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AVSEDD ANVANDNING

BD BBL™ VDRL Antigen (BD BBL™ VDRL-antigen) rekommenderas foér anvandning vid VDRL-test (Venereal Disease Research
Laboratory) for pavisning av reagin, ett antikroppsliknande @&mne, via kvalitativ och kvantitativ flockningsreaktionstest pa objektglas.

BD BBL VDRL Test Control Serum Set rekommenderas for anvandning vid kvalitetskontrolltestning av BD BBL VDRL-antigen via
flockningstest pa objektglas.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Treponema pallidum &r den sjukdomsalstrande agens som orsakar syfilis. Syfilis &r en kronisk infektion med manga olika kliniska
manifestationer som upptrader i distinkta stadier. Specifika laboratorietester rekommenderas for detektion av varje enskilt
sjukdomsstadium.2-4

BD BBL VDRL-antigenet ar ett icke-treponema antigen bestaende av kardiolipin, kolesterol och lecitin. De icke-treponema testerna
mater antilipidantikroppar, vilka bildas av vérden som reaktion pa lipider som frisatts fran skadade vardceller i tidigt stadium av
infektion med T. pallidum, samt lipidliknande material fran treponemacellens yta.5 Vid syfilis kan en antikroppsliknande substans
kallad reagin pavisas i patientens serum. Vid syfilis i centrala nervsystemet kan reagin pavisas i cerebrospinalvatskan (CSF).

Positiva icke-treponema tester bekraftar diagnosen vid syfilis i tidigt eller sent stadium. Dessa tester ger en fingervisning vid latent
subklinisk syfilis och utgor effektiva hjalpmedel for detektion av fall vid epidemiologiska utredningar. Icke-treponema tester ar
Overlagsna treponematestet nar det galler att folja behandlingssvaret.3

Tester som utnyttjar icke-treponema antigen &r inte helt specifika for syfilis och besitter inte heller tillfredsstéllande sensitivitet vid
alla stadier av syfilis. | alla fall dar resultaten fran en test av icke-treponema antigen inte éverensstammer med den kliniska bilden
skall en treponemaantigentest, sasom FTA-ABS (Fluorescent Treponemal Antibody-Absorption)2:3 utféras. Icke-treponema tester
sasom VDRL anvands for att screena patientserum, medan treponematester sasom FTA-ABS anvands for att bekrafta diagnosen.
Sannolikheten for att erhalla ett positivt VDRL-testresultat vid skilda stadier av obehandlad syfilis har rapporterats vara féljande.3

Stadium av obehandlad syfilis | %° positiv VDRL-test
Primar 78
Sekundar 100
Latent 96
Sen 71

PRINCIPER FOR FORFARANDEN

Vid VDRL-testforfaranden varmeinaktiveras patientens serum och blandas med en suspension av VDRL-antigen, innehallande
kardiolipin, lecitin och kolesterol, i buffrad fysiologisk koksaltldsning. Nar reagin och VDRL-antigen reagerar med varandra uppstar
en mikroskopiskt synlig sammanklumpning kallad flockning. Det férfarande som anvéands for test av serum kan efter modifiering
anvandas for att testa cerebrospinalvatska.’

REAGENSER

BD BBL VDRL-antigenet bestar av 0,03 % kardiolipin och 0,9 % kolesterol 16st i absolut alkohol med tillracklig méangd lecitin (cirka
0,20 %) for att astadkomma standardiserade reaktioner. Antigenet ar framstallt enligt anvisningarna fran Harris, Rosenberg och
Riedel, med modifieringar.® Kardiolipin och lecitin har beretts enlig anvisningarna fran Pangborn.”.8.9

VDRL buffrad koksaltlésning bestar av 1 % natriumkloridiésning, pH 6,0 + 0,1, med 0,05 % formaldehyd som konserveringsmedel.
Positivt serum med icke-treponema antigen ar ett frystorkat humant serum med 0,1 % natriumazid som konserveringsmedel, vilket
har standardiserats for att ge positivt resultat nar det testas enligt USR- eller VDRL-testforfarandet.

VDRL svagt positivt serum ar ett frystorkat humant serum med 0,1 % natriumazid som konserveringsmedel, vilket har
standardiserats for att ge svagt positivt resultat nar det testas enligt VDRL-testforfarandet.

