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TILSIGTET BRUG

BD BBL™ VDRL Antigen (BD BBL™ VDRL-antigen) anbefales til brug i testen fra Venereal Disease Research Laboratory
(forskningslaboratorium for kenssygdomme, VDRL)! til pavisning af reagin, et antistoflignende stof, ved den kvalitative og
kvantitative flokkulationstest pa objektglas.

BD BBL VDRL-testkontrolserumsaet anbefales til brug ved kvalitetskontroltestning af BD BBL VDRL-antigen ved flokkulationstesten
pa objektglas.

RESUME OG FORKLARING

Treponema pallidum er det kausative stof i syfilis. Syfilis er en kronisk infektion med mange kliniske manifestationer, som
forekommer i markante stadier. Der anbefales specifikke laboratorieprgver til pavisning af hvert stadie af sygdommen.2-4

BD BBL VDRL-antigenet er et nontreponemalt antigen, der bestar af cardiolipin, kolesterol og lecitin. De nontreponemale tests
maler antilipid-antistoffer, der dannes af veertsorganismen som reaktion pa lipider, der frigeres fra beskadigede vaertsceller tidligt
i infektionen med T. pallidum, og lipid-lignende materialer fra den treponemale celleoverflade.5 Under syfilisinfektionen kan en
antistof-lignende substans kaldet reagin pavises i patientens serum. Ved syfilisinfektion i det centrale nervesystem kan reagin
pavises i cerebrospinalveesken (CSV).

Reaktive nontreponemale tests bekraefter diagnosen ved tilstedeveerelse af tidlig eller sen syfilis med leesioner. De kan bruges
som bevis pa latent subklinisk syfilis, og er effektive redskaber til pavisning af tilfeelde ved epidemiologiske undersggelser.
Nontreponemale tests er bedre end treponemale tests til at fglge responsen pa behandlingen.3

Nontreponemale antigentests er ikke udelukkende specifikke for syfilis, og de er heller ikke tilfredsstillende sensitive i alle stadier af
syfilis. Hver gang resultaterne af en nontrepenomal antigentest ikke stemmer overens med det kliniske indtryk, bgr en treponemal
antigentest som FTA-ABS2.3 udferes. Nontreponemale tests som f.eks. VDRL bruges til at screene patientens serum, mens
treponemale tests som f.eks. FTA-ABS bruges til bekraeftelse. Sandsynligheden for at fa et reaktivt VDRL-testresultat i forskellige
stadier af ubehandlet syfilis er blevet rapporteret som felger.3

Stadier af ubehandlet syfilis % Reaktiv VDRL-test
Primeert 78
Sekundeert 100
Latent 96
Sent 71

PROCEDURENS PRINCIPPER

| VDRL-testprocedurerne inaktiveres patientens serum ved varme og blandes med en saltvandssuspension tilsat buffer af
VDRL-antigen indeholdende cardiolipin, lecitin og kolesterol. Kombinationen af reagin og VDRL-antigen danner en mikroskopisk
sammenklumpning, der kaldes flokkulation. Med nogle modifikationer kan serumproceduren anvendes til at teste CSV.1

REAGENSER

BD BBL VDRL-antigen er 0,03 % cardiolipin og 0,9 % kolesterol oplgst i absolut alkohol med tilstreekkelig lecitin (ca. 0,20 %) il

at producere standard reaktivitet. Den er forberedt med eendringer i henhold til anvisningerne fra Harris, Rosenberg og Riedel.6
Cardiolipin og lecitin er forberedt i henhold til anvisningerne fra Pangborn.”.8.9

VDRL-saltvand med buffer er en 1 % natriumkloridoplgsning, pH 6,0 £ 0,1, med 0,05 % formaldehyd som konserveringsmiddel.
Nontreponemal antigen reaktivt serum er et frysetgrret humant serum med 0,1 % natriumazid som konserveringsmiddel, der er
standardiseret til at give en reaktiv aflaesning ved test i henhold til USR- eller VDRL-testproceduren.

VDRL svagt reaktivt serum er et frysetarret humant serum med 0,1 % natriumazid som konserveringsmiddel, der er standardiseret
til at give en svagt reaktiv aflaesning ved test i henhold til VDRL-testproceduren.

Nontreponemal antigen ikke-reaktivt serum er et frysetgrret humant serum med 0,1 % natriumazid som konserveringsmiddel, der er
standardiseret til at give en ikke-reaktiv afleesning ved test i henhold til USR- eller VDRL-testproceduren.

Advarsler og forholdsregler:

1. Til in vitro-diagnostisk brug.

2. ADVARSEL: POTENTIELLE BIOLOGISK FARLIGE REAGENSER. Hver donorenhed, der blev anvendt til fremstilling af
BD BBL VDRL-testkontrolserumseet, blev testet ved en FDA-godkendt metode for tilstedevaerelse af antistoffet til human
immundefektvirus (hiv) samt for hepatitis B overfladeantigen (HbsAg) og fundet negativ (var ikke gentagne gange reaktiv).
Da ingen testmetode kan give fuldstaendig sikkerhed for, at hiv, hepatitis B-virus eller andre smitsomme stoffer ikke er til
stede, skal disse reagenser handteres pa niveau 2 for biosikkerhed som anbefalet for potentielt infektigst humant serum eller
blodpreve ifalge manualen Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories fra Centers for Disease Control/National
Institutes of Health, 2007.



3. Patogene mikroorganismer, herunder hepatitis-vira og human immundefektvirus, kan vaere til stede i kliniske praver.
“Standardforholdsregler”10-13 og institutionelle retningslinjer skal falges ved handtering af alle genstande, der er kontamineret
med blod og andre kropsveesker.

