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USO PREVISTO

BD BBL™ VDRL Antigen & raccomandato per I'uso nel test Venereal Disease Research Laboratory (VDRL)! per la rilevazione della
reagina, una sostanza anticorpo-simile, mediante test qualitativi e quantitativi di flocculazione su vetrino.

L'uso di BD BBL VDRL Test Control Serum Set & raccomandato nei test di controllo di qualita di BD BBL VDRL Antigen mediante
test di flocculazione su vetrino.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Treponema pallidum & I'agente eziologico della sifilide. La sifilide & un'infezione cronica con numerose manifestazioni cliniche che si
verificano in stadi distinti. Per la rilevazione di ogni stadio della malattia, si raccomandano test di laboratorio specifici.2-4

BD BBL VDRL Antigen € un antigene non treponemico costituito da cardiolipina, colesterolo e lecitina. | test non treponemici
rilevano anticorpi anti-lipidi formati dall'ospite in risposta sia al rilascio di lipidi da parte delle cellule danneggiate nella fase iniziale di
infezione da T. pallidum sia a materiale lipido-simile dalla superficie cellulare treponemica.5 Durante l'infezione luetica, nel siero del
paziente € possibile rilevare una sostanza anticorpo-simile chiamata reagina. Nella neurosifilide, la reagina puo essere rilevata nel
liquor cerebrospinale (LCS).

| test non treponemici reattivi confermano la diagnosi in presenza di sifilide con manifestazioni iniziali o tardive. Inoltre, offrono
importanti indicazioni nella sifilide subclinica latente e sono strumenti efficaci per la rilevazione dei casi in ricerche epidemiologiche.
| test non treponemici sono superiori ai treponemici ai fini del monitoraggio della risposta alla terapia.3

| test antigenici non treponemici non sono del tutto specifici per la sifilide e non hanno una sensibilita soddisfacente in tutti gli stadi
dell'infezione. Qualora i risultati di un test antigenico non treponemico non concordino con la valutazione clinica, eseguire un test
antigenico treponemico, come per esempio il Fluorescent Treponemal Antibody-Absorption (FTA-ABS)2.3, ossia test di assorbimento
anticorpale treponemico in fluorescenza. | test non treponemici, come per esempio VDRL, sono usati per lo screening del siero dei
pazienti, mentre quelli treponemici, quali il test FTA-ABS, vengono usati a fini di conferma. La probabilita di ottenere un risultato
reattivo per il test VDRL in vari stadi della sifilide non trattata & stata descritta come segue.3

Stadio di sifilide non trattata % reattivita Test VDRL
Primaria 78
Secondaria 100
Latente 96
Tardiva 71

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

Nelle procedure di test VDRL, il siero del paziente viene termo-inattivato e mescolato con una sospensione di soluzione fisiologica
tamponata di antigene VDRL contenente cardiolipina, lecitina e colesterolo. La combinazione di reagina e antigene VDRL determina
un'agglutinazione microscopica definita flocculazione. Modificata, la procedura su siero puo essere usata per testare il liquor
cerebrospinale (LCS).!

REAGENTI

BD BBL VDRL Antigen contiene cardiolipina allo 0,03% e colesterolo allo 0,9% dissolti in alcol assoluto con lecitina sufficiente

(circa 0,20%) a produrre una reattivita standard. Viene preparato con le modificazioni conformi alle istruzioni fornite da Harris,

Rosenberg and Riedel.6 Cardiolipina e lecitina vengono preparate secondo le istruzioni fornite da Pangborn.”.8.9

VDRL Buffered Saline & una soluzione di cloruro di sodio all'1%, pH 6,0 + 0,1, con formaldeide allo 0,05% come conservante.

Nontreponemal Antigen Reactive Serum € un siero umano liofilizzato contenente sodio azide allo 0,1% come conservante e

standardizzato per fornire una lettura reattiva quando viene testato secondo la procedura di test USR o VDRL.

VDRL Weakly Reactive Serum & un siero umano liofilizzato contenente sodio azide allo 0,1% come conservante e standardizzato

per fornire una lettura debolmente reattiva quando viene testato secondo la procedura di test VDRL.