Negativt serum med icke-treponema antigen ar ett frystorkat humant serum med 0,1 % natriumazid som konserveringsmedel, vilket
har standardiserats for att ge negativt resultat nar det testas enligt USR- eller VDRL-testforfarandet.

Varningar och forsiktighetsbeaktanden:

1. Avsedd for in vitro-diagnostik.

2. VARNING! POTENTIELLT SMITTFARLIGA REAGENSER Varje donatorenhet som anvants vid framstallning av BD BBL VDRL
Test Control Serum Set har testats med anvandning av en FDA-godkand metod med avseende pa forekomst av antikroppar mot
humant immunbristvirus (HIV) samt hepatit B-ytantigen (HbsAg) och befunnits negativ (ej positiv vid upprepad testning).
Eftersom ingen testmetod kan ge fullstandig garanti att HIV, hepatit B-virus eller andra infektidsa agenser inte finns narvarande
skall dessa reagenser hanteras enligt biosakerhetsniva 2, sasom rekommenderas for alla potentiellt infektiosa humanserum-
eller blodprover i handledningen fran Centers for Disease Control/National Institutes of Health, Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, 2007 .



3. Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan férekomma i kliniska prover. "Standard
Precautions”10-13 (Allmanna forsiktighetsbeaktanden) samt sjukhusets regler ska foljas vid all hantering av foremal som
kontaminerats med blod och andra kroppsvatskor.

4. BD BBL VDRL Antigen
240764 BD BBL™ VDRL Antigen; 1 x 5 ml-ampuller med 1 x 60 ml koksaltlésning
240765 BD BBL™ VDRL Antigen; 10 x 0,5 ml-ampuller med 1 x 60 ml koksaltlésning

Fara

H225 Mycket brandfarlig vatska och anga.

P210 Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, ppna lagor och andra antandningskallor. R6kning férbjuden. P241 Anvand
explosionssaker elektrisk/ventilations/belysnings/utrustning. P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P240 Jorda/potentialférbind behallare och mottagarutrustning. P233 Behallaren ska vara val tillsluten. P242 Anvand endast
verktyg som inte ger upphov till gnistor. P243 Vidta atgarder mot statisk elektricitet. P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT
(aven haret): Ta omedelbart av alla nedstankta klader. Skélj huden med vatten/duscha. P370+P378 Vid brand: Slack med:
CO,, pulver eller vatten. P403+P235 Forvaras pa val ventilerad plats. Forvaras svalt. P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i
enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

5. BD BBL VDRL Test Control Serum Set
Denna produkt innehaller torrt naturgummi

VARNING! Kontrollserumets komponenter innehaller natriumazid. Natriumazid ar giftigt vid inandning, hudkontakt och fortaring.
Vid kontakt med syra frigérs mycket giftig gas. Vid kontakt med huden ska du omedelbart skolja med rikligt med vatten. Natriumazid
kan reagera med bly- och kopparledningar och bilda hégexplosiva metallazider. Vid kassering ska produkten spolas ut med stora
mangder vatten for att forhindra ansamling av azid.
235201 BD BBL™ VDRL Test Control Serum Set, 1 sats med 3 flaskor:
Nontreponemal Antigen Reactive Serum, en 3 ml-flaska
VDRL Weakly Reactive Serum, en 3 ml-flaska
Nontreponemal Antigen Nonreactive Serum, en 3 ml-flaska

Varning

H302 Skadligt vid fortaring.

P264 Tvatta dig grundligt efter anvandning. P270 At inte, drick inte och rok inte nar du anvéander produkten. P301+P312
VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare. P330 Skélj munnen. P501 Innehallet/
behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

Forvaringsanvisningar:

Forvara BD BBL VDRL-antigenet morkt, vid rumstemperatur (15-30 °C).

Férvara VDRL buffrad koksaltlésning vid 15-30 °C. Oppnad flaska skall férvaras vid 2—-8 °C.
Forvara frystorkade kontrollsera i BD BBL VDRL Test Control Serum Set vid 2-8 °C.

Efter rehydrering av kontrollsera skall dessa forvaras vid 2—8 °C om innehallet skall férbrukas inom en dag. Kontrollsera kan ocksa
delas upp i alikvoter tillrackliga for en dags testning och foérvaras vid < -20 °C.