4. BD BBL VDRL-antigen
240764 BD BBL™ VDRL-antigen, 1 x 5 ml ampuller med 1 x 60 ml saltvand
240765 BD BBL™ VDRL-antigen, 10 x 0,5 ml ampuller med 1 x 60 ml saltvand

Fare

H225 Meget brandfarlig veeske og damp.

P210 Ma ikke udseettes for varme, varme overflader, gnister, aben ild og andre antaendelseskilder. Rygning forbudt.

P241 Anvend eksplosionssikkert elektrisk/ventilations-/lysudstyr. P280 Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/
gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. P240 Beholder og modtageudstyr jordforbindes/potentialudlignes. P233 Hold beholderen
teet lukket. P242 Anvend kun veerktgj, som ikke frembringer gnister. P243 Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.
P303+P361+P353 VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset tgj tages straks af. Skyl/brus huden med vand.
P370+P378 Ved brand: Anvend til brandslukning: CO,, pulver- eller vandspray. P403+P235 Opbevares pa et godt ventileret
sted. Opbevares kgligt. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, nationale og internationale
regulativer.

5. BD BBL VDRL-testkontrolserumsaet
Dette produkt indeholder tar naturgummi

ADVARSEL: Kontrolserumkomponenterne indeholder natriumazid. Natriumazid er giftigt ved indanding, ved hudkontakt og ved
indtagelse. Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre. Efter kontakt med huden vaskes straks med rigeligt vand. Natriumazid
kan reagere med bly- og kobberrgr og danne hgjeksplosive metalazider. Ved bortskaffelse skylles med rigeligt vand for at forhindre
ophobning af azid.
235201 BD BBL™ VDRL-testkontrolserumsaet, 1 saet med 3 flasker:

Nontreponemal antigen reaktivt serum, én 3 ml flaske

VDRL svagt reaktivt serum, én 3 ml flaske

Nontreponemal antigen ikke-reaktivt serum, én 3 ml flaske

Advarsel

H302 Farlig ved indtagelse.

P264 Vask grundigt efter brug. P270 Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt. P301 + P312
| TILFALDE AF INDTAGELSE: Kontakt GIFTLINJEN eller en lzege i tilfaelde af ubehag. P330 Skyl munden. P501 Indholdet/
beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, nationale og internationale regulativer.

Opbevaringsinstruktioner:

Opbevar BD BBL VDRL-antigen ved stuetemperatur (15-30 °C) i marke.

Opbevar VDRL-saltvand tilsat buffer ved 15-30 °C. Nar flasken er abnet, skal den opbevares ved 2—-8 °C.
Opbevar frysetgrrede kontrolsera i BD BBL VDRL-testkontrolserumseettet ved 2—-8 °C.

Ved rehydrering af kontrolsera skal indholdet opbevares ved 2—8 °C, hvis det skal anvendes inden for en dag. Alternativt kan
kontrolsera opdeles i afmalinger, der er tilstraekkelige til én dags testning, og opbevares ved < -20 °C.

Ma ikke anvendes, hvis reagenserne viser tegn pa kontaminering, fordampning, bundfald eller andre tegn pa forringelse.

PROVETAGNING OG KLARG@RING
1. Der opsamles 5-8 ml blod ved aseptisk venepunktur i et rent, tgrt glas uden antikoagulans.
2. Lad blodet koagulere ved stuetemperatur, og centrifugér det for at f& serum.

3. Opbevar serumprgver ved stuetemperatur i op til 4 timer. Efter 4 timer skal de opbevares ved 2-8 °C. Serumprgver kan
nedkgles i kaleskab i op til 5 dage og derefter nedfryses ved < -20 °C. Undga gentagen nedfrysning og/eller optening af prever.

4. Serumprgver skal veere klare, fri for haemolyse og ikke vise tegn pa bakterieforurening (turbiditet, haemolyse eller partikler).
Der henvises til de relevante referencer for yderligere oplysninger om indsamling af praver.1.3.14

5. Fer testning opvarmes prgvesera ved 56 °C i 30 min. Praver, der ikke er testet inden for 4 timer, skal genopvarmes i 10 min.
ved 56 °C.

6. Provernes temperatur skal veere 23-29 °C, nar de testes.



PROCEDURE
Vedlagte materialer: BD BBL VDRL-antigen, VDRL-saltvand med buffer, BD BBL VDRL-testkontrolserumseet.
Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt:
0,9 % saltvand
Sprgijte til genbrug, 1 ml
Kalibrerede kanyler til genbrug uden facet:
Serumtest: 18 gauge
CSV-test: 21 eller 22 gauge
Flasker, 30 ml, runde, med smal abning, 35 mm i diameter med glaspropper og en flad indvendig bund
BEMAERK: Korrekt vaskede 25 ml Erlenmeyer-kolber med glasprop kan anvendes, hvis der ikke er 30 ml flasker til radighed.
Mikropipette, 50 pl
Pipetter, serologiske, gradueret til spids:
1,0 ml, inddelti 1/100 ml.
5,0 ml, inddelt i 1/10 ml.
10,0 ml, inddelti 1/10 ml.
Objektglas:
Serumtest: 2 x 3 tommer med paraffinringe eller keramiske ringe med en diameter pa ca. 14 mm og som er hgje nok til at
forhindre spild under rotation.
CSV-test: Kline-objektglas med konkavitet, 3 x 2 tommer x 3 mm tykke, 12 hulrum med en diameter pa 16 mm og en dybde
pa 1,75 mm.
Holder til 2 x 4 tommer objektglas
Mekanisk rotator, der kan indstilles til 180 + 2 o/min. og beveege sig i en cirkel med en diameter pa 19 mm pa et vandret plan
Vandbad, 56 °C.
Lysmikroskop med 10x okular og 10x objektiv
Sterilt destilleret eller demineraliseret vand
Absolut alkohol
Acetone
Ur
Klargering af reagens

1. For at rehydrere kontrolsera i BD BBL VDRL-testkontrolserumseettet tilseettes der 3 ml sterilt renset vand, og det vendes
forsigtigt for at oplgse indholdet fuldsteendigt.