Nontreponemal Antigen Nonreactive Serum & un siero umano liofilizzato contenente sodio azide allo 0,1% come conservante e

standardizzato per fornire una lettura non reattiva quando viene testato secondo la procedura di test USR o VDRL.

Avvertenze e precauzioni:

1. Per uso diagnostico in vitro.

2. AVVERTENZA: REAGENTI A POTENZIALE RISCHIO BIOLOGICO. Ogni unita di donatore usata nella preparazione del
BD BBL VDRL Test Control Serum Set € risultata negativa (non ripetutamente reattiva) ai test - condotti con una metodica
approvata dalla FDA - per la determinazione degli anticorpi anti HIV (virus dell'immunodeficienza umana) e delllHBsAg
(antigene di superficie dell'epatite B).



5.

Poiché nessuna metodica di test pud garantire con certezza l'assenza di HIV, virus dell'epatite B o altri agenti infettivi, si
raccomanda di manipolare questi reagenti in conformita alle norme del Livello di sicurezza biologica 2 (BSL 2) raccomandate
per campioni di sangue o siero umano potenzialmente infetto nel manuale Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, 2007, redatto da Centers for Disease Control/National Institutes of Health.

| campioni clinici possono contenere microrganismi patogeni, inclusi i virus dell'epatite e dell'immunodeficienza umana.
Manipolare tutti gli articoli contaminati con sangue e altri liquidi corporei conformemente alle "Precauzioni standard"10-13 e alle
linee guida dell'istituto.

BD BBL VDRL Antigen

240764 BD BBL™ VDRL Antigen, 1 fiala da 5 ml con 1 flacone da 60 ml di soluzione fisiologica

240765 BD BBL™ VDRL Antigen, 10 fiale da 0,5 ml con 1 flacone da 60 ml di soluzione fisiologica

Pericolo

H225 Liquido e vapori facilmente infiammabili.

P210 Conservare lontano da calore, superfici calde, scintille, fiamme libere e altre fonti infiammabili. Non fumare. P241 Utilizzare
apparecchiature elettriche/di ventilazione/di illuminazione a prova di esplosione. P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/
Proteggere gli occhi/il viso. P240 Mettere a terra/massa il contenitore e il dispositivo ricevente. P233 Tenere il recipiente

ben chiuso. P242 Utilizzare solo utensili antiscintillamento. P243 Prendere precauzioni contro le scariche elettrostatiche.
P303+P361+P353 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): Togliere immediatamente tutti gli indumenti
contaminati. Sciacquare la pelle/fare una doccia. P370+P378 In caso di incendio: estinguere con: CO,, polvere o acqua
nebulizzata. P403+P235 Conservare in luogo ben ventilato. Conservare in luogo fresco. P501 Smaltire il prodotto/recipiente in
conformita alle normative locali/regionali/nazionali/internazionali.

BD BBL VDRL Test Control Serum Set
Questo prodotto contiene gomma naturale secca

AVVERTENZA: i componenti dei sieri di controllo contengono sodio azide. Il sodio azide & tossico se inalato, se viene a

contatto con la pelle o se ingerito. Il contatto con I'acido libera gas estremamente tossici. In caso di contatto con la pelle, lavare
immediatamente con acqua abbondante. Il sodio azide pud reagire con il piombo e il rame delle tubature, formando azidi metallici
altamente esplosivi. Al momento dello smaltimento, risciacquare con abbondante acqua per impedire I'accumulo di azidi.

235201 BD BBL™ VDRL Test Control Serum Set, 1 set di 3 flaconi:
Nontreponemal Antigen Reactive Serum, un flacone da 3 ml
VDRL Weakly Reactive Serum, un flacone da 3 ml
Nontreponemal Antigen Nonreactive Serum, un flacone da 3 ml

Avvertenza

H302 Nocivo se ingerito.

P264 Lavarsi accuratamente dopo I'uso. P270 Non mangiare, né bere, né fumare durante |'uso. P301+P312 IN CASO
DI INGESTIONE: in caso di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico. P330 Sciacquare la bocca.
P501 Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alle normative locali/regionali/nazionali/internazionali.

