Session de formation

Systeme BD VeritorM¢ pour la détection rapide du SRAS-CoV-2

« Ce test a été autorisé pour la vente au Canada par Santé Canada en vertu d’un
arrété d’urgence;

« Cette autorisation est valable uniquement pour la durée de I'arrété d’urgence
concernant I'importation et la vente de dispositifs médicaux utilisés en rapport
avec la COVID-19, dans la mesure ou aucune cessation ni révocation n'y mette
fin plus tot.

« Ce test a été autorisé uniquement pour la détection des protéines du SRAS-CoV-
2, et pour aucun autre virus ou agent pathogéne.

™
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Objectifs de la formation

1. Apprendre a installer et utiliser I'analyseur BD Veritor Plus

2. Se familiariser avec les différentes étapes du test SRAS-CoV-2 selon
le mode utilisé avec I'analyseur BD Veritor Plus

BD, le logo BD et BD Veritor sont des marques commerciales de Becton, Dickinson and Company ou de ses filiales. © 2020 BD. g"z B D
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L'analyseur BD Veritor Plus

« Instrument portatif opto-électronique

« Un seul bouton d’utilisation

. Ecran a cristaux liquides (LCD)

« Plusieurs tests compatible avec le méme analyseur
« Aucune maintenance

« Deux modes d’opération: Analyser maintenant &
Autonome

L'interprétation des résultats des tests BD Veritor a seulement
été validée en utilisant I'analyseur BD Veritor Plus

I
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L'analyseur BD Veritor Plus
Spécifications

Température ambiante (15-30 °C) Humidité ambiante (jusqu’a 85% d’humidité sans condensation)

Lumiere ambiante (0-3000 lux) Utilisation a l'intérieur seulement

Les analyseurs avec la version de
logiciel 5.40 ne sont pas
compatibles avec la version de
logiciel 5.50

Logiciel version 5.40

Durée de vie maximale de 3,500 tests ou 24 mois a
compter de la date de la premiere utilisation

Logiciel version 5.50

L'analyseur affichera un message
d’avertissement a partir des 300
derniers tests ou 60 derniers jours

o o d’utilisation (selon la premiere
La date d’expiration de lI'analyseur est de 34 mois a € BD Veritor Plus éventualité)

compter de la date de fabrication, quel que soit le Bityzer
taux d’utilisation

Durée de vie maximale de 10 000 tests ou 24 mois a
compter de la date de la premiere installation

w;
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L'analyseur BD Veritor Plus
Contenu de la boite

« 1 analyseur BD Veritor Plus
« 1 manuel d’utilisation

- 1 étiquette adhésive du code a barres
de déverrouillage du port USB

« 1 cable d'alimentation équipé d'un
adaptateur de prise spécifiques a la
région d’utilisation

« 1 cartouche de vérification BD Veritor

1. Assembler le cable d’alimentation avec I'adaptateur de prise nord-américain (figure)

2. Coller I'étiquette adhésive du code a barres de déverrouillage du port USB sur la premiere
page du manuel d’utilisation

BD, le logo BD et BD Veritor sont des marques commerciales de Becton, Dickinson and Company ou de ses filiales. © 2020 BD. Tous
5 droits réservés.




Analyseur BD Veritor Plus - Vérifications

1. Vérifier I'état de charge de la batterie et charger au besoin
2. S’assurer que la vérification automatique de I'analyseur est conforme

Utiliser I’'analyseur seulement lorsque le message suivant est affiché :
SELF-TEST PASS

3. Avant la premiere utilisation, effectuer un test de vérification
« Insérer la cartouche de vérification orange lorsque le message suivant est affiché:

INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK AWAY MODE

Utiliser I’'analyseur seulement lorsque le message suivant est affiché :
VERIFY PASS

«  Entreposer la cartouche de vérification dans son enveloppe de protection

I
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L'analyseur BD Veritor Plus
Installation et utilisation

BD, le logo BD et BD Veritor sont des marques commerciales de Becton, Dickinson and Company ou de ses filiales. © 2020
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Analyseur BD Veritor Plus

