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UTILIZAGAO PRETENDIDA

O BD BBL™ VDRL Antigen (Antigénio BD BBL™ VDRL) é recomendado para utilizacdo no teste do Laboratério de Investigagéo de
Doengas Venéreas (Venereal Disease Research Laboratory — VDRL)' para a detecgéo de reagina, uma substancia semelhante a
anticorpos, através de testes qualitativos e quantitativos de floculagdo em lamina.

O BD BBL VDRL Test Control Serum Set (Conjunto de controlo do teste BD BBL VDRL) é recomendado para utilizagdo no teste de
controlo de qualidade do Antigénio BD BBL VDRL através do teste de floculagdo em Iamina.

RESUMO E EXPLICAGAO

O Treponema pallidum é o agente causador de sifilis. A sifilis € uma infecg&o cronica na qual ocorrem muitas manifestagdes
clinicas em diferentes estadios. Em cada estadio da doenga s&o recomendados testes laboratoriais especificos.24

O antigénio BD BBL VDRL é um antigénio nédo treponémico constituido por cardiolipina, colesterol e lecitina. Os testes nao
treponémicos medem anticorpos anti-lipidos, que se formam no hospedeiro em resposta aos lipidos libertados pelas células
do hospedeiro danificadas no inicio da infecgdo por T. pallidum e a materiais semelhantes a lipidos da superficie celular do
treponema.® Na sifilis, & possivel detectar no soro de doentes uma substancia semelhante a anticorpos, denominada reagina.
Quando esta infecgéo afecta o sistema nervoso central, a reagina pode ser detectada no liquido cefalorraquidiano (LCR).

Os testes ndo treponémicos reactivos confirmam o diagndstico na presenca de lesdes de sifilis iniciais ou tardias. Fornecem
indicagdes na sifilis subclinica latente e sdo ferramentas eficazes para detecgao de casos em investigagdes epidemioldgicas.
Estes testes sdo superiores aos testes treponémicos para o seguimento da resposta a terapéutica.3

Os testes com antigénio ndo treponémico nao séo inteiramente especificos para a sifilis nem tém uma sensibilidade satisfatoria

em todos os estadios da doenga. Sempre que os resultados de um teste com antigénio nao treponémico néo forem concordantes
com as indicagdes clinicas, devera ser executado um teste com antigénio treponémico, tal como o teste FTA-ABS2:3. Os testes ndo
treponémicos, tais como o VDRL, sao utilizados para pesquisar o soro do doente, enquanto que os testes treponémicos, tais como
o FTA-ABS, séo utilizados para confirmagao. A probabilidade de obtengao de um resultado reactivo para um teste VDRL nos varios
estadios de sifilis ndo tratada foi descrita da seguinte forma.3

Estadios de sifilis ndo tratada % Teste VDRL reactivo
Primario 78
Secundario 100
Latente 96
Tardio 71

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

Nos procedimentos do teste VDRL, o soro do doente é inactivado pelo calor e misturado com uma suspensao em soro fisiologico
tamponado do antigénio VDRL contendo cardiolipina, lecitina e colesterol. A combinag&o da reagina com o antigénio VDRL forma
um aglomerado microscépico denominado floculagdo. Com algumas alteragdes, o procedimento em que é utilizado soro pode ser
utilizado para testar LCR."

REAGENTES

O BD BBL VDRL Antigen & constituido por cardiolipina a 0,03% e colesterol a 0,9% dissolvidos em alcool absoluto, com lecitina
suficiente (aproximadamente 0,20%) para produzir uma reactividade padréo. E preparado com algumas alteragdes segundo
instrugdes fornecidas por Harris, Rosenberg e Riedel.6 A cardiolipina e a lecitina sdo preparadas de acordo com instrugdes de
Pangborn.7:8.9

O Buffered Saline VDRL é uma solugéo de cloreto de sédio a 1%, pH 6,0 + 0,1, com formaldeido a 0,05% como conservante.

O Nontreponemal Antigen Reactive Serum € um soro humano liofilizado com azida de sédio a 0,1% como conservante, que é
padronizado de modo a fornecer uma leitura reactiva quando testado de acordo com o procedimento de teste USR ou VDRL.

O VDRL Weakly Reactive Serum é um soro humano liofilizado com azida de sédio a 0,1% como conservante, que é padronizado
de modo a fornecer uma leitura fracamente reactiva quando testado de acordo com o procedimento de teste VDRL.

O Nontreponemal Antigen Nonreactive Serum é um soro humano liofilizado com azida de sédio a 0,1% como conservante, que é
padronizado para fornecer uma leitura ndo reactiva quando testado de acordo com o procedimento de teste USR ou VDRL.



