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APPLICATION
Le BD BBL™ VDRL Antigen est recommandé pour réaliser le test VDRL1 du Venereal Disease Research Laboratory (VDRL) 
servant à détecter la réagine, une substance apparentée à un anticorps, par des tests qualitatifs et quantitatifs de floculation sur 
lame.
Le BD BBL VDRL Test Control Serum Set (jeu de contrôles de test VDRL) est recommandé pour réaliser les tests de contrôle de 
qualité du BD BBL VDRL Antigen par le test de floculation sur lame.

RÉSUMÉ ET EXPLICATION 
Treponema pallidum est l’agent pathogène de la syphilis. La syphilis est une infection chronique aux nombreuses manifestations 
cliniques qui évolue en trois phases distinctes. Des tests de dépistage spécifiques sont recommandés à chacun des stades de la 
maladie.2-4 

Le BD BBL VDRL Antigen est un antigène non tréponémique composé de cardiolipine, cholestérol et lécithine. Les tests non 
tréponémiques mesurent les anticorps anti-lipidiques, qui sont secrétés par l’hôte en réponse aux lipides libérés des cellules 
hôtes endommagées au stade précoce de l’infection par T. pallidum, et par des substances apparentées aux lipides présentes en 
surface du tréponème.5  Une substance apparentée à un anticorps, appelée réagine, peut être détectée dans le sérum d’un patient 
syphilitique. Lorsque la syphilis s’étend au système nerveux central, la réagine peut être détectée dans le liquide céphalorachidien 
(LCR).
Les tests non tréponémiques sensibles confirment le diagnostic en présence d’une lésion syphilitique précoce ou tardive. 
Ils facilitent le diagnostic de la syphilis infraclinique latente et constituent des outils de dépistage efficaces lors d’études 
épidémiologiques. Les tests non tréponémiques sont supérieurs aux tests tréponémiques en ce qui concerne le suivi de la réponse 
au traitement.3
Les tests d’antigène non tréponémiques ne sont pas totalement spécifiques de la syphilis et ne présentent pas une sensibilité 
satisfaisante à tous les stades de la syphilis. Lorsque les résultats d’un test d’antigène non tréponémique ne concordent pas avec 
le tableau clinique, un test d’antigène tréponémique, comme le test FTA-ABS2,3 doit être effectué. Les tests non tréponémiques 
comme le VDRL servent de tests de dépistage sur des échantillons sériques, alors que les tests tréponémiques comme le FTA-ABS 
servent de tests de confirmation. La probabilité d’obtenir un résultat de test VDRL positif (sérum réactif) aux différents stades d’une 
syphilis non traitée est la suivante.3 

Stades de la syphilis non traitée % de test VDRL positif (sérum réactif)
Primaire 78

Secondaire 100
Latente 96
Tardive 71

PRINCIPES DE LA MÉTHODE
Pour réaliser le test VDRL, le sérum du patient est inactivé à la chaleur, puis mélangé à une suspension de VDRL Antigen dans 
du sérum physiologique tamponné contenant de la cardiolipine, de la lécithine et du cholestérol. Le VDRL Antigen conjugué à la 
réagine forme des agrégats microscopiques que l’on nomme floculation. La méthode utilisée pour le sérum peut être adaptée au 
test du LCR après modification.1 

RÉACTIFS
Le BD BBL VDRL Antigen est composé de 0,03 % de cardiolipine et de 0,9 % de cholestérol dissous dans de l’alcool absolu avec 
une quantité suffisante de lécithine (environ 0,20 %) pour présenter une réactivité standard. Il est préparé selon les modifications 
proposées par Harris, Rosenberg et Riedel.6 La cardiolipine et la lécithine sont préparées conformément aux instructions données 
par Pangborn.7,8,9 
Le VDRL Buffered Saline est une solution de chlorure de sodium à 1 %, pH 6,0 ± 0,1, contenant 0,05 % de formol (conservateur).
Le Nontreponemal Antigen Reactive Serum est un sérum humain lyophilisé contenant 0,1 % d’azoture de sodium (conservateur), 
qui est standardisé pour être réactif lorsqu’il est testé conformément au mode opératoire du test USR ou VDRL.
Le VDRL Weakly Reactive Serum est un sérum humain lyophilisé contenant 0,1 % d’azoture de sodium (conservateur), qui est 
standardisé pour être faiblement réactif lorsqu’il est testé conformément au mode opératoire du test VDRL.
Le Nontreponemal Antigen Nonreactive Serum est un sérum humain lyophilisé contenant 0,1 % d’azoture de sodium (conservateur), 
qui est standardisé pour être non réactif lorsqu’il est testé conformément au mode opératoire du test USR ou VDRL.
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Avertissements et précautions : 
1.	 Pour le diagnostic in vitro.
2.	 AVERTISSEMENT : RÉACTIFS À RISQUE BIOLOGIQUE. Chaque unité de donneur utilisée pour la préparation du BD BBL 

VDRL Test Control Serum Set a été testée par des méthodes sous licence FDA de dépistage d’anticorps spécifiques du virus 
d’immunodéficience humaine (VIH) et de l’antigène de surface de l’hépatite B (AgHBs) et s’est avérée négative (n’était pas 
réactive à plusieurs reprises).

	 Aucune méthode de test ne pouvant garantir avec certitude l’absence du VIH, du virus de l’hépatite B ou d’autres agents 
infectieux, il convient de manipuler ces réactifs en respectant des pratiques de BSL-2 (sécurité biologique de niveau 2), comme 
pour tout sérum ou échantillon sanguin humain capable de transmettre une maladie infectieuse (voir le manuel Biosafety 
in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2007, publié par les Centers for Disease Control and Prevention/National 
Institutes of Health des États-Unis).

