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KULLANIM AMACI

BD BBL™ VDRL Antigen (Antijen), kalitatif ve kantitatif kesit flokllasyon testleri ile antikor benzeri bir madde olan reajinin tespiti
amaclyla Venereal Disease Research Laboratory (VDRL)' testinde kullanim igin 6nerilmektedir.

BD BBL VDRL Test Kontrol Serum Seti kesit flokiilasyon testi ile BD BBL VDRL Antijenin kalite kontrol testinde kullaniimasi tavsiye
edilir.

OZET VE AGIKLAMA

Treponema pallidum sifilise neden olan bir ajandir. Sifilis, farkl basamaklarda olusan birgok klinik manifestasyona sahip kronik bir
enfeksiyondur. Hastaligin her basamaginin tespiti igin spesifik laboratuvar testleri énerilmektedir.2-4

BD BBL VDRL Antijen kardiyolipin, kolesterol ve lesitinden olusan treponemal olmayan bir antijendir. Treponemal olmayan

testler, T.pallidumile erken enfeksiyonda konak tarafindan hasar géren konak hucrelerinden salinan lipidlere ve treponemal hiicre
ylizeyinden lipid benzeri materyale yanit olarak olusan anti-lipid antikorlari 6lger.5 Sifilis enfeksiyonu sirasinda, hastanin serumunda
reajin olarak adlandirilan antikor benzeri bir madde tespit edilebilir. Merkezi sinir sisteminin sifilis enfeksiyonunda, serebrospinal
sivida (CSF) reajin tespit edilebilir.

Erken veya ge¢ lezyon sifilis varliginda reaktif treponemal olmayan testler taniyr dogrular. Latent alt klinik sifiliste bir ipucu verirler ve
epidemiyolojik arastirmalarda vakalarin tespiti i¢in etkili araglardir. Tedaviye cevabi takiben treponemal testler treponemal olmayan
testlerden daha Ustlindlr.3

Treponemal olmayan antijen testleri tamamen sifilise 6zgi degildir veya sifilisin biitlin asamalarinda tatmin edici duyarlihga sahip
degildir. Treponemal olmayan antijen testinin sonuglari klinik ifade ile uyumlu olmadiginda, FTA-ABS2.3 gibi bir treponemal antijen
testi gergeklestiriimelidir. VDRL gibi treponemal olmayan testler hasta serumu taranmasinda kullanilirken, FTA-ABS gibi treponemal
testler dogrulama icin kullanilir. Tedavi edilmemis sifilisin ¢esitli asamalarinda bir reaktif VDRL test sonucu elde edilmesi olasiligi
asagidaki gibi bildirilmistir.3

Tedavi Edilmemis Sifilis Asamalari % Reaktif VDRL Testi
Birincil 78
ikincil 100
Latent 96
Geg 71

PROSEDUR iLKELERI

VDRL Test prosedurlerinde hastanin serumu isi ile inaktive edilir ve kardiyolipin, lesitin ve kolesterol iceren VDRL Antijenin tamponlu
tuz gozeltisi stispansiyonu ile karistirilir. Reajin ve VDRL Antijen kombinasyonu flokiilasyon adi verilen mikroskobik topaklanma
olusturur. Modifikasyon ile serum prosedirii CSF’yi test etmek igin kullanilabilir.

REAKTIFLER

BD BBL VDRL Antijen, standart reaktivite olusturmak igin mutlak alkolde yeterli lesitin (yaklasik olarak %0,20) ile ¢dzulen %0,03

kardiyolipin ve %0,9 kolesteroldiir. Harris, Rosenberg ve Riedel tarafindan verilen yonergelerde modifikasyonlar yapilarak

hazirlanmistir.6 Kardiyolipin ve lesitin Pangborn tarafindan verilen yonergelere gore hazirlanmigtir.7.8.9

VDRL Tamponlu Tuz GCoézeltisi, koruyucu olarak %0,05 formaldehit iceren, pH 6,0 £ 0,1, %1 sodyum klorir ¢ozeltisidir.

Treponemal olmayan Antijen Reaktif Serumu koruyucu olarak %0,1 sodyum azit iceren, USR veya VDRL test proseduriine gore test

edildiginde reaktif okuma saglamak Uizere standardize edilen liyofilize bir insan serumudur.

VDRL Zayif Reaktif Serumu, koruyucu olarak %0,1 sodyum azit iceren, VDRL test prosedurline gore test edildiginde zayif reaktif

okuma saglamak uzere standardize edilen liyofilize bir insan serumudur.

