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NAUDOJIMO PASKIRTIS

BD BBL™ VDRL antigeng rekomenduojama naudoti veneriniy ligy tyrimo laboratorijoje (Venereal Disease Research Laboratory,
VDRL)! reagino, panasios | antikiing medziagos, tyrimui atlikti, atliekant kiekybinius ir kokybinius objektinio stiklelio flokuliacijos

tyrimus.

BD BBL VDRL tyrimo kontrolés serumy rinkinys rekomenduojamas naudoti atliekant BD BBL VDRL antigeno kokybés kontrolés
tyrima, naudojant objektinio stiklelio flokuliacijos tyrima.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Sifilj sukelia Treponema pallidum. Sifilis yra létiné infekcija, kurios metu skirtingais etapais pasireiskia daug klinikiniy pozymiy.
Kiekvienam ligos etapui aptikti rekomenduojami specifiniai laboratoriniai tyrimai.2-4

BD BBL VDRL antigenas yra netreponeminis antigenas, sudarytas i$ kardiolipino, cholesterolio ir lecitino. Netreponeminiais tyrimais
Iasteliy ankstyvame T. pallidum infekcijos etape, ir panasias j lipidus medziagas i$ treponemos lgsteliy pavirSiaus.5 Sifilio infekcijos
metu j antikiing panasi medziaga, vadinama reaginu, gali biti aptinkama pacienty serume. Esant centrinés nervy sistemos sifilio
infekcijai, reaginas gali bati aptinkamas cerebrospinaliniame skystyje (CSS).

Reaktyvis netreponeminiai tyrimai patvirtina diagnoze, esant ankstyvy arba vélyvy sifilio sukelty pakitimy. Jie suteikia priemone
latentinio subklinikinio sifilio atveju ir yra veiksmingi jrankiai aptinkant atvejus epidemiologiniy tyrimy metu. Netreponeminiai tyrimai
yra geresni uz treponeminj tyrima, sekant reakcijg j gydyma.3

Netreponeminiy antigeny tyrimai néra visiskai specifiniai sifiliui, taip pat jy jautrumas néra patenkinamas visuose sifilio etapuose.
Kai netreponeminiy antigeny tyrimo rezultatai nesutampa su klinikiniu jspidziu, batina atlikti treponeminiy antigeny tyrima, kaip
FTA-ABS23. Netreponeminiai tyrimai, kaip VDRL, naudojami pacienty serumui tirti, o treponeminiai tyrimai, kaip FTA-ABS,
naudojami norint patvirtinti. Tikimybé gauti reaktyvy VDRL tyrimo rezultatg jvairiais negydomo sifilio etapais aprasoma toliau.3

Negydomo sifilio etapai Reaktyviy VDRL tyrimy proc.
Pirminis 78
Antrinis 100
Latentinis 96
Vélyvas 71

PROCEDUROS PRINCIPAI

VDRL tyrimo procediry metu pacienty serumas inaktyvinamas karsciu ir sumaiSomas su buferizuoto fiziologinio tirpalo VDRL
antigeno, kuriame yra kardiolipino, lecitino ir cholesterolio, suspensija. Reagino ir VDRL antigeno derinys suformuoja mikroskopinius
gniuzulus, vadinamus flokuliacija. Modifikavus serumo procedirg galima naudoti CSS tirti."

REAGENTAI

BD BBL VDRL antigenas yra 0,03 % kardiolipino ir 0,9 % cholesterolio, istirpinty absoliuc¢iajame alkoholyje su pakankamu kiekiu

lecitino (apie 0,20 %), kad jvykty standartiné reakcija, misinys. Jis paruoSiamas su modifikacijomis pagal nurodymus, pateiktus

Harris, Rosenberg ir Riedel.6 Kardiolipinas ir lecitinas paruo$iami pagal nurodymus, kuriuos pateiké Pangborn.”.8.9

VDRL buferizuotas fiziologinis tirpalas yra 1 % natrio chlorido tirpalas, pH 6,0 + 0,1, naudojant 0,05 % formaldehida kaip

konservantg.

Netreponeminiy antigeny reaktyvus serumas yra liofilizuotas Zmogaus serumas su 0,1 % natrio azido, naudojamo kaip

konservantas, standartizuotas pateikti reaktyvius rodmenis, tiriant pagal USR arba VDRL tyrimo procedirg.

VDRL silpnai reaktyvus serumas yra liofilizuotas Zmogaus serumas su 0,1 % natrio azido, naudojamo kaip konservantas,

standartizuotas pateikti silpnai reaktyviy reakcijy rodmenis, tiriant pagal VDRL tyrimo procedirg.

Netreponeminiy antigeny nereaktyvus serumas yra liofilizuotas Zmogaus serumas su 0,1 % natrio azido, naudojamo kaip

konservantas, standartizuotas pateikti nereaktyvius rodmenis, tiriant pagal USR arba VDRL tyrimo proceddra.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés:

1. Naudoti in vitro diagnostikai.

2. |SPEJIMAS: POTENCIALIAI BIOLOGIN] PAVOJU KELIANTYS REAGENTAI. Kiekvienas donoro vienetas, naudojamas
ruoSiant BD BBL VDRL tyrimo kontrolés seruma, buvo istirtas FDA licencijuotu metodu, siekiant nustatyti, ar jame yra Zmogaus
imunodeficito viruso (ZIV) antikiiny, taip pat hepatito B paviriaus antigeny (HbsAg), ir rezultatai buvo neigiami (nebuvo
pakartotinai reaktyvas).