Istruzioni di conservazione:

Conservare BD BBL VDRL Antigen a temperatura ambiente (15 °C-30 °C), al buio.

Conservare VDRL Buffered Saline a 15 °C-30 °C. Una volta aperto, conservare il flacone a 2 °C-8 °C.
Conservare i sieri di controllo liofilizzati del BD BBL VDRL Test Control Serum Set a 2 °C-8 °C.

Una volta reidratati, conservare i sieri di controllo a 2 °C-8 °C in caso di impiego del contenuto entro un giorno. In alternativa,
suddividere i sieri di controllo in aliquote sufficienti per un giorno di test e conservare a < -20 °C.

Non usare i reagenti se presentano evidenze di contaminazione, evaporazione, precipitazione o altri segni di deterioramento.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

1.
2.
3.

In una provetta pulita e asciutta, non contenente anticoagulanti, raccogliere 5-8 ml di sangue mediante venipuntura in asepsi.
Attendere che il sangue si coaguli a temperatura ambiente e centrifugare per ottenere il siero.

Conservare i campioni di siero a temperatura ambiente per un massimo di 4 h, trascorse le quali i campioni devono essere
conservati a 2 °C-8 °C. | campioni di siero possono essere refrigerati per un massimo di 5 giorni e successivamente congelati a
< -20 °C. Evitare cicli ripetuti di congelamento-scongelamento dei campioni.

| campioni di siero devono essere trasparenti, privi di emolisi e non presentare segni evidenti di contaminazione batterica
(torbidita, emolisi o particolati). Per ulteriori informazioni sulla raccolta dei campioni, consultare la documentazione
appropriata..3.14



5. Prima del test, riscaldare i sieri da testare a 56 °C per 30 min. | campioni che non vengono testati entro 4 h devono essere
nuovamente riscaldati a 56 °C per 10 min.

6. Al momento del test, la temperatura dei campioni deve essere di 23 °C-29 °C.

PROCEDURA
Materiali forniti: BD BBL VDRL Antigen, VDRL Buffered Saline, BD BBL VDRL Test Control Serum Set.
Materiali necessari ma non forniti:
Soluzione fisiologica allo 0,9%
Siringa riutilizzabile da 1 cc
Aghi calibrati riutilizzabili senza smusso:
Test di siero: 18G
Test di LCS: 21G 0 22G
Flaconi da 30 ml, rotondi, a bocca stretta, diametro 35 mm, con tappi in vetro e superficie interna del fondo piatta

NOTA: qualora non fossero disponibili flaconi da 30 ml, si possono usare matracci Erlenmeyer da 25 ml, accuratamente lavati e con
tappi in vetro.

Micropipetta da 50 pl

Pipette sierologiche graduate sino al puntale:

1,0 ml, graduata in 1/100 ml

5,0 ml, graduata in 1/10 ml

10,0 ml, graduata in 1/10 ml

Vetrini:
Test di siero: vetrini da 50,8 mm x 76,2 mm, con anelli in paraffina o ceramica, del diametro di circa 14 mm e di altezza
sufficiente a evitare versamenti durante la rotazione.
Test di LCS: vetrini a incavi Kline, da 76,2 mm x 50,8 mm, con uno spessore di 3 mm, con 12 incavi del diametro di 16 mm
e profondi 1,75 mm.

Portavetrini per vetrini da 50,8 mm x 101,6 mm

Rotatore meccanico, regolabile su 180 + 2 giri/min, in grado di circoscrivere un cerchio di 19 mm di diametro sul piano orizzontale

Bagnomaria, 56 °C

Microscopio ottico con oculare 10% e obiettivo 10x

Acqua distillata o deionizzata

Alcol assoluto

Acetone

Cronometro

Preparazione dei reagenti

1. Per reidratare i sieri di controllo nel BD BBL VDRL Test Control Serum Set, dispensare 3 ml di acqua sterile purificata e roteare
delicatamente per dissolvere completamente il contenuto.

2. Riscaldare i sieri di controllo a 56 °C per 30 min. | sieri di controllo che non vengono testati entro 4 ore devono essere
nuovamente riscaldati a 56 °C per 10 min.