Treponemal olmayan Antijen Reaktif Olmayan Serumu, koruyucu olarak %0,1 sodyum azit iceren, USR veya VDRL test

proseduriine gore test edildiginde reaktif olmayan okuma saglamak lzere standardize edilen liyofilize bir insan serumudur.

Uyarilar ve Onlemler:

1. In Vitro Diyagnostik Kullanim icindir.

2. UYARI: POTANSIYEL BiYOLOJIK TEHLIKE ICEREN REAKTIFLER. BD BBL VDRL Test Kontrol Serum Setinin
hazirlanmasinda kullanilan her donér biriminde insan immiin yetmezlik virlisi (FDA) ve hepatit B ylizey antijeni (HIV) varlig
FDA ruhsatl bir yontemle test edilmis ve negatif bulunmustur (slrekli olarak reaktif degildir).

Higbir test yontemi HIV, hepatit B virlsu veya diger enfeksiyoz ajanlarin bulunmadigina dair tam giivence veremeyeceginden,
bu reaktifler potansiyel herhangi bir bulagici insan serumu veya kan 6rnegi icin Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, 2007°da (Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuvarlarda Biyogtivenlik) Hastalik Kontroli Merkezi/Ulusal Saglik
Enstitisu El Kitabinda onerildigi gibi Biyoguvenlik diizeyi 2’de islem gérmelidir.
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3. Kilinik 6rneklerde, hepatit viriisleri ve insan Immiin Yetmezlik Viriisii de dahil olmak (izere patojenik mikroorganizmalara
rastlanabilir. Kan veya diger viicut sivilariyla kontamine olan tiim dgelerle galisilirken, “Standart Onlemler”19-13 ve kurumsal
dizenlemeler uygulanmalidir.

4. BD BBL VDRL Antijen
240764 BD BBL™ VDRL Antigen; 1 x 5 ml Sise ve 1 x 60 ml Tuz gozeltisi
240765 BD BBL™ VDRL Antigen; 10 x 0,5 ml Sise ve 1 x 60 ml Tuz ¢ozeltisi

Tehlikelidir

H225 Kolay alevlenir sivi ve buhar.

P210 Isidan, sicak ylzeylerden, kivilcimlardan, agik alevlerden ve diger atesleme kaynaklarindan uzak tutun. Sigara igmeyin.
P241 Patlamaya dayanikli elektrik/havalandirma/aydinlatma ekipmani kullanin. P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/

g6z koruyucu/yiiz koruyucu kullanin. P240 Kabi ve alici ekipmani toprada oturtun/baglayin. P233 Kabi sikica kapali tutun.

P242 Sadece ates almayan aletler kullanin. P243 Statik bosalmaya karsi énleyici tedbirler alin. P303+P361+P353 CILDIN

(veya sacgin) UZERINDE OLMASI HALINDE: Kirlenmis tiim giysilerinizi hemen gikarin. Cildinizi su/dus ile durulayin. P370+P378
Yangin ¢ikmasi durumunda: Séndiirme igin sunlari kullanin: CO,, képiiklii veya sulu sprey. P403+P235 Iyi havalandirilan yerde
depolayin. Soguk tutun. P501 Malzemeyi/kabi ulusal/bolgesel/yerel/uluslararasi yonetmeliklere gore atin.

5. BD BBL VDRL Test Kontrol Serum Seti
Bu Uriiniin Ambalaji Kuru Dogal Kauguk Igerir

UYARI: Kontrol serum bilesenleri, sodyum azit i¢cerir. Sodyum azit solundugunda, cilt temasi oldugunda ve yutuldugunda gok
zehirlidir. Asitlerle temas etmesi, cok zehirli gazlarin agiga ¢cikmasina neden olur. Cilde temas etmesi halinde, derhal bol suyla
yikayin. Sodyum azit, kursun ve bakirla reaksiyona girerek ylksek oranda patlayici metal azit olusturabilir. Atma isleminde, azit
olusumunu 6énlemek igin bol miktarda suyla calkalayin.
235201 BD BBL™ VDRL Test Kontrol Serum Seti, 3 flakonluk 1 set:

Nontreponemal Antijen Reaktif Serum, 3 mI'lik bir flakon

VDRL Zayif Reaktif Serum, 3 ml'lik bir flakon

Nontreponemal Antijen Reaktif Olmayan Serum, 3 ml'lik bir flakon

Uyari

H302 Yutulmasi halinde zararlidir.

P264 Elleclemeden sonra iyice yikayin. P270 Bu urtnu kullanirken higbir sey yemeyin, igmeyin veya sigara icmeyin.
P301+P312 YUTULMASI HALINDE: lyi hissetmiyorsaniz, bir ZEHIR DANISMA MERKEZI ile veya bir doktorla irtibata gegin.
P330 AJzinizi calkalayin. P501 Malzemeyi/kabi ulusal/bdlgesel/yerel/uluslararasi ydnetmeliklere gore atin.