Reagenserna far inte anvandas om de visar tecken pa kontamination, uttorkning, féllning eller annan férsamring.

PROVTAGNING OCH -FORBEREDELSE

1. Utfor venpunktion med aseptisk teknik och ta 5-8 ml blod i ett rent, torrt rér utan antikoagulanstillsats.

2. Lat blodet koagulera vid rumstemperatur och centrifugera det for att erhalla serum.

3. Fodrvara serumproverna vid rumstemperatur i upp till 4 timmar; efter 4 timmar skall proverna férvaras vid 2—8 °C. Serumprover
kan forvaras i kylskap i hogst 5 dagar och darefter nedfrusna vid < -20 °C. Upprepad nedfrysning och upptining av proverna
skall undvikas.

4. Serumproverna maste vara klara och fria frdn hemolys och far inte uppvisa nagra tecken pa bakteriell kontamination
(grumlighet, hemolys eller partiklar). Se Iampliga referenser for ytterligare information om provtagning.!.3.14

5. Innan testen utfors skall testsera varmas vid 56 °C i 30 minuter. Prover som inte testas inom 4 timmar maste varmas upp pa nytt
i 10 minuter vid 56 °C.

6. Proverna skall vara vid 23-29 °C nar de testas.



FORFARANDE
Tillhandahallet material: BD BBL VDRL Antigen, VDRL Buffered Saline, BD BBL VDRL Test Control Serum Set.
Material som kravs men ej medfdljer:
0,9 % koksaltlésning
Flergangsspruta 1 ml
Kalibrerade flergangsnalar utan avfasad spets:
Serumtest: 18 G
Likvortest: 21 eller 22 G
Flaskor 30 ml, runda med smal 6ppning, 35 mm i diameter, med glaspropp och plan inre botten
OBS! Noggrant diskade 25 ml Erlenmeyer-kolvar med glaspropp kan anvandas om 30 ml-flaskor inte finns tillgangliga.
Mikropipett, 50 pl
Serologiska pipetter med gradering énda fram till spetsen:
1,0 ml, graderad i hundradels ml
5,0 ml, graderad i tiondels ml
10,0 ml, graderad i tiondels ml
Objektglas:
Serumtest: 5 x 7,5 cm med paraffin- eller keramikringar cirka 14 mm i diameter och tillréckligt hdg kant sa att spill férhindras
vid vridning.
Likvortest: Kline objektglas med férdjupning, 7,5 cm x 5 cm x 3 mm tjockt, 12 férdjupningar med 16 mm diameter och
1,75 mm djup.
Objektglashallare for objektglas 5 x 10 cm
Mekanisk rotator, justerbar till 180 + 2 rpm som astadkommer en cirkel 19 mm i diameter i ett horisontalplan
Vattenbad, 56 °C
Ljusmikroskop med 10X okular och 10X objektiv
Sterilt destillerat eller avjoniserat vatten
Absolut alkohol
Aceton
Tidtagarur
Reagensberedning

1. For rehydrering av kontrollsera i BD BBL VDRL Test Control Serum Set, tillsatt 3ml sterilt aqua purif. och snurra forsiktigt tills
innehallet ar helt 16st.

2. Varmekontrollera sera vid 56 °C i 30 minuter. Kontrollsera som inte testas inom 4 timmar maste varmas upp pa nytt i 10 minuter
vid 56 °C.

3. BD BBL VDRL-antigen och VDRL buffrad koksaltlésning ar fardiga att anvanda fér beredning av VDRL antigensuspension.
VDRL-antigenampullen har skarats i férvéag runt halsen, indikerad av ett synligt band. Oppna glasampullen genom att félja
instruktionerna nedan:

a. Hall ampullen uppratt for att lata innehallet lagga sig i ampullens nedre del, sa att den évre delen téms. Knapp pa ampullens
botten varsamt pa en plan yta, om detta behdvs.

b. For ampulléppnaren (fenor forst) ver ampullens 6verdel, och tryck 6ppnaren nedat tills den vilar pa ampullens axlar; fenorna
ska befinna sig nara ampullens skarlinje.

c. Medan du haller botten med en hand, fatta tag i 6ppnaren med den andra handen, mellan tummen och pekfingret.
d. Snapp 6ppnaren bort fran dig med ett jamnt, stadigt tryck.

e. Kassera dppnaren och ampullens éverdel. AMPULLOPPNAREN FAR INTE ATERANVANDAS:

OBS! Den 6ppnade ampullen kan ha skarpa kanter langs 6verdelen dar den separerade. Vidror inte detta omrade.

