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USO PREVISTO

BD BBL™ VDRL Antigen se recomienda para uso en la prueba VDRL (Venereal Disease Research Laboratory, Examen de
laboratorio de investigacion de enfermedades venéreas)? para la deteccién de reagina, una sustancia similar a un anticuerpo, por
medio de pruebas cualitativas y cuantitativas de floculacion en portaobjetos.

Se recomienda el uso de BD BBL VDRL Test Control Serum Set para el analisis de control de calidad de BD BBL VDRL Antigen
mediante la prueba de floculacién en portaobjetos.

RESUMEN Y EXPLICACION

Treponema pallidum es el agente causante de la sifilis. La sifilis es una infeccién crénica con numerosas manifestaciones clinicas
que se desarrollan en etapas diferentes. Se recomiendan pruebas de laboratorio especificas para la deteccion de cada etapa de la
enfermedad.24

El BD BBL VDRL Antigen es un antigeno no treponémico formado por cardiolipina, colesterol y lecitina. Las pruebas no
treponémicas miden los anticuerpos anti-lipidicos, que desarrolla el anfitrion como respuesta a los lipidos liberados por las

células anfitrionas dafiadas en la primera etapa de la infeccion de T. pallidum y el material similar a lipido de la superficie celular
treponémica.5 Durante la infeccion de sifilis, puede detectarse una sustancia similar a un anticuerpo (denominada reagina) en el
suero del paciente. En la infeccidn de sifilis del sistema nervioso central, la reagina puede detectarse en el liquido cefalorraquideo
(LCR).

Las pruebas no treponémicas reactivas confirman el diagnéstico en presencia de lesiones sifiliticas tempranas o tardias. Ofrecen
un indicio en la sifilis subclinica latente y constituyen herramientas efectivas para la deteccién de casos en investigaciones
epidemioldgicas. Las pruebas no treponémicas ofrecen resultados superiores a las pruebas treponémicas para el seguimiento de la
respuesta al tratamiento.3

Las pruebas con antigeno no treponémico no son completamente especificas para sifilis, ni tampoco presentan una sensibilidad
satisfactoria en todas las etapas de sifilis. Siempre que los resultados de la prueba con antigeno no treponémico no guarden
relacién con la impresion clinica, debe realizarse una prueba con antigeno treponémico tal como FTA-ABS.2.3 Las pruebas no
treponémicas tales como el VDRL Test se utilizan para realizar un analisis de deteccion en el suero del paciente, mientras que

las pruebas treponémicas como FTA-ABS se utilizan para confirmar los resultados. La probabilidad de obtener un resultado de la
prueba VDRL reactiva en diversas etapas de la sifilis no tratada se ha informado de la manera siguiente.3

Etapas de sifilis sin tratar % prueba VDRL reactiva
Primaria 78
Secundaria 100
Latente 96
Tardia 71

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

En los procedimientos de la prueba VDRL, el suero del paciente se inactiva por calor y se mezcla con una suspension de soluciéon
salina con tampén de VDRL Antigen con cardiolipina, lecitina y colesterol. La combinacién de reagina y VDRL Antigen forma una
aglutinacién microscopica denominada floculacién. Con algunas modificaciones, el procedimiento del suero puede utilizarse para
analizar LCR.1

REACTIVOS

BD BBL VDRL Antigen esté formado por un 0,03 % de cardiolipina y un 0,9 % de colesterol disueltos en alcohol absoluto con
lecitina suficiente (aproximadamente el 0,20 %) para producir una reactividad estandar. Se prepara con modificaciones segun las
instrucciones de Harris, Rosenberg y Riedel.6 Se preparan la cardiolipina y la lecitina segun las instrucciones de Pangborn.?.8.9
VDRL Buffered Saline es una solucién de cloruro de sodio al 1 %, con un pH de 6,0 + 0,1 y formaldehido al 0,05 % como
conservante.

El suero reactivo con antigeno no treponémico es un suero humano liofilizado con azida sédica al 0,1 % como conservante,
normalizado para proporcionar una lectura reactiva al analizarse segun el procedimiento de las pruebas USR o VDRL.

El suero VDRL débilmente reactivo es un suero humano liofilizado con azida sédica al 0,1 % como conservante, normalizado para
proporcionar una lectura débilmente reactiva al analizarse segun el procedimiento de la prueba VDRL.