Saklama Talimatlari:

BD BBL VDRL Antijeni oda sicakliginda (15 °C-30 °C) karanlikta saklayin.

VDRL Tamponlu Tuz Cézeltisini 15 °C-30 °C’de saklayin. Sise acildiktan sonra 2 °C—-8 °C’de saklayin.
BD BBL VDRL Test Kontrol Serum Setindeki liyofilize kontrol serumlarini 2 °C-8 °C’de saklayin.

Kontrol serumlari tekrar sulandirildiktan sonra, bir glin igerisinde tiketilecekse 2 °C—8 °C’de saklayin. Alternatif olarak, kontrol
serumlarini bir test giini igin yeterli miktarlara bolin ve < -20 °C'de saklayin.

Reaktifler kontaminasyon, evaporasyon, ¢okelme veya diger bozunma belirtileri gosteriyorsa kullanmayin.

ORNEK TOPLAMA VE HAZIRLAMA

1. Aseptik venipunktur ile antikoagulan icermeyen temiz, kuru tipe 5-8 ml kan alin.

2. Kani oda sicakliginda pihtilasmaya birakin ve serum elde etmek icin santrifij uygulayin.

3. Serum orneklerini 4 saate kadar oda sicakliginda saklayin; 4"saat sonra 2 °C-8 °C’de saklayin. Serum ornekleri 5 gline kadar
buzdolabinda saklanabilir, ardindan < -20 °C’de dondurulur. Orneklerin tekrar dondurulup eritiimesinden kaginin.

4. Serum oOrnekleri berrak, hemolizsiz olmalidir ve gorinir bakteriyel kontaminasyon géstermemelidir (bulaniklik, hemoliz veya
partikiilat madde). Ornek alinmasi hakkinda daha fazla bilgi igin ilgili referanslara bakin.?.3.14

5. Test etmeden 6nce, 30 dk boyunca 56 °C sicaklikta test serumunu isitin. 4 sa igerisinde test edilmeyen numunelerin 56 °C
sicaklikta 10 dk boyunca yeniden isitiimasi gerekir.

6. Ornekler test edilirken 23 °C—29 °C’de olmalidr.



PROSEDUR
Saglanan Malzemeler: BD BBL VDRL Antijen, VDRL Tamponlu Salin, BD BBL VDRL Test Kontrol Serum Seti.
Gerekli Fakat Saglanmamis Malzemeler:
%0,9 Tuz gozeltisi
Tekrar kullanilabilir enjektér, 1 cc
Sevli olmayan tekrar kullanilabilir kalibre edilmis igneler:
Serum testi: 18 gauge
CSF test: 21 veya 22 gauge
Yuvarlak, dar agizli, 35 mm ¢apli cam tapali ve duz i¢ taban yuzeyli 30 mI'lik siseler
NOT: 30 ml'lik sise yoksa uygun sekilde yikanmis 25 ml cam tapali Erlenmayer de kullanilabilir.
Mikropipet, 50 pl
Pipetler, serolojik, uca kadar dereceli:
1/100 ml'de dereceli 1,0 ml’lik,
1/10 ml'de dereceli 5,0 ml'lik,
1/10 ml'de dereceli 10,0 ml’lik,
Kesitler:
Serum testi: 14 mm capinda ve rotasyon sirasinda dokulmeyi 6nleyecek yikseklikte 5,08 cm x 7,62 cm parafin veya
seramik halka.
CSF test: Kline konkav kesitler, 7,62 cm x 5,08 cm x 3 mm kalinlik, 16 mm capinda ve 1,75 mm derinliginde 12 konkavlik.
5,08 cm x 10,16 cm kesitler igin kesit tutucu
Yatay duzlemde 19 mm gapinda bir daire cizen, 180 + 2 rpm’ye ayarlanabilir mekanik gevirici
Su banyosu, 56 °C
10x% okdler ve 10x objektifli 151k mikroskobu
Steril distile veya deiyonize su
Mutlak alkol
Aseton
Zamanlayici

Reaktif Hazirlama

1. BD BBL VDRL Test Kontrol Serum Setinde kontrol serumlarini yeniden sulandirin, 3 ml steril saf su ekleyin ve igerigi tamamen
¢bzmek icin hafifge cevirin.