Kadangi joks tyrimas negali visi$kai uztikrinti, kad néra ZIV, hepatito B viruso ar kity infekcijos sukéléjy, $iuos reagentus bitina
tvarkyti 2 biologinés saugos lygiu, kuris tvarkant potecialiai infekuotus Zmogaus serumo arba kiino méginius rekomenduojamas
ligy kontrolés centry / nacionaliniy sveikatos institucijy vadove Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2007.
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5.

Klinikiniuose méginiuose gali bati patogeniniy mikroorganizmy, jskaitant hepatito virusus ir zmogaus imunodeficito virusa.
Imkités standartiniy atsargumo priemoniy'0-13 ir laikykités jstaigos gairiy, kai dirbate su bet kokiais krauju ar kitais kiino
skysciais uzterstais méginiais.

BD BBL VDRL antigenas

240764 BD BBL™ VDRL antigenas; 1 x 5 ml ampulé su 1 x 60 ml fiziologinio tirpalo

240765 BD BBL™ VDRL antigenas; 10 x 0,5 ml ampuliy su 1 x 60 ml fiziologinio tirpalo

Pavojinga

H225 Labai degis skystis ir garai.

P210 Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy, karsty pavirSiy, ZieZirby, atviros liepsnos arba kity degimo $altiniy. Nerdkyti.

P241 Naudoti sprogimui atsparig elektros / ventiliacijos / apSvietimo jrangg. P280 Mavéti apsaugines pirstines/déveti
apsauginius drabuZzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. P240 |Zeminti/jtvirtinti talpyklg ir priémimo jrangg. P233
Talpyklg laikyti sandariai uzdarytg. P242 Naudoti tik kibirks$Ciy nekelian&ius jrankius. P243 Imtis atsargumo priemoniy statinei
iSkrovai iSvengti. P303+P361+P353 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): nedelsiant nuvilkti visus uzterstus drabuzius. Odg
nuplauti vandeniu/€iurksle. P370+P378 Gaisro atveju: gesinimui naudoti: CO,, purksti miltelius arba vandenj. P403+P235 Laikyti
gerai védinamoje vietoje. Laikyti vésioje vietoje. P501 Turinj / pakuote iSmesti laikantis vietos / regiono / $alies / tarptautiniy
teisés akty nuostaty.

BD BBL VDRL tyrimo kontrolés serumy rinkinys
Siame produkte yra sauso natdralaus kauciuko

ISPEJIMAS. Kontrolés serumo komponentuose yra natrio azido. Natrio azidas toksiskas jkvépus, susilietes su oda arba prarijus.
Esant kontaktui su ragstimi iSskiriamos labai toksiSkos dujos. Jei pateko ant odos, nedelsdami nuplaukite dideliu kiekiu vandens.
Natrio azidas gali reaguoti su $vino ir vario sanitarine jranga ir sudaryti itin sprogius metaly azidus. Salindami nuplaukite dideliu
kiekiu vandens, kad azidas nesikaupty.

235201 BD BBL™ VDRL tyrimo kontrolés serumy rinkinys, 1 rinkinys, 3 buteliukai:
Netreponeminiy antigeny reaktyvus serumas, vienas 3 ml buteliukas
VDRL silpnai reaktyvus serumas, vienas 3 ml buteliukas
Netreponeminiy antigeny nereaktyvus serumas, vienas 3 ml buteliukas

Ispéjimas

H302 Kenksminga prarijus.

P264 Po naudojimo kruopsciai nuplauti. P270 Naudojant §j produkta, nevalgyti, negerti ir nerikyti. P301+P312 PRARIJUS:
pasijutus blogai, skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytojg. P330
ISskalauti burng. P501 Turinj / pakuote iSmesti laikantis vietos / regiono / Salies / tarptautiniy teisés akty nuostaty.

Laikymo instrukcijos:

Laikyti BD BBL VDRL antigeng kambario temperatiroje (15-30 °C) tamsoje.

Laikyti buferizuotg fiziologinj tirpalg 15-30 °C temperatiroje. Atidarius buteliukg laikyti 2—-8 °C temperatdroje.
Laikyti liofilizuotus kontrolés serumus BD BBL VDRL tyrimo kontrolés serumy rinkinyje 2—-8 °C temperaturoje.

Rehidravus kontrolés serumus laikyti 2—8 °C temperatiroje, jei turinys bus sunaudotas per vieng diena. Kitu atveju padalykite
kontrolés serumus | alikvotines dalis, pakankamas vienai tyrimy dienai, ir laikykite < —20 °C temperatiroje.

Nenaudokite uzter§imo, garavimo, nuosédy ar kitokiy kokybés suprastéjimo pozymiy turiniy reagenty.

MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

1.
2.
3.

Paimkite 5-8 ml kraujo i$ venos aseptiniu bidu j Svary, sausg megintuvélj be antikoagulianto.

Leiskite kraujui sukre$éti kambario temperataroje ir centrifuguokite, kad gautuméte seruma.

Laikykite serumo méginius kambario temperataroje iki 4 val., po 4 val. laikykite 2—8 °C temperatiroje. Serumo meéginius galima
laikyti Saldytuve iki 5 dieny, paskui uzSaldytus iki < —20 °C. Venkite méginius pakartotinai uzsaldyti ir atSildyti.

Serumo méginiai turi bati skaidrds, be hemolizés, neturi biti matomy uzterSimo bakterijomis pozymiy (drumstumo, hemolizés
arba daleliy). Daugiau informacijos apie méginiy émima Zr. atitinkamoje literataroje..3.14

Pries$ tyrimg 30 min. kaitinkite tyrimo serumus 56 °C temperatiroje. Méginius, kurie nebuvo tirti per 4 val., batina vél 10 min.
kaitinti 56 °C temperataroje.

Tiriant meginiy temperatdra turi bati 23—-29 °C.



PROCEDURA
Tiekiamos medziagos: BD BBL VDRL antigenas, VDRL buferizuotas fiziologinis tirpalas, BD BBL VDRL tyrimo kontrolés serumy
rinkinys.
Butinos, bet netiekiamos medziagos:
0,9 % fiziologinis tirpalas
Daugkartinis Svirkstas, 1 kub. cm
Daugkartinés kalibruotos adatos be nuoZulos:
Serumo tyrimui: 18 kalibro
CSF tyrimui: 21 arba 22 kalibro
Buteliukai, 30 ml, apskriti, siauru kakleliu, 35 mm skersmens su stikliniais kams¢iais ir ploks¢iu vidiniu Zemutiniu pavirSiumi
PASTABA. Galima pakeisti tinkamai iSplautais 25 ml ,,Erflenmeyer* buteliukais stikliniais kams¢iais, jei néra 30 ml buteliuky.
Mikropipete, 50 pl
Pipetés, serologinés, graduotos iki smaigalio:
1,0 ml, graduotos po 1/100 ml
5,0 ml, graduotos po 1/10 ml
10,0 ml, graduotos po 1/10 ml
Obijektiniai stikleliai:
Serumo tyrimui: 2 x 3 coliy su mazdaug 14 mm parafino arba keramikos ziedais, pakankamai aukstais, kad sukant
neissiliety.
CSF tyrimui: ,Kline“ jgaubti objektiniai stikleliai, 3 x 2 coliy x 3 mm storio, 12 jduby, 16 mm skersmens ir 1,75 mm gylio.
Objektiniy stikleliy laikiklis 2 x 4 coliy objektiniams stikleliams
Mechaninis rotatorius, reguliuojamas iki 180 * 2 sk./min., apibréziantis 19 mm skersmens apskritimg horizontalioje plok§tumoje
Vandens vonelé (56 °C)
Mikroskopas su ap$vietimu, su 10x okuliaru ir 10x objektyvu
Sterilus distiliuotas arba dejonizuotas vanduo
Absoliutusis alkoholis
Acetonas
Laikmatis
Reagento paruosimas
1. Norédami rehidruoti kontrolés serumus BD BBL VDRL tyrimo kontrolés serumy rinkinyje, pridékite 3 ml sterilaus iSgrynintojo
vandens ir Svelniai sukite, kad visiSkai istirpty turinys.
2. 30 min. kaitinkite kontrolés serumus 56 °C temperatiroje. Kontrolés serumus, kurie nebuvo tirti per 4 val., batina vél 10 min.
kaitinti 56 °C temperatiroje.
3. BD BBL VDRL antigenas ir VDRL buferizuotas fiziologinis tirpalas paruosti naudoti ruoSiant VDRL antigeno suspensija. VDRL
antigeno ampulé i§ anksto jbrézta apie kaklelio sritj, tai nurodo matoma juosta. Atidarykite stiklo ampule, vykdydami tolesnes
instrukcijas:

a. Laikykite ampule vertikaliai, kad turinys galéty susirinkti apatinéje ampulés dalyje ir iStustéty galvutés erdvé. Jei reikia,
Svelniai pabelskite ampulés dugnu j ploks€ig pavirsiy.
b. Stumkite ampulés atidarymo jrankj (Ziotimis pirmyn) per ampulés virSy, spausdami atidarymo jrankj zemyn, kol jis atsirems
i ampulés nuozulg, ziotys turi bati netoli ampulés jbrézimo linijos arba ant jos.
c. Viena ranka laikydami apacia, kita ranka suimkite atidarymo jrankj nyks¢iu ir rodomuoju pirstu.
d. Lenkite atidarymo jrankj nuo saves, tvirtai ir tolygiai spausdami.
e. ISmeskite atidarymo jrankj ir ampulés virsy. PAKARTOTINAI NENAUDOKITE AMPULES ATIDARYMO JRANKIO.
PASTABA. Atidarytos ampulés krastai apie virSuting dalj, kur ji buvo perskirta, gali biti astris. Nelieskite Sios srities.
Specifiniy stiklo priemoniy paruosimas
Plaukite SvirkStus su adatomis ir suspensijos buteliukus rankomis tokiu badu:
Skalaukite vandentiekio vandeniu.
Mirkykite ir kruop$c€iai plaukite stiklo priemoniy ploviklio tirpale.
6-8 kartus skalaukite vandentiekio vandeniu.
Skalaukite nenaudotu distiliuotu arba dejonizuotu vandeniu.
Skalaukite absoliuciuoju alkoholiu.
Skalaukite acetonu.
Dziovinkite ore, kol acetono kvapas visiSkai iSnyks.
Nuimkite adatas nuo Svirksty saugoti.
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Objektiniai stikleliai su keramikos ziedais