3. BD BBL VDRL Antigen e VDRL Buffered Saline sono pronti per I'uso nella preparazione della sospensione VDRL Antigen.
La fiala di VDRL Antigen é stata pre-incisa intorno alla zona del collo, indicata da una banda visibile. Aprire la fiala di vetro
attenendosi alla procedura indicata di seguito:

a. Tenere la fiala in posizione verticale per consentire al contenuto di depositarsi nella parte inferiore della fiala, svuotando lo
spazio in alto. Se necessario, picchiettare il fondo della fiala delicatamente su una superficie piana.

b. Far scivolare I'apri-fiala (prima le alette) sopra la parte superiore della fiala, spingendolo verso il basso fino a quando si
appoggia sulla spalla della fiala; le alette devono essere posizionate sulla linea di incisione della fiala o vicino a essa.

c. Con una mano che tiene la parte inferiore, utilizzare I'altra mano per afferrare I'apri-fiala, tra il pollice e I'indice.

d. Allontanare I'apri-fiala da se stessi applicando una pressione costante e decisa.

e. Eliminare I'apri-fiala e la parte superiore della fiala. NON RIUTILIZZARE L'APRI-FIALA.

NOTA: |a fiala aperta pud presentare spigoli vivi lungo la parte superiore dove & separata. Non toccare questa area.

Preparazione della vetreria specifica

Lavare a mano nel modo seguente i flaconi di sospensione e le siringhe con gli aghi:
1. Risciacquare con acqua corrente.

Immergere e lavare accuratamente in una soluzione detergente per vetreria.
Risciacquare con acqua corrente 6-8 volte.

Risciacquare con acqua distillata o deionizzata non utilizzata.

Risciacquare con alcol assoluto.
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6. Risciacquare con acetone.
7. Lasciare asciugare all'aria fino all'eliminazione completa dell'odore di acetone.
8. Perla conservazione, rimuovere gli aghi dalle siringhe.

Vetrini con anelli in ceramica

1. Risciacquare con acqua corrente.

Lavare con una soluzione detergente per vetreria.
Risciacquare con acqua corrente 3 o 4 volte.

Risciacquare con acqua distillata o deionizzata non utilizzata.

Asciugare con un panno che non lasci residui. Se dopo la pulizia il vetrino non consente una diffusione uniforme del siero entro
la superficie interna del cerchio, procedere nel modo seguente.

6. Strofinare i vetrini con un detergente non abrasivo.
7. Risciacquare, asciugare e lucidare con un panno che non lasci residui.

Evitare I'immersione prolungata di vetrini con anelli in ceramica nella soluzione detergente perché gli anelli potrebbero diventare
fragili e sfaldarsi.

ok~ wbd

Procedura del test

Preparazione della sospensione di antigene

Controllare il pH di VDRL Buffered Saline a 25 °C prima di preparare la sospensione VDRL Antigen. Gettare se non rientra nel range
dipH 6,0 £0,1.

Attendere che VDRL Antigen e VDRL Buffered Saline si portino a 23 °C-29 °C prima di preparare la sospensione VDRL Antigen.

Per garantire che la soluzione fisiologica tamponata VDRL iniziale copra uniformemente la superficie interna del fondo del flacone,
usare soltanto flaconi di sospensione con superficie interna del fondo piatta. Se VDRL Buffered Saline floccula o non si distribuisce
uniformemente sul fondo del flacone, rilavare il flacone come sopra descritto. (Per quanto concerne I'uso di matracci da 25 ml con
tappi in vetro, vedere la NOTA sopra riportata).

Per ottenere risultati riproducibili, controllare ogni giorno la sospensione VDRL Antigen per verificare la reattivita corretta con il

BD BBL VDRL Test Control Serum Set. Usare soltanto le sospensioni VDRL che producono il pattern di reattivita definito del siero di
controllo.

1. Preparare una sospensione fresca di VDRL Antigen ogni giorno in cui si eseguono i test. Al momento della preparazione della
sospensione di antigene, la temperatura della soluzione fisiologica tamponata, dell'antigene e delle apparecchiature usate deve
essere compresa tra 23 °C e 29 °C.

