to CAN/CSA Std.C22.2 NO.60601-1:08 m]

Conforms to UL Std. 1310
Intertek  Ceprt, to CSA Std.C22.2 NO,223

Ve

Medical Power Supply/Class 2 Power Supply (£ iFiEE

EE

ATTENTION

L'ANALYSEUR NE SE CHARGE PAS S| LA SORTIE DE L'ADAPTATEUR SECTEUR EST SUPERIEUREA 5V 3 A,
15 W. SI L'ICONE DE LA BATTERIE CLIGNOTE OU SI LA CHARGE DE LA BATTERIE EST REQUISE, S'ASSURER
QUE L'ANALYSEUR EST CONNECTE A L'ADAPTATEUR SECTEUR BD FOURNI.

10

Insérer le connecteur coaxial d'alimentation (identifié par I'étiquette BD a proximité du connecteur) dans le port rond situé au dos
de I'analyseur et insérer la prise de I'adaptateur d'alimentation dans une prise électrique.

Effectuer un test de vérification comme décrit a la section 5.1.1.
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24 Installation de I'imprimante - En option
Déballage et installation de I'imprimante

Le BD Veritor™ Plus Analyzer peut étre configuré pour imprimer les résultats des tests sur une imprimante connectée. La langue
d'impression correspond a celle configurée pour I'affichage. Le BD Veritor™ Plus Analyzer ne prend en charge que certains modéles
d'imprimantes spécifiques. Contacter le représentant de BD pour obtenir une liste des modéles d'imprimantes compatibles et les
instructions d'utilisation. Un cable USB 2.0 On-The-Go micro A-B ou un adaptateur USB On-The-Go est nécessaire. Le cable peut étre
acheté chez un détaillant de consommables informatiques ou commandé auprés de BD, sous la référence du catalogue 443907.

Pour obtenir des instructions de déballage et d'installation ou des informations sur la commande de papier, consulter les instructions
fournies avec l'imprimante.

L'imprimante se connecte au BD Veritor™ Plus Analyzer comme suit :

1 Connecter I'extrémité B USB du cable USB au port correspondant au dos de l'imprimante.
2  Connecter I'extrémité micro A USB du cable USB au port rectangulaire correspondant au dos du BD Veritor™ Plus Analyzer.

REMARQUE

Le BD Veritor™ Plus Analyzer n'imprime les résultats des tests que lorsque I'imprimante est connectée et sous tension

au cours du protocole de test. Pour des raisons de sécurisation des données, les résultats des tests ne peuvent pas étre

rappelés pour une impression ultérieure. Avant de lancer le test, vérifier que I'alimentation en papier de I'imprimante est
suffisante pour le volume du test.

2.5 Caractéristiques du module et accessoires — En option

Modules en option et piéces de rechange

Références du catalogue BD

BD Veritor™ InfoScan 256068
Module BD Veritor™ InfoWiFi 445010
BD Veritor™ Plus Connect 444881
Adaptateur secteur CA du BD Veritor™ Plus 445201
Cable USB du systeme BD Veritor™ 445202
Cable d'imprimante du systéme BD Veritor™ 443907

Caractéristiques environnementales du module

Conditions d'utilisation

Température ambiante 15,0a30,0°C

Humidité ambiante

Jusqu'a 85 % HR, sans condensation

Lumiére ambiante

0 a 3000 lux d'intensité lumineuse homogéne

Environnement ambiant

Utilisation en intérieur exclusivement
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Instructions d'utilisation du BD Veritor™ Plus Analyzer

2.6

Catégorie de surtension Il (conformément a la norme CEI| 60664)

Les modules BD Veritor™ équipés d'un lecteur de codes a barres
Caractéristique de durée de vie n'ont pas de date de péremption. Le BD Veritor™ Plus Connect n'a
pas de date de péremption.

Code 128, Code 39, UPC/ EAN, 2 par 5 entrelacé, Codabar,

Compatible avec le protocole de codes 4 barres 1D DataBar GS1, GS1-128 Jeu de caractéres ASCII-128.

20 caractéres (les codes a barres plus longs sont tronqués

Longueur maximum du code a barres de I'ID de I'opérateur N N
a 20 caracteres)

20 caractéres (les codes a barres plus longs sont tronqués

Longueur maximum du code a barres de I'ID de I'échantillon N N
a 20 caractéres)

Protocoles de sécurité des transmissions de données HTTPS avec certification SSL/TLS. Charge de cryptage AES-256.

Configuration du flux opérationnel par défaut

Scan d'identification de I'opérateur Désactivé
Scan d'identification de I'échantillon Activé
Scan des informations du lot du kit Désactivé
Langue d'affichage Frangais
Port USB Verrouillé

Installation du module BD Veritor™ InfoScan — En option

L'ajout du module BD Veritor™ InfoScan permet a I'analyseur de capturer les informations des codes a barres et de les intégrer au dossier
de test. Utilisé conjointement avec le BD Veritor™ Plus Connect et le BD Synapsys™ Informatics Solution, il permet une transmission
sécurisée des résultats de test vers un systéme d'information de laboratoire (SIL) de I'établissement. Le cable USB fourni peut étre utilisé
pour mettre en réseau |'analyseur avec une imprimante ou le BD Veritor™ Plus Connect.

Les étapes d'installation du module sont les suivantes :

1 Mettre I'analyseur hors tension.
2 Retourner I'analyseur.

ATTENTION

Veiller a éviter d'appuyer accidentellement sur le bouton d'alimentation lorsque I'analyseur est a I'envers.
L'analyseur doit rester hors tension pendant I'installation du module.
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2.7

2.8

3 Appuyer sur l'onglet de verrouillage du capot du compartiment du module.

AVERTISSEMENT

RISQUE D'EXPOSITION A L'ELECTRICITE. NE PAS TOUCHER LES CONTACTS ELECTRIQUES PRESENTS A
L'INTERIEUR DU COMPARTIMENT DU MODULE.

4 Faire glisser le capot du compartiment du module hors de I'analyseur. Le capot du compartiment du module doit étre conservé
en lieu sdr.

Retirer les protections en plastique des broches de l'interface du module, le cas échéant.
Aligner les dispositifs d'alignement du module sur les rainures de I'analyseur.
Faire glisser le module dans I'analyseur jusqu'a ce qu'un clic soit audible.

L'analyseur est désormais prét a fonctionner. Se reporter a la section 4.6 pour obtenir des instructions de configuration
supplémentaires.

0 N O O

Installation du BD Veritor™ Plus Connect — En option

L'accessoire BD Veritor™ Plus Connect utilisé conjointement avec un module équipé d'un lecteur de codes a barres permet une
transmission sécurisée des résultats de test vers un systéme d'information de laboratoire (SIL) de I'établissement. Une configuration
informatique supplémentaire est nécessaire pour installer et utiliser I'accessoire BD Veritor™ Plus Connect. Pour créer ou dépanner cette
connexion, contacter le représentant local de BD. Les instructions d'installation pour le personnel informatique du site sont détaillées dans
la documentation fournie avec le BD Veritor™ Plus Connect.

Installation du module BD Veritor™ InfoWiFi — En option

L'ajout du module BD Veritor™ InfoWiFi permet a I'analyseur de capturer les informations des codes a barres et de les intégrer au dossier
de test. |l permet une transmission sécurisée des résultats de test vers un systéme d'information de laboratoire (SIL) de I'établissement. Le
cable USB fourni avec le module BD Veritor™ InfoWiFi peut étre utilisé pour connecter I'analyseur au BD Veritor™ Plus Connect. Pour
établir la connexion a un réseau sans fil, une configuration informatique supplémentaire est nécessaire. Les instructions d'installation
pour le personnel informatique du site sont détaillées dans la documentation fournie avec le BD Veritor™ InfoWiFi.

Pour installer le module InfoWiFi :

Mettre I'analyseur hors tension.
2  Retourner l'analyseur.

ATTENTION
Veiller a éviter d'appuyer accidentellement sur le bouton d'alimentation lorsque I'analyseur est a I'envers.

L'analyseur doit rester hors tension pendant I'installation du module.

w

Appuyer sur l'onglet de verrouillage du capot du compartiment du module.

AVERTISSEMENT

RISQUE D'EXPOSITION A L'ELECTRICITE. NE PAS TOUCHER LES CONTACTS ELECTRIQUES PRESENTS A
L'INTERIEUR DU COMPARTIMENT DU MODULE.

Faire glisser le capot du compartiment du module hors de I'analyseur. Le capot du compartiment du module doit étre conservé en lieu sdr.
Retirer les protections en plastique des broches de l'interface du module, le cas échéant.

Aligner les dispositifs d'alignement du module sur les rainures de I'analyseur.

Faire glisser le module dans I'analyseur jusqu'a ce qu'un clic soit audible.

~N o g b

51



Instructions d'utilisation du BD Veritor™ Plus Analyzer

8  L'analyseur est désormais prét a fonctionner. Se reporter a la section 4.6 pour obtenir des instructions de configuration supplémentaires.

REMARQUE

Le module BD Veritor™ InfoWiFi n'a pas de date de péremption et peut étre transféré vers un autre
BD Veritor™ Plus Analyzer. Des étapes de configuration et d'enregistrement supplémentaires peuvent étre nécessaires.
Consulter la documentation fournie avec le module BD Veritor™ InfoWiFi.

9  Se reporter aux instructions fournies avec le module BD Veritor™ InfoWiFi pour plus de détails sur la configuration et les codes
a barres associés.
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Commandes et voyants

Généralités
Cette section décrit la signification et |'utilisation des commandes et voyants du BD Veritor™ Plus Analyzer. Certains composants sont
représentés dans les figures qui accompagnent le texte les concernant.

Les commandes et voyants suivants sont détaillés :

. Port d'alimentation coaxial
. Bouton d'alimentation

. Voyants du systéme

. Fente du dispositif de test
. Port USB

AVERTISSEMENT

TOUS LES UTILISATEURS DU SYSTEME DOIVENT AVOIR ACQUIS UNE CONNAISSANCE APPROFONDIE DE
L'ENSEMBLE DES COMMANDES ET DES VOYANTS AVANT DE TENTER D'UTILISER L'APPAREIL.

Port d'alimentation coaxial

Le BD Veritor™ Plus Analyzer est équipé d'une batterie rechargeable au lithium-ion pour une utilisation mobile et comprend un adaptateur
secteur CA pour recharger la batterie ou brancher directement I'unité a I'alimentation secteur de I'établissement.

Pour charger le BD Veritor™ Plus Analyzer, brancher I'extrémité cylindrique du chargeur dans le port correspondant au dos de I'analyseur,
puis brancher I'adaptateur secteur dans la prise secteur de I'établissement.

Le BD Veritor™ Plus Analyzer peut étre alimenté par voie externe uniquement a partir du port d'alimentation coaxial disponible au dos de
I'appareil. L'analyseur ne peut étre alimenté que par l'intermédiaire de son port USB. Lorsque le BD Veritor™ Plus Analyzer est
correctement connecté a I'alimentation secteur de I'établissement et mis sous tension, I'icéne en forme de prise électrique apparait sur
I'écran, comme indiqué a la section 3.1.3.

Bouton d'alimentation

Pour mettre I'analyseur sous tension, appuyer sur le bouton d'alimentation. Aprés cela, I'écran du BD Veritor™ Plus Analyzer affiche le logo
de BD puis entre en mode d'auto-test. Une fois I'auto-test correctement effectué, I'analyseur est prét pour les tests et invite I'utilisateur &
insérer un dispositif de test.

Les BD Veritor™ Plus Analyzers équipés d'un module optionnel peuvent inviter |'utilisateur a effectuer d'autres opérations au cours du
processus de mise sous tension. Pour obtenir des instructions sur ces étapes, consulter la section 4.

Pour mettre I'analyseur hors tension, appuyer sur le bouton d'alimentation pendant au moins une demi-seconde et le relacher.

Si l'analyseur reste inactif pendant 15 minutes (lorsqu'il est alimenté par sa batterie interne) ou 60 minutes (lorsqu'il est alimenté par
|'adaptateur secteur externe), il s'éteint automatiquement et le résultat du test disparait de I'écran.
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Voyants du systéme
Les significations des éléments affichés sur I'écran du BD Veritor™ Plus Analyzer sont les suivantes :

Symbole

Signification

Sablier : signale que la durée de vie de I'analyseur touche a sa fin, soit de durée d'utilisation, soit de nombre
d'utilisations. Outre I'icone du sablier, un message descriptif apparait a I'écran une fois I'auto-test a la mise sous
tension terminé. Le message indique la nature de I'événement de fin de vie qui approche et le temps ou le nombre
d'utilisations encore disponible. Chaque événement de fin de vie génére un message unique a I'écran ; l'insertion
d'un dispositif de test efface tous les messages et déclenche immédiatement un test.

Lorsque ce symbole est présent, I'utilisateur doit contacter son représentant BD pour commander un nouveau
BD Veritor™ Plus Analyzer.

Le symbole s'affiche en clignotant dés que la fin de vie de I'appareil est imminente.

Pour obtenir une explication sur les caractéristiques de durée de vie, consulter la section 2.2.

Prise électrique : lorsque I'analyseur est correctement connecté a I'alimentation secteur de I'établissement et mis
sous tension, I'icone en forme de prise électrique apparait sur I'écran.

Avant d'appeler BD, vérifier que I'adaptateur CA fourni est utilisé.

La batterie ne se charge pas :

Si l'icdne de la batterie n'indique pas que la batterie est en cours de chargement alors que le bloc d'alimentation
est branché au BD Veritor™ Plus Analyzer, examiner |'adaptateur secteur CA branché a I'analyseur. L'adaptateur
secteur CA fourni est doté d'une étiquette BD a proximité du connecteur d'alimentation coaxial et est conforme

a l'exemple d'étiquette de la section 2.3.

Si cette icone clignote, elle signale un dysfonctionnement dans le circuit de charge de la batterie. Contacter votre
représentant local de BD. L'analyseur peut toujours étre utilisé s'il est connecté a I'alimentation secteur de I'établissement.

Batterie : indique I'autonomie de la batterie. L'autonomie maximum de la batterie est représentée par quatre barres.

Lorsque la batterie est presque déchargée, aucune barre n'est affichée et le contour de la batterie clignote afin de
signaler un besoin urgent de recharge. Lorsque la batterie est en charge, les barres défilent pour signaler que la
charge est en cours. Une fois la batterie a pleine charge, le défilement des barres cesse et quatre barres
apparaissent sans clignoter.

Tl

Sur les BD Veritor™ Plus Analyzers connectés au BD Veritor™ Plus Connect, ce symbole indique que I'analyseur
est connecté au systeme d'information de laboratoire (SIL) de I'établissement.

Sur les BD Veritor™ Plus Analyzer équipés d'un module BD Veritor™ InfoWiFi, ce symbole indique la connectivité
au réseau sans fil. Pour plus d'informations, se reporter aux instructions fournies avec le module.

[$

Ce symbole apparait uniquement lorsque les BD Veritor™ Plus Analyzers sont équipés des options de connectivité
BD Veritor™. Le symbole de I'enveloppe apparait lorsque les résultats du test sont en attente de transmission. Une
enveloppe clignotante indique que les données sont en cours de transmission. Le symbole de I'enveloppe disparait
lorsque la transmission des résultats est terminée.

Ne pas utiliser si le produit est endommagé — signale qu'un dispositif médical ne doit pas étre utilisé si I'emballage
a été endommagé ou ouvert.

It | @

Mise au rebut des déchets électroniques / collecte séparée des déchets d'équipements électriques et électroniques.
Ne pas jeter la batterie dans les ordures ménageres.
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4.2

Fente du dispositif de test

La fente du dispositif de test se situe sur le coté droit du BD Veritor™ Plus Analyzer (voir la fleche sur la figure ci-dessous). Les dispositifs
de test sont insérés en alignant la fleche d'insertion du dispositif avec celle de I'analyseur. Un « clic » se fait entendre pour indiquer que le
dispositif de test est correctement inséré dans I'analyseur.

Port USB
Le BD Veritor™ Plus Analyzer est équipé d'un port USB On-The-Go utilisé pour quatre applications :

. Mise a jour de I'analyseur : le BD Veritor™ Plus Analyzer peut étre mis & jour a I'aide d'une clé USB fournie par BD, afin d'ajouter des
fonctionnalités de lecture d'autres tests BD Veritor™ et d'intégrer de nouvelles fonctions. Les instructions de réalisation de ces mises
a jour sont fournies avec la clé USB lorsque ces mises a jour sont disponibles.

. Impression : I'imprimante en option se connecte au BD Veritor™ Plus Analyzer via ce port. Pour obtenir des instructions, consulter
la section 2.4.

. Téléchargement de données : les BD Veritor™ Plus Analyzers équipés d'un lecteur de codes a barres peuvent étre déverrouillés
de maniere a assurer le transfert sécurisé du dossier de test vers un ordinateur, via ce port. Pour obtenir des instructions, consulter
la section 4.8.

. Transmission de données : les BD Veritor™ Plus Analyzers équipés de I'accessoire BD Veritor™ Plus Connect peuvent transmettre
les résultats de tests a un systéme d'information de laboratoire (SIL) de I'établissement par une connexion sécurisée via ce port.

REMARQUE

Le BD Veritor™ Plus Analyzer peut étre alimenté par voie externe uniquement a partir du port d'alimentation coaxial
disponible au dos de I'appareil. L'analyseur ne peut étre alimenté que par l'intermédiaire de son port USB.

Fonctionnement

Généralités

La section 4.2 fournit les instructions d'utilisation normale du BD Veritor™ Plus Analyzer, en utilisant le mode opérationnel Analyser
maintenant. Dans ce mode, le dispositif de test est préparé et développé en dehors de I'analyseur, puis inséré afin de réaliser la lecture
finale. La section 4.3 fournit des instructions pour une utilisation normale du BD Veritor™ Plus Analyzer en utilisant le mode opérationnel
Autonome. Dans ce mode, le dispositif de test est préparé en dehors de I'analyseur, puis se développe a l'intérieur de I'analyseur.
L'analyseur lance la lecture finale au moment opportun. Ces deux sections fournissent des instructions d'utilisation avec ou sans insertion
d'un module BD Veritor™ équipé d'un lecteur de codes a barres. Les sections 4.4 et 4.5 décrivent la méthode de test du contréle de qualité
(CQ) dans les modes Analyser maintenant et Autonome, respectivement.

Utilisation du BD Veritor™ Plus Analyzer — Fonctionnement en mode Analyser maintenant

Le BD Veritor™ Plus Analyzer est congu pour étre utilisé avec les dispositifs de test BD Veritor™. Les instructions spécifiques a la
réalisation d'un test BD Veritor™ figurent sur la notice d'emballage fournie avec chaque kit de test. Une fois ces instructions suivies, la
méthode d'interprétation du résultat d'un test avec le BD Veritor™ Plus Analyzer en mode Analyser maintenant est la suivante :

1 Placer le BD Veritor™ Plus Analyzer sur une surface plane, séche et stable.

2  S'assurer que le BD Veritor™ Plus Analyzer n'est pas exposé a la lumiére directe du soleil ou a une lumiére intense.

3 Vérifier qu'aucun dispositif n'est inséré dans le BD Veritor™ Plus Analyzer. Dans le cas contraire, retirer le dispositif de I'analyseur.
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Appuyer sur le bouton d'alimentation situé sur le panneau avant. Le BD Veritor™ Plus Analyzer effectue un auto-test avant de pouvoir
étre utilisé. Une fois l'auto-test terminé et tous les messages temporaires affichés, I'écran affiche INSERER DISPOSITIF TEST OU
DOUBLE-CLIQUER SUR LE BOUTON DU MODE AUTONOME.

Si un module BD Veritor™ équipé d'un lecteur de codes a barres est installé :

L'écran affiche SCANNER CODE A BARRES DE CONFIG pendant 2 secondes aprés l'auto-test. Cette étape est facultative : aucune
action n'est requise. Pour configurer I'appareil, consulter la section 4.6 afin d'obtenir des instructions de configuration.

Lorsque I'écran affiche INSERER DISPOSITIF TEST OU DOUBLE-CLIQUER SUR LE BOUTON DU MODE AUTONOME, insérer le
dispositif de test BD Veritor™ prét pour insertion dans la fente située sur le coté droit de I'analyseur, en alignant la fleche du dispositif
de test sur la fleche située au-dessus de la fente. Insérer entierement le dispositif jusqu'a la butée. Un « clic » se fait entendre pour
indiquer que le dispositif est correctement aligné dans I'analyseur.

Si un module BD Veritor™ équipé d'un lecteur de codes a barres est installé :

a  Sile BD Veritor™ Plus Analyzer a été configuré avec une ID de code a barres — Activer ID opérateur, il affiche SCANNER ID
OPERATEUR. Lorsque ce message est affiché, aprés avoir vérifié que I'lD de I'opérateur & scanner est correcte, l'opérateur doit
scanner son code a barres d'identification. Ce message s'affiche pendant 30 secondes au maximum. Si le code a barres n'est
pas scanné dans cette période de 30 secondes, le dispositif de test BD Veritor™ doit étre retiré et le processus de lecture
redémarré a I'étape 5. Une fois l'identification de I'opérateur spécifique enregistrée, cette identification de I'opérateur sera utilisée
pour tous les tests ultérieurs jusqu'a ce que le BD Veritor™ Plus Analyzer soit mis hors tension. A la mise sous tension suivante,
linvite SCANNER ID OPERATEUR s'affiche de nouveau au cours du premier test. Aucun résultat de test ne peut étre généré si
une ID de l'opérateur n'est pas scannée lorsque I'option de flux opérationnel ID opérateur est activée.

BD recommande de lire les codes a barres d'identification des opérateurs en plagant I'analyseur au bord d'une surface plane. Le
code a barres doit étre passé devant la fenétre du code a barres pour étre scanné. La valeur du code a barres scanné s'affiche
dans I'écran suivant.

b  Sile BD Veritor™ Plus Analyzer a été configuré avec une ID de code a barres — Activer ID échantillon, il affiche SCANNER
ID ECHANTILLON. Lorsque ce message est affiché, aprés avoir vérifi¢ que I'D de I'échantillon & scanner est correcte, 'opérateur
doit scanner le code a barres d'identification de I'échantillon. Ce message s'affiche pendant 30 secondes au maximum. Si le code a
barres n'est pas scanné dans cette période de 30 secondes, le dispositif de test BD Veritor™ doit étre retiré et le processus de
lecture redémarré a I'étape 5. L'invite de scan de I'ID de I'échantillon s'affiche pour chaque test. Aucun résultat de test ne peut étre
généré si une ID de I'échantillon n'est pas scannée lorsque I'option de flux opérationnel ID échantillon est activée.

BD recommande de lire les codes a barres d'identification des échantillons en plagant I'analyseur au bord d'une surface plane. Le
code a barres doit étre passé devant la fenétre du code a barres pour étre scanné. La valeur du code a barres scanné s'affiche
dans I'écran suivant.

¢  Sile BD Veritor™ Plus Analyzer a été configuré avec une ID de code a barres — Activer info lot du kit, il affiche SCANNER N°
LOT DU KIT. Lorsque ce message est affiché, 'opérateur doit scanner le code a barres situé a I'extérieur de la boite du kit de test
BD Veritor™. Ce message s'affiche pendant 30 secondes au maximum. Si le code a barres n'est pas scanné dans cette période
de 30 secondes, le dispositif de test BD Veritor™ doit étre retiré et le processus de lecture redémarré a I'étape 5. L'invite de scan
du numéro de lot du kit s'affiche pour chaque test. Aucun résultat de test ne peut étre généré si le numéro de lot du kit n'est pas
scanné lorsque l'option de flux opérationnel Info lot du kit est activée.

Si I'étiquette de la boite du kit de test BD Veritor™ comprend deux codes a barres, scanner uniqguement le code a barres du haut,
qui commence par (17).

BD recommande de lire le code a barres des informations sur le kit en plagant I'analyseur au bord d'une surface plane. Le code
a barres doit étre passé devant la fenétre du code a barres pour étre scanné. La valeur du code a barres scanné s'affiche dans
I'écran suivant.

Aprés l'insertion du dispositif de test, le BD Veritor™ Plus Analyzer passe aux deux étapes de traitement : une étape de lecture, suivie
par une étape d'analyse. L'écran affiche le temps restant pour chaque étape a mesure gu'elles sont effectuées. Ne pas toucher
I'analyseur ou retirer le dispositif de test pendant cette période.

Une fois I'analyse terminée, le résultat du test est affiché accompagné du nom du test et d'un résultat. Consulter la notice du dispositif
de test BD Veritor™ pour connaitre les interprétations spécifiques des résultats. Si une imprimante est connectée a l'unité et mise
sous tension, le résultat du test est automatiquement envoyé a l'imprimante.

Si un module BD Veritor™ équipé d'un lecteur de codes a barres est installé :

Si le BD Veritor™ Plus Analyzer a été configuré avec une ID de code a barres — Activer ID échantillon, l'identification de I'¢chantillon
est également affichée.

Veérifier que le type de test et l'identification de I'échantillon (le cas échéant) sont corrects.

Une fois le type de test et I'identification de I'échantillon (le cas échéant) vérifiés et le résultat du test noté, tirer sur le dispositif de test

pour le sortir. L'écran affiche INSERER DISPOSITIF TEST OU DOUBLE-CLIQUER SUR LE BOUTON DU MODE AUTONOME pour
indiquer que I'analyseur est prét a réaliser un autre test.
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4.3

Si un accessoire BD Veritor™ Plus Connect ou un module de connectivité est installé :

Le symbole ENVELOPPE apparait pour indiquer que les résultats sont en train d'étre transmis. Si le BD Veritor™ Plus Analyzer ne
peut pas transmettre les résultats au BD Synapsys™ Informatics Solution, il met en attente tous les résultats a transmettre et tente en
permanence de les transmettre, tant qu'il est sous tension. Si I'analyseur est mis hors tension alors que le symbole ENVELOPPE est
toujours affiché, I'analyseur met le résultat en file d'attente et le transmet lors de sa prochaine mise sous tension. Le symbole disparait
une fois les résultats transmis.

10 Pour lancer un nouveau test, répéter les étapes 5 a 9 ci-dessus ou mettre le systeme hors tension en appuyant pendant au moins une
demi-seconde sur le bouton d'alimentation du panneau, puis en le relachant. Si I'analyseur reste inactif pendant 15 minutes (lorsqu'il
est alimenté par sa batterie interne) ou 60 minutes (lorsqu'il est alimenté par I'adaptateur secteur externe), le
BD Veritor™ Plus Analyzer s'éteint automatiquement et le résultat du test disparait de I'écran.

Utilisation du BD Veritor Plus Analyzer — Fonctionnement en mode Autonome

REMARQUE

L'adaptateur secteur CA doit étre connecté a I'analyseur et branché a une source d'alimentation électrique de
I'établissement pour pouvoir fonctionner en mode Autonome.

REMARQUE

Si I'analyseur reste inactif pendant 60 minutes, une fois les analyses terminées, il s'éteint automatiquement et le résultat
du test disparait de I'écran.

Le BD Veritor™ Plus Analyzer est congu pour étre utilisé avec les dispositifs de test BD Veritor™. Les instructions spécifiques a la réalisation d'un
test BD Veritor™ figurent sur la notice d'emballage fournie avec chaque kit de test. Une fois ces instructions suivies jusqu'a la préparation de
I'échantillon dans le tube de réactif, la méthode d'interprétation du résultat d'un test avec le BD Veritor™ Plus Analyzer en mode Autonome est la
suivante : NE PAS DISTRIBUER L'ECHANTILLON DANS LE PUITS D'ECHANTILLON DU DISPOSITIF DE TEST POUR LE MOMENT.

Placer le BD Veritor™ Plus Analyzer sur une surface plane, séche et stable.

S'assurer que le BD Veritor™ Plus Analyzer n'est pas exposé a la lumiére directe du soleil ou a une lumiére intense.

Vérifier que I'adaptateur secteur (CA) est connecté a I'analyseur et branché a une source d'alimentation électrique de I'établissement.
Vérifier qu'aucun dispositif n'est inséré dans le BD Veritor™ Plus Analyzer. Dans le cas contraire, retirer le dispositif de I'analyseur.

Appuyer sur le bouton d'alimentation situé sur le panneau avant. Le BD Veritor™ Plus Analyzer effectue un auto-test avant de pouvoir
étre utilisé. Une fois I'auto-test terminé et tous les messages temporaires affichés, I'écran affiche INSERER DISPOSITIF TEST OU
DOUBLE-CLIQUER SUR LE BOUTON DU MODE AUTONOME.

Si un module BD Veritor™ équipé d'un lecteur de codes a barres est installé :

L'écran affiche SCANNER CODE A BARRES DE CONFIG pendant 2 secondes aprés I'auto-test. Cette étape est facultative : aucune
action n'est requise. Pour configurer I'appareil, consulter la section 4.6 afin d'obtenir des instructions de configuration.

6  Lorsque I'écran affiche INSERER DISPOSITIF TEST OU DOUBLE-CLIQUER SUR LE BOUTON DU MODE AUTONOME, double-
cliquer sur le bouton d'alimentation.

a B WN -

Si un module BD Veritor™ équipé d'un lecteur de codes a barres est installé :

a  Sile BD Veritor™ Plus Analyzer a été configuré avec une ID de code a barres — Activer ID opérateur, il affiche SCANNER ID
OPERATEUR. Lorsque ce message est affiché, aprés avoir vérifié que I'lD de I'opérateur & scanner est correcte, 'opérateur doit
scanner son code a barres d'identification. Ce message s'affiche pendant 30 secondes au maximum. Si le code a barres n'est
pas scanné dans cette période de 30 secondes, le processus redémarre a I'étape 6. Une fois l'identification de I'opérateur
specifique enregistrée, cette identification de I'opérateur sera utilisée pour tous les tests ultérieurs jusqu'a ce que le
BD Veritor™ Plus Analyzer soit mis hors tension. A la mise sous tension suivante, I'invitt SCANNER ID OPERATEUR s'affiche
de nouveau au cours du premier test. Aucun résultat de test ne peut étre généré si I'ID de l'opérateur n'est pas scannée lorsque
I'option de flux opérationnel ID opérateur est activée.

BD recommande de lire les codes a barres d'identification des opérateurs en placant I'analyseur au bord d'une surface plane. Le
code a barres doit étre passé devant la fenétre du code a barres pour étre scanné. La valeur du code a barres scanné s'affiche
dans I'écran suivant.
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b Siun BD Veritor™ Plus Analyzer a été configuré avec une ID de code a barres — Activer ID échantillon, il affiche SCANNER
ID ECHANTILLON. Lorsque ce message est affiché, aprés avoir vérifié que I'ID de I'échantillon a scanner est correcte,
I'opérateur doit scanner le code a barres d'identification de I'échantillon. Ce message s'affiche pendant 30 secondes au
maximum. Si le code a barres n'est pas scanné dans cette période de 30 secondes, le processus redémarre a I'étape 6. L'invite
de scan de I'ID de I'échantillon s'affiche pour chaque test. Aucun résultat de test ne peut étre généré si I'ID de I'échantillon n'est
pas scannée lorsque l'option de flux opérationnel ID échantillon est activée.

BD recommande de lire les codes a barres d'identification des échantillons en plagant I'analyseur au bord d'une surface plane. Le
code a barres doit étre passé devant la fenétre du code a barres pour étre scanné. La valeur du code a barres scanné s'affiche
dans I'écran suivant. display window.

¢ Sile BD Veritor™ Plus Analyzer a été configuré avec une ID de code a barres — Activer info lot du kit, il afiche SCANNER N° LOT DU
KIT. Lorsque ce message est affiché, 'opérateur doit scanner le code a barres situé a I'extérieur de la boite du kit de test BD Veritor™.
Ce message s'affiche pendant 30 secondes au maximum. Si le code a barres n'est pas scanné dans cette période de 30 secondes, le
processus redémarre a |'étape 6. L'invite de scan du numéro de lot du kit s'affiche pour chaque test. Aucun résultat de test ne peut étre
généré si le numéro de lot du kit n'est pas scanné lorsque I'option de flux opérationnel Info lot du kit est activée.

Si I'étiquette de la boite du kit de test BD Veritor™ comprend deux codes a barres, scanner uniquement le code a barres du haut,
qui commence par (17).

BD recommande de lire le code a barres des informations sur le kit en plagant I'analyseur au bord d'une surface plane. Le code
a barres doit étre passé devant la fenétre du code a barres pour étre scanné. La valeur du code a barres scanné s'affiche dans
I'écran suivant.

L'écran affiche alors AJOUTER ECHANTILLON AU DISPOSITIF DE TEST ET L'INSERER IMMEDIATEMENT. Ce message s'affiche
pendant 3 minutes au maximum, aprés lesquelles le processus redémarre a I'étape 6. Appliquer I'échantillon préparé dans le puits
d'échantillon du dispositif de test, conformément aux instructions figurant sur la notice du kit du dispositif de test, et insérer
immédiatement le dispositif de test dans la fente située sur le c6té droit de I'analyseur, en alignant la fleche d'insertion du dispositif de
test sur celle située au-dessus de la fente. Insérer entiérement le dispositif jusqu'a la butée. Un « clic » se fait entendre pour indiquer
que le dispositif est correctement aligné dans I'analyseur. Au cours de ce processus, le dispositif de test doit rester a I'horizontale afin
d'éviter que I'échantillon ne se déverse hors du puits.

L'écran affiche alors NE PAS PERTURBER TEST EN COURS. La durée d'incubation est déterminée en fonction du code a barres du
dispositif de test. La durée d'incubation restante est affichée sur I'écran. Ne pas perturber le dispositif de test ou I'analyseur pendant la
période d'incubation. Ne pas retirer le dispositif de test ; le non-respect de cette consigne provoque un abandon du test.

Une fois l'incubation terminée, le BD Veritor™ Plus Analyzer passe aux deux étapes de traitement : une étape de lecture, suivie par
une étape d'analyse. L'écran affiche le temps restant pour chaque étape a mesure qu'elles sont effectuées. Ne pas toucher |'analyseur
ou retirer le dispositif de test pendant cette période.

Une fois I'analyse terminée, le résultat du test est affiché accompagné du nom du test et d'un résultat. Consulter la notice du dispositif
de test BD Veritor™ pour connaitre les interprétations spécifiques des résultats. Si une imprimante est connectée a I'unité et mise
sous tension, le résultat du test est automatiquement envoyé a l'imprimante.

Si le module BD Veritor™ équipé d'un lecteur de codes a barres est installé :

Si le BD Veritor™ Plus Analyzer a été configuré avec une ID de code a barres — Activer ID échantillon, I'identification de I'échantillon
est également affichée.

Vérifier que le type de test et I'identification de I'échantillon (le cas échéant) sont corrects.

Une fois le type de test et I'identification de I'échantillon (le cas échéant) vérifiés et le résultat du test noté, tirer sur le dispositif de test
pour le sortir. L'écran affiche INSERER DISPOSITIF TEST OU DOUBLE-CLIQUER SUR LE BOUTON DU MODE AUTONOME pour
indiquer que I'analyseur est prét a réaliser un autre test.

Si un accessoire BD Veritor™ Plus Connect ou un module de connectivité est installé :

Le symbole ENVELOPPE apparait pour indiquer que les résultats sont en train d'étre transmis. Si le BD Veritor™ Plus Analyzer ne
peut pas transmettre les résultats au BD Synapsys™ Informatics Solution, il met en attente tous les résultats a transmettre et tente en
permanence de les transmettre, tant qu'il est sous tension. Si I'analyseur est mis hors tension alors que le symbole ENVELOPPE est
toujours affiché, I'analyseur met le résultat en file d'attente et le transmet lors de sa prochaine mise sous tension. Le symbole disparait
une fois les résultats transmis.

Pour lancer un nouveau test, répéter les étapes 6 a 12 ci-dessus ou mettre le systéme hors tension en appuyant pendant au moins
une demi-seconde sur le bouton d'alimentation du panneau, puis en le relachant. Si I'analyseur reste inactif pendant 60 minutes, le
BD Veritor™ Plus Analyzer s'éteint automatiquement et le résultat du test disparait de I'écran.

Mode opératoire du test de controle de qualité (CQ) du kit — Mode Analyser maintenant

REMARQUE

Pour utiliser la fonction de documentation du test de CQ de I'analyseur, I'analyseur doit étre équipé d'un module
de lecture de codes a barres et doit avoir été configuré avec le code a barres — Activer ID échantillon.
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REMARQUE

L'analyseur enregistre les dates de péremption du lot du kit et de I'écouvillon de contréle dans le dossier du test, sans
restreindre I'utilisation de réactifs périmés. La gestion des matériels périmés reléve de la responsabilité de I'utilisateur,
conformément aux réglementations ou pratiques locales. BD conseille de ne jamais utiliser les matériels périmés.

Le BD Veritor™ Plus Analyzer est congu pour étre utilisé avec les dispositifs de test BD Veritor™. Les instructions spécifiques a la réalisation d'un
test de contréle de qualité (CQ) BD Veritor™ figurent sur la notice d'emballage fournie avec chaque kit de test. Une fois ces instructions suivies, la
méthode d'interprétation du résultat d'un test avec le BD Veritor™ Plus Analyzer en mode Analyser maintenant est la suivante :

S W N -

Placer le BD Veritor™ Plus Analyzer sur une surface plane, séche et stable.
S'assurer que le BD Veritor™ Plus Analyzer n'est pas exposé a la lumiére directe du soleil ou a une lumiére intense.
Vérifier qu'aucun dispositif n'est inséré dans le BD Veritor™ Plus Analyzer. Dans le cas contraire, retirer le dispositif de I'analyseur.

Appuyer sur le bouton d'alimentation situé sur le panneau avant. Le BD Veritor™ Plus Analyzer effectue un auto-test avant de pouvoir
étre utilisé. Une fois I'auto-test terminé, I'écran affiche SCANNER CODE A BARRES DE CONFIG. Cette étape est facultative : aucune
action n'est requise. Au bout de 2 secondes, I'écran affiche INSERER DISPOSITIF TEST OU DOUBLE-CLIQUER SUR LE BOUTON
DU MODE AUTONOME. Pour configurer I'appareil, consulter la section 4.6 afin d'obtenir des instructions de configuration.

Lorsque I'écran affiche INSERER DISPOSITIF TEST OU DOUBLE-CLIQUER SUR LE BOUTON DU MODE AUTONOME, insérer le
dispositif de test BD Veritor™ prét pour insertion qui a été préparé avec un controle externe dans la fente située sur le c6té droit de
I'analyseur, en alignant la fleche du dispositif de test sur la fleche située au-dessus de la fente. Insérer entierement le dispositif jusqu'a
la butée. Un « clic » se fait entendre pour indiquer que le dispositif est correctement aligné dans I'analyseur.

Si le BD Veritor™ Plus Analyzer a été configuré avec une ID de code a barres — Activer ID opérateur, il affiche SCANNER ID
OPERATEUR. Lorsque ce message est affiché, aprés avoir vérifié que I'lD de I'opérateur & scanner est correcte, I'opérateur doit
scanner son code a barres d'identification. Ce message s'affiche pendant 30 secondes au maximum. Si le code a barres n'est pas
scanné dans cette période de 30 secondes, le dispositif de test BD Veritor™ doit étre retiré et le processus de lecture redémarré a
I'étape 5. Une fois l'identification de I'opérateur spécifique enregistrée, cette identification de I'opérateur sera utilisée pour tous les
tests ultérieurs jusqu'a ce que le BD Veritor™ Plus Analyzer soit mis hors tension. A la mise sous tension suivante, l'invite SCANNER
ID OPERATEUR s'affiche de nouveau au cours du premier test. Aucun résultat de test ne peut étre généré si I'lD de I'opérateur n'est
pas scannée lorsque I'option de flux opérationnel ID opérateur est activée.

BD recommande de lire les codes a barres d'identification des opérateurs en plagant le BD Veritor™ Plus Analyzer au bord d'une
surface plane. Le code a barres doit étre passé devant la fenétre du code a barres pour étre scanné. La valeur du code a barres
scanné s'affiche dans I'écran suivant.

En cas de test de contréle de qualité (CQ), le code a barres figurant sur I'étiquette imprimée du controéle d'écouvillonnage
fourni avec le kit est utilisé comme ID de I'échantillon.

L'écran affiche alors SCANNER ID ECHANTILLON. Lorsque ce message est affiché, l'opérateur doit scanner le code & barres figurant sur
I'étiquette imprimée du contrdle d'écouvillonnage fourni avec le kit. Ce message s'affiche pendant 30 secondes au maximum. Si le code a
barres n'est pas scanné dans cette période de 30 secondes, le dispositif de test BD Veritor™ doit étre retiré et le processus de lecture
redémarré a |'étape 5. Un résultat de test ne peut pas étre généré si le code a barres du contréle d'écouvillonnage n'est pas scanné.

BD recommande de lire les codes & barres du contréle de qualité (CQ) en plagant I'analyseur au bord d'une surface plane. Le code a barres
doit étre passé devant la fenétre du code a barres pour étre scanné. La valeur du code a barres scanné s'affiche dans I'écran suivant.

En cas de test de contrdle de qualité (CQ), le code a barres figurant sur I'étiquette imprimée de la boite du kit du dispositif de
test doit étre scanné.

L'écran affiche SCANNER N° LOT DU KIT si le réglage de la configuration du flux opérationnel des informations du kit est activé ou
désactivé pour un fonctionnement normal. Lorsque ce message est affiché, I'opérateur doit scanner le code a barres situé a I'extérieur
de la boite du kit de test BD Veritor™. Ce message s'affiche pendant 30 secondes au maximum. Ce message s'affiche pendant

30 secondes au maximum, aprés lesquelles le dispositif de test doit étre retiré et le processus de lecture redémarré a I'étape 5. Un
résultat de test ne peut pas étre généré si le numéro de lot du kit n'est pas scanné.

Si I'étiquette de la boite du kit de test BD Veritor™ comprend deux codes a barres, scanner uniquement le code a barres du haut, qui
commence par (17).

BD recommande de lire les codes a barres contenant les informations de lot du kit en plagant le BD Veritor™ Plus Analyzer au bord
d'une surface plane. Le code a barres doit étre passé devant la fenétre du code a barres pour étre scanné. La valeur du code a barres
scanné s'affiche dans I'écran suivant.

Une fois tous les scans requis effectués, le BD Veritor™ Plus Analyzer passe aux deux étapes de traitement : une étape de lecture,
suivie par une étape d'analyse. L'écran affiche le temps restant pour chaque étape a mesure qu'elles sont effectuées. Ne pas toucher
I'analyseur ou retirer le dispositif de test pendant cette période.
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Une fois 'analyse terminée, le résultat du test est affiché accompagné de l'identification de I'¢couvillon de contréle, du nom du test,
d'un résultat et d'une indication globale « CQ REUSSI » ou « ECHEC CQ ». Consulter la notice du dispositif de test BD Veritor™ pour
connaitre les interprétations spécifiques des résultats. Si une imprimante est connectée a I'unité et mise sous tension, le résultat du
test est automatiquement envoyé a l'imprimante.

Vérifier que le type de test et le contrdle d'écouvillonnage de CQ sont corrects.

Une fois le type de test et le contréle d'écouvillonnage vérifiés et le résultat du test noté, tirer sur le dispositif de test pour le sortir.
L'écran affiche INSERER DISPOSITIF TEST OU DOUBLE-CLIQUER SUR LE BOUTON DU MODE AUTONOME pour indiquer
que l'analyseur est prét a réaliser un autre test.

Lorsque I'accessoire BD Veritor™ Plus Connect est installé, le symbole ENVELOPPE apparait pour indiquer que les résultats sont
en train d'étre transmis via la connexion sécurisée. Si le BD Veritor™ Plus Analyzer ne peut pas transmettre les résultats au

BD Synapsys™ Informatics Solution, il met en attente tous les résultats a transmettre et tente en permanence de les transmettre, tant
qu'il est sous tension. Si I'analyseur est mis hors tension alors que le symbole ENVELOPPE est toujours affiché, I'analyseur met le
résultat en file d'attente et le transmet lors de sa prochaine mise sous tension. Le symbole disparait une fois les résultats transmis.

Pour lancer un nouveau test, répéter les étapes 5 a 13 ci-dessus ou mettre le systeme hors tension en appuyant pendant au moins
une demi-seconde sur le bouton d'alimentation du panneau, puis en le relachant. Si I'analyseur reste inactif pendant 15 minutes
(lorsqu'il est alimenté par sa batterie interne) ou 60 minutes (lorsqu'il est alimenté par I'adaptateur secteur externe), le

BD Veritor™ Plus Analyzer s'éteint automatiquement et le résultat du test disparait de I'écran.

Mode opératoire du test de contréle de qualité (CQ) du kit — Mode Autonome

REMARQUE

Pour utiliser la fonction de documentation du test de CQ de I'analyseur, I'analyseur doit étre équipé d'un module
de lecture de codes a barres et doit avoir été configuré avec le code a barres — Activer ID échantillon.

REMARQUE

L'analyseur enregistre les dates de péremption du lot du kit et de I'écouvillon de contr6le dans le dossier du test, sans
restreindre I'utilisation de réactifs périmés. La gestion des matériels périmés reléve de la responsabilité de I'utilisateur,
conformément aux réglementations ou pratiques locales. BD conseille de ne jamais utiliser les matériels périmés.

REMARQUE

L'adaptateur secteur CA doit étre connecté a I'analyseur et branché a une source d'alimentation électrique de
I'établissement pour pouvoir fonctionner en mode Autonome.

Si l'analyseur reste inactif pendant 60 minutes, une fois les analyses terminées, il s'éteint automatiquement et le résultat

REMARQUE

du test disparait de I'écran.

Le BD Veritor™ Plus Analyzer est congu pour étre utilisé avec les dispositifs de test BD Veritor™. Les instructions spécifiques a la
réalisation d'un test de controle de qualité (CQ) BD Veritor™ figurent sur la notice d'emballage fournie avec chaque kit de test. Une fois ces
instructions suivies jusqu'a la préparation de I'échantillon dans le tube de réactif, la méthode d'interprétation du résultat d'un test avec le
BD Veritor™ Plus Analyzer en mode Autonome est la suivante : NE PAS DISTRIBUER LE CONTROLE DANS LE PUITS
D'ECHANTILLON DU DISPOSITIF DE TEST POUR LE MOMENT.

a B~ W N =

Placer le BD Veritor™ Plus Analyzer sur une surface plane, séche et stable.

S'assurer que le BD Veritor™ Plus Analyzer n'est pas exposé a la lumiére directe du soleil ou a une lumiére intense.

Vérifier que I'adaptateur secteur (CA) est connecté a I'analyseur et branché a une source d'alimentation électrique de I'établissement.
Vérifier qu'aucun dispositif n'est inséré dans le BD Veritor™ Plus Analyzer. Dans le cas contraire, retirer le dispositif de I'analyseur.

Appuyer sur le bouton d'alimentation situé sur le panneau avant. Le BD Veritor™ Plus Analyzer effectue un auto-test avant de pouvoir
étre utilisé. Une fois l'auto-test terming, I'écran affiche SCANNER CODE A BARRES DE CONFIG. Cette étape est facultative : aucune
action n'est requise. Au bout de 2 secondes, I'écran affiche INSERER DISPOSITIF TEST OU DOUBLE-CLIQUER SUR LE BOUTON
DU MODE AUTONOME. Pour configurer I'appareil, consulter la section 4.6 afin d'obtenir des instructions de configuration.
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Lorsque I'écran affiche INSERER DISPOSITIF TEST OU DOUBLE-CLIQUER SUR LE BOUTON DU MODE AUTONOME, double-
cliquer sur le bouton d'alimentation.

Sile BD Veritor™ Plus Analyzer a été configuré avec une ID de code & barres — Activer ID opérateur, il affiche SCANNER ID OPERATEUR.
Lorsque ce message est affiché, aprés avoir vérifié que I'ID de l'opérateur a scanner est correcte, I'opérateur doit scanner son code a barres
d'identification. Ce message s'affiche pendant 30 secondes au maximum. Si le code a barres n'est pas scanné dans cette période de

30 secondes, le processus redémarre a I'étape 6. Une fois l'identification de I'opérateur spécifique enregistrée, cette identification de
l'opérateur sera utilisée pour tous les tests ultérieurs jusqu'a ce que le BD Veritor™ Plus Analyzer soit mis hors tension. A la mise sous
tension suivante, l'invite SCANNER ID OPERATEUR s'affiche de nouveau au cours du premier test. Aucun résultat de test ne peut étre
généré si I'ID de l'opérateur n'est pas scannée lorsque I'option de flux opérationnel ID opérateur est activée.

BD recommande de lire les codes a barres d'identification des opérateurs en plagant le BD Veritor™ Plus Analyzer au bord d'une
surface plane. Le code a barres doit étre passé devant la fenétre du code a barres pour étre scanné. La valeur du code a barres
scanné s'affiche dans I'écran suivant.

En cas de test de contréle de qualité (CQ), le code a barres figurant sur I'étiquette imprimée du contréle d'écouvillonnage
fourni avec le kit est utilisé comme ID de I'échantillon.

L'écran affiche alors SCANNER ID ECHANTILLON. Lorsque ce message est affiché, I'opérateur doit scanner le code & barres figurant
sur I'étiquette imprimée du contréle d'écouvillonnage fourni avec le kit. Ce message s'affiche pendant 30 secondes au maximum. Si le
code a barres n'est pas scanné dans cette période de 30 secondes, le processus redémarre a I'étape 6. Un résultat de test ne peut
pas étre généré si le code a barres du contrdle d'écouvillonnage n'est pas scanné.

BD recommande de lire les codes a barres du contréle de qualité (CQ) en plagant le BD Veritor™ Plus Analyzer au bord d'une surface
plane. Le code a barres doit étre passé devant la fenétre du code a barres pour étre scanné. La valeur du code a barres scanné
s'affiche dans I'écran suivant.

En cas de test de contréle de qualité (CQ), le code a barres figurant sur I'étiquette imprimée de la boite du kit du dispositif de
test doit étre scanné.

L'écran affiche SCANNER N° LOT DU KIT si le réglage de la configuration du flux opérationnel des informations du kit est activé ou
désactivé pour un fonctionnement normal. Lorsque ce message est affiché, I'opérateur doit scanner le code a barres situé a I'extérieur
de la boite du kit de test BD Veritor™. Ce message s'affiche pendant 30 secondes au maximum. Si le code a barres n'est pas scanné
dans cette période de 30 secondes, le processus redémarre a I'étape 6. Un résultat de test ne peut pas étre généré si le numéro de lot
du kit n'est pas scanné.

Si I'étiquette de la boite du kit de test BD Veritor™ comprend deux codes a barres, scanner uniqguement le code a barres du haut, qui
commence par (17).

BD recommande de lire les codes a barres contenant les informations de lot du kit en plagant le BD Veritor™ Plus Analyzer au bord
d'une surface plane. Le code a barres doit étre passé devant la fenétre du code a barres pour étre scanné. La valeur du code a barres
scanné s'affiche dans I'écran suivant.

L'écran affiche alors AJOUTER CONTROLE AU DISPOSITIF DE TEST ET L'INSERER IMMEDIATEMENT. Ce message s'affiche
pendant 3 minutes au maximum, aprés lesquelles le processus redémarre a |'étape 6. Appliquer le controle préparé dans le puits
d'échantillon du dispositif de test, conformément aux instructions figurant sur la notice du kit du dispositif de test, et insérer
immédiatement le dispositif de test dans la fente située sur le c6té droit de I'analyseur, en alignant la fleche d'insertion du dispositif de
test sur celle située au-dessus de la fente. Insérer entieérement le dispositif jusqu'a la butée. Un « clic » se fait entendre pour indiquer
que le dispositif est correctement aligné dans I'analyseur. Au cours de ce processus, le dispositif de test doit rester a I'norizontale afin
d'éviter que I'échantillon ne se déverse hors du puits.

L'écran affiche alors NE PAS PERTURBER TEST EN COURS. La durée d'incubation est déterminée en fonction du code a barres du
dispositif de test. La durée d'incubation restante est affichée sur I'écran. Ne pas perturber le dispositif de test ou I'analyseur pendant la
période d'incubation. Ne pas retirer le dispositif de test ; le non-respect de cette consigne provoque un abandon du test.

Une fois l'incubation terminée, le BD Veritor™ Plus Analyzer passe aux deux étapes de traitement : une étape de lecture, suivie par
une étape d'analyse. L'écran affiche le temps restant pour chaque étape a mesure qu'elles sont effectuées. Ne pas toucher I'analyseur
ou retirer le dispositif de test pendant cette période.

Une fois l'analyse terminée, le résultat du test est affiché accompagné de I'identification de I'écouvillon de contréle, du nom du test,
d'un résultat et d'une indication globale « CQ REUSSI » ou « ECHEC CQ ». Consulter la notice du dispositif de test BD Veritor™ pour
connaitre les interprétations spécifiques des résultats. Si une imprimante est connectée a I'unité et mise sous tension, le résultat du
test est automatiquement envoyé a l'imprimante.

Vérifier que le type de test et le contréle d'écouvillonnage de CQ sont corrects.

Une fois le type de test et le controle d'écouvillonnage vérifiés et le résultat du test noté, tirer sur le dispositif de test pour le sortir.
L'écran affiche INSERER DISPOSITIF TEST OU DOUBLE-CLIQUER SUR LE BOUTON DU MODE AUTONOME pour indiquer que
I'analyseur est prét a réaliser un autre test.

Lorsque l'accessoire BD Veritor™ Plus Connect est installé, le symbole ENVELOPPE apparait pour indiquer que les résultats sont
en train d'étre transmis via la connexion sécurisée. Si le BD Veritor™ Plus Analyzer ne peut pas transmettre les résultats au

BD Synapsys™ Informatics Solution, il met en attente tous les résultats a transmettre et tente en permanence de les transmettre, tant
qu'il est sous tension. Si I'analyseur est mis hors tension alors que le symbole ENVELOPPE est toujours affiché, I'analyseur met le
résultat en file d'attente et le transmet lors de sa prochaine mise sous tension. Le symbole disparait une fois les résultats transmis.

Pour lancer un nouveau test, répéter les étapes 6 a 16 ci-dessus ou mettre le systeme hors tension en appuyant pendant au moins
une demi-seconde sur le bouton d'alimentation du panneau, puis en le relachant. Si I'analyseur reste inactif pendant 60 minutes, le
BD Veritor™ Plus Analyzer s'éteint automatiquement et le résultat du test disparait de I'écran.
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4.6

4.7

Méthode de configuration du flux opérationnel — En option

Cette section indique comment utiliser les fonctionnalités du module de scan de codes a barres du BD Veritor™ Plus Analyzer afin de
configurer diverses options de flux opérationnel, comme le fait de demander de scanner un ID opérateur ou un ID échantillon chaque fois
qu'un test doit étre effectué. Le lecteur peut aussi étre utilisé pour accéder a divers modes de maintenance. Pour plus d'informations sur les
modes de maintenance, voir la section 6.

Les parametres par défaut de I'analyseur apparaissent a la section 2.5.

Pour configurer les options de flux opérationnel, le lecteur de codes a barres s'allume pendant 2 secondes chaque fois que I'analyseur est mis
sous tension. Si aucun code a barres de configuration n'est détecté pendant ces 2 secondes, la séquence normale de mise sous tension se
poursuit. La durée de la période de scan de la configuration n'étant que de 2 secondes, 'utilisateur doit avoir présélectionné le code a barres
de configuration voulu en pages 73-74 et le tenir prét pour le présenter a I'analyseur avant méme de mettre I'analyseur sous tension.

La méthode de configuration du flux opérationnel est la suivante :

Vérifier qu'aucun dispositif n'est inséré dans le BD Veritor™ Plus Analyzer. Dans le cas contraire, retirer le dispositif de I'analyseur.
Localiser le code a barres approprié a la section 7 pour définir I'option voulue.
Tenir I'analyseur avec la fenétre de scan positionnée prés du code a barres approprié.

AW N =

Appuyer sur le bouton d'alimentation du panneau avant pour mettre I'appareil sous tension. Au cours de la séquence d'auto-test, la
LED rouge du lecteur clignote briévement. Dés que l'auto-test est terminé, I'écran affiche SCANNER CODE A BARRES DE CONFIG
et la LED rouge du lecteur s'allume pendant 2 secondes.

5  Rapprocher ou éloigner I'analyseur de la page jusqu'a ce que la lumiére rouge couvre le code a barres voulu. L'analyseur émet une
tonalité et affiche un message de confirmation lorsque le code a barres est lu.

6  D'autres réglages peuvent étre réalisés en scannant un autre code a barres de configuration dans les 2 secondes qui suivent. Il est
possible de configurer de cette fagon tous les réglages voulus. Sile délai de I'analyseur est écoulé et que d'autres configurations sont
nécessaires, il suffit de mettre I'analyseur hors tension en appuyant sur le bouton d'alimentation pendant au moins une demi-seconde,
puis en le relachant. Le remettre ensuite sous tension puis répéter la méthode de configuration du flux opérationnel.

7 Al'exception du déverrouillage du port USB, les options de flux opérationnel ne doivent étre définies qu'une seule fois. L'analyseur
conserve le réglage pendant toute sa durée de vie. Les réglages peuvent étre modifiés a tout moment en répétant la méthode de
configuration du flux opérationnel.

8 Le code a barres de déverrouillage du port USB est scanné au cours de la période de scan de la configuration afin de permettre le
téléchargement des résultats du test sur un ordinateur. Le port USB reste déverrouillé tant que I'analyseur est sous tension. S'il est mis
hors tension, le code a barres de déverrouillage du port USB doit étre de nouveau scanné. Chaque analyseur possede un code a
barres unique de déverrouillage du port USB, fourni sur une étiquette adhésive avec I'analyseur. L'étiquette peut étre apposée sur ce
manuel afin de le garder en sécurité.

Codes a barres de configuration du flux opérationnel

Scanner les codes a barres de la section 7 pour définir les options de flux opérationnel suivantes.

Langue affichée

Six langues d'affichage a I'écran sont disponibles. Un écran de configuration s'affiche dans la langue actuellement choisie. Tous les écrans
suivants s'affichent alors dans la nouvelle langue sélectionnée. Si une imprimante est connectée, la langue d'impression est identique a
celle de I'affichage a I'écran.

Scan d'identification de I'opérateur

Configurer I'analyseur afin qu'il demande I'ID de 'opérateur une fois par mise sous tension.

Scan d'identification de I'échantillon
Configurer I'analyseur afin qu'il demande I'ID de I'échantillon une fois par test.

Scan des informations du lot du kit
Configurer I'analyseur afin qu'il demande les informations sur le lot du kit une fois par test.

REMARQUE

L'analyseur enregistre la date de péremption du lot du kit dans le dossier du test, sans restreindre I'utilisation de réactifs
périmés. La gestion des matériels périmés reléve de la responsabilité de I'utilisateur, conformément aux réglementations
ou pratiques locales. BD conseille de ne jamais utiliser les matériels périmés.
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4.8

Déverrouillage du port USB

Scanner le code a barres de déverrouillage du port USB fourni avec I'analyseur pour permettre le téléchargement des résultats du test
sur un ordinateur. Le port reste déverrouillé tant que I'analyseur est sous tension.

Téléchargement des données sur un PC

Le BD Veritor™ Plus Analyzer enregistre sur un disque sécurisé un dossier de données de chaque test réalisé. L'accés aux données
nécessite :

l'installation d'un module BD Veritor™ équipé d'un lecteur de codes a barres en option (voir sections 2.6 et 2.7) ;
l'accés au code a barres de déverrouillage du port USB inclus avec I'analyseur ;

un cable USB (USB-A vers micro-B) (livré avec les modules BD Veritor™ équipés d'un lecteur de codes a barres) ;
un PC équipé d'un port USB 2.0 disponible (non inclus).

Aprés l'installation d'un module BD Veritor™ équipé d'un lecteur de codes a barres, les résultats sont accessibles des fagons suivantes :

B W N -

Placer le BD Veritor™ Plus Analyzer sur une surface plane, seche et stable.

S'assurer que le BD Veritor™ Plus Analyzer n'est pas exposé a la lumiére directe du soleil ou a une lumiére intense.

Vérifier qu'aucun dispositif n'est inséré dans le BD Veritor™ Plus Analyzer. Dans le cas contraire, retirer le dispositif de I'analyseur.
Appuyer sur le bouton d'alimentation situé sur le panneau avant. Le BD Veritor™ Plus Analyzer effectue un auto-test avant de pouvoir
étre utilisé.

Lorsque I'écran affiche SCANNER CODE A BARRES DE CONFIG, scanner le code a barres de déverrouillage du port USB. Si le
disque est correctement déverrouillé, I'écran affiche PORT USB DEVERROUILLE.

Connecter le BD Veritor™ Plus Analyzer a un PC en branchant le connecteur micro-B dans le port USB du BD Veritor™ Plus Analyzer
et la prise A dans un port USB libre sur le PC. La mémoire embarquée est alors associée en tant que « analyseur BD », avec deux
lettres de disque inutilisées sur le PC connecté ; un seul disque est accessible. A I'aide d'un utilitaire de fichiers comme I'explorateur
Microsoft® Windows®, copier le fichier RECORD.CSV sur le PC. Ce fichier peut étre ouvert dans un programme de feuille de calcul,
comme Microsoft® Excel, ou un éditeur de texte. Noter que le disque intégré est en lecture seule et ne peut pas étre modifié. Noter
également que tous les dossiers sont enregistrés en temps universel coordonné (UTC), également appelé temps moyen de
Greenwich (GMT).

REMARQUE

Une fois le disque sécurisé déverrouillé, il reste ainsi jusqu'a la mise hors tension. Pour y accéder de nouveau, répéter le
processus de scan du code a barres de déverrouillage. Les utilisateurs doivent veiller a mettre le systéme hors tension
immédiatement apres le processus de téléchargement des données afin d'éviter tout acces non autorisé.
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Instructions d'utilisation du BD Veritor™ Plus Analyzer

5.1

5.1.1

Entretien

Méthodes générales d'entretien et de maintenance

Le BD Veritor™Plus Analyzer ne requiert de l'utilisateur qu'une maintenance minimum pour fonctionner de fagon fiable. Toute maintenance
ou réparation qui n'est pas décrite dans cette section ne doit étre réalisée que par du personnel de BD.

AVERTISSEMENT

LES METHODES DE REPARATION ET DE MAINTENANCE AUTRES QUE CELLES DECRITES DANS CETTE
SECTION DOIVENT ETRE EXECUTEES PAR DU PERSONNEL QUALIFIE. LE NON-RESPECT DE CET
AVERTISSEMENT PEUT SE TRADUIRE PAR DES BLESSURES DE L'UTILISATEUR OU UN
DYSFONCTIONNEMENT DE L'APPAREIL.

BD Veritor™ Verification Cartridge

REMARQUE

La BD Veritor™ Verification Cartridge doit étre utilisée en mode Analyser maintenant.
Son utilisation en mode Autonome est interdite.

Une BD Veritor™ Verification Cartridge (Cartouche de vérification) est fournie pour permettre a I'utilisateur d'effectuer un test fonctionnel

sur 'analyseur. La fréquence du test de vérification est dictée par les réglementations ou pratiques locales de I'établissement. Un test de
vérification est considéré comme un test décompté du nombre de tests maximum autorisé de I'analyseur. Toutes les BD Veritor™ System
Verification Cartridges doivent étre commandées auprés de BD ou d'un distributeur agréé BD. Les cartouches d'autres fabricants ne sont
pas compatibles avec le BD Veritor™Plus Analyzer.

Pour effectuer un test de vérification :

Placer le BD Veritor™Plus Analyzer sur une surface plane, séche et stable.
S'assurer que le BD Veritor™Plus Analyzer n'est pas exposé a la lumiére directe du soleil ou a une lumiere intense.
Vérifier qu'aucun dispositif n'est inséré dans le BD Veritor™Plus Analyzer. Dans le cas contraire, retirer le dispositif de 'analyseur.

Appuyer sur le bouton d'alimentation situé sur le panneau avant. Le BD Veritor™Plus Analyzer doit effectuer un auto-test avant de
pouvoir étre utilisé.
5  Lorsque I'écran affiche INSERER DISPOSITIF TEST OU DOUBLE-CLIQUER SUR LE BOUTON DU MODE AUTONOME, retirer
la BD Veritor™ Verification Cartridge de son emballage et I'insérer dans la fente située sur le cété droit de I'analyseur, en alignant la
fleche d'insertion de la BD Veritor™ Verification Cartridge sur la fleche située au-dessus de la fente. Insérer la cartouche jusqu'a la
butée. Un « clic » se fait entendre pour indiquer que la cartouche est correctement insérée dans I'analyseur.
6  L'écran affiche le temps de lecture restant a mesure que la lecture s'effectue. La durée de lecture du BD Veritor™Plus Analyzer est
d'environ 30 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 :
VERIFICATION REUSSIE

AW N o

ou

ECHEC VERIFIC.
CONSULTER MANUEL
ERREUR 25

8  Sile message VERIFICATION REUSSIE apparait, cela signifie que I'analyseur peut étre utilisé pour tester des échantillons. Si le message
ECHEC VERIFIC. apparait, cela signifie que I'analyseur ne peut pas étre utilisé et a peut-étre besoin d'étre remplacé. Pour obtenir des
informations de dépannage, consulter la section 6.3. Contacter le représentant local de BD pour toute assistance complémentaire.