1. Skalaukite vandentiekio vandeniu.

Plaukite stiklo priemoniy ploviklio tirpale.

3—4 kartus skalaukite vandentiekio vandeniu.

Skalaukite nenaudotu distiliuotu arba dejonizuotu vandeniu.

Sausai nusluostykite audeklu be piky. Jei po valymo objektinis stiklelis neleidzia serumui tolygiai pasiskirstyti vidiniame ziedo
pavirSiuje, apdorokite objektinj stiklelj toliau nurodytu badu.

6. Sveiskite objektinius stiklelius nebraizangia valymo priemone.
7. Skalaukite, dZiovinkite ir poliruokite Svariu audeklu be piky.
Venkite ilgai mirkyti objektinius stiklelius su keramikos Ziedais ploviklio tirpale, nes keramikos Ziedai pasidarys trapus ir suskils.

oMb

Tyrimo procediira

Paruoskite antigeno suspensija

Patikrinkite VDRL buferizuoto fiziologinio tirpalo pH 25 °C temperatiroje prie$ ruo§dami VDRL antigeno suspensijg. ISmeskite, jei

pH néra 6,0 £ 0,1 ribose.

Leiskite VDRL antigenui ir VDRL buferizuotam fiziologiniam tirpalui pasiekti 23—29 °C temperatirg prie$ ruosdami VDRL antigeno

suspensija.

Naudokite tik suspensijos buteliukg ploksciu vidiniu Zemutiniu pavirsiumi, kad pradinis VDRL buferizuotas fiziologinis tirpalas galéty

tolygiai padengti vidinj Zemutinj buteliuko pavirsiy. Jei susiformuoja VDRL buferizuoto fiziologinio tirpalo laseliai arba jis tolygiai

nepasiskirsto, kad padengty buteliuko dugng, pakartotinai i$plaukite buteliuka, kaip aprasyta ankséiau. (Zr. PASTABA apie 25 ml

buteliuky stikliniu kam$¢iu naudojima).

Kad rezultatai bty atkartojami, VDRL antigeno suspensijg butina kasdien tikrinti, ar reakcija su BD BBL VDRL tyrimo kontrolés

serumy rinkiniu tinkama. Turi bati naudojamos tik tos VDRL suspensijos, kuriy kontrolés reagavimo Sablonas toks, kaip nustatyta.

1. Paruoskite Sviezig VDRL antigeno suspensijg kiekvieng tyrimy dieng. Buferizuoto fiziologinio tirpalo, antigeno ir jrangos
temperatara turi bati 23-29 °C tuo laiku, kai ruoSiama antigeno suspensija.

2. UzlaSinkite pipete 0,4 ml VDRL buferizuoto fiziologinio tirpalo ant apskrito 30 ml buteliuko stikliniu kamsciu ir plok§¢iu vidiniu
Zemutiniu pavir$iumi dugno. Svelniai pakraipykite buteliukg, kad VDRL buferizuotas fiziologinis tirpalas padengty visg vidinj
Zemutinj buteliuko pavirSiy.

3. Jlasinkite 0,5 ml BD BBL VDRL antigeno (i§ apatinés 1,0 ml pipetés, sugraduotos iki smaigalio, pusés) tiesiai j fiziologinj tirpala,
nuolat bet Svelniai sukdami buteliukg ant plokscio pavirSiaus. LaSinkite antigeng mazdaug 0,5 ml antigeno per 6 sek. sparta.
Laikykite pipetés smaigalj virSutiniame buteliuko tre¢dalyje. Neuztékskite fiziologinio tirpalo ant pipetés. Tinkamas sukimo greitis
pasiekiamas, kai buteliuko centras apraso 5 cm skersmens apskritimg mazdaug 3 kartus per sek.

4. |8laSinkite paskutinj antigeno lasg i$ pipetés, neliesdami pipete fiziologinio tirpalo, ir sukite buteliukg dar 10 sek.

5. JlaSinkite 4,1 ml buferizuoto fiziologinio tirpalo i 5 ml pipetés. Nelasinkite fiziologinio tirpalo tiesiai ant antigeno; leiskite jam
nutekéti buteliuko Sonu.

6. UzkimSkite buteliukg ir apie 30 karty per 10 sek. kratykite aukStyn ir Zzemyn. Antigeno suspensija paruosta naudoti ir gali bati
naudojama ta dieng (8 val.).