Adverténcias e Precaucgoes:

1. Para uso diagnéstico in vitro.

2. ADVERTENCIA: REAGENTES COM POSSIVEL RISCO BIOLOGICO. Cada unidade de dadores utilizada na preparagéo do
BD BBL VDRL Test Control Serum Set foi testada por um método licenciado pela FDA relativamente a presenga de anticorpos
contra o virus da imunodeficiéncia humana (VIH), bem como o antigénio de superficie da hepatite B (AgHbs), tendo sido
obtidos resultados negativos (ndo foram repetidamente reactivos).

Uma vez que nenhum método de teste pode garantir a total auséncia de VIH, virus da hepatite B ou outros agentes infecciosos,
estes reagentes devem ser manuseados de acordo com o Nivel 2 de Seguranga Bioldgica, tal como é recomendado para
qualquer amostra de soro ou sangue humano potencialmente infeccioso pelo Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories (Manual de Seguranga Biologica em Laboratérios Biomédicos e de Microbiologia) dos Centers for Disease
Control/National Institutes of Health (Centros para Controlo de Doengas/Institutos de Saude Nacionais), 2007.

3. Podem existir microrganismos patogénicos nas amostras clinicas, incluindo os virus de hepatite e o virus da imunodeficiéncia
humana. Dever&o seguir-se as “Precaugbes padréo”10-13 e as orientagdes da instituigdo relativas ao manuseamento de todos
os materiais contaminados com sangue e outros fluidos corporais.

4. Antigénio BD BBL VDRL
240764 BD BBL™ VDRL Antigen; Ampolas de 1 x 5 mL com 1 x 60 mL de soro fisiolégico
240765 BD BBL™ VDRL Antigen; Ampolas de 10 x 0.5 mL com 1 x 60 mL de soro fisioldgico

Perigo

H225 Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

P210 Manter afastado do calor/faisca/chama aberta/superficies quentes. Nao fumar. P241 Utilizar equipamento eléctrico/

de ventilagéo/de iluminagéo a prova de exploséo. P280 Usar luvas de proteccédo/vestuario de protecgéo/protecgéo
ocular/protecgéo facial. P240 Ligacao a terra/equipotencial do recipiente e do equipamento receptor. P233 Manter o

recipiente bem fechado. P242 Utilizar apenas ferramentas antichispa. P243 Evitar acumulacdo de cargas electrostaticas.
P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediatamente toda a roupa contaminada.
Enxaguar a pele com agua/tomar um duche. P370+P378 Em caso de incéndio: Para a extin¢ao utilizar: CO,, p6é ou agua
pulverizada. P403+P235 Armazenar em local bem ventilado. Conservar em ambiente fresco. P501 Eliminar o conteudo/
recipiente de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

5. BD BBL VDRL Test Control Serum Set
Este produto contém borracha natural desidratada.

ADVERTENCIA: Os componentes dos soros de controlo contém azida sédica. A azida de sodio é toxica por inalagdo, em
contacto com a pele e por ingestdo. Em contacto com acidos liberta um gas altamente téxico. Apds o contacto com a pele, lavar
imediatamente com agua abundante. A azida sédica pode reagir com as canalizagdes de chumbo e cobre, produzindo azidas
metalicas altamente explosivas. Ao eliminar, irrigar com um grande volume de agua para evitar a acumulagéo de azidas.
235201 BD BBL™ VDRL Test Control Serum Set, 1 conjunto de 3 frascos:

Nontreponemal Antigen Reactive Serum, um frasco de 3 mL

VDRL Weakly Reactive Serum, um frasco de 3 mL

Nontreponemal Antigen Nonreactive Serum, um frasco de 3 mL

Adverténcia

H302 Nocivo por ingestéo.

P264 Lavar cuidadosamente apds manuseamento. P270 Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagao deste produto.
P301 + P312 EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposigéo, contacte um CENTRO DE INFORMAGCAO ANTIVENENOS
ou um médico. P330 Enxaguar a boca. P501 Eliminar o contetido/recipiente de acordo com os regulamentos locais/regionais/
nacionais/internacionais.

Instrugées de Armazenamento:

Armazenar o BD BBL VDRL Antigen a temperatura ambiente (15 °C-30 °C), em local escuro.

Armazenar o VDRL Buffered Saline entre 15 °C e 30 °C. Apds a abertura do frasco, armazenar entre 2 °C e 8 °C.
Armazenar os soros de controlo liofilizados do BD BBL VDRL Test Control Serum Set entre 2 °C e 8 °C.

Ap06s a rehidratacao dos soros de controlo, armazenar entre 2 e 8 °C se o conteudo for utilizado no prazo de um dia. Em
alternativa, dividir os soros de controlo em aliquotas suficientes para um dia de teste a armazenar a uma temperatura < -20 °C.

Nao utilizar caso os reagentes apresentem sinais de contaminacéo, evaporagao, precipitagdo ou outros sinais de deterioragao.