9  Replacer la BD Veritor™ Verification Cartridge dans son emballage refermable pour une prochaine utilisation.

10 Sila BD Veritor™ Verification Cartridge est perdue ou endommagée, une BD Veritor™ Verification Cartridge de rechange est
disponible en commandant la référence BD 256047. Contacter le représentant local de BD pour toute information complémentaire.
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5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

Nettoyage

Le boitier extérieur et I'écran peuvent étre essuyés a l'aide d'une serviette propre Iégérement imbibée d'alcool isopropylique & 70 % (IPA)
ou d'une solution a base d'eau de Javel a 10 %. Veiller a 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

BD Veritor™Plus Analyzer est sec et que la surface ne comporte aucune trace de solution nettoyante avant de le réutiliser.

Si un module BD Veritor™ équipé d'un lecteur de codes a barres est installé, BD déconseille de nettoyer la fenétre du lecteur de codes
a barres avec un agent nettoyant. Utiliser un chiffon doux et propre, légérement humecté avec de I'eau, pour nettoyer soigneusement la
fenétre. Toute rayure faite a la surface de la fenétre peut altérer les performances du lecteur.

Maintenance

Aucun des composants de I'unité ne peut étre réparé par |'utilisateur. Pour tout probléme technique ou question, contacter le représentant
local de BD.

Transport et stockage

L'analyseur et les modules optionnels doivent étre transportés dans leur emballage d'origine a des températures comprises entre -20 °C et
65 °C pendant une durée maximale de 2 jours, et entre -20 °C et 45 °C pendant une durée maximale de 14 jours, avec une humidité
ambiante relative de 85 %, sans condensation. BD recommande de conserver les emballages d'origine a cet effet. Se conformer aux
réglementations de transport locales pour toute expédition d'équipement contenant une batterie secondaire au lithium-ion.

Le BD Veritor™ Plus Analyzer doit étre conservé a une température comprise entre 15 et 30 °C et une humidité ambiante relative de 85 %
au maximum, sans condensation.

Dépannage

Maintenance de I'appareil

Si le BD Veritor™ Plus Analyzer fonctionne mal ou de maniéere inhabituelle, il est possible tout d'abord de tenter de résoudre le probleme
en suivant les recommandations fournies dans cette section. Toute autre tentative de réparation entraine I'annulation de la responsabilité
du fabricant dans le cadre de la garantie.

Si cela ne suffit pas a réparer le dysfonctionnement du systeme, appeler le représentant local de BD (en consultant la liste de numéros
d'appel page 213).

Mise hors tension forcée

Si le BD Veritor™ Plus Analyzer ne répond plus et ne se met pas hors tension avec la méthode de mise hors tension standard, maintenir
le bouton d'alimentation enfoncé pendant environ 10 secondes. L'analyseur se met alors hors tension. Le fonctionnement normal peut étre
repris en suivant la séquence de mise sous tension standard.

Aides au dépannage

Le lecteur de codes a barres du module BD Veritor™ équipé d'un lecteur de codes a barres peut étre utilisé pour déclencher I'affichage
des informations sur le systéme ou entrer en mode Test lecteur code a barres.

Mode d'affichage Paramétrage de I'analyseur

Ce mode affiche les informations suivantes sur le systeme :

. Numeéro de série de l'analyseur

. Date de péremption de I'analyseur et nombre de tests restant

. Paramétres de configuration actuels
. Version du micrologiciel

N.S. : 123456789

Péremption : JJ-MMM-AAAA

Tests restants :

OID: N° IDE : Oui LOT : Non
Langue : Frangais

Ver. FW : 1.00

Pour accéder a ce mode, scanner le code a barres suivant au cours de I'étape de scan de la configuration du flux opérationnel. L'écran reste
affiché tant que I'analyseur n'est pas mis hors tension. Consulter la section 4.6, pour plus d'informations sur I'étape de scan de la configuration.
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6.4

Ecran Paramétrage de I'analyseur
Affiche les informations sur le systeme a I'écran.

RLNEE L nformatonssurl systéme

Mode Test lecteur code a barres

Ce mode place le lecteur de codes a barres BD Veritor™ en mode de fonctionnement continu. Tout code a barres présenté au lecteur est lu
et la valeur affichée a I'écran. Ce mode peut étre utilisé pour vérifier que le lecteur fonctionne correctement en scannant un code a barres
connu ou permet de confirmer que le lecteur est capable de lire les codes a barres utilisés dans un établissement particulier.

Une fois qu'un code a barres est scanné, sa valeur apparait dans une liste a I'écran. Chaque valeur comporte un numéro d'index et I'écran
fait défiler les nouvelles valeurs. Les valeurs de codes a barres trop longues s'affichent sur deux lignes. Si aucun code a barres n'est
présenté dans les 30 secondes, le lecteur de codes a barres s'éteint et un message signalant que le délai d'attente est écoulé apparait

a l'écran. Pour quitter ce mode, mettre hors tension en appuyant pendant au moins une demi-seconde sur le bouton d'alimentation du
panneau, puis en le relachant. Si I'analyseur reste inactif pendant 15 minutes (lorsqu'il est alimenté par sa batterie interne) ou 60 minutes
(lorsqu'il est alimenté par I'adaptateur secteur externe), le BD Veritor™ Plus Analyzer s'éteint automatiquement et le contenu de I'écran
disparait.

Pour accéder a ce mode, scanner le code a barres suivant au cours de I'étape de scan de la configuration du flux opérationnel. Le mode de
test reste actif tant que I'analyseur n'est pas mis hors tension. Consulter la section 4.6, pour plus d'informations sur I'étape de scan de la
configuration.

Test lecteur code a barres
Affiche les valeurs de codes a barres scannées a |'écran.

RN frstieceurcode s banes

La batterie ne se charge pas

Si l'icone de la batterie n'indique pas que la batterie est en cours de chargement alors que le bloc d'alimentation est branché au
BD Veritor™ Plus Analyzer, examiner |'adaptateur secteur CA branché a I'analyseur. L'adaptateur secteur CA fourni est doté d'une
étiquette BD a proximité du connecteur d'alimentation coaxial et est conforme a I'exemple d'étiquette de la section 2.3.

Messages de résultats

ATTENTION

Dés que I'appareil signale des alertes ou des erreurs, I'utilisateur doit y répondre immédiatement.

Les codes et messages suivants peuvent s'afficher sur I'écran du BD Veritor™ Plus Analyzer et/ou dans le fichier RECORD.CSV qui peut
étre téléchargé depuis le BD Veritor™ Plus Analyzer (pour connaitre les instructions de téléchargement, consulter la section 4.8).
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Lorsque le systeme rencontre une alerte ou une condition d'erreur, le numéro et le message du résultat sont généralement affichés.
Les numéros d'appel des services techniques de BD et des représentants locaux de BD en dehors des Etats-Unis figurent a la page 215.

Numéro du résultat Message Cause(s) possible(s) Action(s) corrective(s)
ALERTES SYSTEME
Varie en fonction du — o . '
01 Exécution du test réussie Aucune action requise.
type de test
LIGNE CONTROLE La ligne de contrdle de test
02 POSITIF osigve se trouve hors de la Si ce message apparait pour la premiére fois, répéter
CODE A BARRES pla e normale le test. Si le probléme persiste, contacter BD*.
CONSULTERMANUEL | P9 :
TEST
03 . ENLEVE Le dispositif de test a été Cette analyse est invalidée. Le dispositif peut étre
REINSERER LE enlevé au cours de I'analyse. réinséré pour démarrer une nouvelle analyse.
DISPOSITIF DE TEST
Retirer le dispositif et éteindre puis rallumer I'appareil.
FOND NON VALIDE La zone de fond du test se « Sil'appareil affiche une erreur au cours de la mise
05 CONSULTER MANUEL trouve en dehors de la plage sous tension, contacter BD*.

ERREUR 05 normale. « Siaucun message d'erreur n'apparait, se procurer un
autre échantillon et répéter le test. Si le probléme se
reproduit, contacter BD*.

ANALYSEUR

EN PANNE Une anomalie matérielle "

06 CONTACTER BD s'est produite. Contacter BD".

ERREUR 06

ANALYSEUR

EN PANNE Une anomalie matérielle "

o7 CONTACTER BD s'est produite. Contacter BD".
ERREUR 07
ANALYSEUR Une lumiére ambiante trés En cas de lumiére ambiante forte, placer I'unité dans
08 EN PANNE forte a été détectée ou une un lieu moins éclairé.
CONTACTER BD anomalie matérielle s'est

ERREUR 08 produite. Si le probleme persiste, contacter BD*.

ANALYSEUR

EN PANNE Une anomalie matérielle "

09 CONTACTER BD s'est produite. Contacter BD".
ERREUR 09
ANALYSEUR
1 EN PANNE Une anomalie matérielle Contacter BD*
CONTACTER BD s'est produite. .
ERREUR 11
LIGNE CONTROLE Présence de matériel Si ce message apparait pour la premiére fois, répéte
12 NEGATIF NON VALIDE r 4 ! g€ apparait pour 'a premi IS, repeter

CONSULTER MANUEL

a réaction croisée.

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

* En dehors des Etats-Unis, contacter le représentant local de BD.
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Numéro du résultat

Message

Cause(s) possible(s)

Action(s) corrective(s)

ANALYSEUR
EN PANNE Une anomalie matérielle "
1. CONTACTER BD s'est produite. Contacter BD".

ERREUR 13

ANALYSEUR

EN PANNE Une anomalie matérielle "

14 CONTACTER BD S'est produite. Contacter BD".

ERREUR 14

ANALYSEUR

EN PANNE Une anomalie matérielle "

1 CONTACTER BD Sest produite. Contacter BD".

ERREUR 15

ANALYSEUR

EN PANNE Une anomalie matérielle "

16 CONTACTER BD S'est produite. Contacter BD".

ERREUR 16

ANALYSEUR

EN PANNE Une anomalie matérielle "

7 CONTACTER BD s'est produite. Contacter BD".

ERREUR 17

ANALYSEUR

EN PANNE Une anomalie matérielle "

18 CONTACTER BD S'est produite. Contacter BD".
ERREUR 18
Retirer le dispositif et éteindre puis rallumer I'appareil.
FOND NON VALIDE La zone de fond du test se + Sil'appareil affiche une erreur au cours de la mise
19 CONSULTER MANUEL trouve en dehors de la plage sous tension, contacter BD*.

ERREUR 19 normale. « Siaucun message d'erreur n'apparait, se procurer
un autre échantillon et répéter le test. Si le probleme
se reproduit, contacter BD*.

ANALYSEUR

EN PANNE Une anomalie matérielle "

20 CONTACTER BD Sest produite. Contacter BD".

ERREUR 20

* En dehors des Etats-Unis, contacter le représentant local de BD.
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Numéro du résultat

Message

Cause(s) possible(s)

Action(s) corrective(s)

Le BD Veritor™ Plus Analyzer
est arrivé en fin de durée de
vie. La durée de vie maximum
du BD Veritor™ Plus Analyzer
a compter de la date de
fabrication est de 34 mois

ANALYSEUR (quelle que soit la date de
21/22 PERIME premiére utilisation). Contacter le distributeur pour commander un nouveau
AUCUN JOUR ou BD Veritor™ Plus Analyzer*.
RESTANT
La durée de vie opérationnelle
du BD Veritor™ Plus Analyzer
est arrivée a sa fin. Le nombre
maximum de mois a compter
de la premiére utilisation est
de 24 mois.
La durée de vie opérationnelle
ANALYSEUR du BD Veritor™ Plus Analyzer -
- - o Contacter le distributeur pour commander un nouveau
PERIME est arrivée a sa fin. Le nombre N . . X
23 X s BD Veritor™ Plus Analyzer*. En dehors des Etats-Unis,
AUCUN TEST maximum de tests réalisés par contacter le représentant local de BD
RESTANT un BD Veritor™ Plus Analyzer P .
est de 10 000.
CODE A BARRES
DU DISPOSITIF TEST Le code a barres du dispositif
24 NON VALIDE de test ne peut étre lu Répéter le test. Si le probleme persiste, contacter BD*.
REPETER TEST AVEC correctement.
NOUVEAU DISPOSITIF
E%—IOEI\(I:S\L/JE‘?JEI:'\[C Le résultat d'un test de la Vérifier 'absence de corps étranger sur la zone de test
25 MANUEL BD Veritor™ Verification de la BD Veritor™ Verification Cartridge et répéter le test.
ERREUR 25 Cartridge a échoué. Si le probleme persiste, contacter BD*.
i Le Les échantillons générant un « résultat non valide » avec
RESULTAT NON VALIDE BD Veritor™ Plus Analyzer a I'erreur 26 doivent étre testés a nouveau. A la suite d'un
26 FLUA: + FLp B:+ détecté des interférences nouveau test, si I'échantillon génére un « résultat non
CONFIRMER RESULTAT potentielles dans la zone de valide », I'utilisateur peut avoir recours a d'autres
ERREUR 26 la ligne de test. méthodes pour déterminer si I'échantillon est positif ou
négatif pour le virus de l'influenza.
ANALYSEUR
EN PANNE Une anomalie matérielle "
27 CONTACTER BD s'est produite. Contacter BD".
ERREUR 27
ANALYSEUR
EN PANNE Une anomalie matérielle "
28 CONTACTER BD s'est produite. Contacter BD".
ERREUR 28
ANALYSEUR
EN PANNE Une anomalie matérielle "
29 CONTACTER BD s'est produite. Contacter BD".
ERREUR 29

* En dehors des Etats-Unis, contacter le représentant local de BD.
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Numéro du résultat Message Cause(s) possible(s) Action(s) corrective(s)
ANALYSEUR
EN PANNE Une anomalie matérielle "
30 CONTACTER BD s'est produite. Contacter BD".
ERREUR 30
ERREUR MISE A JOUR 31 o - o . -
La mise a jour du Répéter le processus de mise a jour du micrologiciel en
METTRE HORS TENSION - - - A N . ;
31 BD Veritor™ Plus Analyzer a suivant les instructions fournies avec la clé USB de mise
RETIRER DISPOSITIF . . o ) N . "
USB échoué. a jour. Si le probleme persiste, contacter BD*.
ERREUR MISE A JOUR 32 s N . - . .
La mise a jour du La mise a jour du micrologiciel est incompatible avec
METTRE HORS TENSION - y s . :
32 BD Veritor™ Plus Analyzer a I'analyseur. Contacter BD* pour obtenir la version de
RETIRER DISPOSITIF - . BSAN
échoué. mise & jour correcte.
usB
ERREUR MISE A JOUR 33 Répéter le processus de mise a jour du micrologiciel en
METTRE HORS TENSION ) . P p 3 ©al icrooglelel €
33 La clé USB est défectueuse. suivant les instructions fournies avec la clé USB de mise
RETIRER DISPOSITIF a ) N . "
USB a jour. Si le probleme persiste, contacter BD*.
Le BD Veritor™ Plus Analyzer
a détecté un échec du
protocole de test de CQ pour
les raisons suivantes :
S'assurer que le méme type de dispositif de test a
* Uneincohérence a été été utilisé sur tous les composants (par exemple, un
détectée entre I'écouvillon dispositif de test Flu A+B du systéme BD Veritor™ doit
de CQ et le dispositif de étre utilisé avec I'écouvillon de CQ correspondant au
Nom du test et résultat test (par exemple, un dispositif de test).
34 suivis de : écouvillon de CQ Strep A
. a été utilisé avec un Vérifier que le dispositif de test inséré a été développé a
ECHEC CQ dispositif de test RSV). partir de I'écouvillon de CQ scanné avec le lecteur de
» Lerésultat du test ne codes a barres.
correspond pas au
résultat attendu (par Si ce message apparait pour la premiére fois, répéter le
exemple, un résultat protocole de CQ. Si le probléme persiste, contacter BD*.
Strep A positif était
attendu alors qu'un
résultat Strep A négatif
a été détecté).
Défaillance matérielle ou
ERREUR MODULE DE S N
35 CONNECTIVITE Iogncnelle_ du module de Contacter BD pour un module de rechange.
connectivité.
. Pour tenter de mettre a jour I'analyseur, vérifier que la clé
FICHIER MISE A JOUR Une clé USB défectueuse ou USB a bien été fournie par BD.
aucun INTROUVABLE un dispositifincompatible a été
RETIRER DISPOSITIF inséré dans le port USB du Répéter le processus de mise a jour du micrologiciel en
usB BD Veritor™ Plus Analyzer. suivant les instructions fournies avec la clé USB. Si le
probléme persiste, contacter BD*.
A Vérifier que le code a barres scanné au cours de cette
CODE A BARRES Un code a barres de lot du kit étape provient d'une étiquette de boite de kit de test
NON VALIDE : e n e o ] ’ Ny N
aucun - - non valide a été détecté par le BD Veritor™ valide. Pour les kits portant deux codes a
REINSERER LE BD Veritor™ Plus Analyzer. barres, scanner uniquement le code a barres du haut
DISPOSITIF DE TEST yzer. res, q ’
qui commence par (17).

* En dehors des Etats-Unis, contacter le représentant local de BD.
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Numéro du résultat

Message

Cause(s) possible(s)

Action(s) corrective(s)

Vérifier que le code a barres scanné au cours de cette

CODE A BARRES Un code a barres de lot du kit étape provient d'une étiquette de boite de kit de test
aucun DU LOT DU KIT non valide a été détecté par le BD Veritor™ valide. Pour les kits portant deux codes a
NON VALIDE BD Veritor™ Plus Analyzer. barres, scanner uniquement le code a barres du haut,
qui commence par (17).
ID OPERATEUR
DELAI DE SCAN Aucun code a barres n'a 6té Réinsérer le dispositif de test et scanner tous les codes
aucun  DEPASSE scanné dans les 30 secondes a barres dans les 30 secondes suivant l'invite affichée
REINSERER LE ’ al'écran.
DISPOSITIF DE TEST
ID ECHANTILLON
DEL/—\I DE SCAN Aucun code 3 barres n'a 66 Réinsérer le dispositif de test et scanner tous les codes a
aucun  DEPASSE scanné dans les 30 secondes barres dans les 30 secondes suivant l'invite affichée a
REINSERER LE ’ I'écran.
DISPOSITIF DE TEST
NUMERO DE LOT
DELAI DE SQAN Aucun code 3 barres n'a 6té Réinsérer le dispositif de test et scanner tous les codes a
aucun  DEPASSE scanné dans les 30 secondes barres dans les 30 secondes suivant l'invite affichée a
REINSERER LE ’ I'écran.
DISPOSITIF DE TEST
La durée de vie ou la vie
opérationnelle du
BD Veritor™ Plus Analyzer
arrive a sa fin. La durée de -
vie maximum du Contac?er le distributeur pour commander un nouveau
XXX JOURS BD Veritor™ Plus Analyzer BD Veritor™ Plus Analyzer*.
aucun AVANT LEXPIRATION a compter de la date de .
DE LA DUREE DE VIE DE fabrication st de 34 mois Le message s'affiche pendant deux secondes. Pour
L'ANALYSEUR abrication est ! l'effacer immédiatement, insérer un dispositif de test pour
(quelle que soit la date de
- o commencer un nouveau test.
premiére utilisation). Le
nombre maximum de mois
a compter de la premiére
utilisation est de 24 mois.
Le
BD Veritor™ Plus Analyzer Contacter le distributeur pour commander un nouveau
approche de sa fin BD Veritor™ Plus Analyzer*.
aucun XXX LECTURES d'utilisation. Le nombre
RESTANTES maximum de tests réalisés Le message s'affiche pendant deux secondes. Pour

parun
BD Veritor™ Plus Analyzer
est de 10 000.

l'effacer immédiatement, insérer un dispositif de test pour
commencer un nouveau test.

* En dehors des Etats-Unis, contacter le représentant local de BD.
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Numéro du résultat

Message

Cause(s) possible(s)

Action(s) corrective(s)

Icéne de prise clignotante

Dysfonctionnement de la
batterie interne.

La batterie ne se charge pas :
Si l'icone de la batterie
n'indique pas que la batterie
est en cours de chargement
alors que le bloc
d'alimentation est branché au

Contacter BD*.

i ™
aucun ‘ zzx?r:g?rl'adzl;;zngzralyzen Remarque : I'analyseur peut toujours étre utilisé s'il est
s branché a I'alimentation secteur de I'établissement.
secteur CA branché a
I'analyseur. L'adaptateur
secteur CA fourni est doté
d'une étiquette BD a
proximité du connecteur
d'alimentation coaxial et est
conforme a I'exemple
d'étiquette de la section 2.3.
REMgI[E)IE S:JS-II—’OONSCI)'I"\?II—‘EDE !_e dispositif de test a été Le test en cours a été_} arrété. Retirer le dispositif de test
aucun TEST !nséré a une étape et redémarrer |mméd|atemen_t la s{equence de test en
INSERER inappropriée en mode rnode Autqnome. In.sérer le dispositif de test lorsque
SUR INVITE Autonome. I'écran invite a le faire.
DISPOSITIF DE TEST Le dispositif de test a été Le test en cours a été arrété. Le test doit étre répété avec
aucun RETIRE retiré avant la fin du test en un nouveau dispositif de test car le temps de
REPETER TEST mode Autonome. développement écoulé du test est inconnu.

* En dehors des Etats-Unis, contacter le représentant local de BD.
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7

Codes a barres de configuration

Configurer la langue d'affichage : (* = réglage d'usine par défaut).

*Configurer en anglais

Configurer en frangais

Configurer en allemand

Configurer en italien

Configurer en espagnol

Configurer en suédois
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Configurer I'ID opérateur :

Activer ID opérateur

*Désactiver ID opérateur

Configurer I'ID de I'échantillon :

*Activer ID échantillon

Désactiver ID échantillon

Configurer I'ID du lot du kit :

Activer info lot du kit

*Désactiver info lot du kit

74




Vorwort

Inhalt

Einflhrung

1.1
1.2
1.3
14
1.5

Verwendungszweck
Zusammenfassung und Erklarung ..
Verfahrensgrundlagen
Gebrauch dieses Handbuchs.....
Konventionen
1.5.1 Benutzerschnittstelle
1.5.2 Hinweise, Vorsichtshinweise und Warnungen ... .
1.5.3 Zusammenfassung der Vorsichts- Und WarNhiNWEISE ...........cc.couiiiiiiiiiiii ettt ettt 79

Installation

21
22
23
24
25
2.6
27
2.8

Aligemein
Spezifikationen des Messgerats
Einrichtung des Messgeréts
Einrichtung des Druckers — optional....
Modul- und Zubehdrspezifikationen ....
Einrichtung des BD Veritor InfoScan-Moduls — optional ...
Einrichtung des BD Veritor Plus Connect — optional......
Einrichtung des BD Veritor InfoWiFi-Moduls — optional ...

Bedienelemente und Anzeigen

3.1

Aligemein
3.1.1 Koaxialer Netzanschluss
3.1.2 Netzschalter
3.1.3 Systemanzeigen
3.1.4 Testvorrichtungseinschub ....
315 USBANSCRIUSS ...ttt bttt h ettt e he e et a e e bt e h e 4o b e et e e he e eE e e bt e h b e b e nh e e et ab e bt e b et e an et e bt b nteenee e

Bedienung

Aligemein
Gebrauch des BD Veritor Plus Analyzer — Modus ,Jetzt analysieren®.
Gebrauch des BD Veritor Plus Analyzer — Abwesenheitsmodus
Testverfahren fiir Kit-Qualitatskontrolle (QK) — Modus ,Jetzt analysieren*.
Testverfahren fiir Kit-Qualitatskontrolle (QK) — Abwesenheitsmodus

4.6 Verfahren fiir die Arbeitsablaufkonfiguration — optional ....

4.7 Barcodes fir die Arbeitsablaufkonfiguration

4.8 Daten-Download auf @INEN PC.........c.oi ittt ettt h e bt hb ettt et e e bt e bt e e bt et e e ae e bt e bt e hb e nhb e et na et e ae e b e e
Wartung

5.1 Aligemeine Verfahren fir Wartung und Reparatur..

5.2
5.3

5.1.1 BD Veritor System Verification Cartridge
5.1.2 Reinigung...
Reparatur
Transport und Lagerung..

Fehlerbehebung

6.1
6.2
6.3
6.4

Geratereparatur.....
Erzwungene Abschaltung...
Hilfsmittel fir die Fehlerbehebung...
ErgebniSMEIAUNGEN ........oouiiiiii bbb et

75



BD Veritor Plus Analyzer Gebrauchsanweisung

AR o101 Te U = (foT g TS] o F=T oo o L= ST RTRURRPSRTN 106

International Contacts/Contacts internationaux/Internationale Ansprechpartner/Centri di assistenza internazionali/Contactos
internacionales/INterNatioN@lIa @ATESSET .........c.ui ittt ettt e et e e e bt e st e e et s e e b e e e beeea b e e ebeeeabeesaeeanseesheeenneesaeesnneannne 213

Symbol Glossary/Glossaire des symboles/Symbolverzeichnis/Legenda dei simboli/Glosario de simbolos/Symbolférklaring

76



1.1

1.2

Einfiihrung

Verwendungszweck

Der BD Veritor™ Plus Analyzer ist zur Verwendung mit BD Veritor™ Systemtestvorrichtungen vorgesehen.

Zusammenfassung und Erklarung

Der BD Veritor™ Plus Analyzer ist fiir die schnelle Bereitstellung von Testergebnissen in patientennahen Umgebungen vorgesehen.

Der BD Veritor™ Plus Analyzer ist ein digitales Gerat fir Immunoassays und ein Bestandteil des BD Veritor™ Plus Systems. Der Analyzer
unterstitzt die Verwendung unterschiedlicher Tests, indem ein testspezifischer Barcode auf der Testvorrichtung eingelesen wird. Je nach
Konfiguration, die vom Anwender gewahlt wird, teilt das Gerat dem Anwender Uber ein LCD-Display (FlUssigkristallanzeige) am Gerat,

einen angeschlossenen Drucker oder eine sichere Verbindung zum Informationssystem der Einrichtung Status und Ergebnisse mit.

Auf der nachstehenden Abbildung ist ein BD Veritor™ Plus Analyzer dargestellt:

Dank der modularen Architektur des BD Veritor™ Plus Systems kann der Anwender das System an seine Bediirfnisse anpassen. Wer
Datenerfassungs— und/oder sichere Ubertragungsfunktionen nutzen méchte, kann die Funktionalitdt des Systems mit optionalem Zubehér
wie unten beschrieben erweitern. Erkundigen Sie sich bei Ihrer BD Vertretung nach der Verfligbarkeit der einzelnen Optionen, da unter
Umstanden nicht alle Produkte in allen Markten erhailtlich sind.

BD Veritor™ InfoScan-Modul - optional

Durch Einsetzen des BD Veritor™ InfoScan-Moduls in den BD Veritor™ Plus Analyzer wird die Mdglichkeit geboten, die Probenidenti-
fikation, die Bedieneridentifikation, die Informationen zur Reagenziencharge und das Verfallsdatum der Reagenzien zu lesen und die
Sprache der Bildschirmanzeige des BD Veritor™ Plus Analyzers zu andern. Das BD Veritor™ InfoScan-Modul ermdglicht es dem
Anwender, den Datenspeicher des Geréts freizugeben, um tber eine USB-Verbindung Testinformationen auf einen angeschlossenen
Computer herunterzuladen. Ein BD Veritor™ Plus Analyzer, der mit einem BD Veritor™ InfoScan-Modul konfiguriert ist, ist anhand des
Etiketts auf seiner Unterseite erkennbar (siehe Abbildung unten).
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1.3

BD Veritor™ Plus Connect — optional

Bei Implementierung mit der BD Synapsys™ Informatics Solution erméglicht BD Veritor™ Plus Connect den BD Veritor™ Plus Analyzer-
Geraten, die Uber ein BD Veritor™-Barcode-Lesemodul verfligen, eine sichere Ubertragung von Testergebnissen (ber eine Ethernet-
Verbindung an das Informationssystem einer Einrichtung. Die Connect-Software 1auft auf einem separaten, dedizierten Computer, der tiber
das USB-Kabel, das im Lieferumfang des BD Veritor™-Moduls mit Barcode-Lesegerat enthalten ist, mit dem BD Veritor™ Plus Analyzer
verbunden ist. Dies wird im Folgenden schematisch dargestellt.

BD Veritor™ InfoWiFi-Modul — optional

Das BD Veritor™ InfoWiFi-Modul bietet die gleichen Funktionsmerkmale wie das BD Veritor™ InfoScan-Modul und verfligt zudem Uber
drahtlose Kommunikationsfahigkeit. Nach erfolgter Konfiguration kann das BD Veritor™ InfoWiFi-Modul eine Verbindung zu einem lokalen
drahtlosen Netzwerk herstellen und Testergebnisse an die BD Synapsys™ Informatics Solution (ibertragen. Ein zusatzliches BD
Synapsys™ Informatics-Abonnement ist erforderlich.

Ein BD Veritor™ Plus Analyzer, der mit einem BD Veritor™ InfoWiFi-Modul konfiguriert ist, ist anhand des Etiketts auf seiner Unterseite
erkennbar (siehe Abbildung unten).

Verfahrensgrundlagen

Der BD Veritor™ Plus Analyzer ist ein optoelektronisches Gerat, das mittels Bildverarbeitung und eines speziellen Algorithmus bestimmt,
ob Zielanalyten vorhanden sind oder nicht.

Der BD Veritor™ Plus Analyzer erkennt, wenn eine BD Veritor™-Testvorrichtung eingefiihrt wurde, und liest den Barcode des Geréts, um
den Assay-Typ zu ermitteln. Nach der Registrierung des Testtyps bewertet der Analyzer mithilfe eines reflexionsbasierten Messverfahrens
die Liniensignalintensitaten auf dem Assay-Teststreifen. Der Analyzer bestimmt die Linienintensitat an jeder rédumlich festgelegten Test-
und Kontrolllinienposition, interpretiert die Ergebnisse mithilfe eines Bewertungsalgorithmus und meldet anhand der vorab festgelegten
Schwellenwerte ein positives, negatives oder ungliltiges Ergebnis. Auf dem LCD-Display (Flussigkristallanzeige) des Gerats kann der
Anwender Status und Ergebnisse ablesen.

Da der BD Veritor™ Analyzer und die Testvorrichtungen als integriertes System ausgelegt sind, ist es nicht moglich, die
Ergebnisbestimmung visuell zu reproduzieren. Daher wird das visuelle Ablesen der BD Veritor™ System-Testvorrichtungen durch den
Anwender zur Assay-Ergebnisbestimmung nicht empfohlen.

Das Gerat muss nicht gewartet werden und Iasst sich anwenderfreundlich Uber eine einzige Taste (Netzschalter) konfigurieren.

78



1.4

1.5
1.51

1.5.2

1.5.3

Gebrauch dieses Handbuchs

Das vorliegende Handbuch ist fester Bestandteil der Geratebedienung und richtet sich an geschultes Laborpersonal, Labortechniker,
Kontrolleure und sonstiges Personal, die den BD Veritor™ Plus Analyzer regelmafig bedienen. Es wurden alle Anstrengungen
unternommen, um samtliche Informationen in das Handbuch aufzunehmen, die fiir die normale Bedienung und Wartung des Systems
erforderlich sein kdnnten. Sollten Fragen auftreten, die nicht in diesem Handbuch beantwortet werden, wenden Sie sich bitte an lhre
zusténdige BD-Vertretung.

Internationale Kontakte sind auf Seite 213 aufgelistet. Alternativ kdnnen Sie sich mit Ihrer 6rtlichen BD-Vertretung in Verbindung setzen.
Kommentare oder Empfehlungen fiir das vorliegende Handbuch kénnen per E-Mail an LabelingDD@bd.com gerichtet werden.

Konventionen
Benutzeroberflache
Systemaufforderungen und -meldungen werden in GROSSBUCHSTABEN angezeigt (z. B. TESTVORRICHTUNG EINFUHREN).

Hinweise, Vorsichtshinweise und Warnungen

Im vorliegenden Handbuch werden wichtige Informationen durch einen Rahmen vom normalen Text abgesetzt und erhalten
entweder die Uberschrift HINWEIS, VORSICHT oder WARNUNG. Ein Beispiel fiir die Formatierung dieser Meldungen findet
sich nachstehend mit einer Beschreibung ihrer jeweiligen Bedeutung:

HINWEIS

Wichtige Informationen zum Gebrauch des Geréts, die besondere Beachtung verdienen, werden als HINWEIS
hervorgehoben.

VORSICHT

Informationen zu einer Handlung, durch die das Gerat moglicherweise beschadigt werden kdnnte,
werden durch die Uberschrift VORSICHT hervorgehoben.

WARNUNG

INFORMATIONEN ZU EINER HANDLUNG, DIE MOGLICHERWEISE ZUR VERLETZUNG DES ANWENDERS
FUHREN KONNTE, WERDEN ALS WARNUNG HERVORGEHOBEN.

Zusammenfassung der Vorsichts- und Warnhinweise
. In-vitro-Diagnostikum.
. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

. Alle Bestandteile des BD Veritor™-Kits (Testvorrichtungen, Reagenzien und Kontrollabstrichtupfer) sind nach Gebrauch als
biogefahrlicher Abfall gemé&R den lokalen Bestimmungen zu entsorgen.

. Abgelaufene BD Veritor™ Plus Analyzer-Gerate sind als biologisch gefahrlicher Abfall und entsprechend den lokalen Umweltauflagen

fiir die Entsorgung von elektronischen Altgeraten zu entsorgen.

. In der EU sind abgelaufene BD Veritor™ Plus Analyzer, nachdem sie gereinigt (siche Informationen in Abschnitt 5) und fiir sieben Tage
unter Quaranténe gestellt wurden, geméafR den értlichen Umweltvorschriften fiir die Entsorgung von Elektronikschrott zu entsorgen.

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

. Den BD Veritor™ Plus Analyzer, die BD Veritor™ System-Testvorrichtungen und die BD Veritor™ Verifikationskartusche auRerhalb
der Reichweite von Kindern aufbewahren.

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

. Feuchtigkeit und Temperatur kénnen die Ergebnisse beeinflussen; aus diesem Grund sollte der BD Veritor™ Plus Analyzer in
Gebauden bei Raumtemperatur (15-30 °C) verwendet werden.

. Der BD Veritor™ Plus Analyzer darf weder direkter Sonneneinstrahlung noch grellem Licht ausgesetzt werden.

. Der BD Veritor™ Plus Analyzer ist zur Verwendung mit BD Veritor™ System-Testvorrichtungen vorgesehen. Kein Fremdmaterial
in den BD Veritor™ Plus Analyzer einfiihren.

. Der BD Veritor™ Plus Analyzer kann sensible Patientendaten enthalten und sollte nicht an einem 6ffentlich zuganglichen Ort
aufbewahrt werden.

. BD rat davon ab, Patientenkennungen zu verwenden, anhand derer ohne Weiteres die Identitét eines bestimmten Patienten
festgestellt werden kann, z. B. Patientenname oder Sozialversicherungsnummer.
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2.2

BD empfiehlt, den Freigabebarcode, der zusammen mit dem BD Veritor™ Plus Analyzer geliefert wird, in dieses Handbuch zu
kleben und das Handbuch an einem sicheren Ort aufzubewahren.

Einwegmaterialien und Reagenzien sollten nur bis zu ihrem Verfallsdatum verwendet werden. BD rat davon ab, abgelaufene
Materialien zu verwenden.

Der BD Veritor™ Plus Analyzer enthélt Lithium-Knopfzellen und Lithium-lonen-Zellbatterien. Batterien nicht ins Feuer werfen. Die Ortlichen
Entsorgungsvorschriften befolgen. Getrennte Sammlung von elektrischen und elektronischen Geraten. Batterien nicht (iber den Hausmdill
entsorgen. Das Symbol zeigt an, dass eine getrennte Sammlung der Batterien erforderlich ist. GemaR den geltenden Bestimmungen
entsorgen oder recyceln.

NETZTEIL-WARNUNG: BRANDGEFAHR! STROMSCHLAGGEFAHR!: Abdeckung wegen Stromschlaggefahr nicht entfernen. Keine
Wartung/Reparatur durch den Anwender.- Das Netzteil enthalt geféahrliche Spannungen und sollte nur von einem geschulten und
qualifizierten Techniker gedffnet werden. Beschadigte oder veranderte Netzteile nicht verwenden. Nur das mit dem Analyzer
mitgelieferte Netzteil verwenden.

Klinische Proben kénnen pathogene Mikroorganismen, z. B. Hepatitis-Viren und HIV, enthalten. Beim Umgang mit allen
Gegenstanden, die mit Blut und anderen Korperflissigkeiten kontaminiert sind, sollten die Standard-Vorsichtsmanahmen
und die institutionellen Richtlinien fir den Umgang mit biologisch gefahrlichen Materialien befolgt werden.

f Der von diesem Gerat gebotene Schutz kann beeintréchtigt werden, wenn das Gerat in einer Weise verwendet wird, die nicht mit

den Anweisungen in diesem Handbuch tbereinstimmt.

Nur EU: Benutzer sollten alle im Zusammenhang mit dem Gerat auftretenden schwerwiegenden Vorkommnisse dem Hersteller
und der zustandigen nationalen Behoérde melden. AufRerhalb der EU: Wenden Sie sich bei Vorkommnissen oder Fragen zu diesem
Gerat an lhre zusténdige BD-Vertretung.

Installation

Allgemein

Dieser Abschnitt enthalt Spezifikationen fiir die Installation und Einrichtung des BD Veritor™ Plus Analyzers sowie der optionalen
BD Veritor™ InfoScan und des BD Veritor™ Plus Connect-Zubehdrs. Die folgenden Hauptthemen werden behandelt:

Spezifikationen des Analyzers
Einrichtung des Messgeréts
Einrichtung des Druckers
Spezifikationen des Moduls
Einrichtung des Moduls

WARNUNG

FALLS DIESES GERAT NICHT ENTSPRECHEND DEN ANWEISUNGEN IM VORLIEGENDEN HANDBUCH
VERWENDET WIRD, KONNEN SEINE SCHUTZFUNKTIONEN BEEINTRACHTIGT WERDEN.

Spezifikationen des Messgerats

Abmessungen und Gewicht

Lange 14,3 cm
Breite 9,0cm
Hohe (einschlieRlich StandfiiRe) 7,6 cm
Gewicht (Messgerat) 3009
Gewicht (Messgerat und installiertes Modul) 3509
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Elektrische Spezifikationen

Der BD Veritor™ Plus Analyzer ist mit einer automatisch schaltenden Stromversorgung mit empfohlenem Eingang

Versorgung von 100 bis 240 V AC bei 50 bis 60 Hz, 0,6 A ausgestattet.

sspannung

=== Der Leistungsbedarf des Analyzers betragt 5,0 V (Gleichstrom) + 5 %, 1.500 mA.

Umgebungsspezifikationen

Betriebsbedingungen

Umgebungstemperatur

15,0-30,0 °C

Luftfeuchtigkeit

Bis zu 85 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend

Umgebungslicht

Einheitliche Beleuchtung von 0-3.000 Lux

Umgebung

Nur zum Gebrauch in Gebauden

Sonstiges

Uberspannungskategorie

Il (nach IEC 60664)

Sonstige Spezifikationen

Anzeigesprachen (mit Barcode-Lesegerat ausgestattetes
BD Veritor™-Modul fiir Konfiguration erforderlich)

Deutsch, Englisch, Franzdsisch, Italienisch, Schwedisch, Spanisch

Herstellungsdatum (unabhangig vom Gebrauch)

Lebensdauer in Anzahl von durchgefiihrten Tests max. 10.000*
Lebensdauer in Monaten ab dem ersten Gebrauch 24 Monate
Lebensdauer als maximale Haltbarkeitsdauer ab

34 Monate

Betriebsmodi

Modus ,Jetzt analysieren’
Abwesenheitsmodus

* gliltig ab Firmware-Version 5.50

Einrichtung des Messgerits
Verpackungsinhalt

. 1 BD Veritor™ Plus Analyzer
. 1 Gebrauchsanleitung

. 1 Klebeetikett mit Freigabebarcode fiir den USB-Anschluss (Etikett an einem sicheren Ort aufbewahren)
. 1 kompaktes Netzteil mit regionsspezifischen Steckeradaptern

. 1 BD Veritor™ Verifikationskartusche
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Sollten Teile fehlen, wenden Sie sich bitte an Ihre zustandige BD-Vertretung. (Siehe Kontaktinformationen auf Seite 213.)

HINWEIS

Auspacken und Einrichten des Messgerits

1 Verpackungsinhalt vor Gebrauch des BD Veritor™ Plus Analyzers visuell auf Beschadigungen priifen. Falls ein Schaden vorhanden
ist, setzen Sie sich bitte mit Ihrer zustandigen BD Vertretung oder dem technischen Kundendienst von BD in Verbindung.

2  Der BD Veritor™ Plus Analyzer wird mit einem Klebeetikett mit Freigabebarcode fiir den USB-Anschluss geliefert, das fiir Messgerate
verwendet wird, die mit einem mit Barcode-Lesegerat ausgestatteten BD Veritor™-Modul konfiguriert sind. BD empfiehlt, dieses
Etikett an der Stelle einzukleben, die auf der Titelseite dieses Handbuchs dafiir vorgesehen ist, oder es fiir spatere Verwendung an
einem beliebigen sicheren Ort aufzubewahren. Eine Anleitung zur Verwendung des Freigabebarcodes fiir den USB-Anschluss finden
Sie in Abschnitt 4.6. Die optionalen Module sind unter Umstéanden nicht in allen Regionen erhaltlich. Erkundigen Sie sich bei lhrer

zustandigen BD-Vertretung nach der Verfligbarkeit.

3 Messgerat und Netzteil aus der Schutzverpackung nehmen. BD empfiehlt, das Verpackungsmaterial an einem sicheren Ort
aufzubewahren. Die Nennleistung des mitgelieferten Netzteils betragt 5 V 3 A, 15 W (siehe Abbildung unten).

4 Siehe Abbildung unten. Der nordamerikanische Stecker dient zur Veranschaulichung der Installation regionsspezifischer
Steckeradapter an das Netzteil. Den fiir lhre jeweilige Region passenden Steckeradapter wahlen.

© N O O,

Verriegelung (1) am Adapter nach unten schieben.

Seite des Steckeradapters mit den Aussparungen (2) im Winkel von 30-60 Grad in den oberen Teil des Netzteils einsetzen.
Unterseite (3) des Steckeradapters in das Netzteil driicken.
Verriegelung (1) nach oben schieben, um den Steckeradapter zu fixieren.

Medical Power Supply/Class 2 Power Supply (%?‘I‘Eli?l)'?é«??? fE28) Fuente de

P/N/Namero de pieza/Homep/ -S4 5%/ WROQA3000LCPKIT3(RVB
MODELModelo/mopens/3S/858/ GTM41080-1507-2.0
INPUT/Entrada/BaoauTs/ 48N E6 N ):100-240V~ 50-60Hz, 0.6A I!!
OUTPUT/Salida/akcnopr/ii 4 it j; I_-l
gnforms to ANSI/AAMI Std ES60601-1:2005 A
Cert. to CAN/CSA Std.C22.2 NO.60601-1:08 m]

Conforms to UL Std. 1310
Intertek  Ceprt, to CSA Std.C22.2 NO,223

VORSICHT

DAS MESSGERAT WIRD NICHT AUFGELADEN, WENN DIE AUSGANGSLEISTUNG DES NETZTEILS GRORER IST ALS
5V 3 A, 15 W. WENN DIE BATTERIEANZEIGE BLINKT ODER DIE BATTERIE AUFGELADEN WERDEN MUSS, STELLEN
SIE SICHER, DASS DAS MESSGERAT AN DAS VON BD MITGELIEFERTE NETZTEIL ANGESCHLOSSEN IST.

9  Den koaxialen Netzstecker (erkennbar anhand des Etiketts neben dem Stecker) mit dem runden Anschluss auf der Riickseite
des Messgerats und den Stecker des Netzteils mit einer Steckdose verbinden.

10 Einen Verifikationstest entsprechend der Beschreibung in Abschnitt 5.1.1 durchfiihren.
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Einrichtung des Druckers - optional
Auspacken und Einrichten des Druckers

Der BD Veritor™ Plus Analyzer kann so konfiguriert werden, dass Testergebnisse auf einem angeschlossenen Drucker ausgegeben
werden. Die Sprache des Ausdrucks entspricht der aktuell konfigurierten Anzeigesprache. Der BD Veritor™ Plus Analyzer unterstiitzt
nur bestimmte Druckermodelle. Von Ihrer zustandigen BD-Vertretung erhalten Sie eine Liste der kompatiblen Druckermodelle sowie

Bedienungsanleitungen. Es wird ein USB 2.0-On-The-Go-Adapterkabel fiir Micro-A-Stecker auf USB-B-Buchse oder ein USB-On-The-Go-

Adapter benoétigt. Das Kabel kann im Computereinzelhandel erworben oder bei BD unter der Katalognummer 443907 bestellt werden.

Die Anleitung im Lieferumfang des Druckers enthalt Anweisungen zum Auspacken und Einrichten sowie Informationen zum Bestellen

von Ersatzpapier.

Der Drucker wird wie folgt an den BD Veritor™ Plus Analyzer angeschlossen:

1 USB-B-Ende des USB-Kabels mit dem entsprechenden Anschluss auf der Riickseite des Druckers verbinden.

USB-Micro-A-Ende des USB-Kabels mit dem entsprechenden rechteckigen Anschluss auf der Riickseite des BD Veritor™

Plus Analyzers verbinden.

HINWEIS

Der BD Veritor™ Plus Analyzer druckt nur Testergebnisse, wenn der Drucker wahrend des Testverfahrens angeschlossen und
eingeschaltet ist. Aus Griinden der Datensicherheit konnen Testergebnisse nicht zum nochmaligen Ausdrucken abgerufen
werden. Vor dem Starten der Tests muss sichergestellt werden, dass das Druckerpapier fiir das Testvolumen ausreicht.

Modul- und Zubehorspezifikationen — optional

Optionale Module und Ersatzteile BD-Katalognummern

Betriebsbedingungen

BD Veritor™ InfoScan 256068
BD Veritor™ InfoWiFi-Modul 445010
BD Veritor™ Plus Connect 444881
BD Veritor™ Plus Analyzer Verifikationskartusche 256047
BD Veritor™ Plus AC-Netzteil 445201
BD Veritor™ System USB-Kabel 445202
BD Veritor™ System Druckerkabel 443907

Umgebungsspezifikationen des Moduls

Umgebungstemperatur

15,0-30,0 °C

Luftfeuchtigkeit

Bis zu 85 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend

Umgebungslicht

Einheitliche Beleuchtung, 0-3.000 Lux

Umgebung

Nur zum Gebrauch in Gebauden
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2.6

Uberspannungskategorie Il (nach IEC 60664)

Die mit dem BD Veritor™ Barcode-Lesegeréat ausgestatteten
Lebensdauer Module laufen nicht ab.
Fur BD Veritor™ Plus Connect gilt kein Verfallsdatum.

Leistungsdaten

Code 128, Code 39, UPC/EAN, Interleaved 2 of 5, Codabar,

Kompatibles 1D-Barcodeprotokoll GS1 DataBar, GS1-128 ASCII-128-Zeichensatz.

Anwender-ID — maximale Barcodelange 20 Zeichen (langere Barcodes werden auf 20 Zeichen gekiirzt)

Proben-ID — maximale Barcodeldnge 20 Zeichen (langere Barcodes werden auf 20 Zeichen gekiirzt)

HTTPS mit SSL-/TLS-Zertifizierung. AES-256-

Sicherheitsprotokolle fiir die Datenlibertragung Nutzdatenverschliisselung

Standard-Arbeitsablaufkonfiguration

Anwender-ID-Scan Deaktiviert
Proben-ID-Scan Aktiviert
Scan der Kit-Chargeninformationen Deaktiviert
Anzeigesprache Deutsch
USB-Anschluss Gesperrt

Einrichtung des BD Veritor™ InfoScan-Moduls — optional

Durch das Hinzufiigen des BD Veritor™ InfoScan-Moduls kann der Analyzer in Barcodes enthaltene Informationen erfassen und in den
Testdatensatz integrieren. Zusammen mit BD Veritor™ Plus Connect und den BD Synapsys™ Informatics Solutions ermdglicht er die
sichere Ubertragung von Testergebnissen an ein LIS der Einrichtung. Das mitgelieferte USB-Kabel kann verwendet werden, um den
Analyzer entweder mit einem Drucker oder mit dem BD Veritor™ Plus Connect zu vernetzen.

Die Schritte zum Installieren des Moduls sind:

1 Messgerat ausschalten.
2 Messgerat auf den Kopf stellen.

VORSICHT

Der Netzschalter darf nicht versehentlich gedriickt werden, wahrend das Messgerét auf dem Kopf steht.
Das Messgerat muss fiir die Dauer der Modulinstallation ausgeschaltet bleiben.

3 Auf die Verriegelung an der Abdeckung des Modulschachts driicken.

WARNUNG
STROMSCHLAGGEFAHR. ELEKTRISCHE KONTAKTE IM INNERN DES MODULSCHACHTS NICHT BERUHREN.
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2.8

Die Abdeckung des Modulschachts vom Messgerat schieben. Die Abdeckung sollte an einem sicheren Ort aufbewahrt werden.
Entfernen Sie die Schutzabdeckung aus Kunststoff von den Schnittstellenstiften des Moduls, falls vorhanden.
Ausrichtungsmarkierungen des Moduls mit der Fiilhrung des Messgerats ausrichten.

Modul in das Messgerat schieben, bis ein Klickgerausch zu horen ist.

Das Messgerat ist nun betriebsbereit. Eine Anleitung fiir die optionale Konfiguration finden Sie in Abschnitt 4.6.

©® N O g b

Einrichtung des BD Veritor™ Plus Connect — optional

Das BD Veritor™ Plus Connect-Zubehdr, das zusammen mit dem mit einem Barcode-Lesegerat ausgestatteten Modul verwendet wird,
erméglicht die sichere Ubertragung von Testergebnissen an ein LIS der Einrichtung. Zur Installation und Nutzung des BD Veritor™ Plus
Connect-Zubehdrs ist eine zusatzliche IT-Konfiguration erforderlich. Informationen zur Herstellung oder Problembehebung dieser
Verbindung erhalten Sie von lhrer zustéandigen BD Vertretung. Installationsanweisungen fiir IT-Mitarbeiter vor Ort sind in der
Dokumentation zu BD Veritor™ Plus Connect ausfiihrlicher beschrieben.

Einrichtung des BD Veritor™ InfoWiFi-Moduls — optional

Durch das Hinzufiigen des BD Veritor™ InfoWiFi-Moduls kann der Analyzer in Barcodes enthaltene Informationen erfassen und in den
Testdatensatz integrieren. AnschlieRend erméglicht es die sichere Ubertragung von Testergebnissen an ein LIS der Einrichtung. Das im
Lieferumfang des BD Veritor™ InfoWiFi-Moduls enthaltene USB-Kabel kann verwendet werden, um den Analyzer mit BD Veritor™ Plus
Connect zu verbinden. Um die Verbindung zu einem drahtlosen Netzwerk herzustellen, ist eine zusatzliche IT-Einrichtung erforderlich.
Installationsanweisungen fiir IT-Mitarbeiter vor Ort sind in der Dokumentation zu BD Veritor™ InfoWiFi ausfiihrlicher beschrieben.

Installieren des InfoWiFi-Moduls:

Schalten Sie den Analyzer aus.
2  Stellen Sie den Analyzer auf den Kopf.

VORSICHT
Der Netzschalter darf nicht versehentlich gedriickt werden, wahrend das Messgerat auf dem Kopf steht.

Das Messgerat muss fiir die Dauer der Modulinstallation ausgeschaltet bleiben.

3 Auf die Verriegelung an der Abdeckung des Modulschachts driicken.
WARNUNG

STROMSCHLAGGEFAHR. ELEKTRISCHE KONTAKTE IM INNERN DES MODULSCHACHTS NICHT BERUHREN.
4 Die Abdeckung des Modulschachts vom Messgerat schieben. Die Abdeckung sollte an einem sicheren Ort aufbewahrt werden.
5  Entfernen Sie die Schutzabdeckung aus Kunststoff von den Schnittstellenstiften des Moduls, falls vorhanden.
6  Ausrichtungsmarkierungen des Moduls mit der Filhrung des Messgerats ausrichten.
7  Modul in das Messgerat schieben, bis ein Klickgerausch zu hoéren ist.
8  Das Messgerét ist nun betriebsbereit. Eine Anleitung fiir die optionale Konfiguration finden Sie in Abschnitt 4.6.

HINWEIS

Fur das BD Veritor™Plus InfoWiFi-Modul gilt kein Verfallsdatum und es kann auf einen anderen BD Veritor™ Plus Analyzer
Ubertragen werden. Méglicherweise sind weitere Einrichtungs- und Registrierungsschritte erforderlich. Siehe mitgelieferte
Dokumentation des BD Veritor™ InfoWiFi-Moduls.

9  Einzelheiten zur Konfiguration und zugehdrige Barcodes sind in den Anleitungen zu finden, die dem BD Veritor™
InfoWiFi-Modul beiliegen.
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3

3.1

Bedienelemente und Anzeigen

Allgemein

In diesem Abschnitt werden Bedeutung und Verwendung der Bedienelemente und Anzeigen des BD Veritor™ Plus Analyzers beschrieben.
Einige Komponenten sind in den Abbildungen zu den jeweiligen Texten dargestellt.

Die folgenden Bedienelemente und Anzeigen werden behandelt:

. Koaxialer Netzanschluss
. Netzschalter

. Systemanzeigen

. Testvorrichtungseinschub
. USB-Anschluss

WARNUNG

ALLE BENUTZER SOLLTEN SICH GRUNDLICH MIT ALLEN BEDIENELEMENTEN UND ANZEIGEN VERTRAUT
MACHEN, BEVOR SIE VERSUCHEN, DAS GERAT ZU BEDIENEN.

Koaxialer Netzanschluss

Der BD Veritor™ Plus Analyzer besitzt einen aufladbaren Lithium-lonen-Akku fiir den mobilen Einsatz. Uber das mitgelieferte Netzteil
kann der Akku aufgeladen oder das Gerat direkt an die Stromversorgung der Einrichtung angeschlossen werden.

Zum Laden des BD Veritor™ Plus Analyzers das zylindrische Ende des Ladegerats mit dem entsprechenden Anschluss auf der
Riickseite des Messgerats und das Netzteil mit der Stromquelle der Einrichtung verbinden.

Der BD Veritor™ Plus Analyzer kann nur Gber den koaxialen Stromanschluss auf der Geréteriickseite extern mit Strom versorgt werden.
Die Stromversorgung des Messgerats liber den USB-Anschluss ist nicht méglich. Wenn der BD Veritor™ Plus Analyzer richtig an die
Stromversorgung der Einrichtung angeschlossen ist und eingeschaltet wurde, wird das Stecker-Symbol auf dem Display angezeigt
(siehe Abbildung in Abschnitt 3.1.3).

Netzschalter

Zum Einschalten des Messgerats den Netzschalter driicken. Daraufhin erscheint auf dem Display des BD Veritor™ Plus Analyzers
das BD-Logo. AnschlieRend wechselt das Gerat in den Selbsttestmodus. Nachdem der Selbsttest erfolgreich abgeschlossen wurde,
ist das Messgerat bereit fur die Durchfiihrung von Tests und fordert den Anwender auf, eine Testvorrichtung einzufiihren.

BD Veritor™ Plus Analyzer mit einem installierten optionalen Modul fordern den Anwender unter Umstanden wahrend des
Einschaltvorgangs auf, zusétzliche Arbeitsablaufschritte durchzufiihren. Eine Anleitung fiir diese Schritte finden Sie in Abschnitt 4.

Zum Ausschalten des Messgerats den Netzschalter mindestens eine Sekunde lang gedriickt halten und danach loslassen.

Wenn das Messgerét fiir die Dauer von 15 Minuten (bei Betrieb mit dem internen Akku) oder 60 Minuten (bei Betrieb mit dem externen
Netzteil) nicht bedient wird, schaltet es sich automatisch aus und das Testergebnis wird nicht mehr auf dem Display angezeigt.
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Systemanzeigen

Die Anzeigen auf dem Display des BD Veritor™ Plus Analyzers besitzen die folgende Bedeutung:

Bedeutung

Sanduhr: Diese Anzeige gibt an, dass die Lebensdauer des Messgerats entweder durch Erreichen der Nutzungsdauer
(Zeit) oder des Nutzungsvolumens in Kirze ablauft. Zusatzlich zu der Sanduhr wird eine beschreibende Meldung auf
dem Display angezeigt, nachdem der Selbsttest wahrend des Einschaltvorgangs abgeschlossen wurde. Die Meldung
gibt das Ereignis fiir das baldige Ende der Lebensdauer sowie die verbleibende Nutzungszeit oder das restliche
Nutzungsvolumen an. Jedes Ereignis in Bezug auf das Ende der Lebensdauer erzeugt eine eindeutige Meldung.

Das Einfiihren einer Testvorrichtung beendet alle Meldungen und leitet sofort einen Test ein.

Wenn dieses Symbol angezeigt wird, sollte sich der Anwender mit der zusténdigen BD Vertretung in Verbindung
setzen, um einen neuen BD Veritor™ Plus Analyzer zu bestellen.

Wenn das Ende der Lebensdauer kurz bevorsteht, beginnt das leuchtende Symbol zu blinken.

In Abschnitt 2.2 werden die Spezifikationen fiir die Lebensdauer naher erlautert.

Stecker: Wenn das Messgerat richtig an die Stromversorgung der Einrichtung angeschlossen ist und eingeschaltet
wurde, wird das Stecker-Symbol auf dem Display angezeigt.

Bevor Sie BD kontaktieren, liberpriifen Sie, ob das mitgelieferte Netzteil verwendet wird.
Akku wird nicht geladen:

Falls das Akkusymbol nicht anzeigt, dass der Akku aufgeladen wird, wahrend das Netzteil an den BD Veritor™
Plus Analyzer angeschlossen ist, uberpriifen Sie das an den Analyzer angeschlossene Netzteil. Das mitgelieferte
Netzteil ist mit einem BD-Etikett neben dem koaxialen Netzstecker versehen und entspricht der
Probenkennzeichnung in Abschnitt 2.3.

Wenn das Stecker-Symbol blinkt, liegt ein Fehler im Akkuladestromkreis vor. Wenden Sie sich an Ihren BD-Vertreter
vor Ort. Das Messgerat kann moglicherweise weiterhin verwendet werden, wenn es an die Stromversorgung der
Einrichtung angeschlossen wird.

Akku: Diese Anzeige gibt den Ladezustand des Akkus wieder. Der maximale Ladezustand wird mit vier Balken dargestellt.

Wenn der Akku fast leer ist, werden keine Balken angezeigt und das Batteriesymbol blinkt, um darauf hinzuweisen,
dass der Akku umgehend aufgeladen werden muss. Wahrend der Akku geladen wird, gibt die wechselnde Anzeige
der Balken den aktiven Ladevorgang an. Nachdem der Akku vollstandig geladen ist, endet die wechselnde
Balkenanzeige und die vier Balken werden dauerhaft angezeigt.

Tl

Bei BD Veritor™ Plus Analyzern, die mit BD Veritor™ Plus Connect verbunden sind, zeigt dieses Symbol an, dass
der Analyzer an das LIS der Einrichtung angeschlossen ist.

Bei BD Veritor™ Plus Analyzern, die mit einem BD Veritor™ InfoWiFi-Modul ausgestattet sind, zeigt dieses Symbol
die Verbindung zum drahtlosen Netzwerk an. Weitere Einzelheiten entnehmen Sie bitte der dem Modul
beiliegenden Anleitung.

[$

Dieses Symbol wird nur auf einem BD Veritor™ Plus Analyzer angezeigt, der mit BD Veritor™ Konnektivitatsoptionen
ausgestattet ist. Das Briefumschlag-Symbol wird angezeigt, wenn die Testergebnisse auf die Ubertragung warten. Ein
blinkender Briefumschlag zeigt an, dass gerade Daten Uibertragen werden. Das Briefumschlag-Symbol wird
ausgeblendet, wenn die Ergebnistibertragung abgeschlossen ist.

Bei beschadigtem Produkt nicht verwenden — Weist auf ein Medizinprodukt hin, das nicht verwendet werden darf,
wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet wurde.

I | @

Entsorgung von elektronischen Produkten/separate Sammlung von Elektro- und Elektronikgeraten. Batterien nicht
Uiber den Hausmdill entsorgen.
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4.1

4.2

Testvorrichtungseinschub

Der Testvorrichtungseinschub befindet sich auf der rechten Seite des BD Veritor™ Plus Analyzers (siehe Pfeil in der Abbildung unten).
Die Testvorrichtungen werden eingefiihrt, indem der Einflhrungspfeil an der Vorrichtung mit dem EinfUhrungspfeil auf dem Messgerat
ausgerichtet wird. Ein unverkennbares Klicken gibt an, dass die Testvorrichtung richtig in das Messgerat eingefiihrt wurde.

USB-Anschluss
Der BD Veritor™ Plus Analyzer besitzt einen USB-On-The-Go-Anschluss, der fir vier Anwendungen genutzt wird:

. Aktualisierung des Analyzers: Der BD Veritor™ Plus Analyzer kann mithilfe eines USB-Sticks von BD aktualisiert werden, um die
Méglichkeit, zusatzliche BD Veritor™-Assays zu lesen, sowie neue Funktionen hinzuzufligen. Eine Anleitung zur Durchfiihrung
dieser Aktualisierungen wird zusammen mit dem USB-Stick geliefert, wenn eine solche Aktualisierung verfugbar ist.

. Drucken: Ein optionaler Drucker wird {iber diesen Anschluss mit dem BD Veritor™ Plus Analyzer verbunden. Eine Anleitung finden
Sie in Abschnitt 2.4.

. Daten-Download: BD Veritor™ Plus Analyzer, die mit einem Barcode-Scanner ausgestattet sind, kénnen entsperrt werden, um Uber diesen
Anschluss eine sichere Ubertragung des Priifprotokolls an einen Computer zu erméglichen. Eine Anleitung finden Sie in Abschnitt 4.8.

. Datenibertragung: BD Veritor™ Plus Analyzer, die mit dem BD Veritor™ Plus Connect-Zubehdr ausgestattet sind, kénnen tiber
diesen Anschluss Testergebnisse Uber eine sichere Verbindung an ein LIS der Einrichtung Gbertragen.

HINWEIS

Der BD Veritor™ Plus Analyzer kann nur ber den koaxialen Stromanschluss auf der Geraterlickseite extern mit Strom
versorgt werden. Die Stromversorgung des Messgerats liber den USB-Anschluss ist nicht moglich.

Betrieb

Allgemein

Abschnitt 4.2 enthalt eine Anleitung fiir die Routinebedienung des BD Veritor™ Plus Analyzers im Betriebsmodus ,Jetzt analysieren®. In
diesem Modus wird die Testvorrichtung auBerhalb des Messgerats vorbereitet und entwickelt und anschlieRend fiir die endgliltige Ablesung
eingefiihrt. Abschnitt 4.3 enthalt eine Anleitung fir die Routinebedienung des BD Veritor™ Plus Analyzers im Abwesenheitsmodus. In diesem
Modus wird die Testvorrichtung aufRerhalb des Messgeréts vorbereitet, kann jedoch im Messgerat entwickelt werden. Das Messgerét leitet die
endgliltige Ablesung zum entsprechenden Zeitpunkt ein. Beide Abschnitte enthalten Anweisungen fiir die Bedienung mit oder ohne ein mit
einem Barcode-Lesegerat ausgestattetes BD Veritor™-Modul. In den Abschnitten 4.4 und 4.5 wird das QK-Testverfahren (Qualitdtskontrolle)
im Modus ,Jetzt analysieren® bzw. im Abwesenheitsmodus beschrieben.

Gebrauch des BD Veritor™ Plus Analyzers — Modus ,,Jetzt analysieren*

Der BD Veritor™ Plus Analyzer ist zur Verwendung mit BD Veritor™-Testvorrichtungen vorgesehen. Konkrete Anweisungen zur Durchfiihrung
eines BD Veritor™-Tests finden Sie in der Packungsbeilage, die jedem Test-Kit beigefiigt ist. Nach Befolgung dieser Anweisungen ist das
nachstehende Verfahren zur Interpretation eines Testergebnisses mit dem BD Veritor™ Plus Analyzer im Modus ,Jetzt analysieren” anzuwenden:

1 Den BD Veritor™ Plus Analyzer auf eine ebene, trockene und stabile Unterlage stellen.

2 Der BD Veritor™ Plus Analyzer darf weder direkter Sonneneinstrahlung noch grellem Licht ausgesetzt werden.

3 Prifen, ob eine Vorrichtung in den BD Veritor™ Plus Analyzer eingefiihrt wurde. Falls eine Vorrichtung vorhanden ist,
diese aus dem Messgerat entfernen.
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Den Netzschalter auf der Vorderseite betatigen. Der BD Veritor™ Plus Analyzer fiihrt einen Selbsttest durch, bevor er einsatzbereit ist.
Nachdem der Selbsttest abgeschlossen ist und temporare Meldungen angezeigt wurden, erscheint auf dem Display der Text
TESTVORRICHTUNG EINFUHREN ODER DOPPELKLICK AUF SCHALTFLACHE FUR ABWESENHEITSMODUS.

Wenn ein mit einem Barcode-Lesegerét ausgestattetes BD Veritor™-Modul installiert ist:

Nach dem Selbsttest wird auf dem Display zwei Sekunden lang die Meldung KONFIG-BARCODE SCANNEN angezeigt. Dies ist
ein optionaler Schritt. Es ist keine MaBnahme erforderlich. Eine Anleitung zum Durchfiihren einer Geratekonfiguration finden Sie
in Abschnitt 4.6.