3.	 Des micro-organismes pathogènes, notamment les virus de l’hépatite et de l’immunodéficience humaine, sont susceptibles 
d’être présents dans les échantillons cliniques. Les « précautions d’usage »10-13 et les directives en vigueur dans le laboratoire 
doivent être appliquées lors de la manipulation de tout objet contaminé par du sang ou d’autres liquides physiologiques.

4.	 BD BBL VDRL Antigen
	 240764 	� BD BBL™ VDRL Antigen ; 1 ampoule de 5 ml et 1 ampoule de 60 ml de sérum physiologique
	 240765 	� BD BBL™ VDRL Antigen ; 10 ampoules de 0,5 ml et 1 ampoule de 60 ml de sérum physiologique

Danger

H225 Liquide et vapeurs très inflammables. 
P210 Tenir à l’écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes nues et autres sources inflammables. Ne 
pas fumer. P241 Utiliser un équipement électrique/de ventilation/d’éclairage antidéflagrant. P280 Porter des gants de protection/
des vêtements de protection/un équipement de protection des yeux/du visage. P240 Mise à la terre/liaison équipotentielle 
du récipient et du matériel de réception. P233 Maintenir le récipient fermé de manière étanche. P242 Ne pas utiliser d’outils 
produisant des étincelles. P243 Prendre des mesures de précaution contre les décharges électrostatiques. P303+P361+P353 
EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) : Enlever immédiatement tous les vêtements contaminés. Rincer la 
peau à l’eau/se doucher. P370+P378 En cas d’incendie : Utiliser pour l’extinction : CO2, poudre ou eau pulvérisée. P403+P235 
Stocker dans un endroit bien ventilé. Tenir au frais. P501 Éliminer le contenu/récipient conformément aux règlements locaux/
régionaux/nationaux/internationaux. 

5.	 BD BBL VDRL Test Control Serum Set 
Ce produit contient du caoutchouc naturel sec.

AVERTISSEMENT : Les composants du sérum de contrôle contiennent de l’azide de sodium, qui est toxique par inhalation, 
contact avec la peau ou ingestion. Au contact d’un acide, un gaz très toxique est dégagé. Après tout contact avec la peau, laver 
immédiatement et abondamment avec de l’eau. L’azide de sodium peut réagir au contact du plomb et du cuivre des canalisations et 
former des azides métalliques très explosifs. Lors de l’élimination, faire couler un volume d’eau important pour éviter l’accumulation 
d’azides. 
	 235201 	�� BD BBL™ VDRL Test Control Serum Set, 1 jeu de 3 flacons :
		  Nontreponemal Antigen Reactive Serum, un flacon de 3 ml
		  VDRL Weakly Reactive Serum, un flacon de 3 ml
		  Nontreponemal Antigen Nonreactive Serum, un flacon de 3 ml

Avertissement

H302 Nocif en cas d’ingestion. 
P264 Se laver soigneusement après manipulation. P270 Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit. 
P301+P312 EN CAS D’INGESTION : appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise. P330 Rincer la 
bouche. P501 Éliminer le contenu/récipient conformément aux règlements locaux/régionaux/nationaux/internationaux. 

Instructions pour la conservation : 
Conserver le BD BBL VDRL Antigen dans l’obscurité à température ambiante (15 °C à 30 °C).
Conserver le VDRL Buffered Saline entre 15 °C et 30 °C. Conserver les flacons entamés entre 2 °C et 8 °C.
Conserver les sérums de contrôle lyophilisés du BD BBL VDRL Test Control Serum Set entre 2 °C et 8 °C. 
Conserver les sérums de contrôle reconstitués entre 2 °C et 8 °C s’ils sont utilisés dans les 24 h. Ou aliquoter les sérums de 
contrôle en volumes suffisants pour une journée de test et conserver les aliquotes à une température ≤ -20 °C.
Ne pas utiliser les réactifs s’il présentent des signes de contamination, d’évaporation, de précipitation ou d’autres signes de 
détérioration.
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PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION DES ÉCHANTILLONS
1. 	 Dans un tube propre et ne contenant pas d’anticoagulant, recueillir 5 à 8 ml de sang par ponction veineuse en conditions 

aseptiques. 
2. 	 Laisser le sang coaguler à température ambiante et centrifuger afin de séparer le sérum.
3. 	 Les échantillons sériques se conservent jusqu’à 4 h à température ambiante ; au-delà, conserver entre 2 °C et 8 °C. Les 

échantillons sériques peuvent être conservés jusqu’à 5 jours au réfrigérateur ; au-delà, congeler à une température inférieure à 
-20 °C. Éviter de multiplier les cycles de congélation et décongélation des échantillons. 

4. 	 Les échantillons sériques doivent être limpides, non hémolysés et dépourvus de traces de contamination bactérienne (turbidité, 
hémolyse ou matières particulaires visibles). Consulter les publications citées en référence pour plus d’informations sur le 
prélèvement des échantillons.1, 3, 14

5.	 Avant l’analyse, chauffer les sérums à tester à 56 °C pendant 30 min. Les échantillons qui ne sont pas testés dans les 4 heures 
doivent être réchauffés pendant 10 min. à 56 °C.