COLHEITA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS
1. Através de puncéo venosa asséptica, efectuar a colheita de 5 a 8 mL de sangue para um tubo limpo e seco, sem anticoagulante.
2. Deixar o sangue coagular a temperatura ambiente e centrifugar para obter o soro.

3. Armazenar as amostras de soro a temperatura ambiente durante um periodo maximo de 4 h; apos este periodo, armazenar
entre 2 °C e 8 °C. As amostras de soro podem ser refrigeradas durante um periodo maximo de 5 dias; em seguida, devem ser
congeladas a uma temperatura < -20 °C. Evitar a congelagao-descongelagéo repetida das amostras.

4. As amostras de soro devem estar limpidas, sem hemdlise e sem sinais visiveis de contaminagao bacteriana (turvagéo, hemolise
ou particulas). Consulte as referéncias apropriadas para obter mais informagdes sobre a colheita de amostras.!3.14

5. Antes de testar, aqueca os soros de teste a 56 °C durante 30 min. As amostras que nao irdo ser testadas no prazo de 4 h,
devem ser reaquecidas a 56 °C durante 10 min.

6. Na altura do teste, as amostras devem estar a uma temperatura entre 23 °C e 29 °C.

PROCEDIMENTO
Material Fornecido: BD BBL VDRL Antigen, VDRL Buffered Saline, BD BBL VDRL Test Control Serum Set.
Material Necessario Mas Nao Fornecido:
Soro fisiolégico a 0,9%
Seringa nao descartavel, 1 cc
Agulhas calibradas ndo descartaveis sem bisel:
Teste de soro: 18 gauge
Teste de LCR: 21 ou 22 gauge
Frascos, 30 mL, redondos, com boca estreita, 35 mm de didmetro com tampas de vidro e fundo com superficie interior plana

NOTA: Caso néo haja frascos de 30 mL disponiveis, poderao ser utilizados baldes de Erlenmeyer com tampa de vidro, de 25 mL,
adequadamente lavados.

Micropipeta, 50 uL

Pipetas, seroldgicas, graduadas até a ponta:

1,0 mL, graduada a 1/100 mL

5,0 mL, graduada a 1/10 mL

10,0 mL, graduada a 1/10 mL

Laminas:
Teste de soro: 5,08 cm x 7,62 cm com anéis de parafina ou ceramicos com aproximadamente 14 mm de didametro e uma
altura suficiente para evitar derrames durante a rotagao.
Teste de LCR: Laminas de Kline com concavidades, 7,62 cm x 5,08 cm x 3 mm de espessura, 12 concavidades com
16 mm de diametro e 1,75 mm de profundidade.

Suporte de Iaminas para 2 laminas de 4 polegadas

Rotor mecanico ajustavel para 180 £ 2 rpm, que circunscreva um circulo de 19 mm de didmetro num plano horizontal

Banho-maria, 56 °C

Microscépio éptico com ocular de 10% e objectiva de 10x

Agua destilada ou desionizada estéril

Alcool absoluto

Acetona

Temporizador

Preparacao dos reagentes

1. Para rehidratar os soros de controlo do BD BBL VDRL Test Control Serum Set, adicione 3 mL de agua purificada estéril e rode
suavemente para dissolver totalmente o conteudo.

2. Aqueca o soro de controlo a 56 °C durante 30 min. O soro de controlo que néo ira ser testado no prazo de 4 h, deve ser
reaquecido a 56 °C durante 10 min.

3. O BD BBL VDRL Antigen e o VDRL Buffered Saline estdo prontos a ser utilizados na preparagao da suspensao de antigénio
VDRL. A ampola de VDRL Antigen foi pré-marcada em redor da zona do gargalo, indicada por uma banda visivel. Abra a
ampola de vidro seguindo as instrugdes indicadas abaixo:

a. Segurar a ampola na vertical para permitir que o conteudo assente na parte inferior da ampola, esvaziando o espago no topo
do frasco. Bata com o fundo da ampola suavemente sobre uma superficie plana, se necessario.

b. Deslizar o abridor da ampolas (as abas primeiro) sobre a parte superior da ampola, pressionando o abridor para baixo até
que assente na curvatura da ampola; as abas devem ser localizadas perto ou sobre a marca da ampola.

c. Com uma méo a segurar no fundo, utilize a outra mao para pegar no abridor, entre o polegar e o dedo indicador.
d. Afaste o abridor de si exercendo uma pressao firme e uniforme.

e. Elimine o abridor e a parte superior da ampola. NAO REUTILIZAR O ABRIDOR DE AMPOLAS.

NOTA: a ampola aberta pode ter arestas afiadas ao longo do topo onde se separou. Nao toque nesta area.

3



Preparacao dos utensilios de vidro especificos

Lave manualmente as seringas com agulhas e os frascos de suspensao da seguinte forma:

Enxague com agua da torneira.