2. 30 dk boyunca 56 °C sicaklikta kontrol serumunu isitin. 4 sa igerisinde test edilmeyen Kontrol serumunun 56 °C sicaklikta 10 dk
boyunca yeniden isitiimasi gerekir.

3. BD BBL VDRL Antijen ve VDRL Tamponlu Salin VDRL Antijen siispansiyonunu hazirlamak igin hazirdir. VDRL Antijen ampuliine
gorinur bir bant ile gosterilen boyun kisminda 6n degerlendirme yapildi. Asagida verilen talimatlari uygulayarak cam ampuli
acin:

a. Igindekilerin ampuliin alt kismina yerlesmesini saglamak igin (st kismini bos birakarak ampulii dik tutun. Gerekirse diiz bir
ylzeyde ampuliin alt kismina hafif sekilde dokunun.

b. Ampul agicly (6nce yuzgecler) agicly ampuliin omzuna dayanana kadar asagi dogru esneterek ampulln Ustline kaydirin;
yuzgecler ampulliin sonug ¢izgisinin yakininda veya Gzerinde bulunmalidir.

c. Bir eliniz altini tutarken, diger elinizi kullanarak basparmaginizla isaret parmaginiz arasindaki agiciy1 kavrayin.
d. Siki ve esit bir baski uygulayarak agiclyi kendinizden uzaga dogru cekin.

e. Aciclyl ve ampuliin Gstini atin. AMPUL ACICIYI TEKRAR KULLANMAYIN.

NOT: Agilan ampul, ayrildidi Ust kisim boyunca keskin kenarlara sahip olabilir. Bu alana temas etmeyin.

Spesifik Cam Aletlerin Hazirlanmasi

igneler ile enjektorleri ve slispansiyon siselerini asagidaki sekilde elle yikayin:
Musluk suyuyla yikayin.

Cam malzeme deterjan ¢Ozeltisine batirin ve iyice yikayin.

6-8 defa musluk suyu ile durulayin.

Kullaniimamis distile veya deiyonize su ile durulayin.

Mutlak alkol ile durulayin.

Aseton ile durulayin.

Aseton kokusu tamamen yok olana kadar hava ile kurumaya birakin.
Saklama igin igneleri enjektérden ¢ikarin.
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Seramik halkali kesitler

1. Musluk suyuyla yikayin.

Cam malzemeler icin deterjan ¢ozeltisi ile yikayin.
3—4 defa musluk suyu ile durulayin.

Kullaniimamis distile veya deiyonize su ile durulayin.

ipliksiz bir bezle silerek kurulayin. Temizledikten sonra, kesit, serumun dairenin i¢ yiizeyinde esit dagiimasina izin vermezse
kesite asagidakileri uygulayin.

6. Kesitleri agindirici olmayan bir temizleyici ile ovalayin.
7. Durulayin, kurutun ve temiz ipliksiz bez ile silin.
Seramik halkali kesitleri deterjan ¢ozeltisinde uzun sire birakmaktan kaginin ¢linki seramik halka kirilgan hale gelip soyulacaktir.

oMb

Test Prosediirii

Antijen Siispansiyonunu Hazirlayin

VDRL Antijen stispansiyonunu hazirlamadan énce 25 °C sicaklikta VDRL Tamponlu Tuz Gdzeltisinin pH’sini kontrol edin.
pH 6,0 £ 0,1 araligi disinda ise atin.

VDRL antijen stispansiyonunu hazirlamadan énce VDRL Antijen ve VDRL Tamponlu Tuz Cozeltisinin 23 °C-29 °C’ye gelmesini
bekleyin.

Baslangi¢c VDRL tamponlu tuz ¢ozeltisinin sisenin i¢ taban yizeyini esit sekilde kaplamasini saglayan diz i¢ taban yuzeyli
suspansiyon sisesi kullanin. VDRL tamponlu tuz ¢ozeltisi kristallesirse veya sisenin tabanina esit sekilde dagiimazsa, siseyi
yukarida tarif edilen sekilde yeniden yikayin. (25 ml cam tapali siselerin kullaniimasina iliskin yukaridaki NOT’a bakin).

Tekrarlanabilir sonuglar igin, VDRL Antijen stispansiyonu BD BBL VDRL Test Kontrol Serum Seti ile uygun reaktivite igin glinlik
olarak kontrol edilmelidir. Yalnizca kontrol serumunun belirlenen reaktivite modelini olugturan VDRL suspansiyonlari kullaniimaldir.

1. Her test gununde taze bir VDRL antijen stuspansiyonu hazirlayin. Tamponlu tuz ¢ézeltisi, antijen ve donanim sicakligi, antijen
suspansiyonu hazirlandigi sirada 23 °C-29 °C arasinda olmalidir.