2. Pipettare 0,4 ml di VDRL Buffered Saline sul fondo di un flacone da 30 ml, rotondo, con tappo in vetro e superficie interna
del fondo piatta. Inclinare delicatamente il flacone per consentire alla soluzione fisiologica tamponata VDRL di coprire tutta la
superficie interna del fondo del flacone.

3. Dispensare 0,5 ml di BD BBL VDRL Antigen (dalla meta inferiore di una pipetta da 1,0 ml graduata sino al puntale) direttamente
nella soluzione fisiologica, continuando a ruotare delicatamente il flacone su una superficie piatta. Dispensare I'antigene a
gocce, a una velocita tale da consentire la dispensazione di 0,5 ml di antigene in circa 6 sec. Tenere il puntale della pipetta nel
terzo superiore del flacone. Non fare schizzare la soluzione fisiologica sulla pipetta. La corretta velocita di rotazione si ottiene
quando il centro del flacone forma un cerchio del diametro di 5 cm circa 3 volte al secondo.

4. Espellere |'ultima goccia di antigene dalla pipetta evitando che quest'ultima venga a contatto con la soluzione fisiologica e
continuando a ruotare il flacone per 10 sec.

5. Dispensare 4,1 ml di soluzione fisiologica da una pipetta da 5 ml. Non dispensare la soluzione fisiologica direttamente
sull'antigene; attendere che fluisca lungo il lato del flacone.

6. Tappare il flacone e agitarlo in senso verticale, dal basso all'alto e viceversa per 30 volte in 10 sec. La sospensione di antigene
€ pronta per l'uso e puo essere impiegata il giorno stesso (entro 8 ore).

7. Mescolare la sospensione di VDRL Antigen roteandola delicatamente ogni volta che la si utilizza. Non mescolare la
sospensione aspirandola ed espellendola attraverso la siringa e I'ago perché cio potrebbe causare frammentazione delle
particelle e perdita di reattivita.

test dell'accuratezza dell'ago della sospensione di antigene per il test su siero

1. L'accuratezza del test dipende dalla quantita di sospensione di antigene usata. Verificare periodicamente la calibrazione dell'ago
per garantire la dispensazione del volume corretto di sospensione VDRL Antigen.

2. Peritest qualitativi e quantitativi su siero, dispensare la sospensione di antigene da una siringa con ago 18G senza smusso,
in grado di erogare 60 * 2 gocce di sospensione di antigene per ml, allorché tenuta in posizione verticale.

3. Montare I'ago su una siringa da 1 ml. Riempire la siringa con la sospensione VDRL Antigen. Tenendo la siringa in posizione
verticale, contare il numero di gocce dispensate in 0,5 ml. L'ago € correttamente calibrato se in 0,5 ml vengono dispensate
30 + 1 gocce.

4. Sostituire I'ago se non soddisfa questo prerequisito. Ripetere la calibrazione dell'ago nuovo.

Test qualitativo VDRL su vetrino su siero
1. Latemperatura ambiente incide sui test di flocculazione su vetrino. Per ottenere risultati affidabili e riproducibili, al momento di

eseguire i test le sospensioni di VDRL Antigen, i controlli e i campioni da testare devono essere a temperatura ambiente,
23 °C-29 °C.



Usando un dispositivo di pipettamento di sicurezza, pipettare 50 pl di siero in un anello di un vetrino con anelli in paraffina o
ceramica. Non usare un vetrino di vetro con incavi, pozzetti o anelli di vetro. Distribuire il siero con un movimento circolare del
puntale della pipetta in maniera tale che il siero copra l'intera superficie interna dell'anello di paraffina o ceramica.

Risospendere delicatamente la sospensione VDRL Antigen.

Tenendo in posizione verticale la siringa e I'ago di dispensazione della sospensione VDRL Antigen, dispensare alcune gocce
per eliminare I'aria dall'ago. Lasciare quindi cadere liberamente una goccia (17 pl) di sospensione di antigene su ogni cerchio
contenente siero. Evitare che I'ago venga a contatto con il siero.