El suero no reactivo con antigeno no treponémico es un suero humano liofilizado con azida sédica al 0,1 % como conservante,
normalizado para proporcionar una lectura no reactiva al analizarse segun el procedimiento de las pruebas USR o VDRL.



Advertencias y precauciones:

1. Para uso diagnéstico in vitro.

2. ADVERTENCIA: REACTIVOS CON POSIBLE RIESGO BIOLOGICO. Cada unidad donante utilizada para preparar
BD BBL VDRL Test Control Serum Set fue analizada mediante un método con licencia de la FDA para determinar la presencia
de anticuerpos al virus de inmunodeficiencia humana (VIH) y el antigeno de superficie de la hepatitis B (HbsAg) y los
resultados fueron negativos (no fueron reactivos repetidas veces).

Debido a que ningin método de analisis puede ofrecer una garantia total de la ausencia de VIH, virus de la hepatitis B u
otros agentes infecciosos, dichos reactivos deben manipularse adoptando las medidas de seguridad bioldgica de nivel 2,
segun lo recomendado para todo suero humano o muestra de sangre potencialmente infecciosos en el manual Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories (2007) de los Centers for Disease Control/National Institutes of Health.

3. Las muestras clinicas pueden contener microorganismos patdgenos, incluidos los virus de la hepatitis y el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH). Para manipular todos los elementos contaminados con sangre u otros liquidos corporales
deben seguirse las “Precauciones estandar’10-13 y las pautas del centro.

4. BD BBL VDRL Antigen
240764 BD BBL™ VDRL Antigen; 1 ampolla de 5 ml con 1 x 60 ml de solucion salina
240765 BD BBL™ VDRL Antigen; 10 ampollas de 0,5 ml con 1 x 60 ml de solucion salina

Peligro

H225 Liquidos y vapores inflamables.

P210 Mantener alejado de fuentes de calor, superficies calientes, chispas, llama abierta y otras fuentes de ignicion. No

fumar. P241 Utilizar material eléctrico, de ventilacién o de iluminacién antideflagrante. P280 Llevar guantes/prendas/gafas/
mascara de proteccion. P240 Conectar a tierra/enlace equipotencial del recipiente y del equipo de recepcion. P233 Mantener
el recipiente herméticamente cerrado. P242 Utilizar unicamente herramientas que no produzcan chispas. P243 Tomar medidas
de precaucion contra descargas electrostaticas. P303 + P361 + P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):
Quitarse inmediatamente las prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua/ducharse. P370 + P378 En caso de incendio:
Usar para apagarlo: CO,, en polvo o agua pulverizada. P403 + P235 Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener en lugar
fresco. P501 Eliminar el contenido/el recipiente de acuerdo con las normas locales/regionales/nacionales/internacionales.

5. BD BBL VDRL Test Control Serum Set
Este producto contiene goma natural seca.

ADVERTENCIA: Los componentes del suero de control contienen azida sédica. La azida sédica es tdxica en caso de inhalacion,
contacto con la piel e ingestion. El contacto con acidos libera un gas muy téxico. En caso de contacto con la piel, lavar de inmediato
el area afectada con abundante agua. La azida sddica puede reaccionar con las cafierias de plomo y cobre, y formar azidas
metalicas muy explosivas. Al eliminar el material por el desague, utilice un gran volumen de agua para evitar la acumulacién de
azidas.
235201 BD BBL™ VDRL Test Control Serum Set, 1 conjunto de 3 frascos:

Suero reactivo de antigeno no treponémico, 1 frasco de 3 ml

VDRL Weakly Reactive Serum, 1 frasco de 3 ml

Suero no reactivo de antigeno no treponémico, 1 frasco de 3 ml

Advertencia

H302 Nocivo en caso de ingestion.

P264 Lavarse concienzudamente tras la manipulacion. P270 No comer, beber ni fumar durante su utilizacion. P301 + P312
EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso de malestar.
P330 Enjuagarse la boca. P501 Eliminar el contenido/el recipiente de acuerdo con las normas locales/regionales/nacionales/
internacionales.

Instrucciones de almacenamiento:

Almacenar BD BBL VDRL Antigen a temperatura ambiente (15-30 °C) en un lugar oscuro.