6.	 Les échantillons doivent se trouver une température comprise entre 23 °C et 29 °C au moment du test.

MÉTHODE
Matériaux fournis : BD BBL VDRL Antigen, VDRL Buffered Saline, BD BBL VDRL Test Control Serum Set.
Matériaux requis mais non fournis : 
Sérum physiologique (0,9 % NaCl) 
Seringue lavable de 1 ml 
Aiguilles étalonnées lavables à pointe non biseautée : 
	 Test sérique : 18 G
	 Test LCR : 21 ou 22 G 
Flacons de 30 ml, ronds, à col étroit, de 35 mm de diamètre avec bouchons de verre et fond plat
REMARQUE : Des fioles Erlenmeyer de 25 ml à bouchon de verre soigneusement lavées peuvent remplacer les flacons de 30 ml 
qui ne sont pas disponibles. 
Micropipette de 50 µl
Pipettes sérologiques graduées jusqu’à l’embout : 
1,0 ml, graduées en centièmes de ml 
5,0 ml, graduées en dixièmes de ml
10,0 ml, graduées en dixièmes de ml 
Lames :
	� Test sérique : lames de 5,08 x 7,62 cm environ avec anneaux de paraffine ou de céramique de 14 mm de diamètre environ 

et de hauteur suffisante pour empêcher un débordement en cours de rotation. 
	� Test LCR : lames à concavités (Kline), 50,8 x 76,2 mm environ, épaisseur 3 mm, comptant 12 concavités de 16 mm de 

diamètre et 1,75 mm de profondeur.
Porte-lames pour lames de 50,8 x 101,6 mm 
Agitateur rotatif réglable à 180 ± 2 tr/min, décrivant un cercle de 19 mm de diamètre dans le plan horizontal.
Bain-marie (56 °C) 
Microscope optique avec oculaire 10× et objectif 10×
Eau distillée ou désionisée stérile
Alcool absolu 
Acétone 
Minuterie
Préparation des réactifs
1.	 Pour reconstituer les sérums de contrôle dans le BD BBL VDRL Test Control Serum Set, ajouter 3 ml d’eau purifiée et agiter 

doucement d’un mouvement circulaire pour dissoudre entièrement le contenu. 
2.	 Chauffer les sérums à tester à 56 °C pendant 30 min. Les sérums de contrôle qui ne sont pas testés dans les 4 heures doivent 

être réchauffés pendant 10 min. à 56 °C.
3. 	 Le BD BBL VDRL Antigen et le VDRL Buffered Saline sont prêts à l’emploi pour préparer la suspension de VDRL Antigen. 

L’ampoule d’antigène VDRL a été pré-limée autour de la zone du col, indiquée par une bande visible. Ouvrir l’ampoule de verre 
en suivant les instructions indiquées ci-dessous :
a.	Tenir l’ampoule en position verticale pour permettre au contenu de se déposer dans la partie inférieure de l’ampoule, en 

vidant l’air. Tapoter le fond de l’ampoule sur une surface plane, si nécessaire.
b.	Glisser le dispositif d’ouverture d’ampoule (ailettes en premier) sur le haut de l’ampoule, en appuyant sur le dispositif vers le 

bas jusqu’à ce qu’il repose sur la paroi de l’ampoule ; les ailettes doivent être situées près ou sur la ligne d’amincissement de 
l’ampoule.

c.	Avec une main tenant le bas, utiliser l’autre main pour saisir le dispositif d’ouverture, entre le pouce et l’index. 
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d.	Rabattre le dispositif d’ouverture loin de vous en exerçant une pression ferme et uniforme.
e.	Supprimer le dispositif et le haut de l’ampoule. NE PAS RÉUTILISER LE DISPOSITIF D’OUVERTURE DE L’AMPOULE.

	 REMARQUE : L’ampoule ouverte peut comporter des bords tranchants là où elle a été brisée. Ne pas toucher cette zone.
Préparation de la verrerie spécifique
Procéder comme suit pour laver à la main les seringues (sans démonter les aiguilles) et les flacons à suspension :
1. 	 Rincer à l’eau courante.
2. 	 Faire tremper la verrerie dans une solution détergente et laver soigneusement.
3. 	 Rincer 6 à 8 fois à l’eau courante. 
4. 	 Rincer à l’eau distillée ou désionisée non usagée. 
5.	 Rincer à l’alcool absolu.
6. 	 Rincer à l’acétone. 
7. 	 Sécher à l’air jusqu’à disparition de l’odeur d’acétone.
8. 	 Retirer les aiguilles des seringues avant de les ranger. 
Lames à anneaux de céramique
1. 	 Rincer à l’eau courante. 
2.	 Laver avec une solution détergente adaptée à la verrerie.
3. 	 Rincer 3 à 4 fois à l’eau courante.
4. 	 Rincer à l’eau distillée ou désionisée non usagée. 
5. 	 Sécher avec un chiffon non pelucheux. Si le sérum ne s’étale pas uniformément sur la surface intérieure de l’anneau des lames 

nettoyées, traiter la lame comme suit.
6. 	 Frotter les lames avec un nettoyant non récurant.
7. 	 Rincer, sécher et lustrer avec un chiffon non pelucheux propre.
Éviter un trempage prolongé des lames à anneaux de céramique dans une solution détergente car les anneaux de céramique 
risquent de se fragiliser et de s’effriter. 
Mode opératoire du test
Préparer la suspension d’antigène
Contrôler le pH du VDRL Buffered Saline à 25 °C avant de préparer la suspension de VDRL Antigen. Supprimer le tampon si le pH 
diffère de 6,0 ± 0,1.
Laisser la température du VDRL Antigen et du VDRL Buffered Saline s’équilibrer entre 23 °C et 29 °C avant de préparer la 
suspension de VDRL Antigen. 
Utiliser uniquement un flacon de suspension à fond plat pour permettre au VDRL Buffered Saline initial de couvrir uniformément 
le fond du flacon. Si le VDRL Buffered Saline perle ou ne s’étale pas uniformément au fond du flacon, laver à nouveau le flacon 
comme indiqué ci-dessus. (Voir la REMARQUE ci-dessus concernant l’utilisation des fioles de 25 ml à bouchon de verre). 
Pour garantir la reproductibilité des résultats, contrôler quotidiennement la réactivité de la suspension de VDRL Antigen avec le 
BD BBL VDRL Test Control Serum Set. Seules les suspensions de VDRL donnant le profil de réactivité attendu pour le sérum de 
contrôle doivent être utilisées.
1.	 Préparer une nouvelle suspension de VDRL Antigen chaque jour où le test est réalisé. La température du sérum physiologique 

tamponnée, de l’antigène et du matériel doit être comprise entre 23 °C et 29 °C lors de la préparation de la suspension 
d’antigène. 