Mergulhe os utensilios de vidro numa solugao de detergente adequada e lave-os a méo, de modo completo.
Enxague 6 a 8 vezes com agua da torneira.

Enxague com agua destilada ou desionizada n&o usada.

Enxague com alcool absoluto.

Enxague com acetona.

Deixe secar ao ar até o cheiro a acetona ter desaparecido por completo.

Retire as agulhas das seringas para serem armazenadas.

© N>~ ON=

Laminas com ANEIS de ceramica

1. Enxague com agua da torneira.

Lave com uma solucao de detergente adequada para utensilios de vidro.
Enxague 3 a 4 vezes com agua da torneira.

Enxague com agua destilada ou desionizada néo usada.

Limpe com um pano sem pélos. Se, apds a limpeza, a lamina ndo permitir uma distribuicdo uniforme do soro na superficie
interior do circulo, trate a lamina da seguinte forma:

6. Limpe as ldminas com um produto de limpeza n&o abrasivo.
7. Enxague, seque e efectue o polimento com um pano limpo sem pélos.

Evite a submersao prolongada deste tipo de Iaminas numa solugéo de detergente, uma vez que os anéis de ceramica poderéo ficar
frageis e partirem-se.

o krobd

Procedimento do teste

Preparar a suspenséo de antigénio

Antes de preparar a suspensao de Antigénio VDRL, verifique o pH do VDRL Buffered Saline a 25 °C. Elimine se o pH se situar fora

do intervalo de 6,0 + 0,1.

Deixe o VDRL Antigen e o VDRL Buffered Saline atingir uma temperatura entre 23 °C e 29 °C, antes de preparar a suspenséo de

antigénio VDRL.

Utilize apenas frascos de suspensao com fundo de superficie plana, para permitir que o soro fisioldgico tamponado VDRL inicial

cubra uniformemente o fundo do frasco. Caso o soro fisioldgico tamponado VDRL forme goticulas ou ndo se espalhe de modo

uniforme pelo fundo do frasco, volte a lavar o frasco, conforme acima descrito. (Consultar a NOTA acima relativamente a utilizagéo

de baldes com tampa de vidro de 25 mL.)

Para que os resultados sejam reprodutiveis, a reactividade da suspenséo de antigénio VDRL com o BD BBL VDRL Test Control

Serum Set deve ser verificada diariamente. Apenas devem ser utilizadas as suspensdes VDRL que produzam o padréo de

reactividade estabelecido para o soro de controlo.

1. Prepare uma suspensao de antigénio VDRL fresca para cada dia de testes. A temperatura do soro fisioldgico tamponado, do
antigénio e do equipamento devera situar-se entre 23 °C e 29 °C no momento de preparagdo da suspensao de antigénio.

2. Pipete 0,4 mL de VDRL Buffered Saline para o fundo de um frasco com tampa de vidro de 30 mL, com fundo de superficie
interior plana. Incline o frasco com cuidado, de forma que o soro fisiolégico tamponado VDRL cubra toda a superficie interior do
fundo do frasco.

3. Adicione 0,5 mL de BD BBL VDRL Antigen (da metade inferior de uma pipeta graduada de 1,0 mL até a ponta), directamente
ao soro fisioldgico, enquanto roda continuamente, mas com cuidado, o frasco sobre uma superficie plana. Adicione o antigénio,
gota a gota, numa velocidade que permita distribuir 0,5 mL de antigénio em aproximadamente 6 s. Mantenha a ponta da pipeta
no tergo superior do frasco. Nao salpique a pipeta com soro fisioldgico. A velocidade de rotagdo adequada é obtida quando o
centro do frasco circunscrever um circulo com 5 cm de didametro, aproximadamente, 3 vezes por s.

4. Expulse a ultima gota de antigénio da pipeta sem tocar com a pipeta no soro fisiolégico e continue a rodar o frasco durante
mais 10 s.

5. Adicione 4,1 mL de soro fisiolégico tamponado a partir de uma pipeta de 5 mL. N&o deixe cair o soro fisiolégico directamente
sobre o antigénio; deixe escorrer pela face lateral do frasco.

6. Tape o frasco e agite-o do fundo para o topo, e em sentido inverso, cerca de 30 vezes em 10 s. A suspensdo de antigénio esta
pronta para ser utilizada e podera ser utilizada nesse dia (8 h).

7. Misture a suspensao do antigénio VDRL, rodando com cuidado sempre que for utilizada. Ndo misture a suspenséo forgando-a
para tras e para a frente através da seringa e da agulha, uma vez que tal podera causar a degradacéo de particulas e a perda
de reactividade.