2. Opvarm kontrolsera ved 56 °C i 30 min. Kontrolsera, der ikke testes inden for 4 timer, skal genopvarmes i 10 min. ved 56 °C.

3. BD BBL VDRL-antigen og VDRL saltvand med buffer er klar til brug ved klargering af VDRL-antigensuspension. Ampullen med
VDRL-antigen er blevet markeret pa forhand rundt om halsen, hvilket angives af et synligt band. Abn glasampullen ved at fglge
nedenstdende instruktioner:

a. Hold ampullen lodret, sa indholdet kan seette sig ned i den nederste del af ampullen, mens rummet i toppen temmes. Bank
forsigtigt bunden af ampullen pa en flad overflade, hvis det er ngdvendigt.

b. Skub ampulabneren (ribberne farst) over toppen af ampullen, og tryk abneren nedad, indtil den hviler pa kraven af ampullen.
Ribberne skal veere placeret i neerheden af eller pa ampullens knzeklinje.

c. Hold i bunden med den ene hand, og brug den anden hand til at gribe fat i &bneren mellem tommelfingeren og pegefingeren.
d. Knzek abneren veek fra dig selv ved hjeelp af et fast, jeevnt tryk.

e. Kassér &bneren og ampullens top. GENBRUG IKKE AMPULABNEREN.

BEMAERK: Den abne ampul kan have skarpe kanter langs toppen, hvor den er kneekket af. Ror ikke ved dette omrade.

Klargering af specifikke glasvarer

Sprojterne med kanyler og suspensionsflasker vaskes i handen pa falgende made:
Skyl med vand fra hanen.

Opblgd og vask grundigt i en rengaringsoplasning til glasartikler.

Skyl med postevand 6-8 gange.

Skyl med ubrugt destilleret eller demineraliseret vand.

Skyl med absolut alkohol.

Skyl med acetone.

Luftter, indtil acetonelugten er helt fjernet.

Fjern kanylerne fra sprajterne til opbevaring.
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Objektglas med keramikringe

1. Skyl med vand fra hanen.

Vask med et renggringsmiddel til glasartikler.

Skyl med vand fra vandhanen 3 til 4 gange.

Skyl med ubrugt destilleret eller demineraliseret vand.

Tar efter med en fnugfri klud. Hvis objektglasset efter rengering ikke tillader, at serum spredes jeevnt inden for ringens
indvendige flade, behandles objektglasset pa falgende made.

6. Skrub objektglassene med et rensemiddel uden slibemidler.
7. Skyl, tar og polér med en ren, fnugfri klud.

Undga leengere tids ibledsaetning af objektglas med keramikringe i rengaringsoplgsning, da keramikringene bliver skgre og skaller
af i flager.

oMb

Testprocedure

Forbered antigensuspensionen

Kontrollér pH-vaerdien for VDRL-saltvand med buffer ved 25 °C, far VDRL-antigensuspensionen forberedes. Det skal kasseres, hvis

pH er uden for 6,0 £ 0,1.

Lad VDRL-antigen og VDRL-saltvand med buffer na en temperatur pa 23-29 °C, fer VDRL-antigensuspensionen forberedes.

Brug kun en suspensionsflaske med flad indvendig bund, sa det fgrste VDRL-saltvand med buffer deekker flaskens indvendige bund

jeevnt. Hvis VDRL-saltvand med buffer perler eller ikke spredes jeevnt og deekker bunden af flasken, skal flasken vaskes igen som

beskrevet ovenfor. (Se BEMARK ovenfor angaende brug af 25 ml kolber med glasprop).

For at opna reproducerbare resultater skal VDRL-antigensuspensionen kontrolleres dagligt for korrekt reaktivitet med BD BBL

VDRL-testkontrolserumsaet. Kun de VDRL-suspensioner, der frembringer det etablerede reaktivitetsmgnster for kontrolserummet,

bgr anvendes.

1. Klarger en ny VDRL-antigensuspension hver dag, der testes. Temperaturen af saltvandet med buffer, antigen og udstyr skal
veere mellem 23-29 °C pa det tidspunkt, hvor antigensuspensionen forberedes.

2. Der afpipetteres 0,4 ml VDRL-saltvand med buffer i bunden af en rund, 30 ml flaske med glasprop og en flad indvendig bund.
Vip forsigtigt flasken, sa VDRL-saltvandet med buffer deekker hele flaskens indvendige bund.

3. Der tilsaettes 0,5 ml BD BBL VDRL-antigen (fra den nederste halvdel af en 1,0 ml pipette, der er gradueret til spidsen) direkte
i saltvandet, mens flasken drejes konstant men forsigtigt pa en flad overflade. Tilseet antigen én drabe ad gangen med en
hastighed, hvor det tager ca. 6 sek. for 0,5 ml antigen. Hold pipettens spids i den gverste tredjedel af flasken. Sprgjt ikke
saltvand pa pipetten. Den korrekte rotationshastighed opnas, nar midten af flasken danner en cirkel med en diameter pa 5 cm
ca. 3 gange pr. sek.

4. Den sidste drabe antigen fiernes fra pipetten uden at rere pipetten med saltvandet, og flaskens rotation fortseettes i 10 sek.

5. Der tilseettes 4,1 ml saltvand med buffer fra en 5 ml pipette. Saltvandet ma ikke dryppes direkte pa antigenet. Lad det Igbe ned
langs siden af flasken.