Porre il vetrino sul rotatore meccanico. Fare ruotare il vetrino per 4 min a 180 + 2 giri/min. Se il test viene eseguito in un
ambiente secco, coprire i vetrini con un coperchio umidificatore durante la rotazione per evitare un'eccessiva evaporazione.
Subito dopo la rotazione, rimuovere il vetrino dal rotatore e leggere i risultati del test al microscopio, usando un ingrandimento
100x.

Test quantitativo VDRL su siero

1.

Mo

© N oo

10.
1.

Per quantificare i campioni di siero sino al titolo endpoint, preparare sul vetrino diluizioni 1:1, 1:2, 1:4 e 1:8.
Dispensare 50 pl di soluzione fisiologica allo 0,9% nei cerchi 2-4. Non distribuire la soluzione fisiologica.
Dispensare 50 pl di siero nel cerchio 1 e altri 50 pl di siero nel cerchio 2.

Mescolare la soluzione fisiologica e il siero nel cerchio 2 aspirando e versando la miscela con la pipetta circa 8 volte. Evitare la
formazione di bolle.

Trasferire 50 pl dal cerchio 2 (1:2) al cerchio 3 (1:4) e mescolare.
Trasferire 50 pl dal cerchio 3 (1:4) al cerchio 4 (1:8), mescolare e quindi eliminare gli ultimi 50 pl.
Risospendere delicatamente la sospensione di antigene.

Tenendo in posizione verticale la siringa e I'ago di dispensazione della sospensione di antigene, dispensare alcune gocce per
eliminare l'aria dall'ago. Lasciare quindi cadere liberamente una goccia (17 pl) di sospensione di antigene su ogni cerchio.

Porre il vetrino sul rotatore meccanico. Fare ruotare il vetrino per 4 min a 180 * 2 giri/min. Se il test viene eseguito in un
ambiente secco, coprire il vetrino con un coperchio umidificatore durante la rotazione per evitare un'eccessiva evaporazione.

Subito dopo la rotazione, leggere i risultati del test al microscopio usando un ingrandimento 100x.
Se la diluizione piu elevata testata (1:8) & reattiva, procedere nel modo seguente.

a. Preparare una diluizione 1:8 del campione da testare dispensando 0,1 ml di siero in 0,7 ml di soluzione fisiologica allo 0,9%.
Mescolare accuratamente.

b. Dispensare in successione 50 pl di soluzione fisiologica allo 0,9% nel secondo, terzo e quarto anello in paraffina sul vetrino.
Per campioni fortemente reattivi, preparare altre diluizioni seriali.

c. Dispensare 50 pl della diluizione 1:8 del campione da testare negli anelli in paraffina 1 e 2.
d. Preparare diluizioni seriali al raddoppio iniziando dall'anello 2 e completare il test sopra descritto.

CONTROLLO DI QUALITA a cura dell'utente della sospensione VDRL Antigen

1.

2.
3.
4

Preparare una sospensione di antigene fresca ogni giorno in cui si eseguono i test. Una volta preparata, usarla entro 8 h.
Utilizzare la sospensione di antigene pronta per l'uso a 23 °C-29 °C.
Testare la reattivita della sospensione di antigene con i sieri di controllo (reattivo, debolmente reattivo e non reattivo).

Usare la sospensione di antigene soltanto se sviluppa la reattivita attesa con i sieri di controllo (reattivo, debolmente reattivo e
non reattivo).

Le procedure prescritte per il controllo di qualita devono essere eseguite in conformita alle norme vigenti locali, statali e/o federali
0 ai requisiti di accreditamento e alla prassi di controllo di qualita del laboratorio specifico. Per una corretta esecuzione della prassi
relativa al controllo di qualita, fare riferimento alle linee guida CLSI e alle norme CLIA in materia.

RISULTATI

Qualitativi

1.

Leggere e annotare i risultati come segue.

Grumi medio-grandi - Reattivo (R)

Grumi piccoli - Debolmente reattivo (WR)

ASSENZA di grumi o leggerissima disomogeneita - Non reattivo (NR)

Verificare che i risultati dei sieri di controllo siano quelli attesi (reattivo, debolmente reattivo, non reattivo). Se le reazioni non
sono quelle attese, il test non & valido e i risultati non possono essere refertati.