7. Kaskart naudodami sumaisykite VDRL antigeno suspensija, Svelniai pasukiodami. NemaiSykite suspensijos, jtraukdami ir
iSleisdami i$ Svirksto per adata, nes tai gali lemti daleliy skilimg ir reaktyvumo praradima.

Antigeno suspensijos adatos serumo tyrimui tikslumo tikrinimas

1. Tyrimo tikslumas priklauso nuo panaudoto antigeno suspensijos kiekio. PeriodiSkai tikrinkite kalibravimo adatg, kad baty
uztikrintas tinkamas VDRL antigeno suspensijos tirio tiekimas.

2. Norédami atlikti kokybinius ir kiekybinius serumo tikrinimus, isleiskite antigeno suspensijg i$ Svirksto su 18 kalibro adata be
nuozulos, laikant vertikaliai iSlasés 60 + 2 antigeno suspensijos lasy kiekvienam ml.

3. Uzdékite adatg ant 1 ml Svirksto. Pripildykite Svirk§tg VDRL antigeno suspensijos. Laikydami Svirkstg vertikaliai, skaiCiuokite
lasus i§ 0,5 ml. Adatos kalibras tinkamas, jei i$ 0,5 ml iSlasa 30 £ 1 lady.

4. Pakeiskite adata, jei ji neatitinka Sios specifikacijos. Pakartokite kalibravima su nauja adata.

Serumo VDRL kokybinis objektiniy stikleliy tyrimas

1. Sifilio objektiniy stikleliy flokuliacijos tyrimams turi jtakos patalpos temperatira. Kad tyrimo rezultatai baty patikimi ir atkartojami,
atliekant tyrimus VDRL antigeno suspensijos, kontrolés ir tyrimo méginiai turi bati kambario temperataros, 23-29 °C.

2. |laSinkite pipete 50 pl serumo j vieng objektinj stiklelj su parafino arba keramikos Ziedais, naudodami saugy lasinimo pipete
jrenginj. Nenaudokite stiklinio objektinio stiklelio su jdubomis, Sulinéliais arba stiklo Ziedais. Paskleiskite serumg apskritiminiais
pipetés smaigalio judesiais, kad serumas padengty visg parafino arba keramikos Ziedo vidinj pavirsiy.

3. Svelniai vél suspenduokite VDRL antigeno suspensija.

4. Laikydami VDRL antigeno suspensijos tiekimo adatg ir SvirkStg vertikaliai, iSlaSinkite kelis laSus, kad iS adatos pasalintuméte
org. Tada jlasinkite tiksliai po vieng laisvai krintantj antigeno suspensijos lasg (17 pl) j kiekvieng zieda, kuriame yra serumo.
Neleiskite adatai paliesti serumo.

5. Padékite objektinj stiklelj ant mechaninio rotatoriaus. Sukite objektinj stiklelj 4 min. 180 + 2 stk./min. greiiu Atlikdami tyrimg
sausame klimate, sukimo metu uzdenkite objektinius stiklelius drégnu drékinamuoju gaubtu, kad baty uzkirstas kelias per
dideliam garavimui.



6.

Po objektinio stiklelio sukimo nedelsdami nuimkite jj nuo rotatoriaus ir nustatykite tyrimo rezultatus mikroskopu, naudodami
100 karty didinima.

Serumo VDRL kiekybinis tikrinimas
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Norédami titruoti serumo méginius iki galutinio tasko, paruoskite 1:1, 1:2, 1:4 ir 1:8 serumo skiedinius ant objektinio stiklelio.
|leiskite 50 pl 0,9 % fiziologinio tirpalo | 2—4 Ziedus. Nepaskleiskite fiziologinio tirpalo.

Jleiskite 50 pl serumo j 1 Ziedg ir 50 pl serumo | 2 Zieda.

Sumaisykite fiziologinj tirpalg ir serumg 2 Ziede, apie 8 kartus jtraukdami j pipete ir iSleisdami. Venkite burbuliuky susidarymo.
Perkelkite 50 pl i$ 2 Ziedo (1:2) | 3 Ziedg 3 (1:4) ir sumaisykite.

Perkelkite 50 pl i$ 3 Ziedo (1:4) j 4 Zieda (1:8), sumaiSykite ir tada paSalinkite likusius 50 pl.

Svelniai vél suspenduokite antigeno suspensija.

Laikydami antigeno suspensijos tiekimo adatg ir Svirkstg vertikaliai, iSlasinkite kelis laSus, kad i§ adatos pa$alintuméte org.
Tada jlasinkite tiksliai po vieng laisvai krintantj antigeno suspensijos lasg (17 pl) j kiekviena Zieda.

Padeékite objektinj stiklelj ant mechaninio rotatoriaus. Sukite objektinj stiklelj 4 min. 180 + 2 sUk./min. greiCiu. Atlikdami tyrimg

sausame klimate, sukimo metu padékite objektinj stiklelj po dregnu drékinamuoju gaubtu, kad bty uzkirstas kelias per dideliam

garavimui.

Po sukimo nedelsdami nustatykite tyrimo rezultatus mikroskopu, naudodami 100 karty didinima.