Forberedelse av glasartiklar

Diska sprutorna med nalarna och suspensionsflaskorna for hand pa féljande satt:
Skolj med kranvatten.

Lagg ned delarna och diska dem grundligt i en rengdringsldsning for glasféremal.
Skolj 6-8 ganger med ledningsvatten.

Skolj med oanvant destillerat eller avjoniserat vatten.

Skolj med absolut alkohol.

Skolj med aceton.

Lat delarna Iufttorka tills acetonlukten har forsvunnit fullstandigt.

Ta av nalarna fran sprutorna for férvaring.

© N ok N2



Objektglas med keramikringar

1. Skolj med kranvatten.

Diska delarna i en rengdringsldsning for glasféremal.
Skolj 3 till 4 ganger med ledningsvatten.

Skolj med oanvant destillerat eller avjoniserat vatten.

Torka delarna torra med en luddfri duk. Om det inte gar att sprida ut serum jamnt Gver cirkelns inre yta efter att objektglaset
rengjorts forfar man pa foljande satt:

6. Skrubba objektglasen med ett rengéringsmedel utan slipmedel.
7. Skolj, torka och polera med en ren, luddfri duk.

Langvarig blétlaggning av objektglasen med keramikringar i rengdringslésning skall undvikas, eftersom keramikringarna blir skora
och flagar av.

aorobd

Testforfarande

Beredning av antigensuspension

Kontrollera pH-vardet i VDRL buffrad koksaltlésning vid 25 °C innan VDRL-antigensuspensionen bereds. Kasta I6sningen om pH ar

utanfér omradet pH 6,0 £ 0,1.

Lat VDRL-antigen och VDRL buffrad koksaltldsning varmas upp till 23—29 °C innan VDRL-antigensuspensionen bereds.

Anvand endast suspensionsflaskor med plan inre botten, sa att den initiala VDRL buffrade koksaltldsningen tacker flaskans botten

med ett jamnt skikt. Om kulorna i VDRL buffrad koksaltlésning inte sprids ut jamnt sa att de tacker flaskans botten skall flaskan

diskas om enligt anvisningarna ovan. (Se ANM. ovan angaende anvandning av 25 ml-flaskor med glaspropp).

For reproducerbara resultat maste VDRL-antigensuspensionen kontrolleras dagligen for korrekt reaktivitet med hjalp av

BD BBL VDRL Test Control Serum Set. Endast sadana VDRL-suspensioner som uppvisar det for kontrollserum faststallda

reaktionsmonstret skall anvandas.

1. Bered en farsk VDRL-antigensuspension varje dag som tester skall utféras. Den buffrade koksaltldsningen, antigenet och all
utrustning som anvands skall vara vid en temperatur 23-29 °C nar antigensuspensionen bereds.

2. Pipettera 0,4 ml VDRL buffrad koksaltlésning i botten pa en rund 30 ml-flaska med glaspropp och plan inre botten. Luta flaskan
forsiktigt sa att VDRL buffrad koksaltlésning tacker hela flaskans botten.

3. Tillsatt 0,5 ml BD BBL VDRL-antigen (fran nedre halften pa en 1,0 ml-pipett graderad till spetsen) direkt i koksaltlésningen
medan flaskan kontinuerligt och varligt snurras pa en plan yta. Tillsatt antigenet droppe for droppe i en hastighet av cirka 0,5 ml
antigen per 6 sekunder. Hall pipettspetsen i den 6vre tredjedelen av flaskan. Stank inte koksaltlésning pa pipetten. Korrekt
rotationshastighet &r uppnadd nér flaskans centrum beskriver en cirkel 5 cm i diameter cirka 3 ggr. per sekund.

4. Dispensera den sista droppen antigen fran pipetten utan att pipetten kommer i kontakt med koksaltlésningen och fortsatt att
snurra flaskan i 10 sekunder.

5. Tillsatt 4,1 ml buffrad koksaltlésning med en 5 ml-pipett. Droppa inte koksaltlésningen direkt pa antigenet; 1at den rinna ner
langs flaskans sida.