6. Seet lag pa flasken, og ryst den fra bund til top og tilbage ca. 30 gange i 10 sek. Antigensuspensionen er klar til brug og kan
anvendes i Igbet af den samme dag (8 timer).

7. Bland VDRL-antigensuspensionen ved forsigtigt at hvirvle den, hver gang den bruges. Undlad at blande suspensionen ved at
tvinge den frem og tilbage gennem sprgjten og kanylen, da dette kan medfare nedbrydning af partikler og tab af reaktivitet.

Testngjagtighed af serumtestens antigensuspensionskanyle

1. Testens ngjagtighed afheenger af den anvendte maengde antigensuspension. Kontrollér kanylens kalibrering regelmaessigt for at
sikre, at der leveres den korrekte volumen af VDRL-antigensuspensionen.

2. Til de kvalitative og kvantitative tests af serum doseres antigensuspensionen fra en sprgjte, der er udstyret med en 18 gauge
kanyle uden facet, som giver 60 + 2 draber antigensuspension pr. ml, nar den holdes lodret.

3. Anbring kanylen pa en 1 ml sprgjte. Fyld sprgjten med VDRL-antigensuspension. Hold sprgijten i lodret position, og teel antallet
af draber, der leveres i 0,5 ml. Kanylen er korrekt kalibreret, hvis der leveres 30 + 1 draber i 0,5 ml.

4. Udskift kanylen, hvis den ikke opfylder denne specifikation. Gentag kalibreringen pa den nye kanyle.

VDRL kvalitativ objektglastest pa serum

1. Flokkulationstests pa objektglas for syfilis pavirkes af rummets temperatur. VDRL-antigensuspensioner, kontroller og
testpreeparater skal have en temperatur pa 23-29 °C, nar der laves tests for at give palidelige og reproducerbare testresultater.

2. Pipettér 50 ul serum ned i én ring af paraffin eller keramik ved hjeelp af en sikkerhedsanordning til pipetter. Brug ikke et
objektglas med fordybninger, brgnde eller glasringe. Fordel serummet med en cirkuleer beveegelse af spidsen af pipetten, sa
serummet daekker hele den indvendige overflade af ringen af paraffin eller keramik.

3. Resuspendér forsigtigt VDRL-antigensuspensionen.

4. Hold dispenseringskanylen og sprgjten med VDRL-antigen i lodret position, og dispensér flere draber for at fierne luften i
kanylen. Derefter tilsaettes ngjagtigt én fritfaldende drabe (17 pl) antigensuspension til hver ring, der indeholder serum. Lad ikke
kanylen rgre serummet.

5. Anbring objektglasset pa den mekaniske rotator. Drej objektglasset i 4 minutter ved 180 + 2 o/min. Nar testen udfgres i et tort
klima, skal objektglassene daekkes med et fugtigt, fugtbevarende lag under rotationen for at forhindre for meget fordampning.

6. Umiddelbart efter at objektglasset er blevet roteret, fiernes det fra rotatoren, og testresultaterne aflaeses mikroskopisk med
100x forsterrelse.



VDRL kvantitativ test pa serum
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10.
1.

For at kvantificere serumprgver til en slutpunktstiter, fremstilles serumfortyndinger pa objektglasset ved 1:1, 1:2, 1:4 og 1:8.
Dispensér 50 pl af 0,9 % saltvand i ringe med tallet 2—4. Saltvand ma ikke spredes.

Dispensér 50 ul serum i ring 1 og 50 pl serum i ring 2.

Saltvand og serum blandes i ring 2 ved at traekke blandingen op og ned i pipetten ca. 8 gange. Undga at danne bobler.
Overfgr 50 pl fra ring 2 (1:2) til ring 3 (1:4) og bland.

Overfer 50 yl fra ring 3 (1:4) til ring 4 (1:8), bland, og kassér de sidste 50 pl.

Resuspendér forsigtigt antigensuspensionen.

Hold dispenseringskanylen og sprgjten til antigensuspensionen i lodret position, og dispensér flere draber for at fierne luften i
kanylen. Derefter tilsaettes ngjagtigt én fritfaldende drabe (17 pl) antigensuspension til hver ring.

Anbring objektglasset pa den mekaniske rotator. Drej objektglasset i 4 minutter ved 180 + 2 o/min. Nar testen udferes i et tort
klima, skal objektglasset placeres under et fugtigt, fugtgivende lag under rotationen for at forhindre for meget fordampning.

Umiddelbart efter rotationen afleeses testen mikroskopisk med 100x forstarrelse.

Hvis den hgjeste testede fortynding (1:8) er reaktiv:

a. Der fremstilles en fortynding af testpraeparatet i forholdet 1:8 ved tilseetning af 0,1 ml serum til 0,7 ml 0,9 % saltvand. Bland
grundigt.

b. Anbring 50 pl 0,9 % saltvand i den anden, tredje og fierde paraffinring i en reekke pa objektglasset. Klarger yderligere serielle
fortyndinger til steerkt reaktive prover.

c. Tilseet 50 pl af 1:8 fortyndingen af testpreeparatet til paraffinringe 1 og 2.
d. Der fremstilles to serielle fortyndinger begyndende med ring 2, og testen udfgres som beskrevet ovenfor.

Brugerkvalitetskontrol af VDRL-antigensuspensionen

1.

2.
3.
4.

Der tilberedes en ny antigensuspension hver dag, der testes. Nar den er forberedt, skal den anvendes inden for 8 timer.
Brug den forberedte antigensuspension ved 23-29 °C.
Test antigensuspensionens reaktivitet med kontrolsera (reaktiv, svagt reaktiv og ikke-reaktiv).