2.	 Déposer à la pipette 0,4 ml de VDRL Buffered Saline au fond d’un flacon rond à fond plat et bouchon de verre de 30 ml. Incliner 
légèrement le flacon afin que le VDRL Buffered Saline en recouvre entièrement le fond.

3. 	 Ajouter 0,5 ml de BD BBL VDRL Antigen (à partir de la moitié inférieure d’une pipette de 1,0 ml graduée jusqu’à l’embout) 
directement dans le sérum physiologique en faisant tournoyer doucement, mais en continu, le flacon sur une surface plane. 
Ajouter l’antigène goutte-à-goutte à raison de 0,5 ml de solution d’antigène en 6 sec. Maintenir l’embout de la pipette dans le 
tiers supérieur du flacon. Ne pas éclabousser la pipette de sérum physiologique. La vitesse de rotation appropriée s’obtient en 
faisant décrire au centre du flacon un cercle de 5 cm de diamètre environ trois fois par seconde.

4.	 Faire tomber la dernière goutte de solution d’antigène sans toucher le sérum physiologique avec la pointe de la pipette et 
poursuivre la rotation du flacon pendant 10 sec.

5. 	 Ajouter 4,1 ml de sérum physiologique tamponné à l’aide d’une pipette de 5 ml. Ne pas déposer le sérum physiologique 
directement dans la suspension d’antigène ; le faire s’écouler le long de la paroi du flacon.

6.	 Boucher le flacon et l’agiter en le retournant environ 30 fois en 10 sec. La suspension d’antigène est prête à l’emploi et doit être 
utilisée pendant la journée (8 heures).

7.	 Mélanger la suspension de VDRL Antigen en la faisant tournoyer doucement avant chaque utilisation. Ne pas mélanger la 
suspension par aspiration et dépose à la seringue munie d’une aiguille, car cela risque de provoquer la rupture des particules et 
une perte de réactivité.
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Tester la précision de l’aiguille servant à déposer la suspension d’antigène pour le test sérique
1.	 La précision du test dépend de la quantité de suspension d’antigène utilisée. Contrôler périodiquement l’étalonnage de l’aiguille 

pour s’assurer que le volume de suspension de VDRL Antigen distribué est conforme.
2.	 Pour effectuer des tests qualitatifs et quantitatifs sur le sérum, distribuer la suspension d’antigène avec une seringue munie 

d’une aiguille 18 G à pointe non biseautée pouvant distribuer 60 ± 2 gouttes de suspension d’antigène par ml en position 
verticale.

3. 	 Monter l’aiguille sur une seringue de 1 ml. Remplir la seringue avec 0,5 ml de suspension de VDRL Antigen. En tenant la 
seringue en position verticale, compter le nombre de gouttes administrées dans 0,5 ml. L’aiguille est étalonnée correctement 
lorsque 0,5 ml permettent de distribuer 30 ± 1 gouttes.

4.	 Dans le cas contraire, remplacer l’aiguille. Étalonner l’aiguille neuve.
Test VDRL sur lame qualitatif sur le sérum
1. 	 Les tests de floculation sur lame pour le dépistage de la syphilis sont influencés par la température ambiante. Pour obtenir des 

résultats de test fiables et reproductibles, la suspension de VDRL Antigen, les contrôles et les échantillons à tester doivent se 
trouver à une température comprise entre 23 °C à 29 °C au moment des tests.

2.	 Déposer 50 µl de sérum sur une lame à anneau de paraffine ou de céramique à l’aide d’une pipette étalonnée. Ne pas utiliser 
de lame de verre présentant des concavités, puits ou anneaux de verre. Étaler le sérum d’un mouvement circulaire de l’embout 
de la pipette de sorte que le sérum couvre en totalité la surface interne de l’anneau de paraffine ou de céramique.

3.	 Remettre en suspension délicatement la suspension de VDRL Antigen.
4.	 Tenir verticalement la seringue munie d’une aiguille contenant la suspension de VDRL Antigen et distribuer plusieurs gouttes 

pour purger l’aiguille de l’air. Puis ajouter exactement une goutte entièrement formée (17 µl) de suspension d’antigène à chaque 
cercle rempli de sérum. Ne pas toucher le sérum avec l’aiguille.

5.	 Placer la lame sur l’agitateur rotatif mécanique. Faire tourner la lame pendant 4 min à 180 ± 2 tr/min. Si l’air ambiant est sec, 
couvrir les lames d’un couvercle d’humidification humide pendant la rotation pour éviter une évaporation excessive.

6.	 Sortir la lame de l’agitateur rotatif dès la fin de l’agitation et lire les résultats du test au microscope optique avec un 
grossissement de 100×.

Test VDRL quantitatif sur le sérum
1. 	 Pour doser des échantillons sériques par détermination du point de terminaison de titrage, préparer des dilutions sériques sur la 

lame au 1/1, 1/2, 1/4 et 1/8.
2. 	 Distribuer 50 µl de sérum physiologique à 0,9 % dans les cercles numérotés de 2 à 4. Ne pas étaler le sérum physiologique. 
3. 	 Distribuer 50 µl de sérum dans le cercle 1 et 50 µl de sérum dans le cercle 2.
4.	 Mélanger le sérum physiologique et le sérum dans le cercle 2 par aspiration et déposer à la pipette 8 fois de suite environ. 