6. Satt lock pa flaskan och skaka den cirka 30 ganger pa 10 sekunder. Antigensuspensionen ar nu klar att anvandas och kan
anvandas under resten av denna arbetsdag (8 timmar).

7. Blanda VDRL- antigensuspensionen genom att snurra den varligt for hand varje gang den skall anvandas. Suspensionen skall
ej blandas genom att dras upp och ned upprepade ganger genom sprutan och nalen, eftersom detta kan gora att partiklarna
bryts ned och reaktiviteten forloras.

Test av noggrannheten hos antigensuspensionsnalen fér serumtester

1. Testens noggrannhet &r avhangig mangden antigensuspension som anvands. Kontrollera regelbundet nalens kalibrering for att
sakerstalla att korrekt volym VDRL-antigensuspension dispenseras.

2. For kvalitativ och kvantitativ test av serum dispenseras antigensuspensionen fran en spruta forsedd med en 18G nal utan
avfasning, som levererar 60 +2 droppar antigensuspension per ml nar den halls vertikalt.

3. Satt pa nalen pa en 1 ml-spruta. Fyll sprutan med VDRL-antigensuspension. Medan du haller sprutan i en vertikal position,
rakna antalet droppar som levereras per 0,5 ml. Nalen &r korrekt kalibrerad om 30 +1 droppar levereras i 0,5 ml.

4. Byt ut nalen om den inte uppfyller denna specifikation. Upprepa kalibreringen med den nya nalen.

Kvalitativ VDRL-test av serum pa objektglas

1. Flockningstester pa objektglas for pavisning av syfilis paverkas av rumstemperaturen. For tillforlitiga och reproducerbara
testresultat maste VDRL-antigensuspensionerna, kontrollerna och proverna vara vid 23-29 °C nar testerna utfors.

2. Anvand en sakerhetspipett och pipettera 50 pl serum i en ring pa ett objektglas med paraffin- eller keramikringar. Objektglas av
glas med fordjupningar, brunnar eller glasringar skall ej anvandas. Sprid ut serumet genom att fora pipetten i en cirkelrorelse, sa
att det tacker hela den inre ytan i paraffin- eller keramikringen.

3. Resuspendera varligt VDRL-antigensuspensionen.

4. Hall sprutan och nalen med VDRL-antigensuspensionen vertikalt och dispensera flera droppar sa att nalen téms pa luft. Tillsatt
sedan exakt 1 fritt fallande droppe (17 pl) antigensuspension till varje ring med serum. Nalen far ej vidréra serumet.

5. Placera objektglaset pa den mekaniska rotatorn. Rotera objektglaset i 4 minuter vid 180 + 2 rpm. Vid torr luft skall objektglasen
tackas over med ett fuktigt, anfuktande skydd under rotationen sa att alltfor kraftig avdunstning férhindras.

6. Omedelbart efter avslutad rotation avlagsnas objektglaset fran rotatorn och testresultaten avlases i mikroskop i 100x forstoring.



Kvantitativ VDRL-test av serum

1.

H>oDn
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10.
1.

For att kvantifiera den slutliga titern i serumproverna bereds serumspadningar pa objektglaset, i forhallandena 1:1, 1:2, 1:4 och 1:8.
Dispensera 50 pl 0,9 % koksaltloésning i ringarna 2—4. Stryk ej ut koksaltslésningen.
Dispensera 50 pl serumiring 1 och 50 pl serum i ring 2.

Blanda koksaltldsningen och serumet i ring 2 genom att dra blandningen upp och ned i pipetten cirka 8 ganger. Undvik
bubbelbildning.

Overfér 50 pl fran ring 2 (1:2) till ring 3 (1:4) och blanda.
Overfor 50 pl fran ring 3 (1:4) till ring 4 (1:8), blanda och kassera sedan de sista 50 ul.
Resuspendera varligt antigensuspensionen.

Hall sprutan och nalen med antigensuspensionen vertikalt och dispensera flera droppar sa att nalen toms pa Iuft. Tillsatt sedan
exakt 1 fritt fallande droppe (17 pl) antigensuspension till varje ring.

Placera objektglaset pa den mekaniska rotatorn. Rotera objektglaset i 4 minuter vid 180 + 2 rpm. Vid torr luft skall objektglasen
placeras under ett fuktigt, anfuktande skydd under rotationen sa att alltfor kraftig avdunstning férhindras.