Brug kun antigensuspensionen, hvis den frembringer den forventede reaktivitet med kontrolsera (reaktivt, svagt reaktivt og
ikke-reaktivt).

Kravene til kvalitetskontrol skal udfgres i overensstemmelse med geeldende lokale, statslige og/eller faderale bestemmelser
eller godkendelseskrav samt laboratoriets standardprocedurer for kvalitetskontrol. Det anbefales, at brugeren leeser de relevante
CLSI-retningslinjer og CLIA-regulativer for at fa oplysninger om passende procedurer af kvalitetskontrolpraksis.

RESULTATER
Kvalitativ

1.

Aflaes og registrér resultaterne pa felgende made:
Mellemstore til store klumper — reaktivt (R)

Sma klumper — svagt reaktivt (WR)

INGEN klumper eller meget lidt grovhed — ikke-reaktivt (NR)

2. Kontrollér, at resultaterne af kontrolsera er som forventet (reaktivt, svagt reaktivt, ikke-reaktivt). Hvis der ikke forventes
reaktioner, er testen ugyldig, og resultaterne kan ikke rapporteres.

3. Udfer en kvantitativ test til slutpunkt pa alle serumprgver, der producerer reaktive, svagt reaktive eller “grove” ikke-reaktive
resultater i den kvalitative objektglastest.

Kvantitativ

Rapportér titeren som den hgjeste fortynding, der giver et reaktivt (ikke svagt reaktivt) resultat. For eksempel:

Serumfortyndinger
Uf°(r1t§’1")det 1:2 1:4 1:8 1:16 1:32 R

R w N N N N Reaktiv, ufortyndet
R R W N N N Reaktiv, 1:2 fortynding
R R R w N N Reaktiv, 1:4 fortynding
w w R R w N Reaktiv, 1:8 fortynding

N (grov) W R R R N Reaktiv, 1:16 fortynding
w N N N N N Svagt reaktiv, ufortyndet

Hvis der opnas reaktive resultater ved fortynding 1:32, tilberedes yderligere to serielle fortyndinger i 0,9 % saltvand (1:64, 1:128 og
1:256), og der testes igen ved hjeelp af den kvantitative testprocedure.




Fortolkning

1. Resultaterne af VDRL-serumtesten skal bekreeftes ved en treponemal test.

2. Diagnosen syfilis athaenger af resultaterne af VDRL-testen, treponemal verifikationstest, kliniske tegn og symptomer samt
risikofaktorer.

3. Enreaktiv VDRL-test kan indikere tidligere eller nuvaerende infektion med et patogen treponem. Det kan dog veere en falsk
positiv reaktion. Der konstateres et falsk positivt resultat, hvis den bekraeftende treponemale test er negativ.

4. En ikke-reaktiv VDRL-test med klinisk dokumentation for syfilis kan indikere tidlig primeer syfilis, en prozonereaktion i sekundaer

syfilis eller sen syfilis.
5. En ikke-reaktiv VDRL-test uden kliniske tegn pa syfilis indikerer ingen aktuel infektion eller en effektivt behandlet infektion.

6. En kvantitativ VDRL-test registrerer aendringer i reagintiteren. Derfor kan et serumpreeparat, der viser en firedobbelt stigning
i titeren pa et gentaget praeparat, indikere en infektion, en reinfektion eller en behandlingsfejl. Pa samme made indikerer en
firedobbelt reduktion under behandlingen tilstraekkelig syfilis-terapi.

VDRL-test pa cerebrospinalvaeske
Der henvises til den relevante reference for proceduren ved test af cerebrospinalvaesker med VDRL-testen. !

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

Der kan opsta en prozonereaktion, hvor en reaktivitet med ufortyndet serum haemmes. Prozone-faanomenet giver ofte svagt reaktive

eller “grove” ikke-reaktive resultater i den kvalitative test. Derfor skal alle praver med disse resultater testes i den kvantitative test.

Biologiske falsk positive reaktioner kan forekomme med nontreponemale tests hos personer, der er medicinmisbrugere, har
sygdomme som f.eks. lupus erythematosus, mononukleose, malaria, spedalskhed, viruspneumoni eller som for nylig er blevet
immuniseret.’

Der kan opsta krydsreaktioner med andre treponemale infektioner sdsom yaws, pinta, bejel eller siti.

Under fremstillingen testes BD BBL VDRL-antigen kun med serum. Der henvises til relevant litteratur for oplysninger om
modifikation af serumtestprodukter og procedurer til CSV-tests.! Brugeren er ansvarlig for enhver modificering af produkterne og
procedurerne og for de pakraevede kontrolstandarder.

Hvis temperaturen i testomradet, i prever eller reagenser er under 23 °C, reduceres testreaktiviteten. Hvis temperaturen er over
29 °C, gges testreaktiviteten.!

Testresultater er uforudsigelige, nar der testes haamolyserede, kontaminerede eller meget uklare serumpraeparater. Plasma er ikke
et acceptabelt prevemateriale.

For at opna korrekte testresultater skal den korrekte hastighed og varighed af rotationen af prgver og antigen overholdes.

FUNKTIONSDATA15.16

Kvaliteten af VDRL-objektglastesten blev sammenlignet med to RPR-korttests (rapid plasma reagin) og en FTA-ABS-test
(fluorescent treponemal antibody absorption) til at diagnosticere syfilis i en undersggelse foretaget af Perryman, Larsen, Hambie,
Pettit, Mullally og Whittington.'5 Friske serumprgver fra 505 personer blev testet ved hjeelp af disse fire testprocedurer.