2. 0,4 mL VDRL Tamponlu Tuz Gozeltisini diz bir i¢ taban ylzeyi olan yuvarlak, 30 ml cam tapali sisenin tabanina pipetleyin.
Siseyi hafifce yana yatirin béylece VDRL tamponlu tuz ¢ozeltisi sisenin tim i¢ taban ylzeyini kaplayacaktir.

3. Siseyi devamli fakat hafifge diiz bir ylizeyde gevirirken 0,5 ml BD BBL VDRL Antijeni (ucuna kadar dereceli 1,0 ml pipetin alt
yarisindan) dogrudan tuz ¢ozeltisine ekleyin. Antijeni, 0,5 ml antijen icin yaklasik olarak 6 saniye hizda damla damla ekleyin.
Pipet ucunu sisenin Ust Ugte birlik kisminda tutun. Pipetin (izerine tuz ¢ozeltisi sigratmayin. Sisenin merkezi saniyede yaklasik
olarak 3 defa 5¢cm gapli daire gizdiginde uygun gevirme hizi elde edilir.

4. Pipetteki antijenin son damlasini pipeti tuz ¢ozeltisine temas ettirmeden birakin ve siseyi gevirmeye 10 saniye daha devam edin.

5. 5 ml pipetten 4,1 ml tamponlu tuz ¢ozeltisi ekleyin. Tuz ¢ozeltisini dogrudan antijen tUzerine damlatmayin; sisenin kenarindan
akmasini saglayin.

6. Siseyi kapatin ve 10 saniyede yaklasik 30 kez asagidan yukariya ve geriye sallayin. Antijen stispansiyonu kullanima hazirdir ve
o glin (8 saat) kullanilabilir.

7. VDRL Antijen stuspansiyonunu her kullanildiginda hafifge gevirerek karistirin. Stispansiyonu enjektor ve igne igerisinde ileri geri
zorlayarak karistirmayin ¢inku bu partikillerin kirllmasina ve reaktivite kaybina neden olabilir.
Serum Testi igin Antijen Siispansiyonu ignesinin Test Dogrulugu

1. Test dogrulugu, kullanilan antijen suspansiyonu miktarina baglidir. Dogru hacimde VDRL antijen stuspansiyonu verilmesini
saglamak igin kalibrasyon ignesini diizenli olarak kontrol edin.

2. Serum Uzerinde kalitatif ve kantitatif testler icin antijen stispansiyonunu, dikey tutuldugunda 1 ml antijen siispansiyonu igin
60 + 2 damla dagitan sevli olmayan 18 kalibre igne takiimis bir enjektdérden dagitin.

3. Igneyi 1 ml'lik enjektdre yerlestirin. Enjektérii VDRL Antijen siispansiyonu ile doldurun. Siringayi dikey konumda tutarak,
0,5 ml'de verilen damla sayisini sayin. 0,5 ml'de 30 £ 1 damla verilirse igne dogru sekilde kalibre edilir.

4. Bu spesifikasyonu karsilamazsa igneyi degistirin. Kalibrasyonu yeni igne ile tekrarlayin.

Serum lizerinde VDRL Kalitatif Kesit Testi

1. Sifilis igin kesit flokllasyon testleri oda sicakligindan etkilenir. Glvenilir ve tekrarlanabilir test sonuglari igin, VDRL Antijen
slispansiyonlari, kontroller ve test 6rnekleri, test gerceklestirilirken oda sicakliginda (23 °C-29 °C’de) olmalidir.

2. 50 pl serumu bir parafin halkasina veya seramik halkali kesite guivenli pipetleme cihazi kullanarak pipetleyin. Bombeli,
kuyucuklu veya cam halkali cam kesitler kullanmayin. Serumu pipetin dairesel hareketi ile yayin bdylece serum parafin veya
seramik halkanin tim i¢ ylzeyini kaplayacaktir.

3. VDRL Antijen siuispansiyonunu hafifce tekrar siispanse edin.

4. VDRL Antijen stispansiyonu dagitici igne ve enjektoru dikey konumda tutarak, ignedeki havayi temiz_lemek icin birkag damla
dagitin. Serum iceren her daireye serbest dusen tek bir damla (17 pl) antijen stuspansiyonu ekleyin. Igneyi seruma temas
ettirmeyin.

5. Kesiti mekanik karistiriciya yerlestirin. Kesiti 4 dakika 180 + 2 rpm’de cevirin. Testi kuru bir ortamda gergeklestirirken, asiri
buharlagsmayi énlemek igin gevirme sirasinda kesitleri nemli bir nemlendirici kilif ile kaplayin.