TESTAR A EXACTIDAO DA AGULHA DE SUSPENSAO DO ANTIGENIO PARA O TESTE DE SORO

1. Aexactiddo do teste depende da quantidade de suspensao de antigénio utilizada. Verifique a calibragdo da agulha
periodicamente, para garantir a distribuicdo de um volume correcto da suspenséo do antigénio VDRL.

2. Para os testes qualitativos e quantitativos no soro, distribua a suspenséo do antigénio com uma seringa equipada com uma
agulha de 18 gauge, sem bisel, que ira distribuir 60 + 2 gotas de suspensao do antigénio por mL quando mantida em posi¢ao
vertical.



4.

Adapte a agulha a uma seringa de 1 mL. Encha a seringa com suspensao de antigénio VDRL. Mantendo a seringa em posi¢éo
vertical, conte o niumero de gotas administradas em 0,5 mL. A agulha esta correctamente calibrada se forem distribuidas 30 + 1
gotas em 0,5 mL.

Se tal ndo ocorrer, substitua a agulha. Repita a calibragcdo na agulha nova.

Teste VDRL qualitativo em lamina executado com soro

1.

Os testes de floculagdo em lamina para a sifilis sdo afectados pela temperatura ambiente. Para resultados de teste fiaveis e
reprodutiveis, as suspensdes de antigénio VDRL, os controlos e as amostras de teste devem estar a temperatura ambiente,
entre 23 °C e 29 °C, no momento da realizagédo dos testes.

Utilizando um dispositivo de pipetagem seguro, pipete 50 pL de soro para um anel de uma lamina com anéis de parafina ou de
ceramica. Nao utilize uma lamina de vidro com concavidades, pogos ou anéis de vidro. Com um movimento circular da ponta
da pipeta, espalhe o soro de forma que este cubra toda a superficie interior do anel de parafina ou de ceramica.

Volte a suspender com cuidado a suspensao de antigénio VDRL.

Mantendo a seringa e a agulha de distribuicdo da suspenséo do antigénio VDRL em posigéo vertical, distribua varias gotas
para retirar todo o ar da agulha. Em seguida, adicione exactamente 1 gota (17 pL) de suspenséo do antigénio, deixando-a cair,
a cada um dos circulos que contém o soro. Ndo permita que a agulha toque no soro.

Coloque a lamina no rotor mecéanico. Rode a lamina durante 4 min, a 180 + 2 rpm. Quando o teste for executado num clima
seco, cubra a lamina com uma cobertura de humidificagéo durante a rotacéo, para evitar a evaporacao excessiva.
Imediatamente apos a rotagdo da lamina, retire-a do rotor e leia os resultados do teste microscopicamente, utilizando uma
ampliagéo de 100x.

Teste VDRL quantitativo em soro

1.

hPon
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10.
1.

Para quantificar amostras de soro até um titulo de avaliagao final, prepare diluigbes de soro na lamina de 1:1, 1:2, 1:4 e 1:8.
Distribua 50 pL de soro fisioldgico a 0,9% nos circulos numerados de 2 a 4. Nao espalhe o soro.
Distribua 50 pL de soro no circulo 1 e 50 pL de soro no circulo 2.

Misture o soro fisiolégico e o soro no circulo 2, aspirando e expulsando a mistura com a pipeta, aproximadamente, 8 vezes.
Evite a formagéo de bolhas.

Transfira 50 pL do circulo 2 (1:2) para o circulo 3 (1:4) e misture.
Transfira 50 pL do circulo 3 (1:4) para o circulo 4 (1:8), misture e, em seguida, rejeite os ultimos 50 pL.
Volte a suspender com cuidado a suspensao de antigénio.

Mantendo a seringa e a agulha de distribuicdo da suspenséo do antigénio em posicéo vertical, distribua varias gotas para
retirar todo o ar da agulha. Em seguida, adicione exactamente 1 gota (17 pL) de suspenséao do antigénio, deixando-a cair,
a cada um dos circulos.

Coloque a lamina no rotor mecéanico. Rode a lamina durante 4 min, a 180 + 2 rpm. Quando o teste for executado num clima
seco, coloque a ldmina por baixo de uma cobertura de humidificagcdo durante a rotagao, para evitar a evaporagao excessiva.

Imediatamente apods a rotacao, leia o teste, por microscopia, utilizando uma ampliagéo de 100x%.
Se a diluigdo mais elevada testada (1:8) for reactiva:

a. Prepare uma diluicdo de 1:8 da amostra de teste, adicionando 0,1 mL de soro a 0,7 mL de soro fisiolégico a 0,9%. Misture
exaustivamente.

b. Coloque 50 pL de soro fisiolégico a 0,9% no segundo, terceiro e quarto anéis de parafina, numa fila da lamina. Prepare as
diluicdes em série adicionais para as amostras fortemente reactivas.

c. Adicione 50 uL da diluicdo de 1:8 da amostra de teste aos anéis de parafina 1 e 2.
d. Prepare diluicbes em série, de duas vezes, comegando no anel 2 e conclua o teste acima descrito.