Omedelbart efter avslutad rotation avlases testresultaten i mikroskop i 100x forstoring.
Om den hogsta testade spadningen (1:8) ar positiv:
a. Bered en 1:8-spadning av provet genom tillsattning av 0,1 ml serum till 0,7 ml 0,9 % koksaltlésning. Blanda ordentligt.

b. Pipettera 50 pl 0,09 % koksaltlésning i den andra, tredje och fjarde paraffinringen i en rad pa ett objektglas. Bered ytterligare
spadningserier for kraftigt positiva prover.

c. Tillsatt 50 pl av 1:8-provspadningen till paraffinring 1 och 2.
d. Bered en tvafaldig spadningsserie fran och med ring 2 och slutfér testen enligt ovanstaende anvisningar.

Kvalitetskontroll av VDRL-antigensuspensionen utford av anvandaren

1.

2.
3.
4.

Bered en farsk antigensuspension varje dag som tester skall utféras. Efter beredning skall antigensuspensionen anvandas inom
8 timmar.

Anvand den beredda antigensuspensionen vid 23-29 °C.
Testa antigensuspensionens reaktioner med kontrollsera (positiv, svagt positiv och negativ).

Anvand antigensuspensionen endast om den ger de férvantade reaktionerna med kontrollsera (positiv, svagt positiv och
negativ).

Kvalitetskontroll maste utféras enligt gallande lokala och/eller statliga bestammelser eller ackrediteringskrav samt laboratoriets
faststéllda forfaranden for kvalitetskontroll. Anvandaren rekommenderas att konsultera géllande CLSI-riktlinjer och CLIA-féreskrifter
for 1ampliga kvalitetskontrollférfaranden.

RESULTAT

Kvalitativ test

1.

Avlas och anteckna resultaten enligt foljande:

Medelstora till stora klumpar-Positiv (P)

Sma klumpar-Svagt positiv (SP)

Ingen flockning eller endast mycket sma granulae - Negativ (N)

2. Verifiera att kontrollserumresultaten ar de férvantade (positiv, svagt positiv och negativ). Om resultaten inte ar de férvantade ar
testen ogiltig och resultaten kan ej lamnas ut.

3. Utfor en kvantitativ test till sluttiter for alla serumprover som ger positivt, svagt positivt eller "granulart” negativt resultat vid den
kvalitativa objektglastesten.

Kvantitativ

Rapportera titern som den hogsta spadning som ger ett positivt (ej svagt positivt) resultat. Till exempel:

Serumspadningar
" Rapport
Ospatt (1:1) 1:2 1:4 1:8 1:16 1:32
P SP N N N N Positivt, ospatt
P P SP N N N Positivt, spadning 1:2
P P P SP N N Positivt, spadning 1:4
SP SP P P SP N Positivt, spadning 1:8
N (sma granulae) SP P P P N Positivt, spadning 1:16
SP N N N N N Svagt positivt, ospatt

Om positiva resultat erhélls till och med spadning 1:32 bereds ytterligare tvafaldiga spadningar i serie i 0,9 % koksaltlésning (1:64,
1:128 och 1:256) och provet testas pa nytt med anvandning av det kvantitativa testforfarandet.




Tolkning
1. Resultatet fran serum-VDRL-testen maste verifieras med hjélp av en treponematest.

2. Diagnosen syfilis stélls pa grundval av resultaten av VDRL-testen, bekraftande treponematest, kliniska symtom och tecken samt
riskfaktorer.

3. En positiv VDRL-test kan indikera genomgangen eller pagaende infektion med patogena treponemer. Det kan dock vara en
falskt positiv reaktion. Resultatet ar falskt positivt om den bekraftande treponematesten ar negativ.

4. En negativ VDRL-test vid kliniska tecken pa syfilis kan indikera tidig, primar syfilis, en antigendverskottsreaktion vid sekundar
syfilis eller sen syfilis.

5. En negativ VDRL-test utan kliniska tecken pa syfilis indikerar franvaro av pagaende infektion eller effektivt behandlad infektion.

6. En kvantitativ VDRL-test detekterar forandringar i reagintiter. Ett serumprov med fyrfaldig titerstegring vid upprepad testning
kan darfor indikera infektion, reinfektion eller behandlingssvikt. En fyrfaldig titerminskning under pagaende behandling indikerar
istallet adekvat syfilisbehandling.