Points clés

- Effectuer seulement le test de vérification en mode Analyser maintenant

« L'analyseur s’éteint automatiquement s’il reste inactif pendant plus de 15 minutes (lorsque
la batterie est utilisée) ou 60 minutes (lorsque le cable d'alimentation est utilisé)

° « Retirer tout dispositif de test de I'analyseur avant de le mettre sous tension

- Utiliser seulement le port USB de I'analyseur pour le transfert de données ou pour installer
une imprimante

« Ne pas utiliser I'analyseur si la vérification automatique ou le test de vérification échoue

e « Ne pas confondre la cartouche de vérification orange avec un dispositif de test

« Ne pas appuyer sur le bouton de mise en marche lorsqu’un dispositif de test est inséré

w;
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L'analyseur BD Veritor Plus
Nettoyage et dispostion

* Nettoyage

o Le boitier extérieur et I'écran peuvent étre nettoyés a l'aide d'une
serviette propre légérement imbibée d’alcool isopropylique a 70 %
(IPA) ou d'une solution a base d’eau de Javel a 10 %

- Disposition

o L'analyseur BD Veritor Plus doit étre disposé avec les déchets
biologiques dangereux selon les réglementations locales pour la
disposition d’équipement contenant une batterie au lithium-ion

I
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Numéro du résultat

Message

Cause(s) possible(s)

Action(s) corrective(s)

ALERTES SYSTEME
Vari i
01 varie en funiggtn dutype de Exécution du test réussie Aucune action requise.
LIGNE CONTROLE ' N
02 POSITIF Lgs‘:ﬁ:: :: ;gﬂgg‘:ﬁ: ézs\‘a Si ce message apparait pour la premiére fois, répeter le
NON VALIDE pla & normale test. Si le probléme persiste, contacter BD.
CONSULTER MANUEL Plag :
TEST
ENLEVE Le dispositif de test a &té Cette analyse est invalidée. Le dispositif peut étre
03 - : ; ; g )
REINSERER enlevé au cours de ['analyse. réinséré pour démarrer une nouvelle analyse.
DISPCSITIF 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 repéter le test. Si le probleme se
reproduit, contacter BD.

ANALYSEUR

EN PANNE Une anomalie matérielle

08 CONTACTER BD Sest produite. Contacter BD.

ERREUR 06

BD, the BD Logo, Synapsys and Veritor are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates.
All other trademarks are the property of their respective owners. © 2020 BD. All rights reserved.
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11

Trousse de détection rapide du SRAS-CoV-2 pour le
systeme BD Veritor

COMPOSANTES DE LA TROUSSE

« 30 dispositifs de test a usage unique

« 30 tubes de réaction a usage unique, chacun contenant
325ul de réactif d'extraction

« 30 écouvillons d'échantillonnage stériles a usage
unique

+ 1 écouvillon de controle SRAS-CoV-2 (+)
« 1 écouvillon de contréle SRAS-CoV-2 (-)
» Notice d'utilisation

+ Guide de référence rapide
 Instructions d'échantillonnage nasal

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

« L'analyseur BD Veritor Plus (No. de produit 256066)
* Minuterie (pour le mode Analyser maintenant)
« Equipement de protection individuelle approprié

BD, le logo BD et BD Veritor sont des marques commerciales de Becton, Dickinson and Company ou de ses filiales. © 2020

BD. Tous droits réservés.
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The BD Veritor™ System for Rapid Detection of SARS-CoV-2 test kit may arrive with one of three (3} different swab
types inside. All three swabs have been validated to work with this kit and are pictured below. Please refer to the
following instructions to ensure adequate specimen preparation.