CONTROLO DE QUALIDADE PELO UTILIZADOR DA SUSPENSAO DE ANTIGENIO VDRL

1.

2.
3.
4.

Prepare uma suspenséo de antigénio fresca para cada dia de testes. Depois de preparada, utilize-a no prazo de 8 h.
Utilize a suspenséao de antigénio preparada entre 23 °C e 29 °C.
Teste a reactividade da suspensédo de antigénio com soros de controlo (Reactiva, Fracamente reactiva e Nao reactiva).

Utilize a suspenséao do antigénio apenas se produzir a reactividade esperada com os soros de controlo (Reactiva, Fracamente
reactiva e Nao reactiva).

Os requisitos de controlo da qualidade tém de ser aplicados de acordo com os regulamentos ou os critérios de acreditagéo
aplicaveis locais, nacionais e/ou comunitarios e os procedimentos de Controlo de Qualidade padrdao em vigor no laboratério.

E recomendado que o utilizador consulte as orientagdes do CLSI e os regulamentos CLIA pertinentes sobre as praticas de controlo
de qualidade apropriadas.

RESULTADOS

Qualitativo

1.

Ler e registar os resultados da seguinte forma:

Aglomerados médios a grandes — Reactivo (R)

Aglomerados pequenos — Fracamente reactivo (WR)

SEM aglomerados ou irregularidades muito ligeiras — Nao reactivo (NR)



2. \Verifique se os resultados dos soros de controlo sdo os esperados (Reactivo, Fracamente reactivo, Nao reactivo). Se as
reacgdes nao forem as esperadas, o teste € invalido e os resultados ndo podem ser apresentados.

3. Execute um teste quantitativo até a avaliagao final em todas as amostras de soros que produzam resultados Reactivo,
Fracamente reactivo ou Nao reactivo "com irregularidades” no teste qualitativo em lamina.

QuantitativO

Apresente o titulo como a diluigdo mais elevada que produz um resultado Reactivo (Nao fracamente reactivo). Por exemplo:

Diluices Séricas
LEDLILIL D 1:2 1:4 1:8 1:16 1:32 Relatorio
(1:1)

R w N N N N Reactivo, n&o diluido

R R W N N N Reactivo, diluigao de 1:2

R R R W N N Reactivo, diluicdo de 1:4

w w R R w N Reactivo, diluigdo de 1:8
N (irregular) w R R R N Reactivo, diluicdo de 1:16

w N N N N N Fracamente reactivo, nédo diluido

Caso os resultados reactivos sejam obtidos através de uma diluicdo de 1:32, prepare mais duas diluicdes em série, de duas vezes,

em soro fisiolégico a 0,9% (1:64, 1:128 e 1:256) e volte a testar utilizando o procedimento de teste quantitativo.

Interpretagao

1. Os resultados do teste VDRL em soro devem ser confirmados por um teste treponémico.

2. O diagnéstico de sifilis depende dos resultados do teste VDRL, do teste de confirmacao treponémico, dos sinais e sintomas
clinicos e de factores de risco.

3. Um teste VDRL reactivo pode indicar uma infecgdo passada ou presente com um treponema patogénico. No entanto, pode ser
uma reacgao falsa positiva. Esta determinagéo é efectuada se o teste treponémico de confirmagao for negativo.

4. Um teste VDRL néo reactivo com sinais clinicos de sifilis pode indicar sifilis primaria precoce, uma reacc¢ao pro-zona na sifilis
secundaria, ou sifilis tardia.

5. Um teste VDRL nao reactivo sem sinais clinicos de sifilis indica a auséncia de infecgdo ou uma infecgéo tratada eficazmente.

6. Um teste VDRL quantitativo detecta alteracdes no titulo de reagina. Assim, uma amostra de soro que apresente um aumento
de quatro vezes no titulo numa amostra repetida pode indicar uma infecgao, reinfecgdo ou uma falha do tratamento. Do mesmo
modo, uma diminuigdo de quatro vezes durante o tratamento indica uma terapéutica de sifilis adequada.

TESTE VDRL EM LIQUIDO CEFALORRAQUIDIANO
Consultar as referéncias bibliograficas apropriadas para o procedimento quando testar liquido cefalorraquidiano com o teste VDRL.'

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Pode ocorrer uma reacgéo pré-zona em que a reactividade com soro nao diluido seja inibida. O fenémeno pro-zona origina, com
frequéncia, resultados fracamente reactivos ou nao reactivos "com irregularidades" no teste qualitativo. Assim, todas as amostras
que apresentem estes resultados devem ser testadas com o teste quantitativo.

Podem ocorrer reacgdes biologicas falsas positivas com testes ndo treponémicos em individuos que sejam toxicodependentes, que
apresentem doengas como lUpus eritematoso, mononucleose, malaria, lepra ou pneumonia viral ou que tenham sido vacinados
recentemente.’