Éviter de former des bulles.
5. 	 Transférer 50 µl du cercle 2 (1/2) dans le cercle 3 (1/4) et mélanger.
6. 	 Transférer 50 µl du cercle 3 (1/4) dans le cercle 4 (1/8), mélanger, puis jeter les 50 µl restants.
7. 	 Remettre en suspension délicatement la suspension d’antigène.
8. 	 Tenir à la verticale la seringue munie d’une aiguille contenant la suspension d’antigène et distribuer plusieurs gouttes pour 

purger l’aiguille de l’air. Puis, ajouter exactement une goutte entièrement formée (17 µl) de suspension d’antigène à chaque 
cercle.

9. 	 Placer la lame sur l’agitateur rotatif mécanique. Faire tourner la lame pendant 4 min à 180 ± 2 tr/min. Si l’air ambiant est sec, 
couvrir les lames d’un couvercle d’humidification humide pendant la rotation pour éviter une évaporation excessive.

10. 	Dès la fin de l’agitation, lire les résultats du test au microscope optique avec un grossissement de 100×.
11.	 Si la dilution la plus élevée testée (1/8) est réactive :

a. 	�Préparer une dilution au 1/8 de l’échantillon testé en ajoutant 0,1 ml de sérum à 0,7 ml de sérum physiologique à 0,9 %. 
Bien mélanger.

b. 	�Déposer 50 µl de sérum physiologique à 0,9 % dans les second, troisième et quatrième anneaux de paraffine d’une rangée 
de la lame. Préparer des dilutions sériées supplémentaires pour les échantillons fortement réactifs.

c. 	Déposer 50 µl de dilution au 1/8 de l’échantillon à tester dans les anneaux de paraffine 1 et 2.
d. 	�Préparer des dilutions sériées au demi en commençant à l’anneau 2 et terminer le test comme décrit ci-dessus.

Contrôle de qualité par l’utilisateur de la suspension de VDRL Antigen
1.	 Préparer une nouvelle suspension d’antigène chaque jour où le test est réalisé. Une fois préparée, la suspension doit être 

utilisée dans les 8 h.
2.	 Utiliser la suspension d’antigène préparée entre 23 °C et 29 °C.
3.	 Tester la réactivité de la suspension d’antigène avec les sérums de contrôle (réactif, faiblement réactif et non réactif). 
4.	 N’utiliser la suspension d’antigène que si la réactivité attendue pour les sérums de contrôle (réactif, faiblement réactif et non 

réactif) est conforme.
Effectuer les contrôles de qualité conformément aux réglementations nationales et/ou internationales, aux exigences des 
organismes d’homologation concernés et aux méthodes de contrôle de qualité en vigueur dans l’établissement. Pour plus 
d’informations sur les modalités du contrôle de qualité, il est recommandé de consulter les directives CLSI et la réglementation CLIA 
correspondantes.
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RÉSULTATS 
Qualitatifs
1.	 Lire et reporter les résultats comme suit :
	 Agrégats de taille moyenne à grande – Réactif (R)
	 Agrégats de petite taille – Faiblement réactif (WR)
	 ABSENCE d’agrégats ou très légères impuretés – Non réactif (NR)
2.	 S’assurer que les sérums de contrôle donnent les résultats attendus (réactif, faiblement réactif et non réactif). Si les réactions 

ne sont pas conformes, le test n’est pas valide et les résultats ne doivent pas être pris en compte.
3.	 Effectuer un test quantitatif jusqu’au point de terminaison de titrage sur tous les échantillons sériques réactifs, faiblement 

réactifs ou non réactifs (« estimés »).
Quantitatif
Rapporter le titre comme la dilution la plus élevée donnant un résultat de test positif (et non un résultat faiblement positif). Par 
exemple :

Dilutions sériques
Rapport

Non dilué (1/1) 1:2 1:4 1:8 1:16 1:32
R W N N N N Réactif, non dilué
R R W N N N Réactif, dilution à 1/2
R R R W N N Réactif, dilution à 1/4
W W R R W N Réactif, dilution à 1/8

N (estimé) W R R R N Réactif, dilution à 1/16
W N N N N N Faiblement positif, non dilué

Si la dilution au 1/32 est réactive, diluer plus encore par dilution sériée au demi avec du sérum physiologique à 0,9 % (1/64, 1/128 et 
1/256), et tester de nouveau selon la méthode d’analyse quantitative.
Interprétation
1.	 Les résultats du test VDRL sur le sérum doivent être confirmés par un test tréponémique. 
2.	 Le diagnostic de syphilis dépend des résultats du test VDRL, du test de confirmation tréponémique, des signes et des 

symptômes cliniques, ainsi que des facteurs de risque. 
3. 	 Un test VDRL positif (sérum réactif) peut indiquer une infection passée ou présente par un tréponème pathogène. Cependant, 

il peut s’agir d’un faux positif. Un faux positif est révélé par un test de confirmation tréponémique négatif. 
4.	 Un test VDRL négatif (sérum non réactif) associé à un tableau clinique de syphilis peut indiquer une syphilis primaire précoce, 

un effet prozone d’une syphilis en phase secondaire ou une syphilis tardive.
5.	 Un test VDRL négatif sans tableau clinique évocateur de syphilis indique une absence d’infection ou une infection traitée avec 

succès.
6.	 Un test VDRL quantitatif est sensible aux variations de titre de réagine. Par conséquent, un titre sérique multiplié par quatre 

peut indiquer une infection, une réinfection ou l’échec d’un traitement. De même, un titre sérique divisé par quatre en cours de 
traitement indique un traitement adéquat de la syphilis.