Af de 505 friske serumprgver var 57 sera reaktive i mindst én af de nontreponemale tests. De tre sera, der gav FTA-ABS-

greensetestresultater, blev ikke angivet i tabellen. Se tabel 1 for fordeling af reaktive sera mellem de tre nontreponemale tests og
FTA-ABS-testen.15

Tabel 1
Nontreponemal testmanster for reaktivitet2 gua s::; r:_?:-f:IBgse-l:::t:esultat
RPR-korttest VDRL. A"t:::::e':'ed
RPR- Standard- objektglas R B N
test nr. 1 RPR-test nr. 2

R R R 43 38 2 3
N R R 1 1 - -
N N R 4 2 - 2
N R N 1 1 - -
R R N 5 5 - -
R N N 1 1 - -
R N R 2 1 1 -

aR, reaktiv; B, greense; N, ikke-reaktiv



Tabel 2 viser diagnoserne i forbindelse med reaktive nontreponemale tests.!5

Tabel 2
Antal sera med angivet reaktion ved folgende testa
RPR-korttest
Stadie af syfilis Standardtest VDRL-objektglastest FTA-ABS-test
Testnr. 1 nr. 2
R N R N R | w | N R | B | N
Primeert
Ubehandlet 5 1 6 - 4 2 - 6 - -
Behandlet 7 1 7 1 5 1 2 8 - —
Sekundaeert
Ubehandlet 6 - 6 - 6 - - 6 - -
Behandlet 5 - 5 - 5 - - 5 - —
Latent
Ubehandlet 9 - 8 1 8 - 8 1 -
Behandlet 15 1 15 1 10 3 3 14 - 2
Syfilisanamnese 1 1 1 1 - 2 - 2 - -
Andre kgnssygdomme 3 2 2 3 3 2 - - 2 3

aR, reaktiv; N, ikke-reaktiv; W, svagt reaktiv (betragtes som reaktiv i tabelopstilling); B, graense

Sensitiviteten af alle tre nontreponemale tests, baseret pa de 21 ubehandlede tilfeelde af syfilis, var 95,2 % (20 ud af 21 resultater
stemte overens). Med de 31 sera fra personer med behandlet syfilis var fglsomheden af VDRL-objektglastesten 83,9 % (26 ud af 31
resultater stemte overens). Den samlede fglsomhed (behandlet og ubehandlet) var 88,5 % for VDRL-objektglastesten sammenlignet
med 92,3 % for begge RPR-korttest.

De seerlige kendetegn ved de tre nontreponemale tests baseret pa de 453 sera taget fra personer, der formodes ikke at have syfilis,
var 99,3 % for RPR-test nr. 1, 99,6 % for standard RPR-test nr. 2 og 98,9 % for VDRL-objektglastesten. !5

| en anden undersggelse foretaget af Pope, Hunter og Feeley’6 pa Centres for Disease Control i Atlanta, Georgia, blev 297 sera
testet i et enzymforbundet immunosorbent assay (ELISA), VDRL-objektglastest, FTA-ABS-test og mikrohaemagglutinationstesten
for T. pallidum-antistoffer (MHA-TP). Tabel 3 nedenfor viser sensitiviteterne og specificiteterne for hver metode, der er offentliggjort i
dette studie.6

Tabel 3
Test Folsomhed Specificitet
ELISA 89,3 % 98,5 %
VDRL 93,3 % 92,7 %
FTA-ABS 100 % 97,8 %
MHA-TP 76 % 98,2 %

TILGAENGELIGHED

Kat. nr. Beskrivelse
240764 BD BBL™ VDRL-antigen, 1 x 5 ml ampuller med 1 x 60 ml saltvand
240765 BD BBL™ VDRL-antigen, 10 x 0,5 ml ampuller med 1 x 60 ml saltvand
235201 BD BBL™ VDRL-testkontrolserumszet, 1 seet med 3 flasker:
Nontreponemal antigen reaktivt serum, én 3 ml flaske
VDRL svagt reaktivt serum, én 3 ml flaske
Nontreponemal antigen ikke-reaktivt serum, én 3 ml flaske



REFERENCER

1.

2.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16

Larsen, S.A., V. Pope, R. Johnson, and E.J. Kennedy, Jr. (ed.). 1998. A manual of tests for syphilis, 9th ed. American Public
Health Association, Washington, D.C.

Creighton, E.T. 1990. Darkfield microscopy for the detection and identification of Treponema pallidum, p. 49-61. In S. A. Larsen,
E. F. Hunter, and S. J. Kraus (ed.), Manual of tests for syphilis, 8th ed. American Public Health Association, Washington, D.C.

Janda, W.M. (ed.). 1994. Immunology, p. 9.7.1-9.7.20. In H. D. Isenberg (ed.), Clinical microbiology procedures handbook,
vol. 2. American Society for Microbiology, Washington, D.C.

Norris, S.J., V. Pope, R.E. Johnson and S.A. Larsen. 2003. Treponema and other human host-associated spirochetes,

p. 955-971. In P.R. Murray, E.J. Baron, J.H. Jorgensen, M.A. Pfaller, and R.H. Yolken (ed.), Manual of clinical microbiology,
8th ed. American Society for Microbiology, Washington, D.C.

Matthews, H.M., T.K. Yang, and H.M. Jenkin. 1979. Unique lipid composition or Treponema pallidum (Nichols virulent strain).
Infect. Immun. 24:713-719.

Harris, A., A.A. Rosenberg, and L.M. Riedel. 1946. A microflocculation test for syphilis using cardiolipin antigen. J. Ven. Dis. Infor
27:169-174.

Pangborn, M.C. 1941. A new serologically active phospholipid from beef heart. Proc. Soc. Exp. Biol. Med. 48:484:486.