Podem ocorrer reacgdes cruzadas com outras infecgdes treponémicas, tais como granuloma tropicum, pinta, bejel ou siti.

No fabrico, o BD BBL VDRL Antigen with Buffered Saline é testado apenas com soro. Para modificagao dos produtos de teste de
soro e procedimentos para o teste de LCR, consulte as referéncias apropriadas.! O utilizador é responsavel pela modificagédo dos
produtos e procedimentos e pelos padrdes de controlo de qualidade requeridos.

Caso a temperatura da area de teste, das amostras ou dos reagentes seja inferior a 23 °C, a reactividade do teste diminuira; caso a
temperatura seja superior a 29 °C, a reactividade do teste aumentara.’

Os resultados do teste sdo imprevisiveis quanto sdo testadas amostras hemolisadas, contaminadas ou extremamente turvas.

O plasma nao é uma amostra aceitavel.

Para resultados de teste correctos, cumpra estritamente a velocidade e a duragéo do periodo de rotagéo das amostras e do
antigénio.

CARATERISTICAS DO DESEMPENHO15.16

Num estudo realizado por Perryman, Larsen, Hambie, Pettit, Mullally e Whittington®, o desempenho do teste em lamina VDRL

foi comparado com dois testes de cartdo de reagina plasmatica rapida (RPR) e um teste de absor¢do de anticorpos treponémicos
fluorescentes (FTA-ABS) para diagndstico de sifilis. Para estes quatro procedimentos de teste foram obtidas amostras de soro
frescas de 505 individuos.

Das 505 amostras de soro frescas, 57 soros foram reactivos em pelo menos um dos testes nao treponémicos. Os trés soros que
apresentaram resultados limiares no teste FTA-ABS nao foram contabilizados na classificagdo. Consulte a tabela 1 relativamente a
distribuigéo dos soros reactivos entre os trés testes ndo treponémicos e o teste FTA-ABS.15



Quadro 1

= T = e N.° de soros com resultado seguinte
Padrao de reactividade dos testes nao treponémicos? no teste FTA-ABSa
Teste em cartdao de RPR b el soros
VDRL em com padrao
Teste de Teste de lamina R B N
RPR n.° 1 RPR n.° 2 padrao
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, reactivo; B, limiar; N, nao reactivo

A tabela 2 mostra os diagnosticos associados aos testes ndo treponémicos reactivos.5

Quadro 2
N.° de soros com reacg¢ao indicada pelos seguintes testes?
Teste em cartdao de RPR
Estadio de sifilis Teste n.° 2 Teste em lamina VDRL Teste FTA-ABS
Teste n.° 1 padrio
R N R N R | w | N R | B | N
Primario
N&o tratada 5 1 6 - 4 2 - 6 - -
Tratada 7 1 7 1 5 1 2 8 - -
Secundario
Nao tratada 6 - 6 - 6 - - 6 - -
Tratada 5 - 5 - 5 - - 5 - -
Latente
Nao tratada 9 - 8 1 8 - 1 8 1 -
Tratada 15 1 15 1 10 3 3 14 - 2
Histéria clinica de sifilis 1 1 1 1 - 2 - 2 - -
tor:rt‘rsa;iggl’(\a/r;?sas sexualmente 3 2 5 3 3 9 _ _ 2 3

aR, reactivo; N, ndo reactivo; W, fracamente reactivo (considerado reactivo na classificagéo); B, limiar

A sensibilidade dos trés testes treponémicos, com base nos 21 casos de sifilis ndo tratada, foi de 95,2% (20 em 21 resultados
foram concordantes). Com os 31 soros de individuos que apresentavam sifilis tratada, a sensibilidade do teste em lamina VDRL foi
de 83,9% (26 em 31 resultados foram concordantes). A sensibilidade global (sifilis tratada e n&o tratada) foi de 88,5% para o teste
em lamina VDRL, comparada com 92,3% para ambos os testes em cartdo de RPR.

As especificidades dos trés testes nédo treponémicos, com base nos 453 soros colhidos de individuos que, presumivelmente, ndo
tinham sifilis, foi de 99,3% para o Teste RPR n.° 1, 99,6% para o Teste RPR n.° 2 padrdo e 98,9% para o teste em lamina VDRL.15
Noutro estudo realizado por Pope, Hunter e Feeley'® nos Centers for Disease Control em Atlanta, Georgia, foram testados

297 soros através de um ensaio imunoabsorvente ligado a enzima (ELISA), treste em lamina VDRL, teste FTA-ABS e o ensaio

de microhemaglutinagao para os anticorpos contra T. pallidum (MHA-TP). A tabela 3 apresenta uma lista das sensibilidades e
especificidades para cada método, publicadas neste estudo.6