Test VDRL sur liquide céphalorachidien
Consulter les publications citées en référence pour plus d’informations sur la méthode de test VDRL sur le liquide céphalorachidien.1

LIMITES DE LA PROCÉDURE
Un effet prozone peut expliquer la non réactivité d’un sérum non dilué. L’effet prozone aboutit souvent à des résultats faiblement 
positifs (sérum faiblement réactif) ou négatifs « estimés ». Par conséquent, les échantillons qui présentent de tels résultats doivent 
être analysés quantitativement.
Des faux positifs peuvent être obtenus avec des tests non tréponémiques chez les toxicomanes et en cas de lupus érythémateux, 
mononucléose, malaria, lèpre ou pneumonie virale, ou chez les individus récemment vaccinés.1
Des réactions croisées sont possibles avec d’autres infections tréponémiques, comme le pian, la caraté, le bejel ou le siti.
Lors de la production, le BD BBL VDRL Antigen avec sérum physiologique tamponné est testé uniquement sur du sérum. Consulter 
les publications citées en référence pour adapter les produits et les méthodes de test du sérum au test du LCR.1 L’utilisateur 
assume la responsabilité des modifications apportées aux produits et aux méthodes et des procédures de contrôle de qualité 
nécessaires.
La sensibilité du test décroît si la température de la zone de test, des échantillons ou des réactifs est inférieure à 23 °C ; si la 
température est supérieure à 29 °C, la sensibilité du test est accrue.1
Les résultats du test sont imprévisibles avec des échantillons hémolysés, contaminés ou présentant une turbidité très importante. 
Le plasma n’est pas un échantillon acceptable.
Pour garantir des résultats de test corrects, respecter scrupuleusement la vitesse te la durée de rotation des échantillons et de 
l’antigène.
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CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCES15,16

Les performances du test sur lame VDRL ont été comparées à celles de deux tests à la réagine plasmatique rapide (RPR) sur 
carte et du test FTA-ABS d’immunofluorescence absorbée du tréponème dans une étude du diagnostic de la syphilis menée par 
Perryman, Larsen, Hambie, Pettit, Mullally et Whittington.15 Des échantillons de sérum frais provenant de 505 individus ont été 
testés en utilisant ces quatre procédures de test.
Parmi les 505 échantillons sériques frais, 57 sérums étaient réactifs avec au moins l’un des tests non tréponémiques. Les trois 
sérums donnant des résultats de test FTA-Abs limites n’ont pas été pris en compte dans le tableau. Le tableau 1 récapitule la 
distribution des sérums réactifs entre les trois tests non tréponémiques et le test FTA-ABS.15

Tableau 1

Profil de réactivité des tests non tréponémiquesa
Nombre de 

sérums ayant 
ce profil

Nombre de sérums ayant la réactivité 
indiquée avec le  
test FTA-ABSa

Test sur carte RPR
Lame VDRL R B NTest RPR  

n° 1
Test RPR  

standard 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, réactif ; B, limite ; N, non réactif 

Le tableau 2 récapitule les diagnostics associés aux tests non tréponémiques réactifs.15

Tableau 2

Stade de la syphilis

Nombre de sérums ayant la réactivité indiquée avec le test suivanta

Test sur carte RPR
Test sur lame VDRL Test FTA-ABS

Test n° 1 Test RPR 
standard n° 2

R N R N R W N R B N
Primaire
Non traitée 5 1 6 – 4 2 – 6 – –
Traitée 7 1 7 1 5 1 2 8 – –

Secondaire
Non traitée 6 – 6 – 6 – – 6 – –
Traitée 5 – 5 – 5 – – 5 – –

Latente
Non traitée 9 – 8 1 8 – 1 8 1 –
Traitée 15 1 15 1 10 3 3 14 – 2

Antécédents de syphilis 1 1 1 1 – 2 – 2 – –
Autres MST 3 2 2 3 3 2 – – 2 3

a� �R, réactif ; N, non réactif ; W, faiblement réactif (considéré réactif dans le tableau) ; B, limite

La sensibilité des trois tests non tréponémiques, calculée d’après les 21 cas de syphilis non traitée, était de 95,2 % (résultats 
concordants pour 20 tests sur 21). La sensibilité du test sur lame VDRL, calculé d’après les tests réalisés sur le sérum de 
31 patients syphilitiques traités, était de 83,9 % (résultats concordants pour 26 tests sur 31). La sensibilité globale (syphilis non 
traitée et traitée) était de 88,5 % pour le test sur lame VDRL, contre 92,3 % pour les deux tests sur carte RPR.
La spécificité des trois tests non tréponémiques calculée d’après les 453 sérums recueillis sur des patients présumés non 
syphilitiques était de 99,3 % pour le test RPR n° 1, 99,6 % pour le test RPR standard n° 2 et 98,9 % pour le test sur lame VDRL.15

Dans une autre étude réalisée par Pope, Hunter et Feeley16 au centre épidémiologique d’Atlanta, Géorgie, (États-Unis), 297 sérums 
ont été testés par méthode immuno‑enzymatique (ELISA), test VDRL sur lame, test FTA-ABS et test de micro-hémagglutination des 
anticorps spécifiques de T. pallidum (MHA-TP). Le tableau 3 ci-dessous récapitule les sensibilités et spécificités de chacune des 
méthodes publiées dans cette étude.16
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Tableau 3
Test Sensibilité Spécificité

ELISA 89,3 % 98,5 %
VDRL 93,3 % 92,7 %

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

CONDITIONNEMENT
N° cat. 	 Description
240764 	� BD BBL™ VDRL Antigen ; 1 ampoule de 5 ml et 1 ampoule de 60 ml de sérum physiologique
240765 	� BD BBL™ VDRL Antigen ; 10 ampoules de 0,5 ml et 1 ampoule de 60 ml de sérum physiologique
235201 	 BD BBL™ VDRL Test Control Serum Set, 1 jeu de 3 flacons :
		  Nontreponemal Antigen Reactive Serum, un flacon de 3 ml
		  VDRL Weakly Reactive Serum, un flacon de 3 ml
		  Nontreponemal Antigen Nonreactive Serum, un flacon de 3 ml
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opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Får ej återanvändas / Tekrar kullanmayın / Не використовувати повторно / 请勿重复使用