6. Kesiti cevirdikten hemen sonra, geviriciden ¢ikarin ve 100x blyUtme kullanarak test sonuclarini mikroskobik olarak okuyun.



Serum lizerinde VDRL Kantitatif Test

1. Son nokta titreye kadar serum 6rneklerinin miktarini belirlemek igin, kesit izerinde 1:1, 1:2, 1:4, ve 1:8'de serum seyreltikleri
hazirlayin.

2. %0,9 tuz ¢dzeltisinin 50 pl’sini 2—-4 numaral dairelere dagitin. Salini yaymayin.
50 pl serumu daire 1 igerisinde ve 50 pl serumu daire 2 igerisinde dagitin.

Daire 2 igerisindeki serum ve tuzu, karigsimi pipette yaklasik olarak 8 defa asagdi ve yukari ¢cekerek karistirin. Baloncuk
olusturmaktan kaginin.

Daire 2'den 50 pl'yi (1:2) daire 3’e (1:4) aktarin ve karistirin.
Daire 3'ten (1:4) 50 pl'yi daire 4’e (1:8) aktarin, karistirin ve kalan 50 pl'yi atin.
Antijen slspansiyonunu hafifce tekrar siispanse edin.

Antijen slUispansiyonu dagitici igne ve enjektort dikey konumda tutarak, ignedeki havayi temizlemek icin birka¢ damla dagitin.
Her daireye serbest disen tek bir damla (17 pl) antijen sispansiyonu ekleyin.

9. Kesiti mekanik karistiriciya yerlestirin. Kesiti 4 dakika 180 + 2 rpm’de cevirin. Testi kuru bir ortamda gergeklestirirken, asiri
buharlagsmayi 6nlemek igin gevirme sirasinda kesitleri nemli bir nemlendirici kilif altina yerlestirin.

10. Cevirmeden hemen sonra, 100% biyitme kullanarak testi mikroskobik olarak okuyun.
11. Test edilen en ylksek seyreltme (1:8) reaktif ise:
a. 0,1 ml serumu 0,7 ml %0,9 tuz gézeltisine ekleyerek 1:8 oraninda test érnegi seyreltimi hazirlayin. lyice karigtirin.

b. %0,9 tuz ¢ozeltisinin 50 pl'sini kesit Uzerindeki bir sirada ikinci, t¢lincl ve dordinci parafin halkalarina yerlestirin. Gigla
reaktif ornekler igin ilave seri seyreltimler hazirlayin.

c. Test 6rneginin 1:8 seyreltiminin 50 pl'sini parafin halkalari 1 ve 2’ye ekleyin.
d. Halka 2’den baslayarak seri iki kat seyreltikler hazirlayin ve yukarida tarif edilen testi tamamlayin.
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VDRL Antijen Siispansiyonunun Kullanici Kalite Kontrolii

1. Her test gliniinde taze bir antijen slispansiyonu hazirlayin. Hazirlandiktan sonra 8 saat igerisinde kullaniimalidir.
2. Hazirlanan antijen stuspansiyonunu 23 °C-29 °C’de saklayin.

3. Kontrol serumlari ile antijen siispansiyonu reaktivitesini test edin (Reaktif, Zayif Reaktif ve Reaktif Olmayan).

4.

Antijen stUspansiyonunu yalnizca kontrol serumlariyla (Reaktif, Zayif Reaktif ve Reaktif Olmayan) beklenen reaktivite olusturursa
kullanin.

Kalite Kontrolu gereksinimleri; ilgili yerel, resmi ve/veya federal diizenlemelere veya akreditasyon gerekliliklerine ve laboratuvarinizin
standart Kalite Kontrol prosedurlerine uygun olarak gerceklestiriimelidir. Kullanicinin uygun Kalite Kontrolt uygulamalar igin ilgili
CLSI yonergelerine ve CLIA dlzenlemelerine uymasi onerilir.

SONUGLAR

Kalitatif
1. Sonuglari asagidaki gibi okuyun ve kaydedin:
Orta ila genis topaklar-Reaktif (R)
Kuglk topaklar- Zayif Reaktif (WR)
Topaksiz veya hafif plrizli — Reaktif olmayan (NR)

2. Kontrol serumlarinin sonuglarinin beklendigi gibi oldugunu dogrulayin (Reaktif, Zayif Reaktif, Reaktif Olmayan). Reaksiyonlar
beklendigi gibi degilse, test gecersizdir ve sonuclar bildirilemez.