Pangborn, M.C. 1944. Acid cardiolipin and an improved method for the preparation of cardiolipin from beef heart. J. Biol. Chem.
153:343-348.

Pangborn, M.C. 1945. A simplified preparation of cardiolipin, with a note on purification of lecithin for serologic use.
J. Biol. Chem. 161:71-82.

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

Garner, J.S. 1996. Hospital Infection Control Practices Advisory Committee, U.S. Department of Health and Human Services,
Centers for Disease Control and Prevention. Guideline for isolation precautions in hospitals. Infect. Control Hospital Epidemol.
17:53-80

U.S. Department of Health and Human Services. 2007. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories,

HHS Publication (CDC) 5th ed. U.S. Government Printing Office, Washington, D.C.

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

Thomson, R.B. and J.M. Miller. 2003. Specimen collection, transport and processing: bacteriology, p. 286-330. /n Murray, P.R.,
E.J. Baron, J.H. Jorgensen, M.A. Pfaller and R.H. Yolken (ed.), Manual of clinical microbiology, 8th ed. American Society for
Microbiology, Washington, D.C.

Perryman, M.W., S.A. Larsen, E.A. Hambie, D.E. Pettit, R.L. Mullally and W. Whittington. 1982. Evaluation of a new rapid
plasma reagin card test as a screening test for syphilis. J. Clin. Microbiol. 76:286-290.

Pope, V., E.F. Hunter and J.C. Feeley. 1982. Evaluation of the microenzyme-linked immunosorbent assay with

Treponema pallidum antigen. J. Clin. Microbiol. 15:630-634.

Teknisk service og support: Kontakt den lokale BD-repraesentant, eller bes@gg bd.com


http://bd.com

AEndringshistorik

Revision | Dato | Andringsoversigt

(07) 2020-05 Konverterede trykte brugsanvisninger til brug i elektronisk format og tilfgjede
adgangsoplysninger til indhentning af dokumentet fra bd.com/e-labeling.
Opdaterede sikkerhedserklaeringer, P241, P240, P233, P242 og P243 tilfgjet
til eksisterende erkleeringer, pr. aktuelt sikkerhedsdatablad for katalognummer
240764 og 240765.

Opdaterede sikkerhedserklaeringer P270 og P330 tilfgjet til eksisterende
erkleeringer, pr. aktuelle sikkerhedsdatablad for katalognummer 235201.
Opdateret adresse for australsk sponsor og tilfgjet adresse for newzealandsk
sponsor.

-
=

Manufacturer / MpoussoauTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / Kataokeuaotig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvoda¢ / Gyarté / Fabbricante / Atkapyubi /
#1214l / Gamintojas / RaZotajs / Tilvirker / Producent / Producétor / Mponssoamtens / Vyrobca / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk / £ i

Use by / Manonasaiite go / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A}-&- 7]} / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatdsag datuma / Usare entro / [leviin naganaHyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowa¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pana la / Uicnonb3oeats go / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / i i 1k [
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
rrrr-mMM-aa / rerr-MM (MM = kpasi Ha meceua)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)
JJIJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1éAog Tou prjva)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I6pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)
EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = honap utols6 napja)
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
HOKHKAK-AA-KK / HAOKIK-AA / (AA = aiiibiH, COHpl)
YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = €1 2)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)
GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)
JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)
AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)
rrrr-MM-Aa4 / Trrr-MM (MM = koHel, mecsiLa)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)
YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)
PPPP-MM-A1 / PPPP-MM (MM = kiHeLb micaus)
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = H K)

Catalog number / Katanoxer Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuég katahdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Kataloski broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7}t & 71 ¥ 3. / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep ro kararnory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H 3t

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupaH npeactasuten B EBponerickata obLyHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repraesentant i De Europeeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E¢ouciodotnuévog
avTITpoéowTTog aTnv Eupwtraikr) Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6z6sségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMAacTbifbIHAaFb YoKkineTTi ekin /-5 &5 A 2] $]9) vk / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomo4eHHbI Npefcrasutens
B EBponeiickom cooblectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spologenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactaBHuk y kpaiHax €C / [k 3[Rl A2 U 2

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauuuHcku ypeq, 3a AvwarHocTuka uH BuTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikr 1aTpikf cuokeur) / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeguumHanbik anardoctuka acnabel / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeanuuHckuii npu6op ans
[AnarHocTuky in vitro / Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeanuHuit npucTpin Anst AiarHoCTukm in vitro / /M2 Wi ZET %

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHnyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemneparypaHbi wekrey /-
) &k / Laikymo temperattira / Temperataras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite

de temperatura / OrpaHnyenne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ograni¢enje temperature / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu

| I BE PR 1

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupara / Kod (Cislo) $arze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Traprtidag (maptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] 5L =(ZE) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)

| Kog naprii / fit'5 (WE4tE)


http://bd.com/e-labeling

= g B

owtma

ez

'

.l

u ©

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHneTo e gocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnozstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend fiir <n> Tests / Mepiéxel emapkn moodTnTa yia <n> e&eTdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH xeTkinikTi / <n> B| 2 E7} Z4-3] 34

/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testéw / Contetdo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo ans <n> Tectos(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / SadrZaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHanisis: <n>/ L85k <n>
WA

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaska B MHCTpykumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeuTeite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiiganaHy HyckaymbiFbIMEH TaHbICkIN anbiHb3 / A8 A1 % 33 / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas paméacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTtso no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na basvurun / us. iHcTpyKuii 3 BUkopucTanHs / 152 [ fii 5 B

Do not reuse / He nanonassaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroleite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Manganan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtdrnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ncnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) & & 1 ]

Serial number / Cepuen Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamarbik Hemipi / < &1 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Nimero de série / Numar de serie /
CepuitHbiit Homep / Seri numarasi / Homep cepii / 7515