Serial number / Сериен номер / Sériové číslo / Serienummer / Seriennummer / Σειριακός αριθμός / Nº de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj / 
Sorozatszám / Numero di serie / Топтамалық нөмірі / 일련 / Serijos numeris / Sērijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Número de série / Număr de serie / 
Серийный номер / Seri numarası / Номер серії / 序列号

For IVD Performance evaluation only / Само за оценка качеството на работа на IVD / Pouze pro vyhodnocení výkonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur 
für IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mόνο για αξιολόγηση απόδοσης IVD / Sólo para la evaluación del rendimiento en diagnóstico in vitro / Ainult IVD seadme 
hindamiseks / Réservé à l’évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizárólag in vitro diagnosztikához / Solo per 
valutazione delle prestazioni IVD / Жасанды жағдайда «пробирка ішінде»,диагностикада тек жұмысты бағалау үшін / IVD 성능 평가에 대해서만 사용 / Tik IVD 
prietaisų veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienīgi IVD darbības novērtēšanai  /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / 
Tylko do oceny wydajności IVD / Uso exclusivo para avaliação de IVD / Numai pentru evaluarea performanţei IVD / Только для оценки качества диагностики in 
vitro / Určené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu učinka u in vitro dijagnostici / Endast för utvärdering av diagnostisk användning in vitro / Yalnızca IVD 
Performans değerlendirmesi için / Тільки для оцінювання якості діагностики in vitro / 仅限 IVD 性能评估  
For US: “For Investigational Use Only”
Lower limit of temperature / Долен лимит на температурата / Dolní hranice teploty / Nedre temperaturgrænse / Temperaturuntergrenze / Κατώτερο όριο 
θερμοκρασίας / Límite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniža dozvoljena temperatura / Alsó hőmérsékleti 
határ / Limite inferiore di temperatura / Температураның төменгі руқсат шегі / 하한 온도 / Žemiausia laikymo temperatūra / Temperatūras zemākā robeža  /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limită minimă de temperatură / Нижний предел 
температуры / Spodná hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgräns / Sıcaklık alt sınırı / Мінімальна температура / 温度下限

Control / Контролно / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Μάρτυρας / Kontroll / Contrôle / Controllo / Бақылау / 컨트롤 / Kontrolė / Kontrole / Controle / Controlo / 
Контроль / kontroll / Контроль / 对照

Positive control / Положителен контрол / Pozitivní kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / Θετικός μάρτυρας / Control positivo / Positiivne kontroll / Contrôle 
positif / Pozitivna kontrola / Pozitív kontroll / Controllo positivo / Оң бақылау / 양성 컨트롤 / Teigiama kontrolė / Pozitīvā kontrole / Positieve controle / Kontrola 
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / Положительный контроль / Pozitif kontrol / Позитивний контроль / 阳性对照试剂

Negative control / Отрицателен контрол / Negativní kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Αρνητικός μάρτυρας / Control negativo / Negatiivne kontroll / 
Contrôle négatif / Negativna kontrola / Negatív kontroll / Controllo negativo / Негативтік бақылау / 음성 컨트롤 / Neigiama kontrolė / Negatīvā kontrole / Negatieve 
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / Отрицательный контроль / Negatif kontrol / Негативний контроль / 阴性对照试剂

Method of sterilization: ethylene oxide / Метод на стерилизация: етиленов оксид / Způsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / 
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / Μέθοδος αποστείρωσης: αιθυλενοξείδιο / Método de esterilización: óxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etüleenoksiid 
/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylène / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizálás módszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / 
Стерилизация әдісі – этилен тотығы / 소독 방법: 에틸렌옥사이드 / Sterilizavimo būdas: etileno oksidas / Sterilizēšanas metode: etilēnoksīds / Gesteriliseerd met 
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilização: óxido de etileno / Metodă de sterilizare: 
oxid de etilenă / Метод стерилизации: этиленоксид / Metóda sterilizácie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon 
yöntemi: etilen oksit / Метод стерилізації: етиленоксидом / 灭菌方法：环氧乙烷

Method of sterilization: irradiation / Метод на стерилизация: ирадиация / Způsob sterilizace: záření / Steriliseringsmetode: bestråling / Sterilisationsmethode: 
Bestrahlung / Μέθοδος αποστείρωσης: ακτινοβολία / Método de esterilización: irradiación / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / 
Metoda sterilizacije: zračenje / Sterilizálás módszere: besugárzás / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Стерилизация әдісі – сәуле түсіру / 소독 방법: 방사 / 
Sterilizavimo būdas: radiacija / Sterilizēšanas metode: apstarošana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestråling / Metoda sterylizacji: 
napromienianie / Método de esterilização: irradiação / Metodă de sterilizare: iradiere / Метод стерилизации: облучение / Metóda sterilizácie: ožiarenie / Metoda 
sterilizacije: ozračavanje / Steriliseringsmetod: strålning / Sterilizasyon yöntemi: irradyasyon / Метод стерилізації: опроміненням / 灭菌方法：辐射

Biological Risks / Биологични рискове / Biologická rizika / Biologisk fare / Biogefährdung / Βιολογικοί κίνδυνοι / Riesgos biológicos / Bioloogilised riskid / Risques 
biologiques / Biološki rizik / Biológiailag veszélyes / Rischio biologico / Биологиялық тәуекелдер / 생물학적 위험 / Biologinis pavojus / Bioloģiskie riski / Biologisch 
risico / Biologisk risiko / Zagrożenia biologiczne / Perigo biológico / Riscuri biologice / Биологическая опасность / Biologické riziko / Biološki rizici / Biologisk risk / 
Biyolojik Riskler / Біологічна небезпека / 生物学风险