Jei labiausiai praskiestas tirtas tirpalas (1:8) reaktyvus:

a. Paruoskite tiriamojo méginio 1:8 skiedinj, j 0,7 ml 0,9 % fiziologinio tirpalo jpildami 0,1 ml serumo. Kruop$¢iai iSmaisykite.

b. |pilkite 50 pl 0,9 % fiziologinio tirpalo i$ eilés j antrajj, treciajj ir ketvirtajj parafino Ziedus ant objektinio stiklelio. Paruoskite
papildomy serijiniy skiediniy labai reaktyviems méginiams.

c. |pilkite 50 pl 1:8 tyrimo méginio skiedinio j 1 ir 2 parafino Ziedus.

d. Paruoskite serijiniy dviguby skiediniy, pradédami nuo 2 Ziedo, ir atlikite anks¢iau aprasytg tyrima.

Naudotojo atliekama VDRL antigeno suspensijos kokybés kontrolé

1.

2.
3.
4.

ParuoS$kite Sviezig antigeno suspensijg kiekvieng tyrimy dieng. ParuoSus jg batina sunaudoti per 8 val.
Naudokite paruostg antigeno suspensijg 23-29 °C temperatiroje.
Tikrinkite antigeno suspensijos reaktyvuma su kontroliniais serumais (reaktyviu, silpnai reaktyviu ir nereaktyviu).

Naudokite antigeno suspensija tik jei reaktyvumas su kontroliniais serumais yra tipisSkas (reaktyvus, silpnai reaktyvus ir
nereaktyvus).

Kokybés kontrolés reikalavimai turi atitikti taikomas vietos, valstybines ir (arba) federalines taisykles arba akreditavimo reikalavimus,
taip pat jasy laboratorijos standartines kokybés kontrolés procediras. Naudotojui rekomenduojama laikytis atitinkamy CLSI
rekomendacijy ir praktiniy CLIA kokybés kontrolés nurodymy.

REZULTATAI
Kokybiniai

1.

Interpretuokite ir uzrasykite rezultatus taip:

Gniuzulai nuo vidutiniy iki dideliy — reaktyvus (R)

Mazi gniuzulai — silpnai reaktyvus (WR)

NERA gniuzuly arba labai maza granuliacija — nereaktyvus (NR)

2. Tikrinkite, ar kontroliniy serumy rezultatai tokie, kokiy tikimasi (reaktyvus, silpnai reaktyvus ir nereaktyvus). Jei reakcijos yra
netipinés, tyrimas yra negaliojantis ir rezultatai nepateikiami.
3. Atlikite visy serumo méginiy, kuriy kokybinio objektiniy stikleliy tyrimo rezultatai yra reaktyvus, silpnai reaktyvus arba
,granuliuotas® nereaktyvus, kiekybinj tyrimg iki galutinio tasko.
Kokybiniai
Pateikite titrg kaip didZiausig skiedinj, kurio rezultatas ,reaktyvus® (arba ,silpnai reaktyvus®). Pavyzdziui:
Serumo skiediniai
Neskiestas 1:2 1:4 1:8 1:16 1:32 Rezultatal
(1:1)
R w N N N N Reaktyvus, neskiestas
R R W N N N Reaktyvus, 1:2 skiedinys
R R R w N N Reaktyvus, 1:4 skiedinys
w w R R w N Reaktyvus, 1:8 skiedinys
N (granuliuotas) W R R R N Reaktyvus, 1:16 skiedinys
w N N N N N Silpnai reaktyvus, neskiestas

Jei reaktyvis rezultatai gauti praskiedus 1:32, paruoskite tolesniy dviguby serijiniy skiediniy 0,9 % fiziologiniame tirpale (1:64, 1:128
ir 1:256) ir pakartokite tyrimg, naudodami kiekybinio tyrimo procedira.




Interpretavimas

1. Serumo VDRL tyrimo rezultatus bdtina patvirtinti treponeminiu tyrimu.

2. Sifilio diagnozé priklauso nuo VDRL, treponeminio patvirtinimo tyrimo rezultaty, klinikiniy pozymiy ir simptomy bei rizikos
faktoriy.

3. Reaktyvus VDRL tyrimas gali bati buvusios arba esamos infekcijos patogenine treponema indikacija. Taciau tai gali bditi
klaidinga teigiama reakcija. Klaidinga teigiama reakcija nustatoma, jei patvirtinimo treponeminis tyrimas neigiamas.

4. Nereaktyvus VDRL tyrimas, kai yra klinikiniy sifilio pozymiy, gali bati ankstyvojo pirminio sifilio, prozono reakcijos antrinio sifilio
stadijoje arba vélyvojo sifilio indikacija.

5. Nereaktyvus VDRL tyrimas, kai néra klinikiniy sifilio pozymiy, reiSkia, kad dabar infekcijos néra arba kad infekcija veiksmingai
gydyta.