VDRL-test av cerebrospinalvitska

Se lamplig referens for forfarande vid test av cerebrospinalvatska med VDRL-testen.

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

En antikroppsoverskottsreaktion kan intraffa, vid vilken en positiv reaktion i ett de facto positivt ospatt serum inhiberas.
Antikroppsoverskottsreaktionen ger ofta upphov till svagt positivt eller "granulart” negativt resultat vid den kvalitativa testen. Samtliga
prover med dessa typer av resultat maste darfor testas via det kvantitativa testférfarandet.

Biologiskt betingade falskt positiva resultat kan forekomma vid icke-treponema tester hos drogmissbrukare, vid sjukdomar sasom
lupus erythematosus, mononukleos, malaria, lepra eller viral pneumoni, eller hos personer som nyligen immuniserats.’
Korsreaktioner kan upptrada vid andra typer av treponemasjukdomar, sdsom yaws, pinta, bejel eller siti.

BD BBL VDRL Antigen har endast testats med serum vid tillverkningen. Fér modifiering av serumtestprodukterna och férfaranden
for test av cerebrospinalvétska hanvisas till Iamplig referens. Anvandaren &r sjalv ansvarig for modifiering av produkterna och
forfarandena och for de kvalitetskontrollstandarder som kravs.

Om testomradets, provernas eller reagensernas temperatur ar under 23 °C minskar testreaktiviteten; om temperaturen ar hogre an
29 °C okar testreaktiviteten.

Vid test av hemolyserade, kontaminerade eller extremt grumliga prover ar testresultaten oférutsdgbara. Plasmaprover kan inte
anvandas.

For korrekta testresultat maste korrekt hastighet och varaktighet noga iakttas vid rotation av prover och antigen.

KLINISKA PRESTANDA15:16

| en studie utford av Perryman, Larsen, Hambie, Pettit, Mullally och Whittington jamférdes prestandan hos VDRL-testen pa
objektglas med tva RPR-korttester (rapid plasma reagin) och en FTA-ABS-test (fluorescent treponemal antibody absorption) for
diagnostisering av syfilis.1> Farska serumprover fran 505 individer testades med anvandning av dessa fyra testmetoder.

Av de 505 farska serumproverna var 57 sera positiva vid minst en av de icke-treponema testerna. De tre sera med borderline-

resultat vid FTA-ABS-testen inkluderades inte vid tabuleringen. Se tabell 1 for distribution av positiva sera i de tre icke-treponema
testerna och i FTA-ABS-testen.'®

Tabell 1
Testresultat vid icke-treponema tester2 Antal sera guta s::: g‘;‘{;‘gjsa:::t:esu“at
RPR-korttest VDRL-test pa med__féljande
RPR Standard objektglas orsty P B N
-test nr. 1 -RPR-test nr. 2
P P P 43 38 2 3
N P P 1 1 - -
N N P 4 2 - 2
N P N 1 1 - -
P P N 5 5 - -
P N N 1 1 - -
P N P 2 1 1 -

aPp, Positiv; B, Borderline; N, Negativ



| tabell 2 anges de diagnoser som associerades med de positiva icke-treponema testerna.s

Tabell 2
Antal sera med foljande resultat vid nedanstaende tester2
RPR-korttest
Syfilisstadium Standard-test | VDRL-test pa objektglas FTA-ABS-test
Testnr. 1 nr. 2
P N P N P | sp | N P | B | N
Primar
Obehandlad 5 1 6 - 4 2 - 6 - -
Behandlad 7 1 7 1 5 1 2 8 - -
Sekundar
Obehandlad 6 - 6 - 6 - - 6 - -
Behandlad 5 - 5 - 5 - - 5 - -
Latent
Obehandlad 9 - 8 1 8 - 8 1 -
Behandlad 15 1 15 1 10 3 3 14 - 2
Tidigare syfilisinfektion 1 1 1 1 - 2 - 2 - -
Annan sexuellt dverférd sjukdom 3 2 2 3 3 2 - - 2 3

a P, Positiv; ; N, Negativ; SP, Svagt positiv (ansedd som positiv vid tabuleringen); B, borderline

Sensitiviteten for alla tre icke-treponema tester, baserat pa de 21 obehandlade syfilisfallen, var 95,2 % (6verensstammelse i

20 av 21 resultat). For de 31 serumproverna fran personer med behandlad syfilis var sensitiviteten for VDRL-testen pa objektglas
83,9 % (6verensstammelse i 26 av 31 resultat). Sensitiviteten totalt (behandlade och obehandlade) var 88,5 % for VDRL-testen pa
objektglas, jamfort med 92,3 % for bada RPR-korttesterna.