Almacenar VDRL Buffered Saline a una temperatura de 15-30 °C. Después de abrir el frasco, almacenar a 2—-8 °C.
Almacenar los sueros de control liofilizados en el BD BBL VDRL Test Control Serum Set a 2-8 °C.

Cuando se rehidraten los sueros de control, almacenarlos a 2—8 °C si se piensa utilizar el contenido en el plazo de un dia. También
se pueden dividir los sueros de control en alicuotas suficientes para un dia de analisis y almacenar a <-20 °C.

No utilizar si los reactivos muestran signos de contaminacion, evaporacion, precipitacion u otros signos de deterioro.



RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS
1. Recoger 5-8 ml de sangre mediante venopuncion aséptica en un tubo limpio y seco sin anticoagulante.
2. Dejar la sangre coagular a temperatura ambiente y centrifugar para obtener el suero.

3. Almacenar las muestras a temperatura ambiente durante un maximo de 4 h. Después de dicho lapso, almacenar a 2-8 °C. Las
muestras séricas pueden refrigerarse durante un maximo de 5 dias, luego congelarse a <-20 °C. No congelar y descongelar las
muestras repetidas veces.

4. Las muestras deben ser transparentes, sin hemdlisis ni evidencia visible de contaminacién bacteriana (turbidez, hemolisis
o particulas). Consultar las referencias correspondientes para obtener informacién adicional acerca de la recogida de las
muestras. 3,14

5. Antes del analisis, calentar los sueros de prueba a 56 °C durante 30 min. Las muestras que no se analicen dentro de las 4 h
deben volver a calentarse durante 10 min a 56 °C.

6. Las muestras deben encontrarse a una temperatura de 23-29 °C en el momento del analisis.

PROCEDIMIENTO
Materiales suministrados: BD BBL VDRL Antigen, VDRL Buffered Saline, BD BBL VDRL Test Control Serum Set.
Materiales necesarios pero no suministrados:
Solucién salina al 0,9 %
Jeringa no desechable de 1 cc
Agujas calibradas no desechables sin bisel:
Prueba sérica: calibre 18
Prueba en LCR: calibre 21 0 22
Frascos de 30 ml, redondos, de boca estrecha de 35 mm de didametro con tapones de vidrio y un fondo interno plano

NOTA: Se pueden reemplazar por matraces de Ehrlenmeyer de 25 ml, bien lavados y con tapones de vidrio, si no se dispone de
frascos de 30 ml.

Micropipeta de 50 pl

Pipetas seroldgicas graduadas hasta la punta:
Pipeta de 1.0 ml, graduada en 1/100 ml
Pipeta de 5.0 ml, graduada en 1/10 ml

Pipeta de 10.0 ml, graduada en 1/10 ml
Portaobjetos:

Prueba sérica: Portaobjetos de 5,08 x 7,62 cm con aros de parafina o ceramica de aproximadamente 14 mm de diametro
con una altura suficiente para evitar el derrame durante la rotacion.

Prueba en LCR: Portaobjetos concavos Kline, 76,2 x 50,8 mm x 3 mm de grosor, 12 concavidades de 16 mm de diametro y
1,75 mm de profundidad.

Soporte para portaobjetos de 50,8 x 101,6 mm.

Agitador rotativo mecanico, ajustable a 180 + 2 rpm, que circunscriba un circulo de 19 mm de diametro en un plano horizontal

Bafio Maria, 56 °C

Microscopio éptico con ocular de 10x y objetivo de 10x

Agua destilada o desionizada estéril

Alcohol puro

Acetona

Cronémetro

Preparacion del reactivo

1. Para rehidratar los sueros de control en el BD BBL VDRL Test Control Serum Set, afiadir 3 ml de agua purificada estéril y
revolver suavemente hasta disolver el contenido.

2. Calentar los sueros de prueba a 56 °C durante 30 min. Lo sueros de control que no se analicen dentro de las 4 h deben volver
a calentarse durante 10 min a 56 °C.