Wenn auf dem Display die Meldung TESTVORRICHTUNG EINFUHREN ODER DOPPELKLICK AUF SCHALTFLACHE FUR
ABWESENHEITSMODUS erscheint, die vollstandig entwickelte BD Veritor™-Testvorrichtung in den Einschub auf der rechten Seite
des Messgeréts einflihren. Dabei darauf achten, dass der Einfiihrungspfeil auf der Testvorrichtung mit dem Pfeil (iber dem Einschub
ausgerichtet ist. Die Vorrichtung vollstéandig bis zum Anschlag einfiihren. Ein unverkennbares Klicken gibt an, dass die Vorrichtung
korrekt mit dem Messgerat ausgerichtet ist.

Wenn ein mit einem Barcode-Lesegerét ausgestattetes BD Veritor™-Modul installiert ist:

a  Wenn der BD Veritor™ Plus Analyzer mit Barcode-ID (Anwender-ID aktivieren) konfiguriert wurde, wird ANWENDER-ID
SCANNEN angezeigt. Wenn diese Meldung erscheint, nachdem Uberpriift wurde, ob die zu scannende Anwender-ID richtig ist,
sollte der Anwender seinen ID-Barcode scannen. Diese Meldung wird bis zu 30 Sekunden lang angezeigt. Wenn die Scans in
diesem Zeitraum von 30 Sekunden nicht abgeschlossen werden, muss die BD Veritor™ Testvorrichtung entfernt und der
Lesevorgang mit Schritt 5 neu gestartet werden. Nach der Erfassung einer bestimmten Anwender-Identifikation wird diese
Anwender-ldentifikation fiir alle nachfolgenden Tests verwendet, bis der BD Veritor™ Plus Analyzer ausgeschaltet wird. Beim
nachsten Ein-/Ausschaltzyklus wird die Aufforderung ANWENDER-ID SCANNEN wahrend des ersten Tests wiederholt. Es kann
kein Testergebnis erzeugt werden, wenn eine Anwender-ID bei aktivierter Anwender-ID-Arbeitsablaufoption nicht gescannt wird.

BD empfiehlt, das Messgerat zum Lesen von Anwender-ID-Barcodes am Rand einer ebenen Unterlage aufzustellen. Der
Barcode sollte dann zum Scannen auf das Barcodefenster zu bewegt werden. Der gescannte Barcodewert wird im nachsten
Fenster des Displays angezeigt.

b Wenn der BD Veritor™ Plus Analyzer mit Barcode-ID (Proben-ID aktivieren) konfiguriert wurde, wird PROBEN-ID SCANNEN
angezeigt. Wenn diese Meldung erscheint, nachdem Uberprift wurde, ob die zu scannende Proben-ID richtig ist, sollte der
Anwender den ID-Barcode der Probe scannen. Diese Meldung wird bis zu 30 Sekunden lang angezeigt. Wenn die Scans in
diesem Zeitraum von 30 Sekunden nicht abgeschlossen werden, muss die BD Veritor™ Testvorrichtung entfernt und der
Lesevorgang mit Schritt 5 neu gestartet werden. Die Aufforderung zum Scannen der Proben-ID wird fiir jeden Test wiederholt. Es
kann kein Testergebnis erzeugt werden, wenn eine Proben-ID bei aktivierter Proben-ID-Arbeitsablaufoption nicht gescannt wird.

BD empfiehlt, das Messgerat zum Lesen von Proben-ID-Barcodes am Rand einer ebenen Unterlage aufzustellen. Der Barcode
sollte dann zum Scannen auf das Barcodefenster zu bewegt werden. Der gescannte Barcodewert wird im nachsten Fenster des
Displays angezeigt.

¢ Wennder BD Veritor™ Plus Analyzer mit Barcode-ID (Kit-Chargeninformationen aktivieren) konfiguriert wurde, wird KIT CHARGENNR.
SCANNEN angezeigt. Wenn diese Meldung erscheint, sollte der Anwender den Barcode auf der AuRenseite der BD Veritor™-Test-Kit-
Verpackung scannen. Diese Meldung wird bis zu 30 Sekunden lang angezeigt. Wenn die Scans in diesem Zeitraum von 30 Sekunden
nicht abgeschlossen werden, muss die BD Veritor™ Testvorrichtung entfernt und der Lesevorgang mit Schritt 5 neu gestartet werden.
Die Aufforderung zum Scannen der Kit-Chargennummer wird fiir jeden Test wiederholt. Es kann kein Testergebnis erzeugt werden,
wenn die Kit-Chargennummer bei aktivierter Kit-Chargennummer-Arbeitsablaufoption nicht gescannt wird.

Wenn das Etikett der BD Veritor™-Test-Kit-Verpackung zwei Barcodes enthalt, ist nur der obere Barcode zu scannen,
der mit (17) beginnt.
BD empfiehlt, das Messgerat zum Lesen des Barcodes mit den Kit-Informationen am Rand einer ebenen Unterlage aufzustellen.

Der Barcode sollte dann zum Scannen auf das Barcodefenster zu bewegt werden. Der gescannte Barcodewert wird im nachsten
Fenster des Displays angezeigt.

Nach dem Einfiihren der Testvorrichtung durchlauft der BD Veritor™ Plus Analyzer zwei Verarbeitungsschritte: einen Ableseschritt,
gefolgt von einem Analyseschritt. Auf dem Display wird die verbleibende Zeit fiir die einzelnen Schritte wahrend ihrer Ausfiihrung
angezeigt. Wahrend dieser Zeit darf weder das Messgerat beriihrt noch die Testvorrichtung entfernt werden.

Sobald die Analyse abgeschlossen ist, wird das Testergebnis mit dem Namen des Tests und einem Ergebnis angezeigt. Informationen
zu konkreten Ergebnisinterpretationen finden Sie in der Packungsbeilage fiir die BD Veritor™-Testvorrichtung. Wenn ein Drucker an
das Gerat angeschlossen ist und eingeschaltet wurde, wird das Testergebnis automatisch an den Drucker gesendet.

Wenn ein mit einem Barcode-Lesegerit ausgestattetes BD Veritor™-Modul installiert ist:

Wenn der BD Veritor™ Plus Analyzer mit Barcode-ID (Proben-ID aktivieren) konfiguriert wurde, wird die Proben-ID ebenfalls auf
dem Display angezeigt.

Uberpriifen, ob Testtyp und Proben-ID (sofern zutreffend) korrekt sind.

Nachdem Testtyp und Proben-ID (sofern zutreffend) iberpriift wurden und das Ergebnis notiert wurde, die Testvorrichtung durch

Herausziehen entfernen. Auf dem Display wird die Meldung TESTVORRICHTUNG EINFUHREN ODER DOPPELKLICK AUF
SCHALTFLACHE FUR ABWESENHEITSMODUS angezeigt, um anzugeben, dass das Messgerét fiir einen weiteren Test bereit ist.
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Wenn das BD Veritor™ Plus Connect-Zubehor oder ein Konnektivititsmodul installiert ist:

Das BRIEFUMSCHLAG-Symbol erscheint, um anzugeben, dass Ergebnisse ibertragen werden. Falls der BD Veritor™ Plus Analyzer
die Ergebnisse nicht an BD Synapsys™ Informatics Solution Ubertragen kann, werden alle zu ibertragenden Ergebnisse in der
Warteschlange geparkt. Gleichzeitig versucht das Gerat, die Ergebnisse zu Uibertragen, solange es eingeschaltet ist. Wenn das
Messgerat ausgeschaltet wird, wahrend das BRIEFUMSCHLAG-Symbol noch angezeigt wird, wird das Ergebnis in der
Warteschlange geparkt und nach dem nachsten Einschalten des Gerats iibertragen. Nachdem die Ubertragung der Ergebnisse
beendet ist, wird das Symbol wieder ausgeblendet.

Zum Einleiten eines neuen Tests die vorstehenden Schritte 5-9 wiederholen oder das Gerat ausschalten. Zum Ausschalten den
Netzschalter auf der Geratevorderseite mindestens eine halbe Sekunde lang driicken. Wenn der Analyzer fiir die Dauer von

15 Minuten (bei Betrieb mit dem internen Akku) oder 60 Minuten (bei Betrieb mit dem externen Netzteil) nicht bedient wird, schaltet
sich der BD Veritor™ Plus Analyzer automatisch aus, und das Testergebnis wird nicht mehr auf dem Display angezeigt.

Gebrauch des BD Veritor™ Plus Analyzers — Abwesenheitsmodus

HINWEIS

Fur den Betrieb im Abwesenheitsmodus muss das Netzteil mit dem Messgerat und einer Stromquelle der Einrichtung
verbunden sein.

HINWEIS

Wenn das Messgerat nach Abschluss des Testlaufs 60 Minuten lang nicht bedient wird, wird es automatisch
ausgeschaltet und das Testergebnis wird nicht mehr auf dem Display angezeigt.

Der BD Veritor™ Plus Analyzer ist zur Verwendung mit BD Veritor™-Testvorrichtungen vorgesehen. Konkrete Anweisungen zur
Durchflihrung eines BD Veritor™-Tests finden Sie in der Packungsbeilage, die jedem Test-Kit beigefiigt ist. Nach Befolgung dieser
Anweisungen bis zur Probenvorbereitung im Reagenzrohrchen ist das nachstehende Verfahren zur Interpretation eines Testergebnisses
mit dem BD Veritor™ Plus Analyzer im Abwesenheitsmodus anzuwenden. DIE PROBE NOCH NICHT IN DIE PROBENVERTIEFUNG
DER TESTVORRICHTUNG DISPENSIEREN.

AW N =

Den BD Veritor™ Plus Analyzer auf eine ebene, trockene und stabile Unterlage stellen.
Der BD Veritor™ Plus Analyzer darf weder direkter Sonneneinstrahlung noch grellem Licht ausgesetzt werden.
Uberpriifen, ob das Netzteil mit dem Messgerét und einer Stromquelle der Einrichtung verbunden ist.

Prifen, ob eine Vorrichtung in den BD Veritor™ Plus Analyzer eingefiihrt wurde. Falls eine Vorrichtung vorhanden ist, diese aus
dem Messgerat entfernen.

Den Netzschalter auf der Vorderseite betétigen. Der BD Veritor™ Plus Analyzer fiihrt einen Selbsttest durch, bevor er einsatzbereit ist.
Nachdem der Selbsttest abgeschlossen ist und temporare Meldungen angezeigt wurden, erscheint auf dem Display der Text
TESTVORRICHTUNG EINFUHREN ODER DOPPELKLICK AUF SCHALTFLACHE FUR ABWESENHEITSMODUS.

Wenn ein mit einem Barcode-Lesegerat ausgestattetes BD Veritor™-Modul installiert ist:

Nach dem Selbsttest wird auf dem Display zwei Sekunden lang die Meldung KONFIG-BARCODE SCANNEN angezeigt. Dies ist
ein optionaler Schritt. Es ist keine MaRnahme erforderlich. Eine Anleitung zum Durchfiihren einer Geratekonfiguration finden Sie
in Abschnitt 4.6.

Wenn auf dem Display der Text TESTVORRICHTUNG EINFUHREN ODER DOPPELKLICK AUF SCHALTFLACHE FUR
ABWESENHEITSMODUS erscheint, auf die Einschalt-Schaltflache doppelklicken.

Wenn ein mit einem Barcode-Lesegerat ausgestattetes BD Veritor™-Modul installiert ist:

a  Wenn der BD Veritor™ Plus Analyzer mit Barcode-ID (Anwender-ID aktivieren) konfiguriert wurde, wird ANWENDER-ID
SCANNEN angezeigt. Wenn diese Meldung erscheint, nachdem Uberpriift wurde, ob die zu scannende Anwender-ID richtig ist,
sollte der Anwender seinen ID-Barcode scannen. Diese Meldung wird bis zu 30 Sekunden lang angezeigt. Wenn die Scans in
diesem Zeitraum von 30 Sekunden nicht abgeschlossen werden, wird der Vorgang mit Schritt 6 neu gestartet. Nach der
Erfassung einer bestimmten Anwender-ldentifikation wird diese Anwender-Identifikation fiir alle nachfolgenden Tests verwendet,
bis der BD Veritor™ Plus Analyzer ausgeschaltet wird. Beim nachsten Ein-/Ausschaltzyklus wird die Aufforderung ANWENDER-
ID SCANNEN wahrend des ersten Tests wiederholt. Es kann kein Testergebnis erzeugt werden, wenn die Anwender-ID bei
aktivierter Anwender-ID-Arbeitsablaufoption nicht gescannt wird.

BD empfiehlt, das Messgerat zum Lesen von Anwender-ID-Barcodes am Rand einer ebenen Unterlage aufzustellen. Der
Barcode sollte dann zum Scannen auf das Barcodefenster zu bewegt werden. Der gescannte Barcodewert wird im nachsten
Fenster des Displays angezeigt.
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b Wenn ein BD Veritor™ Plus Analyzer mit Barcode-ID (Proben-ID aktivieren) konfiguriert wurde, wird PROBEN-ID SCANNEN
angezeigt. Wenn diese Meldung erscheint, nachdem Uberprift wurde, ob die zu scannende Proben-ID richtig ist, sollte der
Anwender den ID-Barcode der Probe scannen. Diese Meldung wird bis zu 30 Sekunden lang angezeigt. Wenn die Scans in
diesem Zeitraum von 30 Sekunden nicht abgeschlossen werden, wird der Vorgang mit Schritt 6 neu gestartet. Die Aufforderung
zum Scannen der Proben-ID wird fiir jeden Test wiederholt. Es kann kein Testergebnis erzeugt werden, wenn die Proben-ID bei
aktivierter Proben-ID-Arbeitsablaufoption nicht gescannt wird.

BD empfiehlt, das Messgerat zum Lesen von Proben-ID-Barcodes am Rand einer ebenen Unterlage aufzustellen. Der Barcode
sollte dann zum Scannen auf das Barcodefenster zu bewegt werden. Der gescannte Barcodewert wird im nachsten Fenster des
Displays angezeigt.

¢ Wenn der BD Veritor™ Plus Analyzer mit Barcode-ID (Kit-Chargeninformationen aktivieren) konfiguriert wurde, wird KIT
CHARGENNR. SCANNEN angezeigt. Wenn diese Meldung erscheint, sollte der Anwender den Barcode auf der AuRBenseite der
BD Veritor™-Test-Kit-Verpackung scannen. Diese Meldung wird bis zu 30 Sekunden lang angezeigt. Wenn die Scans in diesem
Zeitraum von 30 Sekunden nicht abgeschlossen werden, wird der Vorgang mit Schritt 6 neu gestartet. Die Aufforderung zum
Scannen der Kit-Chargennummer wird fiir jeden Test wiederholt. Es kann kein Testergebnis erzeugt werden, wenn die Kit-
Chargennummer bei aktivierter Kit-Chargennummer-Arbeitsablaufoption nicht gescannt wird.

Wenn das Etikett der BD Veritor™-Test-Kit-Verpackung zwei Barcodes enthalt, ist nur der obere Barcode zu scannen,
der mit (17) beginnt.

BD empfiehlt, das Messgerat zum Lesen des Barcodes mit den Kit-Informationen am Rand einer ebenen Unterlage aufzustellen.
Der Barcode sollte dann zum Scannen auf das Barcodefenster zu bewegt werden. Der gescannte Barcodewert wird im nachsten
Fenster des Displays angezeigt.

Auf dem Display wird nun die Meldung PROBE IN TESTVORRICHTUNG GEBEN UND SOFORT EINFUHREN angezeigt. Diese
Meldung wird etwa drei Minuten lang angezeigt. Danach wird der Prozess mit Schritt 6 neu gestartet. Die vorbereitete Probe gemaf
Anweisung in der Packungsbeilage des Testvorrichtungs-Kits in die Probenvertiefung der Testvorrichtung geben und sofort die
Testvorrichtung in den Einschub auf der rechten Seite des Messgerats einflihren. Dabei darauf achten, dass der Einfiihrungspfeil auf
der Testvorrichtung mit dem Pfeil Gber dem Einschub ausgerichtet ist. Die Vorrichtung vollstéandig bis zum Anschlag einfiihren. Ein
unverkennbares Klicken gibt an, dass die Vorrichtung korrekt mit dem Messgerat ausgerichtet ist. Wahrend dieses Vorgangs muss
sich die Testvorrichtung in horizontaler Position befinden, damit der Inhalt der Probenvertiefung nicht verschittet wird.

Auf dem Display wird nun die Meldung NICHT STOREN TEST LAUFT angezeigt. Die Inkubationszeit wird anhand des Barcodes der
Testvorrichtung bestimmt. Die verbleibende Inkubationszeit wird auf dem Display angezeigt. Wahrend der Inkubationszeit darf der Prozess
von Testvorrichtung oder Messgerat nicht gestort werden. Testvorrichtung nicht entfernen. Andernfalls wird der Test abgebrochen.

Nachdem die Inkubation abgeschlossen ist, durchlauft der BD Veritor™ Plus Analyzer zwei Verarbeitungsschritte: einen Ableseschritt,
gefolgt von einem Analyseschritt. Auf dem Display wird die verbleibende Zeit fiir die einzelnen Schritte wahrend ihrer Ausfiihrung
angezeigt. Wahrend dieser Zeit darf weder das Messgerat beriihrt noch die Testvorrichtung entfernt werden.

Sobald die Analyse abgeschlossen ist, wird das Testergebnis mit dem Namen des Tests und einem Ergebnis angezeigt. Informationen
zu konkreten Ergebnisinterpretationen finden Sie in der Packungsbeilage fiir die BD Veritor™-Testvorrichtung. Wenn ein Drucker an
das Gerat angeschlossen ist und eingeschaltet wurde, wird das Testergebnis automatisch an den Drucker gesendet.

Wenn ein mit einem Barcode-Lesegerit ausgestattetes BD Veritor™-Modul installiert ist:

Wenn der BD Veritor™ Plus Analyzer mit Barcode-ID (Proben-ID aktivieren) konfiguriert wurde, wird die Proben-ID ebenfalls auf dem
Display angezeigt.

Uberpriifen, ob Testtyp und Proben-ID (sofern zutreffend) korrekt sind.

Nachdem Testtyp und Proben-ID (sofern zutreffend) GberprGft wurden und das Ergebnis notiert wurde, die Testvorrichtung durch
Herausziehen entfernen. Auf dem Display wird die Meldung TESTVORRICHTUNG EINFUHREN ODER DOPPELKLICK AUF
SCHALTFLACHE FUR ABWESENHEITSMODUS angezeigt, um anzugeben, dass das Messgerat firr einen weiteren Test bereit ist.

Wenn das BD Veritor™ Plus Connect-Zubehor oder ein Konnektivitdtsmodul installiert ist:

Das BRIEFUMSCHLAG-Symbol erscheint, um anzugeben, dass Ergebnisse tibertragen werden. Falls der BD Veritor™ Plus Analyzer
die Ergebnisse nicht an BD Synapsys™ Informatics Solution ibertragen kann, werden alle zu libertragenden Ergebnisse in der
Warteschlange geparkt. Gleichzeitig versucht das Geréat, die Ergebnisse zu Ubertragen, solange es eingeschaltet ist. Wenn das
Messgerat ausgeschaltet wird, wahrend das BRIEFUMSCHLAG-Symbol noch angezeigt wird, wird das Ergebnis in der
Warteschlange geparkt und nach dem nachsten Einschalten des Gerats Gibertragen. Nachdem die Ubertragung der Ergebnisse
beendet ist, wird das Symbol wieder ausgeblendet.

Zum Einleiten eines neuen Tests die vorstehenden Schritte 6—12 wiederholen oder das Gerat ausschalten. Zum Ausschalten den
Netzschalter auf der Geratevorderseite mindestens eine halbe Sekunde lang driicken. Wenn das Messgerat nach Abschluss des
Testlaufs 60 Minuten lang nicht bedient wird, wird der BD Veritor™ Plus Analyzer automatisch ausgeschaltet und das Testergebnis
wird nicht mehr auf dem Display angezeigt.

Testverfahren fiir Kit-Qualitdtskontrolle (QK) — Modus ,,Jetzt analysieren*

HINWEIS

Um die QK-Test-Dokumentationsfunktion des Analyzers nutzen zu kénnen, muss in diesem ein Barcode-Lesemodul
installiert sein, und er muss mit Barcode-aktivierter Proben-ID konfiguriert worden sein.
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HINWEIS

Das Messgerat erfasst das Verfallsdatum fiir Kit-Charge und Kontrollabstrichtupfer im Testdatensatz, verhindert jedoch
nicht die Verwendung abgelaufener Reagenzien. Die Behandlung abgelaufener Materialien geman den Vorschriften oder
Vorgehensweisen der jeweiligen Einrichtung liegt in der Verantwortung des Anwenders. BD empfiehlt, keine
abgelaufenen Materialien zu verwenden.

Der BD Veritor™ Plus Analyzer ist zur Verwendung mit BD Veritor™-Testvorrichtungen vorgesehen. Konkrete Anweisungen zur
Durchfiihrung eines BD Veritor™-Qualitdtskontrolltests (QK) finden Sie in der Packungsbeilage, die jedem Test-Kit beigefiigt ist. Nach
Befolgung dieser Anweisungen ist das nachstehende Verfahren zur Interpretation eines Testergebnisses mit dem BD Veritor™ Plus
Analyzer im Modus ,Jetzt analysieren* anzuwenden:

1 Den BD Veritor™ Plus Analyzer auf eine ebene, trockene und stabile Unterlage stellen.
2 Der BD Veritor™ Plus Analyzer darf weder direkter Sonneneinstrahlung noch grellem Licht ausgesetzt werden.

3 Prifen, ob eine Vorrichtung in den BD Veritor™ Plus Analyzer eingefiihrt wurde. Falls eine Vorrichtung vorhanden ist,
diese aus dem Messgerat entfernen.

4 Den Netzschalter auf der Vorderseite betatigen. Der BD Veritor™ Plus Analyzer flihrt einen Selbsttest durch, bevor er einsatzbereit ist.
Nachdem der Selbsttest abgeschlossen ist, wird auf dem Display die Meldung KONFIG- BARCODE SCANNEN angezeigt. Dies ist ein
optionaler Schritt. Es ist keine Manahme erforderlich. Nach zwei Sekunden erscheint auf dem Display der Text ESTVORRICHTUNG
EINFUHREN ODER DOPPELKLICK AUF SCHALTFLACHE FUR ABWESENHEITSMODUS. Eine Anleitung zum Durchfiihren einer
Geratekonfiguration finden Sie in Abschnitt 4.6.

5  Wenn auf dem Display die Meldung TESTVORRICHTUNG EINFUHREN ODER DOPPELKLICK AUF SCHALTFLACHE FUR
ABWESENHEITSMODUS angezeigt wird, die vollstandig entwickelte BD Veritor™-Testvorrichtung, die mit einer externen Kontrolle
vorbereitet wurde, in den Einschub auf der rechten Seite des Messgerats einfiihren. Dabei darauf achten, dass der Einfihrungspfeil
auf der Testvorrichtung mit dem Pfeil Gber dem Einschub ausgerichtet ist. Die Vorrichtung vollsténdig bis zum Anschlag einfiihren.
Ein unverkennbares Klicken gibt an, dass die Vorrichtung korrekt mit dem Messgeréat ausgerichtet ist.

6  Wenn der BD Veritor™ Plus Analyzer mit Barcode-ID (Anwender-ID aktivieren) konfiguriert wurde, wird ANWENDER-ID SCANNEN
angezeigt. Wenn diese Meldung erscheint, nachdem Uberpriift wurde, ob die zu scannende Anwender-ID richtig ist, sollte der
Anwender seinen ID-Barcode scannen. Diese Meldung wird bis zu 30 Sekunden lang angezeigt. Wenn die Scans in diesem Zeitraum
von 30 Sekunden nicht abgeschlossen werden, muss die BD Veritor™ Testvorrichtungt entfernt und der Lesevorgang mit Schritt 5 neu
gestartet werden. Nach der Erfassung einer bestimmten Anwender-Identifikation wird diese Anwender-Identifikation fir alle
nachfolgenden Tests verwendet, bis der BD Veritor™ Plus Analyzer ausgeschaltet wird. Beim n&chsten Ein-/Ausschaltzyklus wird
die Aufforderung ANWENDER-ID SCANNEN wahrend des ersten Tests wiederholt. Es kann kein Testergebnis erzeugt werden,
wenn die Anwender-ID bei aktivierter Anwender-ID-Arbeitsablaufoption nicht gescannt wird.

BD empfiehlt, den BD Veritor™ Plus Analyzer zum Lesen von Anwender-ID-Barcodes am Rand einer ebenen Unterlage aufzustellen.
Der Barcode sollte dann zum Scannen auf das Barcodefenster zu bewegt werden. Der gescannte Barcodewert wird im n&chsten
Fenster des Displays angezeigt.

7  Bei Tests zur Qualitatskontrolle (QK) wird der Barcode auf dem gedruckten Etikett der Abstrichkontrolle aus dem
Lieferumfang des Kits als Proben-ID verwendet.

Auf dem Display wird nun die Meldung PROBEN-ID SCANNEN angezeigt. Wenn diese Meldung erscheint, sollte der Anwender den
Barcode auf dem gedruckten Etikett fiir die Abstrichkontrolle aus dem Lieferumfang des Kits scannen. Diese Meldung wird bis zu 30
Sekunden lang angezeigt. Wenn die Scans in diesem Zeitraum von 30 Sekunden nicht abgeschlossen werden, muss die BD Veritor™
Testvorrichtung entfernt und der Lesevorgang mit Schritt 5 neu gestartet werden. Es kann kein Testergebnis erzeugt werden, wenn der
Barcode der Abstrichkontrolle nicht gescannt wird.

BD empfiehlt, das Messgerat zum Lesen von Barcodes zur Qualitatskontrolle (QK) am Rand einer ebenen Unterlage aufzustellen. Der
Barcode sollte dann zum Scannen auf das Barcodefenster zu bewegt werden. Der gescannte Barcodewert wird im nachsten Fenster
des Displays angezeigt.

8  Bei Tests zur Qualitdtskontrolle (QK) muss der Barcode auf dem gedruckten Etikett der Verpackung des Testvorrichtungs-
Kits gescannt werden.

Auf dem Display wird die Meldung KIT CHARGENNR. SCANNEN angezeigt. Dabei ist es unerheblich, ob die
Konfigurationseinstellung des Arbeitsablaufs fir die Kit-Informationen im normalen Betrieb aktiviert oder deaktiviert ist. Wenn diese
Meldung erscheint, sollte der Anwender den Barcode auf der AufRenseite der BD Veritor™-Test-Kit-Verpackung scannen. Diese
Meldung wird bis zu 30 Sekunden lang angezeigt. Wenn die Scans in diesem Zeitraum von 30 Sekunden nicht abgeschlossen
werden, muss die Testvorrichtung entfernt und der Lesevorgang mit Schritt 5 neu gestartet werden. Es kann kein Testergebnis
erzeugt werden, wenn die Kit-Chargennummer nicht gescannt wird.
Wenn das Etikett der BD Veritor ™-Test-Kit-Verpackung zwei Barcodes enthélt, ist nur der obere Barcode zu scannen, der mit (17) beginnt.
BD empfiehlt, den BD Veritor™ Plus Analyzer zum Lesen von Barcodes mit Kit-Chargeninformationen am Rand einer ebenen
Unterlage aufzustellen. Der Barcode sollte dann zum Scannen auf das Barcodefenster zu bewegt werden. Der gescannte
Barcodewert wird im nachsten Fenster des Displays angezeigt.

9  Nachdem alle erforderlichen Scans abgeschlossen sind, durchlauft der BD Veritor™ Plus Analyzer zwei Verarbeitungsschritte: einen
Ableseschritt, gefolgt von einem Analyseschritt. Auf dem Display wird die verbleibende Zeit fiir die einzelnen Schritte wahrend ihrer
Ausfiihrung angezeigt. Wahrend dieser Zeit darf weder das Messgerat beriihrt noch die Testvorrichtung entfernt werden.
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Sobald die Analyse abgeschlossen ist, wird das Testergebnis mit der Kontrollabstrichtupfer-ID, dem Namen des Tests, einem Ergebnis
sowie der Gesamtangabe ,QK BESTANDEN" oder ,QK NICHT BEST." angezeigt. Informationen zu konkreten Ergebnisinterpretationen
finden Sie in der Packungsbeilage fiir die BD Veritor™-Testvorrichtung. Wenn ein Drucker an das Geréat angeschlossen ist und eingeschaltet
wurde, wird das Testergebnis automatisch an den Drucker gesendet.

Uberpriifen, ob Testtyp und QK-Abstrichkontrolle korrekt sind.

Nachdem Testtyp und Abstrichkontrolle Uberprift wurden und das Ergebnis notiert wurde, die Testvorrichtung durch Herausziehen
entfernen. Auf dem Display wird die Meldung TESTVORRICHTUNG EINFUHREN ODER DOPPELKLICK AUF SCHALTFLACHE FUR
ABWESENHEITSMODUS angezeigt, um anzugeben, dass der Analyzer fir einen weiteren Test bereit ist.

Bei installiertem BD Veritor™ Plus Connect-Zubehor erscheint das BRIEFUMSCHLAG-Symbol, um anzugeben, dass Ergebnisse liber
die sichere Verbindung Ubertragen werden. Falls der BD Veritor™ Plus Analyzer die Ergebnisse nicht an BD Synapsys Informatics
Solution Ubertragen kann, werden alle zu Ubertragenden Ergebnisse in der Warteschlange geparkt. Gleichzeitig versucht das Gerat,

die Ergebnisse zu Ubertragen, solange es eingeschaltet ist. Wenn das Messgerat ausgeschaltet wird, wahrend das BRIEFUMSCHLAG-
Symbol noch angezeigt wird, wird das Ergebnis in der Warteschlange geparkt und nach dem nachsten Einschalten des Gerats
{ibertragen. Nachdem die Ubertragung der Ergebnisse beendet ist, wird das Symbol wieder ausgeblendet.

Zum Einleiten eines neuen Tests die vorstehenden Schritte 5-13 wiederholen oder das Gerat ausschalten. Zum Ausschalten den
Netzschalter auf der Geratevorderseite mindestens eine halbe Sekunde lang driicken. Wenn das Messgerat fir die Dauer von

15 Minuten (bei Betrieb mit dem internen Akku) oder 60 Minuten (bei Betrieb mit dem externen Netzteil) nicht bedient wird, schaltet
sich der BD Veritor™ Plus Analyzer automatisch aus und das Testergebnis wird nicht mehr auf dem Display angezeigt.

Testverfahren fiir Kit-Qualitatskontrolle (QK) — Abwesenheitsmodus

HINWEIS

Um die QK-Test-Dokumentationsfunktion des Analyzers nutzen zu kénnen, muss in diesem ein Barcode-Lesemodul
installiert sein, und er muss mit Barcode-aktivierter Proben-ID konfiguriert worden sein.

HINWEIS

Das Messgerat erfasst das Verfallsdatum fiir Kit-Charge und Kontrollabstrichtupfer im Testdatensatz, verhindert jedoch
nicht die Verwendung abgelaufener Reagenzien. Die Behandlung abgelaufener Materialien geman den Vorschriften oder
Vorgehensweisen der jeweiligen Einrichtung liegt in der Verantwortung des Anwenders. BD empfiehlt, keine
abgelaufenen Materialien zu verwenden.

HINWEIS

Fir den Betrieb im Abwesenheitsmodus muss das Netzteil mit dem Messgerat und einer Stromquelle der Einrichtung
verbunden sein.

HINWEIS

Wenn das Messgerat nach Abschluss des Testlaufs 60 Minuten lang nicht bedient wird, wird es automatisch
ausgeschaltet und das Testergebnis wird nicht mehr auf dem Display angezeigt.

Der BD Veritor™ Plus Analyzer ist zur Verwendung mit BD Veritor™-Testvorrichtungen vorgesehen. Konkrete Anweisungen zur
Durchflihrung eines BD Veritor™-Qualitatskontrollitests (QK) finden Sie in der Packungsbeilage, die jedem Test-Kit beigefiigt ist. Nach
Befolgung dieser Anweisungen bis zur Probenvorbereitung im Reagenzréhrchen ist das nachstehende Verfahren zur Interpretation eines
Testergebnisses mit dem BD Veritor™ Plus Analyzer im Abwesenheitsmodus anzuwenden. DIE KONTROLLE NOCH NICHT IN DIE
PROBENVERTIEFUNG DER TESTVORRICHTUNG DISPENSIEREN.

B WN -

Den BD Veritor™ Plus Analyzer auf eine ebene, trockene und stabile Unterlage stellen.

Der BD Veritor™ Plus Analyzer darf weder direkter Sonneneinstrahlung noch grellem Licht ausgesetzt werden.
Uberpriifen, ob das Netzteil mit dem Messgerét und einer Stromquelle der Einrichtung verbunden ist.

Priifen, ob eine Vorrichtung in den BD Veritor™ Plus Analyzer eingefiihrt wurde. Falls eine Vorrichtung vorhanden ist,
diese aus dem Messgerét entfernen.

Den Netzschalter auf der Vorderseite betatigen. Der BD Veritor™ Plus Analyzer fiihrt einen Selbsttest durch, bevor er einsatzbereit ist.
Nachdem der Selbsttest abgeschlossen ist, wird auf dem Display die Meldung KONFIG- BARCODE SCANNEN angezeigt. Dies ist ein
optionaler Schritt. Es ist keine Malinahme erforderlich. Nach zwei Sekunden erscheint auf dem Display der Text TESTVORRICHTUNG
EINFUHREN ODER DOPPELKLICK AUF SCHALTFLACHE FUR ABWESENHEITSMODUS. Eine Anleitung zum Durchfiihren einer
Geratekonfiguration finden Sie in Abschnitt 4.6.
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Wenn auf dem Display der Text TESTVORRICHTUNG EINFUHREN ODER DOPPELKLICK AUF SCHALTFLACHE FUR
ABWESENHEITSMODUS erscheint, auf die Einschalt-Schaltflache doppelklicken.

Wenn der BD Veritor™ Plus Analyzer mit Barcode-ID (Anwender-ID aktivieren) konfiguriert wurde, wird ANWENDER-ID SCANNEN
angezeigt. Wenn diese Meldung erscheint, nachdem Uberprift wurde, ob die zu scannende Anwender-ID richtig ist, sollte der Anwender
seinen ID-Barcode scannen. Diese Meldung wird bis zu 30 Sekunden lang angezeigt. Wenn die Scans in diesem Zeitraum von 30
Sekunden nicht abgeschlossen werden, wird der Vorgang mit Schritt 6 neu gestartet. Nach der Erfassung einer bestimmten Anwender-
Identifikation wird diese Anwender-Identifikation fiir alle nachfolgenden Tests verwendet, bis der BD Veritor™ Plus Analyzer ausgeschaltet
wird. Beim n&chsten Ein-/Ausschaltzyklus wird die Aufforderung ANWENDER-ID SCANNEN wéhrend des ersten Tests wiederholt. Es kann
kein Testergebnis erzeugt werden, wenn die Anwender-ID bei aktivierter Anwender-ID-Arbeitsablaufoption nicht gescannt wird.

BD empfiehlt, den BD Veritor™ Plus Analyzer zum Lesen von Anwender-ID-Barcodes am Rand einer ebenen Unterlage aufzustellen.
Der Barcode sollte dann zum Scannen auf das Barcodefenster zu bewegt werden. Der gescannte Barcodewert wird im nachsten
Fenster des Displays angezeigt.

Bei Tests zur Qualitatskontrolle (QK) wird der Barcode auf dem gedruckten Etikett der Abstrichkontrolle aus dem Lieferumfang
des Kits als Proben-ID verwendet.

Auf dem Display wird nun die Meldung PROBEN-ID SCANNEN angezeigt. Wenn diese Meldung erscheint, sollte der Anwender den

Barcode auf dem gedruckten Etikett fiir die Abstrichkontrolle aus dem Lieferumfang des Kits scannen. Diese Meldung wird bis zu 30

Sekunden lang angezeigt. Wenn die Scans in diesem Zeitraum von 30 Sekunden nicht abgeschlossen werden, wird der Vorgang mit
Schritt 6 neu gestartet. Es kann kein Testergebnis erzeugt werden, wenn der Barcode der Abstrichkontrolle nicht gescannt wird.

BD empfiehlt, den BD Veritor™ Plus Analyzer zum Lesen von Barcodes zur Qualitatskontrolle (QK) am Rand einer ebenen Unterlage
aufzustellen. Der Barcode sollte dann zum Scannen auf das Barcodefenster zu bewegt werden. Der gescannte Barcodewert wird im
nachsten Fenster des Displays angezeigt.

Bei Tests zur Qualitatskontrolle (QK) muss der Barcode auf dem gedruckten Etikett der Verpackung des Testvorrichtungs-
Kits gescannt werden.

Auf dem Display wird die Meldung KIT CHARGENNR. SCANNEN angezeigt. Dabei ist es unerheblich, ob die Konfigurationseinstellung des
Arbeitsablaufs fiir die Kit-Informationen im normalen Betrieb aktiviert oder deaktiviert ist. Wenn diese Meldung erscheint, sollte der Anwender
den Barcode auf der AuBenseite der BD Veritor™-Test-Kit-Verpackung scannen. Diese Meldung wird bis zu 30 Sekunden lang angezeigt.
Wenn die Scans in diesem Zeitraum von 30 Sekunden nicht abgeschlossen werden, wird der Vorgang mit Schritt 6 neu gestartet. Es kann
kein Testergebnis erzeugt werden, wenn die Kit-Chargennummer nicht gescannt wird.

Wenn das Etikett der BD Veritor™-Test-Kit-Verpackung zwei Barcodes enthalt, ist nur der obere Barcode zu scannen, der mit (17) beginnt.

BD empfiehlt, den BD Veritor™ Plus Analyzer zum Lesen von Barcodes mit Kit-Chargeninformationen am Rand einer ebenen
Unterlage aufzustellen. Der Barcode sollte dann zum Scannen auf das Barcodefenster zu bewegt werden. Der gescannte
Barcodewert wird im nachsten Fenster des Displays angezeigt.

Auf dem Display wird nun die Meldung KONTROLLE IN TESTVORRICHTUNG GEBEN UND SOFORT EINFUHREN angezeigt.
Diese Meldung wird etwa drei Minuten lang angezeigt. Danach wird der Prozess mit Schritt 6 neu gestartet. Die vorbereitete Kontrolle
gemal Anweisung in der Packungsbeilage des Testvorrichtungs-Kits in die Probenvertiefung der Testvorrichtung geben und sofort die
Testvorrichtung in den Einschub auf der rechten Seite des Messgerats einfiihren. Dabei darauf achten, dass der Einfihrungspfeil auf
der Testvorrichtung mit dem Pfeil iber dem Einschub ausgerichtet ist. Die Vorrichtung vollstandig bis zum Anschlag einfihren. Ein
unverkennbares Klicken gibt an, dass die Vorrichtung korrekt mit dem Messgerat ausgerichtet ist. Wahrend dieses Vorgangs muss
sich die Testvorrichtung in horizontaler Position befinden, damit der Inhalt der Probenvertiefung nicht verschiittet wird.

Auf dem Display wird nun die Meldung NICHT STOREN TEST LAUFT angezeigt. Die Inkubationszeit wird anhand des Barcodes der
Testvorrichtung bestimmt. Die verbleibende Inkubationszeit wird auf dem Display angezeigt. Wahrend der Inkubationszeit darf der Prozess
von Testvorrichtung oder Messgerét nicht gestért werden. Testvorrichtung nicht entfernen. Andernfalls wird der Test abgebrochen.

Nachdem die Inkubation abgeschlossen ist, durchlauft der BD Veritor™ Plus Analyzer zwei Verarbeitungsschritte: einen Ableseschritt,
gefolgt von einem Analyseschritt. Auf dem Display wird die verbleibende Zeit fir die einzelnen Schritte wahrend ihrer Ausfiihrung
angezeigt. Wahrend dieser Zeit darf weder das Messgerat berlihrt noch die Testvorrichtung entfernt werden.

Sobald die Analyse abgeschlossen ist, wird das Testergebnis mit der Kontrollabstrichtupfer-ID, dem Namen des Tests, einem Ergebnis
sowie der Gesamtangabe ,QK BESTANDEN" oder ,QK NICHT BEST." angezeigt. Informationen zu konkreten Ergebnisinterpretationen
finden Sie in der Packungsbeilage fiir die BD Veritor™-Testvorrichtung. Wenn ein Drucker an das Gerat angeschlossen ist und
eingeschaltet wurde, wird das Testergebnis automatisch an den Drucker gesendet.

Uberpriifen, ob Testtyp und QK-Abstrichkontrolle korrekt sind.

Nachdem Testtyp und Abstrichkontrolle Gberprift wurden und das Ergebnis notiert wurde, die Testvorrichtung durch Herausziehen
entfernen. Auf dem Display wird die Meldung TESTVORRICHTUNG EINFUHREN ODER DOPPELKLICK AUF SCHALTFLACHE FUR
ABWESENHEITSMODUS angezeigt, um anzugeben, dass das Messgerat flr einen weiteren Test bereit ist.

Bei installiertem BD Veritor™ Plus Connect-Zubehor erscheint das BRIEFUMSCHLAG-Symbol, um anzugeben, dass Ergebnisse Uber
die sichere Verbindung lbertragen werden. Falls der BD Veritor™ Plus Analyzer die Ergebnisse nicht an BD Synapsys Informatics
Solution Ubertragen kann, werden alle zu Gbertragenden Ergebnisse in der Warteschlange geparkt. Gleichzeitig versucht das Gerat,
die Ergebnisse zu libertragen, solange es eingeschaltet ist. Wenn das Messgerat ausgeschaltet wird, wahrend das
BRIEFUMSCHLAG-Symbol noch angezeigt wird, wird das Ergebnis in der Warteschlange geparkt und nach dem nachsten
Einschalten des Geréts tibertragen. Nachdem die Ubertragung der Ergebnisse beendet ist, wird das Symbol wieder ausgeblendet.

Zum Einleiten eines neuen Tests die vorstehenden Schritte 6—16 wiederholen oder das Gerat ausschalten. Zum Ausschalten den
Netzschalter auf der Geratevorderseite mindestens eine halbe Sekunde lang driicken. Wenn das Messgerat nach Abschluss des
Testlaufs 60 Minuten lang nicht bedient wird, wird der BD Veritor™ Plus Analyzer automatisch ausgeschaltet und das Testergebnis
wird nicht mehr auf dem Display angezeigt.
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4.7

Verfahren fiir die Arbeitsablaufkonfiguration — optional

In diesem Abschnitt wird die Verwendung der Funktionen des BD Veritor™ Plus Analyzer Barcode-Scanmoduls beschrieben, um
verschiedene Optionen fiir den Arbeitsablauf zu konfigurieren. Beispielsweise kann ausgewéhlt werden, ob bei jeder Durchflihrung eines
Tests das Scannen einer Anwender-ID oder Proben-ID erforderlich ist. Der Scanner kann auch fiir den Wechsel zwischen verschiedenen
Wartungsmodi eingesetzt werden. Weitere Informationen zu den Wartungsmodi finden Sie in Abschnitt 6.

Die Standardeinstellungen des Messgerats sind in Abschnitt 2.5 aufgefiihrt.

Zur Festlegung von Optionen fiir den Arbeitsablauf wird der Barcodescanner bei jedem Einschalten des Messgeréts fiir zwei Sekunden
eingeschaltet. Wenn innerhalb dieser zwei Sekunden kein Konfigurationsbarcode erkannt wird, wird die normale Einschaltfrequenz fortgesetzt.
Da die Dauer des Konfigurationsscans nur zwei Sekunden betragt, sollte der Anwender den gewlinschten Konfigurationsbarcode bereits vor
dem Einschalten des Messgerats aus den Seiten 106—107 auswahlen und fiir das Messgerat bereithalten.

Das Verfahren fiir die Arbeitsablaufkonfiguration ist wie folgt:

1 Priifen, ob eine Vorrichtung in den BD Veritor™ Plus Analyzer eingefiihrt wurde. Falls eine Vorrichtung vorhanden ist,
diese aus dem Messgerat entfernen.
Den entsprechenden Barcode in Abschnitt 7 suchen, um die gewiinschte Option festzulegen.
Das Messgerat so halten, dass das Scan-Fenster in der Nahe des entsprechenden Barcodes ausgerichtet ist.

Den Netzschalter auf der Vorderseite betatigen, um das Gerat einzuschalten. Wahrend der Selbsttest-Sequenz blinkt die rote LED
am Scanner kurz auf. Nachdem der Selbsttest abgeschlossen ist, wird auf dem Display sofort die Meldung KONFIG-BARCODE
SCANNEN angezeigt und die rote LED am Scanner leuchtet fiir zwei Sekunden auf.

5 Das Messgerat naher zur Seite oder weiter von der Seite weg bewegen, bis das rote Licht den gewlinschten Barcode abdeckt.
Wenn der Barcode gelesen wurde, gibt das Messgerat einen Piepton ab und zeigt eine Bestatigungsmeldung an.

6  Zusatzliche Einstellungen kdnnen vorgenommen werden, indem innerhalb der nachsten zwei Sekunden ein weiterer Konfigurationsbarcode
gescannt wird. Auf diese Weise kdnnen so viele Einstellungen wie gewiinscht konfiguriert werden. Wenn die Zeitliberschreitung des
Messgerats erreicht ist und noch weitere Konfigurationen gewlinscht sind, das Messgerét durch Driicken des Netzschalters fir mindestens
eine halbe Sekunde einfach ausschalten. Das Gerat wieder einschalten und das Verfahren fiir die Arbeitsablaufkonfiguration wiederholen.

7  Mit Ausnahme der Freigabe des USB-Anschlusses miissen die Optionen fiir den Arbeitsablauf nur einmal festgelegt werden. Das
Messgerat speichert die Einstellung dauerhaft fir seine gesamte Lebensdauer. Die Einstellungen kdnnen jederzeit gedndert werden,
indem das Verfahren zur Arbeitsablaufkonfiguration erneut durchgefiihrt wird.

8  Der Barcode fiir die Freigabe des USB-Anschlusses wird wahrend der Konfigurationsscanzeit gescannt, um das Herunterladen
von Testergebnissen auf einen Computer zu erméglichen. Die Freigabe des USB-Anschlusses gilt nur fiir den aktuellen Ein-/
Ausschaltzyklus. Wenn der Strom ausgeschaltet wird, muss der Barcode fiir die Freigabe des USB-Anschlusses erneut gescannt
werden. Jedes Messgerat besitzt einen eindeutigen Barcode fiir die Freigabe des USB-Anschlusses, der auf einem Klebeetikett
zusammen mit dem Messgerat geliefert wird. Das Etikett kann zur sicheren Aufbewahrung in dieses Handbuchs eingeklebt werden.

Barcodes fiir die Arbeitsablaufkonfiguration

Barcodes in Abschnitt 7 scannen, um die folgenden Optionen fiir den Arbeitsablauf festzulegen.

Display-Anzeigesprache

Fur die Display-Anzeigesprache stehen sechs Optionen zur Auswahl. Eine Bestatigungsmeldung wird in der aktuellen Sprache angezeigt.
Alle nachfolgenden Meldungen werden auf dem Display in der neuen Sprache ausgegeben. Wenn ein Drucker an das Gerat
angeschlossen ist, entspricht die Sprache des Ausdrucks der Anzeigesprache des Displays.

Anwender-ID-Scan

Das Messgerat so einstellen, dass einmal pro Ein-/Ausschaltzyklus eine Aufforderung zum Scannen der Anwender-ID angezeigt wird.

Proben-ID-Scan
Das Messgerat so einstellen, dass einmal pro Test eine Aufforderung zum Scannen der Proben-ID angezeigt wird.

Scan der Kit-Chargeninformationen
Das Messgerat so einstellen, dass einmal pro Test eine Aufforderung zum Scannen der Kit-Chargeninformationen angezeigt wird.

HINWEIS

Das Messgerat erfasst das Verfallsdatum fiir die Kit-Charge im Testdatensatz, verhindert jedoch nicht die Verwendung
abgelaufener Reagenzien. Die Behandlung abgelaufener Materialien gemaR den Vorschriften oder Vorgehensweisen der
jeweiligen Einrichtung liegt in der Verantwortung des Anwenders. BD empfiehlt, keine abgelaufenen Materialien zu verwenden.
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4.8

Freigabe des USB-Anschlusses

Den Barcode fiir die Freigabe des USB-Anschlusses, der zusammen mit dem Messgerat geliefert wird, scannen, um das Herunterladen
von Testergebnissen auf einen Computer zu ermdglichen. Die Freigabe des Anschlusses gilt nur fir den aktuellen Ein-/Ausschaltzyklus.

Daten-Download auf einen PC

Der BD Veritor™ Plus Analyzer speichert einen Datensatz jedes durchgefiihrten Tests auf einem gesicherten Laufwerk.
Voraussetzungen fir den Datenzugriff:

. Installation des optionalen mit Barcode-Lesegerat ausgestatteten BD Veritor™-Moduls (siehe Abschnitte 2.6 und 2.7)

«  Zugriff auf den Barcode zur Freigabe des USB-Anschlusses, der im Lieferumfang des Messgerats enthalten ist.

. Ein USB-Kabel (USB-A auf Micro-B) (nur mit dem mit Barcode-Lesegerat ausgestatteten BD Veritor™-Modul enthalten)
. Ein PC mit freiem USB 2.0-Anschluss (nicht im Lieferumfang enthalten)

Nach der Installation des mit Barcode-Lesegerat ausgestatteten BD Veritor™-Moduls ist der Zugriff auf die Ergebnisse wie folgt méglich:

1 Den BD Veritor™ Plus Analyzer auf eine ebene, trockene und stabile Unterlage stellen.
2 Der BD Veritor™ Plus Analyzer darf weder direkter Sonneneinstrahlung noch grellem Licht ausgesetzt werden.

3 Prifen, ob eine Vorrichtung in den BD Veritor™ Plus Analyzer eingefiihrt wurde. Falls eine Vorrichtung vorhanden ist,
diese aus dem Messgerat entfernen.

Den Netzschalter auf der Vorderseite betéatigen. Der BD Veritor™ Plus Analyzer fiihrt einen Selbsttest durch, bevor er einsatzbereit ist.

Wenn auf dem Display die Meldung KONFIG- BARCODE SCANNEN angezeigt wird, den Barcode fiir die Freigabe des USB-
Anschlusses scannen. Bei erfolgreicher Freigabe erscheint auf dem Display der Text USB-ANSCHLUSS FREIGEGEBEN.

6  Den BD Veritor™ Plus Analyzer an einen PC anschlieBen. Dazu den Micro-B-Stecker mit dem USB-Anschluss des BD Veritor™ Plus
Analyzers und den USB-A-Stecker mit einem freien USB-Anschluss am PC verbinden. Der integrierte Speicher wird als ,BD Analyzer*
mit zwei nicht verwendeten Laufwerksbuchstaben auf dem verbundenen PC verknUpft, der Zugriff ist jedoch nur auf ein Laufwerk
moglich. Mithilfe eines Dateimanagers, z. B. Microsoft® Windows® Explorer, die Datei RECORD.CSV auf den PC kopieren. Diese
Datei kann in einem Tabellenkalkulationsprogramm wie Microsoft® Excel oder in einem Texteditor geéffnet werden. Das integrierte
Laufwerk ist schreibgeschiitzt, sodass sein Inhalt nicht gedndert werden kann. Alle Datensatze werden in Koordinierter Weltzeit
(Coordinated Universal Time, UTC) angegeben, die auch als Greenwich Mean Time (GMT) bezeichnet wird.

HINWEIS

Die Freigabe des gesicherten Laufwerks gilt, bis der Strom ausgeschaltet wird. Um erneut auf das Laufwerk zugreifen zu
kénnen, muss das Verfahren zum Scannen des Barcodes fiir die Freigabe wiederholt werden. Die Anwender sollten sofort
nach Beendigung des Daten-Downloads einen Ein-/Ausschaltzyklus durchfiihren, um unbefugten Zugriff zu verhindern.
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5.1.1

Wartung

Allgemeine Verfahren fiir Wartung und Reparatur

Der BDVeritor™ Plus Analyzer erfordert kaum Wartung seitens des Anwenders, damit eine zuverlassige Leistung gewahrleistet ist. Wartungs-
oder Reparaturarbeiten, die nicht in diesem Abschnitt beschrieben werden, sollten ausschlieRlich durch BD-Vertretungen vorgenommen werden.

WARNUNG

WARTUNGS- UND REPARATURARBEITEN, DIE NICHT IN DIESEM ABSCHNITT BESCHRIEBEN WERDEN,
DURFEN AUSSCHLIESSLICH VON QUALIFIZIERTEM SERVICEPERSONAL DURCHGEFUHRT WERDEN. EINE
NICHTEINHALTUNG DIESER WARNUNG KANN ZU PERSONENSCHADEN ODER FEHLFUNKTIONEN DES
GERATS FUHREN.

BD Veritor™ System Verifikationskartusche

HINWEIS

Die BD Veritor™ System Verifikationskartusche muss im Modus ,Jetzt analysieren ausgefiihrt werden.
Die Ausfiihrung im Abwesenheitsmodus ist nicht zul&ssig.

Im Lieferumfang ist eine Verification Cartridge (Verifikationskartusche) enthalten, damit der Anwender einen Funktionstest auf dem
Messgerat durchfiihren kann. Die Haufigkeit, mit der Verifikationstests durchgefiihrt werden missen, wird durch die Bestimmungen oder
Vorgehensweisen der jeweiligen Einrichtung vorgegeben. Ein Verifikationstest zahlt als ein Test fir die maximal zuléssige Anzahl von Tests
des Messgerats. Alle BD Veritor™ System Verifikationskartuschen miissen von BD oder einem von BD autorisierten Handler stammen.
Kartuschen von anderen Herstellern sind mit dem BDVeritor™ Plus Analyzer nicht kompatibel.

Durchflihrung eines Verifikationstests:

1 Den BDVeritor™ Plus Analyzer auf eine ebene, trockene und stabile Unterlage stellen.
2  Dafiir sorgen, dass der BDVeritor™ Plus Analyzer weder direkter Sonneneinstrahlung noch grellem Licht ausgesetzt ist.

3 Prifen, ob eine Vorrichtung in den BDVeritor™ Plus Analyzer eingefiihrt wurde. Falls eine Vorrichtung vorhanden ist,
diese aus dem Messgerat entfernen.

4 Den Netzschalter auf der Vorderseite betatigen. Der BDVeritor™ Plus Analyzer muss einen Selbsttest durchfiihren, bevor er
einsatzbereit ist.

5  Wenn auf dem Display die Meldung TESTVORRICHTUNG EINFUHREN ODER DOPPELKLICK AUF SCHALTFLACHE FUR
ABWESENHEITSMODUS angezeigt wird, die BD Veritor™ System Verifikationskartusche aus dem Beutel nehmen und in den
Einschub auf der rechten Seite des Messgerats einflihren. Dabei darauf achten, dass der Einflihrungspfeil auf der
Verifikationskartusche mit dem Pfeil Gber dem Einschub ausgerichtet ist. Die Kartusche vollstandig bis zum Anschlag einfiihren.
Ein unverkennbares Klicken gibt an, dass die Kartusche richtig in das Messgerat eingefiihrt wurde.

6  Wahrend der Ablesung wird auf dem Display die verbleibende Ablesezeit angezeigt. Die Ablesedauer fir den BDVeritor™ Plus
Analyzer betragt etwa 30 Sekunden. Die Kartusche wahrend dieser Zeit nicht entfernen oder berihren.

7  Nach Abschluss der Ablesung wird das Testergebnis in Form einer der beiden folgenden Meldungen angezeigt:

VERIFIKATION BESTANDEN
Oder

VERIFIKATION NICHT BEST.
SIEHE HANDBUCH

FEHLER 25

8  Wenn die Meldung VERIFIKATION BESTANDEN angezeigt wird, kann das Messgerat zum Testen von Proben verwendet werden.
Wenn die Meldung VERIFIKATION NICHT BEST. angezeigt wird, kann das Messgerat nicht zum Testen von Proben verwendet
werden und muss ersetzt werden. Informationen zur Fehlerbehebung finden Sie in Abschnitt 6.3. Setzen Sie sich mit lhrer
zustandigem BD-Vertretung in Verbindung, wenn Sie Unterstiitzung benétigen.

9 Die BD Veritor™ System Verifikationskartusche bis zur nachsten Verwendung wieder in den wiederverschlieBbaren Beutel geben.

10  Wenn die Verifikationskartusche verloren gegangen oder beschadigt ist, kdnnen Sie durch Angabe der BD-Katalognummer 256047
eine Ersatz-BD Veritor™ Plus Verifikationskartusche bestellen. Setzen Sie sich mit Ihrer zustdndigem BD-Vertretung in Verbindung,
wenn Sie Unterstiitzung bendétigen.
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5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

Reinigung

Das AuRengeh&use und das Display kénnen mit einem sauberen Tuch abgewischt werden, das leicht mit 70 %igem Isopropylalkohol (IPA)
oder einer 10 %igen Bleichlésung befeuchtet ist. Es darf weder Reinigungslésung noch sonstige Flissigkeit in das Innere des Geréts
gelangen. Kein nasses Tuch verwenden. Andernfalls konnte Flissigkeit in das Gehause oder die Display-Einfassung eindringen. Vor

dem erneuten Gebrauch sicherstellen, dass der BDVeritor™ Plus Analyzer trocken ist und auf der Oberflache keine Riickstande der
Reinigungslésung vorhanden sind.

Wenn das mit einem Barcode-Lesegerat ausgestattete BD Veritor™-Modul installiert ist, empfiehlt BD nicht, das Fenster des Barcodescanners
mit einem Reinigungsmittel zu reinigen. Das Fenster vorsichtig mit einem sauberen, weichen Tuch reinigen, das leicht mit Wasser befeuchtet
ist. Wenn das Fenster zerkratzt wird, kann dadurch die Leistung des Scanners beeintrachtigt werden.

Reparatur

Im Innern des Gerats befinden sich keine vom Anwender zu wartenden oder zu reparierenden Teile. Bei technischen Problemen oder
Fragen wenden Sie sich bitte an lhre zustandige BD-Vertretung.

Transport und Lagerung

Das Messgerat und die optionalen Module sollten bei -20 °C—65 °C bis zu zwei Tage lang, bei -20 °C—45 °C bis zu 14 Tage lang sowie
bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von 85 % (nicht kondensierend) in der Originalverpackung transportiert werden. BD empfiehlt, das
Originalverpackungsmaterial zu diesem Zweck aufzubewahren. Es sind die jeweils geltenden Bestimmungen fiir den Versand von Geraten
mit Lithium-lonen-Akkus zu befolgen.

Der BD Veritor™ Plus Analyzer sollte bei einer Temperatur von 15-30 °C und einer relativen Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
von maximal 85 % gelagert werden.

Fehlerbehebung

Geratereparatur

Falls Ihr BD Veritor™ Plus Analyzer eine Fehlfunktion aufweist oder sich ungewodhnlich verhalt, kbnnen Sie zunachst versuchen, das
Problem selbst zu l6sen, indem Sie den Empfehlungen in diesem Abschnitt folgen. Sonstige Reparaturversuche fiihren zum Erléschen
der Herstellerhaftung im Rahmen der Gewahrleistung.

Wenn Sie eine Systemfehlfunktion nicht reparieren kénnen, wenden Sie sich bitte an die zustéandige BD-Vertretung (die Nummern der
Ansprechpartner sind auf Seite 213 aufgefiihrt).

Erzwungene Abschaltung

Wenn der BD Veritor™ Plus Analyzer nicht reagiert und sich nicht mit dem Standard-Ausschaltverfahren ausschalten lasst, den
Netzschalter etwa zehn Sekunden lang gedriickt halten. Das Messgerat wird ausgeschaltet. Der normale Betrieb kann anschlieRend
mit der Standard-Einschaltsequenz fortgesetzt werden.

Hilfsmittel fiir die Fehlerbehebung

Der Barcodescanner des mit einem Barcode-Lesegerat ausgestatteten BD Veritor™-Moduls kann verwendet werden, um die Anzeige
von Systeminformationen einzuleiten oder in einen Barcodescanner-Testmodus zu wechseln.

Modus zur Anzeige der Messgerateinformationen

In diesem Modus werden die folgenden Systeminformationen angezeigt:

. Seriennummer des Messgerats

«  Verfallsdatum des Messgerats und verbleibende Anzahl von Tests

. Aktuelle Konfigurationseinstellungen
. Firmware-Version

SIN: 123456789

Verfallsdatum: TT-MMM-JJJJ
Verbleibende Tests:

AID: Nein PID: Ja CHARGE: Nein
Sprache: Deutsch

FW-Ver: 1.00

Um in diesen Modus zu wechseln, den folgenden Barcode wahrend des Scanschritts der Arbeitsablaufkonfiguration scannen. Die Display-
Anzeige bleibt erhalten, bis das Messgeréat ausgeschaltet wird. Informationen zum Scanschritt der Konfiguration finden Sie in Abschnitt 4.6.
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6.4

Anzeige der Messgerateinformationen
Systeminformationen auf dem Display anzeigen.

I|| Ill II || III | ||I | Il II I" Anzeige von Systeminformationen

Testmodus des Barcodescanners

Dieser Modus versetzt den BD Veritor™ Barcodescanner in den Dauerbetrieb. Jeder Barcode, der vor den Scanner gehalten wird, wird
gelesen und der Wert wird auf dem Display angezeigt. Mit diesem Modus kann Uberpriift werden, ob der Scanner korrekt funktioniert. Dazu
wird ein bekannter Barcode gescannt. AuBerdem kann in diesem Modus festgestellt werden, ob der Scanner in der Lage ist, die Barcodes
zu lesen, die in einer bestimmten Einrichtung verwendet werden.

Nach dem Scannen eines Barcodes wird sein Wert in Listenform auf dem Display angezeigt. Jeder Wert besitzt eine Indexnummer und
die Display-Anzeige bléattert bis zu den neuen Werten. Barcodewerte, die langer als eine Anzeigezeile sind, werden auf die nachste Zeile
umgebrochen. Wenn innerhalb von 30 Sekunden kein Barcode vor den Barcodescanner gehalten wird, wird der Scanner ausgeschaltet
und eine Zeitliberschreitungsmeldung erscheint auf dem Display. Um den Modus zu verlassen, den Strom ausschalten. Zum Ausschalten
den Netzschalter auf der Geratevorderseite mindestens eine halbe Sekunde lang driicken. Wenn das Messgerat fiir die Dauer von

15 Minuten (bei Betrieb mit dem internen Akku) oder 60 Minuten (bei Betrieb mit dem externen Netzteil) nicht bedient wird, schaltet sich
der BD Veritor™ Plus Analyzer automatisch aus und der Inhalt des Displays wird nicht mehr angezeigt.

Um in diesen Modus zu wechseln, den folgenden Barcode wahrend des Scanschritts der Arbeitsablaufkonfiguration scannen. Der
Testmodus bleibt aktiv, bis das Messgerat ausgeschaltet wird. Informationen zum Scanschritt der Konfiguration finden Sie in Abschnitt 4.6.

Barcodescannertest
Gescannte Barcodewerte auf dem Display anzeigen.

ARNEE premsseemenes

Akku wird nicht geladen

Falls das Batteriesymbol nicht anzeigt, dass der Akku geladen wird, wahrend das Netzteil an den Veritor™ Plus Analyzer angeschlossen
ist, Uberpriifen Sie das an das Messgerat angeschlossene Netzteil. Das mitgelieferte Netzteil ist mit einem BD-Etikett neben dem koaxialen
Netzstecker versehen und entspricht der Probenkennzeichnung in Abschnitt 2.3.

Ergebnismeldungen

VORSICHT

Wenn das Gerat Warn- und Fehlermeldungen ausgibt, sollten Sie sofort darauf reagieren.

Die folgenden Codes und Meldungen kénnen auf dem Display des BD Veritor™ Plus Analyzer und/oder in der Datei RECORD.CSYV, die
vom BD Veritor™ Plus Analyzer heruntergeladen werden kann (eine Download-Anleitung finden Sie in Abschnitt 4.8) angezeigt werden.
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Wenn fiir das System eine Warn- oder Fehlerbedingung vorliegt, werden normalerweise die Ergebnisnummer und die Meldung angezeigt.
Die Kontaktnummern fiir den technischen Kundendienst von BD und lokale Vertreter von BD aufRerhalb der USA finden Sie auf Seite 215.

Ergebnisnummer Meldung Maogliche Ursache(n) MaRnahme(n) zur Behebung
SYSTEMWARNMELDUNGEN
01 Variiert je nach Testtyp Erfolgreiche Testdurchfiihrung Keine MaRnahmen erforderlich
POSITIVE KONTROLLLINIE Die positive Assay- ) ) .
02 UNGULTIG Kontrollinie liegt aufierhalp | 2o erstem Auftreten Test wiederholen. Bef weiteren
SIEHE HANDBUCH des normalen Bereichs. 9 ’
TEST WURDE Die Testvorrichtung wurde
03 ENTFERNT wiahrend des Testlgufs Der Testlauf ist unglltig. Die Vorrichtung kann erneut
TESTVORRICHTUNG entfernt eingeflihrt werden, um einen neuen Testlauf zu starten.
ERNEUT EINFUHREN .
Vorrichtung entfernen und Messgerat aus- und wieder
einschalten.
05 HlNgEI';I—?;Il—JiRﬁDUB’\l‘J%l}J-ILTlG PertAssEuy-:irgzrgrundber(leich » Wenn wahrend des Einschaltvorgangs eine Fehler-
iegt aubbernalb des normalen meldung auf dem Gerét angezeigt wird, an BD* wenden.
FEHLER 05 Bereichs. . . L
« Wenn keine Fehlermeldung erscheint, Assay mit einer
weiteren Probe wiederholen. Wenn das Problem
erneut auftritt, an BD* wenden.
ANALYZER
FEHLER Es ist ein Hardwarefehler "
06 AN BD WENDEN aufgetreten. An BD" wenden.
FEHLER 06
ANALYZER
FEHLER Es ist ein Hardwarefehler .
07 AN BD WENDEN aufgetreten. An BD" wenden.
FEHLER 07
ANALYZER Es wurde eine sehr helle Beim ersten Auftreten Gerat in eine Umgebung mit
08 FEHLER Umgebungsbeleuchtung geringerer Beleuchtung bringen.
AN BD WENDEN erkannt oder es ist ein
FEHLER 08 Hardwarefehler aufgetreten. Bei wiederholtem Auftreten des Fehlers an BD* wenden.
ANALYZER
FEHLER Es ist ein Hardwarefehler .
09 AN BD WENDEN aufgetreten. An BD" wenden.
FEHLER 09
ANALYZER
1 FEHLER Es ist ein Hardwarefehler An BD* wenden
AN BD WENDEN aufgetreten. .
FEHLER 11
NEGATIVE KONTROLL- Material mit Kreuzreaktion Beim erstem Auftreten Test wiederholen. Bei weiteren
12 LINIE UNGULTIG orhanden Fehlermeldungen an BD* wenden
SIEHE HANDBUCH vor : ung w :
* Wenden Sie sich auerhalb der USA an lhre BD-Vertretung vor Ort.