Copan FLOQSwab®
503Cs01

Copan FLOQSwab®
519Cs01

Puritan Foam Swab
25-1506 1PF

v,
\w BD



Systeme BD Veritor pour la détection rapide du SRAS-CoV-2
Flux de travail

Détection de I'antigene du SRAS-CoV-2 dans les échantillons traités a partir d'un
écouvillon nasal ’D

Durée du test : 15 minutes avec 1 minute de temps de manipulation*®

t )

1re ETAPE 2¢ ETAPE 3¢ ETAPE 4¢ ETAPE 5re ETAPE

Prélevez I'échantillon Retirez le bouchon jaune Plongez Iécouvillon dans Mettez embout en place :’nserlez '@ dispositif (lju test dans
(partie médiane du et insérez I'écouvillon le liquide d’extraction et ajouter 3 gouttes sur le 1 analyseur (msere.z— N
cornet nasal inférieur). dans le tube. pendant 15 secondes, dispositif du test. mmediatement sivous utilisez le

mode Autonome, ou une fois que
le temps d’incubation est écoulé si
vous utilisez le mode Analyser
maintenant).

puis retirez-le.

BD, le logo BD et BD Veritor sont des marques commerciales de Becton, Dickinson and Company ou de ses filiales. * Source: www.bd.com/bd-Veritor-plus-system-for-rapid-covid-19-sars-
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http://www.bd.com/bd-Veritor-plus-system-for-rapid-covid-19-sars-cov-2-testing

Systeme BD Veritor pour la détection rapide du SRAS-CoV-2
Prélevement des echantillons

Points clées

« Utiliser seulement les écouvillons fournis dans la trousse pour le
prélevement des échantillons

« Collecter I’'échantillon dans les deux narines

« Procéder a l'analyse de I'échantillon le plus rapidement possible ou a
I'intérieur d’une heure suite au prélevement

« Note. BD n’a pas validé de méthode de transport ou d’entreposage pour les
échantillons écouvillonnés nasaux

BD, le logo BD et BD Veritor sont des marques commerciales de Becton, Dickinson and Company ou de ses filiales. © 2020 ﬂ B D
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Systeme BD Veritor pour la détection rapide du SRAS-CoV-2
Mode opératoire du test

Lisez la procedure en entier, y compris la grocédure de contréle qualité avant d'effectuer le test. Lisez la notice d'utilisation pour obtenir une information
compléte sur le test. Assurez-vous que TOUTES les composantes sont & température ambiante (15 & 30 °C) lorsque vous effectuez le test.

Préparation de I'échantillon

Enfoncez fermement 'embout de
distribution sur le tube. Homogénéisez
I'echantilion en faisant tourner le bas
du tube entre vos doigts.

Retirez 'écouvillon en pingant le 5
tube pour exfraire le liquide.

Eliminez convenablement

I'écouvillon

L Rassemblez le matériel Q) Retirez e bouchon 3 Insérez I'ecouvillon avec 4
nécessaire pour le test et du tube contenant le I'échantillon du patient et faites
reportez l'identifiant de réactif d'extraction. le glisser vigoureusement de
I'échantillon sur I'étiquette haut en bas et vice versa
du dispositif de test | pendant 15 secondes.
ﬁ 15 seconds
m

7 S

Analyser Maintenant

ou Autonome (I'instrument doit étre branché)

Ajoutez 3 gouttes de I'échantillon traité dans le puit du
[5J dispositif de test.

—

Appuyez une fois sur le bouton de démarrage bleu pour metire ﬁ
I'analyseur en marche. Lorsque vous y étes invité, cliquez deux fois pour
sélectionner le mode «Walk Away». Un minuteur comptant trois minutes
a rebours affiche le temps restant pour insérer le dispositif de test.

Laissez le test se développer pendant 15 minutes.

Wl ATTENTION: Des résultats erronés peuvent étre générés si la durée de
développement est inférieure a 15 minutes. Couvrez le dispositif de test
si vous travaillez dans un environnement exposé aux courants d'air.

dh
Optionnel: Si vous utilisez 'accessoire prévu pour scanner les codes %/

a barres, suivez les instructions affichées a I'écran vous invitant a
scanner les codes a barres requis pour démarrer |'analyse.
e

Lorsque le test est prét, mettre I'analyseur BD Veritor [
8 Plus sous tension en appuyant une fois sur le bouton
bleu d'alimentation. Insérez le dispositif du test.