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayecTBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikéahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHabl afaaiaa «npobupka ilwiHae» AnarHocTMkaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7)ol thaf 4wk A& / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLEHKW KayecTBa ANarHOCTUKM in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (LR IVD 4 RELEAS

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonex numuT Ha Temnepartyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaoiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Als6 h6mérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemneparypaHbiH TemeHri pykcar weri / 313+ <1 / Zemiausia laikymo temperatira / Temperatiiras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwxHuit npegen
Temnepartypsbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temneparypa / i/ i

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Mé&ptupag / Kontroll / Contrdle / Controllo / Baksinay / 71 =& / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTpons / kontroll / Kontpons / X} 1§

Positive control / MonoxwuTteneH koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / @eTikég paptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Controle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH 6akbinay / 44 71 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTensHbiin koHTponb / Pozitif kontrol / MoauTnsHWin koHTponb / FH X HE 5]

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / &4 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbiii koHTpons / Negatif kontrol / HeratusHnin kontponb / [ 14 % HE 17

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauus: etuneHos okeua / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amoaoTeipwong: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: éxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

1 Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunuaauma agici — aTuneH ToTbiFbl / 25 W9 of | @l % A}o] = / Sterilizavimo biidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizaciji: tlenek etylu / Método de esterilizagdo: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunernokeus / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / Metoa ctepunisauii: etunesokeugom / K Jiik: WA Lk

Method of sterilization: irradiation / Meton Ha ctepunusauus: npagvaums / Zpusob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwang: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zragenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusaums sgici — cayne Tycipy / 2255 W5 WAL/
Sterilizavimo bidas: radiacija / Steriliz€éSanas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizaciji:
napromienianie / Método de esterilizagdo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metoa ctepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozra¢avanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpoMiHeHHsM / K1 771k Fadt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusneik Toeyekenaep / A = 3H%] 93] / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Buonornyeckas onacHocTs / Biologické riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / /42 X%

Caution, consult accompanying documents / BHumaHve, HanpaseTe cnpaBka B npuapyxasalute gokymeHTu / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxr, cupBouleuTeite Ta ouvodeuTIKA £yypaga / Precaucion, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratecu dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 52|, 5455
dvg A Z+z | Démesio, Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: avB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 1525 [ B 5 S0k

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / AvwTepo 6pio Beppokpaciag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcarT eTinreH xofapbl weri / % 3F 2% / Auk$ciausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite méximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuin npegen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik tst siniri / MakcumanbHa Temnepartypa / i )% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tert / Trocklagern / duAagre 10 oTeYVO / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Széraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyitinge ycra / 713 %] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tart / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonagaHus enaru / Uchovavaijte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertu Bia Bonoru / i {45 T-J4

Collection time / Bpeme Ha cb6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa cuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XKunay yaksiTsl / <=3 A7t / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpemsi c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA ]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAArjoTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
B 7]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i
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Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalés / Perforazione / Tecik Tecy / 23|41 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopaums / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % §L

Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoskata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigotroigite eGv n ouokeuaoia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSteceno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfan 6onca, nainganaq6a / 7 7] x| 7} <=7 7 9- A& 4] / Jei pakuoté paZeista, nenaudoti
/ Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnons3oeatb Npu noBpexaeHnn ynakoskm /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje osteceno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin / He
BUKOPWCTOBYBATU 3a NOLIKOAKEHOT ynakoskw / W1 HL LR, 11520 i ]

ol Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavujte pfilisnému teplu / Ma ikke udszettes for varme / Vor Wéarme schiitzen / KparroTe 10 pakpid amé m
//T\\ BepudtnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano

dal calore / CankbiH xepge cakra / -2 ¥ &l of 3 / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Méa ikke utsettes for
varme / Przechowywac¢ z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od

toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv Big 4ii Tenna / iz 2

Cut / Cpexere / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwrte / Cortar / Loigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / 2-2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatu / B T

Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / XunaraH TisGekyHi / 55 &4} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3abopy / 4 H I

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / uL/teszt / nL/€l 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pl/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Ma3ete ot ceeTnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o gwg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHrbinanraH
xepae ycra / -2 v &l oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / i it & Y64k

@c &Y

Hydrogen gas generated / O6pa3syBaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyovou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Ma3tekTec cyTeri nanaa Gonabl / =4 7F2~ A3 % / 1$skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenue sopgopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BuaineHHam sogHio / 437 /%<
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Patient ID number / [] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MNauneHTTiH naeHTUbMKaLUsbIK Hemipi /
22} ID W% / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / MaeHTudukaumoHHblii Homep naumnenTa / Identifikaéné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTUdikaTop nauienTa / HBFE RIS
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Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e rpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHeia. / =41 71471 418 22 / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TeHaitHa, 38epTatics 3 06epexHicTio / i, /N
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[1i] bd.com/e-labeling

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

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 880030728
AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693
BR 0800 591 1055 NZ +800 13579 135
CA +1 855805 8539 RO 0800 895 084
CO +80013579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 800 101 3366
GR 00800 161220157799  SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US  +1855 236 0910
IS 8008996 UY +80013579135
LI +3120 796 5692 VN 122 80297
Australian Sponsor: New Zealand Sponsor:
d Becton, Dickinson and Company | EC |REP|  Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd. Becton Dickinson Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire 66 Waterloo Road 14B George Bourke Drive
Sparks, Maryland 21152 USA Co. Dublin, Ireland Macquarie Park NSW 2113 Mt. Wellington Auckland 1060
Australia New Zealand

BD, the BD Logo, and BBL are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. © 2020 BD. All rights reserved.

1


http://bd.com/e-labeling