Specificiteten for de tre icke-treponema testerna, baser at pa 453 serumprover fran individer som formodades inte ha syfilis, var
99,3 % fér RPR-test nr. 1, 99,6 % for standard-RPR-test nr. 2 och 98,9 % for VDRL-testen pa objektglas.5

| en annan studie utférd av Pope, Hunter och Feeley'6 vid Centers for Disease Control i Atlanta, Georgia, USA, testades

297 serumprover med ELISA (enzyme-linked immunosorbent assay), VDRL-test pa objektglas, FTA-ABS-test och
mikrohemagglutinationsanalys fér T. pallidum-antikroppar (MHA-TP). | tabell 3 nedan anges de sensitiviteter och specificiteter for
varje metod som publicerades i denna studie.’6

Tabell 3
Test Sensitivitet Specificitet
ELISA 89,3 % 98,5 %
VDRL 93,3 % 92,7 %
FTA-ABS 100 % 97,8 %
MHA-TP 76 % 98,2 %
TILLGANGLIGHET
Kat. nr Beskrivning

240764 BD BBL™ VDRL Antigen; 1 x 5 ml-ampuller med 1 x 60 ml koksaltlésning
240765 BD BBL™ VDRL Antigen; 10 x 0,5 ml-ampuller med 1 x 60 ml koksaltlésning
235201 BD BBL™ VDRL Test Control Serum Set, 1 sats med 3 flaskor:

Nontreponemal Antigen Reactive Serum, en 3 mi-flaska

VDRL Weakly Reactive Serum, en 3 ml-flaska

Nontreponemal Antigen Nonreactive Serum, en 3 ml-flaska
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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 / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbIii KoHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / [ 14 %6 FE 17

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

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

Method of sterilization: irradiation / Meton Ha ctepunusauus: npagvaums / Zpusob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwang: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zragenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusaums sgici — cayne Tycipy / 2255 W5 WAL/
Sterilizavimo bidas: radiacija / Steriliz€Sanas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagdo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metoa ctepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozraavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K 77 ik:  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 HeGeaneka / 4427 XU [%:

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

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ouvodeuTIKd £yypaga / Precaucién, 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 / 52|, 5455
dvg A Z+z | Démesio, Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

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

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

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
tort / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonagasus enaru / Uchovavaijte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertu Bia Bonorut / i {45 T-J4

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

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

Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoskata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigotroigite eGv n ouokeuaoia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSteceno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinran 6onca, nanganaq6a / 7 7] A 7} <=/ 7 9- A& 4] / Jei pakuoté paZeista, nenaudoti
/ Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnons3oeatb Npu noBpexaeHnn 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 3@ NOLIKOAKEHOT ynakoskw / W1 HL AL REmEA, 1520 i ]

I, Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavujte pfilisnému teplu / Ma ikke udseettes 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 xepae cakta / 25 3] 3o 3}/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma 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 sig aii Tenna / i it &5 #AJ5

Cut / Cpexere / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwrte / Cortar / Loigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / 2-2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatu / 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 Tis6ekyHi / 55 &4} / Paémimo data / Savak$anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3abopy / 4 H

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

Keep away from light / Ma3ete ot ceeTnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o gwg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xepae ycra / & 3] & 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 5 Y4k

@c &Y

Hydrogen gas generated / O6pa3syBaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyovou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MastekTec cyTeri nanga 6onabl / =4~ 7+~ A4 / 1$skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenue sopgopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHam sogHio / 4377 /L 4/<
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Patient ID number / [] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MNauneHTTiH naeHTUbMKaLUsbIK Hemipi /
22} ID W% / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / aeHTudukaumoHHblii Homep naumnenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTUdikaTop nauienTa / HFE RIS
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Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite To e Trpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHeia. / =41 7% 7] 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
paZljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TenpitHa, 3Beptatucs 3 obepesHicTio / 5, /MU R
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