3. BD BBL VDRL Antigen y VDRL Buffered Saline estan listos para su uso en la preparacién de la suspension de VDRL Antigen.
El frasco de VDRL Antigen esta ranurado en la zona del cuello; la ranura esta indicada con una banda visible. Abra el frasco de
vidrio segun las instrucciones siguientes:

a. Sostenga el frasco vertical para permitir que el contenido se asiente en la parte inferior del frasco y el espacio superior
quede vacio. Si es necesario, dé unos toques en la parte inferior del frasco suavemente sobre una superficie plana.

b. Deslice el abridor del frasco (con las aletas en primer lugar) por encima de la parte superior del frasco, presionando con
el abridor hacia abajo hasta que se apoye sobre el angulo del frasco. Las aletas deberian quedar cerca de la marca del
ranurado del frasco.

c. Con una mano sujetando la parte inferior, utilice la otra mano para agarrar el abridor entre los dedos pulgar e indice.
d. Cierre el abridor alejandolo de usted con una presion firme y uniforme.
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e. Deseche el abridor y la parte superior del frasco. NO REUTILICE EL ABRIDOR DEL FRASCO.
NOTA: El frasco abierto puede tener bordes afilados a lo largo de la parte superior, por donde se haya separado. No toque esa
zona.

Preparacion del material de vidrio especifico

Lavar a mano las jeringas con las agujas y los frascos con suspension de la manera siguiente:

Enjuagar con agua corriente.

Empapar y lavar bien en una solucién de detergente para material de vidrio.

Enjuagar con agua del grifo de 6 a 8 veces.

Enjuagar con agua destilada o desionizada sin usar.

Enjuagar con alcohol puro.

Enjuagar con acetona.

Dejar secar al aire hasta que el olor de acetona se elimine completamente.

Quitar las agujas de las jeringas para su almacenamiento.

© NN

Portaobjetos con aros de ceramica

1. Enjuagar con agua corriente.

Lavar con una solucion de detergente para material de vidrio.
Enjuagar con agua del grifo de 3 a 4 veces.

Enjuagar con agua destilada o desionizada sin usar.

Secar con un pafo sin pelusa. Si el portaobjetos limpio no permite la distribucién uniforme del suero dentro de la superficie
interna del circulo, tratar el portaobjetos de la manera siguiente:

6. Limpiar los portaobjetos con un limpiador no abrasivo.
7. Enjuagar, secary pulir con un pafio limpio sin pelusa.

No dejar en la solucién de detergente durante un periodo prolongado los portaobjetos con aros de ceramica porque éstos se
pueden quebrar y desprenderse.

o krobd

Procedimiento de analisis

Preparar la suspensioén de antigeno

Verificar el pH de VDRL Buffered Saline a 25 °C antes de preparar la suspension de VDRL Antigen. Desechar si se encuentra fuera
del intervalo de pH 6,0 £ 0,1.

Dejar que VDRL Antigen y VDRL Buffered Saline alcancen una temperatura entre 23 y 29 °C antes de preparar la suspension de
VDRL Antigen.

Utilizar solamente frascos de suspension con fondos internos planos que permitan cubrir uniformemente con VDRL Buffered Saline
inicial el fondo interno del frasco. Si se forman microesferas de VDRL Buffered Saline o no se esparce de forma uniforme por el
fondo del frasco, volver a lavarlo como se describe anteriormente. (Véase la NOTA anterior con respecto al uso de matraces de

25 ml con tapones de vidrio).

Para que los resultados sean reproducibles, la suspensién de VDRL Antigen debe comprobarse diariamente para determinar

una reactividad apropiada con el BD BBL VDRL Test Control Serum Set. Solo deben utilizarse las suspensiones de VDRL que
produzcan el patrén de reactividad establecido del suero de control.

1. Preparar una nueva suspension de VDRL Antigen cada dia de analisis. La temperatura de la solucion salina tamponada, el
antigeno y el equipo debe encontrarse entre 23 y 29 °C en el momento en que se prepara la suspension de antigeno.

2. Pipetear 0,4 ml de VDRL Buffered Saline al fondo de un frasco redondo de 30 ml con tapén de vidrio y fondo interno plano.
Inclinar suavemente el frasco de manera que VDRL Buffered Saline cubra toda la superficie interna del fondo del frasco.