100




Ergebnisnummer

Meldung

Mogliche Ursache(n)

MaRnahme(n) zur Behebung

ANALYZER
FEHLER Es ist ein Hardwarefehler "
13 AN BD WENDEN aufgetreten. An BD” wenden.
FEHLER 13
ANALYZER
FEHLER Es ist ein Hardwarefehler "
14 AN BD WENDEN aufgetreten. An BD* wenden.
FEHLER 14
ANALYZER
FEHLER Es ist ein Hardwarefehler "
15 AN BD WENDEN aufgetreten. An BD" wenden.
FEHLER 15
ANALYZER
FEHLER Es ist ein Hardwarefehler "
16 AN BD WENDEN aufgetreten. An BD* wenden.
FEHLER 16
ANALYZER
FEHLER Es ist ein Hardwarefehler "
17 AN BD WENDEN aufgetreten. An BD" wenden.
FEHLER 17
ANALYZER
FEHLER Es ist ein Hardwarefehler "
18 AN BD WENDEN aufgetreten. An BD* wenden.
FEHLER 18
Vorrichtung entfernen und Messgerat aus- und wieder
einschalten.
HINTERGRUND UNGULTIG Der Assay-Hintergrundbereich « Wenn wahrend des Einschaltvorgangs eine
19 SIEHE HANDBUCH liegt auRerhalb des normalen Fehlermeldung auf dem Gerat angezeigt wird, an BD*
FEHLER 19 Bereichs. wenden.

« Wenn keine Fehlermeldung erscheint, Assay mit einer
weiteren Probe wiederholen. Wenn das Problem erneut
auftritt, an BD* wenden.

ANALYZER
FEHLER Es ist ein Hardwarefehler "
20 AN BD WENDEN aufgetreten. An BD* wenden.
FEHLER 20

* Wenden Sie sich auRerhalb der USA an |hre BD-Vertretung vor Ort.
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Ergebnisnummer Meldung Mogliche Ursache(n) MaBnahme(n) zur Behebung
Die Haltbarkeitsdauer des
BD Veritor™ Plus Analyzers
ist abgelaufen. Die maximale
Haltbarkeitsdauer des
BD Veritor™ Plus Analyzers
betragt ab Herstellungsdatum
34 Monate (unabhéngig vom
ANALYZER Zeitpunkt des ersten o X . . )
ABGELAUFEN Setzen Sie sich mit Inrem Handler in Verbindung, um
21/22 Gebrauchs). , ,
KEINE TAGE einen neuen BD Veritor™ Plus Analyzer* zu bestellen.
VERBLEIBEND oder
Die Lebensdauer des
BD Veritor™ Plus Analyzers
ist abgelaufen. Die maximale
Anzahl von Monaten ab dem
ersten Gebrauch betragt
24 Monate.
Die Lebensdauer des
BD Veritor™ Plus Analyzer
ANALYZER ist abgelaufen. Die maximale Setzen Sie sich mit lhrem Handler in Verbindung, um
23 ABGELAUFEN Anzahl von Tests, die von einen neuen BD Veritor™ Plus Analyzer* zu bestellen.
VON TESTS einem BD Veritor™ Plus Wenden Sie sich auerhalb der USA an lhre BD-
VERBLEIBEND Analyzer durchgefiihrt Vertretung vor Ort.
werden, betragt 10.000
Testlaufe.
UNGULTIGER BARCODE
AUF TESTVORRICHTUNG Der Barcode der ; R
24 TEST MIT NEUER Testvorrichtung kann nicht Qﬁsgg,""v'v‘ﬁﬂgﬁ'e”‘ Bei weiteren Fehlermeldungen
TESTVORRICHTUNG korrekt abgelesen werden. .
WIEDERHOLEN
VERlFIKéL\ngOTN NICHT Kein erfolgreiches Ergebnis Sicherstellen, dass keine Fremdkd&rper im Assay-
25 SIEHE fir einen Testlauf mit der Bereich der BD Veritor™ System Verifikationskartusche
HANDBUCH BDA\./eritlor“" System vorhanden sind, und Testlauf wiederholen. Bei weiteren
FEHLER 25 Verifikationskartusche. Fehlermeldungen an BD* wenden.
R . Proben, die die Meldung ,Ergebnis ungiltig" mit
ERGEBNIS UNGULTIG ?\s;IBEel\'/ﬁgtor;:ezlzlfeslle Fehler 26 hervorrufen, sollten erneut getestet werden.
26 FLUA:+ FLUB: + StérL)J/n en impBereich der Flhrt der Wiederholungstest der Probe erneut zu der
ERGEBNIS PRUFEN Testleit?m erkannt Meldung ,Ergebnis ungiiltig, sollten andere Methoden
FEHLER 26 9 . in Betracht gezogen werden, um nachzuweisen, ob eine
Probe fiir Grippeviren positiv oder negativ ist.
ANALYZER
FEHLER Es ist ein Hardwarefehler *
27 AN BD WENDEN aufgetreten. An BD" wenden.
FEHLER 27
ANALYZER
FEHLER Es ist ein Hardwarefehler *
28 AN BD WENDEN aufgetreten. An BD" wenden.
FEHLER 28
ANALYZER
FEHLER Es ist ein Hardwarefehler "
29 AN BD WENDEN aufgetreten. An BD" wenden.
FEHLER 29
* Wenden Sie sich auBerhalb der USA an |hre BD-Vertretung vor Ort.
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Ergebnisnummer Meldung Mogliche Ursache(n) MaRnahme(n) zur Behebung
ANALYZER
FEHLER Es ist ein Hardwarefehler "
30 AN BD WENDEN aufgetreten. An BD” wenden.
FEHLER 30
UPDATE-FEHLER 31 ggsvli?i?;t%f;:udse;nal zer Firmware-Update geméaR den Anweisungen wiederholen,
31 GERAT AUSSCHALTEN 3 naly die im Lieferumfang des Update-USB-Sticks enthalten
USB-GERAT ENTFERNEN wurde nlc__ht erfolgreich sind. Bei weiteren Fehlermeldungen an BD* wenden.
durchgefiihrt.
UPDATE-FEHLER 32 ggsvgﬁ?;t%fgzuiexnalyzer Das Firmware-Update ist nicht mit dem Messgerét
32 GERAT AUSSCHALTEN wurde nicht erfolgreich kompatibel. An BD wenden, um die richtige Update-
USB-GERAT ENTFERNEN - Version zu erhalten*.
durchgefiihrt.
UPDATE-FEHLER 33 Firmware-Update geméaR den Anweisungen wiederholen,
33 GERAT AUSSCHALTEN Fehlerhafter USB-Stick. die im Lieferumfang des Update-USB-Sticks enthalten
USB-GERAT ENTFERNEN sind. Bei weiteren Fehlermeldungen an BD* wenden.
Der BD Veritor™ Plus
Analyzer hat festgestellt,
dass das QK-Testverfahren
nicht erfolgreich durchgefiihrt
wurde. Grund: Uberpriifen, ob derselbe Testvorrichtungstyp fiir alle
Komponenten verwendet wurde (z. B. muss eine
* QK-Abstrichtupfer und BD Veritor™ System Test Flu A+B-Testvorrichtung
Testvorrichtung stimmen zusammen mit dem fiir sie geeigneten QK-Abstrichtupfer
Testname und Ergebnis, nicht tiberein (z. B. wurde verwendet werden).
34 gefolgt von: ein QK-Abstrichtupfer fiir
Strep A mit einer RSV- Sicherstellen, dass die eingefiihrte Testvorrichtung von
QK NICHT BEST. Testvorrichtung getestet). dem QK-Abstrichtupfer entwickelt wurde, der mit dem
« Das Testergebnis Barcodescanner gescannt wurde.
entspricht nicht dem
erwarteten Ergebnis Beim erstem Auftreten QK-Verfahren wiederholen.
(z. B. wurde ein positives Bei weiteren Fehlermeldungen an BD* wenden.
Ergebnis fiir Strep A
erwartet, das Ergebnis
fur Strep A war jedoch
negativ).
i Ein Hardware- oder
35 KONNEKTIVITATSMODUL Softwarefehler des An BD wenden, um ein Ersatzmodul zu erhalten*.
-FEHLER it
Konnektivitdtsmoduls.
. Bei dem Versuch, das Messgerét zu aktualisieren,
Fehlerhafter USB-Stick oder - . N
UPDATE-DATEI nicht unterstiitztes Gerét an Uberpriifen, ob der USB-Stick von BD stammt.
Keine NICHT--GEFUNDEN den USB-Anschluss des Firmware-Update gemé&R den Anweisungen wiederholen
USB-GERAT ENTFERNEN | BD Veritor™ Plus Analyzer g et paate g ) 9 " l
ie im Lieferumfang des USB-Sticks enthalten sind. Bei
angeschlossen. . .
weiteren Fehlermeldungen an BD* wenden.
UNGULTIG Der BD Veritor™ Plus Sicherstelle_n, dass d_er BarCHOQe, der _in dies_em Schritt
. _— gescannt wird, von einem gliltigen Etikett einer
Keine BARCODE Analyzer hat einen ungiltigen BD Veritor™-Test-Kit-Verpackung stammt. Fir Kits mit
TESTVORRICHTUNG Kit-Chargennummer-Barcode .

ERNEUT EINFUHREN

erkannt.

zwei Barcodes nur den oberen Barcode scannen, der mit
(17) beginnt.

* Wenden Sie sich auRerhalb der USA an |hre BD-Vertretung vor Ort.
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Ergebnisnummer

Meldung

Mogliche Ursache(n)

MaBnahme(n) zur Behebung

Der BD Veritor™ Plus

Sicherstellen, dass der Barcode, der in diesem Schritt

UNGULTIGER . P, gescannt wird, von einem giiltigen Etikett einer
Keine KIT-CHARGEN- ehalyzer hat einen UrdUItgen | BD Veritor™-Test-Kit-Verpackung stammt. Filr Kits
BARCODE erkannt g mit zwei Barcodes nur den oberen Barcode scannen,
. der mit (17) beginnt.
ZEITUBERSCHREITUNG
BEI Es wurde kein Barcode Testvorrichtung erneut einfiihren und alle Barcodes
Keine CHARGENNR-SCAN innerhalb von 30 Sekunden innerhalb von 30 Sekunden nach Aufforderung auf
TESTVORRICHTUNG gescannt. dem Display scannen.
ERNEUT EINFUHREN
ZEITUBERSCHREITUNG
BEI Es wurde kein Barcode Testvorrichtung erneut einfiihren und alle Barcodes
Keine CHARGENNR-SCAN innerhalb von 30 Sekunden innerhalb von 30 Sekunden nach Aufforderung auf
TESTVORRICHTUNG gescannt. dem Display scannen.
ERNEUT EINFUHREN
ZEITUBERSCHREITUNG
BEI Es wurde kein Barcode Testvorrichtung erneut einfihren und alle Barcodes
Keine CHARGENNR-SCAN innerhalb von 30 Sekunden innerhalb von 30 Sekunden nach Aufforderung auf
TESTVORRICHTUNG gescannt. dem Display scannen.
ERNEUT EINFUHREN
Die Haltbarkeits- oder
Lebensdauer des
BD Veritor™ Plus Analyzers
ist bald abgelaufen. Die Setzen Sie sich mit lhrem Handler in Verbindung, um
maximale Haltbarkeitsdauer einen neuen BD Veritor™ Plus Analyzer* zu bestellen.
XXX TAGE des BD Veritor™ Plus
Keine MESSGERAT-NUTZUNG Analyzers betragt ab Die Meldung wird fiir die Dauer von zwei Sekunden
VERBLEIBEND Herstellungsdatum 34 Monate angezeigt. Um die Meldung sofort zu I6schen, eine
(unabhangig vom Zeitpunkt Testvorrichtung einfiihren, damit ein neuer Testlauf
des ersten Gebrauchs). Die gestartet wird.
maximale Anzahl von
Monaten ab dem ersten
Gebrauch betragt 24 Monate.
Der BD Veritor™ Plus Setzen Sie sich mit Inrem Handler in Verbindung, um
Analyzer nahert sich seinem einen neuen BD Veritor™ Plus Analyzer* zu bestellen.
Nutzungsende. Die maximale
Keine XX\;(EQ%II‘_EE?BUQNGDEN Anzahl von Tests, die von Die Meldung wird fiir die Dauer von zwei Sekunden
einem BD Veritor™ Plus angezeigt. Um die Meldung sofort zu I6schen, eine
Analyzer durchgefiihrt werden, Testvorrichtung einfiihren, damit ein neuer Testlauf
betragt 10.000 Testlaufe. gestartet wird.
Ausfall des internen Akkus
Akku wird nicht geladen:
Falls das Batteriesymbol nicht
anzeigt, dass der Akku
Blinkendes Stecker-Symbol ﬁ,ﬂg‘f;?;”,ﬂér‘f’ gg?;gigar?m An BD* wenden.
Keine Plus Analyzer angeschlossen Hinweis: Der Analyzer kann mdglicherweise weiterhin

&

ist, Uberpriifen Sie das an den
Analyzer angeschlossene
Netzteil. Das mitgelieferte
Netzteil ist mit einem BD-
Etikett neben dem koaxialen
Netzstecker versehen und
entspricht der Probenkenn-
zeichnung in Abschnitt 2.3.

verwendet werden, wenn es an eine Stromquelle der
Einrichtung angeschlossen wird.

* Wenden Sie sich auBerhalb der USA an |hre BD-Vertretung vor Ort.
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Ergebnisnummer Meldung Mogliche Ursache(n) MaRnahme(n) zur Behebung
ABWESENHEITSMODUS Die Testvorrichtung wurde Der aktuelle Testlauf wird abgebrochen.
TESTVORRICHTUNG wahrend des falschen Testvorrichtung entfernen und Testsequenz sofort im
Keine ENTNEHMEN Arbeitsablaufschritts im Abwesenheitsmodus neu starten. Testvorrichtung
EINFUHREN Abwesenheitsmodus einflihren, nachdem auf dem Display die entsprechende
NACH AUFFORDERUNG eingefihrt. Aufforderung angezeigt wurde.
TESTVORRICHTUNG Die Testvorrichtung wurde Dc_ar gktuelle Testlauf wir(_i abgebro_chen. Der Test muss
. entfernt, bevor der Testlauf mit einer neuen Testvorrichtung wiederholt werden, da
Keine WURDE ENTFERNT im Abwesenheitsmodus die bereits verstrichene Entwicklungszeit des Assays
ASSAY WIEDERHOLEN

abgeschlossen war.

unbekannt ist.

* Wenden Sie sich aufRerhalb der USA an |hre BD-Vertretung vor Ort.
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Konfigurationsbarcodes

Einstellen der Anzeigesprache: (* = Werkseinstellung).

*Englisch einstellen

Franzosisch einstellen

Deutsch einstellen

Italienisch einstellen

Spanisch einstellen

Schwedisch einstellen
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Einstellen der Anwender-ID:

Anwender-ID aktivieren

*Anwender-ID deaktivieren

Einstellen der Proben-ID:

*Proben-ID aktivieren

Proben-ID deaktivieren

Einstellen der Kit-Chargen-ID:

Kit-Chargeninformationen aktivieren

* Kit-Chargeninformationen deaktivieren
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1.1

1.2

Introduzione

Uso previsto
BD Veritor™ Plus Analyzer deve essere utilizzato con i dispositivi di test di BD Veritor™ System.

Riepilogo e spiegazione

BD Veritor™ Plus Analyzer € concepito per fornire risultati di test rapidi in prossimita del paziente.

BD Veritor™ Plus Analyzer & uno strumento di dosaggio immunologico digitale che fa parte di BD Veritor™ Plus System. L'analizzatore
supporta l'uso di diversi test attraverso la lettura di un codice a barre specifico del test sul dispositivo di test. In base alla configurazione
scelta dall'operatore, lo strumento comunica lo stato e i risultati all'operatore attraverso un display a cristalli liquidi (LCD) sullo strumento,

una stampante collegata o una connessione sicura al sistema informatico della struttura.

L'immagine in basso mostra un BD Veritor™ Plus Analyzer:

BD Veritor™ Plus System € caratterizzato da un'architettura modulare che permette all'utente di personalizzare le funzionalita del sistema.
Coloro che desiderano includere le funzioni di acquisizione dati e/o trasmissione sicura possono ampliare le funzionalita del sistema
utilizzando gli accessori opzionali come descritto di seguito. Rivolgersi al proprio rappresentante BD per informazioni sulla disponibilita

di ogni opzione, poiché i prodotti potrebbero non essere tutti disponibili nei vari mercati.

Modulo BD Veritor™ InfoScan — Opzionale

Il modulo BD Veritor™ InfoScan viene inserito in BD Veritor™ Plus Analyzer per aggiungere la capacita di leggere I'ID campione, I'ID
operatore, le informazioni sul lotto di reagente e la data di scadenza del reagente e di modificare la lingua visualizzata sul display di

BD Veritor™ Plus Analyzer. Il modulo BD Veritor™ InfoScan permette agli utenti di sbloccare la memorizzazione dei dati dell'unita per
scaricare le informazioni sul test su un computer collegato attraverso una connessione USB. Un BD Veritor™ Plus Analyzer configurato
con un modulo BD Veritor™ InfoScan & identificabile dall'etichetta riportata sul lato inferiore, mostrata nell'immagine sottostante.

[merlassoes (1 C €

(5] 12345678961
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Istruzioni per I'uso di BD Veritor™ Plus Analyzer

1.3

BD Veritor™ Plus Connect - Opzionale

Se dotato di BD Synapsys™ Informatics Solution, BD Veritor Plus™ Connect consente agli strumenti BD Veritor™ Plus Analyzer dotati
di modulo con lettore di codici a barre BD Veritor™ InfoScan di trasmettere in modo sicuro i risultati dei test al sistema informativo
della struttura mediante una connessione Ethernet. Il software Connect viene eseguito su un computer dedicato separato, collegato al
BD Veritor™ Plus Analyzer con il cavo USB fornito con il modulo con lettore di codici a barre BD Veritor™ InfoScan. Vedere lo schema
di seguito.

Modulo BD Veritor™ InfoWiFi - Opzionale

I modulo BD Veritor™ InfoWiFi offre le stesse funzioni del modulo BD Veritor™ InfoScan e aggiunge funzionalita di comunicazione
wireless. Una volta configurato, il modulo BD Veritor™ InfoWiFi pud connettersi a una rete wireless locale e trasmettere i risultati dei test a
BD Synapsys™ Informatics Solution. E richiesto un abbonamento aggiuntivo a BD Synapsys™ Informatics.

Un BD Veritor™ Plus Analyzer configurato con un modulo BD Veritor™ InfoWiFi € identificabile dall'etichetta posizionata sul lato inferiore,
mostrata nell'immagine in basso.

Principi della procedura

BD Veritor™ Plus Analyzer & uno strumento optoelettronico che utilizza I'elaborazione delle immagini e un algoritmo specifico per
determinare la presenza o l'assenza di analiti bersaglio.

BD Veritor™ Plus Analyzer rileva l'inserimento di un dispositivo di test BD Veritor™ e legge il codice a barre del dispositivo per rilevare il tipo di
test. Una volta registrato il tipo di test, I'analizzatore utilizza un metodo di misurazione basato sulla riflettanza per valutare le intensita del segnale
della linea sulla striscia di test. L'analizzatore determina l'intensita della linea in corrispondenza di ciascuna posizione della linea 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.

Poiché BD Veritor™ Plus Analyzer e i dispositivi di test sono progettati come un sistema integrato, non & possibile replicare visivamente la
determinazione dei risultati. Pertanto & sconsigliata la determinazione del risultato dei test tramite letture visive dei dispositivi di test di
BD Veritor™ System da parte dell'operatore.

Lo strumento non richiede manutenzione ed & configurato con un solo pulsante (interruttore di alimentazione) per garantire semplicita d'uso.
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1.4

1.5
1.51

1.5.2

1.5.3

Uso del manuale

Questo manuale & concepito come parte integrante per il funzionamento dello strumento per personale di laboratorio, tecnici, supervisori e
altro personale addestrato che utilizza regolarmente BD Veritor™ Plus Analyzer. E stato fatto il possibile per includere tutte le informazioni
ritenute necessarie per il normale utilizzo e la manutenzione del sistema. Se questo manuale non risponde a tutte le domande, rivolgersi ai
seguenti numeri telefonici:

In Nord America:

Assistenza tecnica 1.800.638.8663

Gli indirizzi e i numeri telefonici internazionali sono riportati a pagina 213. In alternativa, rivolgersi al rappresentante BD di zona.
Commenti o consigli su questo manuale possono essere inviati tramite e-mail all'indirizzo LabelingDD@bd.com.

Convenzioni
Interfaccia utente

| messaggi e i prompt di sistema sono visualizzati in LETTERE MAIUSCOLE (ad esempio, INSERT TEST DEVICE (INSERISCI
DISPOSITIVO TEST)).

Note, attenzioni e avvertenze

In questo manuale, le informazioni di particolare importanza sono incluse all'interno di riquadri distinti dal normale testo e intitolati NOTA,
ATTENZIONE o AVVERTENZA. Tali messaggi sono formattati come mostrato di seguito e hanno il significato seguente:

NOTA

Le informazioni importanti sull'uso dello strumento a cui va prestata particolare attenzione sono presentate sotto la
dicitura NOTA.

ATTENZIONE

Le informazioni relative a un'attivita che potrebbe causare danni allo strumento sono presentate sotto la dicitura
ATTENZIONE.

AVVERTENZA

LE INFORMAZIONI RELATIVE A UN'ATTIVITA IN GRADO DI CAUSARE LESIONI ALL'UTENTE SONO
PRESENTATE SOTTO LA DICITURA AVVERTENZA.

Riepilogo delle attenzioni e delle avvertenze

. Per uso diagnostico in vitro.

. Non usare oltre la data di scadenza.

. Dopo I'uso, smaltire tutti i componenti dei kit BD Veritor™ (dispositivi di test, reagenti e tamponi di controllo) come rifiuti a rischio
biologico in conformita ai requisiti locali.

. Smaltire gli strumenti BD Veritor™ Plus Analyzer scaduti come rifiuti a rischio biologico e in conformita alle normative ambientali locali
sullo smaltimento dei rifiuti elettronici.

. Nell'UE, dopo la pulizia degli strumenti BD Veritor™ Plus Analyzer (vedere le informazioni nella sezione 5) e dopo aver messo gli
strumenti in quarantena per sette giorni, smaltirli in conformita alle normative locali sullo smaltimento dei rifiuti elettronici.

. Non mangiare, bere o fumare nell'area di manipolazione dei campioni e dei kit.

. Tenere BD Veritor™ Plus Analyzer, i dispositivi di test di BD Veritor™ System e la BD Veritor™ Verification Cartridge fuori dalla portata
dei bambini.

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

. Umidita e temperatura possono compromettere i risultati, pertanto utilizzare BD Veritor™ Plus Analyzer al chiuso a temperatura
ambiente (15-30 °C).

. Verificare che BD Veritor™ Plus Analyzer non sia esposto alla luce diretta del sole o a una luce intensa.

113



Istruzioni per I'uso di BD Veritor™ Plus Analyzer

. BD Veritor™ Plus Analyzer & concepito per I'uso con i dispositivi di test di BD Veritor™ System. Non inserire materiali estranei in
BD Veritor™ Plus Analyzer.

. BD Veritor™ Plus Analyzer pud contenere informazioni sensibili dei pazienti e non deve essere collocato in un luogo accessibile al
pubblico.

. BD sconsiglia di utilizzare identificatori del paziente facilmente riconducibili a un paziente specifico, come il nome o il codice fiscale.

. BD consiglia di applicare a questo manuale il codice a barre di sblocco fornito con BD Veritor™ Plus Analyzer e di riporre il manuale in
un luogo sicuro.

. | materiali e i reagenti monouso devono essere utilizzati solo entro la data di scadenza. BD consiglia di non utilizzare mai materiali
scaduti.

. BD Veritor™ Plus Analyzer contiene batterie a bottone al litio e agli ioni di litio. Non incenerire. Attenersi alle normative locali sullo
smaltimento. Raccolta differenziata per i rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche. Non smaltire la batteria nei rifiuti urbani.
Il simbolo indica che & necessario smaltire la batteria separatamente. Smaltire o riciclare in conformita alle normative nazionali e locali.

«  AVVERTENZAADATTATORE CA: PERICOLO D'INCENDIO! RISCHIO DI SCOSSA ELETTRICA! Per evitare scosse elettriche, non
rimuovere il coperchio. Nessun componente dell'unita € riparabile dall'utente. L'unita & soggetta a tensioni pericolose e deve essere
aperta solo da un tecnico addestrato e qualificato. Non utilizzare I'unita se ricurva, incrinata, modificata o danneggiata. Utilizzare solo
I'adattatore di alimentazione CA fornito con I'analizzatore.

| campioni clinici possono contenere microrganismi patogeni, compresi i virus dell'epatite e dellimmunodeficienza umana. Manipolare
qualsiasi elemento contaminato con sangue e altri fluidi biologici in conformita alle linee guida dell'istituto e alle precauzioni standard
per il trattamento di materiali a rischio biologico.

La protezione fornita da questa apparecchiatura puo risultare compromessa qualora I'apparecchiatura non venga utilizzata
conformemente alle istruzioni delineate in questo manuale.

- B

Solo UE: gli utenti sono tenuti a comunicare al produttore e alle autorita nazionali competenti qualsiasi incidente grave relativo al
dispositivo. Fuori dall'UE: contattare il rappresentante BD locale per qualsiasi incidente o richiesta relativa al dispositivo.

2 Installazione

21 Generale

Questa sezione riporta le specifiche di installazione e configurazione di BD Veritor™ Plus Analyzer, nonché quelle del modulo con lettore di
codici a barre BD Veritor™ InfoScan e dell'accessorio BD Veritor™ Plus Connect ed € suddivisa nei seguenti argomenti fondamentali:

«  Specifiche dell'analizzatore

. Configurazione dell'analizzatore
«  Configurazione della stampante
. Specifiche del modulo

«  Configurazione del modulo

AVVERTENZA

LA PROTEZIONE FORNITA DA QUESTA APPARECCHIATURA PUO RISULTARE COMPROMESSA SE
L'APPARECCHIATURA NON VIENE UTILIZZATA CONFORMEMENTE ALLE ISTRUZIONI DELINEATE IN QUESTO

MANUALE.
2.2 Specifiche dell'analizzatore
Specifiche fisiche
Lunghezza 14,3 cm
Larghezza 9,0 cm
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Specifiche fisiche

Altezza (compresi i piedi) 7,6cm
Larghezza (analizzatore) 300¢g
Peso (analizzatore e modulo installato) 3509

Specifiche elettriche

BD Veritor™ Plus Analyzer viene fornito con un alimentatore autocommutante con ingresso consigliato di

Tensione di 100-240 VCA a 50-60 Hz, 0,6 A.

alimentazione

La potenza assorbita dell'analizzatore & di 5,0 VCC +5%, 1.500 mA.

Specifiche ambientali

Condizioni di funzionamento

Temperatura ambiente

15,0-30,0 °C

Umidita ambiente

Fino all'85% di umidita relativa, senza condensa

Luce ambiente

llluminazione uniforme, 0-3.000 lux

Ambiente di utilizzo

Solo per I'uso in ambienti chiusi

Altro

Categoria di sovratensione

Il (secondo IEC 60664)

Altre specifiche

Lingue di visualizzazione (modulo con lettore di codici a barre
BD Veritor™ richiesto per la configurazione)

Inglese, francese, tedesco, italiano, spagnolo, svedese

Numero di test eseguiti per tutta la vita utile dell'apparecchiatura 10.000 max.*
Numero massimo di mesi di vita utile dalla data del primo utilizzo 24 mesi
Vita utile massima dalla data di produzione (indipendentemente .

34 mesi

dall'utilizzo)

Modalita di funzionamento

Modalita Analyze Now (Analizza ora)
Modalita Walk Away

* Valore valido per il firmware versione 5.50 e successive
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23 Configurazione dell'analizzatore
Contenuto della confezione

1 BD Veritor™ Plus Analyzer

1 manuale di istruzioni per I'uso

1 etichetta adesiva con codice a barre per lo sblocco della porta USB (posizionare I'etichetta in un luogo sicuro)
1 adattatore di alimentazione CA compatto con prese specifiche per regione

1 BD Veritor™ Verification Cartridge

NOTA

In mancanza di uno o pit componenti, rivolgersi al rappresentante BD di zona (vedere pagina 213 per i recapiti).

Disimballaggio e installazione dell'analizzatore

1

© N O O,

Prima di usare BD Veritor™ Plus Analyzer, verificare visivamente l'integrita del contenuto. In caso di danni evidenti, rivolgersi al
rappresentante o all'assistenza tecnica BD.

BD Veritor™ Plus Analyzer viene spedito con un'etichetta adesiva con codice a barre per lo sblocco della porta USB, da utilizzare sugli
analizzatori configurati con un modulo con lettore di codici a barre BD Veritor™. BD consiglia di applicare tale etichetta nell'apposito
spazio sulla copertina di questo manuale o di conservarla in un luogo sicuro per uso futuro. Le istruzioni per utilizzare il codice a barre
per lo sblocco della porta USB sono disponibili nella sezione 4.6. Rivolgersi al rappresentante BD di zona per informazioni sulla
disponibilita dei moduli opzionali nella propria area geografica.

Rimuovere |'analizzatore e I'adattatore di alimentazione dall'involucro protettivo. BD consiglia di conservare i materiali di imballaggio in
un luogo sicuro. L'uscita nominale dell'adattatore di alimentazione fornito € di 5V, 3 A, 15 W (vedere la figura in basso).

Vedere la figura in basso. La spina per il Nord America viene utilizzata per illustrare l'installazione di adattatori a lamelle specifici per
questa regione sull'alimentatore. Selezionare I'adattatore a lamelle adatto alla propria area geografica.

Spingere verso il basso il fermo (1) sull'alimentatore di alimentazione.

Inserire I'estremita dentellata (2) dell'adattatore a lamelle nella parte superiore dell'alimentatore a un angolo di 30-60°.
Spingere la parte inferiore (3) dell'adattatore a lamelle nell'alimentatore.

Spingere verso l'alto il fermo (1) per bloccare I'adattatore a lamelle in posizione.

Medical Power Supply/Class 2 Power Supply (%?‘.f‘{li?l)?éé%??.'. fE28) Fuente de
P/N/Namero de pieza/Homep/ -S4 5%/ WROQA3000LCPKIT3(RVB
MODELModelo/mopens/3S/858/ GTM41080-1507-2.0

INPUT/Entrada/BaoauTs/ 48N E6 N ):100-240V~ 50-60Hz, 0.6A Ill
OUTPUT/Salida/skcnopt/4 H & H ) |5V ==3A,15W
EE

onforms to ANSI/AAMI Std ES60601-1:2005
Cert. to CAN/CSA Std.C22.2 NO.60601-1:08 m]

Conforms to UL Std. 1310
Intertek  Ceprt, to CSA Std.C22.2 NO,223

5
Intertek 2007497

ATTENZIONE

L'ANALIZZATORE NON SI CARICA SE L'USCITA DELL'ADATTATORE DI ALIMENTAZIONE E SUPERIOREAS5 YV, 3 A,
15 W. SE L'ICONA DELLA BATTERIA LAMPEGGIA O E NECESSARIO CARICARE LA BATTERIA, ASSICURARSI CHE
L'ANALIZZATORE SIA COLLEGATO ALL'ADATTATORE DI ALIMENTAZIONE FORNITO DA BD.
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24

2.5

9 Inserire il connettore di alimentazione coassiale (identificato dall'etichetta BD accanto al connettore) nella porta rotonda sul retro
dell'analizzatore e inserire la spina dell'adattatore di alimentazione in una presa elettrica.

10 Eseguire un test di verifica come descritto nella sezione 5.1.1.

Configurazione della stampante - Opzionale
Disimballaggio e configurazione della stampante

BD Veritor™ Plus Analyzer pud essere configurato in modo da stampare i risultati dei test su una stampante collegata. La lingua della
stampante corrisponde alla lingua di visualizzazione configurata. BD Veritor™ Plus Analyzer supporta solo modelli di stampante specifici.
Per informazioni sui modelli di stampante compatibili e per le istruzioni operative, rivolgersi al rappresentante BD di zona. E necessario
disporre di un cavo USB 2.0 On-The-Go da micro A a B oppure di un adattatore USB On-The-Go. Il cavo & acquistabile presso i rivenditori
di prodotti per computer oppure puo essere ordinato a BD con il riferimento di catalogo 443907.

Per le istruzioni di disimballaggio e installazione o per informazioni su come ordinare la carta, consultare le istruzioni fornite con la stampante.
La stampante deve essere collegata a BD Veritor™ Plus Analyzer nel modo seguente:

1 Collegare I'estremitad USB B del cavo USB alla porta corrispondente sul retro della stampante.
2 Collegare I'estremita micro A USB del cavo USB alla porta rettangolare corrispondente sul retro di BD Veritor™ Plus Analyzer.

NOTA

BD Veritor™ Plus Analyzer stampa i risultati dei test solo quando la stampante & collegata e accesa durante la procedura
di test. Per motivi di sicurezza dei dati, i risultati del test non possono essere richiamati per una stampa successiva.
Prima di iniziare il test, verificare che la quantita di carta nella stampante sia sufficiente per gestire il volume del test.

Specifiche del modulo e dell'accessorio - Opzionale

Moduli e parti di ricambio opzionali Numeri di catalogo BD

BD Veritor™ InfoScan 256068
Modulo BD Veritor™ InfoWiFi 445010
BD Veritor™ Plus Connect 444881
BD Veritor™ Plus Analyzer Verification Cartridge 256047
Adattatore di alimentazione CA BD Veritor™ Plus 445201
Cavo USB per BD Veritor™ System 445202
Cavo stampante per BD Veritor™ System 443907

Specifiche ambientali del modulo

Condizioni di funzionamento

Temperatura ambiente 15,0-30,0 °C

Umidita ambiente Fino all'85% di umidita relativa, senza condensa
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Luce ambiente

Illuminazione uniforme, 0-3.000 lux

Ambiente di utilizzo

Categoria di sovratensione

Solo per I'uso in ambienti chiusi

Il (secondo IEC 60664)

Specifiche di vita utile

Specifiche prestazionali

Compatibilita con protocolli di codici a barre 1D

I moduli con lettore di codici a barre BD Veritor™
non hanno scadenza.
BD Veritor™ Plus Connect non ha scadenza.

Codice 128, Codice 39, UPC / EAN, Interleaved 2 di 5, Codabar,
GS1 DataBar, GS1-128. Set di caratteri ASCII-128.

Lunghezza massima codice a barre ID operatore

20 caratteri (i codici a barre piu lunghi sono troncati a 20 caratteri)

Lunghezza massima codice a barre ID campione

20 caratteri (i codici a barre piti lunghi sono troncati a 20 caratteri)

Protocolli di sicurezza per la trasmissione dati

HTTPS con certificazione SSL/TLS. Crittografia del carico utile
AES-256.

Configurazione predefinita del flusso di lavoro

Scansione ID operatore Disabilitata
Scansione ID campione Abilitata
Scansione informazioni lotto del kit Disabilitata
Lingua di visualizzazione Inglese
Porta USB Bloccata
2.6 Configurazione del modulo BD Veritor™ InfoScan - Opzionale

L'aggiunta del modulo BD Veritor™ InfoScan consente all'analizzatore di acquisire le informazioni del codice a barre e di integrarle nel
record del test. Utilizzato insieme a BD Veritor™ Plus Connect, BD Synapsys™ Informatics Solutions consente la trasmissione sicura
dei risultati dei test al LIS della struttura. Il cavo USB incluso pud essere utilizzato per collegare in rete |'analizzatore a una stampante

o a BD Veritor™ Plus Connect.

| passaggi per l'installazione del modulo sono i seguenti:

1  Spegnere |'analizzatore.
2 Capovolgere I'analizzatore.

ATTENZIONE

Fare attenzione a non premere accidentalmente il pulsante di accensione mentre I'analizzatore & capovolto.
L'alimentazione dell'analizzatore deve rimanere spenta durante l'installazione del modulo.
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2.7

2.8

w

Premere la linguetta di blocco sul coperchio dell'alloggiamento del modulo.

AVVERTENZA

RISCHIO DI SCOSSA ELETTRICA. NON TOCCARE | CONTATTI ELETTRICI ALL'INTERNO
DELL'ALLOGGIAMENTO DEL MODULO.

Far scorrere il coperchio dell'alloggiamento del modulo ed estrarlo dall'analizzatore. Riporre il coperchio in un luogo sicuro.
Rimuovere il coperchio protettivo in plastica dai pin di interfaccia del modulo, se presenti.

Allineare gli elementi di allineamento del modulo al binario dell'analizzatore.

Far scivolare il modulo nell'analizzatore finché non si sente uno scatto.

0 N O g b

L'analizzatore & ora pronto per l'uso. Per le istruzioni di configurazione opzionali, consultare la sezione 4.6.
Configurazione di BD Veritor™ Plus Connect - Opzionale

L'accessorio BD Veritor™ Plus Connect utilizzato insieme al modulo con lettore di codici a barre consente la trasmissione sicura dei risultati
dei test al LIS della struttura. Per installare e utilizzare I'accessorio BD Veritor™ Plus Connect & necessaria un'ulteriore configurazione IT.
Per creare questa connessione o risolvere i problemi correlati, rivolgersi al rappresentante BD di zona. Le istruzioni di installazione per il
personale IT della struttura sono riportate nel dettaglio nella documentazione fornita con BD Veritor™ Plus Connect.

Configurazione del modulo BD Veritor™ InfoWiFi - Opzionale

L'aggiunta del modulo BD Veritor™ InfoWiFi consente all'analizzatore di acquisire le informazioni del codice a barre e di integrarle nel
record del test. Consente quindi la trasmissione sicura dei risultati dei test al LIS della struttura. Il cavo USB incluso con il modulo BD
Veritor™ InfoWiFi puo essere utilizzato per collegare I'analizzatore a BD Veritor™ Plus Connect. Per completare la connessione a una rete
wireless, € necessaria un'ulteriore configurazione IT. Le istruzioni di installazione per il personale IT della struttura sono riportate nel
dettaglio nella documentazione fornita con BD Veritor™ InfoWiFi.

Per installare il modulo InfoWiFi:

Spegnere l'alimentazione dell'analizzatore.
2  Capovolgere I'analizzatore.

ATTENZIONE
Fare attenzione a non premere accidentalmente il pulsante di accensione mentre I'analizzatore & capovolto.

L'alimentazione dell'analizzatore deve rimanere spenta durante l'installazione del modulo.

w

Premere la linguetta di blocco sul coperchio dell'alloggiamento del modulo.

AVVERTENZA

RISCHIO DI SCOSSA ELETTRICA. NON TOCCARE | CONTATTI ELETTRICI ALL'INTERNO
DELL'ALLOGGIAMENTO DEL MODULO.

Far scorrere il coperchio dell'alloggiamento del modulo ed estrarlo dall'analizzatore. Riporre il coperchio in un luogo sicuro.
Rimuovere il coperchio protettivo in plastica dai pin di interfaccia del modulo, se presenti.
Allineare gli elementi di allineamento del modulo al binario dell'analizzatore.

~N o g b

Far scivolare il modulo nell'analizzatore finché non si sente uno scatto.
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3.1

3.1.41

8  L'analizzatore & ora pronto per |'uso. Per le istruzioni di configurazione opzionali, consultare la sezione 4.6.

NOTA

I modulo BD Veritor™ Plus InfoWiFi non ha scadenza e pud essere trasferito a un altro BD Veritor™ Plus Analyzer.
Potrebbero essere necessarie ulteriori operazioni per la configurazione e la registrazione. Consultare la documentazione
fornita con BD Veritor™ InfoWiFi.

9  Peridettagli sulla configurazione e i codici a barre associati, vedere le istruzioni fornite con il modulo BD Veritor™ InfoWiFi.

Comandi e indicatori

Generale

Questa sezione illustra il significato e I'utilizzo dei comandi e degli indicatori di BD Veritor™ Plus Analyzer. Alcuni componenti sono illustrati
nelle figure associate al testo pertinente.

Vengono illustrati i seguenti comandi e indicatori:

. Porta cavo coassiale

. Pulsante di accensione

. Indicatori di sistema

. Slot per dispositivo di test
. Porta USB

AVVERTENZA

TUTTI GLI UTENTI DEVONO ACQUISIRE FAMILIARITA CON TUTTI | COMANDI E GLI INDICATORI
PRIMA DI TENTARE DI METTERE IN FUNZIONE LO STRUMENTO.

Porta cavo coassiale

BD Veritor™ Plus Analyzer contiene una batteria ricaricabile agli ioni di litio per I'utilizzo portatile e include un adattatore di alimentazione
CA per ricaricare la batteria o alimentare direttamente I'unita dalla rete elettrica della struttura.

Per caricare BD Veritor™ Plus Analyzer, collegare I'estremita cilindrica del caricabatterie all'apposita porta sul retro dell'analizzatore
e collegare I'adattatore di alimentazione alla rete elettrica della struttura.

BD Veritor™ Plus Analyzer pud essere alimentato esternamente solo dalla porta di alimentazione coassiale sul retro dello strumento.
L'analizzatore non puo essere alimentato attraverso la porta USB. Quando BD Veritor™ Plus Analyzer & correttamente collegato alla rete
elettrica della struttura e acceso, sullo schermo compare l'icona di una spina, mostrata pit avanti nella sezione 3.1.3.

Pulsante di accensione

Premere il pulsante di accensione per accendere |'analizzatore. Una volta acceso BD Veritor™ Plus Analyzer, sullo schermo viene
visualizzato il logo BD e I'analizzatore entra in modalita di test automatico. Al termine del test automatico, I'analizzatore & pronto per i test
e richiedera all'utente di inserire un dispositivo di test.

Gli strumenti BD Veritor™ Plus Analyzer dotati di un modulo opzionale possono richiedere all'utente ulteriori fasi del flusso di lavoro durante
il processo di accensione. Per istruzioni su tali fasi, consultare la sezione 4.

Per spegnere l'analizzatore, premere il pulsante di accensione per almeno mezzo secondo e poi rilasciarlo.

Se I'analizzatore rimane inattivo per 15 minuti (quando & alimentato dalla batteria interna) o per 60 minuti (Quando & alimentato
dall'adattatore di alimentazione esterno), si spegne automaticamente e il risultato del test non rimane visualizzato sullo schermo.
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Indicatori di sistema

Il significato dei simboli visualizzati sullo schermo di BD Veritor™ Plus Analyzer & il seguente:

Simbolo

Significato

Clessidra: indica che I'analizzatore & prossimo alla fine della durata utile, perché & trascorsa la durata di utilizzo o il
numero di utilizzi. Oltre all'icona della clessidra, sullo schermo apparira un messaggio descrittivo al termine del test
automatico di accensione, che descrive quale evento di scadenza € imminente e il tempo o il numero di utilizzi
rimanente. Ogni evento di scadenza genera un messaggio specifico. L'inserimento di un dispositivo di test termina
tutti i messaggi e avvia immediatamente un test.

Quando & presente questo simbolo, & necessario rivolgersi al rappresentante BD di zona per ordinare un nuovo
BD Veritor™ Plus Analyzer.

Quando la scadenza &€ imminente, il simbolo inizia a lampeggiare.

Per una spiegazione delle specifiche di vita utile, consultare la sezione 2.2.

Spina: quando l'analizzatore € correttamente collegato alla rete elettrica della struttura e acceso, sullo schermo
compare l'icona di una spina.

Prima di chiamare BD, verificare di utilizzare |'adattatore CA fornito in dotazione.

La batteria non si carica:

Se I'icona della batteria non indica che la batteria & in carica quando I'alimentatore & collegato al BD Veritor™ Plus
Analyzer, esaminare |'adattatore CA collegato all'analizzatore. L'adattatore CA fornito in dotazione € dotato di un'etichetta

BD accanto al connettore di alimentazione coassiale ed & conforme all'etichettatura dei campioni nella sezione 2.3.

Se l'icona della spina lampeggia, indica un guasto nel circuito di ricarica della batteria. Contattare il rappresentante
BD locale. E possibile continuare a utilizzare I'analizzatore collegato alla rete elettrica della struttura.

[TTTT,

Batteria: indica la carica della batteria. La carica massima & rappresentata da quattro barre.

Quando la batteria & quasi scarica, non viene visualizzata alcuna barra e il profilo della batteria lampeggia, a indicare che
€ necessario ricaricarla. Mentre la batteria si ricarica, le barre scorrono sul display per indicare che il caricamento & in
corso. Quando la batteria € completamente carica, le barre non scorrono piti e compaiono quattro barre fisse.

Tl

Sugli strumenti BD Veritor™ Plus Analyzer collegati a BD Veritor™ Plus Connect, questo simbolo indica quando
I'analizzatore & collegato al LIS della struttura.

Sugli strumenti BD Veritor™ Plus Analyzer dotati di un modulo BD Veritor™ InfoWiFi, questo simbolo indica la
connettivita alla rete wireless. Per ulteriori dettagli, fare riferimento alle istruzioni fornite con il modulo.

[$

Questo simbolo compare solo sugli strumenti BD Veritor™ Plus Analyzer dotati delle opzioni di connettivita

BD Veritor™. |l simbolo della busta da lettera viene visualizzato quando i risultati del test sono in attesa di essere
trasmessi. Una busta da lettera lampeggiante indica che i dati sono in corso di trasmissione. Il simbolo della busta
scompare al termine della trasmissione dei risultati.

Non utilizzare se il prodotto € danneggiato - Indica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato se la
confezione & aperta o danneggiata.

=i

Smaltimento di prodotti elettronici - Raccolta differenziata per i rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche.
Non smaltire la batteria nei rifiuti urbani.
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4.1

4.2

Slot per dispositivo di test

Lo slot per dispositivo di test si trova sul lato destro di BD Veritor™ Plus Analyzer (vedere la freccia nella figura in basso). | dispositivi di test
si inseriscono allineando la freccia di inserimento sul dispositivo con quella sull'analizzatore. Quando il dispositivo di test viene inserito
correttamente nell'analizzatore, si avverte un "clic".

Porta USB
BD Veritor™ Plus Analyzer € dotato di una porta USB On-The-Go utilizzata per quattro applicazioni:

. Aggiornamento dell'analizzatore: BD Veritor™ Plus Analyzer pud essere aggiornato tramite un'unita flash USB fornita da BD, per
aggiungere la funzionalita di lettura di altri test BD Veritor™ e nuove funzioni. Le istruzioni per eseguire tali aggiornamenti sono fornite
con l'unita flash USB non appena gli aggiornamenti diventano disponibili.

. Stampa: la stampante opzionale deve essere collegata a BD Veritor™ Plus Analyzer tramite questa porta. Per istruzioni, vedere la
sezione 2.4.

. Download dei dati: gli strumenti BD Veritor™ Plus Analyzer dotati di un modulo con lettore di codici a barre possono essere sbloccati
per abilitare il trasferimento sicuro del record del test a un computer tramite questa porta. Per istruzioni, vedere la sezione 4.8.

. Trasmissione dei dati: gli strumenti BD Veritor™ Plus Analyzer dotati di accessorio BD Veritor™ Plus Connect possono trasmettere
i risultati dei test al LIS della struttura grazie a una connessione sicura tramite questa porta.

NOTA

BD Veritor™ Plus Analyzer pud essere alimentato esternamente solo dalla porta di alimentazione coassiale sul retro
dello strumento. L'analizzatore non puo essere alimentato attraverso la porta USB.

Funzionamento

Generale

La sezione 4.2 fornisce istruzioni sul normale funzionamento di BD Veritor™ Plus Analyzer utilizzando la modalita operativa Analyze Now
(Analizza ora). In questa modalita, il dispositivo di test viene preparato e sviluppato all'esterno dell'analizzatore e poi inserito per effettuare
la lettura finale. La sezione 4.3 fornisce istruzioni per il funzionamento normale di BD Veritor ™Plus Analyzer utilizzando la modalita
operativa Walk Away. In questa modalita, il dispositivo di test viene preparato all'esterno dell'analizzatore, ma pud essere sviluppato al suo
interno. L'analizzatore avvia la lettura finale al momento giusto. Entrambe le sezioni comprendono istruzioni per il funzionamento con o
senza il modulo con lettore di codici a barre BD Veritor™ installato. Le sezioni 4.4 e 4.5 descrivono la procedura del test di controllo di
qualita (CQ) rispettivamente nelle modalita Analyze Now (Analizza ora) e Walk Away.

Utilizzo di BD Veritor™ Plus Analyzer - Modalita operativa Analyze Now (Analizza ora)

BD Veritor Plus Analyzer & concepito per I'uso con i dispositivi di test BD Veritor™. Nel foglietto illustrativo fornito con ciascun kit di test
sono riportate istruzioni specifiche per effettuare un test BD Veritor™. Dopo aver seguito tali istruzioni, la procedura per interpretare il
risultato di un test con BD Veritor™ Plus Analyzer utilizzando la modalita Analyze Now (Analizza ora) € la seguente:

1 Collocare BD Veritor™ Plus Analyzer su una superficie orizzontale, asciutta e stabile.

2 \Verificare che BD Veritor™ Plus Analyzer non sia esposto alla luce diretta del sole o a una luce intensa.

3 Controllare se in BD Veritor™ Plus Analyzer & presente un dispositivo inserito. Se & presente un dispositivo, rimuoverlo
dall'analizzatore.
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Premere il pulsante di accensione sul pannello anteriore. Prima di essere pronto per I'uso, I'analizzatore BD Veritor™ Plus completera
un test automatico. Al termine del test automatico e I'eventuale visualizzazione di messaggi temporanei, sullo schermo viene
visualizzato il messaggio INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE (INSERISCI
DISPOSITIVO TEST O FARE DOPPIO CLIC SUL PULSANTE PER MODALITA WALK AWAY).

Se ¢ installato il modulo con lettore di codici a barre BD Veritor™:

La schermata mostra SCAN CONFIG BARCODE (SCANSIONE CODICE A BARRE CONFIGURAZIONE) per 2 secondi dopo il test
automatico. Si tratta di una fase facoltativa e non € richiesta alcuna azione. Per le istruzioni di configurazione dello strumento,
consultare la sezione 4.6.

Quando sulla schermata e visualizzato il messaggio INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE
(INSERISCI DISPOSITIVO TEST O FARE DOPPIO CLIC SUL PULSANTE PER MODALITA WALK AWAY), inserire un dispositivo di
test BD Veritor™ completamente sviluppato nello slot sul lato destro dell'analizzatore, allineando la freccia di inserimento sul
dispositivo di test con quella sopra lo slot. Inserire il dispositivo completamente finché non si ferma. Quando il dispositivo viene
allineato correttamente nell'analizzatore, si avverte un caratteristico "clic".

Se ¢ installato il modulo con lettore di codici a barre BD Veritor™:

a  Se BD Veritor™ Plus Analyzer & stato configurato con I'ID codice a barre - Enable Operator ID (Abilita ID operatore), viene
visualizzato il messaggio SCAN OPERATOR ID (SCANSIONE ID OPERATORE). Quando viene visualizzato questo messaggio,
dopo aver verificato la correttezza dell'ID operatore da acquisire, I'operatore deve acquisire il proprio codice a barre di
identificazione. Questo messaggio viene visualizzato per un massimo di 30 secondi. Se le scansioni non vengono completate in
questo periodo di 30 secondi, &€ necessario rimuovere il dispositivo di test BD Veritor™ e riavviare il processo di lettura dal punto
5. Dopo la registrazione di una specifica identificazione dell'operatore, tale identificazione verra utilizzata per tutti i test successivi
fino a quando BD Veritor™ Plus Analyzer non viene spento. All'accensione successiva, il prompt SCAN OPERATOR ID
(SCANSIONE ID OPERATORE) sara ripetuto durante il primo test. Non € possibile generare un risultato del test se I'ID operatore
non viene inserito quando viene abilitata I'opzione del flusso di lavoro ID operatore.

BD consiglia di acquisire i codici a barre ID operatore con |'analizzatore posizionato sul bordo di una superficie orizzontale. Il
codice a barre deve quindi essere avvicinato alla finestra del lettore di codici a barre per essere acquisito. Il valore del codice a
barre acquisito viene visualizzato nella schermata successiva.

b  Se BD Veritor™ Plus Analyzer & stato configurato con I'ID codice a barre - Enable Specimen ID (Abilita ID campione), viene
visualizzato il messaggio SCAN SPECIMEN ID (SCANSIONE ID CAMPIONE). Quando viene visualizzato questo messaggio,
dopo aver verificato la correttezza dell'ID campione, |'operatore deve acquisire il codice a barre di identificazione del campione.
Questo messaggio viene visualizzato per un massimo di 30 secondi. Se le scansioni non vengono completate in questo periodo
di 30 secondi, & necessario rimuovere il dispositivo di test BD Veritor e riavviare il processo di lettura dal punto 5. La richiesta di
scansione dell'lD campione viene ripetuta a ogni test. Non € possibile generare un risultato del test se I''D campione non viene
acquisito quando l'opzione del flusso di lavoro ID campione & abilitata.

BD consiglia di acquisire i codici a barre ID campione con I'analizzatore posizionato sul bordo di una superficie orizzontale. Il
codice a barre deve quindi essere avvicinato alla finestra del lettore di codici a barre per essere acquisito. Il valore del codice a
barre acquisito viene visualizzato nella schermata successiva.

¢ Se BD Veritor™ Plus Analyzer ¢ stato configurato con I'ID codice a barre - Enable Kit Lot Information (Abilita informazioni lotto
kit), viene visualizzato il messaggio SCAN KIT LOT NUMBER (SCANSIONE N° LOTTO KIT). Quando viene visualizzato questo
messaggio, 'operatore deve acquisire il codice a barre sulla confezione del kit di test BD Veritor™. Questo messaggio viene
visualizzato per un massimo di 30 secondi. Se le scansioni non vengono completate in questo periodo di 30 secondi,
€ necessario rimuovere il dispositivo di test BD Veritor™ e riavviare il processo di lettura dal punto 5. La richiesta di scansione del
numero di lotto del kit viene ripetuta per ogni test. Non € possibile generare un risultato del test se il numero di lotto del kit non
viene inserito quando l'opzione del flusso di lavoro delle informazioni kit & abilitato.

Se la confezione del kit di test BD Veritor™ presenta due codici a barre, acquisire soltanto il codice a barre superiore, che inizia
con (17).
BD consiglia di acquisire il codice a barre del kit con I'analizzatore posizionato sul bordo di una superficie orizzontale. Il codice a

barre deve quindi essere avvicinato alla finestra del lettore di codici a barre per essere acquisito. Il valore del codice a barre
acquisito viene visualizzato nella schermata successiva.

Dopo l'inserimento del dispositivo di test, BD Veritor™ Plus Analyzer esegue due attivita: lettura e analisi. Il display mostrera il tempo
rimanente per ciascuna attivita mentre viene eseguita. Non toccare I'analizzatore né rimuovere il dispositivo di test durante questa
attivita.

Al termine dell'analisi, il risultato del test viene visualizzato insieme al nome del test. Per l'interpretazione del risultato specifico,
consultare il foglietto illustrativo del dispositivo di test BD Veritor™. |l risultato del test viene inviato automaticamente a una stampante
se questa € collegata all'unita ed & accesa.

Se ¢ installato il modulo con lettore di codici a barre BD Veritor™:

Se BD Veritor™ Plus Analyzer € stato configurato con I'ID codice a barre - Enable Specimen ID (Abilita ID campione), sullo schermo
viene visualizzata anche l'identificazione del campione.
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Verificare che il tipo di test e I'|D campione (se opportuno) siano corretti.

Dopo aver verificato il tipo e I'ID campione, se opportuno, e annotato il risultato, rimuovere il dispositivo di test estraendolo. Sul display
viene visualizzato il messaggio INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE (INSERISCI
DISPOSITIVO TEST O FARE DOPPIO CLIC SUL PULSANTE PER MODALITA WALK AWAY) per indicare che I'analizzatore & pronto
per eseguire un altro test.

Se ¢ installato un accessorio BD Veritor™ Plus Connect o un modulo di connettivita:

Viene visualizzato il simbolo della busta da lettera a indicare che i risultati sono in fase di trasmissione. Se BD Veritor™ Plus Analyzer
non ¢ in grado di trasmettere i risultati a BD Synapsys™ Informatics Solution, mettera in coda tutti i risultati da trasmettere e tentera
continuamente di trasmetterli mentre & acceso. Se I'analizzatore viene spento mentre il simbolo della busta da lettera € ancora
visualizzato, mettera in coda il risultato e lo trasmettera alla successiva accensione. Il simbolo scompare al termine della trasmissione
dei risultati.

Per avviare un nuovo test, ripetere i passaggi 5-9 riportati sopra oppure spegnere I'alimentazione premendo il pulsante di accensione
sul pannello anteriore per almeno mezzo secondo e quindi rilasciandolo. Se BD Veritor™ Plus Analyzer rimane inattivo per 15 minuti
(quando ¢ alimentato dalla batteria interna) o per 60 minuti (quando € alimentato dall'adattatore di alimentazione esterno), si spegnera
automaticamente e il risultato del test non rimarra visualizzato sullo schermo.

Utilizzo di BD Veritor Plus Analyzer - Modalita operativa Walk Away

NOTA

Per utilizzare la modalita operativa Walk Away, I'adattatore di alimentazione CA deve essere collegato all'analizzatore
e a una fonte di alimentazione della struttura.

NOTA

Se l'analizzatore rimane inattivo per 60 minuti dopo il termine della sessione di test, I'alimentazione si spegne
automaticamente e il risultato del test non rimane visualizzato sullo schermo.

BD Veritor™ Plus Analyzer & concepito per I'uso con i dispositivi di test BD Veritor™. Nel foglietto illustrativo fornito con ciascun kit di test
sono riportate istruzioni specifiche per effettuare un test BD Veritor™. Dopo aver seguito le istruzioni fino alla preparazione del campione
nella provetta di reagente, la procedura per interpretare il risultato di un test con BD Veritor™ Plus Analyzer utilizzando la modalita Walk
Away ¢ la seguente. NON DISPENSARE ANCORA IL CAMPIONE NELL'APPOSITO POZZETTO DEL DISPOSITIVO DI TEST.

AW N =

Collocare BD Veritor™ Plus Analyzer su una superficie orizzontale, asciutta e stabile.
Verificare che BD Veritor™ Plus Analyzer non sia esposto alla luce diretta del sole o a una luce intensa.
Verificare che I'adattatore di alimentazione CA sia collegato all'analizzatore e a una fonte di alimentazione della struttura.

Controllare se in BD Veritor™ Plus Analyzer & presente un dispositivo inserito. Se & presente un dispositivo, rimuoverlo
dall'analizzatore.

Premere il pulsante di accensione sul pannello anteriore. Prima di essere pronto per I'uso, I'analizzatore BD Veritor™ Plus completera
un test automatico. Al termine del test automatico e I'eventuale visualizzazione di messaggi temporanei, sullo schermo viene
visualizzato il messaggio INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE (INSERISCI
DISPOSITIVO TEST O FARE DOPPIO CLIC SUL PULSANTE PER MODALITA WALK AWAY).

Se ¢ installato il modulo con lettore di codici a barre BD Veritor™:

La schermata mostra SCAN CONFIG BARCODE (SCANSIONE CODICE A BARRE CONFIGURAZIONE) per 2 secondi dopo il test
automatico. Si tratta di una fase facoltativa e non é richiesta alcuna azione. Per le istruzioni di configurazione dello strumento,
consultare la sezione 4.6.

Quando sullo schermo & visualizzato il messaggio INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE
(INSERISCI DISPOSITIVO TEST O FARE DOPPIO CLIC SUL PULSANTE PER MODALITA WALK AWAY), premere due volte il
pulsante di accensione.

Se ¢ installato il modulo con lettore di codici a barre BD Veritor™:
a  Se BD Veritor™ Plus Analyzer ¢ stato configurato con I'ID codice a barre - Enable Operator ID (Abilita ID operatore), viene
visualizzato il messaggio SCAN OPERATOR ID (SCANSIONE ID OPERATORE). Quando viene visualizzato questo messaggio,

dopo aver verificato la correttezza dell'ID operatore da acquisire, I'operatore deve acquisire il proprio codice a barre di
identificazione. Questo messaggio viene visualizzato per un massimo di 30 secondi. Se le scansioni non vengono completate
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in questo periodo di 30 secondi, il processo si riavvia dal punto 6. Dopo la registrazione di una specifica identificazione
dell'operatore, tale identificazione verra utilizzata per tutti i test successivi fino a quando BD Veritor™ Plus Analyzer non viene
spento. All'accensione successiva, il prompt SCAN OPERATOR ID (SCANSIONE ID OPERATORE) sara ripetuto durante il primo
test. Non ¢ possibile generare un risultato del test se I'ID operatore non viene inserito quando viene abilitata I'opzione del flusso
di lavoro ID operatore.

BD consiglia di acquisire i codici a barre ID operatore con |'analizzatore posizionato sul bordo di una superficie orizzontale.
Il codice a barre deve quindi essere avvicinato alla finestra del lettore di codici a barre per essere acquisito. Il valore del codice
a barre acquisito viene visualizzato nella schermata successiva.

b  Se BD Veritor™ Plus Analyzer & stato configurato con I'ID codice a barre - Enable Specimen ID (Abilita ID campione), viene
visualizzato il messaggio SCAN SPECIMEN ID (SCANSIONE ID CAMPIONE). Quando viene visualizzato questo messaggio,
dopo aver verificato la correttezza dell'ID campione, |'operatore deve acquisire il codice a barre di identificazione del campione.
Questo messaggio viene visualizzato per un massimo di 30 secondi. Se le scansioni non vengono completate in questo periodo
di 30 secondi, il processo si riavvia dal punto 6. La richiesta di scansione dell'lD campione viene ripetuta a ogni test. Non &
possibile generare un risultato del test se I''D campione non viene acquisito quando viene abilitata I'opzione del flusso di lavoro
ID campione.

BD consiglia di acquisire i codici a barre ID campione con I'analizzatore posizionato sul bordo di una superficie orizzontale.

Il codice a barre deve quindi essere avvicinato alla finestra del lettore di codici a barre per essere acquisito. Il valore del codice
a barre acquisito viene visualizzato nella schermata

successiva.

¢ Se BD Veritor™ Plus Analyzer & stato configurato con I'ID codice a barre - Enable Kit Lot Information (Abilita informazioni lotto
kit), viene visualizzato il messaggio SCAN KIT LOT NUMBER (SCANSIONE N° LOTTO KIT). Quando viene visualizzato questo
messaggio, 'operatore deve acquisire il codice a barre sulla confezione del kit di test BD Veritor™. Questo messaggio viene
visualizzato per un massimo di 30 secondi. Se le scansioni non vengono completate in questo periodo di 30 secondi, il processo
si riavvia dal punto 6. La richiesta di scansione del numero di lotto del kit viene ripetuta per ogni test. Non & possibile generare un
risultato del test se il numero di lotto del kit non viene inserito quando I'opzione del flusso di lavoro delle informazioni kit &
abilitato.

Se la confezione del kit di test BD Veritor™ presenta due codici a barre, acquisire soltanto il codice a barre superiore, che inizia
con (17).

BD consiglia di acquisire il codice a barre del kit con I'analizzatore posizionato sul bordo di una superficie orizzontale. Il codice
a barre deve quindi essere avvicinato alla finestra del lettore di codici a barre per essere acquisito. Il valore del codice a barre
acquisito viene visualizzato nella schermata successiva.

Sullo schermo viene visualizzato il messaggio ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY (AGGIUNGI
CAMPIONE A DISPOSITIVO TEST E INSERISCI SUBITO). Questo messaggio viene visualizzato per un massimo di 3 minuti,
dopodiché il processo ricomincia dal punto 6. Applicare il campione preparato al pozzetto del campione del dispositivo di test
attenendosi alle istruzioni riportate nel foglietto illustrativo del kit del dispositivo di test e inserire immediatamente il dispositivo di test
nello slot sul lato destro dell'analizzatore, allineando la freccia di inserimento sul dispositivo di test con quella sopra lo slot. Inserire il
dispositivo completamente finché non si ferma. Quando il dispositivo viene allineato correttamente nell'analizzatore, si avverte un
caratteristico "clic". Durante questo processo il dispositivo di test deve rimanere orizzontale per evitare che il campione si rovesci dal
pozzetto.