6. Kiekybiniu VDRL tyrimu aptinkami reagino titro pokyciai. Todél pakartotinai iStitame serumo meéginyje nustacius keturis kartus
padidéjus;j titrg, tai gali bati infekcijos, pakartotinés infekcijos arba nepavykusio gydymo indikacija. Atitinkamai sumazéjimas
keturis kartus gydymo metu yra tinkamos sifilio terapijos indikacija.

Cerebrospinalinio skys¢io VDRL tyrimas

Cerebrospinaliniy skys&iy tyrimo, naudojant VDRL tyrimg, procedirg Zr. tinkamoje literataroje.’

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

Gali jvykti prozono reakcija, esant reaktyvumo su neskiestu serumu slopinimui. Dél prozono rei$kinio kokybinio tyrimo rezultatai
daznai yra silpnai reaktyvus arba ,granuliuotai“ nereaktyvis. Todél batina atlikti visy méginiy, kuriy tyrimo rezultatai tokie, kiekybinj
tyrimg.

Biologinés klaidingos teigiamos reakcijos galimos, atliekant netreponeminius tyrimus, jei asmenys piktnaudziauja narkotikais, serga
tokiomis ligomis, kaip raudonoji vilkligé, mononukleozé, maliarija, raupai arba virusiné pneumonija, arba jei jie neseniai paskiepyti.'
Galimos kryzminés reakcijos su kitomis treponeminémis infekcijomis, kaip frambezijos, pinta, nevenerinis sifilis arba siti.

Gamybos metu BD BBL VDRL antigenas tiriamas tik su serumu. Norédami pakeisti serumo tyrimo produktus ir procedaras CSS tirti,
Zr. tinkama literatdrg.! Naudotojas atsakingas uz produkty ir proceddry pakeitimg ir uz reikiamus kokybés kontrolés standartus.

Jei tyrimo srities, meginiy arba reagenty temperatira Zemesne kaip 23 °C, tyrimo reaktyvumas mazéja; jei temperatira aukstesné
kaip 29 °C, tyrimo reaktyvumas didéja.’

Tyrimo rezultatai neprognozuojami, jei tiriami hemolizuoti, uztersti arba labai drumsti serumo méginiai. Plazma néra priimtinas
meginys.

Kad tyrimo rezultatai bati korektidki, grieZtai laikykités tinkamo greicio ir trukmés, sukdami méginius ir antigena.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS15.16

VDRL objektiniy stikleliy tyrimo veiksmingumas buvo palygintas su dviem greitais plazmos reagino (RPR) korteliy tyrimais ir
fluorescencinés treponeminiy antikiiny absorbcijos (FTA-ABS) tyrimais, siekiant nustatyti sifilio diagnoze, Perryman, Larsen,
Hambie, Pettit, Mullally ir Whittington atliktame tyrime.'> Naudojant Sias keturias tyrimo proceddras buvo istirti i§ 505 asmeny gauti
Sviezio serumo meéginiai.

1S 505 Svieziy serumo méginiy 57 serumai buvo reaktyvis bent viename netreponeminiame tyrime. Trys serumy tyrimai, kuriy metu

tyrimy ir FTA-ABS tyrimo pateiktas 1 lenteléje. 15

1 lentelé
- . , Serumy skaicius su tolesniu
Netreponeminio tyrimo reaktyvumo Sablonas2 Serumy su FTA-AUBS tyrimo rezultatus
RPR korteliy tyrimas VDRL Sablonu
RPR Standartinis objektinis skaicius R B N
tyrimas Nr. 1 RPR tyrimas Nr. 2 stiklelis
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 — reaktyvus, B - ribinis, N — nereaktyvus



2 lenteléje pateiktos diagnozés, susijusios su reaktyviais netreponeminiais tyrimais. 15

2 lentelé
Serumy skaicius indikuota reakcija pagal tolesnj tyrima2
. RPR korteliy tyrimas VDRL objektiniy stikleliy .
Sifilio etapas i Standartinis . FTA-ABS tyrimas
Tyrimas Nr. 1 tyrimas Nr. 2 tyrimas
R N R N R | w | N R | B | N
Pirminis
Negydytas 5 1 6 - 4 2 - 6 - -
Gydytas 7 1 7 1 5 1 2 8 - -
Antrinis
Negydytas 6 - 6 - 6 - - 6 - -
Gydytas 5 - 5 - 5 - - 5 - -
Latentinis
Negydytas 9 - 8 1 8 - 1 8 1 -
Gydytas 15 1 15 1 10 3 3 14 - 2
Buvusio sifilio retrospektyva 1 1 1 1 - 2 - 2 - -
Kitos lytiniu keliu perduodamos ligos 3 2 2 3 3 2 - - 2 3

aR —reaktyvus; N — nereaktyvus; W — silpnai reaktyvus (lenteléje pateikiamas kaip reaktyvus); B — ribinis

Visy trijy netreponeminiy tyrimy jautrumas, remiantis 21 negydyto sifilio atveju, buvo 95,2 % (20 i$ 21 rezultato sutapo). Naudojant
31 seruma, gautg i§ asmenuy, kuriy sifilis buvo gydomas, VDRL objektiniy stikleliy tyrimo jautrumas buvo 83,9 % (26 i$ 31 rezultato
sutapo). Bendras jautrumas (gydyto ir negydyto kartu) buvo 88,5 %, atliekant VDRL objektiniy stikleliy tyrima, palyginti su 92,3 %,
atliekant abu RPR korteliy tyrimus.