3. Adadir 0,5 ml de BD BBL VDRL Antigen (de la mitad inferior de una pipeta de 1,0 ml graduada hasta la punta) directamente en
la solucion salina a la vez que se hace girar continuamente pero con suavidad el frasco sobre una superficie plana. Afiadir el
antigeno, gota a gota, a una velocidad que permita verter 0,5 ml de antigeno en 6 s. Mantener la punta de la pipeta en el tercio
superior del frasco. No salpicar solucion salina en la pipeta. La velocidad adecuada de rotacion se obtiene cuando el centro del
frasco realiza un circulo de 5 cm de diametro aproximadamente 3 veces por segundo.

4. Expulsar la tltima gota de antigeno de la pipeta, sin tocarla con la solucién salina, y continuar con la rotacion del frasco durante
10 s.

5. Anadir 4,1 ml de solucién salina con una pipeta de 5 ml. No dosificar la solucion salina directamente sobre el antigeno; dejarla
fluir por un lado del frasco.

6. Tapar el frasco y agitarlo aproximadamente 30 veces en 10 s. La suspension del antigeno esta lista para usar y puede utilizarse
durante ese dia (8 h).

7. Mezclar la suspensiéon de VDRL Antigen girando el frasco suavemente cada vez que se utilice. No mezclar la suspension

de manera forzada extrayéndola y expulsandola con una jeringa con aguja, ya que asi es posible que se descompongan las
particulas y se pierda reactividad.



Probar la exactitud de la aguja de suspension de antigeno para la prueba sérica

1.

2.

3.

4.

La exactitud de la prueba depende de la cantidad de suspension de antigeno utilizada. Comprobar la calibracion de la aguja
periddicamente para asegurar el suministro del volumen correcto de la suspension de VDRL Antigen.

Para las pruebas cuantitativas y cualitativas en el suero, dosificar la suspensién de antigeno con una jeringa con una aguja de
calibre 18 sin bisel que suministrara 60 + 2 gotas de suspension de antigeno por ml cuando se la sostiene en posicion vertical.
Colocar la aguja en una jeringa de 1 ml. Llenar la jeringa con suspensiéon de VDRL Antigen. Sosteniendo la jeringa en posicion
vertical, cuente el numero de gotas administradas con 0,5 ml. La aguja esta bien calibrada si se administran 30 + 1 gotas en
0,5 ml.

Cambiar la aguja si no se cumple esta especificacion. Repetir la calibraciéon con la nueva aguja.

Prueba cualitativa en portaobjetos de VDRL en suero

1.

La temperatura ambiente afecta las pruebas de floculacion en portaobjetos para la deteccién de sifilis. Para obtener resultados
de pruebas reproducibles y fiables, las suspensiones de VDRL Antigen, los controles y las muestras de prueba deben
encontrarse a temperatura ambiente (23—29 °C) al realizar las pruebas.

Pipetear 50 ul de suero en un aro de un portaobjetos con aros de parafina o ceramica mediante una pipeta segura. No utilizar
un portaobjetos de vidrio con concavidades, pocillos o aros de vidrio. Esparcir el suero con el movimiento circular de la punta
de la pipeta de manera que el suero cubra toda la superficie interna del aro de parafina o ceramica.

Volver a suspender suavemente la suspensiéon de VDRL Antigen.

Sosteniendo la jeringa con la aguja con suspension de VDRL Antigen en posicién vertical, dosificar varias gotas para quitar el
aire a la aguja. Luego, dejar caer exactamente 1 gota (17 pl) de suspensién de antigeno en cada circulo con suero. No permitir
que la aguja toque el suero.

Colocar el portaobjetos en el agitador rotativo mecanico. Girar el portaobjetos durante 4 min a 180 + 2 rpm. Si se realiza la
prueba en un clima seco, cubrir los portaobjetos con una cubierta humidificadora mojada durante la rotacion para evitar la
evaporacion excesiva.

Inmediatamente después de la rotacion del portaobjetos, retirarlo del agitador rotativo y efectuar la lectura de los resultados al
microscopio con un aumento de 100x.

Prueba cuantitativa de VDRL en suero

1.

dw
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10.
1.

Para realizar un recuento de las muestras de suero hasta obtener una titulacion segun criterio de valoracion, preparar las
diluciones de suero en el portaobjetos en una concentracion de 1:1, 1:2, 1:4 y 1:8.

Dosificar 50 pl de solucion salina al 0,9 % en los circulos numerados del 2 al 4. No repartir la solucién salina.
Dosificar 50 pl de suero en el circulo 1y 50 pl de suero en el circulo 2.