Eseguire un test quantitativo sino all'endpoint su tutti i campioni di siero che nel test qualitativo su vetrino producono risultati
reattivi, debolmente reattivi o non reattivi “disomogenei”.



Quantitativi
Refertare il titolo come la diluizione piu elevata che produce un risultato reattivo (non debolmente reattivo). Ad esempio:

Diluizioni di siero
e I 1:2 1:4 1:8 1:16 1:32 Referto
(1:1)

R w N N N N Reattivo, non diluito

R R W N N N Reattivo, diluizione 1:2

R R R w N N Reattivo, diluizione 1:4

W W R R W N Reattivo, diluizione 1:8

N w R R R N Reattivo, diluizione 1:16

(disomogeneo)
w N N N N N Debolmente reattivo, non diluito

Se si ottengono risultati reattivi con una diluizione 1:32, preparare altre diluizioni seriali al raddoppio in soluzione fisiologica allo 0,9%

(1:64, 1:128 e 1:256) e ritestare usando la procedura di test quantitativo.

Interpretazione

1. Irisultati del test VDRL su siero devono essere confermati mediante un test treponemico.

2. Ladiagnosi di sifilide dipende dai risultati del test VDRL e del test treponemico di conferma, dai sintomi e segni clinici e dai
fattori di rischio.

3. Un test VDRL reattivo puo indicare infezione pregressa o in atto da un treponema patogeno. Tuttavia, puo trattarsi di una
reazione falsamente positiva. Un falso positivo viene determinato se il test treponemico di conferma é negativo.

4. Un test VDRL non reattivo con evidenza clinica di sifilide pud indicare sifilide precoce primaria, una reazione di prozona in
sifilide secondaria o sifilide tardiva.

5. Un test VDRL non reattivo senza evidenza clinica di sifilide, indica nessuna infezione in atto o un'infezione trattata
efficacemente.

6. Un test VDRL quantitativo rileva le variazioni nel titolo della reagina. Di conseguenza, un campione di siero che evidenzia
un aumento di quattro volte nel titolo su un campione ripetuto pud indicare una infezione, una reinfezione o il fallimento della
terapia. Analogamente, una diminuzione di quattro volte durante il trattamento € indice di terapia adeguata della sifilide.

Test VDRL su liquor cerebrospinale
Per la procedura da seguire in caso di impiego del test VDRL con liquor cerebrospinale, consultare la documentazione appropriata.’

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

Si puo verificare una reazione di prozona in cui la reattivita con siero non diluito viene inibita. Il fenomeno di prozona produce
spesso risultati debolmente reattivi o non reattivi “disomogenei” nel test qualitativo. Tutti i campioni con tali risultati devono pertanto
essere sottoposti a un test quantitativo.

Reazioni biologiche falsamente positive possono verificarsi con test non treponemici in soggetti tossicodipendenti affetti da malattie
come lupus eritematoso, mononucleosi, malaria, lebbra o polmonite virale oppure recentemente immunizzati.!

Reazioni crociate possono verificarsi con altre infezioni treponemiche, come per esempio framboesia, mal del pinto, bejel o siti.
Alivello di produzione, BD BBL VDRL Antigen ¢ testato esclusivamente con siero. Per una modificazione delle procedure e

dei prodotti per il test su siero in caso di test su LCS, consultare la documentazione appropriata.’ L'utente & responsabile delle
modifiche dei prodotti e delle procedure nonché degli standard prescritti per il controllo di qualita.

La reattivita del test puo risultare diminuita nel caso in cui la temperatura dell'area di test, dei campioni o dei reagenti sia inferiore a
23 °C, mentre in caso di temperatura superiore a 29 °C, risulta aumentata.’

| risultati del test sono imprevedibili quando si testano campioni di siero emolizzati, contaminati o estremamente torbidi. Il plasma
non & un campione accettabile.

Affinché i risultati dei test siano corretti, rispettare rigorosamente la velocita e la durata appropriate per la rotazione dei campioni e
dell'antigene.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI15.16

Le prestazioni del test su vetrino VDRL sono state comparate a due test su cartoncino RPR (Rapid Plasma Reagin) e a un test di
assorbimento anticorpale treponemico in fluorescenza (FTA-ABS) per la diagnosi di sifilide in uno studio condotto da Perryman,
Larsen, Hambie, Pettit, Mullally e Whittington.5 Campioni di siero freschi raccolti da 505 soggetti sono stati testati usando le seguenti
quattro procedure di test.