3. Kalitatif test kesitinde Reaktif, Zayif Reaktif veya “purizIi” Reaktif Olmayan sonuglar olusturan biitiin serum érnekleri (izerinde
son noktaya kadar bir kantitatif test gergeklestirin.

Kantitatif

En yiiksek seyreltim olarak Reaktif (Zayif Reaktif Degil) sonug olusturan titreyi bildirin. Ornegin:

Serum Seyreltimleri
Seyreltilmemis| ., 1:4 1:8 1:16 1:32 S
(1:1)

R w N N N N Reaktif, seyreltiimemis
R R W N N N Reaktif, 1:2 seyreltim
R R R w N N Reaktif, 1:4 seyreltim
W w R R W N Reaktif, 1:8 seyreltim

N (purizlu) w R R R N Reaktif, 1:16 seyreltim
w N N N N N Zayif Reaktif, seyreltiimemis

1:32 seyreltim yoluyla reaktif sonuglar elde edilirse, %0,9 tuz ¢ozeltisi igerisinde iki kat seri seyreltim hazirlayin (1:64, 1:128 ve
1:256) ve kantitatif test prosedirint kullanarak tekrar test edin.




Yorum
1. Serum VDRL Testinin sonuglari treponemal test ile dogrulanmalidir.
2. Sifilis tanisi VDRL, treponemal dogrulama testi sonuclarina, klinik belirtiler ve semptomlar ile risk faktorlerine dayanir.

3. Bir reaktif VDRL Testi, gegmis veya mevcut bir patojenik treponem enfeksiyonunu gésterir. Ancak, bu, hatali bir pozitif reaksiyon
da olabilir. Hatali pozitif sonug negatif bir dogrulayici treponemal testi ile belirlenir.

4. Kilinik sifilis bulgusu bulunan reaktif olmayan bir VDRL Testi, erken birincil sifilisi, ikincil sifiliste prozon bir reaksiyonu veya ge¢
sifilisi gosterebilir.

5. Kiinik sifilis bulgusu bulunmayan Reaktif olmayan bir VDRL Testi enfeksiyon olmadigini veya etkili bir sekilde tedavi edilen
enfeksiyonu gosterir.

6. Kantitatif VDRL testi reajin titresindeki degdisiklikleri tespit eder. Bu nedenle, tekrar 6rneginde titrede dort kat artis gdsteren bir
serum 6rnegi, bir enfeksiyonu, tekrar enfeksiyonunu veya tedavi basarisizhgini gésterebilir. Benzer sekilde, tedavi sirasinda dort
kat artis yeterli sifilis tedavisini gosterir.

Serebrospinal Sivi lizerinde VDRL Testi

Serebrospinal sivilarin VDRL Testi ile test edilmesi proseddri igin ilgili referanslara bakin.?

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Seyreltiimemis serum ile reaktivitenin inhibe edildigi prozon reaksiyon olusabilir. Prozon fenomeni kalitatif testte siklikla

Zayif Reaksiyon veya “kuvvetli” Reaktif olmayan sonuglar verir. Bu sebeple, bu sonucu veren tim 6rnekler kantitatif testle
degerlendiriimelidir.

Amag disi ilag kullanan, lupus eritematoz, monontkleoz, sitma, clizam veya viral pnémoni olan veya yakin zaman iginde immunize
edilen kigilerde treponemal olmayan testler ile biyolojik olarak hatali pozitif reaksiyonlar olusabilir.!

Piyan, pinta, bejel veya siti gibi diger treponemal enfeksiyonlar varliginda gapraz reaksiyonlar olusabilir.

Uretim sirasinda BD BBL VDRL Antijen yalnizca serum ile test edilir. CSF testi igin serum test (iriinlerinin ve prosediirlerin

bir modifikasyonu igin ilgili referanslara bakin.! Kullanici, Uriinleri ve prosediirleri modifiye etmekten ve gerekli kalite kontrol
standartlarindan sorumludur.

Test alani, 6rnek veya reaktiflerin sicakligi 23 °C’den az ise, test reaktivitesi azalir; sicaklik 29 °C’den fazla ise, test reaktivitesi artar.!
Test hemolize veya kontamine oldugunda veya asiri bulanik serum érneklerinde test sonuglari tahmin edilemez. Plazma kabul
edilebilir bir 6rnek degildir.

Dogru test sonuglari icin, érneklerin ve antijenin gevrilmesi icin dogru hiz ve sureyi tam olarak uygulayin.

PERFORMANS OZELLIKLERI15,16

Perryman, Larsen, Hambie, Pettit, Mullally ve Whittington tarafindan yapilan bir ¢calismada VDRL kesit testinin performansi,
sifilis tanisi icin iki hizli plazma reajini (RPR) kart testi ve bir floresan treponemal antikor absorpsiyon (FTA-ABS) testi ile
karsilastiriimigtir.’5 505 bireyden elde edilen taze serum 6rnekleri bu dort test prosediri kullanilarak test edilmistir.