Mezclar la solucion salina y el suero en el circulo 2 extrayendo y expulsando la mezcla hacia arriba y hacia abajo en la pipeta
aproximadamente 8 veces. Evitar la formacion de burbujas.

Transferir 50 pl del circulo 2 (1:2) al circulo 3 (1:4) y mezclar.
Transferir 50 pl del circulo 3 (1:4) al circulo 4 (1:8), mezclar y luego descartar los ultimos 50 pl.
Volver a suspender suavemente la suspension del antigeno.

Sosteniendo la jeringa con la aguja con suspension en posicion vertical, dosificar varias gotas para quitar el aire a la aguja.
Luego, dejar caer exactamente 1 gota (17 pl) de suspension de antigeno a cada circulo.

Colocar el portaobjetos en el agitador rotativo mecanico. Girar el portaobjetos durante 4 min a 180 + 2 rpm. Si se realiza la
prueba en un clima seco, cubrir los portaobjetos con una cubierta humidificadora mojada durante la rotacion para evitar la
evaporacion excesiva.

Inmediatamente después de la rotacion, efectuar la lectura de la prueba al microscopio con un aumento de 100x.
Si la dilucién mas alta analizada (1:8) es reactiva:

a. Preparar una dilucién de 1:8 de la muestra de prueba afiadiendo 0,1 ml de suero a 0,7 ml de solucion salina al 0,9 %.
Mezclar bien.

b. Colocar 50 pl de solucién salina al 0,9 % en el segundo, tercer y cuarto aros de parafina en una fila del portaobjetos.
Preparar diluciones seriadas adicionales para las muestras muy reactivas.

c. Anadir 50 pl de la dilucion de 1:8 de la muestra de prueba a los aros de parafina 1y 2.
d. Preparar las diluciones seriadas de 1:2 comenzando con el aro 2 y completar la prueba descrita anteriormente.

CONTROL DE CALIDAD DEL USUARIO DE LA SUSPENSION DEL VDRL ANTIGEN

1.

2.
3.
4.

Preparar una nueva suspension de antigeno cada dia de analisis. Una vez preparada, la suspension se debe utilizar dentro de
las 8 h.

Use la suspension de antigeno preparada a 23—-29 °C.
Analizar la reactividad de la suspension del antigeno con sueros de control (reactivo, débilmente reactivo y no reactivo).

Utilizar la suspensién de antigeno solamente si produce la reactividad prevista con los sueros de control (reactivo, débilmente
reactivo y no reactivo).

El control de calidad debe llevarse a cabo conforme a la normativa local, nacional o federal, a los requisitos de los organismos

de acreditacién y a los procedimientos estandar de control de calidad del laboratorio. Se recomienda que el usuario consulte las
instrucciones pertinentes del CLSI y la normativa de la CLIA para obtener informacién acerca de las practicas adecuadas de control
de calidad.



RESULTADOS

Resultados del analisis cualitativo

1. Leery registrar los resultados de la manera siguiente:
Grumos medianos a grandes: reactivo (R)
Grumos pequefios: débilmente reactivo (WR)
SIN grumos o rugosidad muy leve: no reactivo (NR)

2. \Verificar que los resultados de los sueros de control son los previstos (reactivo, débilmente reactivo, no reactivo). Si las
reacciones no son las previstas, la prueba no es valida y no pueden notificarse los resultados.

3. Realizar una prueba cuantitativa para determinar el criterio de valoracion de todas las muestras séricas que producen
resultados reactivos, débilmente reactivos o no reactivos “rugosos” en la prueba cualitativa en portaobjetos.

Resultados del analisis cuantitativo

Notificar la titulacién como la dilucion mas elevada que produce el resultado reactivo (no el débilmente reactivo). Por ejemplo:

Diluciones séricas
Informe
Sin diluir (1:1) 1:2 1:4 1:8 1:16 1:32

R w N N N N Reactivo, sin diluir
R R W N N N Reactivo, diluciéon 1:2
R R R W N N Reactivo, diluciéon 1:4
w wW R R w N Reactivo, dilucion 1:8

N (rugosos) W R R R N Reactivo, dilucion 1:16
w N N N N N Débilmente reactivo, sin diluir

Si los resultados reactivos se obtienen mediante la dilucién 1:32, preparar mas diluciones seriadas de 1:2 en solucién salina al

0,9 % (1:64, 1:128 y 1:256) y repetir la prueba con el procedimiento de prueba cuantitativa.