Caution, consult accompanying documents / Внимание, направете справка в придружаващите документи / Pozor! Prostudujte si přiloženou dokumentaci! 
/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Προσοχή, συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα / Precaución, consultar la 
documentación adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prateču dokumentaciju 
/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tájékoztatót / Attenzione: consultare la documentazione allegata / Абайлаңыз, тиісті құжаттармен танысыңыз / 주의, 동봉된 
설명서 참조 / Dėmesio, žiūrėkite pridedamus dokumentus / Piesardzība, skatīt pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, 
se vedlagt dokumentasjon / Należy zapoznać się z dołączonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentação fornecida / Atenţie, consultaţi documentele 
însoţitoare / Внимание: см. прилагаемую документацию / Výstraha, pozri sprievodné dokumenty / Pažnja! Pogledajte priložena dokumenta / Obs! Se medföljande 
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere başvurun / Увага: див. супутню документацію / 小心，请参阅附带文档。

Upper limit of temperature / Горен лимит на температурата / Horní hranice teploty / Øvre temperaturgrænse / Temperaturobergrenze / Ανώτερο όριο θερμοκρασίας 
/ Límite superior de temperatura / Ülemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felső hőmérsékleti határ / Limite 
superiore di temperatura / Температураның руқсат етілген жоғарғы шегі / 상한 온도 / Aukščiausia laikymo temperatūra / Augšējā temperatūras robeža / Hoogste 
temperatuurlimiet / Øvre temperaturgrense / Górna granica temperatury / Limite máximo de temperatura / Limită maximă de temperatură / Верхний предел 
температуры / Horná hranica teploty / Gornja granica temperature / Övre temperaturgräns / Sıcaklık üst sınırı / Максимальна температура / 温度上限

Keep dry / Пазете сухо / Skladujte v suchém prostředí / Opbevares tørt / Trocklagern / Φυλάξτε το στεγνό / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / 
Držati na suhom / Száraz helyen tartandó / Tenere all’asciutto / Құрғақ күйінде ұста / 건조 상태 유지 / Laikykite sausai / Uzglabāt sausu / Droog houden / Holdes 
tørt / Przechowywać w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeală / Не допускать попадания влаги / Uchovávajte v suchu / Držite na suvom mestu / 
Förvaras torrt / Kuru bir şekilde muhafaza edin / Берегти від вологи / 请保持干燥

Collection time / Време на събиране / Čas odběru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Ώρα συλλογής / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de 
prélèvement / Sati prikupljanja / Mintavétel időpontja / Ora di raccolta / Жинау уақыты / 수집 시간 / Paėmimo laikas / Savākšanas laiks / Verzameltijd / Tid 
prøvetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectării / Время сбора / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamanı / Час 
забору / 采集时间

Peel / Обелете / Otevřete zde / Åbn / Abziehen / Αποκολλήστε / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Húzza le / Staccare / Ұстіңгі қабатын алып таста / 
벗기기 / Plėšti čia / Atlīmēt / Schillen / Trekk av / Oderwać / Destacar / Se dezlipeşte / Отклеить / Odtrhnite / Oljuštiti / Dra isär / Ayırma / Відклеїти / 撕下
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Perforation / Перфорация / Perforace / Perforering / Διάτρηση / Perforación / Perforatsioon / Perforacija / Perforálás / Perforazione / Тесік тесу / 절취선 / 
Perforacija / Perforācija / Perforatie / Perforacja / Perfuração / Perforare / Перфорация / Perforácia / Perforasyon / Перфорація / 穿孔

Do not use if package damaged / Не използвайте, ако опаковката е повредена / Nepoužívejte, je-li obal poškozený / Må ikke anvendes hvis emballagen er 
beskadiget / Inhal beschädigter Packungnicht verwenden / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. / No usar si el paquete está dañado / Mitte 
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás 
sérült / Non usare se la confezione è danneggiata / Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, nenaudoti 
/ Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli opakowanie jest 
uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении упаковки / 
Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse kullanmayın / Не 
використовувати за пошкодженої упаковки / 如果包装破损，请勿使用

Keep away from heat / Пазете от топлина / Nevystavujte přílišnému teplu / Må ikke udsættes for varme / Vor Wärme schützen / Κρατήστε το μακριά από τη 
θερμότητα / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Držati dalje od izvora topline / Óvja a melegtől / Tenere lontano 
dal calore / Салқын жерде сақта / 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for 
varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od 
toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від дії тепла / 请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt 
/ Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下

Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date 
de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / 
Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата 
забору / 采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener 
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған 
жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z 
dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas 
för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线

Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου 
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass 
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / 
Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / 
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 
환자 ID 번호 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da 
ID do doente / Număr ID pacient / Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / 
Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放

	 Becton, Dickinson and Company 
7 Loveton Circle 
Sparks, Maryland 21152 USA

	� Benex Limited 
Pottery Road, Dun Laoghaire 
Co. Dublin, Ireland

Australian Sponsor:
Becton Dickinson Pty Ltd.
66 Waterloo Road
Macquarie Park NSW 2113 
Australia

New Zealand Sponsor:
Becton Dickinson Limited
14B George Bourke Drive
Mt. Wellington Auckland 1060
New Zealand

BD, the BD Logo, and BBL are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. © 2020 BD. All rights reserved.

Europe, CH, GB, NO:
International:

+800 135 79 135
+31 20 794 7071

AR +800 135 79 135
AU +800 135 79 135
BR 0800 591 1055
CA +1 855 805 8539
CO +800 135 79 135
EE 0800 0100567
GR 00800 161 22015 7799
HR 0800 804 804
IL +800 135 79 135
IS 800 8996
LI +31 20 796 5692

LT 8800 30728
MT +31 20 796 5693
NZ +800 135 79 135
RO 0800 895 084
RU +800 135 79 135
SG 800 101 3366
SK 0800 606 287
TR 00800 142 064 866
US +1 855 236 0910
UY +800 135 79 135
VN 122 80297

bd.com/e-labeling

http://bd.com/e-labeling