Quadro 3
Teste Sensibilidade Especificidade
ELISA 89,3% 98,5%
VDRL 93,3% 92,7%
FTA-ABS 100% 97,8%
MHA-TP 76% 98,2%




APRESENTAGAO

N.° de cat. Descrigao

240764 BD BBL™ VDRL Antigen; Ampolas de 1 x 5 mL com 1 x 60 mL de soro fisiolégico
240765 BD BBL™ VDRL Antigen; Ampolas de 10 x 0.5 mL com 1 x 60 mL de soro fisioldgico
235201 BD BBL™ VDRL Test Control Serum Set, 1 conjunto de 3 frascos:

Nontreponemal Antigen Reactive Serum, um frasco de 3 mL
VDRL Weakly Reactive Serum, um frasco de 3 mL
Nontreponemal Antigen Nonreactive Serum, um frasco de 3 mL

BIBLIOGRAFIA

1.

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.

Assisténcia Técnica e Suporte: contacte o representante local da BD ou visite bd.com.


http://bd.com

Histérico de alteracoes

Revisao | DETF:] | Resumo das alteragoes

(07) 2020-05 Conversao das instrugdes de utilizagdo impressas para formato eletrénico e adicdo
das informagdes para obtengédo do documento a partir de bd.com/e-labeling.

Atualizagéo das declaragdes de precaucgao, adigdo de P241, P240, P233, P242

e P243 as declaracdes existentes de acordo com a ficha de dados de seguranga
atual para os numeros de catalogo 240764 e 240765.

Atualizacédo das declaragbes de precaucao, adigéo de P270 e P330 as declaragdes
existentes de acordo com a ficha de dados de seguranca atual para o numero de
catalogo 235201.

Endereco do Patrocinador na Austrdlia atualizado e Endereco do Patrocinador na
Nova Zelandia adicionado.

=
o]

Manufacturer / Mpoussoguten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KaraokeuaoTrig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyart6 / Fabbricante / ATkapytubi /
A <3 4l / Gamintojas / Razotéjs / Tilvirker / Producent / Producétor / Mponssoautens / Vyrobca / Proizvodad / Tillverkare / Uretici / BupoGHuk / 277 i

Use by / Manonasaiite go / Spotfebujte do / Brug far / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A}-&- 7] &} / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / JeviiH naiipananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pané la / icnonbsosats o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvénd fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / {3 i ik FH 1
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
rrrr-MM-Aa4 / Trrr-MM (MM = kpast Ha meceLa)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)
JJJI-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 = hénap utolsé napja)
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
HAOKAK-AA-KK / HKACKIK-AA / (AA = aiifibiH COHpl)
YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¢1%)

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-ga / rerr-MM (MM = koHew, mecsia)
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-O / PPPP-MM (MM = kiHeup Micaus)
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = H %)

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuo6g katahdyou / Numero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Katalo$ki broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7FE-= 71 ¥1 3. / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H%'5

Authorized Representative in the European Community / OtopuaupaHn npefctasuten B EBponerickata obwHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ougiodotnuévog
avTimpéowTog oTnv Eupwtraiki KoivétnTta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noéukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselé az Eurdpai K6z6sségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMAaacTbifbiHAarb! yakinetTi ekin /-5 35 A 2] $19) vt / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspdlnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomMo4eHHbI npeacTaButenb
B EBponeiickom coobLiectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHosaxeHuit npeactasHuk y kpaiHax €C / Wil 3k [ Ak #2 AU #%

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauumHcku ypep, 3a AuarHocTuka uH BuTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) ouokeur / 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 / YacaHabl xafgaiiaa xypriseTiH MeauumHanbik aMarHoctuka 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 diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeanuuHckuii npuéop 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 / MeanuHuii npucTpiii ans aiarHocTukm in vitro / {442 Wi 2297 3 %

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypab wekrtey /<
A g+ / Laikymo temperattra / Temperatras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / Orpanuyexne Temnepatypsl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
/iR PR

Batch Code (Lot) / Kog Ha napTtuaata / Kéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg maptidag (maptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / Bl x| S =(& E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Koa naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
/ Koa naprii / it'5 G


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 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 thafj 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 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

X
S

e

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

[1i] bd.com/e-labeling

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

Ha

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 880030728
AU +800 13579135 MT  +3120 796 5693
BR 0800 591 1055 NZ +800 13579 135
CA +1855805 8539 RO 0800 895 084
CO +80013579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 800101 3366
GR 00800 161220157799  SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579 135 US  +1855 236 0910
IS 8008996 UY +800 13579135
LI +3120 796 5692 VN_ 122 80297
Australian Sponsor: New Zealand Sponsor:
sl Becton, Dickinson and Company ~ [EC JREP] Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd. Becton Dickinson Limited
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