505 taze serum drneginden 57 serum, treponemal olmayan testlerin en az birinde reaktiftir. Sinirda FTA-ABS test sonuglari veren

lic serum tabloya dahil edilmemistir. Ug treponemal olmayan test ve FTA-ABS testi arasinda reaktif serum dagilimi icin Tablo 1’e
bakin.15

Tablo 1
Reaktivitenin treponemal olmayan test modeli2 FTA-ABS testi ile agagidaki sonugclari veren
Model veren serum sayisi?
RPR Kart Testi serum sayisl
RPR Standart VDRL Kesiti R B N
Test No 1 RPR Test No 2
R R R 43 38 2 3
N R R 1 1 - -
N N R 4 2 - 2
N R N 1 1 - -
R R N 5 5 - —
R N N 1 1 - -
R N R 2 1 1 -

aR, Reaktif; B, sinirda; N, reaktif olmayan



Tablo 2'de reaktif treponemal olmayan testler ile iligkili tani sonuglari gosterilmigtir.15

Tablo 2
Asagidaki test ile belirtilen reaksiyonu veren serum sayisi2
RPR kart testi
Sifilis Asamasi Standart Test VDRL kesit testi FTA-ABS Testi
Test No. 1 No. 2
R N R N R | w | N R | B | N
Birincil
Tedavi Edilmemis 5 1 6 - 4 2 - 6 - -
Tedavi Edilmis 7 1 7 1 5 1 2 8 - -
ikincil
Tedavi Edilmemis 6 — 6 - 6 - - 6 - —
Tedavi Edilmis 5 - 5 - 5 — — 5 - -
Latent
Tedavi Edilmemis 9 — 8 1 8 - 1 8 1 -
Tedavi Edilmis 15 1 15 1 10 3 3 14 - 2
Sifilis gegmisi 1 1 - 2 - 2 - -
Cinsel yolla bulasan diger hastaliklar 3 2 2 3 3 2 - - 2 3

aR, Reaktif; N, Reaktif olmayan; W, zayf reaktif (tabloda reaktif kabul edilmistir); B, sinirda

21 tedavi edilmemis sifilis vakasina dayali olarak (¢ treponemal olmayan testin duyarlihgr %95,2’dir (21 sonugtan 20’si tutarlr).
Tedavi edilen sifilisi olan bireylerden alinan 31 serum ile, VDRL kesit testinin duyarliligi %83,9’dur (31 sonugtan 26’si tutarli). VDRL
kesit testi icin genel duyarlilik (tedavi edilmis ve edilmemis) %88,5 iken her iki kart testi icin %92,3'tur.

Sifilis olmadigi tahmin edilen bireylerden alinan 453 seruma dayali olarak Ui¢ treponemal olmayan testin 6zgunligi RPR Test No 1
icin %99,3, standart RPR Test No 2 igin %99,6 ve VDRL kesit testi igin %98,9'dur.15

Pope, Hunter ve Feeley6 tarafindan Atlanta Georgia’da Hastalik Kontrol Merkezlerinde yUritiilen baska bir galismada 297 serum,
enzim bagl immiinosorban testi (ELISA), VDRL kesit testi, FTA-ABS testi ve T. pallidum antikorlari igin mikrohemaglitinasyon testi
(MHA-TP) ile test edilmistir. Asagidaki Tablo 3'te bu galismada sunulan tim yéntemlerin duyarliligi ve 6zgunlugu listelenmistir.16

Tablo 3

Test Hassasiyet Ozgiilliik
ELISA %389,3 %98,5
VDRL %93,3 %92,7

FTA-ABS %100 %97,8
MHA-TP %76 %98,2

TiCARI TAKDIM SEKLI
Kat. No. Aciklama
240764 BD BBL™ VDRL Antigen; 1 x 5 ml Sise ve 1 x 60 ml Tuz ¢ozeltisi
240765 BD BBL™ VDRL Antigen; 10 x 0,5 ml Sise ve 1 x 60 ml Tuz ¢ozeltisi
235201 BD BBL™ VDRL Test Control Serum Set, 3 flakonluk 1 set:
Nontreponemal Antigen Reactive Serum, 3 ml’lik bir flakon
VDRL Weakly Reactive Serum, 3 ml’lik bir flakon
Nontreponemal Antigen Nonreactive Serum, 3 ml’lik bir flakon
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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
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