Trijy netreponeminiy tyrimy specifiSkumas, remiantis 453 serumais, gautais i§ asmenuy, kurie buvo laikomi neserganciais sifiliu,
buvo 99,3 % atliekant RPR tyrimg Nr. 1, 99,6 % atliekant standartinj RPR tyrimg Nr. 2 ir 98,9 % atliekant VDRL objektiniy stikleliy
tyrima.15

Kitame tyrime, kurj atliko Pope, Hunter ir Feeley' Atlantos, DZordzijos ligy kontrolés centruose, 297 serumai buvo tirti naudojant su
fermentais susijusj imunosorbento tyrimg (ELISA), VDRL objektiniy stikleliy tyrimg, FTA-ABS tyrimg ir mikrohemagliutinacijos tyrimag
nustatant T. pallidum antikinus (MHA-TP). Toliau 3 lenteléje pateikiamas kiekvieno metodo, paskelbto Siame tyrime, jautrumas ir
specifiskumas.16

3 lentelé
Tyrimas Jautrumas SpecifiSkumas
ELISA 89,3% 98,5%
VDRL 93,3% 92,7%
FTA-ABS 100% 97,8%
MHA-TP 76% 98,2%

GALIMA |SIGYTI

Kat. Nr. Aprasymas
240764 BD BBL™ VDRL antigenas; 1 x 5 ml ampulé su 1 x 60 ml fiziologinio tirpalo
240765 BD BBL™ VDRL antigenas; 10 x 0,5 ml ampuliy su 1 x 60 ml fiziologinio tirpalo
235201 BD BBL™ VDRL tyrimo kontrolés serumuy rinkinys, 1 rinkinys, 3 buteliukai:
Netreponeminiy antigeny reaktyvus serumas, vienas 3 ml buteliukas
VDRL silpnai reaktyvus serumas, vienas 3 ml buteliukas
Netreponeminiy antigeny nereaktyvus serumas, vienas 3 ml buteliukas
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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 E 7} Z4-3] 3%

/ 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>/ 285k <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 / MaiganaHy 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 akcnnyarauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na basvurun / us. iHCTpyKuii 3 BUkopucTanHs / 152 [ fii i i3 B

Do not reuse / He nanonasaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Mannanan6aneia / 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 /
CepwuitHbiit 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 diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHgb! afaaiaa «npobupka ilwiHae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf A 2k 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 OLiEHKW 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 4ns ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (R IVD 4 REPEAS

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 / TemnepartypaHbiH 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
Temneparypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temneparypa / i1~ 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 / @€Tikég 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 koHTponk / FH 4% 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 / HeratusHuin kontponb / [ 14 %6 HE 7]

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 /
Crepunuaaums agici — aTuneH Totbifbl / 225 W o & @l &AL o] = / Sterilizavimo badas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagdo: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metoa ctepunusauum: atunerHokeus / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / Metoa ctepunisauii: eTuneHokeugom / Ki# Jiik: W ki

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 badas: radiacija / Steriliz€éSanas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metoa ctepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: oziarenie / Metoda
sterilizacije: ozraavanje / 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 Toyekenaep / A = 3H%] 93] / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Buonornyeckas onacHocTs / Biologické riziko / Biolo$ki rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna Hebeaneka / - 42 K&

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 prate€u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbiHbI3 / 5-2], 555
A A 2 | Démesio, zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapozna¢ 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 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 xofaprbl weri / % 3F 2% / Auk$ciausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuin npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik tst siniri / MakcumanbHa Temnepartypa / i J% 1 [f

Keep dry / Magete 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 kyiinge ycra / 713 %3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertu sia Bonoru / i {# 5 T-J4

Collection time / Bpeme Ha cb6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ocuMoyrig / 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 / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
H17]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i
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Perforation / Mepdopauns / Perforace / Perforering / AiGrpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalés / Perforazione / Tecik Tecy / 23|41 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauus / 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 6yabinran 6onca, nanganaq6a / 7 7] x| 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 noBpexaeHUn ynakosku /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje ostec¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin / He
BUKOPWCTOBYBATU 3a NOLIKOAKEHOT ynakoskw / W1 HLELREEAR, 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 / Végja ki / Tagliare / Kecitia / 2-2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Isec¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / 5§ 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 / 551 &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 / X4 H Y

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / ulL/teszt / nL/El 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 2 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'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Ma3tekrec cyTeri nanaa Gonael / =42 7F2= A’ % / 1$skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenue sopgopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BuaineHHam sogHio / 437 4 45
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Patient ID number / [] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MNauneHTTiH naeHTUbMKaLUsbIK Hemipi /
22} ID W% / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / MaeHTudukaumoHHblii Homep naumnenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTUdikaTop nauienTa / HBFE RIS
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Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite To e Tpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsia. / =41 71471 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TengitHa, 3Beptatucs 3 obepesHictio / 5, /NG ERIK

Ha

[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
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