Dei 505 campioni di siero freschi, 57 sieri sono risultati reattivi in almeno uno dei test non treponemici. | tre sieri che hanno prodotto
risultati borderline al test FTA-ABS non sono stati inseriti nella tabulazione. Per la distribuzione dei sieri reattivi tra i tre test non
treponemici e il test FTA-ABS, vedere la Tabella 1.15



Tabella 1

Pattern di reattivita dei test non treponemicia L] sier;lc :; r;t“Fs.;ngn; LIS

Test su cartoncino RPR bt diastitzljncon

Test RPR Test RPR standard | Vetrino VDRL ? R B N

n.1 n.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, reattivo; B, borderline; N, non reattivo

La Tabella 2 presenta le diagnosi associate a test non treponemici reattivi.s

Tabella 2
N. di sieri con reazione indicata dal test seguente?
Test su cartoncino RPR
Stadio di sifilide Test standard Test su vetrino VDRL Test FTA-ABS
Testn. 1 n. 2
R N R N R | w | N R | B | N
Primaria
Non trattata 5 1 6 - 4 2 - 6 - -
Trattata 7 1 7 1 5 1 2 8 - -
Secondaria
Non trattata 6 - 6 - 6 - - 6 - -
Trattata 5 - 5 - 5 - - 5 - -
Latente
Non trattata 9 - 8 1 8 - 1 8 1 -
Trattata 15 1 15 1 10 3 3 14 - 2
Anamnesi positiva per sifilide 1 1 1 1 - 2 - 2 - -
gel}t;zurzlilattie a trasmissione 3 2 2 3 3 2 _ _ > 3

aR, reattivo; N, non reattivo; W, debolmente reattivo (considerato reattivo nella tabulazione); B, borderline

La sensibilita di tutti e tre i test non treponemici, in base ai 21 casi non trattati di sifilide, € risultata pari al 95,2% (concordanza

di 20 risultati su 21). Con i 31 sieri di soggetti con sifilide trattata, la sensibilita del test su vetrino VDRL é risultata pari all'83,9%
(concordanza di 26 risultati su 31). La sensibilita complessiva (sifilide trattata e non trattata) e risultata pari all'88,5% per il test su
vetrino VDRL, rispetto al 92,3% per entrambi i test su cartoncino RPR.

Le specificita dei tre test non treponemici in base ai 453 sieri raccolti da soggetti presumibilmente non affetti da sifilide, sono
risultate pari al 99,3% per il test RPR n. 1, al 99,6% per il test RPR standard n. 2 e al 98,9% per il test su vetrino VDRL.15

In un altro studio condotto da Pope, Hunter e Feeley® presso i Centers for Disease Control in Atlanta, Georgia, USA, 297 sieri sono
stati testati mediante ELISA, test su vetrino VDRL, test FTA-ABS e test di microemoagglutinazione per gli anticorpi anti T. pallidum
(MHA-TP). La Tabella 3 seguente elenca le sensibilita e specificita per ciascuna metodica pubblicata in questo studio.!®

Tabella 3

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




DISPONIBILITA

N. cat. Descrizione

240764 BD BBL™ VDRL Antigen, 1 fiala da 5 ml con 1 flacone da 60 ml di soluzione fisiologica
240765 BD BBL™ VDRL Antigen, 10 fiale da 0,5 ml con 1 flacone da 60 ml di soluzione fisiologica
235201 BD BBL™ VDRL Test Control Serum Set, 1 set di 3 flaconi:

Nontreponemal Antigen Reactive Serum, un flacone da 3 ml
VDRL Weakly Reactive Serum, un flacone da 3 ml
Nontreponemal Antigen Nonreactive Serum, un flacone da 3 ml
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Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (LR IVD 4 RELEAS

For US: “For Investigational Use Only”

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

@c &Y

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

[1i] bd.com/e-labeling
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International: +31 20 794 7071
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GR 00800 161220157799  SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
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