Sullo schermo viene visualizzato il messaggio DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS (TEST IN CORSO ATTENDERE). Il tempo di
incubazione e determinato dal codice a barre del dispositivo di test. Sul display viene visualizzato il tempo di incubazione rimanente.
Non toccare il dispositivo di test o I'analizzatore durante il periodo di incubazione. Non rimuovere il dispositivo di test per non
interrompere il test.

Al termine dell'incubazione, BD Veritor™ Plus Analyzer eseguira due attivita: lettura e analisi. Il display mostrera il tempo rimanente
per ciascuna attivita mentre viene eseguita. Non toccare I'analizzatore né rimuovere il dispositivo di test durante questa attivita.

Al termine dell'analisi, il risultato del test viene visualizzato insieme al nome del test. Per l'interpretazione del risultato specifico,
consultare il foglietto illustrativo del dispositivo di test BD Veritor™. |l risultato del test viene inviato automaticamente a una stampante
se questa € collegata all'unita ed & accesa.

Se é installato il modulo con lettore di codici a barre BD Veritor™:

Se BD Veritor™ Plus Analyzer € stato configurato con I'ID codice a barre - Enable Specimen ID (Abilita ID campione), anche
l'identificazione del campione verra visualizzata sullo schermo.

Verificare che il tipo di test e I''D campione (se opportuno) siano corretti.
Dopo aver verificato il tipo e I''D campione, se opportuno, e annotato il risultato, rimuovere il dispositivo di test estraendolo. Sul display
viene visualizzato il messaggio INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE (INSERISCI

DISPOSITIVO TEST O FARE DOPPIO CLIC SUL PULSANTE PER MODALITA WALK AWAY) per indicare che l'analizzatore & pronto
per eseguire un altro test.
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Se é installato un accessorio BD Veritor™ Plus Connect o un modulo di connettivita:

Viene visualizzato il simbolo della busta da lettera a indicare che i risultati sono in fase di trasmissione. Nel caso in cui BD Veritor™
Plus Analyzer non riesca a trasmettere i risultati a BD Synapsys™ Informatics Solution, mettera in coda tutti i risultati da trasmettere
e tentera su base continua di trasmetterli mentre & acceso. Se |'analizzatore viene spento mentre il simbolo della busta da lettera

€ ancora visualizzato, mettera in coda il risultato e lo trasmettera alla successiva accensione. |l simbolo scompare al termine della
trasmissione dei risultati.

Per avviare un nuovo test, ripetere i passaggi 6-12 riportati sopra oppure spegnere |'alimentazione premendo il pulsante di accensione
sul pannello anteriore per almeno mezzo secondo e quindi rilasciandolo. Se BD Veritor™ Plus Analyzer rimane inattivo per 60 minuti,
si spegne automaticamente e il risultato del test non rimarra visualizzato sullo schermo.

Procedura del test kit per controllo di qualita (CQ) - Modalita operativa Analyze Now (Analizza ora)

NOTA

Per utilizzare la funzione di documentazione dei test CQ dell'analizzatore, quest'ultimo deve essere dotato di un modulo
con lettore di codici a barre e deve essere stato configurato con il codice a barre - Enable Specimen ID (Abilita ID
campione).

NOTA

L'analizzatore registra le date di scadenza del lotto del kit e del tampone di controllo nel record del test ma non limita
l'uso di reagenti scaduti. La gestione dei materiali scaduti € responsabilita dell'utente, come stabilito dalle normative
o dalle procedure del centro locale. BD consiglia di non utilizzare mai materiali scaduti.

BD Veritor™ Plus Analyzer & concepito per I'uso con i dispositivi di test BD Veritor™. Il foglietto illustrativo fornito con ogni kit di test riporta
istruzioni specifiche per effettuare un test di controllo qualita (CQ) BD Veritor™. Dopo aver seguito tali istruzioni, la procedura per
interpretare il risultato di un test con BD Veritor™ Plus Analyzer utilizzando la modalita Analyze Now (Analizza ora) € la seguente:

1
2
3

Collocare BD Veritor™ Plus Analyzer su una superficie orizzontale, asciutta e stabile.
Verificare che BD Veritor™ Plus Analyzer non sia esposto alla luce diretta del sole o a una luce intensa.

Controllare se in BD Veritor™ Plus Analyzer € presente un dispositivo inserito. Se & presente un dispositivo, rimuoverlio
dall'analizzatore.

Premere il pulsante di accensione sul pannello anteriore. Prima di essere pronto per l'uso, I'analizzatore BD Veritor™ Plus completera
un test automatico. Al termine del test automatico, sullo schermo viene visualizzato il messaggio SCAN CONFIG BARCODE
(SCANSIONE CODICE A BARRE CONFIGURAZIONE). Si tratta di una fase facoltativa e non é richiesta alcuna azione. Dopo 2
secondi, sullo schermo viene visualizzato il messaggio INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY
MODE (INSERISCI DISPOSITIVO TEST O FARE DOPPIO CLIC SUL PULSANTE PER MODALITA WALK AWAY). Per le istruzioni
di configurazione dello strumento, consultare la sezione 4.6.

Quando sullo schermo viene visualizzato il messaggio INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE
(INSERISCI DISPOSITIVO TEST O FARE DOPPIO CLIC SUL PULSANTE PER MODALITA WALK AWAY), inserire un dispositivo di test
BD Veritor™ completamente sviluppato e preparato con un controllo esterno nello slot sul lato destro dell'analizzatore, allineando la
freccia di inserimento sul dispositivo di test con quella sopra lo slot. Inserire il dispositivo completamente finché non si ferma. Quando il
dispositivo viene allineato correttamente nell'analizzatore, si avverte un caratteristico "clic".

Se BD Veritor™ Plus Analyzer & stato configurato con I'ID codice a barre - Enable Operator ID (Abilita ID operatore), viene visualizzato
il messaggio SCAN OPERATOR ID (SCANSIONE ID OPERATORE). Quando viene visualizzato questo messaggio, dopo aver
verificato la correttezza dell'ID operatore da acquisire, I'operatore deve acquisire il proprio codice a barre di identificazione. Questo
messaggio viene visualizzato per un massimo di 30 secondi. Se le scansioni non vengono completate in questo periodo di 30 secondi,
€ necessario rimuovere il dispositivo di test BD Veritor™ e riavviare il processo di lettura dal punto 5. Dopo la registrazione di una
specifica identificazione dell'operatore, tale identificazione verra utilizzata per tutti i test successivi fino a quando BD Veritor™ Plus
Analyzer non viene spento. All'accensione successiva, il prompt SCAN OPERATOR ID (SCANSIONE ID OPERATORE) sara ripetuto
durante il primo test. Non & possibile generare un risultato del test se I'ID operatore non viene inserito quando viene abilitata I'opzione
del flusso di lavoro ID operatore.

BD consiglia di leggere i codici a barre ID operatore con BD Veritor™ Plus Analyzer posizionato sul bordo di una superficie
orizzontale. Il codice a barre deve quindi essere avvicinato alla finestra del lettore di codici a barre per essere acquisito. Il valore del
codice a barre acquisito viene visualizzato nella schermata successiva.
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Nel caso dei test di controllo di qualita (CQ), il codice a barre riportato sull'etichetta stampata del controllo per tampone
accluso al kit viene utilizzato come ID campione.

Sullo schermo viene quindi visualizzato il messaggio SCAN SPECIMEN ID (SCANSIONE ID CAMPIONE). Quando viene visualizzato
questo messaggio, I'operatore dovrebbe acquisire il codice a barre sull'etichetta stampata sul controllo per tampone fornito con il kit.
Questo messaggio viene visualizzato per un massimo di 30 secondi. Se le scansioni non vengono completate in questo periodo di
30 secondi, & necessario rimuovere il dispositivo di test BD Veritor™ e riavviare il processo di lettura dal punto 5. Non & possibile
generare un risultato del test se il codice a barre di controllo del tampone non viene acquisito.

BD consiglia di leggere i codici a barre del controllo qualita (CQ) con I'analizzatore posizionato sul bordo di una superficie orizzontale.
Il codice a barre deve quindi essere avvicinato alla finestra del lettore di codici a barre per essere acquisito. Il valore del codice a barre
acquisito viene visualizzato nella schermata successiva.

Nel caso dei test di controllo qualita (CQ), & necessario acquisire il codice a barre riportato sull'etichetta stampata della
confezione del kit del dispositivo di test.

Sullo schermo viene visualizzato il messaggio SCAN KIT LOT NUMBER (SCANSIONE N° LOTTO KIT), indipendentemente dal fatto
che l'impostazione di configurazione del flusso di lavoro delle informazioni del kit sia abilitata o disabilitata per il funzionamento
normale. Quando viene visualizzato questo messaggio, 'operatore deve acquisire il codice a barre sulla confezione del kit di test

BD Veritor™. Questo messaggio viene visualizzato per un massimo di 30 secondi. Se le scansioni non vengono completate in questo
periodo di 30 secondi, & necessario rimuovere il dispositivo di test e riavviare il processo di lettura dal punto 5. Non ¢ possibile
generare un risultato del test se il numero di lotto del kit non viene acquisito.

Se la confezione del kit di test BD Veritor™ presenta due codici a barre, acquisire soltanto il codice a barre superiore, che inizia
con (17).

BD consiglia di leggere i codici a barre di informazioni del lotto del kit con BD Veritor™ Plus Analyzer posizionato sul bordo di una
superficie orizzontale. Il codice a barre deve quindi essere avvicinato alla finestra del lettore di codici a barre per essere acquisito.
Il valore del codice a barre acquisito viene visualizzato nella schermata successiva.

Al termine di tutte le scansioni richieste, BD Veritor™ Plus Analyzer eseguira due attivita, lettura e analisi. Il display mostrera il tempo
rimanente per ciascuna attivita mentre viene eseguita. Non toccare I'analizzatore né rimuovere il dispositivo di test durante questa
attivita.

Quando l'analisi € completa, il risultato del test viene visualizzato con I'ID del tampone di controllo, il nome del test, un risultato

e un'indicazione complessiva "QC PASS" (CQ SUPERATO) o "QC FAIL" (CQ NON SUPERATO). Per l'interpretazione del risultato
specifico, consultare il foglietto illustrativo del dispositivo di test BD Veritor™. |l risultato del test viene inviato automaticamente a

una stampante se questa e collegata all'unita ed & accesa.

Verificare che il tipo di test e il CQ di controllo per tampone siano corretti.

Dopo aver verificato il tipo e il controllo per tampone e annotato il risultato, rimuovere il dispositivo di test estraendolo. Sul display
viene visualizzato il messaggio INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE (INSERISCI
DISPOSITIVO TEST O FARE DOPPIO CLIC SUL PULSANTE PER MODALITA WALK AWAY) per indicare che I'analizzatore & pronto
per eseguire un altro test.

Quando ¢ installato I'accessorio BD Veritor™ Plus Connect, viene visualizzato il simbolo della busta da lettera per indicare che

& in corso la trasmissione dei risultati sulla connessione protetta. Nel caso in cui BD Veritor Plus Analyzer™ non riesca a trasmettere
i risultati a BD Synapsys™ Informatics Solution, mettera in coda tutti i risultati da trasmettere e tentera su base continua di trasmetterli
mentre € acceso. Se l'analizzatore viene spento mentre il simbolo della busta da lettera & ancora visualizzato, mettera in coda il
risultato e lo trasmettera alla successiva accensione. Il simbolo scompare al termine della trasmissione dei risultati.

Per avviare un nuovo test, ripetere i passaggi 5-13 riportati sopra oppure spegnere |'alimentazione premendo il pulsante di accensione
sul pannello anteriore per almeno mezzo secondo e quindi rilasciandolo. Se BD Veritor™ Plus Analyzer rimane inattivo per 15 minuti
(quando & alimentato dalla batteria interna) o per 60 minuti (quando & alimentato dall'adattatore di alimentazione esterno), si spegnera
automaticamente e il risultato del test non rimarra visualizzato sullo schermo.

Procedura del test kit per controllo di qualita (CQ) - Modalita operativa Walk Away

Per utilizzare la funzione di documentazione dei test CQ dell'analizzatore, quest'ultimo deve essere dotato di un modulo

NOTA

con lettore di codici a barre e deve essere stato configurato con il codice a barre - Enable Specimen ID (Abilita ID
campione).
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NOTA

L'analizzatore registra le date di scadenza del lotto del kit e del tampone di controllo nel record del test ma non limita
l'uso di reagenti scaduti. La gestione dei materiali scaduti & responsabilita dell'utente, come stabilito dalle normative
o dalle procedure del centro locale. BD consiglia di non utilizzare mai materiali scaduti.

NOTA

Per utilizzare la modalita operativa Walk Away, I'adattatore di alimentazione CA deve essere collegato all'analizzatore
e a una fonte di alimentazione della struttura.

NOTA

Se l'analizzatore rimane inattivo per 60 minuti dopo il termine della sessione di test, I'alimentazione si spegne
automaticamente e il risultato del test non rimane visualizzato sullo schermo.

BD Veritor™ Plus Analyzer & concepito per I'uso con i dispositivi di test BD Veritor™. |l foglietto illustrativo fornito con ogni kit di test riporta
istruzioni specifiche per effettuare un test di controllo qualita (CQ) BD Veritor™. Dopo aver seguito le istruzioni fino alla preparazione del
campione nella provetta di reagente, la procedura per interpretare il risultato di un test con BD Veritor™ Plus Analyzer utilizzando la
modalita Walk Away ¢ la seguente. NON DISPENSARE ANCORA IL CONTROLLO NELL'APPOSITO POZZETTO DEL DISPOSITIVO

DI TEST.

AW N =

Collocare BD Veritor™ Plus Analyzer su una superficie orizzontale, asciutta e stabile.
Verificare che BD Veritor™ Plus Analyzer non sia esposto alla luce diretta del sole o a una luce intensa.
Verificare che I'adattatore di alimentazione CA sia collegato all'analizzatore e a una fonte di alimentazione della struttura.

Controllare se in BD Veritor™ Plus Analyzer € presente un dispositivo inserito. Se & presente un dispositivo, rimuoverlo
dall'analizzatore.

Premere il pulsante di accensione sul pannello anteriore. Prima di essere pronto per l'uso, |'analizzatore BD Veritor™ Plus completera
un test automatico. Al termine del test automatico, sullo schermo viene visualizzato il messaggio SCAN CONFIG BARCODE
(SCANSIONE CODICE A BARRE CONFIGURAZIONE). Si tratta di una fase facoltativa e non & richiesta alcuna azione. Dopo 2
secondi, sullo schermo viene visualizzato il messaggio INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY
MODE (INSERISCI DISPOSITIVO TEST O FARE DOPPIO CLIC SUL PULSANTE PER MODALITA WALK AWAY). Per le istruzioni di
configurazione dello strumento, consultare la sezione 4.6.

Quando sullo schermo & visualizzato il messaggio INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE
(INSERISCI DISPOSITIVO TEST O FARE DOPPIO CLIC SUL PULSANTE PER MODALITA WALK AWAY), premere due volte il
pulsante di accensione.

Se BD Veritor™ Plus Analyzer € stato configurato con I'ID codice a barre - Enable Operator ID (Abilita ID operatore), viene visualizzato
il messaggio SCAN OPERATOR ID (SCANSIONE ID OPERATORE). Quando viene visualizzato questo messaggio, dopo aver
verificato la correttezza dell'ID operatore da acquisire, 'operatore deve acquisire il proprio codice a barre di identificazione. Questo
messaggio viene visualizzato per un massimo di 30 secondi. Se le scansioni non vengono completate in questo periodo di 30 secondi,
il processo si riavvia dal punto 6. Dopo la registrazione di una specifica identificazione dell'operatore, tale identificazione verra
utilizzata per tutti i test successivi fino a quando BD Veritor™ Plus Analyzer non viene spento. All'accensione successiva, il prompt
SCAN OPERATOR ID (SCANSIONE ID OPERATORE) sara ripetuto durante il primo test. Non & possibile generare un risultato del
test se I'ID operatore non viene inserito quando viene abilitata I'opzione del flusso di lavoro ID operatore.

BD consiglia di leggere i codici a barre ID operatore con BD Veritor™ Plus Analyzer posizionato sul bordo di una superficie
orizzontale. Il codice a barre deve quindi essere avvicinato alla finestra del lettore di codici a barre per essere acquisito. Il valore del
codice a barre acquisito viene visualizzato nella schermata successiva.

Nel caso dei test di controllo di qualita (CQ), il codice a barre riportato sull'etichetta stampata del controllo per tampone
accluso al kit viene utilizzato come ID campione.

Sullo schermo viene quindi visualizzato il messaggio SCAN SPECIMEN ID (SCANSIONE ID CAMPIONE). Quando viene visualizzato
questo messaggio, I'operatore dovrebbe acquisire il codice a barre sull'etichetta stampata sul controllo per tampone fornito con il kit.
Questo messaggio viene visualizzato per un massimo di 30 secondi. Se le scansioni non vengono completate in questo periodo di
30 secondi, il processo si riavvia dal punto 6. Non € possibile generare un risultato del test se il codice a barre di controllo del tampone
non viene acquisito.
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BD consiglia di leggere i codici a barre del controllo di qualita (CQ) con BD Veritor™ Plus Analyzer posizionato sul bordo di una
superficie orizzontale. Il codice a barre deve quindi essere avvicinato alla finestra del lettore di codici a barre per essere acquisito.
Il valore del codice a barre acquisito viene visualizzato nella schermata successiva.

Nel caso dei test di controllo qualita (CQ), & necessario acquisire il codice a barre riportato sull'etichetta stampata della
confezione del kit del dispositivo di test.

Sullo schermo viene visualizzato il messaggio SCAN KIT LOT NUMBER (SCANSIONE N° LOTTO KIT), indipendentemente dal fatto che
l'impostazione di configurazione del flusso di lavoro delle informazioni del kit sia abilitata o disabilitata per il funzionamento normale. Quando
viene visualizzato questo messaggio, I'operatore deve acquisire il codice a barre sulla confezione del kit di test BD Veritor™. Questo
messaggio viene visualizzato per un massimo di 30 secondi. Se le scansioni non vengono completate in questo periodo di 30 secondi,

il processo si riavvia dal punto 6. Non & possibile generare un risultato del test se il numero di lotto del kit non viene acquisito.

Se la confezione del kit di test BD Veritor™ presenta due codici a barre, acquisire soltanto il codice a barre superiore, che inizia
con (17).
BD consiglia di leggere i codici a barre di informazioni del lotto del kit con BD Veritor™ Plus Analyzer posizionato sul bordo di una

superficie orizzontale. Il codice a barre deve quindi essere avvicinato alla finestra del lettore di codici a barre per essere acquisito.
Il valore del codice a barre acquisito viene visualizzato nella schermata successiva.

Sullo schermo viene visualizzato il messaggio ADD CONTROL TO TEST DEVICE AND INSERT IMMEDIATELY (AGGIUNGI
CONTROLLO A DISPOSITIVO TEST E INSERISCI SUBITO). Questo messaggio viene visualizzato per non pit di 3 minuti,
dopodiché il processo ricomincia dal passaggio 6. Applicare il controllo preparato al pozzetto del campione del dispositivo di test
attenendosi alle istruzioni riportate nel foglietto illustrativo del kit del dispositivo di test e inserire immediatamente il dispositivo di test
nello slot sul lato destro dell'analizzatore, allineando la freccia di inserimento sul dispositivo di test con quella sopra lo slot. Inserire

il dispositivo completamente finché non si ferma. Quando il dispositivo viene allineato correttamente nell'analizzatore, si avverte un
caratteristico "clic". Durante questo processo il dispositivo di test deve rimanere orizzontale per evitare che il campione si rovesci dal
pozzetto.

Sullo schermo viene visualizzato il messaggio DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS (TEST IN CORSO ATTENDERE). Il tempo
di incubazione & determinato dal codice a barre del dispositivo di test. Sul display viene visualizzato il tempo di incubazione rimanente.
Non toccare il dispositivo di test o I'analizzatore durante il periodo di incubazione. Non rimuovere il dispositivo di test per non
interrompere il test.

Al termine dell'incubazione, BD Veritor™ Plus Analyzer eseguira due attivita: lettura e analisi. Il display mostrera il tempo rimanente
per ciascuna attivita mentre viene eseguita. Non toccare |'analizzatore né rimuovere il dispositivo di test durante questa attivita.

Quando l'analisi € completa, il risultato del test viene visualizzato con I'ID del tampone di controllo, il nome del test, un risultato

e un'indicazione complessiva "QC PASS" (CQ SUPERATO) o "QC FAIL" (CQ NON SUPERATO). Per l'interpretazione del risultato
specifico, consultare il foglietto illustrativo del dispositivo di test BD Veritor™. |l risultato del test viene inviato automaticamente a
una stampante se questa € collegata all'unita ed & accesa.

Verificare che il tipo di test e il CQ di controllo per tampone siano corretti.

Dopo aver verificato il tipo e il controllo per tampone e annotato il risultato, rimuovere il dispositivo di test estraendolo. Sul display
viene visualizzato il messaggio INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE (INSERISCI
DISPOSITIVO TEST O FARE DOPPIO CLIC SUL PULSANTE PER MODALITA WALK AWAY) per indicare che I'analizzatore & pronto
per eseguire un altro test.

Quando ¢ installato I'accessorio BD Veritor™ Plus Connect, viene visualizzato il simbolo della busta da lettera per indicare che

€ in corso la trasmissione dei risultati sulla connessione protetta. Nel caso in cui BD Veritor Plus Analyzer™ non riesca a trasmettere
i risultati a BD Synapsys™ Informatics Solution, mettera in coda tutti i risultati da trasmettere e tentera su base continua di trasmetterli
mentre € acceso. Se I'analizzatore viene spento mentre il simbolo della busta da lettera € ancora visualizzato, mettera in coda il
risultato e lo trasmettera alla successiva accensione. |l simbolo scompare al termine della trasmissione dei risultati.

Per avviare un nuovo test, ripetere i passaggi 6-16 riportati sopra oppure spegnere |'alimentazione premendo il pulsante di accensione
sul pannello anteriore per almeno mezzo secondo e quindi rilasciandolo. Se BD Veritor™ Plus Analyzer rimane inattivo per 60 minuti,
si spegne automaticamente e il risultato del test non rimarra visualizzato sullo schermo.

Procedura di configurazione del flusso di lavoro - Opzionale

Questa sezione descrive come utilizzare le funzioni del modulo di scansione dei codici a barre di BD Veritor™ Plus Analyzer per
configurare varie opzioni del flusso di lavoro, come selezionare se richiedere la scansione di un ID operatore o di un ID campione ogni volta
che viene eseguito un test. Il lettore pud essere usato anche per immettere varie modalita di manutenzione. Per ulteriori informazioni sulle
modalita di manutenzione, vedere la sezione 6.

Le impostazioni predefinite dell'analizzatore sono visualizzate nella sezione 2.5.

Per impostare le opzioni del flusso di lavoro, il lettore di codici a barre si accende per 2 secondi ogni volta che I'analizzatore viene acceso.
Se non viene rilevato un codice a barre di configurazione valido entro i 2 secondi, la normale sequenza di accensione prosegue. Poiché la
durata della scansione della configurazione & di soli 2 secondi, I'utente deve aver preselezionato il codice a barre di configurazione
desiderato dalle pagine 142-143 da presentare all'analizzatore prima di accenderlo.
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4.7

La procedura di configurazione del flusso di lavoro & la seguente:

1 Controllare se in BD Veritor™ Plus Analyzer € presente un dispositivo inserito. Se & presente un dispositivo, rimuoverlo
dall'analizzatore.

2 Individuare il codice a barre appropriato nella sezione 7 per impostare |'opzione desiderata.
Reggere |'analizzatore con la finestra di scansione rivolta verso il codice a barre appropriato.

Premere il pulsante di accensione sul pannello anteriore per accendere |'alimentazione. Durante la sequenza di test automatico, il LED
rosso del lettore lampeggia brevemente. Subito dopo il completamento del test automatico, sullo schermo viene visualizzato il
messaggio SCAN CONFIG BARCODE (SCANSIONE CODICE A BARRE CONFIGURAZIONE) e il LED rosso del lettore si accende
per 2 secondi.

5  Avvicinare o allontanare I'analizzatore dalla pagina finché la luce rossa non copre il codice a barre desiderato. Una volta letto il codice
a barre, I'analizzatore emette un segnale acustico e viene visualizzato un messaggio di conferma.

6 E possibile configurare ulteriori impostazioni acquisendo un altro codice a barre di configurazione entro i successivi 2 secondi.
E possibile configurare in questo modo il numero desiderato di impostazioni. In caso di timeout dell'analizzatore e se sono necessarie
ulteriori configurazioni, spegnere l'analizzatore premendo il pulsante di accensione per almeno mezzo secondo e poi rilasciandolo.
Riaccenderlo e ripetere la procedura di configurazione del flusso di lavoro.

7  Fatta eccezione per lo sblocco della porta USB, le opzioni del flusso di lavoro devono essere impostate solo una volta. L'analizzatore
manterra l'impostazione per sempre. Le impostazioni possono essere modificate in qualsiasi momento completando nuovamente la
procedura di configurazione del flusso di lavoro.

8 Il codice a barre per lo sblocco della porta USB viene acquisito durante il periodo di scansione della configurazione per consentire
il download dei risultati del test su un computer. La porta USB rimane sbloccata soltanto per il ciclo di accensione e spegnimento
corrente. Se l'alimentazione viene spenta, il codice a barre per lo sblocco della porta USB deve essere acquisito nuovamente. Ogni
analizzatore ha un codice a barre per lo sblocco della porta USB univoco riportato su un'etichetta adesiva fornita con I'analizzatore.
L'etichetta puo essere applicata su questo manuale per non perderla.

Codici a barre di configurazione del flusso di lavoro

Acquisire i codici a barre nella sezione 7 per impostare le seguenti opzioni del flusso di lavoro.

Lingua di visualizzazione

E possibile scegliere una delle sei lingue di visualizzazione disponibili. Una volta selezionata, viene visualizzata una schermata di conferma
nella lingua corrente. Tutte le schermate visualizzate successivamente saranno nella nuova lingua. Se & collegata una stampante, la lingua
di stampa sara uguale alla lingua di visualizzazione.

Scansione ID operatore

Consente di impostare I'analizzatore in modo che richieda I'ID operatore a ogni accensione e spegnimento.

Scansione ID campione
Consente di impostare I'analizzatore in modo che richieda I'ID campione una volta per ogni test.

Scansione informazioni lotto del kit
Consente di impostare |'analizzatore in modo che richieda le Informazioni del lotto del kit una volta per ogni test.

NOTA

L'analizzatore registra la data di scadenza del lotto del kit nel record del test ma non limita I'uso di reagenti scaduti.
La gestione dei materiali scaduti & responsabilita dell'utente, come stabilito dalle normative o dalle procedure del centro
locale. BD consiglia di non utilizzare mai materiali scaduti.

Sblocco porta USB

Acquisire il codice a barre per lo sblocco della porta USB fornito con I'analizzatore per consentire il download dei risultati del test su un
computer. La porta rimane sbloccata soltanto per il ciclo di accensione e spegnimento in corso.
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4.8

Download dei dati su un PC
BD Veritor™ Plus Analyzer memorizza un record dati di ogni test eseguito su un'unita protetta. L'accesso ai dati richiede:

. Installazione di un modulo con lettore di codici a barre BD Veritor™ opzionale (vedere le sezioni 2.6 e 2.7)
*  Accesso al codice a barre per lo sblocco della porta USB (fornito con I'analizzatore)

. Un cavo USB (da USB-A a micro-B) (fornito soltanto con i moduli con lettore di codici a barre BD Veritor™)
. Un PC con una porta USB 2.0 disponibile (non inclusa)

Dopo l'installazione del modulo con lettore di codici a barre BD Veritor™, e possibile accedere ai risultati nel seguente modo:

Collocare BD Veritor™ Plus Analyzer su una superficie orizzontale, asciutta e stabile.
Verificare che BD Veritor™ Plus Analyzer non sia esposto alla luce diretta del sole o a una luce intensa.

Controllare se in BD Veritor™ Plus Analyzer & presente un dispositivo inserito. Se € presente un dispositivo, rimuoverlo
dall'analizzatore.

4 Premere il pulsante di accensione sul pannello anteriore. Prima di essere pronto per l'uso, |'analizzatore BD Veritor™ Plus completera
un test automatico.

5 Quando sullo schermo viene visualizzato il messaggio SCAN CONFIG BARCODE (SCANSIONE CODICE A BARRE
CONFIGURAZIONE), acquisire il codice a barre per lo sblocco della porta USB. Se I'unita € stata sbloccata correttamente, sullo
schermo viene visualizzato il messaggio USB PORT UNLOCKED (PORTA USB SBLOCCATA).

6  Collegare BD Veritor™ Plus Analyzer a un PC inserendo il connettore micro-B alla porta USB di BD Veritor™ Plus Analyzer e la presa
A a una porta USB libera sul PC. La memoria di bordo sara associata come "BD Analyzer" con due lettere di unita inutilizzate sul PC
collegato (sara accessibile soltanto un'unita). Utilizzando una utility per la gestione dei file come Esplora risorse di Microsoft®
Windows?®, copiare il file RECORD.CSV sul PC. Questo file pud essere aperto con un programma per fogli di calcolo come Microsoft®
Excel o un editor di testo. Ricordare che I'unita di bordo ¢ di sola lettura e non pud essere modificata. Ricordare inoltre che tutti i record
sono mostrati nel fuso orario UTC (Coordinated Universal Time), anche noto come GMT (Greenwich Mean Time).

NOTA

Quando l'unita protetta & sbloccata, rimane sbloccata fino allo spegnimento. Per accedere nuovamente all'unita &
necessario ripetere la procedura di scansione del codice a barre per lo sblocco. Gli utenti devono avere l'accortezza di
spegnere e riaccendere immediatamente |'alimentazione al termine del download dei dati per evitare accessi non
autorizzati.
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5.1

5.1.1

Manutenzione

Procedure generali di manutenzione e assistenza

BD Veritor™ Plus Analyzer funziona in maniera affidabile con un livello minimo di manutenzione da parte dell'utente. Gli interventi di
manutenzione o riparazione non descritti in questa sezione devono essere eseguiti esclusivamente dal personale BD.

AVVERTENZA

TUTTI GLI INTERVENTI DI MANUTENZIONE E RIPARAZIONE NON ILLUSTRATI IN QUESTA SEZIONE DEVONO
ESSERE ESEGUITI DA PERSONALE TECNICO QUALIFICATO. IL MANCATO RISPETTO DI QUESTA
AVVERTENZA PUO CAUSARE LESIONI PERSONALI O MALFUNZIONAMENTI DELLO STRUMENTO.

BD Veritor™ System Verification Cartridge

NOTA

La BD Veritor™ System Verification Cartridge deve essere utilizzata in modalita Analyze Now (Analizza ora).
La modalita Walk Away non & consentita.

Una cartuccia di verifica viene fornita per consentire all'utente di completare un test funzionale sull'analizzatore. La frequenza dei test di
verifica € stabilita dalle normative o dalle procedure del centro locale. Un test di verifica viene conteggiato come un test e incluso nel
numero massimo di test consentiti dell'analizzatore. Tutte le cartucce BD Veritor™ System Verification Cartridge devono essere ottenute da
BD o da un distributore autorizzato da BD. Le cartucce di altri produttori non sono compatibili con BD Veritor™ Plus Analyzer.

Per eseguire un test di verifica:

1 Posizionare BD Veritor™ Plus Analyzer su una superficie orizzontale, asciutta e stabile.
2 \Verificare che BD Veritor™ Plus Analyzer non sia esposto alla luce diretta del sole o a una luce intensa.

3 Controllare se in BD Veritor™ Plus Analyzer & presente un dispositivo inserito. Se & presente un dispositivo, rimuoverlo
dall'analizzatore.

4 Premere il pulsante di accensione sul pannello anteriore. BD Veritor™ Plus Analyzer deve completare un test automatico per essere
pronto per l'uso.

5 Quando sullo schermo & visualizzato il messaggio INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE
(INSERISCI DISPOSITIVO TEST O FARE DOPPIO CLIC SUL PULSANTE PER MODALITA WALK AWAY), rimuovere la BD Veritor™
System Verification Cartridge dalla confezione e inserirla nello slot sul lato destro dell'analizzatore, allineando la freccia di inserimento
sulla cartuccia di verifica con quella sopra lo slot. Inserire la cartuccia completamente finché non si ferma. Quando la cartuccia viene
inserita correttamente nell'analizzatore, si avverte un caratteristico "clic".

6  Nel corso della lettura, sulla schermata viene indicato il tempo di lettura rimanente. La durata della lettura di BD Veritor™ Plus
Analyzer & di circa 30 secondi. Non rimuovere né toccare la cartuccia durante la lettura.

7  Altermine della lettura, il risultato del test viene visualizzato sotto forma di uno dei due messaggi seguenti:

VERIFY PASS (VERIFICA SUPERATA)

oppure

VERIFY FAIL

CONSULT MANUAL

ERROR 25 (VERIFICA NON SUPERATA. CONSULTA MANUALE. ERRORE 25)

8  Se viene visualizzato il messaggio VERIFY PASS (VERIFICA SUPERATA), & possibile utilizzare I'analizzatore per testare i campioni.
Se viene visualizzato il messaggio VERIFY FAIL (VERIFICA NON SUPERATA), I'analizzatore non puo essere utilizzato per testare i
campioni e potrebbe essere necessario sostituirlo. Per informazioni sulla risoluzione dei problemi, vedere la sezione 6.3. Per
assistenza, rivolgersi al rappresentante BD di zona.

9  Ricollocare la BD Veritor™ System Verification Cartridge nella busta richiudibile per riutilizzarla in futuro.

132



5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

10 In caso di smarrimento o danneggiamento della cartuccia di verifica BD Veritor™ Plus € possibile ordinare una cartuccia di verifica
BD numero di catalogo BD 256047. Per ulteriori informazioni, rivolgersi al rappresentante BD di zona.

Pulizia
Pulire le parti esterne e il display con un panno leggermente inumidito con una soluzione di alcol isopropilico (IPA) al 70% o di candeggina
al 10%. Non introdurre la soluzione detergente o altri liquidi direttamente nell'unita. Non utilizzare un panno troppo imbevuto, perché il

liquido potrebbe penetrare attraverso le guarnizioni della struttura esterna o il display. Verificare che BD Veritor™ Plus Analyzer sia asciutto
e che sulla superficie non vi siano residui di soluzione detergente prima dell'uso.

Se & installato un modulo con lettore di codici a barre BD Veritor™, BD sconsiglia di pulire la finestra del lettore di codici a barre con un
detergente. Usare invece un panno pulito e morbido leggermente inumidito con acqua per pulire delicatamente la finestra. La presenza di
graffi sulla finestra puo ridurre le prestazioni del lettore.

Riparazione e manutenzione
L'unitad non contiene componenti riparabili dall'utente. Per problemi tecnici o domande, rivolgersi al rappresentante BD di zona.

Trasporto e conservazione

L'analizzatore e i moduli opzionali devono essere trasportati nella confezione originale a -20-65 °C per un massimo di 2 giorni, a -20-45 °C
per un massimo di 14 giorni, con umidita relativa massima dell'85%, senza condensa. BD consiglia di conservare i materiali di imballaggio
originali a tale scopo. Attenersi alle normative di trasporto locali per la spedizione di apparecchiature contenenti una batteria secondaria agli
ioni di litio.

BD Veritor™ Plus Analyzer deve essere conservato a 15-30 °C con umidita relativa fino all'85%, senza condensa.

Risoluzione dei problemi

Assistenza agli strumenti

In caso di guasto o di anomalia di BD Veritor™ Plus Analyzer, all'inizio & possibile tentare di risolvere il problema seguendo le
raccomandazioni riportate in questa sezione. Attivita di riparazione diverse da quelle specificamente indicate annullano la responsabilita del
produttore ai sensi della garanzia.

Se non ¢ possibile risolvere un guasto del sistema, rivolgersi al rappresentante BD di zona (i recapiti sono inclusi a pagina 213).

Spegnimento forzato

Se BD Veritor™ Plus Analyzer non risponde e non si spegne utilizzando la procedura di spegnimento standard, tenere premuto il pulsante
di accensione per circa 10 secondi. L'analizzatore si spegnera. E possibile riprendere il normale funzionamento seguendo la sequenza di
accensione standard.

Ausili per la risoluzione dei problemi

Il lettore di codici a barre nel modulo con lettore di codici a barre BD Veritor™ puo essere utilizzato per avviare la visualizzazione sullo
schermo delle informazioni relative al sistema o per accedere alla modalita di test del lettore di codici a barre.

Modalita di visualizzazione delle informazioni dell'analizzatore
Questa modalita consente di visualizzare le seguenti informazioni relative al sistema:

. Numero di serie dell'analizzatore (S/N)

. Data di scadenza dell'analizzatore (Expiration) e numero di test rimanenti (Tests Remain)
. Impostazioni di configurazione correnti

. Versione firmware (FW Ver.)

SIN: 123456789

Expiration: DD-MMM-YYYY

Tests Remain:

OID: No SID: Yes LOT: No
Language: English

FW Ver:1.00
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6.4

Per accedere a questa modalita, acquisire il codice a barre seguente durante la fase di scansione della configurazione del flusso di lavoro.
La visualizzazione permane fino allo spegnimento dell'analizzatore. Per informazioni sulla fase di scansione della configurazione, vedere la
sezione 4.6.

Visualizzazione delle informazioni sull'analizzatore
Sullo schermo vengono visualizzate le informazioni del sistema.

II || III | ||I | Il II I" Visualizzazione informazioni sistema

Modalita di test del lettore di codici a barre

Questa modalita inserisce il lettore di codici a barre BD Veritor™ in modalita di funzionamento continuo. Qualsiasi codice a barre
presentato al lettore verra letto e il valore visualizzato sullo schermo. Questa modalita puo essere utilizzata per verificare che il lettore
funzioni correttamente leggendo un codice a barre noto oppure per confermare che il lettore & in grado di leggere i codici a barre da
utilizzare in una struttura specifica.

Dopo la lettura di un codice a barre, il suo valore viene mostrato sotto forma di elenco sullo schermo. Ogni valore & contraddistinto da un
numero di indice e la schermata scorrera verso |'alto per mostrare i nuovi valori. | valori dei codici a barre piu lunghi di una riga del display
andranno a capo alla riga successiva. Se non viene presentato alcun codice a barre entro 30 secondi, il lettore si spegne e sullo schermo
viene visualizzato un messaggio di timeout. Per uscire dalla modalita, spegnere I'alimentazione premendo il pulsante di accensione sul
pannello anteriore per almeno mezzo secondo e quindi rilasciandolo. Se BD Veritor™ Plus Analyzer rimane inattivo per 15 minuti (quando
€ alimentato dalla batteria interna) o per 60 minuti (quando & alimentato dall'adattatore di alimentazione esterno), si spegne
automaticamente e il contenuto dello schermo non rimane visualizzato.

Per accedere a questa modalita, acquisire il codice a barre seguente durante la fase di scansione della configurazione del flusso di lavoro.
La modalita di test rimane attiva fino allo spegnimento dell'analizzatore. Per informazioni sulla fase di scansione della configurazione,
vedere la sezione 4.6.

Test lettore codice a barre
Mostra sullo schermo i valori dei codici a barre letti.

I” Il II ”I | |I " | |I I" Test lettore codice a barre

La batteria non si carica

Se l'icona della batteria non indica che la batteria € in carica quando I'alimentatore € collegato al BD Veritor™ Plus Analyzer, esaminare
I'adattatore di alimentazione CA collegato all'analizzatore. L'adattatore CA fornito in dotazione & dotato di un'etichetta BD accanto al
connettore di alimentazione coassiale ed & conforme all'etichettatura dei campioni nella sezione 2.3.

Messaggi dei risultati

ATTENZIONE

Se lo strumento segnala condizioni di allarme o di errore, rispondere immediatamente alla condizione.

| seguenti codici e messaggi possono essere visualizzati sullo schermo di BD Veritor™ Plus Analyzer e/o nel fle RECORD.CSV che puo
essere scaricato da BD Veritor™ Plus Analyzer (le istruzioni per il download sono incluse nella sezione 4.8).
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Quando il sistema rileva una condizione di allarme o di errore, in genere viene visualizzato il codice di errore e il messaggio.
| numeri di contatto per i servizi tecnici BD e i rappresentanti locali BD al di fuori degli Stati Uniti sono riportati a pagina 215.

Codice di errore

Messaggio

Possibili cause

Azioni correttive

ALLARMI DEL SISTEMA

01 Varia in base al tipo di test Test eseguito correttamente Nessuna azione richiesta.
POSITIVE CONTROL LINE
INVALID La riga di controllo positivo
02 CONSULT MANUAL (RIGA del tgst non rientrap Alla prima occorrenza, ripetere il test. Se il problema
CONTROLLO POSITIVO it I I persiste, rivolgersi a BD*.
NON VALIDA. CONSULTA | nelintervalio normate.
MANUALE)
TEST WAS
REMOVED ' - . N
03 REINSERT lrlirifg::'rt:]\fnﬁ_:?ztn:"s;a;?a L'analisi non & valida. E possibile reinserire il dispositivo
TEST DEVICE (TEST in corso per iniziare una nuova analisi.
RIMOSSO REINSERIRE .
DISPOSITIVO TEST)
Rimuovere il dispositivo, spegnere e riaccendere lo
BACKGROUND INVALID strumento.
CONSULT MANUAL L di fondo del test
05 ERROR 05 .ar?a ! l?.nto e" estnon » Se lo strumento visualizza un errore durante
((BACKGROUND NON :221:;26 intervallo I'accensione, rivolgersi a BD*.
VALIDO. CONSULTA : « Se non vengono visualizzati messaggi di errore,
MANUALE. ERRORE 05) ottenere un campione aggiuntivo e ripetere il test.
Se il problema persiste, rivolgersi a BD*.
ANALYZER
FAILURE
CALL BD Si e verificata un'anomalia
06 ERROR 06 (ERRORE hardware Contattare BD*.
ANALIZZATORE. .
CONTATTABD.
ERRORE 06)
ANALYZER
FAILURE
CALL BD Si e verificata un'anomalia
07 ERROR 07 (ERRORE hardware Contattare BD*.
ANALIZZATORE. .
CONTATTABD.
ERRORE 07)
ANALYZER
(F:P’&ltfgg E stata rilevata una luce Alla prima occorrenza, spostare |'unita dove la luce
08 ERROR 08 (ERRORE ambiente intensa oppure si ambiente & meno intensa.
ANALIZZATORE ¢ verificata un'anomalia
CONTATTABD ) hardware. Se il problema persiste, rivolgersi a BD*.
ERRORE 08)

* Fuori dagli Stati Uniti, rivolgersi al rappresentante BD di zona
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Codice di errore

Messaggio

Possibili cause

Azioni correttive

09

ANALYZER
FAILURE
CALLBD

ERROR 09 (ERRORE
ANALIZZATORE.
CONTATTABD.
ERRORE 09)

Si e verificata un'anomalia
hardware.

Contattare BD*.

ANALYZER
FAILURE
CALLBD

ERROR 11 (ERRORE
ANALIZZATORE.
CONTATTABD.
ERRORE 11)

Si e verificata un'anomalia
hardware.

Contattare BD*.

NEGATIVE CONTROL
LINE INVALID
CONSULT MANUAL (RIGA
CONTROLLO NEGATIVO
NON VALIDA. CONSULTA
MANUALE)

Presenza di materiale con
reattivita crociata.

Alla prima occorrenza, ripetere il test. Se il problema
persiste, rivolgersi a BD*.

ANALYZER
FAILURE
CALLBD

ERROR 13 (ERRORE
ANALIZZATORE.
CONTATTABD.
ERRORE 13)

Si e verificata un'anomalia
hardware.

Contattare BD*.

ANALYZER
FAILURE
CALLBD

ERROR 14 (ERRORE
ANALIZZATORE.
CONTATTABD.
ERRORE 14)

Si e verificata un'anomalia
hardware.

Contattare BD*.

ANALYZER
FAILURE
CALLBD

ERROR 15 (ERRORE
ANALIZZATORE.
CONTATTABD.
ERRORE 15)

Si e verificata un'anomalia
hardware.

Contattare BD*.

ANALYZER
FAILURE
CALLBD

ERROR 16 (ERRORE
ANALIZZATORE.
CONTATTABD.
ERRORE 16)

Si e verificata un'anomalia
hardware.

Contattare BD*.

* Fuori dagli Stati Uniti, rivolgersi al rappresentante BD di zona
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Codice di errore

Messaggio

Possibili cause

Azioni correttive

ANALYZER
FAILURE
CALLBD Si & verificata un‘anomalia
17 ERROR 17 (ERRORE hardware Contattare BD*.
ANALIZZATORE. .
CONTATTABD.
ERRORE 17)
ANALYZER
FAILURE
CALLBD Si & verificata un‘anomalia
18 ERROR 18 (ERRORE hardware Contattare BD*.
ANALIZZATORE. .
CONTATTABD.
ERRORE 18)
Rimuovere il dispositivo, spegnere e riaccendere lo
BACKGROUND INVALID strumento.
CONSULT MANUAL L'area di fondo del test non ; "
19 ERROR 19BACKGROUND | rientra nellintervallo e lo strume ”:I‘\)/:,'gs;fs':fggn errore durante
NON VALIDO. CONSULTA normale. ’ o -
MANUALE. ERRORE 19) « Se non vengono Ylsuallzzgtl messaggi di errore,
ottenere un campione aggiuntivo e ripetere il test.
Se il problema si ripete, rivolgersi a BD*.
ANALYZER
FAILURE
CALL BD Si e verificata un'anomalia
20 ERROR 20 (ERRORE hardware Contattare BD*.
ANALIZZATORE. .
CONTATTABD.
ERRORE 20)
La vita utile di BD Veritor™
Plus Analyzer & terminata.
La vita utile massima di
BD Veritor™ Plus Analyzer
& di 34 mesi dalla data di
AI;\‘XAPLI\I(?ZE%R produzione
(indipendentemente dal . . . ’
NO DAYS N i Rivolgersi al proprio distributore per ordinare un nuovo
21122 REMAIN (ANALIZZATORE | momento del primo utiizzo). | gy v Plus Analyzer*.
SCADUTO. 0 GIORNI oppure
RIMANENTI) La durata di funzionamento
di BD Veritor™ Plus Analyzer
€ terminata. Il numero
massimo di mesi dalla data
del primo utilizzo & 24.
ANALYZER La durata di funzionamento
EXPIRED N 3 Rivolgersi al proprio distributore per ordinare un nuovo
NO TEST di BD Veritor™ Plus Analyzer | gpy yieritorm plus Analyzer*
23 e terminata. BD Veritor™ i

REMAIN (ANALIZZATORE
SCADUTO. 0 TEST
RIMANENTI)

Plus Analyzer esegue al
massimo 10.000 test.

Fuori dagli Stati Uniti, rivolgersi al rappresentante BD
di zona

* Fuori dagli Stati Uniti, rivolgersi al rappresentante BD di zona
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Codice di errore

Messaggio

Possibili cause

Azioni correttive

24

INVALID BARCODE
ON TEST DEVICE
REPEAT TEST WITH
NEW TEST DEVICE
(CODICE A BARRE NON
VALIDO SUL
DISPOSITIVO DI TEST.
RIPETERE TEST CON
NUOVO DISPOSITIVO)

Non & possibile leggere
correttamente il codice a
barre del dispositivo di test.

Ripetere il test. Se il problema persiste, rivolgersi a BD*.

25

VERIFY FAIL
CONSULT
MANUAL
ERROR 25 (VERIFICA
GUASTO. CONSULTA
MANUALE. ERRORE 25)

Il risultato dell'analisi di una
BD Veritor™ System
Verification Cartridge &
negativo.

Verificare che non siano presenti materiali estranei
nell'area di test della BD Veritor™ System Verification
Cartridge e ripetere I'analisi. Se il problema persiste,
rivolgersi a BD*.

26

RESULT INVALID
FLUA:+ FLUB: +
CONFIRM RESULT

ERROR 26 (RISULTATO
NON VALIDO. INFLU. A: +

INFLU. B: + CONFERMA
RISULTATO. ERRORE 26)

BD Veritor™ Plus Analyzer
ha rilevato potenziali
interferenze nell'area della
linea di test.

| campioni che generano un risultato non valido con
errore 26 devono essere nuovamente analizzati. Se dopo
aver eseguito di nuovo l'analisi i campioni producono un
risultato non valido, I'utente dovrebbe prendere in
considerazione altri metodi per stabilire se il campione

€ positivo o negativo per il virus dell'influenza.

27

ANALYZER
FAILURE
CALL BD
ERROR 27 (ERRORE
ANALIZZATORE.
CONTATTABD.
ERRORE 27)

Si e verificata un'anomalia
hardware.

Contattare BD*.

28

ANALYZER
FAILURE
CALL BD
ERROR 28 (ERRORE
ANALIZZATORE.
CONTATTABD.
ERRORE 28)

Si e verificata un'anomalia
hardware.

Contattare BD*.

29

ANALYZER
FAILURE
CALL BD
ERROR 29 (ERRORE
ANALIZZATORE.
CONTATTABD.
ERRORE 29)

Si e verificata un'anomalia
hardware.

Contattare BD*.

30

ANALYZER
FAILURE
CALL BD
ERROR 30 (ERRORE
ANALIZZATORE.
CONTATTABD.
ERRORE 30)

Si e verificata un'anomalia
hardware.

Contattare BD*.

* Fuori dagli Stati Uniti, rivolgersi al rappresentante BD di zona
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Codice di errore

Messaggio

Possibili cause

Azioni correttive

31

UPDATE ERROR 31
TURN OFF POWER
REMOVE USB DEVICE

L'aggiornamento di
BD Veritor™ Plus Analyzer

Ripetere la procedura di aggiornamento del firmware
descritta nelle istruzioni fornite con I'aggiornamento

(AGGIORNAMENTO non ¢ stato completato dell'unita flash USB. Se il problema persiste, rivolgersi
ERRORE 31. SPEGNI. correttamente. aBD*.
RIMUOQVI USB)
UPDATE ERROR 32
TURN OFF POWER L'aggiornamento di L'aggiornamento del firmware non & compatibile con
REMOVE USB DEVICE BD Veritor™ Plus Analyzer -agg| ° " P C
32 A I'analizzatore. Rivolgersi a BD per ottenere la versione
(AGGIORNAMENTO non & stato completato corretta dell'aggiornamento*
ERRORE 32. SPEGNI. correttamente. ’
RIMUOVI USB)
UPDATE ERROR 33
TURN OFF POWER Ripetere la procedura di aggiornamento del firmware
33 REMOVE USB DEVICE Unita flash USB difettosa descritta nelle istruzioni fornite con I'aggiornamento
(AGGIORNAMENTO . dell'unita flash USB. Se il problema persiste, rivolgersi
ERRORE 33. SPEGNI. aBD*.
RIMUOVI USB)
BD Veritor™ Plus Analyzer
ha rilevato che la procedura
di test CQ non & stata
completata correttamente
perché:
R Verificare di aver utilizzato lo stesso tipo di dispositivo
« E stata rilevata una di test per tutti i componenti (ad esempio, un dispositivo
mancata corrispondenza di test BD Veritor™ System Test Flu A+B deve essere
Nome e risultato del test tra il tampone CQ e il utilizzato con il tampone CQ adatto a tale dispositivo).
seguiti da: dispositivo di test (ad
34 esempio, un tampone Verificare che il dispositivo di test inserito sia stato
QC FAIL (CQ NON CQ Strep A & stato sviluppato dal tampone CQ letto dal lettore di codici
SUPERATO) analizzato con un a barre.
dispositivo di test VRS).
« Il risultato del test non Alla prima occorrenza, ripetere la procedura CQ.
corrisponde al risultato Se il problema persiste, rivolgersi a BD*.
previsto (ad esempio,
era previsto un risultato
positivo per Strep A,
ma é stato ottenuto un
risultato negativo).
CONNECTIVITY MODULE Guasto hardware o software
35 ERROR (ERRORE " s Contattare BD per richiedere un modulo sostitutivo*.
MODULO CONNETTIVITA) del modulo di connettivita.
UPDATE FILE s . Se si sta tentando di aggiornare 'analizzatore,
NOT FOUND Unita fIa;h US.B difettosa confermare che l'unita flash USB é stata fornita da BD.
REMOVE USB DEVICE oppure disposilivo non
nessuno (FILE AGGIORNAMENTO sut)tpoatgté (ljr)sBegt\c; nillam Ripetere la procedura di aggiornamento del firmware
NON TROVATO. RIMUOVI | B& =28 % B0 vertor descritta nelle istruzioni fornite con I'unita flash USB.
USB) yzer. Se il problema persiste, rivolgersi a BD*.

* Fuori dagli Stati Uniti, rivolgersi al rappresentante BD di zona
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Istruzioni per I'uso di BD Veritor™ Plus Analyzer

Codice di errore Messaggio Possibili cause Azioni correttive
INVALID
BARCODE Verificare che il codice a barre acquisito in questa fase
REINSERT BD Veritor™ Plus Analyzer provenga da un'etichetta della confezione del kit di test
nessuno TEST DEVICE (CODICE ha rilevato un codice a barre BD Veritor™ valida. Per i kit con due codici a barre,
A BARRE NON VALIDO. del lotto del kit non valido. acquisire soltanto il codice a barre superiore, che inizia
REINSERIRE con (17).
DISPOSITIVO TEST)
INVALID Verificare che il codice a barre acquisito in questa fase
KIT LOT BD Veritor™ Plus Analyzer provenga da un'etichetta della confezione del kit di test
nessuno BARCODE (CODICE A ha rilevato un codice a barre BD Veritor™ valida. Per i kit con due codici a barre,
BARRE LOTTO KIT NON del lotto del kit non valido. acquisire soltanto il codice a barre superiore, che inizia
VALIDO) con (17).
OPERATOR ID
SCAN TIMEOUT
REINSERT Non & stato acquisito alcun
nessuno TEST DEVICE (TIMEOUT codice a barreintro Reinserire il dispositivo di test e acquisire tutti i codici
SCANSIONE ID 30 secondi a barre entro 30 secondi dal prompt sul display.
OPERATORE. .
REINSERIRE
DISPOSITIVO TEST)
SPECIMEN ID
SCAN TIMEOUT
REINSERT Non & stato acquisito alcun Reinserire il dispositivo di test e acquisire tutti i codici
nessuno TESTSI?:i\,{lI;Ié’(\‘TEII\fIg out ggdslgfé:nziarre entro a barre entro 30 secondi dal prompt sul display.
CAMPIONE. REINSERIRE
DISPOSITIVO TEST)
LOT NUMBER
SCAN TIMEOUT
REINSERT Non & stato acquisito alcun Reinserire il dispositivo di test e acquisire tutti i codici
nessuno ng;,\?;\gﬁg ,(\Emléggr ggdslgfé:nziarre entro a barre entro 30 secondi dal prompt sul display.
LOTTO. REINSERIRE
DISPOSITIVO TEST)
La vita utile oppure operativa
di BD Veritor™ Plus Analyzer
sta per scadere. La vita utile . . I .
XXX DAYS massima di BD Veritor™ Rivolgersi TaNII proprio dlStI’Ibl;ItOI‘e per ordinare un nuovo
ANALYZER LIFE Plus Analyzer & di 34 mesi BD Veritor™ Plus Analyzer".
nessuno REMAINING (DURATA dalla data di produzione La durata del i0&did di.p I
ANALIZZATORE (indipendentemente dal —a durata del messagglo € dl due secondl. Fer cancetiare
RIMANENTE XXX GIORNI) momento del primo utilizzo) immediatamente il messaggio, inserire un dispositivo di
Il numero massimo di mesi : test per iniziare una nuova analisi.
dalla data del primo utilizzo
e 24.
BD Veritor™ Plus Analyzer Rivolgersi al proprio distributore per ordinare un nuovo
XXX READS sta per raggiungere la BD Veritor™ Plus Analyzer*.
nessuno REMAINING (LETTURE | Scadenza di utilizzo.

RIMANENTI XXX)

BD Veritor™ Plus Analyzer
esegue al massimo 10.000
test.

La durata del messaggio € di due secondi. Per cancellare
immediatamente il messaggio, inserire un dispositivo di
test per iniziare una nuova analisi.

* Fuori dagli Stati Uniti, rivolgersi al rappresentante BD di zona
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Codice di errore

Messaggio

Possibili cause

Azioni correttive

Icona della spina

Guasto della batteria interna.

La batteria non si carica:

Se l'icona della batteria non
indica che la batteria & in
carica quando l'alimentatore
¢ collegato al

BD Veritor™ Plus Analyzer,

Contattare BD*.

nessuno ‘ esaminare IladatFatore CA Nota: & possibile continuare a utilizzare I'analizzatore
collegato all'analizzatore. )
. N o collegato alla rete elettrica.
lampeggiante L'adattatore CA fornito in
dotazione & dotato di
un'etichetta BD accanto al
connettore di alimentazione
coassiale ed & conforme
all'etichettatura dei campioni
nella sezione 2.3.
WALK AWAY MODE
REMOVE TEST DEVICE
INSERT Dispositivo di test inserito in Analisi corrente interrotta. Rimuovere il dispositivo di test
nessuno WHEN PROMPTED (MOD. una fase errata del flusso di e riavviare immediatamente la sequenza di test Walk
WALK AWAY. RIMUOVI lavoro durante la modalita Away. Inserire il dispositivo di test quando richiesto sullo
DISPOSITIVO TEST. operativa Walk Away. schermo.
INSERIRE QUANDO
RICHIESTO)
TEST DEVICE
WAS REMOVED Il dispositivo di test & stato Analisi corrente interrotta. |l test deve essere ripetuto con
REPEAT ASSAY rimosso prima della fine del N e S - N " "
nessuno un nuovo dispositivo di test perché non & noto il tempo di

(DISPOSITIVO DI TEST
RIMOSSO. RIPETERE
ANALISI)

test durante la modalita
operativa Walk Away.

sviluppo trascorso per il test.

* Fuori dagli Stati Uniti, rivolgersi al rappresentante BD di zona
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Istruzioni per 'uso di BD Veritor™ Plus Analyzer

7

Codici a barre di configurazione

Impostazione della lingua di visualizzazione: (* = impostazione predefinita di fabbrica).

* Per impostare l'inglese

Per impostare il francese

Per impostare il tedesco

Per impostare l'italiano

Per impostare lo spagnolo

Per impostare lo svedese
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Per impostare I'ID operatore:

Per abilitare I'operatore

* Per disabilitare I'ID operatore

Per impostare I''D campione:

* Per abilitare I''D campione

Per disabilitare I''D campione

Per impostare I'ID lotto del kit:

Per abilitare le informazioni del lotto del kit

* Per disabilitare le informazioni del lotto del kit
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1.1

1.2

Introduccion

Uso previsto
BD Veritor™ Plus Analyzer debe utilizarse con dispositivos de andlisis BD Veritor™ System.

Resumen y explicaciéon

BD Veritor™ Plus Analyzer esta disefiado para proporcionar resultados rapidos en entornos de analisis de diagnéstico inmediato.

BD Veritor™ Plus Analyzer es un instrumento de inmunoandlisis digital que forma parte de BD Veritor™ Plus System. El analizador
admite el uso de distintos analisis gracias a la lectura del cddigo de barras especifico de andlisis en el dispositivo de analisis. Segun la
configuracion elegida por el operador, el instrumento comunica el estado y los resultados a través de la pantalla de cristal liquido (LCD)

del instrumento, una impresora conectada o una conexion segura al sistema de informacion del centro.

BD Veritor™ Plus Analyzer se puede identificar mediante la imagen siguiente:

BD Veritor™ Plus System ofrece una estructura modular que permite al usuario personalizar el sistema en funcién de sus necesidades.
Aquellos que deseen incluir funciones de adquisicion de datos o de transmisiéon segura pueden ampliar la funcionalidad del sistema
mediante accesorios opcionales, como se describe a continuacion. Hable con el representante de BD sobre la disponibilidad de cada
opcion, ya que puede que no todos los productos estén disponibles en todos los mercados.

Médulo BD Veritor™ InfoScan (opcional)

El médulo BD Veritor™ InfoScan se inserta en BD Veritor™ Plus Analyzer para afiadir las funciones de lectura de identificacion de la
muestra, identificacion del operador, informacion del lote de reactivos, fecha de caducidad del reactivo y modificaciéon del idioma de
visualizacién en pantalla de BD Veritor™ Plus Analyzer. Con el médulo BD Veritor™ InfoScan, los usuarios pueden desbloquear el
almacenamiento de los datos de la unidad para descargar informacion de andlisis a un ordenador conectado a través de una conexion
USB. BD Veritor™ Plus Analyzer configurado con un médulo BD Veritor™ InfoScan se puede identificar mediante la etiqueta que figura
en la parte inferior del analizador, que se muestra en la imagen siguiente.
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Instrucciones de uso de BD Veritor™ Plus Analyzer

1.3

BD Veritor™ Plus Connect (opcional)

Cuando se ejecuta con la solucién informatica BD Synapsys™, BD Veritor™ Plus Connect permite a los BD Veritor™ Plus Analyzers con
un modulo de escaneado de cédigos de barras de BD Veritor™ transmitir de forma segura los resultados de analisis al sistema de
informacion de un centro a través de una conexion Ethernet. El software Connect se ejecuta en un ordenador especifico independiente que
esté conectado a BD Veritor™ Plus Analyzer mediante el cable USB suministrado con el médulo de escaneado de coédigos de barras de
BD Veritor™ InfoScan, como se muestra de manera esquematica a continuacion.

Méodulo BD Veritor™ InfoWiFi (opcional)

El médulo BD Veritor™ InfoWiFi ofrece las mismas funciones que el médulo BD Veritor™ InfoScan e incluye la posibilidad de comunicacion
inalambrica. Una vez configurado, el médulo BD Veritor™ InfoWiFi puede conectarse a una red inaldmbrica local y transmitir los resultados de
analisis a la solucion informatica BD Synapsys™. Se requiere una suscripcion adicional a la solucion informatica BD Synapsys™.

BD Veritor™ Plus Analyzer configurado con un médulo BD Veritor™ InfoWiFi se puede identificar mediante la etiqueta que figura en la
parte inferior del analizador, que se muestra en la imagen siguiente.

Principios del procedimiento

BD Veritor™ Plus Analyzer es un instrumento optoeléctrico que utiliza el procesamiento de imagenes y un algoritmo especifico para
determinar la presencia o ausencia de cualquier analito diana.

BD Veritor™ Plus Analyzer detecta la insercion de un dispositivo de analisis BD Veritor™ y lee el cddigo de barras de dicho dispositivo
para detectar el tipo de analisis. Una vez que registra el tipo de andlisis, el analizador utiliza un método de medicién basado en la
reflectancia para evaluar las intensidades de las sefiales de las lineas en la tira analitica. El analizador determina la intensidad de la linea
en cada una de las posiciones de linea de control y de analisis definidas de forma espacial, interpreta los resultados mediante un algoritmo
de clasificacion y comunica 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.

Puesto que BD Veritor™ Plus Analyzer y los dispositivos de analisis estan disefiados como un sistema integrado, no es posible duplicar la
determinacioén del resultado visualmente. Por lo tanto, no se recomienda la determinacion del resultado del analisis mediante las lecturas
visuales que realiza el operador de los dispositivos de analisis BD Veritor™ System.

El instrumento no necesita mantenimiento y se configura con un disefio de un Unico boton (interruptor de encendido) para facilitar el
funcionamiento.
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1.4

1.5
1.5.1

1.5.2

1.5.3

Utilizacion de este manual

Este manual se ha disefiado como parte esencial del funcionamiento del instrumento y esta destinado al personal de laboratorio, los
técnicos, los supervisores y demas personal cualificado que utilice el instrumento BD Veritor™ Plus Analyzer habitualmente. Se ha hecho
lo posible por incluir toda la informacion que pueda ser necesaria para el uso y mantenimiento normales del sistema. Si surge alguna
pregunta a la que no se dé respuesta en este manual, pongase en contacto con:

En Norteamérica:

Servicio técnico 1.800.638.8663

La péagina 213 contiene los contactos internacionales; también puede ponerse en contacto con su representante local de BD.

Los comentarios o recomendaciones relacionados con este manual se pueden enviar por correo electrénico a LabelingDD@bd.com.

Convenciones
Interfaz de usuario
Los avisos y mensajes del sistema se muestran con LETRAS MAYUSCULAS (por ejemplo, INSERTAR DISPOSITIVO DE ANALISIS).

Notas, precauciones y advertencias

En el manual se presenta informacién importante en recuadros que la destacan del resto del texto; esta informacion se identifica como NOTA,
PRECAUCION o ATENCION. Estos mensajes tienen los formatos que se muestran a continuacién y los significados que se indican:

NOTA

La informacién importante acerca del uso del instrumento y que merece recibir atencién especial se presenta como una NOTA.

PRECAUCION

La informacion sobre una actividad que podria daiiar el instrumento se presenta como una PRECAUCION.

ATENCION

LA INFORMACION SOBRE UNA ACTIVIDAD QUE PODRIA PRODUCIR LESIONES AL USUARIO
SE PRESENTA COMO UNA ADVERTENCIA.

Resumen de precauciones y advertencias

. Para uso diagnéstico in vitro.

. No utilizar después de la fecha de caducidad.

. Desechar todos los componentes del kit BD Veritor™ (dispositivo de andlisis, reactivos y torundas de control) como desechos
biolégicamente peligrosos de acuerdo con los requisitos locales tras su uso.