\,
Ajoutez 3 goutes de I'échantillon traité dans le puit du dispositif de f
test. : o

Optionnel: Si vous utilisez 'accessoire prévu pour scanner les codes N/
a barres, suivez les instructions affichées a I'écran vous invitant a \
scanner les codes a barres requis pour démarrer I'analyse. D \

Confirmez que le minuteur est visible et que le mode « Walk Away »
est activé avant d'insérer le dispositif. Insérez le dispositif pour lancer
le chronométrage du test et 'analyse. Ne touchez pas a l'instrument
pendant I'analyse. Respectez le niveau de remplissage.

Le résultat du test apparait a I'ecran. Voir la charte d'interprétation ci-dessous.

Enregistrez le résultat avant de retirer le dispositif de test. Jetez le dispositif de test
de maniére appropriée.

Les résultats seront affichés sur I'écran lorsque I'analyse sera terminée (15 minutes) *
Enregistrez le résultat, retirez et éliminez convenablement le dispositif de test.
Linstrument revient au mode « Analyze Now » lorsque le dispositif de test est retiré.

14 BD. Tous droits réservés.
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Systeme BD Veritor pour la détection rapide du SRAS-CoV-2
Traitement de I'échantillon - Vidéo en Mode Analyser
maintenant

Sy L

BD, le logo BD et BD Veritor sont des marques commerciales de Becton, Dickinson and Company ou de ses filiales. © 2020
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Systeme BD Veritor pour la détection rapide du SRAS-CoV-2
Traitement de I'échantillon - Mode Analyser maintenant

Points clés

- Etiqueter adéquatement les tubes d’extraction et les dispositifs de test
« Réactifs et dispositifs de test a température ambiante (15-30°C) avant leur utilisation
« Ajouter I’échantillon traité au dispositif de test a lI'intérieur de 30 minutes

- Distribuer trois (3) gouttes de I'échantillon traité dans le dispositif de test en appuyant
° doucement sur le bord strié du tube

« Incuber le dispositif de test contenant I’échantillon pendant 15 minutes

« Couvrir le dispositif de test si I'incubation est effectuée dans une zone avec une importante
circulation d’air

« Documenter le résultat avant de retirer le dispositif de test ou a l'intérieur de 15 minutes
(batterie) ou 60 minutes (cable d’alimentation branché)

« Ne pas lire le dispositif de test a plusieurs reprises dans I’'analyseur
« Ne pas déterminer visuellement les résultats du test.

BD, le logo BD et BD Veritor sont des marques commerciales de Becton, Dickinson and Company ou de ses filiales. © 2020 ﬂ B D
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Systeme BD Veritor pour la detection rapide du SRAS-CoV-2
Traitement de I'échantillon - Mode Autonome

Points clés

« Brancher I'analyseur a une source d'alimentation pour utiliser le mode
Autonome

« Sélectionner le mode Autonome avant de déposer les trois (3) gouttes de

I’échantillon dans le dispositif de test
° « Garder le dispositif de test a I'horizontale lorsque celui-ci est inséré dans

I'analyseur

« Documenter le résultat avant de retirer le dispositif de test de I’'analyseur

« Disposer des composantes de la trousse utilisées avec les déchets biologiques
dangereux selon les réglementations locales

« Ne pas appuyer sur le bouton d’alimentation plus de deux (2) fois lorsque le
mode Autonome est sélectionné

e « Ne pas déplacer I'appareil ou retirer le dispositif de test lors de I'incubation

BD, le logo BD et BD Veritor sont des marques commerciales de Becton, Dickinson and Company ou de ses filiales. © 2020
BD. Tous droits réservés.
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Systeme BD Veritor pour la détection rapide du SRAS-CoV-2
Option d‘analyse regroupé - Mode Analyser maintenant

L'exemple ci-dessous démontre la procédure pour 10 &chantillons en 25 minutes. En utilisant ce flux de travail, jusqu'a 24 tests peuvent étre
complétés dans une heure (débutant aprés la collecte de 'échantillon et induant les étapes 3-14)™