. Desechar los BD Veritor™ Plus Analyzers caducados como residuos biolégicamente peligrosos de acuerdo con la normativa
medioambiental local sobre residuos electronicos.

. En la UE, después de limpiar los BD Veritor™ Plus Analyzers caducados (consulte la informacién en la seccion 5) y poner el instrumento
en cuarentena durante siete dias, desechar de acuerdo con las normativas medioambientales locales sobre residuos electrénicos.

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

. Mantener BD Veritor™ Plus Analyzer, los dispositivos de analisis BD Veritor™ System y BD Veritor™ Verification Cartridge fuera del
alcance de los nifios.

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

. La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente a los resultados; por lo tanto, utilizar BD Veritor™Plus Analyzer en
interiores a temperatura ambiente (15-30 °C).

. Asegurarse de que BD Veritor™ Plus Analyzer no esta bajo la luz solar directa ni expuesto a una luz brillante.

. BD Veritor™ Plus Analyzer se ha disefiado para su uso con dispositivos de analisis BD Veritor™ System. No insertar ningn material
extrafio en BD Veritor™ Plus Analyzer.

. BD Veritor™ Plus Analyzer puede incluir informacién confidencial de los pacientes, por lo que no se debe almacenar en una ubicacion
de acceso publico.
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2.2

BD desaconseja el uso de identificadores de paciente que puedan identificar facilmente a un paciente concreto, como el nombre

o el nimero de la seguridad social del paciente.

BD recomienda adherir a este manual el cédigo de barras de desbloqueo proporcionado con BD Veritor™ Plus Analyzer y guardar
el manual en un lugar seguro.

Los reactivos y materiales desechables se deben utilizar antes de la fecha de caducidad exclusivamente. BD recomienda que los
materiales caducados no se utilicen nunca.

BD Veritor™ Plus Analyzer contiene baterias de botén de litio y de ion litio. No incinerar. Seguir la normativa local relativa a la
eliminacion de residuos. Recogida por separado de los residuos de aparatos eléctricos y electronicos. No desechar la bateria con
los residuos municipales. El simbolo indica que es necesario recoger la bateria por separado. Es preciso desecharlas o reciclarlas
de acuerdo con los requisitos nacionales y locales.

ADVERTENCIA RELATIVA AL ADAPTADOR DE CA: RIESGO DE INCENDIO. PELIGRO DE DESCARGA: para evitar descargas
eléctricas, no quitar la cubierta. El usuario no puede reparar ninguna pieza interna. Esta unidad tiene voltajes peligrosos, por lo que
solo debe abrirla un técnico con la formacién y la cualificacion adecuadas. No utilizarla si esta doblada, agrietada, modificada o
defectuosa. Utilizar Unicamente el adaptador de alimentaciéon de CA suministrado con el analizador.

Las muestras clinicas pueden contener microorganismos patégenos, incluido el virus de la hepatitis y el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH). Deben seguirse las precauciones estandar y las directrices del centro relativas a la manipulacion de materiales
biopeligrosos a la hora de manipular todos los elementos contaminados con sangre y otros liquidos corporales.

2 La proteccion que proporciona este equipo puede verse comprometida si se utiliza de una manera distinta de la indicada en las

instrucciones de este manual.

Solo la UE: Los usuarios deben notificar los incidentes graves relacionados con el dispositivo al fabricante o a la autoridad
competente nacional. Fuera de la UE: Péngase en contacto con su representante local de BD para cualquier incidencia o consulta
relacionada con este dispositivo.

Instalacion

Generalidades

En esta seccién se proporcionan las especificaciones para la instalacion y la configuracién de BD Veritor™ Plus Analyzer, ademas de los
maodulos opcionales de escaneado de cédigos de barras de BD Veritor™ InfoScan, asi como el accesorio BD Veritor™ Plus Connect. Se
abordan los siguientes temas principales:

Especificaciones del analizador
Instalacion del analizador
Instalacion de la impresora
Especificaciones de los médulos
Instalacion de los médulos

ATENCION

LA PROTECCION QUE PROPORCIONA ESTE EQUIPO PUEDE VERSE COMPROMETIDA S| SE UTILIZA DE UNA
MANERA DISTINTA DE LA INDICADA EN LAS INSTRUCCIONES DE ESTE MANUAL.

Especificaciones del analizador

Especificaciones fisicas

Longitud 14,3 cm

Anchura 9,0 cm
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Especificaciones fisicas

Altura (patas incluidas) 7,6cm
Peso (analizador) 300¢g
Peso (analizador y médulo instalado) 3509

Especificaciones eléctricas

BD Veritor™ Plus Analyzer se proporciona con una fuente de alimentacién de autoconmutacién con una entrada
recomendada de 100-240 V CA a 50-60 Hz, 0,6 A.

Tension de
alimentacion

El requisito de alimentacion del analizador es 5,0 V CC £ 5 %, 1500 mA.

Especificaciones ambientales

Condiciones de funcionamiento

Temperatura ambiente

15,0-30,0 °C

Humedad ambiental

Hasta 85 % de humedad relativa, sin condensacion

Luz ambiental

0-3000 lux, iluminacion uniforme

Entorno

Para uso en interiores exclusivamente

Otras

Categoria de sobretensién

II (segun IEC 60664)

Otras especificaciones

Idiomas de visualizacion (se requiere el médulo equipado con
lector de codigo de barras de BD Veritor™ para la configuracion)

Inglés, francés, aleman, italiano, espariol, sueco

Numero de andlisis realizados durante la vida util 10 000 maximo*
Meses de vida util desde la fecha del primer uso 24 meses
Vida atil maxima desde la fecha de fabricacion

34 meses

(independientemente del uso)

Modos de funcionamiento

modo Analizar ahora
modo Auténomo

*Efectivo en la version 5.50 del firmware y posterior
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23 Instalacion del analizador
Contenido de la caja
. 1 BD Veritor™ Plus Analyzer
. 1 manual de instrucciones de uso
. 1 etiqueta adhesiva con cédigo de barras de desbloqueo de puerto USB (coloque la etiqueta en un lugar seguro)
. 1 adaptador compacto de alimentaciéon de CA con adaptadores de enchufe especificos para cada region
. 1 BD Veritor™ Verification Cartridge

NOTA

Si faltara cualquier componente, pédngase en contacto con el representante local de BD (consulte la pagina 213 para
obtener la informacion de contacto).

Desembalaje e instalacion del analizador
1 Antes de utilizar BD Veritor™ Plus Analyzer, examine visualmente el contenido del paquete para comprobar que no presenta dafios.
Si observa dafios, pongase en contacto con el representante de BD o el servicio técnico de BD.

2 BD Veritor™ Plus Analyzer se suministra con una etiqueta adhesiva de cédigo de barras de desbloqueo de puerto USB que se utiliza
en los analizadores configurados con un médulo de escaneado de codigos de barras de BD Veritor™. BD recomienda adherir esta
etiqueta en el espacio indicado en la portada de este manual o guardarla en un lugar seguro para usos futuros. En la seccion 4.6
encontrara las instrucciones de uso del codigo de barras de desbloqueo de puerto USB. Puede que los médulos opcionales no estén
disponibles en todas las regiones; péngase en contacto con el representante local de BD para conocer la disponibilidad.

3  Extraiga el analizador y el adaptador de alimentacion del envase protector. BD recomienda conservar el material de embalaje en un
lugar seguro. La salida nominal del adaptador de alimentacion suministrado es de 5V 3 A, 15 W (consulte la figura a continuacion).

4 Consulte la figura a continuacion. El enchufe norteamericano se utiliza para ilustrar la instalacion de adaptadores de enchufe
especificos para cada region en la fuente de alimentacion. Seleccione el adaptador de enchufe adecuado, segun la regién.

5  Deslice el clip de retencion (1) hacia abajo en el adaptador de alimentacion.

6 Inserte el extremo dentado (2) del adaptador de enchufe en la parte superior del adaptador de alimentacién, en un angulo de
30-60 grados.

7  Presione la parte inferior (3) del adaptador de enchufe en el adaptador de alimentacion.
8  Deslice el clip de retencion (1) hasta bloquear el adaptador de enchufe en su sitio.

Medical Power Supply/Class 2 Power Supply (%?‘I‘Eli?l)'?é«??? H25) Fuente de

P/N/Namero de pieza/Homep/ -S4 5%/ WROQA3000LCPKIT3(RVB
MODELModelo/mopens/3S/858/ GTM41080-1507-2.0

INPUT/Entrada/BaoauTs/ 48N E6 N ):100-240V~ 50-60Hz, 0.6A Ill
EE

OUTPUT/Salida/skenopt/4H & H ) |5V ==3A,15W

onforms to ANSI/AAMI Std ES60601-1:2005
Cert. to CAN/CSA Std.C22.2 NO.60601-1:08 m]

Conforms to UL Std. 1310
interiek Mtertek  Cert, to CSA Std.C22.2 NO,223

4007497
4007497 —~

PRECAUCION

EL ANALIZADOR NO SE CARGARA SI LA SALIDA DEL ADAPTADOR DE ALIMENTACION ES SUPERIORA 5V 3 A,
15 W. SI EL ICONO DE BATE'RiA PARPADEA O ES NECESARIO CARGAR LA BATERIA, ASEGURESE DE QUE EL
ANALIZADOR ESTE CONECTADO AL ADAPTADOR DE CORRIENTE SUMINISTRADO POR BD.
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2.4

2.5

9 Inserte el conector de alimentacion coaxial (identificado mediante la etiqueta de BD al lado del conector) en el puerto redondo de la
parte trasera del analizador e inserte el enchufe del adaptador de alimentacion en una toma de alimentacion.

10 Realice una prueba de verificacion como se describe en la seccion 5.1.1.

Instalacion de la impresora (opcional)
Desembalaje e instalacion de la impresora

BD Veritor™ Plus Analyzer se puede configurar para imprimir los resultados de analisis con una impresora conectada. El idioma de
impresion coincidira con el idioma de visualizacion configurado en ese momento. BD Veritor™ Plus Analyzer solo admite algunos modelos
de impresora especificos. Pdngase en contacto con el representante local de BD para obtener la lista de los modelos de impresora
compatibles e instrucciones de funcionamiento. Se requiere un cable USB 2.0 On-The-Go micro A a B o un adaptador USB On-The-Go.
El cable se puede comprar a minoristas de suministros informaticos o pedir a BD con el nimero de catalogo 443907.

Para obtener instrucciones de desembalaje e instalaciéon o informacion sobre el pedido de papel de reposicién, consulte las instrucciones
proporcionadas con la impresora.

La impresora se conecta a BD Veritor™ Plus Analyzer de la siguiente forma:

1 Conecte el extremo USB B del cable USB al puerto correspondiente de la parte trasera de la impresora.
2  Conecte el extremo USB micro A del cable USB al puerto rectangular correspondiente de la parte trasera de BD Veritor™ Plus Analyzer.

NOTA

BD Veritor™ Plus Analyzer solo imprimira resultados de andlisis si la impresora esta conectada y encendida durante el
procedimiento de analisis. Debido a las consideraciones de proteccion de datos, los resultados del analisis no se pueden
recuperar para una impresion posterior. Antes de iniciar el analisis, asegurese de que la cantidad de papel de la
impresora es suficiente para el volumen de analisis.

Especificaciones del médulo y los accesorios (opcional)

Médulos opcionales y piezas de repuesto Numeros de catalogo de BD
BD Veritor™ InfoScan 256068
Modulo BD Veritor™ InfoWiFi 445010
BD Veritor™ Plus Connect 444881
BD Veritor™ Plus Analyzer Verification Cartridge 256047
Adaptador de alimentacién de CA de BD Veritor™ Plus AC 445201
Cable USB de BD Veritor™ System 445202
Cable de impresora de BD Veritor™ System 443907

Especificaciones medioambientales de los médulos

Condici de funci iento
Temperatura ambiente 15,0-30,0 °C
Humedad ambiental Hasta 85 % de humedad relativa, sin condensacion
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2.6

Luz ambiental

0-3000 lux, iluminacién uniforme

Entorno

Categoria de sobretension

Para uso en interiores exclusivamente

Il (seguin IEC 60664)

Especificaciones de vida util

Protocolos de cédigos de barras 1D compatibles

Los mddulos equipados con lector de cédigo de barras de
BD Veritor™ no caducan.
El modulo BD Veritor™ Plus Connect no caduca.

Especificaciones de rendimiento

Cadigo 128, Caédigo 39, UPC/EAN, Intercalado 2 de 5, Codabar,
GS1 DataBar, GS1-128. Juego de caracteres ASCII-128.

Longitud maxima del cédigo de barras de ID del operador

20 caracteres (los codigos de barras mas largos se truncan en
20 caracteres)

Longitud maxima del cédigo de barras de ID de muestra

20 caracteres (los codigos de barras mas largos se truncan en
20 caracteres)

Protocolos de seguridad de transmision de datos

HTTPS con certificacion SSL/TLS. Cifrado de carga AES-256.

Configuracion predeterminada de flujo de trabajo

Escaneado de identificacion de operador Desactivado
Escaneado de identificaciéon de muestra Activado
Escaneado de informacion de lote del kit Desactivado
Idioma de visualizacién Espafiol
Puerto USB Bloqueado

Configuracion del médulo BD Veritor™ InfoScan Module (opcional)

La adicion del médulo BD Veritor™ InfoScan permite al analizador adquirir informacién de codigos de barras e integrarla en el registro
de analisis. Al utilizarse junto con BD Veritor™ Plus Connect y las BD Synapsys™ Informatics Solutions permite la transmision segura
de los resultados de analisis a un centro con LIS. El cable USB incluido puede utilizarse para conectar el analizador a una impresora

o a BD Veritor™ Plus Connect.
Los pasos para instalar el médulo son:

1 Apague el analizador.
2  Ponga boca abajo el analizador.

PRECAUCION

Asegurese de no presionar accidentalmente el botén de encendido mientras el analizador esta boca abajo.
El analizador debe permanecer apagado durante la instalacion del médulo.
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2.7

2.8

3 Presione la pestafia de bloqueo de la cubierta del compartimento del médulo.

ATENCION

RIESGO DE EXPOSICION ELECTRICA. NO TOQUE LOS CONTACTOS ELECTRICOS DEL INTERIOR DEL
COMPARTIMENTO DEL MODULO.

4 Deslice la cubierta del compartimento del médulo y retirela del analizador. La cubierta del compartimento del médulo se debe guardar
en un lugar seguro.

Retire la cubierta protectora de plastico de las clavijas de la interfaz del moédulo si las hubiera.

Alinee las marcas de alineacion del médulo con la guia del analizador.

Deslice el médulo en el analizador hasta que oiga un clic.

El analizador esta listo para su funcionamiento. Para obtener instrucciones de configuracién opcionales, consulte la seccién 4.6.

0 N O o

Configuracion de BD Veritor™ Plus Connect (opcional)

Al utilizarse junto con el accesorio BD Veritor™ Plus Connect, el médulo equipado con lector de codigo de barras permite la transmision
segura de los resultados de analisis a un centro con LIS. Se requiere una configuracion informatica adicional para instalar y utilizar el
accesorio BD Veritor™ Plus Connect. Para establecer esta conexién o resolver problemas relacionados con ella, péngase en contacto con
el representante local de BD. Las instrucciones de instalacion para el personal informatico del centro se detallan en la documentacién que
se incluye con BD Veritor™ Plus Connect.

Configuracion del médulo BD Veritor™ InfoWiFi (opcional)

La adicion del moédulo BD Veritor™ InfoWiFi permite al analizador adquirir informacion de codigos de barras e integrarla en el registro de
anadlisis. A continuacion, permite la transmision segura de los resultados de andlisis un centro con LIS. El cable USB que se incluye con el
modulo BD Veritor™ InfoWiFi se puede utilizar para conectar el analizador a BD Veritor™ Plus Connect. Para completar la conexion a una
red inalambrica, es necesario realizar una configuracion informatica adicional. Las instrucciones de instalacion para el personal informatico
del centro se detallan en la documentacién que se incluye con BD Veritor™ InfoWiFi.

Para instalar el médulo InfoWiFi:

Apague el analizador.
2  Ponga boca abajo el analizador.

PRECAUCION
Asegurese de no presionar accidentalmente el boton de encendido mientras el analizador esta boca abajo.

El analizador debe permanecer apagado durante la instalaciéon del médulo.

3 Presione la pestafia de bloqueo de la cubierta del compartimento del médulo.

ATENCION

RIESGO DE EXPOSICION ELECTRICA. NO TOQUE LOS CONTACTOS ELECTRICOS DEL INTERIOR DEL
COMPARTIMENTO DEL MODULO.

4 Deslice la cubierta del compartimento del médulo y retirela del analizador. La cubierta del compartimento del médulo se debe guardar
en un lugar seguro.

5 Retire la cubierta protectora de plastico de las clavijas de la interfaz del médulo si las hubiera.
6  Alinee las marcas de alineacion del médulo con la guia del analizador.
7  Deslice el modulo en el analizador hasta que oiga un clic.
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8  El analizador esta listo para su funcionamiento. Para obtener instrucciones de configuracién opcionales, consulte la seccion 4.6.

NOTA

El médulo BD Veritor™ InfoWiFi no caduca y se puede transferir a un BD Veritor™ Plus Analyzer diferente. Puede que sean
necesarios pasos adicionales de configuracion y registro. Consulte la documentacion suministrada con el médulo BD Veritor™
InfoWiFi.

9  Consulte las instrucciones que se incluyen con el médulo BD Veritor™ InfoWiFi para obtener detalles de configuracion y los cédigos
de barras asociados.

Controles e indicadores

Generalidades

En esta seccion se describen el significado y el uso de los controles e indicadores de BD Veritor™ Plus Analyzer. Algunos componentes se
representan en las figuras que acompanan al texto.

En esta seccion se describen los siguientes controles e indicadores:

. Puerto de alimentacién coaxial

. Botén de encendido

. Indicadores del sistema

. Ranura para dispositivos de analisis
. Puerto USB

ATENCION

TODOS LOS USUARIOS DEBEN ESTAR COMPLETAMENTE FAMILIARIZADOS CON TODOS LOS CONTROLES
E INDICADORES ANTES DE UTILIZAR EL INSTRUMENTO.

Puerto de alimentacién coaxial

BD Veritor™ Plus Analyzer integra una bateria de ion litio recargable para su uso portatil e incluye un adaptador de alimentacion de CA
para recargar la bateria o para alimentar directamente la unidad desde el suministro de alimentacion del centro.

Para cargar BD Veritor™ Plus Analyzer, enchufe el extremo cilindrico del cargador al puerto correspondiente de la parte trasera del
analizador y enchufe el adaptador de alimentacion a la fuente de alimentacién del centro.

BD Veritor™ Plus Analyzer solo se puede alimentar externamente desde el puerto de alimentacion coaxial situado en la parte trasera del
instrumento. El analizador no se puede alimentar a través del puerto USB. Cuando BD Veritor™ Plus Analyzer esté conectado
correctamente al suministro de alimentacion del centro y encendido, aparecera en pantalla el icono de enchufe que se muestra en la
seccion 3.1.3 siguiente.

Boton de encendido

Para encender el analizador, pulse el boton de encendido. Después de hacerlo, la pantalla de BD Veritor™ Plus Analyzer mostrara el
logotipo de BD vy, a continuacion, pasara al modo de autocomprobacion. Si la autocomprobacion finaliza correctamente, el analizador
estara listo para realizar analisis y pedira al usuario que inserte un dispositivo de analisis.

Si BD Veritor™ Plus Analyzer tiene un médulo opcional instalado, es posible que indique al usuario la realizaciéon de pasos de flujo de
trabajo adicionales durante el proceso de encendido. Para obtener instrucciones relacionadas con estos pasos, consulte la seccién 4.

Para apagar el analizador, pulse el boton de encendido durante al menos medio segundo y suéltelo.

Si el analizador se deja desatendido durante 15 minutos (durante el funcionamiento con la bateria interna) o 60 minutos (durante el funcionamiento
con el adaptador de alimentacion externo), se apagara automaticamente y los resultados del analisis no permaneceran en la pantalla.
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Indicadores del sistema
El significado de los iconos en pantalla utilizados en BD Veritor™ Plus Analyzer es el siguiente:

Significado

Reloj de arena: indicacion de que el analizador esta a punto de llegar al final de su vida util, debido a la duracion del
uso (tiempo) o el recuento de usos. Ademas del icono de reloj de arena, en la pantalla aparece un mensaje
descriptivo una vez completado el andlisis de autocomprobacion de encendido. El mensaje indica el evento de final
de vida util que se aproxima y el tiempo de uso restante o el nimero de usos disponibles. Cada evento de final de
vida Util genera un mensaje en pantalla distinto; la insercién de un dispositivo de analisis borra todos los mensajes
e inicia inmediatamente el analisis.

Cuando aparece este icono, el usuario debe ponerse en contacto con el representante local de BD para pedir un
nuevo BD Veritor™ Plus Analyzer.

El icono deja de estar fijo y empieza a parpadear cuando el final de la vida util es inminente.

Consulte la seccidon 2.2 para obtener una explicacién de las especificaciones de vida util.

Enchufe: cuando el analizador esta conectado correctamente al suministro de alimentacion del centro y encendido,
aparece en pantalla el icono de enchufe.

Antes de llamar a BD, compruebe si se utiliza el adaptador de CA suministrado.
La bateria no se carga:

En caso de que el icono de bateria no indique que la bateria se estd cargando mientras la fuente de alimentacion
esta conectada a BD Veritor™ Plus Analyzer, compruebe si el adaptador de CA esta enchufado al analizador.

El adaptador de CA suministrado tiene una etiqueta BD cerca del conector de alimentacion coaxial y se ajusta

a la etiqueta de la muestra en la seccion 2.3.

Si el icono de enchufe parpadea, indica un fallo en el circuito de carga de la bateria. Pongase en contacto con el
representante local de BD. El analizador se puede seguir utilizando si esta conectado al suministro de alimentacion
del centro.

Bateria: indicacion de intensidad de la bateria. La intensidad maxima de la bateria se representa mediante cuatro
barras.

Cuando la bateria esta casi descargada, no se muestra ninguna barra y el contorno del icono de bateria parpadea,
lo que indica la necesidad inmediata de recarga. Mientras la bateria se carga, las barras se muestran en ciclos para
indicar que la carga esta en curso. Una vez que la bateria esta totalmente cargada, las barras se detienen y las
cuatro se muestran de forma constante.

Si BD Veritor™ Plus Analyzer esta conectado a BD Veritor™ Plus Connect, este simbolo indica cuando el
analizador esta conectado al LIS del centro.

En los BD Veritor™ Plus Analyzers equipados con un médulo BD Veritor™ InfoWiFi, este simbolo indica la conectividad
a la red inaldambrica. Consulte las instrucciones suministradas con el médulo para obtener mas informacién.

[$

Este simbolo solo aparece si BD Veritor™ Plus Analyzer esta equipado con las opciones de conectividad de

BD Veritor™. El simbolo del sobre aparece cuando los resultados de analisis estan a la espera de ser transmitidos.
Un sobre intermitente indica que los datos se estan transmitiendo. El simbolo del sobre desaparece cuando finaliza
la transmisién de resultados.

No utilizar si el producto esta dafiado: indica un dispositivo médico que no debe utilizarse si el embalaje esta
dafiado o abierto.

I | @

Eliminacién de productos electronicos/Recogida por separado de los residuos de aparatos eléctricos y electrénicos.
No desechar la bateria con los residuos municipales.
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4.1

4.2

Ranura para dispositivos de analisis

La ranura para dispositivos de analisis esta ubicada en el lado derecho de BD Veritor™ Plus Analyzer (vea la flecha en la figura siguiente).
Los dispositivos de andlisis se insertan alineando la flecha de insercién del dispositivo con la flecha de insercion del analizador. Se oira un
«clic» distintivo cuando el dispositivo de andlisis se haya enganchado correctamente en el analizador.

Puerto USB
BD Veritor™ Plus Analyzer incluye un puerto USB On-The-Go que se utiliza para cuatro aplicaciones:

. Actualizacion del analizador: BD Veritor™ Plus Analyzer se puede actualizar, mediante una unidad flash USB proporcionada por BD,
para afiadir la capacidad de lectura de analisis de BD Veritor™ adicionales, asi como nuevas funciones. Las instrucciones para
realizar estas actualizaciones se proporcionan con la unidad flash USB cuando estas ultimas estan disponibles.

. Impresion: la impresora opcional se conecta a BD Veritor™ Plus Analyzer a través de este puerto. Para obtener instrucciones,
consulte la seccion 2.4.

. Descarga de datos: si BD Veritor™ Plus Analyzer tiene incorporado un médulo equipado con lector de cédigo de barras, se puede
desbloquear para permitir la transferencia segura del registro de analisis a un ordenador a través de este puerto. Para obtener
instrucciones, consulte la seccion 4.8.

. Transmision de datos: los BD Veritor™ Plus Analyzers que estan equipados con el accesorio BD Veritor™ Plus Connect pueden
transmitir los resultados de analisis a un centro con LIS mediante una conexion segura a través de este puerto.

NOTA

BD Veritor™ Plus Analyzer solo se puede alimentar externamente desde el puerto de alimentacién coaxial situado en la
parte trasera del instrumento. El analizador no se puede alimentar a través del puerto USB.

Funcionamiento

Generalidades

En la seccion 4.2 se proporcionan instrucciones para el uso regular de BD Veritor™ Plus Analyzer en el modo de funcionamiento Analizar
ahora. En este modo, el dispositivo de analisis se prepara y desarrolla fuera del analizador y, a continuacién, se inserta para realizar la
lectura final. En la seccion 4.3 se proporcionan instrucciones para el uso regular de BD Veritor™ Plus Analyzer en el modo de
funcionamiento Autonomo. En este modo, el dispositivo de analisis se prepara fuera del analizador, pero se permite el desarrollo dentro del
analizador. El analizador inicia la lectura final en el momento adecuado. Ambas secciones incluyen instrucciones para el funcionamiento
con o sin el médulo equipado con lector de codigo de barras de BD Veritor™ instalado. En las secciones 4.4 y 4.5 se describe el
procedimiento de analisis Control de calidad (CC) en los modos Analizar ahora y Autdbnomo, respectivamente.

Uso de BD Veritor™ Plus Analyzer: funcionamiento en modo Analizar ahora

BD Veritor Plus Analyzer se ha disefiado para su uso con dispositivos de analisis BD Veritor™. Las instrucciones especificas para realizar un
analisis BD Veritor™ se encuentran en el prospecto incluido con cada kit de analisis. Después de seguir dichas instrucciones, el procedimiento
para interpretar un resultado de andlisis con BD Veritor™ Plus Analyzer en el modo de funcionamiento Analizar ahora es el siguiente:

1 Coloque BD Veritor™ Plus Analyzer sobre una superficie plana, seca y estable.

2 Asegurese de que BD Veritor™ Plus Analyzer no esta bajo la luz solar directa ni expuesto a una luz brillante.

3 Compruebe si BD Veritor™ Plus Analyzer tiene insertado algun dispositivo. Si hay un dispositivo presente, extraigalo del analizador.
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Presione el botén de encendido situado en el panel delantero. BD Veritor™ Plus Analyzer debe completar una autocomprobacién
antes de estar listo para su uso. Una vez completada la autocomprobacion y presentado cualquier mensaje temporal, la ventana de
visualizacion muestra INSERTAR DISPOSITIVO DE ANALISIS O HACER DOBLE CLIC EN EL BOTON DE MODO AUTONOMO.

Si el médulo equipado con lector de cédigo de barras de BD Veritor™ esta instalado:

La ventana de visualizacion muestra ESCANEAR CODIGO BARRAS CONFIGURACION durante 2 segundos después de la
autocomprobacioén. Este es un paso opcional; no se requiere ninguna accion. Para obtener instrucciones con las que realizar la
configuracion del instrumento, consulte la seccion 4.6.

Cuando la ventana de visualizacién muestre INSERTAR DISPOSITIVO DE ANALISIS O HACER DOBLE CLIC EN EL BOTON DE
MODO AUTONOMO, inserte un dispositivo de analisis BD Veritor™ totalmente desarrollado en la ranura del lateral derecho del
analizador, alineando la flecha de insercion del dispositivo de anlisis con la flecha situada sobre la ranura. Inserte el dispositivo
completamente hasta que se detenga. Se oira un «clic» distintivo cuando el dispositivo se haya alineado correctamente en el analizador.

Si el médulo equipado con lector de cédigo de barras de BD Veritor™ esta instalado:

a  SiBD Veritor™ Plus Analyzer se ha configurado con ID de cédigo de barras: Activar ID operador, mostrara ESCANEAR ID
OPERADOR. Cuando aparezca este mensaje, después de verificar que el ID de operador que se va a escanear es correcto,
el operador debe escanear su codigo de barras de identificacion. Este mensaje se muestra durante un maximo de 30 segundos.
Si los escaneados no se completan en este periodo de 30 segundos, se debe extraer el dispositivo de analisis BD Veritor™
y se debe reiniciar el proceso de lectura en el paso 5. Una vez registrada una identificacion de operador especifica, dicha
identificacion se utilizara para todos los analisis posteriores hasta que se apague el BD Veritor™ Plus Analyzer. En el siguiente
ciclo de encendido, se repetira el mensaje ESCANEAR ID OPERADOR durante el primer analisis. No se puede generar un
resultado de analisis si no se escanea el ID de operador cuando se activa la opcién de flujo de trabajo de ID de operador.

BD recomienda leer los codigos de barras de identificacién de operador con el analizador colocado en el borde de una superficie
plana. A continuacion, el codigo de barras se debe mover hacia la ventana de cédigo de barras para su escaneado. El valor
de cadigo de barras escaneado se mostrara en la siguiente ventana de visualizacion.

b  SiBD Veritor™ Plus Analyzer se ha configurado con ID de cddigo de barras: Activar ID muestra, mostrara ESCANEAR ID
MUESTRA. Cuando aparezca este mensaje, después de verificar que el ID de muestra que se va a escanear es correcto, el
operador debe escanear el cédigo de barras de identificacion de la muestra. Este mensaje se muestra durante un maximo de
30 segundos. Si los escaneados no se completan en este periodo de 30 segundos, se debe extraer el dispositivo de analisis
BD Veritor y se debe reiniciar el proceso de lectura en el paso 5. El mensaje de escaneado de ID de muestra se repite para cada
analisis. No se puede generar un resultado de analisis si no se escanea el ID de muestra cuando se activa la opcién de flujo de
trabajo de ID de muestra.

BD recomienda leer los cédigos de barras de identificacion de muestra con el analizador colocado en el borde de una superficie
plana. A continuacion, el cédigo de barras se debe mover hacia la ventana de cddigo de barras para su escaneado. El valor de
codigo de barras escaneado se mostrara en la siguiente ventana de visualizacion.

¢ SiBD Veritor™ Plus Analyzer se ha configurado con ID de coédigo de barras: Activar informacion de lote de kit, mostrara ESCANEAR
N° LOTE DEL KIT. Cuando aparezca este mensaje, el operador debe escanear el cddigo de barras situado en el exterior de la caja del
kit de analisis BD Veritor™. Este mensaje se muestra durante un maximo de 30 segundos. Si los escaneados no se completan en este
periodo de 30 segundos, se debe extraer el dispositivo de analisis BD Veritor™ y se debe reiniciar el proceso de lectura en el paso 5.
El mensaje de escaneado de numero de lote del kit se repite para cada analisis. No se puede generar un resultado de analisis si no se
escanea el nimero de lote de kit cuando se activa la opcion de flujo de trabajo de informacion del kit.

Si la etiqueta de la caja del kit de analisis BD Veritor™ tiene dos cddigos de barras, escanee solo el superior, que empieza por (17).
BD recomienda leer el codigo de barras de informacién del kit con el analizador colocado en el borde de una superficie plana.

A continuacion, el cédigo de barras se debe mover hacia la ventana de cédigo de barras para su escaneado. El valor del cédigo
de barras escaneado se mostrara en la siguiente ventana de visualizacion.

Después de la insercion del dispositivo de andlisis, BD Veritor™ Plus Analyzer continuara con los dos pasos de procesamiento
siguientes: un paso de lectura, seguido de un paso de andlisis. La pantalla mostrara el tiempo restante de cada paso a medida que
se realizan. No toque el analizador ni extraiga el dispositivo de analisis durante este tiempo.

Una vez completado el andlisis, se mostrara el resultado del andlisis en el formato de nombre del analisis y resultado. Consulte el
prospecto del dispositivo de analisis BD Veritor™ para saber cémo interpretar un resultado especifico. Si hay una impresora
conectada a la unidad y encendida, el resultado del analisis se enviara automéaticamente a la impresora.

Si el médulo equipado con lector de cédigo de barras de BD Veritor™ esta instalado:

Si BD Veritor™ Plus Analyzer se ha configurado con ID de coédigo de barras: Activar ID muestra, la identificacion de la muestra
también se muestra en pantalla.

Compruebe que el tipo de analisis y la identificacion de la muestra (si procede) son correctos.

Una vez verificados el tipo de analisis y la identificacion de la muestra, si procede, y anotado el resultado, extraiga el dispositivo

de analisis tirando de él. La pantalla mostrara INSERTAR DISPOSITIVO DE ANALISIS O HACER DOBLE CLIC EN EL BOTON DE
MODO AUTONOMO para indicar que el analizador esta listo para realizar otro analisis.
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Si el accesorio BD Veritor™ Plus Connect o un médulo de conectividad estan instalados:

El icono de SOBRE aparecera para indicar que los resultados se estan transmitiendo. En caso de que BD Veritor™ Plus Analyzer no
pueda transmitir los resultados a la solucién informatica BD Synapsys™, pondra en cola todos los resultados que se van a transmitir
e intentara continuamente transmitir los resultados mientras permanezca encendido. Si el analizador se apaga mientras el icono de
SOBRE sigue mostrandose, el analizador pondra en cola el resultado y lo transmitira la proxima vez que se encienda. Este icono
desaparecera después de haber transmitido los resultados.

Para iniciar un nuevo analisis, repita los pasos 5-9 anteriores, o bien apague el analizador presionando el botén de encendido del
panel delantero por lo menos durante medio segundo y soltandolo. Si el analizador se deja desatendido durante 15 minutos (durante
el funcionamiento con la bateria interna) o 60 minutos (durante el funcionamiento con el adaptador de alimentacion externo),

BD Veritor™ Plus Analyzer se apagara automaticamente y los resultados del analisis no permaneceran en la pantalla.

Uso de BD Veritor Plus Analyzer: funcionamiento en modo Auténomo

NOTA

El adaptador de alimentacion de CA debe estar conectado al analizador y enchufado a una fuente de alimentacion del
centro para utilizar el modo de funcionamiento Auténomo.

NOTA

Si el analizador se deja desatendido durante 60 minutos después de terminar el andlisis, se apagara automaticamente
y el resultado de andlisis no permanecera en pantalla.

BD Veritor™ Plus Analyzer se ha disefiado para su uso con dispositivos de analisis BD Veritor™. Las instrucciones especificas para
realizar un analisis BD Veritor™ se encuentran en el prospecto incluido con cada kit de anélisis. Después de seguir dichas instrucciones
hasta la preparacion de la muestra en el tubo de reactivo, el procedimiento para interpretar un resultado de analisis con BD Veritor™ Plus
Analyzer en el modo de funcionamiento Auténomo es el siguiente. NO DISPENSE LA MUESTRA EN EL POCILLO DE MUESTRA DEL
DISPOSITIVO DE ANALISIS EN ESTE MOMENTO.

a b~ W N -

Coloque BD Veritor™ Plus Analyzer sobre una superficie plana, seca y estable.

Asegurese de que BD Veritor™ Plus Analyzer no esta bajo la luz solar directa ni expuesto a una luz brillante.

Asegurese de que el adaptador de alimentacion de CA esta conectado al analizador y enchufado a una fuente de alimentacion del centro.
Compruebe si BD Veritor™ Plus Analyzer tiene insertado algun dispositivo. Si hay un dispositivo presente, extraigalo del analizador.

Presione el botdn de encendido situado en el panel delantero. BD Veritor™ Plus Analyzer debe completar una autocomprobacion
antes de estar listo para su uso. Una vez completada la autocomprobacion y presentado cualquier mensaje temporal, la ventana de
visualizacion muestra INSERTAR DISPOSITIVO DE ANALISIS O HACER DOBLE CLIC EN EL BOTON DE MODO AUTONOMO.

Si el médulo equipado con lector de cédigo de barras de BD Veritor™ esta instalado:

La ventana de visualizacion muestra ESCANEAR CODIGO BARRAS CONFIGURACION durante 2 segundos después de la
autocomprobacion. Este es un paso opcional; no se requiere ninguna accion. Para obtener instrucciones con las que realizar la
configuracion del instrumento, consulte la seccion 4.6.

Cuando la ventana de visualizacion muestre INSERTAR DISPOSITIVO DE ANALISIS O HACER DOBLE CLIC EN EL BOTON DE
MODO AUTONOMO, haga doble clic en el botén de encendido.

Si el médulo equipado con lector de cédigo de barras de BD Veritor™ esta instalado:

a  SiBD Veritor™ Plus Analyzer se ha configurado con ID de cddigo de barras: Activar ID operador, mostrara ESCANEAR ID
OPERADOR. Cuando aparezca este mensaje, después de verificar que el ID de operador que se va a escanear es correcto,
el operador debe escanear su codigo de barras de identificacion. Este mensaje se muestra durante un maximo de 30 segundos.
Si los escaneados no se completan en este periodo de 30 segundos, el proceso se reiniciara en el paso 6. Una vez registrada
una identificacion de operador especifica, dicha identificacion se utilizara para todos los andlisis posteriores hasta que se apague
el BD Veritor™ Plus Analyzer. En el siguiente ciclo de encendido, se repetira el mensaje ESCANEAR ID OPERADOR durante el
primer analisis. No se puede generar un resultado de analisis si no se escanea el ID de operador cuando se activa la opcién de
flujo de trabajo de ID de operador.

BD recomienda leer los codigos de barras de identificacién de operador con el analizador colocado en el borde de una superficie
plana. A continuacion, el cédigo de barras se debe mover hacia la ventana de cédigo de barras para su escaneado. El valor de
caédigo de barras escaneado se mostrara en la siguiente ventana de visualizacion.
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b  SiBD Veritor™ Plus Analyzer se ha configurado con ID de cddigo de barras: Activar ID muestra, mostrara ESCANEAR ID
MUESTRA. Cuando aparezca este mensaje, después de verificar que el ID de muestra que se va a escanear es correcto,
el operador debe escanear el codigo de barras de identificacion de la muestra. Este mensaje se muestra durante un maximo
de 30 segundos. Si los escaneados no se completan en este periodo de 30 segundos, el proceso se reiniciara en el paso 6.
El mensaje de escaneado de ID de muestra se repite para cada analisis. No se puede generar un resultado de andlisis si no
se escanea el ID de muestra cuando se activa la opcion de flujo de trabajo de ID de muestra.

BD recomienda leer los cédigos de barras de identificacion de muestra con el analizador colocado en el borde de una superficie
plana. A continuacion, el codigo de barras se debe mover hacia la ventana de cédigo de barras para su escaneado. El valor del
codigo de barras escaneado se mostrara en la siguiente ventana de visualizacion.

¢ SiBD Veritor™ Plus Analyzer se ha configurado con ID de cddigo de barras: Activar informacion de lote de kit, mostrara
ESCANEAR N° LOTE DEL KIT. Cuando aparezca este mensaje, el operador debe escanear el cédigo de barras situado en
el exterior de la caja del kit de analisis BD Veritor™. Este mensaje se muestra durante un maximo de 30 segundos. Si los
escaneados no se completan en este periodo de 30 segundos, el proceso se reinicia en el paso 6. El mensaje de escaneado
de nuimero de lote del kit se repite para cada andlisis. No se puede generar un resultado de analisis si no se escanea el nimero
de lote de kit cuando se activa la opcion de flujo de trabajo de informacién del kit.

Si la etiqueta de la caja del kit de andlisis BD Veritor™ tiene dos codigos de barras, escanee solo el superior, que empieza
por (17).

BD recomienda leer el codigo de barras de informacién del kit con el analizador colocado en el borde de una superficie plana.
A continuacion, el cédigo de barras se debe mover hacia la ventana de cédigo de barras para su escaneado. El valor de cédigo
de barras escaneado se mostrara en la siguiente ventana de visualizacion.

La ventana de visualizacion mostrara ahora ANADIR MUESTRAAL DISPOSITIVO ANALISIS E INSERTAR AHORA. Este mensaje
se muestra durante un maximo de 3 minutos, tras los cuales el proceso se reinicia en el paso 6. Dispense la muestra preparada en
el pocillo de muestra del dispositivo de andlisis como se indica en el prospecto del kit del dispositivo de analisis e inserte
inmediatamente el dispositivo de andlisis en la ranura del lateral derecho del analizador, alineando la flecha de insercién del
dispositivo de andlisis con la flecha situada sobre la ranura. Inserte el dispositivo completamente hasta que se detenga. Se oira un
«clic» distintivo cuando el dispositivo se haya alineado correctamente en el analizador. Durante este proceso, el dispositivo de anélisis
debe permanecer horizontal para evitar el derrame de la muestra fuera del pocillo de muestra.

La ventana de visualizacion mostrara ahora NO INTERRUMPIR ANALISIS EN CURSO. El tiempo de incubacién esta determinado
por el cédigo de barras del dispositivo de analisis. El tiempo de incubacion restante se muestra en la pantalla. No altere el dispositivo
de andlisis ni el analizador durante el tiempo de incubacion. No extraiga el dispositivo de analisis; si lo hace, se anulara el analisis.

Una vez completada la incubacion, BD Veritor™ Plus Analyzer continuara con los dos pasos de procesamiento siguientes: un paso de
lectura, seguido de un paso de andlisis. La pantalla mostrara el tiempo restante de cada paso a medida que se realizan. No toque el
analizador ni extraiga el dispositivo de analisis durante este tiempo.

Una vez completado el andlisis, se mostrara el resultado del andlisis en el formato de nombre del analisis y resultado. Consulte el
prospecto del dispositivo de analisis BD Veritor™ para saber cémo interpretar un resultado especifico. Si hay una impresora
conectada a la unidad y encendida, el resultado del analisis se enviara automéaticamente a la impresora.

Si el médulo equipado con lector de cédigo de barras de BD Veritor™ esta instalado:

Si BD Veritor™ Plus Analyzer se ha configurado con ID de cédigo de barras: Activar ID muestra, la identificacion de la muestra
también se muestra en pantalla.

Compruebe que el tipo de andlisis y la identificacion de la muestra (si procede) son correctos.

Una vez verificados el tipo de analisis y la identificacion de la muestra, si procede, y anotado el resultado, extraiga el dispositivo de
analisis tirando de él. La pantalla mostrara INSERTAR DISPOSITIVO DE ANALISIS O HACER DOBLE CLIC EN EL BOTON DE
MODO AUTONOMO para indicar que el analizador esta listo para realizar otro analisis.

Si el accesorio BD Veritor™ Plus Connect o un médulo de conectividad estan instalados:

El icono de SOBRE aparecera para indicar que los resultados se estan transmitiendo. En caso de que BD Veritor™ Plus Analyzer no
pueda transmitir los resultados a la solucion informatica BD Synapsys™, pondra en cola todos los resultados que se van a transmitir
e intentara continuamente transmitir los resultados mientras permanezca encendido. Si el analizador se apaga mientras el icono de
SOBRE sigue mostrandose, el analizador pondra en cola el resultado y lo transmitira la préxima vez que se encienda. Este icono
desaparecera después de haber transmitido los resultados.

Para iniciar un nuevo analisis, repita los pasos 6-12 anteriores, o bien apague el analizador presionando el botén de encendido del
panel delantero por lo menos durante medio segundo y soltandolo. Si el analizador se deja desatendido durante 60 minutos,
BD Veritor™ Plus Analyzer se apagara automaticamente y el resultado del analisis no permanecera en pantalla.
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Procedimiento de analisis de control de calidad (CC) del kit: funcionamiento en modo Analizar ahora

NOTA

Para utilizar la funcién de documentacion de andlisis de CC del analizador, este debe estar equipado con un médulo de
escaneado de codigos de barras, y se debe haber configurado con el cédigo de barras: Activar ID de muestra.

NOTA

El analizador registra las fechas de caducidad del lote del kit y de la torunda de control en el registro del andlisis, pero no
restringe el uso de reactivos caducados. La gestion de materiales caducados es responsabilidad del usuario segun la
normativa o practicas locales del centro. BD recomienda no utilizar nunca material caducado.

BD Veritor™ Plus Analyzer se ha disefiado para su uso con dispositivos de analisis BD Veritor™. Las instrucciones especificas para
realizar un andlisis de control de calidad (CC) de BD Veritor™ se encuentran en el prospecto incluido con cada kit de analisis. Después
de seguir dichas instrucciones, el procedimiento para interpretar un resultado de analisis con BD Veritor™ Plus Analyzer en el modo de
funcionamiento Analizar ahora es el siguiente:

AW N =

Coloque BD Veritor™ Plus Analyzer sobre una superficie plana, seca y estable.
Asegurese de que BD Veritor™ Plus Analyzer no esta bajo la luz solar directa ni expuesto a una luz brillante.
Compruebe si BD Veritor™ Plus Analyzer tiene insertado algun dispositivo. Si hay un dispositivo presente, extraigalo del analizador.

Presione el botdn de encendido situado en el panel delantero. BD Veritor™ Plus Analyzer debe completar una autocomprobacion
antes de estar listo para su uso. Después de completar la autocomprobacion, la ventana de visualizacion muestra ESCANEAR
CODIGO BARRAS CONFIGURACION. Este es un paso opcional; no se requiere ninguna accién. Tras 2 segundos, la ventana de
visualizacién muestra INSERTAR DISPOSITIVO DE ANALISIS O HACER DOBLE CLIC EN EL BOTON DE MODO AUTONOMO.
Para obtener instrucciones con las que realizar la configuracién del instrumento, consulte la seccion 4.6.

Cuando la ventana de visualizacién muestre INSERTAR DISPOSITIVO DE ANALISIS O HACER DOBLE CLIC EN EL BOTON DE
MODO AUTONOMO, inserte el dispositivo de analisis BD Veritor™ totalmente desarrollado y preparado con un control externo en la
ranura del lateral derecho del analizador, alineando la flecha de insercién del dispositivo de analisis con la flecha situada sobre la
ranura. Inserte el dispositivo completamente hasta que se detenga. Se oira un «clic» distintivo cuando el dispositivo se haya alineado
correctamente en el analizador.

Si BD Veritor™ Plus Analyzer se ha configurado con ID de cédigo de barras: Activar ID operador, mostrarda ESCANEAR ID
OPERADOR. Cuando aparezca este mensaje, después de verificar que el ID de operador que se va a escanear es correcto,

el operador debe escanear su cédigo de barras de identificacion. Este mensaje se muestra durante un maximo de 30 segundos.

Si los escaneados no se completan en este periodo de 30 segundos, se debe extraer el dispositivo de analisis BD Veritor™ y se debe
reiniciar el proceso de lectura en el paso 5. Una vez registrada una identificacion de operador especifica, dicha identificacion se
utilizara para todos los analisis posteriores hasta que se apague el BD Veritor™ Plus Analyzer. En el siguiente ciclo de encendido,
se repetira el mensaje ESCANEAR ID OPERADOR durante el primer analisis. No se puede generar un resultado de analisis si no
se escanea el ID de operador cuando se activa la opcion de flujo de trabajo de ID de operador.

BD recomienda leer los cédigos de barras de identificacion de operador con BD Veritor™ Plus Analyzer colocado en el borde de una
superficie plana. A continuacién, el cédigo de barras se debe mover hacia la ventana de cédigo de barras para su escaneado. El valor
de codigo de barras escaneado se mostrara en la siguiente ventana de visualizacion.

En el caso de analisis de control de calidad (CC), el cédigo de barras que figura en la etiqueta impresa del control de torunda
suministrado con el kit se utiliza como ID de muestra.

La ventana de visualizacion mostrara ahora ESCANEAR ID MUESTRA. Cuando aparezca este mensaje, el operador debe escanear
el cdédigo de barras que figura en la etiqueta impresa del control de torunda suministrado con el kit. Este mensaje se muestra durante
un maximo de 30 segundos. Si los escaneados no se completan en este periodo de 30 segundos, se debe extraer el dispositivo de
analisis BD Veritor™ y se debe reiniciar el proceso de lectura en el paso 5. No se puede generar un resultado de analisis si no se
escanea el cédigo de barras del control de torunda.

BD recomienda leer los cédigos de barras de control de calidad (CC) con el analizador colocado en el borde de una superficie plana.
A continuacion, el cédigo de barras se debe mover hacia la ventana de codigo de barras para su escaneado. El valor de cédigo de
barras escaneado se mostrara en la siguiente ventana de visualizacion.
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En el caso de analisis de control de calidad (CC), se debe escanear el cédigo de barras que figura en la etiqueta impresa de
la caja del kit del dispositivo de analisis.

La ventana de visualizacion mostrara ESCANEAR N° LOTE DEL KIT tanto si el ajuste de configuracién de flujo de trabajo de informacion
del kit esta activado como si esta desactivado para el funcionamiento normal. Cuando aparezca este mensaje, el operador debe escanear el
codigo de barras situado en el exterior de la caja del kit de analisis BD Veritor™. Este mensaje se muestra durante un maximo de 30
segundos. Si los escaneados no se completan en este periodo de 30 segundos, el dispositivo de analisis se debe extraer y el proceso de
lectura se debe reiniciar en el paso 5. No se puede generar un resultado de andlisis si no se escanea el nimero de lote del kit.

Si la etiqueta de la caja del kit de analisis BD Veritor™ tiene dos cédigos de barras, escanee solo el superior, que empieza por (17).

BD recomienda leer los cédigos de barras de informacion de lote del kit con BD Veritor™ Plus Analyzer colocado en el borde de una
superficie plana. A continuacion, el codigo de barras se debe mover hacia la ventana de codigo de barras para su escaneado. El valor
de codigo de barras escaneado se mostrara en la siguiente ventana de visualizacion.

Una vez completados todos los escaneados necesarios, BD Veritor™ Plus Analyzer continuara con los dos pasos de procesamiento
siguientes: un paso de lectura, seguido de un paso de andlisis. La pantalla mostrara el tiempo restante de cada paso a medida que se
realizan. No toque el analizador ni extraiga el dispositivo de analisis durante este tiempo.

Una vez completado el andlisis, aparecera el resultado del analisis con la identificaciéon de la torunda de control, el nombre del
andlisis, un resultado y una indicacion general «CC CORRECTO» o «CC FALLIDO». Consulte el prospecto del dispositivo de analisis
BD Veritor™ para saber como interpretar un resultado especifico. Si hay una impresora conectada a la unidad y encendida, el
resultado del andlisis se enviara automéaticamente a la impresora.

Compruebe que el tipo de analisis y el control de torunda son correctos.

Una vez verificados el tipo de analisis y el control de torunda y anotado el resultado, extraiga el dispositivo de andlisis tirando de él.
La pantalla mostrara INSERTAR DISPOSITIVO DE ANALISIS O HACER DOBLE CLIC EN EL BOTON DE MODO AUTONOMO para
indicar que el analizador est4 listo para realizar otro analisis.

Si el accesorio BD Veritor™ Plus Connect esta instalado, el icono de SOBRE aparecera para indicar que los resultados se estan
transmitiendo a través de la conexién segura. En caso de que BD Veritor™ Plus Analyzer no pueda transmitir los resultados a la solucion
informatica BD Synapsys™, pondra en cola todos los resultados que se van a transmitir e intentara continuamente transmitir los resultados
mientras permanezca encendido. Si el analizador se apaga mientras el icono de SOBRE sigue mostrandose, el analizador pondra en cola el
resultado y lo transmitira la proxima vez que se encienda. Este icono desaparecera después de haber transmitido los resultados.

Para iniciar un nuevo analisis, repita los pasos 5-13 anteriores, o bien apague el analizador presionando el botén de encendido del
panel delantero por lo menos durante medio segundo y soltandolo. Si el analizador se deja desatendido durante 15 minutos (durante
el funcionamiento con la bateria interna) o 60 minutos (durante el funcionamiento con el adaptador de alimentacion externo),

BD Veritor™ Plus Analyzer se apagara automaticamente y los resultados del analisis no permaneceran en la pantalla.

Procedimiento de analisis de control de calidad (CC) del kit: funcionamiento en modo Auténomo

NOTA

Para utilizar la funcién de documentacion de analisis de CC del analizador, este debe estar equipado con un médulo
de escaneado de cddigos de barras, y se debe haber configurado con el cédigo de barras: Activar ID de muestra.

NOTA

El analizador registra las fechas de caducidad del lote del kit y de la torunda de control en el registro del analisis, pero no
restringe el uso de reactivos caducados. La gestion de materiales caducados es responsabilidad del usuario segun la
normativa o practicas locales del centro. BD recomienda no utilizar nunca material caducado.

NOTA

El adaptador de alimentacion de CA debe estar conectado al analizador y enchufado a una fuente de alimentacion
del centro para utilizar el modo de funcionamiento Auténomo.

NOTA

Si el analizador se deja desatendido durante 60 minutos después de terminar el analisis, se apagara automaticamente
y el resultado de analisis no permanecera en pantalla.
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BD Veritor™ Plus Analyzer se ha disefiado para su uso con dispositivos de analisis BD Veritor™. Las instrucciones especificas para
realizar un andlisis de control de calidad (CC) de BD Veritor™ se encuentran en el prospecto incluido con cada kit de andlisis. Después de
seguir dichas instrucciones hasta la preparacion de la muestra en el tubo de reactivo, el procedimiento para interpretar un resultado de
analisis con BD Veritor™ Plus Analyzer en el modo de funcionamiento Auténomo es el siguiente. NO DISPENSE EL CONTROL EN EL
POCILLO DE MUESTRA DEL DISPOSITIVO DE ANALISIS EN ESTE MOMENTO.

1 Coloque BD Veritor™ Plus Analyzer sobre una superficie plana, seca y estable.
2 Asegurese de que BD Veritor™ Plus Analyzer no esta bajo la luz solar directa ni expuesto a una luz brillante.

3 Asegurese de que el adaptador de alimentacion de CA esta conectado al analizador y enchufado a una fuente de alimentacion del
centro.

Compruebe si BD Veritor™ Plus Analyzer tiene insertado algun dispositivo. Si hay un dispositivo presente, extraigalo del analizador.

5  Presione el boton de encendido situado en el panel delantero. BD Veritor™ Plus Analyzer debe completar una autocomprobacion
antes de estar listo para su uso. Después de completar la autocomprobacion, la ventana de visualizacion muestra ESCANEAR
CODIGO BARRAS CONFIGURACION. Este es un paso opcional; no se requiere ninguna accion. Tras 2 segundos, la ventana de
visualizacion muestra INSERTAR DISPOSITIVO DE ANALISIS O HACER DOBLE CLIC EN EL BOTON DE MODO AUTONOMO.
Para obtener instrucciones con las que realizar la configuracién del instrumento, consulte la seccion 4.6.

6  Cuando la ventana de visualizacion muestre INSERTAR DISPOSITIVO DE ANALISIS O HACER DOBLE CLIC EN EL BOTON DE
MODO AUTONOMO, haga doble clic en el botén de encendido.

7  SiBD Veritor™ Plus Analyzer se ha configurado con ID de cédigo de barras: Activar ID operador, mostrara ESCANEAR ID
OPERADOR. Cuando aparezca este mensaje, después de verificar que el ID de operador que se va a escanear es correcto,
el operador debe escanear su coédigo de barras de identificacion. Este mensaje se muestra durante un maximo de 30 segundos.
Si los escaneados no se completan en este periodo de 30 segundos, el proceso se reiniciara en el paso 6. Una vez registrada una
identificacion de operador especifica, dicha identificacion se utilizara para todos los analisis posteriores hasta que se apague el
BD Veritor™ Plus Analyzer. En el siguiente ciclo de encendido, se repetira el mensaje ESCANEAR ID OPERADOR durante el primer
andlisis. No se puede generar un resultado de analisis si no se escanea el ID de operador cuando se activa la opcién de flujo de
trabajo de ID de operador.

BD recomienda leer los codigos de barras de identificacion de operador con BD Veritor™ Plus Analyzer colocado en el borde de una
superficie plana. A continuacion, el cédigo de barras se debe mover hacia la ventana de cddigo de barras para su escaneado. El valor
de codigo de barras escaneado se mostrara en la siguiente ventana de visualizacion.

8 En el caso de analisis de control de calidad (CC), el codigo de barras que figura en la etiqueta impresa del control de torunda
suministrado con el kit se utiliza como ID de muestra.

La ventana de visualizacion mostrara ahora ESCANEAR ID MUESTRA. Cuando aparezca este mensaje, el operador debe escanear
el codigo de barras que figura en la etiqueta impresa del control de torunda suministrado con el kit. Este mensaje se muestra durante
un maximo de 30 segundos. Si los escaneados no se completan en este periodo de 30 segundos, el proceso se reinicia en el paso 6.
No se puede generar un resultado de andlisis si no se escanea el cédigo de barras del control de torunda.

BD recomienda leer los codigos de barras de control de calidad (CC) con BD Veritor™ Plus Analyzer colocado en el borde de una
superficie plana. A continuacion, el cddigo de barras se debe mover hacia la ventana de cddigo de barras para su escaneado. El valor
de codigo de barras escaneado se mostrara en la siguiente ventana de visualizacion.

9 En el caso de analisis de control de calidad (CC), se debe escanear el codigo de barras que figura en la etiqueta impresa de
la caja del kit del dispositivo de analisis.

La ventana de visualizacion mostrara ESCANEAR N° LOTE DEL KIT tanto si el ajuste de configuracion de flujo de trabajo de
informacién del kit esta activado como si esta desactivado para el funcionamiento normal. Cuando aparezca este mensaje, el
operador debe escanear el cédigo de barras situado en el exterior de la caja del kit de analisis BD Veritor™. Este mensaje se muestra
durante un maximo de 30 segundos. Si los escaneados no se completan en este periodo de 30 segundos, el proceso se reinicia en el
paso 6. No se puede generar un resultado de andlisis si no se escanea el numero de lote del kit.

Si la etiqueta de la caja del kit de analisis BD Veritor™ tiene dos cédigos de barras, escanee solo el superior, que empieza por (17).

BD recomienda leer los cédigos de barras de informacion de lote del kit con BD Veritor™ Plus Analyzer colocado en el borde de una
superficie plana. A continuacién, el cédigo de barras se debe mover hacia la ventana de cédigo de barras para su escaneado. El valor
de codigo de barras escaneado se mostrara en la siguiente ventana de visualizacion.

10 La ventana de visualizacion mostrara ahora ANADIR CONTROL AL DISPOSITIVO ANALISIS E INSERTAR AHORA. Este mensaje
se muestra durante un maximo de 3 minutos, tras los cuales el proceso se reinicia en el paso 6. Dispense el control preparado en el
pocillo de muestra del dispositivo de analisis como se indica en el prospecto del kit del dispositivo de analisis e inserte
inmediatamente el dispositivo de anélisis en la ranura del lateral derecho del analizador, alineando la flecha de insercion del
dispositivo de analisis con la flecha situada sobre la ranura. Inserte el dispositivo completamente hasta que se detenga. Se oira un
«clic» distintivo cuando el dispositivo se haya alineado correctamente en el analizador. Durante este proceso, el dispositivo de analisis
debe permanecer horizontal para evitar el derrame de la muestra fuera del pocillo de muestra.
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11 La ventana de visualizacién mostrara ahora NO INTERRUMPIR ANALISIS EN CURSO. El tiempo de incubacién esta determinado
por el coédigo de barras del dispositivo de analisis. El tiempo de incubacion restante se muestra en la pantalla. No altere el dispositivo
de analisis ni el analizador durante el tiempo de incubacion. No extraiga el dispositivo de analisis; si lo hace, se anulara el analisis.

12 Una vez completada la incubacién, BD Veritor™ Plus Analyzer continuara con los dos pasos de procesamiento siguientes: un paso de
lectura, seguido de un paso de analisis. La pantalla mostrara el tiempo restante de cada paso a medida que se realizan. No toque el
analizador ni extraiga el dispositivo de analisis durante este tiempo.

13 Una vez completado el analisis, aparecera el resultado del andlisis con la identificacion de la torunda de control, el nombre del
analisis, un resultado y una indicacién general «CC CORRECTO» o «CC FALLIDO». Consulte el prospecto del dispositivo de analisis
BD Veritor™ para saber como interpretar un resultado especifico. Si hay una impresora conectada a la unidad y encendida, el
resultado del andlisis se enviara automaticamente a la impresora.

14 Compruebe que el tipo de analisis y el control de torunda son correctos.

15 Una vez verificados el tipo de analisis y el control de torunda y anotado el resultado, extraiga el dispositivo de analisis tirando de él.
La pantalla mostrara INSERTAR DISPOSITIVO DE ANALISIS O HACER DOBLE CLIC EN EL BOTON DE MODO AUTONOMO para
indicar que el analizador esta listo para realizar otro analisis.

16  Si el accesorio BD Veritor™ Plus Connect esta instalado, el icono de SOBRE aparecera para indicar que los resultados se estan
transmitiendo a través de la conexién segura. En caso de que BD Veritor™ Plus Analyzer no pueda transmitir los resultados a la solucion
informatica BD Synapsys™, pondra en cola todos los resultados que se van a transmitir e intentara continuamente transmitir los resultados
mientras permanezca encendido. Si el analizador se apaga mientras el icono de SOBRE sigue mostrandose, el analizador pondra en cola el
resultado y lo transmitira la proxima vez que se encienda. Este icono desaparecera después de haber transmitido los resultados.

17 Para iniciar un nuevo analisis, repita los pasos 6-16 anteriores, o bien apague el analizador presionando el botén de encendido del
panel delantero por lo menos durante medio segundo y soltandolo. Si el analizador se deja desatendido durante 60 minutos,
BD Veritor™ Plus Analyzer se apagara automaticamente y el resultado del analisis no permanecera en pantalla.

Procedimiento de configuracion de flujo de trabajo (opcional)

En esta seccion se describe como utilizar las caracteristicas del médulo de escaneado de cédigos de barras de BD Veritor™ Plus Analyzer
para configurar diversas opciones de flujo de trabajo, por ejemplo, seleccionar si se va a solicitar el escaneado de un ID de operador o un
ID de muestra cada vez que se realiza una prueba. El escaner también se puede utilizar para acceder a varios modos de mantenimiento.
Consulte la seccién 6 para obtener mas informacion sobre los modos de mantenimiento.

La configuracién predeterminada del analizador aparece en la seccién 2.5.

Para definir opciones de flujo de trabajo, el escaner de codigos de barras se enciende durante 2 segundos cada vez que se enciende el
analizador. Si no se detecta un cédigo de barras de configuracién en esos 2 segundos, contintia la secuencia de encendido normal. Puesto
que la duracion del escaneado de configuracion es de solo 2 segundos, el usuario debe tener el cédigo de barras de configuracion
deseado preseleccionado (paginas 177-178) y listo para presentarlo al analizador antes de encenderlo.

El procedimiento de configuracion del flujo de trabajo es el siguiente:

Compruebe si BD Veritor™ Plus Analyzer tiene insertado algun dispositivo. Si hay un dispositivo presente, extraigalo del analizador.
Busque el codigo de barras adecuado en la seccién 7 para definir la opcion deseada.
Sostenga el analizador con el visor de escaneado apuntando hacia el cédigo de barras correspondiente.

Presione el botén de encendido situado en el panel delantero para encender el instrumento. Durante la secuencia de
autocomprobacion, el LED rojo del escaner parpadeara brevemente. Nada mas terminar la autocomprobacion, la ventana de
visualizacién muestra ESCANEAR CODIGO BARRAS CONFIGURACION y el LED rojo del escaner se enciende durante 2 segundos.

5 Acerque o aleje el analizador de la pagina, hasta que la luz roja cubra el cédigo de barras deseado. Cuando se lea el codigo de
barras, el analizador sonara y mostrara un mensaje de confirmacion en la pantalla.

A WO N -

6  Se pueden realizar ajustes adicionales escaneando otro cédigo de barras de configuracion en los préximos 2 segundos. Con este
procedimiento se pueden configurar todos los ajustes deseados. Si el analizador supera el tiempo de espera y desea establecer
nuevos ajustes de configuracién, presione el botén de encendido del panel delantero durante mas de medio segundo y suéltelo para
apagar el analizador. Encienda el instrumento de nuevo y repita el procedimiento de configuracion.

7  Excepto para el desbloqueo de puerto USB, las opciones de flujo de trabajo solo se tienen que definir una vez. El analizador
mantendra el ajuste durante toda su vida Util. Los ajustes se pueden cambiar en cualquier momento volviendo a realizar el
procedimiento de configuracion de flujo de trabajo.

8  Elcodigo de barras de desbloqueo de puerto USB se escanea durante el periodo de escaneado de configuracion para permitir la
descarga de resultados de analisis a un ordenador. El puerto USB permanece desbloqueado solo durante el ciclo de encendido
actual. Si se apaga el analizador, el codigo de barras de desbloqueo de puerto USB se debe volver a escanear. Cada analizador tiene
un codigo de barras de desbloqueo de puerto USB unico, suministrado en una etiqueta adhesiva con el analizador. La etiqueta se
puede adherir a este manual para mantenerla segura.
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4.7

4.8

Codigos de barras de configuracion de flujo de trabajo
Escanee los codigos de barras de la seccién 7 para definir las siguientes opciones de flujo de trabajo.

Idioma en pantalla

El idioma de visualizacién de la pantalla se puede definir en una de seis opciones. Aparecera una pantalla de confirmacion en el idioma
actual. Todas las pantallas de visualizacion posteriores estaran en el nuevo idioma seleccionado. Si hay una impresora conectada, el
idioma de impresion sera el mismo que el idioma en pantalla.

Escaneado de identificacion de operador

Configure el analizador para que solicite el ID de operador una vez por ciclo de encendido.

Escaneado de identificacion de muestra
Configure el analizador para que solicite el ID de muestra una vez por andlisis.

Escaneado de informacion de lote del kit
Configure el analizador para que solicite la informacién de lote del kit una vez por analisis.

NOTA

El analizador registra la fecha de caducidad del lote del kit en el registro del andlisis, pero no restringe el uso de
reactivos caducados. La gestién de materiales caducados es responsabilidad del usuario segun la normativa o practicas
locales del centro. BD recomienda no utilizar nunca material caducado.

Desbloqueo de puerto USB

Escanee el cédigo de barras de desbloqueo de puerto USB suministrado con el analizador para permitir la descarga de resultados de
andlisis a un ordenador. El puerto solo permanece desbloqueado durante el ciclo de encendido actual.

Descarga de datos a un PC

BD Veritor™ Plus Analyzer almacena un registro de datos de cada analisis realizado en una unidad protegida. El acceso a los datos
requiere lo siguiente:

. Instalacion del médulo equipado con lector de cédigo de barras de BD Veritor™ opcional (consulte la seccion 2.6 y 2.7)
. Acceso al cédigo de barras de desbloqueo de puerto USB, incluido con el analizador

. Cable USB (USB A a micro B) (incluido con los médulos equipados con lector de cédigos de barras de BD Veritor™)

. PC con puerto USB 2.0 disponible (no incluido)

Tras la instalacion del médulo equipado con lector de codigo de barras de BD Veritor™, se puede acceder a los resultados realizando lo
siguiente:

Coloque BD Veritor™ Plus Analyzer sobre una superficie plana, seca y estable.

Asegurese de que BD Veritor™ Plus Analyzer no esta bajo la luz solar directa ni expuesto a una luz brillante.

Compruebe si BD Veritor™ Plus Analyzer tiene insertado algun dispositivo. Si hay un dispositivo presente, extraigalo del analizador.

AW N =

Presione el botén de encendido situado en el panel delantero. BD Veritor™ Plus Analyzer debe completar una autocomprobacion
antes de estar listo para su uso.

5  Cuando la ventana de visualizacién muestre ESCANEAR CODIGO BARRAS CONFIGURACION, escanee el cdigo de barras de
desbloqueo de puerto USB. Si la unidad se ha desbloqueado correctamente, la ventana de visualizacion mostrara PUERTO USB
DESBLOQUEADO.

6  Para conectar BD Veritor™ Plus Analyzer a un PC, enchufe el conector micro B al puerto USB de BD Veritor™ Plus Analyzer y el
enchufe A a un puerto USB libre del PC. La memoria integrada se asociara a «BD Analyzer» con dos letras de unidad no utilizadas en
el PC conectado; solo se puede acceder a una unidad. Con una aplicacion de administracion de archivos, como Microsoft® Windows®
Explorer, copie el archivo RECORD.CSV en el PC. Este archivo se puede abrir en un programa de hoja de calculo como Microsoft®
Excel o un editor de texto. Tenga en cuenta que la unidad integrada es de solo lectura y no se puede modificar. Asimismo, tenga en
cuenta que todos los registros se informan en Hora universal coordinada (UTC), también denominada Hora del meridiano de
Greenwich (GMT).
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NOTA

Una vez desbloqueada la unidad protegida, permanecera desbloqueada hasta que el analizador se apague. Para volver
a acceder a la unidad, se debe repetir el procedimiento de escaneado del cédigo de barras de desbloqueo. Los usuarios
deben ocuparse de realizar un ciclo de encendido inmediatamente después de completar el proceso de descarga de
datos para impedir el acceso no autorizado.

Mantenimiento

Procedimientos generales de mantenimiento y servicio

BD Veritor™ Plus Analyzer precisa un mantenimiento minimo por parte del usuario para proporcionar un rendimiento fiable. Cualquier
tarea de mantenimiento o reparacion que no se describa en esta seccion debe ser realizada exclusivamente por representantes de BD.

ATENCION

CUALQUIER PROCEDIMIENTO DE MANTENIMIENTO O REPARACION DISTINTO DE LOS DESCRITOS EN ESTA

SECCION DEBEN SER REALIZADOS POR PERSONAL DE SERVICIO CUALIFICADO. EL INCUMPLIMIENTO DE

ESTA ADVERTENCIA PUEDE PROVOCAR LESIONES PERSONALES O UN FUNCIONAMIENTO ERRONEO DEL
INSTRUMENTO.

BD Veritor™ System Verification Cartridge

NOTA

BD Veritor™ System Verification Cartridge se debe analizar en el modo de funcionamiento Analizar ahora.
No se permite el analisis en el modo de funcionamiento Auténomo.

Se suministra un Verification Cartridge para permitir al usuario realizar un analisis funcional del analizador. La frecuencia del analisis de
verificacion esta establecida por la normativa o practicas locales del centro. Un analisis de verificacion se considera un analisis mas en lo
que atarie al nimero de analisis maximo permitido del analizador. Todos los BD Veritor™ System Verification Cartridges se deben obtener
de BD o de un distribuidor autorizado de BD. Los obtenidos de otros fabricantes no son compatibles con BD Veritor™ Plus Analyzer.

Para realizar un andlisis de verificacion:

B WO N =

Coloque BD Veritor™ Plus Analyzer sobre una superficie plana, seca y estable.

Asegurese de que BD Veritor™ Plus Analyzer no estéa bajo la luz solar directa ni expuesto a una luz brillante.

Compruebe si BD Veritor™ Plus Analyzer tiene insertado algun dispositivo. Si hay un dispositivo presente, extraigalo del analizador.
Presione el botén de encendido situado en el panel delantero. BD Veritor™ Plus Analyzer debe completar una autocomprobacion
antes de estar listo para su uso.

Cuando la ventana de visualizacion muestre INSERTAR DISPOSITIVO DE ANALISIS O HACER DOBLE CLIC EN EL BOTON DE
MODO AUTONOMO, extraiga el BD Veritor™ System Verification Cartridge de la bolsa e insértelo en la ranura del lateral derecho del
analizador, alineando la flecha de insercién del Verification Cartridge con la flecha situada sobre la ranura. Inserte el Verification
Cartridge completamente hasta que se detenga. Se oira un «clic» distintivo cuando se haya enganchado correctamente en el
analizador.

La pantalla mostrara el tiempo de lectura restante mientras se realiza la lectura. La duracion de la lectura de BD Veritor™ Plus
Analyzer es de aproximadamente 30 segundos. No extraiga ni toque el Verification Cartridge durante este tiempo.
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5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

7  Unavez completada la lectura, el resultado del analisis se mostrara como uno de los dos mensajes siguientes:

COMPROBACION OK

o bien i
FALLO DE COMPROBACION
CONSULTE EL MANUAL
ERROR 25

8  Siaparece el mensaje COMPROBACION CORRECTA, el analizador se puede utilizar para analizar muestras. Si aparece el mensaje
FALLO DE COMPROBACION, el analizador no se puede utilizar para analizar muestras y es posible que deba sustituirse. Consulte la
seccion 6.3 para obtener mas informacion sobre la solucién de problemas. Péngase en contacto con el representante local de BD
para obtener asistencia.

9  Vuelva a colocar el BD Veritor™ System Verification Cartridge en la bolsa resellable para el siguiente uso.

10 Si el Verification Cartridge se pierde o esta dafiado, puede solicitar un BD Veritor™ Plus Verification Cartridge de repuesto con el
numero de catalogo de BD 256047. Pédngase en contacto con el representante local de BD para obtener mas informacion.

Limpieza

La carcasa exterior y la pantalla pueden limpiarse con una toalla limpia ligeramente humedecida con alcohol isopropilico (IPA) al 70 %

o una solucion de lejia al 10 %. No introduzca soluciones de limpieza ni ningun otro liquido directamente en la unidad. No utilice una toalla
empapada que pueda introducir liquido en las juntas de la carcasa o de la pantalla. Asegurese de que BD Veritor™ Plus Analyzer esta
seco y de que no hay restos de solucion de limpieza en la superficie antes de volver a utilizarlo.

Si esta instalado el médulo equipado con lector de cédigo de barras de BD Veritor™, BD no recomienda la limpieza de la ventana del
escaner de cédigos de barras con ningun producto de limpieza. Utilice una toalla limpia y suave ligeramente humedecida con agua
corriente para limpiar la ventana suavemente. Si se raya la ventana, se puede reducir el rendimiento del escaner.

Servicio
No hay ningin componente de la unidad que el usuario pueda reparar. Si tiene problemas técnicos o preguntas, péngase en contacto con
el representante local de BD.

Transporte y almacenamiento

El analizador y los médulos opcionales se deben transportar en su embalaje original a -20-65 °C durante un maximo de 2 dias

0 a-20-45 °C durante un maximo de 14 dias, con una humedad relativa de hasta el 85 %, sin condensacién. BD recomienda conservar
el material de embalaje original para ello. Siga la normativa local relativa al transporte para enviar equipos que incluyan una bateria
secundaria de ion litio.

BD Veritor™ Plus Analyzer se debe almacenar a 15-30 °C con una humedad relativa de hasta el 85 %, sin condensacion.

Solucién de problemas

Servicio del instrumento

Si se produce cualquier fallo en BD Veritor™ Plus Analyzer o este no funciona de la manera habitual, puede intentar resolver inicialmente
el problema siguiendo las recomendaciones que se proporcionan en esta seccion. Sin embargo, cualquier otro intento de servicio dara
lugar a la rescision de la responsabilidad del fabricante segun los términos de la garantia.

Si no puede reparar un fallo del sistema, pdngase en contacto con el representante local de BD (los nimeros de contacto se indican en la
pagina 213).
Apagado forzado

Si BD Veritor™ Plus Analyzer no responde y no se apaga mediante el procedimiento de apagado estandar, mantenga pulsado el botén de
encendido durante aproximadamente 10 segundos. El analizador se apagara. A continuacién, se puede reanudar el funcionamiento
normal siguiendo la secuencia de encendido estandar.

Ayuda para la solucién de problemas

El escaner de coddigos de barras del mdédulo equipado con lector de cédigo de barras de BD Veritor™ se puede utilizar para iniciar la
visualizacion de informacion del sistema o para acceder al modo de comprobacion del escaner de codigos de barras.

Modo de visualizacion de informacion del analizador
Este modo mostrara la siguiente informacién del sistema:

. Numero de serie del analizador
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. Fecha de caducidad y numero de andlisis restantes del analizador
. Ajustes de configuracion actuales
*  Version del firmware

N/S: 123456789

Vencimiento: DD-MMM-AA
Anlisis restantes:

0ID: No IDM: Si LOTE: No
Idioma: Espaiiol

Version FW: 1.00

Para acceder a este modo, escanee el siguiente codigo de barras durante el paso de escaneado de configuracion de flujo de trabajo.
La pantalla se mantendra hasta que se apague el analizador. Consulte la seccion 4.6 para obtener mas informacion sobre el paso de
escaneado de configuracion.

Visualizacién de informacién del analizador

Se muestra informacion del sistema en la ventana de visualizacion.

Mostrar informacién del sistema

Modo de comprobacion del escaner de codigos de barras

Este modo pone el escaner de codigos de barras de BD Veritor™ en un modo de funcionamiento continuo. Se leera cualquier codigo de
barras presentado al escéner y el valor se mostrara en la ventana de visualizacion. Este modo se puede utilizar para verificar que el
escaner funciona correctamente escaneando un coédigo de barras conocido, o bien se puede utilizar para confirmar que el escaner puede
leer los codigos de barras en uso en un centro concreto.

Después de escanear el cédigo de barras, su valor se mostrara en forma de lista en la ventana de visualizacién. Cada valor tienen un
numero de indice y la ventana de visualizacion se desplazara para mostrar nuevos valores. Los valores de codigo de barras que tengan
mas de una linea de visualizacion se ajustaran a la siguiente linea. Si no se presenta ningtin cédigo de barras en 30 segundos, el escaner
de codigos de barras se apagara y aparecera un mensaje de limite de tiempo en la ventana de visualizacién. Para salir del modo, apague
el analizador presionando el boton de encendido del panel delantero durante al menos medio segundo y soltandolo. Si el analizador se
deja desatendido durante 15 minutos (durante el funcionamiento con la bateria interna) o 60 minutos (durante el funcionamiento con el
adaptador de alimentacion externo), BD Veritor™ Plus Analyzer se apagara automaticamente y el contenido de la pantalla no permanecera
en la pantalla.

Para acceder a este modo, escanee el siguiente cédigo de barras durante el paso de escaneado de configuracién de flujo de trabajo.
El modo de comprobacién se mantendra activo hasta que se apague el analizador. Consulte la seccién 4.6 para obtener mas informacion
sobre el paso de escaneado de configuracion.

Test del escaner de cédigos de barras
Se muestran los valores de codigos de barras escaneados en la ventana de visualizacion.

II || Ill |I |I | |III I" Test del escaner de codigos de barras
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La bateria no se carga

En caso de que el icono de la bateria no indique que la bateria se esta cargando mientras la fuente de alimentacion esta conectada a BD
Veritor™ Plus Analyzer, examine el adaptador de CA conectado al analizador. El adaptador de CA suministrado tiene una etiqueta BD
cerca del conector de alimentacion coaxial y se ajusta a la etiqueta de la muestra en la seccion 2.3.

6.4 Mensajes de resultados

PRECAUCION

Cuando el instrumento notifique alertas y errores, el usuario debe responder inmediatamente a dichas condiciones.

Los siguientes cédigos y mensajes pueden aparecer en la ventana de visualizacion de BD Veritor™ Plus Analyzer o en el archivo
RECORD.CSV que se puede descargar de BD Veritor™ Plus Analyzer (para obtener instrucciones de descarga, consulte la seccion 4.8).

Cuando el sistema detecta una condicion de alerta o error, suele mostrar el nimero de resultado y el mensaje correspondiente.
Los numeros de contacto de los servicios técnicos de BD y los representantes locales de BD fuera de Estados Unidos aparecen en la
pagina 215.

Numero de resultado Mensaje Causas posibles Acciones correctivas
ALERTAS DEL SISTEMA
Varia segun el tipo de Realizacién correcta del . . "
01 PR P No se requiere ninguna accién.
analisis analisis.
LINEA DE CONTROL .
POSITIVO La ]lpga de ppntrol d.el La primera vez que se produzca, repita el andlisis.
02 A andlisis positiva esta fuera X A "
NO VALIDA del rango normal Si se vuelve a producir, péngase en contacto con BD*.
CONSULTE EL MANUAL 9 .
DISPOSITIVO
EXTRAIDO Se ha extraido el dispositivo Dicho analisis no es valido. Se puede volver a insertar el
03 REINTRODUCIR de andlisis mientras el dispositivo para iniciar un ﬁuevgana'lisis
DISPOSITIVO DE andlisis estaba en curso. P P .
ANALISIS
Extraiga el dispositivo y realice un ciclo de encendido del
instrumento.
05 C(EI\?SL?S'I’E\KI?LVG/I:\E)SAL El area de fondo del analisis » Si el instrumento muestra un error durante el
ERROR 05 estéa fuera del rango normal. encendido, pongase en contacto con BD*.
« Sino aparece ninglin mensaje de error, obtenga una
muestra adicional y repita el andlisis. Si se vuelve a
producir el problema, péngase en contacto con BD*.
FALLO DEL
ANALIZADOR Se ha producido una . "
06 LLAME A BD anomalia del hardware. Péngase en contacto con BD".
ERROR 06
FALLO DEL
ANALIZADOR Se ha producido una . "
o7 LLAMEABD anomalia del hardware. Péngase en contacto con BD".
ERROR 07
* Fuera de EE. UU., péngase en contacto con el representante local de BD.

170



Numero de resultado

Mensaje

Causas posibles

Acciones correctivas

La primera vez que se produzca, cambie la unidad a un

FALLO DEL Se ha detectado una entorno con menos luz ambiente
08 ANALIZADOR condicién de luz ambiente ’
LLAME A BD alta o se ha producido una En caso de recurrencia persistente, péngase en contacto
ERROR 08 anomalia del hardware. " p »Pong
con BD*.
FALLO DEL
09 ANALIZADOR Se ha producido una Pongase en contacto con BD*
LLAME ABD anomalia del hardware. 9 ’
ERROR 09
FALLO DEL
ANALIZADOR Se ha producido una . "
" LLAME ABD anomalia del hardware. Pongase en contacto con BD".
ERROR 11
LINEA DE CONTROL Presencia de material que La primera vez que se produzca, repita el analisis.
12 NEGATIVO NO VALIDA puede causar reaccion Si spe vuelve a ?'oducirp on ase’ enpcontacto con BD*
CONSULTE EL MANUAL | cruzada. p > pong :
FALLO DEL
13 ANALIZADOR Se ha producido una Péngase en contacto con BD*
LLAME A BD anomalia del hardware. 9 :
ERROR 13
FALLO DEL
14 ANALIZADOR Se ha producido una Péngase en contacto con BD*
LLAME ABD anomalia del hardware. 9 ’
ERROR 14
FALLO DEL
15 ANALIZADOR Se ha producido una Péngase en contacto con BD*
LLAME A BD anomalia del hardware. 9 :
ERROR 15
FALLO DEL
16 ANALIZADOR Se ha producido una Péngase en contacto con BD*
LLAME ABD anomalia del hardware. 9 ’
ERROR 16
FALLO DEL
17 ANALIZADOR Se ha producido una Péngase en contacto con BD*
LLAME A BD anomalia del hardware. 9 :
ERROR 17
FALLO DEL
18 ANALIZADOR Se ha producido una Péngase en contacto con BD*
LLAME ABD anomalia del hardware. 9 ’
ERROR 18

* Fuera de EE. UU., péngase en contacto con el representante local de BD.

171



Instrucciones de uso de BD Veritor™ Plus Analyzer

Numero de resultado

Mensaje

Causas posibles

Acciones correctivas

FONDO NO VALIDO

El area de fondo del analisis

Extraiga el dispositivo y realice un ciclo de encendido del
instrumento.

+ Si el instrumento muestra un error durante el

19 CONSUE%EC% %ANUAL esta fuera del rango normal. encendido, péngase en contacto con BD*.
« Sino aparece ninglin mensaje de error, obtenga una
muestra adicional y repita el andlisis. Si se vuelve a
producir el problema, péngase en contacto con BD*.
FALLO DEL
ANALIZADOR Se ha producido una . "
20 LLAME ABD anomalia del hardware. Péngase en contacto con BD*.
ERROR 20
Ha caducado la vida util de
BD Veritor™ Plus Analyzer.
La vida util maxima de
BD Veritor™ Plus Analyzer
desde la fecha de fabricacion
es de 34 meses
(independientemente del
ANALIZADOR tiempo transcurrido desde ) o -
21/22 CADUCADO el primer uso). Péngase en cgntacto con el distribuidor para solicitar un
NO QUEDAN nuevo BD Veritor™ Plus Analyzer.
DIAS o bien
Ha caducado la vida
operativa de BD Veritor™
Plus Analyzer. El nimero
maximo de meses
transcurridos desde el primer
uso es de 24 meses.
Ha caducado la vida
i 1 ™
ANALIZADOR g?era:lval de B%Ve’rltor Pdéngase en contacto con el distribuidor para solicitar
2 CADUCADO m;,‘;m’;a dfz:é"s?s“mem un nuevo BD Veritor™ Plus Analyzer.
NO QUEDAN ) P Fuera de EE. UU., péngase en contacto con el
ANALISIS realizados por BD Veritor representante local de BD.
Plus Analyzer es
10 000 analisis.
CODIGO DE BARRAS NO
VALIDO No se puede leer
24 EN DISPOSITIVO correctamente el codigo de Repita el analisis. Si se vuelve a producir, péngase en
ANALISIS barras del dispositivo de contacto con BD*.
REPETIR ANALISIS CON analisis.
NUEVO DISPOSITIVO
COI\;/I;‘\;%OBREION El resultado del analisis de Asegurese de que no hay ninguna materia extrafia en el
T ™ A 0 ™ i i
25 CONSULTE BD_\_/erlt_or Sys_tem area _de ensayo de BD y_er_ltor " System Verlflcatlop
MANUAL Verification Cartridge no es Cgrtndge y repita el andlisis. Si se vuelve a producir,
ERROR 25 correcto. péngase en contacto con BD*.

* Fuera de EE. UU., péngase en contacto con el representante local de BD.
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Numero de resultado

Mensaje

Causas posibles

Acciones correctivas

RESULTADO NO VALIDO
FLUA:+ FLUB: +

BD Veritor™ Plus Analyzer
ha detectado posibles

Las muestras que generen un «Resultado no valido»
con el Error 26 deben volver a analizarse. Durante la
repeticion del analisis, si la muestra da lugar a

26 CONFIRMAR RESULTADO interferencias en el «Rgsy_ltado no valido», el usuario puede consm_ierar !a
. . - posibilidad de usar otros métodos para determinar si la
ERROR 26 area de la linea de analisis. o . :
muestra es positiva 0 negativa para el virus de la
influenza.
FALLO DEL
ANALIZADOR Se ha producido una . "
2 LLAME A BD anomalia del hardware. Pongase en contacto con BD™.
ERROR 27
FALLO DEL
28 ANALIZADOR Se ha producido una Péngase en contacto con BD*
LLAME ABD anomalia del hardware. 9 ’
ERROR 28
FALLO DEL
ANALIZADOR Se ha producido una . "
29 LLAME A BD anomalia del hardware. Pongase en contacto con BD™.
ERROR 29
FALLO DEL
30 ANALIZADOR Se ha producido una Péngase en contacto con BD*
LLAME ABD anomalia del hardware. 9 ’
ERROR 30
BRROR 31 AL La actualizacion de Repita el procedimiento de actualizacion de firmware
ACTUALIZAR P f ] ] T
31 APAGAR Y BD Veritor™ Plus Analyzer como se describe en las mstrt_mcppes mclwdas con
EXTRAER DISPOSITIVO no se ha completado la unldaq fla§h USB de actualizacion. Sl*se vuelve
USB correctamente. a producir, péngase en contacto con BD*.
ERROR 32 AL La actualizacion de
ACTUALIZAR BD Veritor™ Plus Analyzer La actualizacion de firmware no es compatible con el
32 APAGAR Y 1o se ha completado 4 analizador. Péngase en contacto con BD para obtener
EXTRAER DISPOSITIVO p la version de actualizacion correcta*.
USB correctamente.
ERROR 33 AL Repita el procedimiento de actualizacion de firmware
ACTUALIZAR . i ) ) L
Unidad flash USB como se describe en las instrucciones incluidas con
33 APAGAR ¥ defectuosa la unidad flash USB de actualizacion. Si se vuelve
EXTRAER DISPOSITIVO . A iy
USB a producir, péngase en contacto con BD*.

* Fuera de EE. UU., péngase en contacto con el representante local de BD.

173



Instrucciones de uso de BD Veritor™ Plus Analyzer

Numero de resultado

Mensaje

Causas posibles

Acciones correctivas

Nombre y resultado del
analisis seguidos de:

BD Veritor™ Plus Analyzer
ha detectado que el
procedimiento de analisis de
CC no se ha completado
correctamente porque:

» Se ha detectado una
discordancia entre la
torunda de control y el
dispositivo de analisis
(por ejemplo, se ha

Asegurese de que se ha utilizado el mismo tipo de
dispositivo de analisis en todos los componentes (por
ejemplo, se debe utilizar un dispositivo de analisis
Flu A+B de BD Veritor™ System con la torunda de
control adecuada para el dispositivo de analisis).

34 ejecutado una torunda de Asegurese de que el dispositivo de andlisis insertado se
CC FALLIDO cgntroll Strep Acqn gn ha desarrollado a partir de la torunda de control
dispositivo de anélisis escaneada con el escaner de codigos de barras.
RSV).

» Elresultado del analisis La primera vez que se produzca, repita el procedimiento
no coincide con el de CC. Si se vuelve a producir, péngase en contacto
resultado esperado (por con BD*.
ejemplo, se esperaba un
resultado positivo de
Strep A, pero se detectd
un resultado negativo de
Strep A).

< Un fallo de hardware o
35 FALL(?OR‘E%[\I_AI(\)/%LKE)O DE soﬂwarel del médulo de Pdngase en contacto con BD para sustituir el médulo*.
conectividad.
Si intenta actualizar el analizador, confirme que BD ha
ARCHIVO DE Se ha insertado una unidad proporcionado la unidad flash USB.
ACTUALIZACION flash USB defectuosa o un
Ninguno NO ENCONTRADO dispositivo no admitido en el Repita el procedimiento de actualizacion de firmware
EXTRAER DISPOSITIVO puerto USB de BD Veritor™ como se describe en las instrucciones incluidas con la
usB Plus Analyzer. unidad flash USB. Si se vuelve a producir, péngase en
contacto con BD*.
CODIGO DE BARRAS P Asegurese de que el codigo de barras escaneado
NO VALIDO Egzj\{eetgtc?;dozl:scéczzgzdeer durante este paso corresponde a una etiqueta valida
Ninguno REINTRODUCIR b N de una caja de kit de analisis BD Veritor™. Para kits con
arras de lote del kit no g X
DISPOSITIVO DE valido dos cédigos de barras, escanee solo el superior, que
ANALISIS ’ empieza por (17).
— Asegurese de que el codigo de barras escaneado
CODIGO DE BARRAS Egéigé?gdozlsiggzzzz durante este paso corresponde a una etiqueta valida
Ninguno DE LOTE KIT ) de una caja de kit de analisis BD Veritor™. Para kits con
A barras de lote del kit no P X
NO VALIDO valido dos cédigos de barras, escanee solo el superior, que
’ empieza por (17).
ESCANEADO DEL
ID OPERADOR FUERA DE - . ) - s
i TIEMPO Nf) se ha escaneado ningun Vuelva a |n’seﬁar el dispositivo de analisis y escanee
Ninguno codigo de barras en todos los cédigos de barras en los 30 segundos

REINTRODUCIR
DISPOSITIVO DE
ANALISIS

30 segundos.

posteriores a la apariciéon del mensaje en pantalla.

* Fuera de EE. UU., péngase en contacto con el representante local de BD.
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Numero de resultado Mensaje Causas posibles Acciones correctivas

ESCANEADO DEL
ID MUES.I.TERG;(BJERA DE No se ha escaneado ningln Vuelva a insertar el dispositivo de analisis y escanee
Ninguno REINTRODUCIR codigo de barras en todos los cédigos de barras en los 30 segundos
DISPOSITIVO DE 30 segundos. posteriores a la aparicién del mensaje en pantalla.
ANALISIS
ESCANEADO DEL N° DE
LOTE FUERA DE TIEMPO No se ha escaneado ningln Vuelva a insertar el dispositivo de andlisis y escanee
Ninguno REINTRODUCIR codigo de barras en todos los cédigos de barras en los 30 segundos
DISPOSITI\/O DE 30 segundos. posteriores a la aparicién del mensaje en pantalla.
ANALISIS
La vida til u operativa de
BD Veritor™ Plus Analyzer
esta a punto de caducar.
Ié%v\'/i?ititr"“rnn Sﬁ?:gaelyzer Pongase en contacto con el distribuidor para solicitar un
i ™ -
~QUEDAN XXX desde la fecha de fabricacion nuevo BD Veritor™ Plus Analyzer”.
Ninguno D'IA/-I\.SAII:\)liIXlZ[:)A%gEL (e;rsu;j: ::r:r;?eenstzfneme del La duracion del mensaje es de dos segundos. Para
tiem %transcurrido desde borrar el mensaje inmediatamente, inserte un dispositivo
P . de analisis para iniciar un nuevo analisis.
el primer uso). El nimero
maximo de meses
transcurridos desde el primer
uso es de 24 meses.
1 ™
eBSé\/”e;lt(;LdoPeI‘ussuAnalyzer Pdéngase en contacto con el distribuidor para solicitar un
eg nuevo BD Veritor™ Plus Analyzer*.
' QUEDAN XXX \é(langlmlento qeluso;j
Ninguno LECTURAS angllijsmiserrgarlTi];:(;rs ; La duracién del mensaje es de dos segundos. Para
BD Veritor™ Plus A‘;al zer borrar el mensaje inmediatamente, inserte un dispositivo
e 4 de analisis para iniciar un nuevo analisis.
es 10 000 analisis.
Fallo de la bateria interna.
La bateria no se carga:
En caso de que el icono de
bateria no indique que la
bateria se esta cargando
lcono de enchufe m_lentras I_al fuentg de )
alimentacion esta conectada Poéngase en contacto con BD*.
Ninguno ‘ a BD Veritor™ Plus Analyzer,
9 compruebe si el adaptador Nota: El analizador se puede seguir utilizando mientras
de CA esta enchufado al esta enchufado a una fuente de alimentacion del centro.
parpadeando analizador. El adaptador de
CA suministrado tiene una
etiqueta BD cerca del
conector de alimentacion
coaxial y se ajusta a la
etiqueta de la muestra en
la seccién 2.3.
* Fuera de EE. UU., péngase en contacto con el representante local de BD.
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Instrucciones de uso de BD Veritor™ Plus Analyzer

Numero de resultado Mensaje Causas posibles Acciones correctivas
MODO AUTONOMO Dispositivo de analisis Andlisis actual anulado. Extraiga el dispositivo de analisis
EXTRAER DISPOSITIVO insertado en el paso de flujo y reinicie inmediatamente la secuencia de analisis en
Ninguno DE ANALISIS de trabajo incorrecto durante modo Auténomo. Inserte el dispositivo de analisis
INSERTAR el modo de funcionamiento después de que en la ventana de visualizacion se solicite
CUANDO SE SOLICITE Auténomo. hacerlo.
El dispositivo de analisis se
DISiﬁiEg{g DE ha extraido antes de que se Andlisis actual anulado. Se debe repetir el analisis con
Ninguno EXTRAIDO completara el analisis un nuevo dispositivo de analisis porque se desconoce el
REPETIR ENSAYO durante el modo de tiempo transcurrido de desarrollo del analisis.

funcionamiento Auténomo.

* Fuera de EE. UU., péngase en contacto con el representante local de BD.
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7

Cédigos de barras de configuracion

Configurar el idioma de visualizacion: (* = predeterminado de fabrica).

*Definir inglés

Definir francés

Definir aleman

Definir italiano

Definir espaiiol

Definir sueco
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Instrucciones de uso de BD Veritor™ Plus Analyzer

Configurar ID de operador:

Activar ID operador

*Desactivar ID operador

Configurar ID de muestra:

*Activar ID muestra

Desactivar ID muestra

Configurar ID de lote de kit:

Activar informacién de lote del kit

*Desactivar informacién de lote del kit
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1.1

1.2

Inledning

Anvandningsomrade

BD Veritor™ Plus Analyzer (analysator) ar avsedd att anvandas med testanordningar fér BD Veritor™-systemet.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

BD Veritor™ Plus Analyzer ar avsedd att ge snabba resultat vid test av nara patienter.

BD Veritor™ Plus Analyzer ar ett instrument for digital immunanalys som ingar i BD Veritor™ Plus-systemet. Analysatorn har stod for olika
analyser genom avlasning av en analysspecifik streckkod pa testinstrumentet. Beroende pa vilken konfiguration anvandaren har valt visas
status och resultat pa en LCD-skérm pa instrumentet, en ansluten skrivare eller via en séker anslutning till arbetsplatsens

informationssystem.

En BD Veritor™ Plus Analyzer ser ut som pa bilden nedan:

BD Veritor™ Plus-systemet har modulbaserad design for att du ska kunna anpassa systemet efter dina behov. Om du vill inkludera
datainsamling och/eller sékra dverféringsfunktioner kan du utdka systemfunktionerna med hjalp av de tillbehér som beskrivs nedan.
Kontakta narmaste BD-representant for mer information om vilka tillval som ar tillgangliga eftersom alla produkter kanske inte &r tillgangliga
pa alla marknader.

BD Veritor™ InfoScan-modulen - tillval

BD Veritor™ InfoScan-modulen sétts in i BD Veritor™ Plus Analyzer for att géra det méjligt att I&sa av prov-ID, anvandar-ID,
reagenslotsinformation och utgangsdatum for reagens samt &ndra visningssprak for BD Veritor™ Plus Analyzer. Med BD Veritor™
InfoScan-modulen kan anvandare lasa upp enhetens dataminne och ladda ned testinformation till en ansluten dator via USB-anslutning.
En BD Veritor™ Plus Analyzer som konfigurerats med en BD Veritor™ InfoScan-modul kan identifieras med hjalp av etiketten pa dess
undersida, som pa bilden nedan.

12: )
R W
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BD Veritor™ Plus Analyzer — bruksanvisning

1.3

BD Veritor™ Plus Connect — tillval

Nér BD Veritor Plus Connect har implementerats med BD Synapsys™ Informatics Solution kan BD Veritor™ Plus Analyzers utrustad med en
BD Veritor™ InfoScan-modul med streckkodslésare anvandas till att pa ett sakert satt dverfora testresultat till anlaggningsinformationssystemet
via en Ethernet-anslutning. Connect-programvaran kors pa en sarskild dator som ar ansluten till BD Veritor™ Plus Analyzer via natverket med
hjalp av den USB-kabel som medfoljer BD Veritor™ InfoScan-modul med streckkodslasare. Se schemat nedan.

BD Veritor™ InfoWiFi-modulen - tillval

BD Veritor™ InfoWiFi-modulen har samma funktioner som BD Veritor™ InfoScan-modulen och har tradlésa kommunikationsegenskaper.
Nér BD Veritor™ InfoWiFi-modulen har konfigurerats kan den ansluta till ett lokalt tradlost natverk och éverfora testresultat till BD
Synapsys™ Informatics Solution. Ytterligare BD Synapsys™ Informatics-prenumeration krévs.

En BD Veritor™ Plus Analyzer som konfigurerats med en BD Veritor™ InfoWiFi-modul kan identifieras med hjalp av etiketten pa dess
undersida, som pa bilden nedan.

Principer for metoden

BD Veritor™ Plus Analyzer &r ett optoelektroniskt instrument som anvander bildbearbetning och en specifik algoritm for att faststalla
forekomst eller franvaro av specifika malanalyter.

BD Veritor™ Plus Analyzer detekterar om en BD Veritor™-testsatsanordning fors in och laser av anordningens streckkod for att identifiera
vilken typ av analys det handlar om. Nar typen av analys har registrerats anvander analysatorn en reflektansbaserad méatmetod for att
utvardera signalintensiteten hos linjer pa analystestremsan. Analysatorn faststéller linjeintensiteten vid respektive platsdefinierad test- och
kontrollinjeposition, tolkar resultat med en poéngalgoritm och rapporterar ett positivt, negativt eller ogiltigt resultat baserat pa forinstéllda
troskelvarden. Via LCD-skarmen pa instrumentet kommuniceras status och resultat till anvandaren.

Eftersom BD Veritor™ Plus Analyzer och testanordningarna ar utformade som ett integrerat system gar det inte att replikera faststallandet
av resultat visuellt. Darfér rekommenderas inte faststéllande av analysresultat genom att anvandaren laser av testanordningar for
BD Veritor™-systemet visuellt.

Instrumentet ar underhallsfritt och utformat med en enda knapp (stromknapp) for 6kad anvandarvanlighet.
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1.4

1.5
1.51

1.5.2

1.5.3

Anvéandning av denna handbok

Denna handbok &r utformad som en integrerad del av instrumentdriften for utbildad laboratoriepersonal, laboratorieassistenter,
arbetsledare och annan personal som regelbundet anvander BD Veritor™ Plus Analyzer-instrumentet. Alla anstrangningar har gjorts for att
fa med all sadan information som kan behdévas vid normal anvandning och normalt underhall av systemet. Kontakta féljande instanser om
det uppstar fragor som inte besvaras i denna handbok:

| Nordamerika:

Tekniska tjanster 1.800.638.8663

Internationella kontaktuppgifter finns pa sida 213, eller kontakta narmaste BD-representant.

Kommentarer eller rekommendationer géllande den har handboken kan skickas via e-post till LabelingDD@bd.com.

Konventioner
Anviandargranssnitt
Systeminstruktioner och meddelanden visas med STORA BOKSTAVER (t.ex. SATT IN TESTANORDNING).

Anmarkningar, forsiktighetsbeaktanden och varningar

| hela handboken anges viktig information i separata rutor, med rubrikerna OBS!, VIKTIGT! eller VARNING!. Dessa meddelanden har
féljande format och innebdrder:

OBS!

Viktig information om instrumentets anvandning som &r vérd att uppmarksammas sérskilt anges med "OBS!".

VIKTIGT!

Information om aktiviteter som medfor risk for skador pa instrumentet anges med VIKTIGT!.

VARNING!
INFORMATION OM AKTIVITETER SOM KAN LEDA TILL PERSONSKADA ANGES SOM EN VARNING.

Sammanfattning av forsiktighetsbeaktanden och varningar

. Avsedd for in vitro-diagnostik.

»  Farej anvandas efter utgangsdatum.

. Kassera alla BD Veritor™-kitkomponenter (testanordningar, reagens och kontrollpinnar) som biologiskt avfall enligt lokala foreskrifter
efter anvandning.

. Kassera utgangna BD Veritor™ Plus Analyzer-instrument som biologiskt riskavfall och i enlighet med lokala miljéféreskrifter for
kassering av elektroniskt avfall.

. | enlighet med EU-bestdmmelserna ska utgangna BD Veritor™ Plus Analyzers rengdras (se information i avsnitt 5), placeras
i karantan i sju dagar och sedan kasseras enligt lokala miljéféreskrifter for kassering av elektroniskt avfall.

. At, drick eller rok inte i det omrade dar prover och satser hanteras.

. Foérvara BD Veritor™ Plus Analyzer, testanordningar for BD Veritor™-systemet och BD Veritor™ Verification Cartridge utom rackhall
fér barn.

. Anvand lamplig skyddsutrustning som labbrockar, nitrilhandskar och skyddsglasdgon nér prover bearbetas.

. Luftfuktighet och temperatur kan paverka resultaten negativt. Anvand darfér BD Veritor™ Plus Analyzer inomhus i rumstemperatur
(15-30 °C).

. Se till att BD Veritor™ Plus Analyzer inte placeras i direkt solljus eller utsatts for starkt ljus.

. BD Veritor™ Plus Analyzer ar utformad fér att anvandas med testanordningar fér BD Veritor™-systemet. Foér inte in frammande
material i BD Veritor™ Plus Analyzer.

+  BD Veritor™ Plus Analyzer kan innehalla kénslig patientinformation och far inte férvaras pa en allmant tillgénglig plats.

. BD avrader fran att patient-ID:n som enkelt kan kopplas samman med en viss patient, till exempel patientens namn eller
personnummer, anvands.
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2.2

BD rekommenderar att upplasningsstreckkoden som medféljer BD Veritor™ Plus Analyzer klistras in i den har handboken och att
handboken forvaras pa en saker plats.

Forbrukningsmaterial och reagenser far endast anvandas innan utgangsdatumet har passerats. BD rekommenderar att utganget
material aldrig anvands.

BD Veritor™ Plus Analyzer innehaller litiumknappbatterier och litiumjonbatterier. Far inte férbrannas. Folj lokala foreskrifter for
kassering. Separera insamling av avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning. Kassera inte batteriet i allmant avfall.

Symbolen anger att separat insamling av batteri krévs. Kassera eller atervinn i enlighet med nationella och lokala riktlinjer.
VARNING OM AC-ADAPTER: BRANDRISK! RISK FOR ELEKTRISKA STOTAR! Férhindra elektriska stétar genom att inte avlégsna
holjet. Det finns inga komponenter som kan repareras av anvandaren inuti enheten. Enheten genererar farliga spanningsnivaer och far
endast 6ppnas av en utbildad och kvalificerad tekniker. Anvand inte om enheten ar béjd, sprucken, modifierad eller skadad pa annat
satt. Anvand endast natadaptern som medféljde analysatorn.

Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan férekomma i kliniska
prover. Allménna forsiktighetsbeaktanden och institutionens riktlinjer bér féljas
vid hantering, forvaring och kassering av alla prover och féremal som kontaminerats med blod eller andra kroppsvatskor.

C Det skydd som ges av den har utrustningen kan férsémras om utrustningen anvands pa ett satt som inte &r férenligt med

anvisningarna i den har handboken.

Endast EU: anvandare ska rapportera alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med anvandning av enheten till tillverkaren och
medlemsstatens behdriga myndighet.
Utanfér EU: Kontakta din lokala BD-representant for eventuella incidenter eller fragor som rér den har enheten.

Installation

Allméant

Det har avsnittet innehaller specifikationer for installation och iordningsstéllande av BD Veritor™ Plus Analyzer, tillvalet BD Veritor™
InfoScan-modul med streckkodslésare och tillbehéret BD Veritor™ Plus Connect. Féljande huvudamnen beskrivs:

Analysatorspecifikationer
lordningstélining av analysatorn
lordningstalining av skrivaren
Modulspecifikationer
lordningstélining av modulen

VARNING!

DET SKYDD SOM GES AV DEN HAR UTRUSTNINGEN KAN FORSAMRAS OM UTRUSTNINGEN ANVANDS PA
ETT SATT SOM INTE AR FORENLIGT MED ANVISNINGARNA | DEN HAR HANDBOKEN.

Al

nalysatorspecifikationer

Fysiska specifikationer

Langd 14,3 cm
Bredd 9,0 cm
Hojd (inkl. fotter) 7,6 cm
Vikt (analysator) 3009
Vikt (analysator och installerad modul) 3509
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Elektriska specifikationer

BD Veritor™ Plus Analyzer &r forsedd med ett nataggregat med automatisk stromstéllare med en rekommenderad
Strém spanning pa 100-240 VAC vid 50-60 Hz, 0,6 A.
forsorjning — - " s
=== Spanningskraven for analysatorn ar 5,0 VDC % 5 %, 1 500 mA.

Miljospecifikationer

Driftférhallanden

Omgivningstemperatur 15,0-30,0 °C (59-86 °F)

Omgivande luftfuktighet Upp till 85 % relativ luftfuktighet, icke kondenserande
Omgivande ljus 0-3 000 lux, enhetlig belysning

Omgivande miljo Endast for inomhusbruk

Annat

Overspanningskategori Il (enligt IEC 60664)

Ovriga specifikationer

Visningssprak (BD Veritor™-modul med streckkodslasare kravs

f6r konfiguration) Engelska, franska, italienska, spanska, svenska, tyska

Antal test som kan utféras under enhetens anvandningstid Hogst 10 000*

Anvandningstid i antal manader fran datumet for forsta

o 24 manader
anvandningen

Maximal forvaringstid fran och med tillverkningsdatum (oavsett

P 34 manader
anvandning)

laget Analysera nu

Driftsiagen laget Walk Away (walk away)

* Galler fr.o.m. version 5.50 av den inbyggda programvaran

lordningstallning av analysatorn
Férpackningens innehall

1 BD Veritor™ Plus Analyzer

1 bruksanvisning

1 sjalvhaftande streckkodsetikett for upplasning av USB-port (placera etiketten pa en saker plats)
En kompakt natadapter med omradesspecifika bladadaptrar

1 BD Veritor™ Verification Cartridge
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OBS!

Kontakta ndrmaste BD-representant om nagon artikel saknas. (Se sida 213 for kontaktuppgifter.)

Uppackning och installation av analysatorn

1

© N o O,

Innan du bdrjar anvanda BD Veritor™ Plus Analyzer ska du kontrollera att innehallet inte &r skadat. Om du ser uppenbara skador ska
du kontakta ndrmaste BD-representant.

BD Veritor™ Plus Analyzer levereras med sjalvhaftande etikett med upplasningsstreckkod for USB-porten som anvands pa
analysatorer med en BD Veritor™-modul med streckkodslasare. BD rekommenderar att den har etiketten klistras in pa den plats
som indikeras pa den har handbokens framsida eller forvaras pa en saker plats som du valt for framtida bruk. Instruktioner om hur
upplasningsstreckkoden for USB-porten anvands finns i avsnitt 4.6. Tillvalsmodulerna &r eventuellt inte tillgangliga i alla omraden.
Kontakta ndrmaste BD-representant fér mer information.

Ta ut analysatorn och strdmadaptern ur skyddsomslaget. BD rekommenderar att emballaget sparas och forvaras pa en séker plats.
Den medféljande natadaptern har en nominell uteffekt pa 5V, 3 A, 15 W (se figuren nedan).

Se figuren nedan. Kontakten for Nordamerika anvands till att illustrera installationen av regionsspecifika bladadaptrar pa
nataggregatet. Valj den bladadapter som passar for ditt omrade.

Dra hallarlaset (1) nedat pa stromadaptern.

Satt i den skarade anden (2) av kontaktadaptern i stromadapterns éverkant med en vinkel pa 30 — 60 grader.
Tryck in kontaktadapterns nederkant (3) i strdmadaptern.

Dra hallarlaset (1) uppat for att lasa kontaktadaptern pa plats.

SEEHES) Fuente de
P/N/Numero de piezamomep$S 455 WROQAID00LCPKIT3(RVB
MODELModelo/mopensA4-S/85% GTM41080-1507-2.0
INPUT/Entrada/ssonmTs/ SN %6 X ). 100-240V~ 50-60Hz, 0.6A Ill

OUTPUT/Salida/skenop/i A8 )5V ==3A,15W

onforms to ANSI/AAMI Std ES60601-1:2005
Cert. to CAN/CSA Std.C22.2 NO.60601-1:08 m]

Conforms to UL Std. 1310
Intertek  Ceprt, to CSA Std.C22.2 NO,223

Ve

Medical Power Supply/Class 2 Power Supply (£ iFiEE

EE

VIKTIGT!

ANALYSATORN LADDAS INTE OM STROMADAPTERNS UTEFFEKT AR HOGRE AN 5V, 3 A, 15 W. OM
BATTERIIKONEN BLINKAR ELLER OM BATTERIET BEHOVER LADDAS KONTROLLERAR DU ATT ANALYSATORN
AR ANSLUTEN TILL DEN MEDFOLJANDE BD-NATADAPTERN.

9

Sétt i koaxialkabelkontakten (identifieras med BD-etiketten néra kontakten) i det runda uttaget pa analysatorns baksida och satt
i stromkontakten i ett vagguttag.

10 Utfor ett verifieringstest enligt beskrivningen i avsnitt 5.1.1.
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lordningstallning av skrivaren - tillval
Uppackning och installation av skrivaren

BD Veritor™ Plus Analyzer kan konfigureras for att skriva ut analysresultat till en ansluten skrivare. Spraket i utskriften ar samma sprak som
konfigurerats som visningssprak. BD Veritor™ Plus Analyzer har endast stdd for vissa skrivarmodeller. Kontakta ndrmaste BD-representant
for en lista 6ver kompatibla skrivarmodeller och bruksanvisningar. En USB 2.0 On-The-Go mikro-A- till B-kabel, eller USB On-The-Go-
adapter, krévs. Kabeln kan képas fran aterforséljare av datortillbehér eller bestéllas fran BD med katalognummer 443907.

Anvisningar om uppackning och installation eller information om hur du bestaller skrivarpapper finns i bruksanvisningen som medféljde
skrivaren.

Skrivaren ansluts till BD Veritor™ Plus Analyzer pa féljande satt:

1 Anslut USB B-anden pa USB-kabeln till motsvarande port pa skrivarens baksida.
2 Anslut USB mikro A-dnden pa USB-kabeln till motsvarande rektangulara port pa baksidan av BD Veritor™ Plus Analyzer.

OBS!

Analysresultat skrivs endast ut fran BD Veritor™ Plus Analyzer nar skrivaren ar ansluten och paslagen under
testforfarandet. Pa grund av datasakerhetsskal kan analysresultat inte visas igen for senare utskrift. Se till att det finns
tillrackligt med papper i skrivaren for de analyser som ska utféras innan testningen pabdrjas.

Modul- och tillbehorsspecifikationer - tillval

Tillvalsmoduler och reservdelar BD-katalognummer

BD Veritor™ InfoScan 256068
BD Veritor™ InfoWiFi-modul 445010
BD Veritor™ Plus Connect 444881
BD Veritor™ Plus Analyzer Verification Cartridge 256047
BD Veritor™ Plus-natadapter 445201
USB-kabel till BD Veritor™-systemet 445202
Skrivarkabel till BD Veritor™-systemet 443907

iljospecifikationer for modulen

Driftférhallanden

Omgivningstemperatur 15,0-30,0 °C (59-86 °F)

Omgivande luftfuktighet Upp till 85 % relativ luftfuktighet, icke kondenserande
Omgivande ljus 0-3 000 lux, enhetlig belysning

Omgivande miljé Endast for inomhusbruk
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BD Veritor™ Plus Analyzer — bruksanvisning

Overspanningskategori Il (enligt IEC 60664)

BD Veritor™-moduler med streckkodslasare har inget
Specifikation for anvéndningstid utgangsdatum.
BD Veritor™ Plus Connect har inget utgangsdatum.

Prestandaspecifikationer

Code 128, Code 39, UPC/EAN, Interleaved 2 av 5, Codabar,

Kompatibelt protokoll f6r 1D-streckkod GS1 DataBar, GS1-128. ASCII-128 teckenuppséttning.

Maximal streckkodslangd for operatérs-ID 20 tecken (langre streckkoder kortas ned till 20 tecken)
Maximal streckkodslangd fér prov-ID 20 tecken (langre streckkoder kortas ned till 20 tecken)
Sakerhetsprotokoll fér datadverforing HTTPS med SSL/TLS-certifikat. AES-256-nyttolastskryptering.

Standardkonfiguration for arbetsflode

Skanning av operatérs-1D Inaktiverat
Skanning av prov-ID Aktiverat
Skanning av kitlotsinformation Inaktiverat
Visningssprak Engelska
USB-port Last

2.6 lordningstéllande av BD Veritor™ InfoScan-modul - tillval

Om du lagger till BD Veritor™ InfoScan-modulen kan du anvanda analysatorn till att hamta streckkodsinformation och integrera den i
testposter. Modulen med streckkodslésare och BD Synapsys™ Informatics Solutions anvands tillsammans med BD Veritor™ Plus Connect
for saker 6verforing av testresultat till anlaggningslaboratorieinformationssystem. Anvand den medféljande USB-kabeln for att ansluta
analysatorn till en skrivare i natverket eller till BD Veritor™ Plus Connect.

Installationsteg for modulen:

1 Slaav strdémmen till analysatorn.
2 Vand analysatorn upp och ned.

VIKTIGT!

Sékerstall att stromknappen inte trycks in av misstag nér analysatorn &r véand upp och ned.
Stréommen till analysatorn ska forbli avstangd under modulinstallationen.

3 Tryck ned lasfliken pa luckan till modulfacket.

VARNING!
ELEKTRISK RISK. ROR INTE VID DE ELEKTRISKA KONTAKTERNA | MODULFACKET.
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2.7

2.8

Skjut av luckan till modulfacket fran analysatorn. Luckan till modulfacket ska férvaras pa en saker plats.
Ta bort plastskyddet fran modulens grénssnittsstift (om sadant finns).

Rikta in modulens inriktningsmarken mot sparet i analysatorn.

Skjut in modulen i analysatorn tills ett klick hors.

Analysatorn ar nu klar att anvandas. Se avsnitt 4.6 for ytterligare konfigurationsanvisningar.

© N O g b

lordningsstallande av BD Veritor™ Plus Connect - tillval

Tillbehoret BD Veritor™ Plus Connect anvands tillsammans med en modul med streckkodslasare for saker 6verforing av testresultat till
anlaggningslaboratorieinformationssystem. Ytterligare IT-konfiguration krévs for att installera och anvanda tillbehéret BD Veritor™ Plus
Connect. Kontakta ndrmaste BD-representant om du behdver upprétta eller felsdka anslutningen. Installationsanvisningar for den lokala
IT-personalen finns i den dokumentation som medféljer BD Veritor™ Plus Connect.

lordningstéllande av BD Veritor™ InfoWiFi-modul - tillval

Om du lagger till BD Veritor™ InfoWiFi-modulen kan du anvénda analysatorn till att hdmta streckkodsinformation och integrera den

i testposter. Det méjliggor sedan séker 6verforing av testresultat till anlaggningslaboratorieinformationssystem. Den USB-kabel som
medféljer BD Veritor™ InfoWiFi-modulen kan anvéndas till att ansluta analysatorn till en skrivare eller till BD Veritor™ Plus Connect.
Ytterligare IT-konfiguration kravs for att kunna ansluta till ett tradlést natverk. Installationsanvisningar fér den lokala IT-personalen finns
i den dokumentation som medfoljer BD Veritor™ InfoWiFi.

Sa hér installerar du InfoWiFi-modulen:

Sténg av strommen till analysatorn.
2 Vand analysatorn upp och ned.

VIKTIGT!
Sakerstéll att stromknappen inte trycks in av misstag nar analysatorn dr vand upp och ned.

Strommen till analysatorn ska férbli avstdangd under modulinstallationen.

w

Tryck ned lasfliken pa luckan till modulfacket.

VARNING!
ELEKTRISK RISK. ROR INTE VID DE ELEKTRISKA KONTAKTERNA | MODULFACKET.

Skjut av luckan till modulfacket fran analysatorn. Luckan till modulfacket ska férvaras pa en saker plats.
Ta bort plastskyddet fran modulens granssnittsstift (om sadant finns).

Rikta in modulens inriktningsmarken mot sparet i analysatorn.

Skjut in modulen i analysatorn tills ett klick hors.

© N o g

Analysatorn ar nu klar att anvandas. Se avsnitt 4.6 for ytterligare konfigurationsanvisningar.

OBS!

BD Veritor™ InfoWiFi-modulen har inget utgangsdatum och kan 6verféras till en annan BD Veritor™ Plus Analyzer.
Ytterligare installations- och registreringssteg kan krévas. Se den dokumentation som medféljer BD Veritor™ InfoWiFi-
modulen.

9  Se de instruktioner som medféljer BD Veritor™ InfoWiFi-modulen foér konfigurationsinformation och tillhérande streckkoder.
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3

3.1

Reglage och indikatorer

Allméant

| det har avsnittet beskrivs syftet med och anvandningen av reglagen och indikatorerna pa BD Veritor™ Plus Analyzer. Vissa komponenter
illustreras i figurer i anslutning till texten om komponenterna.

Féljande reglage och indikatorer beskrivs:

. Koaxialkabeluttag

. Strémknapp

. Systemindikatorer

. Oppning fér testanordning
. USB-port

VARNING!

ALLA ANVANDARE SKA VARA HELT FORTROGNA MED SAMTLIGA REGLAGE OCH INDIKATORER INNAN
SYSTEMET TAS | BRUK.

Koaxialkabeluttag

BD Veritor™ Plus Analyzer har ett uppladdningsbart litiumjonbatteri fér barbar anvéandning och en AC-strémadapter for att ladda batteriet
eller forse enheten med strom direkt fran ett vagguttag.

Ladda BD Veritor™ Plus Analyzer genom att ansluta den runda @nden av laddaren i motsvarande uttag pa analysatorns baksida och satt
i stromkontakten i ett vagguttag.

BD Veritor™ Plus Analyzer kan endast férses med strém via koaxialkabeluttaget pa instrumentets baksida. Analysatorn kan inte forses
med strém via USB-porten. Nar BD Veritor™ Plus Analyzer &r korrekt ansluten till natstrdm och paslagen visas kontaktikonen pa skarmen;
se bild nedan i avsnitt 3.1.3.

Stromknapp

Sla pa strommen till analysatorn genom att trycka in stromknappen. Da visas BD-logotypen pa skarmen pa BD Veritor™ Plus Analyzer och
sedan startas ett sjalvtest. Nar sjalvtestet har slutforts med godkant resultat ar analysatorn klar att anvandas for testning och anvandaren
uppmanas att satta i en testanordning.

Pa BD Veritor™ Plus Analyzer-enheter med installerad tillvalsmodul kan du uppmanas att utfora ytterligare arbetsflodessteg under
startprocessen. Se avsnitt 4 fér anvisningar om sadana steg.

Stéang av strommen till analysatorn genom att trycka in strémknappen i minst en halv sekund och sedan sléppa.

Om analysatorn inte anvénds pa 15 minuter (nar den drivs med det interna batteriet) eller 60 minuter (nér den drivs med natstrém via
stromkontakten) stangs analysatorn automatiskt av och analysresultatet slutar visas pa skéarmen.
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Systemindikatorer
Ikonerna som visas pa skarmen pa BD Veritor™ Plus Analyzer har foljande betydelser:

Betydelse

Timglas: En indikation pa att analysatorn narmar sig slutet av sin livslangd, antingen pa grund av anvandningstiden
eller antal anvandningar. Utover timglasikonen visas ett forklarande meddelande pa skérmen nar sjélvtestet vid start
har slutforts. | meddelandet beskrivs den handelse som narmar sig och aterstaende anvandningstid eller antal
anvéandningar. For varje livslangdshandelse genererar ett unikt meddelande. Om du sétter i en testanordning stangs
alla meddelanden och ett test startas omedelbart.

Nér den har symbolen visas kontaktar du narmaste BD-representant for att bestalla en ny BD Veritor™ Plus
Analyzer.

Symbolen véxlar fran att visas konstant till att borja blinka néar handelsen ska intréffa inom kort.

Se avsnitt 2.2 for en forklaring av specifikationerna av anvandningstiden.

Kontakt: Nar analysatorn &r korrekt ansluten till natstrom och paslagen visas kontaktikonen pa skarmen.

Innan du ringer BD bor du kontrollera om den medféljande natadaptern anvands.

Batteriet laddar inte:

Om batteriikonen inte indikerar att batteriet laddas medan nataggregatet ar anslutet till

BD Veritor™ Plus Analyzer ska du undersoka den natadapter som ar ansluten till analysatorn. Den medféljande

natadaptern har en BD-etikett ndra koaxialkontakten och éverensstdmmer med provmarkningen i avsnitt 2.3.

Om kontaktikonen blinkar indikerar detta ett fel i batteriladdningskretsen. Kontakta narmaste BD-representant.
Det gar att fortsatta att anvanda analysatorn nar den &r ansluten till natstrom.

[y

Batteri: En indikator for batteriets laddningsniva. Den maximala laddningsnivan indikeras med fyra streck.

Nar batteriet nastan &r helt urladdat visas inga streck och batterikonens kontur blinkar, vilket indikerar att batteriet
maste laddas snarast. Nar batteriet laddas fylls ikonen med streck om och om igen for att visa att laddning pagar.
Nar batteriet ar helt laddat visas fyra streck konstant.

Tl

Den har symbolen indikerar att analysatorn ar ansluten till anlaggningslaboratorieinformationssystemet pa
BD Veritor™ Plus Analyzer-enheter som ar anslutna till BD Veritor™ Plus Connect.

Den har symbolen indikerar anslutning till det tradlésa natverket pa BD Veritor™ Plus Analyzer-enheter som &r
utrustade med en BD Veritor™ InfoWiFi-modul. Mer information finns i de anvisningar som medféljer modulen.

[$

Den har symbolen visas endast pa BD Veritor™ Plus Analyzer-enheter som &r férsedda med BD Veritor™-
anslutningstillval. Kuvertsymbolen visas nar testresultatet vantar pa att 6verforas. Ett blinkande kuvert anger att
data dverférs. Kuvertsymbolen férsvinner nér resultatéverforingen ar slutford.

Anvand inte om produkten ar skadad — indikerar en medicinsk enhet som inte ska anvandas om férpackningen
har skadats eller 6ppnats.

=i

Kassering av elektroniska produkter/separera insamling av avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning. Kassera
inte batteriet i allmant avfall.
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4.1

4.2

Oppning for testanordning

Oppningen for testanordningen sitter pa den hégra sidan av BD Veritor™ Plus Analyzer (se pilen i figuren nedan). Testanordningar sétts
i genom att insattningspilen pa anordningen riktas in mot insattningspilen pa analysatorn. Ett tydligt "klick” ska noteras nér testanordningen
satts i korrekt i analysatorn.

USB-port
BD Veritor™ Plus Analyzer har en USB On-The-Go-port som anvands for fyra andamal:

. Uppdatering av Analyzer: BD Veritor™ Plus Analyzer kan uppdateras, med hjalp av ett USB-minne som tillhandahalls av BD, for
att géra det mojligt att I&sa av ytterligare BD Veritor™-analyser och for att I1&gga till nya funktioner. Instruktioner om hur de har
uppdateringarna gar till medféljer USB-minnet nar uppdateringarna blir tillgangliga.

. Utskrift: Anslut en tillvalsskrivare till BD Veritor™ Plus Analyzer via den hér porten. Se avsnitt 2.4 fér anvisningar.

. Nedladdning av data: BD Veritor™ Plus Analyzer-enheter utrustade med streckkodslésare kan lasas upp for att dverféra
analysresultatet till en dator pa ett sdkert satt via den har porten. Se avsnitt 4.8 for anvisningar.

«  Overféring av data: BD Veritor™ Plus Analyzer-enheter med tillbehdret BD Veritor™ Plus Connect kan éverféra testresultat till
anlaggningslaboratorieinformationssystemet via en séker anslutning via den hér porten.

OBS!

BD Veritor™ Plus Analyzer kan endast forses med strom via koaxialkabeluttaget pa instrumentets baksida. Analysatorn
kan inte férses med strém via USB-porten.

Anviéndning

Allméant

Avsnitt 4.2 innehaller anvisningar om rutinmassig anvandning av BD Veritor™ Plus Analyzer i Analysera nu-lage. | det har laget bereds
och framkallas testanordningen separat fran analysatorn och sétts sedan i for den slutliga avlasningen. Avsnitt 4.3 innehaller anvisningar
om rutinmassig anvandning av BD Veritor™ Plus Analyzer i Walk Away-lage. | det har Iaget férbereds testanordningen separat fran
analysatorn men framkallas inuti analysatorn. Den slutliga avldsningen pa analysatorn inleds vid 1amplig tidpunkt. Bada avsnitten innehaller
anvisningar om anvandning med eller utan BD Veritor™-moduler med streckkodslasare installerad. | avsnitt 4.4 och 4.5 beskrivs
testférfarandet for kvalitetskontroll (QC) i Analysera nu-lage respektive Walk Away-lage.

Anvianda BD Veritor™ Plus Analyzer — Analysera nu-lage

BD Veritor™ Plus Analyzer ar avsedd att anvandas med BD Veritor™-testanordningar. Specifika anvisningar for att utféra ett BD Veritor™-
test finns i bipacksedeln som medféljer testkitet. Nar de har anvisningarna har féljts ser férfarandet for att tolka ett analysresultat med

BD Veritor™ Plus Analyzer i Analysera nu-lage ut pa foljande satt:

1 Placera BD Veritor™ Plus Analyzer pa en plan, torr och stabil yta.

2 Settill att BD Veritor™ Plus Analyzer inte placeras i direkt solljus eller utsatts for starkt ljus.

3 Kontrollera om det sitter en testanordning i BD Veritor™ Plus Analyzer. Om det finns en testanordning ska den tas ut ur analysatorn.
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Tryck pé strémknappen pa framsidan. BD Veritor™ Plus Analyzer genomfor ett sjélvtest innan den &r redo att anvéndas. Nér
sjalvtestet har slutforts och eventuella tillfalliga meddelanden har visats visas SATT IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA
PA KNAPPEN FOR WALK AWAY LAGE i displayfonstret.

Om BD Veritor™-modulen med streckkodslésare ar installerad:

| displayfonstret visas SKANNA KONFIG-STRECKKOD i tva sekunder efter sjalvtestet. Det har steget &r valfritt och det krévs ingen
atgard. Se avsnitt 4.6 for anvisningar om instrumentkonfiguration.

N&r SATT IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA PA KNAPPEN FOR WALK AWAY-LAGE visas i displayfénstret, satt i den
helt fardigstallda BD Veritor™-testanordningen i 6ppningen pa analysatorns hogra sida, och rikta in pilen pa testanordningen med
pilen ovanfor 6ppningen. For in anordningen helt tills det tar stopp. Ett tydligt "klick” ska noteras nar anordningen ar korrekt isatt i
analysatorn.

Om BD Veritor™-modulen med streckkodslédsare ar installerad:

a  Om BD Veritor™ Plus Analyzer har konfigurerats med streckkods-ID — Aktivera operators-ID, visas SKANNA OPERATORS-ID.
Nar det har meddelandet visas ska operatéren skanna sin ID-streckkod efter att ha kontrollerat att det operators-ID som ska
skannas &r korrekt. Det har meddelandet visas i upp till 30 sekunder. Om skanningarna inte slutférs under den hér 30-
sekundersperioden maste BD Veritor™-testenheten tas bort och Iasningen startas om med steg 5. N&r du har registrerat en
operatdrsidentifiering anvands den for alla efterfoljande test tills du stadnger av BD Veritor™ Plus Analyzer. Nasta gang strommen
slés pa visas meddelandet SKANNA OPERATORS-ID igen vid det forsta testet. Det gar inte att generera analysresultat om du
inte skannar nagot operatdrs-ID nar du valjer arbetsflodesalternativet Operatérs-ID.

BD rekommenderar att analysatorn placeras vid kanten pa en plan yta nér streckkoder for operators-ID ska lasas av. Streckkoden
ska sedan féras mot streckkodsfonstret for att skannas. Vardet for den skannade streckkoden visas i nasta displayfonster.

b Om BD Veritor™ Plus Analyzer har konfigurerats med streckkods-ID — Aktivera prov-ID, visas SKANNA PROV-ID. Nar det har
meddelandet visas ska operatéren skanna streckkoden med prov-ID efter att ha kontrollerat att detta prov-ID ar korrekt. Det har
meddelandet visas i upp till 30 sekunder. Om skanningarna inte slutférs under den har 30-sekundersperioden maste du ta bort
BD Veritor™-testanordningen och bdrja om med avlasningsprocessen fran steg 5. Uppmaningen om att skanna prov-ID:n
upprepas for varje test. Det gar inte att generera analysresultat om du inte skannar nagot prov-ID nar du valjer
arbetsflédesalternativet Prov-ID.