Collection d'un lot d'échantillons (10 tests)

e  Permet de maximiser le nombre o : =N = 5 ;
gy | o -y 3

i

d’échantillons testés avec un o
operateur unique UL

« Préparezle . Eur?nuﬂalezt |Tm - Retrezle « Insérer * Retirez -ﬁﬁmt « Replacez le tube dans le
wl pourd g\n'ec I!;de:til;mm contenant k‘r:‘::tif Féchantillon du pingant le tube Tembout de z,mlmt
R Y ’ t d r d 4 < Etiquettez chaque d:‘:‘:’::fue dextraction D\‘!;E::tﬁfﬂms le ﬁn:;xté:;i:nl; :\Jﬂbutlon surle Fidentifiant du patient.
. equiere un opérateur dedié S R LS
avec Identifiantdu  * Déposez hautenbasetvice  pécouvillon. Féchantillon en 3-7 jusqud ce quetous les
patient. :‘wsm. versa pendant 15 faisant toumerle  tubes soient complétes.
\ e Tagehgant secondes bas 3;;‘,;"* entre * Lespecimen préparé
1 N1 identfiant du lans e tube dextraction
« Requiere un minimum de 2 R
- . - l'intérieur de 30 minutes.
min ute ries pou F min uter |e 1 5 Préparation par lot et analyse (10 tests)
10 n 12 13 Optionnel 14

minutes d’incubation et un intervalle s
suggeré de 30 secondes lors de

j:

./:‘;HE] BEERE | 1w
*.55 BEDRE | U

i lati t! | d — -
I n OCU a IO n e a na yse eS . ionnez e tube  « Mettre 15 minutes -:‘gpétﬁlgsétﬂpﬁ 'tl;;tﬂqeu;lepr;rrx- -mie -Slh"mn[dnhﬂn . * Le résultat du test
d H H 'f d :;z(t?:m"tfmn au minuteus: tmgulﬁ‘:m;g:efs runnmpre:’nn " Insérez le .&'sé" smvreles" :ﬂ;{eﬁ?
I S p O S I tl S e te St le Jumeler gu dispositif  ® Lalsser letestse  de test solent Veritor Plus sous dispositif du instructions a fécran Tanalyseur.
de test correspondant dﬁfﬂm m‘;u":‘kmsw@ zens“lnn . test. en sm_n_mntﬂE . .
bt e ek S s i et ammsarena
chaque dispositide  dalimentation. Tidentifiant du dispositif est retire ou si
G . d d > f > t i d : d et e * Lanalyseur peut e dela Zﬁﬂﬁ.‘?&ﬂ'ffé‘?ﬁ
-+ Guide de référence et vidéo de i B B FEpe
formation disponibles pour de plus Bl s L
p p p Interprétation des résultats complésss. wiesabanes - * Evegite erisulat
complétez,

fanalyseur affiche un « Jetez le dispositif de test

amples informations: s S

CoVZ:+  Test positif pour le SARS-CoV-2 (antigéne présent) prochain dispostif de

https://youtu.be/wJJRPS7pu44 T oS e et E

COMMROL Test invalide. Repétes le test

BD, le logo BD et BD Veritor sont des marques commerciales de Becton, Dickinson and Company ou de ses filiales. © 2020 B D
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https://youtu.be/wJJRPS7pu44

Systeme BD Veritor pour la détection rapide du SRAS-CoV-2
Option d’analyse a flux uniqgue — Mode Analyser maintenant

Station 1: Collection Station 2: Analysis &

Table Reporting

( i ) 1 Bin per Patient After 15
cadiR N AT : I """""" *Test device minutes E
Collect « Extraction tube B
nasal «Timer = ==
b i 2
Nostrl 1 \ awd Nostrl2 « Patient info sheet Insert test
Roll 5 times k sample ) Roll 5 times — device into

the Analyzer

i .
3% t “ .
U% U%I U’%‘ e | N praee

results 2

i

Plunge swab up and down in tube for CoV2: +
15 seconds (Positive)

Add 3 drops to test -

device and start the Zf\fiie-teSt

15 minute timer. R Uﬂ Rezet ti'me'r .

: tube, tmer, e
[T and patient
e I:I @ information ‘ |
sheet in a bin

Return bin to collection station

I
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Support Technique de BD
1(800) 638-8663
Technical.Services@bd.com
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