BD rekommenderar att analysatorn placeras vid kanten pa en plan yta nar streckkoder for prov-ID ska lasas av. Streckkoden ska
sedan féras mot streckkodsfonstret for att skannas. Véardet fér den skannade streckkoden visas i ndsta displayfénster.

¢ Om BD Veritor™ Plus Analyzer har konfigurerats med streckkods-ID — Aktivera kitlotinformation, visas SKANNA KIT-LOTNUMMER.
Nar det har meddelandet visas ska operatéren skanna streckkoden pa utsidan av forpackningen med BD Veritor ™-testkit. Det har
meddelandet visas i upp till 30 sekunder. Om skanningarna inte slutférs under den har 30-sekundersperioden maste BD Veritor™-
testenheten tas bort och lasningen startas om med steg 5. Meddelandet om att skanna kitlotnummer upprepas for varje test. Ett
analysresultat kan inte genereras om kitlotnummer inte skannas nar arbetsflodesalternativet for kitlotnummer ar aktiverat.

Om det finns tva streckkoder pa férpackningen med BD Veritor ™-testkit ska endast den 6vre streckkoden som bérjar med (17)
skannas.

BD rekommenderar att analysatorn placeras vid kanten pa en plan yta nar streckkoder for kitinformation ska lasas av.
Streckkoden ska sedan féras mot streckkodsfénstret for att skannas. Véardet for den skannade streckkoden visas i nasta
displayfonster.

Nar testanordningen satts in sker tva bearbetningssteg pa BD Veritor™ Plus Analyzer: ett avlasningssteg foljt av ett analyssteg.
Pa displayen visas den aterstaende tiden for respektive steg nar de utfors. Ror inte vid analysatorn och ta inte bort testanordningen
under tiden.

Nar analysen &r klar visas testresultatet som namnet pa analysen och ett resultat. Se bipacksedeln fér BD Veritor™-testanordningen
for tolkning av specifika resultat. Om en skrivare ar ansluten till enheten och paslagen skickas testresultatet automatiskt till skrivaren.

Om BD Veritor™-modulen med streckkodslasare &r installerad:
Om BD Veritor™ Plus Analyzer har konfigurerats med streckkods-ID — Aktivera prov-ID, visas aven prov-ID pa skérmen.
Kontrollera att testtypen och prov-ID (om tillampligt) &r korrekta.

Nar testtypen och prov-ID, om tillampligt, har verifierats och resultatet noterats, ta ut testanordningen genom att dra ut den. SATT
IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA PA KNAPPEN FOR WALK AWAY LAGE visas i displayfénstret for att indikera att
analysatorn ar redo att utféra ett nytt test.
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4.3

Om tillbehoret BD Veritor™ Plus Connect eller en anslutningsmodul har installerats:

Kuvertsymbolen visas for att ange att resultatet dverférs. Om det inte gar att Sverfora resultatet fran BD Veritor™ Plus Analyzer till BD
Synapsys™ Informatics Solutions koas alla resultat for dverféring och forsok att dverfora dem utfors sa lange analysatorn ar pa. Om
analysatorn sténgs av medan kuvertsymbolen fortfarande visas placeras resultaten i k6 och 6verférs nasta gang analysatorn slas pa.
Symbolen férsvinner nar resultaten har dverforts.

10 Starta ett nytt test genom att upprepa steg 5-9 ovan, eller stdng av strdmmen genom att trycka in stromknappen pa framsidan
i minst en halv sekund och sedan sldppa. Om analysatorn inte anvands pa 15 minuter (nar den drivs med det interna batteriet) eller
60 minuter (nér den drivs med nétstrém via stromkontakten) stdngs BD Veritor™ Plus Analyzer automatiskt av och analysresultatet
slutar visas pa skarmen.

Anvanda BD Veritor Plus Analyzer — Walk Away-lage

OBS!

AC-stromkontakten maste vara ansluten till analysatorn och insatt i ett vdgguttag pa arbetsplatsen for att Walk Away-lage
ska kunna anvéndas.

OBS!

Om analysatorn inte anvands pa 60 minuter efter att testomgangen har slutférts stdngs strtémmen av automatiskt och
testresultatet visas inte langre pa skarmen.

BD Veritor™ Plus Analyzer ar avsedd att anvandas med BD Veritor ™-testanordningar. Specifika anvisningar for att utféra ett BD Veritor™-
test finns i bipacksedeln som medféljer testkitet. Nar de har anvisningarna har f6ljts fram till provberedningen i reagensroéret ser forfarandet
for att tolka ett analysresultat med BD Veritor™ Plus Analyzer i Walk Away-lage ut pa det satt som beskrivs nedan. DISPENSERA INTE
PROVET | PROVBRUNNEN PA TESTANORDNINGEN | DET HAR SKEDET.

Placera BD Veritor™ Plus Analyzer pa en plan, torr och stabil yta.
Se till att BD Veritor™ Plus Analyzer inte placeras i direkt solljus eller utsatts for starkt ljus.

Kontrollera att AC-strdomkontakten ar ansluten till analysatorn och insatt i ett vagguttag pa arbetsplatsen.
Kontrollera om det sitter en testanordning i BD Veritor™ Plus Analyzer. Om det finns en testanordning ska den tas ut ur analysatorn.

a b~ W N =

Tryck pa strémknappen pa framsidan. BD Veritor™ Plus Analyzer genomfor ett sjélvtest innan den &r redo att anvéndas. Nér
sjélvtestet har slutforts och eventuella tilifalliga meddelanden har visats visas SATT IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA
PA KNAPPEN FOR WALK AWAY LAGE i displayfénstret.

Om BD Veritor™-modulen med streckkoc e dr installerad:

| displayfonstret visas SKANNA KONFIG-STRECKKOD i tva sekunder efter sjélvtestet. Det hér steget &r valfritt och det kravs ingen
atgard. Se avsnitt 4.6 for anvisningar om instrumentkonfiguration.

6  Tryck tva ganger pa strémknappen nar SATT IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA PA KNAPPEN FOR WALK AWAY
LAGE visas i displayfonstret.

Om BD Veritor™-modulen med streckkodslédsare ar installerad:

a  Om BD Veritor™ Plus Analyzer har konfigurerats med streckkods-ID — Aktivera operatérs-ID, visas SKANNA OPERATORS-ID.
Nér det har meddelandet visas ska operatéren skanna sin ID-streckkod efter att ha kontrollerat att det operatérs-ID som ska
skannas ar korrekt. Det har meddelandet visas i upp till 30 sekunder. Om skanningarna inte slutférs under den har 30-
sekundersperioden startas processen om fran steg 6. Nar du har registrerat en operatérsidentifiering anvands den for alla
efterfoljande test tills du stdnger av BD Veritor™ Plus Analyzer. Nasta gang strommen slas pa visas meddelandet SKANNA
OPERATORS-ID igen vid det férsta testet. Ett analysresultat kan inte genereras om operatérs-ID inte skannas nér
arbetsflodesalternativet for operators-ID ar aktiverat.

BD rekommenderar att analysatorn placeras vid kanten pa en plan yta nar streckkoder fér operatérs-ID ska lasas av. Streckkoden
ska sedan foras mot streckkodsfonstret for att skannas. Vardet for den skannade streckkoden visas i nésta displayfonster.
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b Om BD Veritor™ Plus Analyzer har konfigurerats med streckkods-ID — Aktivera prov-ID, visas SKANNA PROV-ID. Nar det har
meddelandet visas ska operatdren skanna streckkoden med prov-ID efter att ha kontrollerat att detta prov-ID ar korrekt. Det har
meddelandet visas i upp till 30 sekunder. Om skanningarna inte slutférs under den har 30-sekundersperioden startas processen
om fran steg 6. Uppmaningen om att skanna prov-ID:n upprepas for varje test. Ett analysresultat kan inte genereras om prov-ID
inte skannas nar arbetsflodesalternativet for operatérs-ID ar aktiverat.

BD rekommenderar att analysatorn placeras vid kanten pa en plan yta nér streckkoder for prov-ID ska lésas av. Streckkoden ska
sedan foras mot streckkodsfonstret for att skannas. Vardet for den skannade streckkoden visas i nasta displayfonster.

c Om BD Veritor™ Plus Analyzer har konfigurerats med streckkods-ID — Aktivera kitlotinformation, visas SKANNA KIT-
LOTNUMMER. Nar det har meddelandet visas ska operatdren skanna streckkoden pa utsidan av férpackningen med
BD Veritor™-testkit. Det har meddelandet visas i upp till 30 sekunder. Om skanningarna inte slutférs under denna 30-
sekundersperiod startas processen om fran steg 6. Meddelandet om att skanna kitlotnummer upprepas for varje test. Ett
analysresultat kan inte genereras om kitlotnummer inte skannas nar arbetsflédesalternativet for kitlotnummer &r aktiverat.

Om det finns tva streckkoder pa férpackningen med BD Veritor™-testkit ska endast den 6vre streckkoden som bérjar med (17)
skannas.

BD rekommenderar att analysatorn placeras vid kanten pa en plan yta nar streckkoder for kitinformation ska lasas av.
Streckkoden ska sedan féras mot streckkodsfénstret for att skannas. Véardet for den skannade streckkoden visas i nasta
displayfonster.

| displayfénstret visas nu TILLSATT PROV TILL TESTANORDNING OCH SATT | GENAST. Det hér meddelandet visas i upp till

3 minuter. Efter det borjar processen om fran steg 6. Tillsatt det beredda provet till provbrunnen pa testanordningen enligt
anvisningarna i bipacksedeln till testanordningskitet och satt genast in testanordningen i 6ppningen pa analysatorns hogra sida.
Rikta in pilen pa testanordningen med pilen ovanfoér 6ppningen. For in anordningen helt tills det tar stopp. Ett tydligt "klick” ska noteras
nar anordningen ar korrekt isatt i analysatorn. Under den hér processen maste testanordningen hallas i horisontellt I&ge for att
forhindra att provet spills ut fran provbrunnen.

| displayfénstret visas nu STOR EJ TEST PAGAR. Inkubationstiden bestédms av testanordningens streckkod. Aterstaende
inkubationstid visas pa skarmen. Ror inte testanordningen eller analysatorn under inkubationstiden. Ta inte bort testanordningen:
om du gor det avbryts testet.

Nar inkubationen har slutforts sker tva bearbetningssteg pa BD Veritor™ Plus Analyzer: ett avliasningssteg foljt av ett analyssteg.
Pa displayen visas den aterstaende tiden for respektive steg nar de utfors. Ror inte vid analysatorn och ta inte bort testanordningen
under tiden.

Nar analysen ar klar visas testresultatet som namnet pa analysen och ett resultat. Se bipacksedeln fér BD Veritor™-testanordningen
for tolkning av specifika resultat. Om en skrivare ar ansluten till enheten och paslagen skickas testresultatet automatiskt till skrivaren.
Om BD Veritor™-modulen med streckkodslédsare ar installerad:

Om BD Veritor™ Plus Analyzer har konfigurerats med streckkods-ID — Aktivera prov-ID, visas &ven prov-ID pa skarmen.

Kontrollera att testtypen och prov-ID (om tilldmpligt) &r korrekta.

Nér testtypen och prov-ID, om tillampligt, har verifierats och resultatet noterats, ta ut testanordningen genom att dra ut den. SATT

IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA PA KNAPPEN FOR WALK AWAY LAGE visas i displayfénstret for att indikera att
analysatorn ar redo att utfora ett nytt test.

Om tillbehoret BD Veritor™ Plus Connect eller en anslutningsmodul har installerats:

Kuvertsymbolen visas for att ange att resultatet dverférs. Om det inte gar att dverfora resultatet fran BD Veritor™ Plus Analyzer till
BD Synapsys™ Informatics Solution koas alla resultat for dverforing och forsok att dverfora dem utférs sa lange analysatorn ar pa.

Om analysatorn stangs av medan kuvertsymbolen fortfarande visas placeras resultaten i k6 och 6verfors nasta gang analysatorn slas
pa. Symbolen férsvinner nér resultaten har éverforts.

Starta ett nytt test genom att upprepa steg 6-12 ovan, eller sténg av strommen genom att trycka in strémknappen pa framsidan i minst
en halv sekund och sedan slédppa den. Om analysatorn inte anvands pa 60 minuter efter att testomgangen har slutforts stangs
strommen till BD Veritor™ Plus Analyzer av automatiskt och testresultatet visas inte langre pa skarmen.

Testforfarande for kvalitetskontroll (QC) av kit — Analysera nu-lage

OBS!

Om du vill anvanda dokumentationsfunktionen for kvalitetskontroll pa analysatorn maste du installera en modul med
streckkodslasare och konfigurera den med en streckkod — Aktivera prov-ID.
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BD Veritor™ Plus Analyzer — bruksanvisning

OBS!

Pa analysatorn registreras utgangsdatum for kitlot och pinnkontroll i analysposten, men anvandningen av utgangna
reagenser begransas inte. Anvandaren ansvarar for att utgangna material hanteras i enlighet med lokala foreskrifter eller
rutiner. BD rekommenderar att utganget material aldrig anvéands.

BD Veritor™ Plus Analyzer ar avsedd att anvandas med BD Veritor™-testanordningar. Specifika anvisningar for att utféra ett BD Veritor™-
kvalitetskontrolltest (QC) finns i bipacksedeln som medféljer testkitet. Nar de har anvisningarna har féljts ser férfarandet for att tolka ett
analysresultat med BD Veritor™ Plus Analyzer i Analysera nu-lage ut pa féljande satt:

Placera BD Veritor™ Plus Analyzer pa en plan, torr och stabil yta.
Se till att BD Veritor™ Plus Analyzer inte placeras i direkt solljus eller utsétts for starkt ljus.
Kontrollera om det sitter en testanordning i BD Veritor™ Plus Analyzer. Om det finns en testanordning ska den tas ut ur analysatorn.

AW N =

Tryck pa stromknappen pa framsidan. BD Veritor™ Plus Analyzer genomfor ett sjalvtest innan den ar redo att anvandas. Nar
sjalvtestet har slutforts visas SKANNA KONFIG-STRECKKOD i displayfonstret. Det har steget ar valfritt och det kravs ingen atgard.
Efter tva sekunder visas SATT IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA PA KNAPPEN FOR WALK AWAY LAGE

i displayfonstret. Se avsnitt 4.6 for anvisningar om instrumentkonfiguration.

5  Nar SATT IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA PA KNAPPEN FOR WALK AWAY-LAGE visas i displayfonstret, satt i den
helt fardigstallda BD Veritor™-testanordningen som har beretts med en extern kontroll i 5ppningen pa analysatorns hdgra sida, och
rikta in pilen pa testanordningen med pilen ovanfoér 6ppningen. For in anordningen helt tills det tar stopp. Ett tydligt "klick” ska noteras
nar anordningen ar korrekt isatt i analysatorn.

6  Om BD Veritor™ Plus Analyzer har konfigurerats med streckkods-ID — Aktivera operators-ID, visas SKANNA OPERATORS-ID. Nar
det har meddelandet visas ska operatoren skanna sin ID-streckkod efter att ha kontrollerat att det operators-ID som ska skannas ar
korrekt. Det har meddelandet visas i upp till 30 sekunder. Om skanningarna inte slutférs under den har 30-sekundersperioden maste
BD Veritor™-testenheten tas bort och lasningen startas om med steg 5. Nar du har registrerat en operatdrsidentifiering anvands den
for alla efterfoljande test tills du sténger av BD Veritor™ Plus Analyzer. Nasta gang strommen slas pa visas meddelandet SKANNA
OPERATORS-ID igen vid det forsta testet. Ett analysresultat kan inte genereras om operatérs-ID inte skannas nar
arbetsflédesalternativet fér operatérs-ID &r aktiverat.

BD rekommenderar att BD Veritor™ Plus Analyzer placeras vid kanten pa en plan yta nar streckkoder for operatérs-ID ska lasas av.
Streckkoden ska sedan féras mot streckkodsfonstret for att skannas. Véardet fér den skannade streckkoden visas i nasta
displayfonster.

7  Vad géller kvalitetskontrolltester (QC) anvands streckkoden pa den tryckta etiketten pa pinnkontrollen som medféljer kitet
som prov-ID.

| displayfonstret visas nu SKANNA PROV-ID. Nar det har meddelandet visas ska operatéren skanna streckkoden pa den tryckta
etiketten pa pinnkontrollen som medfoljer kitet. Det har meddelandet visas i upp till 30 sekunder. Om skanningarna inte slutférs under
den har 30-sekundersperioden maste BD Veritor™-testenheten tas bort och Idsningen startas om med steg 5. Ett analysresultat kan
inte genereras om streckkoden fér pinnkontrollen inte skannas.

BD rekommenderar att analysatorn placeras vid kanten pa en plan yta nar streckkoder for kvalitetskontroll (QC) ska lasas av.
Streckkoden ska sedan féras mot streckkodsfonstret for att skannas. Véardet fér den skannade streckkoden visas i nasta
displayfonster.

8  Vad galler kvalitetskontrolltester (QC) maste streckkoden pa den tryckta etiketten pa forpackningen med testanordningskitet
skannas.

| displayfénstret visas SKANNA KIT-LOTNUMMER oavsett om konfigurationsinstallningen for arbetsfléde med kitinformation ar
aktiverad eller inaktiverad vid normal anvandning. Nar det har meddelandet visas ska operatdren skanna streckkoden pa utsidan av
forpackningen med BD Veritor™-testkit. Det har meddelandet visas i upp till 30 sekunder. Om skanningarna inte slutférs under den har
30-sekundersperioden maste du ta bort testanordningen och bdrja om med avlasningsprocessen fran steg 5. Ett analysresultat kan
inte genereras om kitlotnumret inte skannas.

Om det finns tva streckkoder pa férpackningen med BD Veritor™-testkit ska endast den 6vre streckkoden som bérjar med (17)
skannas.

BD rekommenderar att BD Veritor™ Plus Analyzer placeras vid kanten pa en plan yta nar streckkoder for kitlotinformation ska lasas
av. Streckkoden ska sedan féras mot streckkodsfonstret for att skannas. Véardet fér den skannade streckkoden visas i nasta
displayfonster.

9  Nar alla skanningar som kravs har slutforts sker tva bearbetningssteg pa BD Veritor™ Plus Analyzer: ett avlasningssteg foljt av ett
analyssteg. Pa displayen visas den aterstaende tiden for respektive steg nar de utfors. Ror inte vid analysatorn och ta inte bort
testanordningen under tiden.
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Nér analysen &r klar visas testresultatet med ID for pinnkontrollen, namnet pa analysen, ett resultat och en évergripande indikation om
resultatet: "QC GODKAND” eller "QC UNDERKAND". Se bipacksedeln fér BD Veritor™-testanordningen for tolkning av specifika
resultat. Om en skrivare ar ansluten till enheten och paslagen skickas testresultatet automatiskt till skrivaren.

Kontrollera att testtypen och pinnkontrollen (om tillampligt) ar korrekta.

Nér testtypen och pinnkontrollen har verifierats och resultatet noterats, ta ut testanordningen genom att dra ut den. Pa displayen visas
SATT IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA PA KNAPPEN FOR WALK AWAY LAGE visas i displayfonstret for att indikera
att analysatorn &r redo att utfora ett nytt test.

Om tillbehdret BD Veritor™ Plus Connect &r installerat visas kuvertsymbolen vilket anger att resultaten 6verfors via den sékra
anslutningen. Om det inte gar att dverfora resultatet fran BD Veritor™ Plus Analyzer till BD Synapsys™ Informatics Solution kdas alla
resultat for dverforing och forsok att dverféra dem utférs sa lange analysatorn ar pa. Om analysatorn stdngs av medan kuvertsymbolen
fortfarande visas placeras resultaten i kd och 6verfors nasta gang analysatorn slas pa. Symbolen forsvinner néar resultaten har
overforts.

Starta ett nytt test genom att upprepa steg 5-13 ovan, eller stédng av strbmmen genom att trycka in strémknappen pa framsidan i minst
en halv sekund och sedan sldppa den. Om analysatorn inte anvands pa 15 minuter (nar den drivs med det interna batteriet) eller 60
minuter (nér den drivs med néatstrom via stromkontakten) stdngs BD Veritor™ Plus Analyzer automatiskt av och analysresultatet slutar
visas pa skarmen.

Testforfarande for kvalitetskontroll (QC) av kit — Walk Away-lage

OBS!

Om du vill anvéanda dokumentationsfunktionen for kvalitetskontroll pa analysatorn maste du installera en modul med
streckkodslasare och konfigurera den med en streckkod — Aktivera prov-ID.

OBS!

Pa analysatorn registreras utgangsdatum for kitlot och pinnkontroll i analysposten, men anvandningen av utgangna
reagenser begrénsas inte. Anvandaren ansvarar for att utgangna material hanteras i enlighet med lokala foreskrifter eller
rutiner. BD rekommenderar att utganget material aldrig anvands.

OBS!

AC-stromkontakten maste vara ansluten till analysatorn och insatt i ett vagguttag pa arbetsplatsen for att Walk Away-lage
ska kunna anvéndas.

OBS!

Om analysatorn inte anvands pa 60 minuter efter att testomgangen har slutforts stédngs strdmmen av automatiskt och
testresultatet visas inte langre pa skarmen.

BD Veritor™ Plus Analyzer ar avsedd att anvandas med BD Veritor™-testanordningar. Specifika anvisningar for att utféra ett BD Veritor™-
kvalitetskontrolltest (QC) finns i bipacksedeln som medféljer testkitet. Nar de har anvisningarna har féljts fram till provberedningen i
reagensroret ser forfarandet for att tolka ett analysresultat med BD Veritor™ Plus Analyzer i Walk Away-lage ut pa det satt som beskrivs
nedan. DISPENSERA INTE KONTROLLEN | PROVBRUNNEN PA TESTANORDNINGEN | DET HAR SKEDET.

a b WN -

Placera BD Veritor™ Plus Analyzer pa en plan, torr och stabil yta.

Se till att BD Veritor™ Plus Analyzer inte placeras i direkt solljus eller utsétts for starkt ljus.

Kontrollera att AC-stromkontakten &r ansluten till analysatorn och insatt i ett vagguttag pa arbetsplatsen.

Kontrollera om det sitter en testanordning i BD Veritor™ Plus Analyzer. Om det finns en testanordning ska den tas ut ur analysatorn.

Tryck pa strémknappen pa framsidan. BD Veritor™ Plus Analyzer genomfor ett sjélvtest innan den ar redo att anvandas. Nar
sjalvtestet har slutforts visas SKANNA KONFIG-STRECKKOD i displayfonstret. Det har steget ar valfritt och det kravs ingen atgard.
Efter tva sekunder visas SATT IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA PA KNAPPEN FOR WALK AWAY LAGE

i displayfénstret. Se avsnitt 4.6 for anvisningar om instrumentkonfiguration.
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10

1

12

13

14
15

16

17

Tryck tvé ganger pa strémknappen nér SATT IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA PA KNAPPEN FOR WALK AWAY
LAGE visas i displayfonstret.

Om BD Veritor™ Plus Analyzer har konfigurerats med streckkods-ID — Aktivera operatérs-ID, visas SKANNA OPERATORS-ID. Nar
det har meddelandet visas ska operatéren skanna sin ID-streckkod efter att ha kontrollerat att det operators-ID som ska skannas ar
korrekt. Det har meddelandet visas i upp till 30 sekunder. Om skanningarna inte slutférs under den har 30-sekundersperioden startas
processen om fran steg 6. Nar du har registrerat en operatdrsidentifiering anvands den for alla efterfoljande test tills du stdnger av
BD Veritor™ Plus Analyzer. Nasta gang strémmen slas pa visas meddelandet SKANNA OPERATORS-ID igen vid det férsta testet.
Ett analysresultat kan inte genereras om operators-ID inte skannas nar arbetsflddesalternativet for operators-I1D ar aktiverat.

BD rekommenderar att BD Veritor™ Plus Analyzer placeras vid kanten pa en plan yta nar streckkoder for operators-ID ska lasas av.
Streckkoden ska sedan féras mot streckkodsfonstret for att skannas. Vardet fér den skannade streckkoden visas i nasta
displayfonster.

Vad giller kvalitetskontrolltester (QC) anvands streckkoden pa den tryckta etiketten pa pinnkontrollen som medféljer kitet
som prov-ID.

| displayfonstret visas nu SKANNA PROV-ID. Nar det har meddelandet visas ska operatéren skanna streckkoden pa den tryckta
etiketten pa pinnkontrollen som medfdljer kitet. Det har meddelandet visas i upp till 30 sekunder. Om skanningarna inte slutférs under
denna 30-sekundersperiod startas processen om fran steg 6. Ett analysresultat kan inte genereras om streckkoden for pinnkontrollen
inte skannas.

BD rekommenderar att BD Veritor™ Plus Analyzer placeras vid kanten pa en plan yta nér streckkoder for kvalitetskontroll (QC) ska
lasas av. Streckkoden ska sedan féras mot streckkodsfonstret for att skannas. Vardet fér den skannade streckkoden visas i nasta
displayfonster.

Vad galler kvalitetskontrolltester (QC) maste streckkoden pa den tryckta etiketten pa forpackningen med testanordningskitet
skannas.

| displayfonstret visas SKANNA KIT-LOTNUMMER oavsett om konfigurationsinstéllningen for arbetsfldde med kitinformation ar
aktiverad eller inaktiverad vid normal anvandning. Nar det har meddelandet visas ska operatdren skanna streckkoden pa utsidan av
forpackningen med BD Veritor™-testkit. Det har meddelandet visas i upp till 30 sekunder. Om skanningarna inte slutférs under denna
30-sekundersperiod startas processen om fran steg 6. Ett analysresultat kan inte genereras om kitlotnumret inte skannas.

Om det finns tva streckkoder pa férpackningen med BD Veritor™-testkit ska endast den 6vre streckkoden som bérjar med (17)
skannas.

BD rekommenderar att BD Veritor™ Plus Analyzer placeras vid kanten pa en plan yta nar streckkoder for kitlotinformation ska lasas av.
Streckkoden ska sedan féras mot streckkodsfonstret for att skannas. Vardet fér den skannade streckkoden visas i nasta displayfonster.

| displayfénstret visas nu TILLFOR KONTROLL TILL TESTANORDNING OCH SATT | GENAST. Det har meddelandet visas i upp till
3 minuter. Efter det borjar processen om fran steg 6. Tillsatt den beredda kontrollen till provbrunnen pa testanordningen enligt
anvisningarna i bipacksedeln till testanordningskitet och satt genast in testanordningen i 6ppningen pa analysatorns hogra sida. Rikta
in pilen pa testanordningen med pilen ovanfor 6ppningen. For in anordningen helt tills det tar stopp. Ett tydligt "klick” ska noteras nar
anordningen &r korrekt isatt i analysatorn. Under den har processen maste testanordningen hallas i horisontellt age for att férhindra att
provet spills ut fran provbrunnen.

| displayfénstret visas nu STOR EJ TEST PAGAR. Inkubationstiden bestdms av testanordningens streckkod. Aterstaende
inkubationstid visas pa skarmen. Rér inte testanordningen eller analysatorn under inkubationstiden. Ta inte bort testanordningen:
om du gor det avbryts testet.

Nar inkubationen har slutforts sker tva bearbetningssteg pa BD Veritor™ Plus Analyzer: ett avldsningssteg foljt av ett analyssteg.
Pa displayen visas den aterstaende tiden for respektive steg nar de utfors. Ror inte vid analysatorn och ta inte bort testanordningen
under tiden.

Nar analysen &r klar visas testresultatet med ID for pinnkontrollen, namnet pa analysen, ett resultat och en 6vergripande indikation
om resultatet: "QC GODKAND” eller "QC UNDERKAND”. Se bipacksedeln fér BD Veritor™-testanordningen ér tolkning av specifika
resultat. Om en skrivare &r ansluten till enheten och paslagen skickas testresultatet automatiskt till skrivaren.

Kontrollera att testtypen och pinnkontrollen (om tillampligt) &r korrekta.

Nér testtypen och pinnkontrollen har verifierats och resultatet noterats, ta ut testanordningen genom att dra ut den. SATT IN
TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA PA KNAPPEN FOR WALK AWAY LAGE visas i displayfonstret fér att indikera att
analysatorn ar redo att utféra ett nytt test.

Om tillbehoret BD Veritor™ Plus Connect ar installerat visas kuvertsymbolen vilket anger att resultaten éverfors via den sakra
anslutningen. Om det inte gar att 6verfora resultatet fran BD Veritor™ Plus Analyzer till BD Synapsys™ Informatics Solution koas alla
resultat for dverforing och forsok att dverfora dem utfors sa lange analysatorn ar pa. Om analysatorn stdngs av medan kuvertsymbolen
fortfarande visas placeras resultaten i kd och 6verfors nasta gang analysatorn slas pa. Symbolen forsvinner nar resultaten har
Overforts.

Starta ett nytt test genom att upprepa steg 6—16 ovan, eller stdng av strommen genom att trycka in strdmknappen pa framsidan i minst
en halv sekund och sedan slédppa den. Om analysatorn inte anvands pa 60 minuter efter att testomgangen har slutforts stangs
strommen till BD Veritor™ Plus Analyzer av automatiskt och testresultatet visas inte langre pa skarmen.
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4.6

4.7

Arbetsflodeskonfiguration - tillval

Det hér avsnittet beskriver hur du anvander BD Veritor™ Plus Analyzer-instrumentets streckkodsldsarmodul for att konfigurera olika
arbetsflodesalternativ, till exempel om det ska kravas att ett operatdrs-ID eller prov-ID maste skannas varje gang en analys utfors.
Streckkodslasaren kan dven anvandas for att ga in i olika underhallslagen. | avsnitt 6 finns mer information om underhallslagen.

Standardinstéllningarna fér analysatorn visas i avsnitt 2.5.

Streckkodslasaren slas pa i 2 sekunder varje gang strommen till analysatorn slas pa, sa att arbetsflodesalternativ kan anges.

Om en konfigurationsstreckkod inte kdnns av inom 2 sekunder fortsétter den vanliga startsekvensen. Eftersom tiden for att géra en
konfigurationsskanning endast &r 2 sekunder ska anvandaren ha den dnskade konfigurationsstreckkoden férvald pa sidorna 210-211 s&
att den kan skannas av analysatorn innan strémmen till analysatorn slas pa.

Forfarandet for arbetsflédeskonfiguration ser ut pa féljande satt:

Kontrollera om det sitter en testanordning i BD Veritor™ Plus Analyzer. Om det finns en testanordning ska den tas ut ur analysatorn.
Leta upp ratt streckkod i avsnitt 7 for att ange 6nskat alternativ.
Hall i analysatorn sa att streckkodslasarens fonster &r riktat mot lamplig streckkod.

A WO N -

Tryck pa stromknappen pa framsidan for att satta pa strommen. Streckkodslasarens réda lampa blinkar till under sjalvtestet. Nar
sjalvtestet ar klart visar displayfonstret SKANNA KONFIG-STRECKKOD och streckkodslasarens lampa lyser rod i 2 sekunder.

5  Flytta analysatorn langre bort fran sidan tills streckkodslasarens ljusstrale omfattar hela streckkoden. Analysatorn piper och visar
ett bekraftelsemeddelande nér streckkoden har lasts.

6  VYtterligare instéllningar kan goéras genom att en annan konfigurationsstreckkod skannas inom 2 sekunder. Du kan konfigurera
sa manga instéllningar du vill pa det har sattet. Om analysatorn har gatt in i vantelage pa grund av inaktivitet och du vill géra fler
konfigurationer stanger du av strommen till analysatorn genom att trycka in strémknappen i minst en halv sekund och sedan sléppa
den. Séatt pa strommen igen och upprepa arbetsflodeskonfigurationsforfarandet.

7  Med undantag for upplasning av USB-porten maste arbetsflédesalternativ endast anges en gang. Instéllningen sparas pa analysatorn
under hela dess livslangd. Instaliningarna kan nar som helst andras genom att forfarandet for arbetsflddeskonfiguration utférs igen.

8  Streckkoden for upplasning av USB-porten skannas under konfigurationsskanningstiden for att géra det mgjligt att ladda ned
testresultat till en dator. USB-porten ar endast upplast medan strdmmen ar paslagen. Om strdmmen stangs av maste streckkoden
for upplasning av USB-porten skannas igen. Varje analysator har en unik streckkod for upplasning av USB-porten som finns pa en
sjalvhéaftande etikett som medféljer analysatorn. Etiketten kan klistras fast i den har handboken for séker forvaring.

Streckkoder for arbetsflodeskonfiguration

Skanna streckkoderna i avsnitt 7 for att ange féljande arbetsflédesalternativ.

Visningssprak

Visningsspraket kan stéllas in till nagot av sex alternativ. En bekréftelse visas pa det aktuella spraket. Alla efterfoljande skérmar visas pa
det nya spraket. Om en skrivare &r ansluten ar det utskrivna spraket detsamma som visningsspraket.

Skanning av operators-ID
Ange att analysatorn ska efterfraga ett operatérs-ID en gang per stromcykel.

Skanning av prov-ID
Ange att analysatorn ska efterfraga ett prov-ID en gang per test.

Skanning av kitlotsinformation
Ange att analysatorn ska efterfraga kitlotinformation en gang per test.

OBS!

Pa analysatorn registreras utgangsdatum for kitlot i analysposten, men anvandningen av utgangna reagenser begrénsas
inte. Anvéndaren ansvarar for att utgangna material hanteras i enlighet med lokala foreskrifter eller rutiner.
BD rekommenderar att utganget material aldrig anvands.
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4.8

Upplasning av USB-port

Skanna streckkoden for upplasning av USB-porten som medfoljer analysatorn for att géra det mdjligt att ladda ned testresultat till en dator.
USB-porten ar endast upplast medan strémmen ar paslagen.

Nedladdning av data till en dator
Pa BD Veritor™ Plus Analyzer sparas en datapost for varje test som utfors pa en séker enhet. For atkomst till informationen kravs féljande:

Installation av BD Veritor™-modulstillval med streckkodsléasare (se avsnitt 2.6 och 2.7)

Tillgang till streckkoden for upplasning av USB-porten, som medféljer analysatorn

En USB-kabel (USB-A till mikro-B) (medféljer endast BD Veritor™-moduler med streckkodslésare)
En dator med en ledig USB 2.0-port (medféljer inte)

Efter installation av BD Veritor™-modulen med streckkodslasare ar resultaten atkomliga pa féljande satt:

a b~ W0 N =

Placera BD Veritor™ Plus Analyzer pa en plan, torr och stabil yta.

Se till att BD Veritor™ Plus Analyzer inte placeras i direkt solljus eller utsétts for starkt ljus.

Kontrollera om det sitter en testanordning i BD Veritor™ Plus Analyzer. Om det finns en testanordning ska den tas ut ur analysatorn.
Tryck pa stromknappen pa framsidan. BD Veritor™ Plus Analyzer genomfor ett sjélvtest innan den ar redo att anvandas.

Skanna streckkoden for upplasning av USB-porten nar SKANNA KONFIG-STRECKKOD visas i displayfonstret. Om enheten har lasts
upp visas USB-PORT UPPLAST i displayfénstret.

Anslut BD Veritor™ Plus Analyzer till en dator genom att satta i mikro-B-kontakten i USB-porten pa BD Veritor™ Plus Analyzer och A-
kontakten i en ledig USB-port pa datorn. Internminnet identifieras som "BD Analyzer” med tva oanvanda enhetsbeteckningar pa den
anslutna datorn: endast en enhet ar tillganglig. Anvand ett filhanteringsverktyg, till exempel Utforskaren i Microsoft® Windows® och
kopiera filen RECORD.CSV till datorn. Filen kan éppnas i ett kalkylbladsprogram, till exempel Microsoft® Excel eller i ett
textredigeringsprogram. Observera att internminnet &r skrivskyddat och inte kan &ndras. Observera ocksa att alla poster rapporteras
i UTC (Coordinated Universal Time), vilket &ven kallas GMT (Greenwich Mean Time).

OBS!

Nar den sakra enheten har lasts upp forblir den upplast tills strommen stangs av. For att komma at enheten igen maste
upplasningsstreckkoden skannas igen. Se till att stinga av strommen omedelbart efter att datadverféringen ar klar for att
forhindra obehorig atkomst.
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5.1

5.1.1

Underhall

Allméanna férfaranden fér underhall och service

BD Veritor™ Plus Analyzer kraver endast litet underhall av anvandaren for att fungera tillforlitligt. Alla underhallsatgarder eller reparationer
som inte tas upp i detta avsnitt far endast utféras av personal fran BD.

VARNING!

ALLA ANDRA UNDERHALLSATGARDER OCH REPARATIONER AN DE SOM BESKRIVS | DETTA AVSNITT
MASTE UTFORAS AV BEHORIG SERVICEPERSONAL. UNDERLATENHET ATT FOLJA DEN HAR VARNINGEN
KAN RESULTERA | PERSONSKADA ELLER ATT INSTRUMENTET SLUTAR FUNGERA.

BD Veritor™ Verification Cartridge (verifieringskassett)

OBS!

BD Veritor™ Verification Cartridge maste koras i Analysera nu-lage.
Korning i Walk Away-lage &r inte tillatet.

En BD Veritor™ Verification Cartridge (verifieringskassett) tillhandahalls for att anvandaren ska kunna utféra ett funktionstest pa
analysatorn. Hur ofta verifieringstestning ska utforas styrs av lokala foreskrifter eller lokal praxis. Ett verifieringstest raknas som ett test med
avseende pa maximalt antal tillatna tester for analysatorn. Alla BD Veritor™ Verification Cartridge-kassetter maste inforskaffas fran BD eller
fran en av BD godkand aterforsaljare. Kassetter fran andra tillverkare ar inte kompatibla med BD Veritor™ Plus Analyzer.

Utférande av ett verifieringstest:

Placera BD Veritor™ Plus Analyzer pa en plan, torr och stabil yta.

Se till att BD Veritor™ Plus Analyzer inte placeras i direkt solljus eller utsatts for starkt ljus.

Kontrollera om det sitter en testanordning i BD Veritor™ Plus Analyzer. Om det finns en testanordning ska den tas ut ur analysatorn.
Tryck pa stromknappen pa framsidan. Ett sjélvtest maste utféras pa BD Veritor™ Plus Analyzer innan den kan anvéandas.

N&r SATT IN TESTANORDNING ELLER DUBBELKLICKA PA KNAPPEN FOR WALK AWAY LAGE visas i displayfonstret, ta ut

BD Veritor™ Verification Cartridge ur pasen och satt in den i 6ppningen pa analysatorns hdgra sida, och rikta in pilen pa
verifieringskassetten med pilen ovanfér 6ppningen. For in kassetten helt tills det tar stopp. Ett tydligt "klick” ska kénnas nér kassetten
ar korrekt isatt i analysatorn.

6  Padisplayen visas den aterstaende avlasningstiden medan avlasningen utfors. Avlasningstiden fér BD Veritor™ Plus Analyzer &r cirka
30 sekunder. Ta inte bort och rér inte vid kassetten under tiden.

a B W N =

7  Nar avlasningen ar klar visas testresultatet i form av nagot av foljande tva meddelanden:

VERIFIERING GODKAND
eller

VERIFIERING UNDERKAND
SE HANDBOKEN

FEL 25

8  Om meddelandet VERIFIERING GODKAND visas kan analysatorn anvéndas for att testa prover. Om meddelandet VERIFIERING
UNDERKAND visas far analysatorn inte anvéndas fér att testa prover och kan behéva bytas ut. Se avsnitt 6.3 for
felsdkningsinformation. Kontakta narmaste BD-representant for assistans.

9  Lagg tillbaka BD Veritor™ Verification Cartridge i den aterforslutningsbara pasen tills den ska anvandas nasta gang.

10 Om du tappar bort BD Veritor™ Verification Cartridge eller om den skadas kan du bestélla en ny med BD-katalognummer 256047.
Kontakta ndrmaste BD-representant fér mer information.
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5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

Rengoring

Det yttre héljet och displayen kan torkas av med en ren duk som fuktats latt med 70-procentig isopropylalkohol (IPA) eller 10 %
klorinldsning. Se till att det inte kommer in rengdringsvatska eller annan vatska i enheten. Anvand inte en indrankt duk, da detta kan leda
till att det kommer in vatska i holjet eller fogarna vid displayen. Se till att BD Veritor™ Plus Analyzer ar torr och det inte finns nagon
rengdringsvatska kvar pa ytan innan den anvénds igen.

Om en BD Veritor™-modul med streckkodslasare ar installerad rekommenderar BD att streckkodslasaren inte rengérs med
rengoringsmedel. Anvand en ren, mjuk duk som ar latt fuktad med vanligt vatten for att rengora fonstret forsiktigt. Om fonstret repas kan
det forsamra streckkodslasarens prestanda.

Service

Det finns inga komponenter i enheten som kan repareras av anvandaren. Kontakta ndrmaste BD-representant vid tekniska problem eller
fragor.

Transport och férvaring

Analysatorn och tillvalsmodulerna bor transporteras i originalférpackningen vid -20 °C—65 °C i upp till 2 dagar, -20 °C—45 °C i upp till
14 dagar, upp till 85 % relativ luftfuktighet, icke kondenserande. Av den héar anledningen rekommenderar BD att originalférpackningen
sparas. Folj lokala féreskrifter for transport av utrustning som innehaller ett uppladdningsbart litiumjonbatteri.

BD Veritor™ Plus Analyzer ska forvaras i 15-30 °C, upp till 85 % relativ luftfuktighet, icke kondenserande.

Fels6kning

Instrumentservice

Om BD Veritor™ Plus Analyzer fungerar felaktigt eller onormalt kan du till att bérja med férsoka att I6sa problemet med hjalp av de
rekommendationer som ges i det har avsnittet. Alla andra forsok att serva instrumentet medfor att tillverkarens ansvar enligt garantivillkoren
upphavs.

Om du inte kan atgarda ett systemfel kontaktar du din lokala BD-representant (kontaktnummer finns pa sida 213).

Tvingad avstidngning
Om BD Veritor™ Plus Analyzer inte svarar och inte stdngs av med det vanliga avstangningsférfarandet kan du halla in strdmknappen i cirka
10 sekunder. Analysatorn sténgs av. Folj det vanliga startférfarande fér normal anvandning igen.

Hjédlpmedel for fels6kning

Streckkodsléasaren i BD Veritor™-modulen med streckkodslasare kan anvéndas for att starta visningen av systeminformation eller starta ett
testlage for streckkodslasaren.

Visningslage for analysatorinformation
| det har laget visas foljande systeminformation:

. Analysatorns serienummer

. Utgangsdatum for analysatorn och aterstaende antal tester
. Aktuella konfigurationsinstéliningar

. Version av fast programvara

SNR: 123456789

Anvands fore: DD-MMM-AAAA
Tester kvar:

OID: Nej PID: Ja LOT: Nej
Sprak: Engelska

FW-ver: 1.00

Starta det har laget genom att skanna streckkoden nedan under skanningssteget vid arbetsflodeskonfiguration. Skarmen fortsatter att visas
tills strommen till analysatorn stangs av. Se avsnitt 4.6 for information om konfigurationsskanningssteget.
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6.4

Visning av analysatorinformation
Visa systeminformation i displayfonstret.

RN Vioa systemiformaten

Testlage for streckkodslasare

| det har laget forsatts BD Veritor™-streckkodslésaren i kontinuerligt anvéndningslage. Alla streckkoder som halls upp framfér Iasaren lases
av och vardet visas i displayfonstret. Det har laget kan anvandas for att verifiera att streckkodslasaren fungerar korrekt genom att en kand
streckkod skannas, eller for att bekréafta att lasaren kan lasa av de streckkoder som anvands pa en viss arbetsplats.

Nar en streckkod har skannats visas dess varde i listformat i displayfonstret. Varje varde har ett indexnummer och displayfonstret rullar
uppat sa att nya varden visas. Streckkodsvarden som ar langre &n en displayrad radbryts till ndsta rad. Om ingen streckkod halls fram inom
30 sekunder sténgs streckkodslésaren av och ett timeoutmeddelande visas i displayfonstret. Om du vill avsluta laget stanger du av
strommen genom att trycka in stromknappen pa framsidan i minst en halv sekund och sedan sldppa. Om analysatorn inte anvénds pa 15
minuter (nar den drivs med det interna batteriet) eller 60 minuter (nér den drivs med natstrom via stromkontakten) stangs BD Veritor™ Plus
Analyzer automatiskt av och innehallet pa displayen visas inte langre.

Starta det har laget genom att skanna streckkoden nedan under skanningssteget vid arbetsflddeskonfiguration. Testlaget fortsatter att vara
aktivt tills strommen till analysatorn stéangs av. Se avsnitt 4.6 for information om konfigurationsskanningssteget.

Test for streckkodsladsare
Visa skannade streckkodsvarden i displayfonstret.

ARNEE torstertosseare

Batteriet laddar inte

Om batteriikonen inte indikerar att batteriet laddas medan nataggregatet ar anslutet till BD Veritor™ Plus Analyzer ska du underséka den
natadapter som ar ansluten till analysatorn. Den medféljande natadaptern har en BD-etikett nara koaxialkontakten och 6verensstammer
med provmarkningen i avsnitt 2.3.

Resultatmeddelanden

VIKTIGT!

Vid instrumentmeddelande om varnings- eller feltillstand ska tillstandet omedelbart atgardas.

Foéljande koder och meddelanden kan visas i displayfonstret pa BD Veritor™ Plus Analyzer och/eller i filen RECORD.CSV som kan laddas
ned fran BD Veritor™ Plus Analyzer (se avsnitt 4.8 fér anvisningar om nedladdning).
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Nar systemet patraffar en varning eller ett feltillstand visas vanligtvis en felkod och ett meddelande.
Se sidan 215 for kontaktuppgifter till BD:s tekniska support och lokala BD-representanter utanfor USA.

Meddelande

Majlig(a) orsak(er)

Korrigerande atgérd(er)

SYSTEMVARNINGAR

Varierar beroende pa

Testet genomférdes med

01 testtyp godkant resultat Ingen.
POSITIV KONTROLLINJE Den positiva Upprepa analysen forsta gangen felet uppstar. Kontakta
02 OGILTIG analyskontrollinjen ligger BBE 051 felet g’terkommerg 9 ppstar.
SE HANDBOKEN utanfér normalt intervall. ’
TEST TOGS Testanordningen togs ut
BORT gen tog Testomgangen har gjorts ogiltig. Anordningen kan séattas
03 i medan testomgangen L A A
SATT I TEST- agick in igen for en ny testomgang.
ANORDNING IGEN pagick.
Ta ut anordningen och sl& av och pa strémmen till
instrumentet.
OGILTIG BAKGRUND Bakgrundsomradet for . - ; ;
05 SE HANDBOKEN analysen ligger utanfor Es;;etl;rtta BD* om ett fel visas pa instrumentet under
FEL 05 normalt intervall. . y .

+ Hamta ett nytt prov och upprepa analysen om inget
felmeddelande visas. Kontakta BD* om felet
aterkommer.

ANALYZER-
FEL Ett maskinvarufel har "
06 RING BD uppstatt. Kontakta BD*.
FEL 06
ANALYZER-
FEL Ett maskinvarufel har *
07 RING BD uppstatt. Kontakta BD*.
FEL 07
ANALYZER- Ett tillstand med starkt Flytta enheten till en plats med svagare omgivningsljus
08 FEL omgivningsljus har forsta gangen felet intraffar.
RING BD identifierats eller sa har ett
FEL 08 maskinvarufel uppstatt. Kontakta BD* om problemet aterkommer.
ANALYZER-
FEL Ett maskinvarufel har *
09 RING BD uppstatt. Kontakta BD*.
FEL 09
ANALYZER-
FEL Ett maskinvarufel har "
1 RING BD uppstatt. Kontakta BD*.
FEL 11
NEGATIV KONTROLL- . "
12 LINJE OGILTIG Korsreagerande material Upprepa analysen forsta gangen felet uppstar. Kontakta

SE HANDBOKEN

férekommer.

BD* om felet aterkommer.

* Kontakta narmaste BD-representant for ytterligare information om du befinner dig utanfor USA.
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Meddelande Méjlig(a) orsak(er) Korrigerande atgard(er)
ANALYZER-
FEL Ett maskinvarufel har "
13 RING BD uppstatt. Kontakta BD*.
FEL 13
ANALYZER-
FEL Ett maskinvarufel har "
14 RING BD uppstatt. Kontakta BD*.
FEL 14
ANALYZER-
FEL Ett maskinvarufel har "
15 RING BD uppstatt. Kontakta BD*.
FEL 15
ANALYZER-
FEL Ett maskinvarufel har "
16 RING BD uppstatt. Kontakta BD*.
FEL 16
ANALYZER-
FEL Ett maskinvarufel har "
17 RING BD uppstatt. Kontakta BD*.
FEL 17
ANALYZER-
FEL Ett maskinvarufel har "
18 RING BD uppstatt. Kontakta BD*.
FEL 18
Ta ut anordningen och sla av och pa strommen till
instrumentet.
OGILTIG BAKGRUND Bakgrundsomradet for . * ; 5 i
19 SE HANDBOKEN analysen ligger utanfor Son;?::ta BD* om ett fel visas pa instrumentet under
FEL 19 normalt intervall. P.p . .
« Hamta ett nytt prov och upprepa analysen om inget
felmeddelande visas. Kontakta BD* om felet
aterkommer.
ANALYZER-
FEL Ett maskinvarufel har "
20 RING BD uppstatt. Kontakta BD".
FEL 20

* Kontakta narmaste BD-representant for ytterligare information om du befinner dig utanfér USA.
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Meddelande Mojlig(a) orsak(er) Korrigerande atgéard(er)
Forvaringstiden for
BD Veritor™ Plus Analyzer
har gatt ut. Den maximala
forvaringstiden for
BD Veritor™ Plus Analyzer
fran och med
tillverkningsdatum ar 34
Agﬁ'l}\'l/'ZUE'I"R_ manader (oavset nar den Kontakta aterforsaljaren och bestall en ny BD Veritor™
andes forsta ga ) ljar y L
2122 INGA DAGAR anvéndes forsta gangen) Plus Analyzer*.
KVAR eller
Anvéandningstiden for
BD Veritor™ Plus Analyzer
har gatt ut. Det maximala
antalet manader fran den
forsta anvandningen ar 24
manader.
Anvéandningstiden for
ANALYZER- BD Veritor™ Plus Analyzer Kontakta aterférsaljaren och bestall en ny BD Veritor™
23 GATT UT har gatt ut. Det maximala Plus Analyzer*.
INGATESTER antalet tester som kan Kontakta narmaste BD-representant for ytterligare
KVAR utféras med en BD Veritor™ information om du befinner dig utanfér USA.
Plus Analyzer ar 10 000.
OGILTIG STRECKKOD Det gar inte att Iasa av
PA TESTANORDNING " " .
24 UPPREPA TEST MED tség;:ﬁl;t:gs_r:] f(;l;" vorrekt Upprepa analysen. Kontakta BD* om felet aterkommer.
NY TESTANORDNING ingen korrekt.
VERIFIERING
UNDEBKAND Resultatet for BD Veritor™ Kontrollera att det inte finns nagot fraimmande material
25 LAS Verification Cartridge ar i analysomradet pa BD Veritor™ Verification Cartridge
HANDBOKEN underkant. och gor om testet. Kontakta BD* om felet aterkommer.
FEL 25
Om prov rapporteras som "Ogiltigt resultat” med fel
OFGLIbTAGI RFELSUL‘”B'TQT BD Veritor™ Plus Analyzer 26 maste du testa dem igen. Om provet far resultatet
26 Ar ’ har upptackt potentiella "Ogiltigt resultat” kan anvandaren vid omtestningen
BEKRAFTA RESULTAT P ) L . h x s " ..
FEL 26 stérningar i testlinjeomradet. overvaga a}t anvgnda andra me_todgr _for att fast_stalla
om provet ar positivt eller negativt for influensavirus.
ANALYZER-
FEL Ett maskinvarufel har "
27 RING BD uppstatt. Kontakta BD*.
FEL 27
ANALYZER-
FEL Ett maskinvarufel har *
28 RING BD uppstatt. Kontakta BD*.
FEL 28
ANALYZER-
FEL Ett maskinvarufel har "
29 RING BD uppstatt. Kontakta BD*.
FEL 29

* Kontakta ndrmaste BD-representant fér ytterligare information om du befinner dig utanfér USA.
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Meddelande Méjlig(a) orsak(er) Korrigerande atgard(er)
ANALYZER-
FEL Ett maskinvarufel har "
30 RING BD uppstatt. Kontakta BD*.
FEL 30
UPPDATERINGSFEL 31 Uppdateringen av Gor om uppdateringen av den fasta programvaran
31 STANG AV STROMMEN BD Veritor™ Plus Analyzer enligt anvisningarna som medfdljer USB-minnet for
TA BORT USB-ENHET har inte slutférts korrekt. uppdatering. Kontakta BD* om felet aterkommer.
UPPDATERINGSFEL 32 Uppdateringen av Uppdateringen for den fasta programvaran ar inte
32 STANG AV STROMMEN BD Veritor™ Plus Analyzer kompatibel med analysatorn. Kontakta BD for att erhalla
TA BORT USB-ENHET har inte slutforts korrekt. ratt uppdateringsversion*.
UPPDATERINGSFEL 33 Go6r om uppdateringen av den fasta programvaran
33 STANG AV STROMMEN Defekt USB-enhet. enligt anvisningarna som medféljer USB-minnet for
TA BORT USB-ENHET uppdatering. Kontakta BD* om felet aterkommer.
BD Veritor™ Plus Analyzer
har upptéackt att QC-
testférfarandet inte slutforts
korrekt av foljande orsaker: Sakerstall att samma typ av testanordning har anvénts
. a alla komponenter (till exempel en testanordning for
* QC-pinnen och p . 8 .
testanordningen stammer |nf|ulfensa A+ B for BD Velntorm-sys"terr}et ”?as{e
. = iy anvandas med den QC-pinne som &r lamplig for
Test h tat inte 6verens (till exempel test dni
es narm_:)c Aresu a om en Strep A-QC-pinne estanordningen).
34 oltav: har anvants med en RSV- . .
R testanordning). Kontrollera att den testanordning som satts i har
QC UNDERKAND . Test tatet sti framkallats fran den QC-pinne som skannades med
Jestresuliatet stammer streckkodslasaren.
inte dverens med det
férvantade resultatet . . - A
. Upprepa QC-forfarandet férsta gangen felet uppstar.
(til exgmpel om st Strep Kontakta BD* om felet aterkommer.
A-positivt resultat
férvantades men ett Strep
A-negativt resultat
detekterades).
FEL PA Ett fel i anslutningsmodulens
35 ANSLUTNINGSMODUL maskinvara eller Kontakta BD for en utbytesmodul*.
programvara.
Om du forsoker att uppdatera analysatorn ska du
UPPDATERING Ett defekt USB-mlnn? eller kontrollera att USB-minnet har tillhandahallits av BD.
en enhet som inte stdds har
Ingen INTE HITTAD A . . . .
TA BORT USB-ENHET satts ini USB-porten pa Gor_om uppdateringen av glen fasta programvaran enligt
BD Veritor™ Plus Analyzer. anvisningarna som medfélijer USB-minnet. Kontakta BD*
om felet aterkommer.
OGILTIG Kontrollera att streckkoden som skannats under det har
STRECKKOD En ogiltig streckkod for kitlot steget kommer fran en giltig etikett fran férpackningen
Ingen SATT | TEST- detekterades av BD Veritor™ med ett BD Veritor ™-testkit. Om det finns tva streckkoder

ANORDNING IGEN

Plus Analyzer.

ska endast den 6vre streckkoden som bérjar med (17)
skannas.

* Kontakta narmaste BD-representant for ytterligare information om du befinner dig utanfor USA.
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Meddelande Mojlig(a) orsak(er) Korrigerande atgéard(er)
Kontrollera att streckkoden som skannats under det har
OGILTIG En ogiltig streckkod for kitlot steget kommer fran en giltig etikett fran forpackningen
Ingen KITLOTS- detekterades av BD Veritor™ med ett BD Veritor™-testkit. Om det finns tva streckkoder
STRECKKOD Plus Analyzer. ska endast den 6vre streckkoden som boérjar med (17)
skannas.
OPERATORS-ID
Ingen SKANNINGSTIMEOUT Ingen streckkod skannades Sétt i testanordningen igen och skanna alla streckkoder
SATT I TEST- inom 30 sekunder. inom 30 sekunder efter att meddelandet visas.
ANORDNING IGEN
PROV-ID
Ingen SKANNINGSTIMEOUT Ingen streckkod skannades Satt i testanordningen igen och skanna alla streckkoder
SATT | TEST- inom 30 sekunder. inom 30 sekunder efter att meddelandet visas.
ANORDNING IGEN
LOTNUMMER
Ingen SKANNINGSTIMEOUT Ingen streckkod skannades Sétt i testanordningen igen och skanna alla streckkoder
SATT I TEST- inom 30 sekunder. inom 30 sekunder efter att meddelandet visas.
ANORDNING IGEN
Forvarings- eller
anvandningstiden for
BD Veritor™ Plus Analyzer
haller pa att ga ut. Den
maximala férvaringstiden for Kontakta aterforsaljaren och bestéll en ny BD Veritor™
XXX DAGARS BD Veritor™ Plus Analyzer Plus Analyzer*.
Ingen LIVSLANGD FOR fran och med i o
ANALYSATOR tillverkningsdatum &r Meddelandet visas i tva sekunder. Rensa meddelandet
KVAR 34 manader (oavsett nar den direkt genom att satta i en testanordning for att starta en
anvandes forsta gangen). ny testomgang.
Det maximala antalet
manader fran den forsta
anvandningen ar
24 manader.
ngsgﬁ{‘o”r‘%sg,‘fj; ::alyzer E?ntakta éterf?rséljaren och bestall en ny BD Veritor™
" L us Analyzer*.
M narmar sig sitt slut. Det
Ingen XXX AVLAS- maximala antalet tester som . .
KVAR K . Meddelandet visas i tva sekunder. Rensa meddelandet
an utféras med en . IO . "
BD Veritor™ Plus Analyzer direkt genom att satta i en testanordning for att starta en
= 4 ny testomgang.
&r 10 000. Y
* Kontakta narmaste BD-representant for ytterligare information om du befinner dig utanfor USA.
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Meddelande

Majlig(a) orsak(er)

Korrigerande atgard(er)

Blinkande kontaktikon

Fel pa det interna batteriet.

Batteriet laddar inte:

Om batteriikonen inte
indikerar att batteriet laddas
medan nataggregatet ar
anslutet till BD Veritor™ Plus

Kontakta BD*.

ngen ‘ ﬁgr? lz;gdsak atgrustcj)rrfzrrsoka Obs! Det gar att fortsatta att anvénda analysatorn nar
ap den &r ansluten till natstrém.
ansluten till analysatorn. Den
medféljande natadaptern har
en BD-etikett nara
koaxialkontakten och
Overensstammer med
provmarkningen i avsnitt 2.3.
WALK AWAY-LAGE .
TA BORT Testanordningen sattes in vid Den aktuel!a analysomgangen avbrots. Ta bort
. K testanordningen och starta omedelbart om testsekvensen
Ingen TESTANORDNING fel arbetsflodessteg i Walk .. u RN }
= - for Walk Away-lage. Satt i testanordningen efter att en
SATT IN Away-lage. . t gora det har visats i displayfonstret
VID UPPMANING uppmaning om att géra det har visats i displayfonstret.
ANORDNING IGEN Testanordningen togs bort Den aktuella analysomgangen avbréts. Testet maste
Ingen TOGS BORT innan testomgangen hade gbras om med en ny testanordning eftersom den

GOR OM ANALYS

slutforts i Walk Away-lage.

framkallningstid som forflutit for analysen inte ar kand.

* Kontakta narmaste BD-representant for ytterligare information om du befinner dig utanfér USA.
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7

Streckkoder for konfiguration

Stall in visningssprak: (* = Fabriksinstalining).

*Ange engelska

Ange franska

Ange tyska

Ange italienska

Ange spanska

Ange svenska
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Ange operators-ID:

Aktivera operators-I1D

*Inaktivera operatdrs-ID

Ange prov-ID:

*Aktivera prov-ID

Inaktivera prov-ID

Ange kitlots-ID:

Aktivera kitlotsinformation

*Inaktivera kitlotsinformation
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International Contacts/Contacts internationaux/Internationale Ansprechpartner/
Centri di assistenza internazionali/Contactos internacionales/Internationella
adresser

BD

7 Loveton Circle

Sparks, Maryland 21152 USA

Voice: (410) 316-4000 « Fax: (410) 527-0244
Technical Service and Support: 1-800-638-8663

bd.com

In Europe, please contact your local BD representative or visit bd.com:

Contacter votre représentant local de BD ou consulter le site bd.com.

Setzen Sie sich mit Ihrer zustédndigen BD Vertretung in Verbindung oder besuchen Sie bd.com
Rivolgersi al rappresentante locale BD o visitare il sito bd.com.

Péngase en contacto con el representante local de BD o visite bd.com.

Kontakta ndrmaste BD-representant eller bestk bd.com.

2100 Derry Road West

Suite 100

Mississauga, Ontario

Canada L5N 0B3

Voice: 866-979-9408 « Fax: 800-565-0897

Monte Pelvoux 111 + 9th Floor

Col. Lomas de Chapultepec

11000 Mexico D.F.

Voice: 52 5 237 1200 « Fax: 52 5 237 1287

Akasaka DS Building

5-26 Akasaka 8-chome

Minato-ku, Tokyo 107-0052

Japan

Voice: (81) 3 54138181 « Fax (81) 3 54138144

30 Tuas Avenue 2
Singapore 639461
Voice: (65) 8610633 « Fax: (65) 8601590

Rua Alexandre Dumas 1976
04717-004 Sao Paulo, S.P. Brazil
Voice: (55) 11 5459833 « Fax: (55) 11 2478644

Australian Sponsor
Becton Dickinson Pty Ltd.
66 Waterloo Road
Macquarie Park NSW 2113
Australia

New Zealand Sponsor
Becton Dickinson Limited
14B George Bourke Drive
Mt. Wellington Auckland 1060
New Zealand
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Symbol Glossary/Glossaire des symboles/Symbolverzeichnis/Legenda dei simboli/
Glosario de simbolos/Symbolférklaring

wl

K1

i f &

R(Only

B> &

S~

=
gl
=

=

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabbricante / Fabricante/ Tillverkare

Use by / Date de péremption / Verwendbar bis / Usare entro / Usar antes de / Anvand fore

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)
JJJI-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)

Catalog number / Numéro catalogue / Katalognummer / Numero di catalogo / Nimero de catalogo / Katalo$ki broj

Authorized Representative in the European Community / Représentant autorisé pour la Communauté européenne / Autorisierter
Vertreter in der Européischen Gemeinschaft / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / Representante autorizado en la
Comunidad Europea / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

In Vitro Diagnostic Medical Device / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

This only applies to US: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / S’applique
uniquement aux Etats-Unis : “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: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Sélo se aplica a los EE.UU.:
“Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Detta galler enbart USA: “Caution:
Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.”

Biological Risks / Risques biologiques / Biogefahrdung / Rischio biologico / Riesgos biolégicos / Biologisk risk

Caution, consult accompanying documents / Attention, consulter les documents joints / Achtung, Begleitdokumente beachten /
Attenzione: consultare la documentazione allegata / Precaucion, consultar la documentacion adjunta / Obs! Se medftljande
dokumentation

Direct Current / Courant continu / Gleichstrom / Corrente continua / Corriente continua / Likstrom

Temperature limitation / Limites de température / Temperaturbegrenzung / Limiti di temperatura / Limitacién de temperatura /
Temperaturgrans

Batch Code (Lot) / Numéro de lot / Batch-Code (Charge) / Codice batch (lotto) / Cédigo de lote (lote) / Partinummer (Lot)

Consult Instructions for Use / Consulter la notice d'emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Consultare le istruzioni per I'uso /
Consultar las instrucciones de uso /Se bruksanvisningen

Serial number / Numéro de série / Seriennummer / Numero di serie / N° de serie / Serienummer

Device for near-patient testing / Dispositif de diagnostic prés du patient / Gerét fir patientennahe Tests / Dispositivo per test vicino al
paziente / Dispositivo para analisis de diagndstico inmediato / Enhet for test av néra patienter
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Humidity limitation: Indicates the range of humidity t which the medical device can be safely exposed. / Limites d'humidité : indique
la plage d'humidité a laquelle le dispositif médical peut étre exposé en toute sécurité. / Luftfeuchte, Begrenzung: Zeigt den
Feuchtigkeitsbereich an, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann. / Limiti di umidita: indica l'intervallo di
umidita al quale il dispositivo medico pud essere esposto in sicurezza. / Limite de humedad: indica el intervalo de humedad al que se
puede exponer al dispositivo médico con seguridad. / Fuktighetsbegransningar: Anger fuktighetsintervallet som den medicinska
enheten kan utséttas for.

-q_\'./, Keep away from direct sunlight. / Conserver a I'abri de la lumiére directe du soleil. / Vor Sonnenlicht schiitzen. / Tenere al
-//|t~ riparo dalla luce solare diretta. / Mantener alejado de la luz del sol. / Undvik solljus.
e
]
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