Interpretacion

1. Los resultados de VDRL Test en suero deben confirmarse con una prueba treponémica.

2. El diagnéstico de sifilis depende de los resultados del VDRL Test, la prueba de confirmacion treponémica, indicios y sintomas
clinicos y factores de riesgo.

3. Un VDRL Test reactivo puede indicar una infecciéon pasada o presente con un treponema patdégeno. Sin embargo, puede
tratarse de una reaccion positiva falsa. Un resultado positivo falso se determina si la prueba treponémica de confirmacion es
negativa.

4. Un VDRL Test no reactivo con signos clinicos de sifilis puede indicar una sifilis en la primera etapa o etapa primaria, una
reaccion prozona en sifilis secundaria o una sifilis en etapa tardia.

5. Un VDRL Test no reactivo con ausencia de signos clinicos de sifilis indica falta de infeccion actual o una infeccion tratada
eficazmente.

6. Un VDRL Test cuantitativo detecta cambios en la titulacion de reagina. Por tanto, una muestra de suero con un incremento
de cuatro veces en la titulacién en una muestra repetida puede indicar una infeccién, una reinfeccién o un tratamiento fallido.
Asimismo, una reduccion de cuatro veces durante el tratamiento indica un tratamiento adecuado de la sifilis.

Prueba VDRL en liquido cefalorraquideo
Consultar en las referencias correspondientes el procedimiento de analisis de liquido cefalorraquideo con el VDRL Test.!

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Se puede producir una reaccioén prozona en la que esté inhibida la reactividad con un suero sin diluir. EI fendmeno prozona a
menudo da un resultado débilmente reactivo o no reactivo “rugoso” en las pruebas cualitativas. Por tanto, todas las muestras con
estos resultados deben analizarse en la prueba cuantitativa.

Las reacciones bioldgicas positivas falsas pueden ocurrir con pruebas de personas que abusan de las drogas, tienen enfermedades
tales como lupus eritematoso, mononucleosis, malaria, lepra o neumonia viral o se han vacunado recientemente.

Pueden producirse reacciones cruzadas con otras infecciones treponémicas, tales como yaws, pinta, bejel o siti.

Durante la fabricacion, BD BBL VDRL Antigen con soluciéon tamponada se analiza solo con suero. Para una modificacion de los
productos de prueba sérica y procedimientos para andlisis de LCR, consultar las referencias correspondientes.’ El usuario tiene la
responsabilidad de modificar los productos y procedimientos, ademas de cumplir con las normas de control de calidad requeridas.
Si la temperatura del area de analisis, las muestras o los reactivos es inferior a 23 °C, se disminuye la reactividad de la prueba.

Si la temperatura es superior a 29 °C, se aumenta la reactividad de la prueba.!

Los resultados de la prueba no son predecibles cuando se realizan analisis con muestras de suero con hemdlisis, contaminacién
o turbidez extrema. El plasma no es una muestra aceptable.

Para obtener resultados correctos de las pruebas, es necesario cumplir estrictamente con la velocidad y la duracién correctas de
rotacion de las muestras y el antigeno.



CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO5,16

El rendimiento de la prueba de VDRL en portaobjetos se comparé con dos pruebas de reagina plasmatica rapida (RPR) en
tarjeta y una prueba de absorcién de anticuerpos treponémicos fluorescentes (FTA-ABS) para el diagndstico de la sifilis en un
estudio realizado por Perryman, Larsen, Hambie, Pettit, Mullally y Whittington.15 Las muestras de suero recientes obtenidas de
505 personas se analizaron por medio de estos cuatro procedimientos.

De las 505 muestras de suero recientes, 57 sueros fueron reactivos en al menos una de las pruebas no treponémicas. Los tres
sueros que dieron resultados dudosos en la prueba de FTA-ABS no se incluyeron en la tabulacion. Consultar en la tabla 1 la
distribucion de los sueros reactivos entre las tres pruebas no treponémicas y la prueba de FTA-ABS.15

Tabla 1

Patrén de reactividad de las pruebas no treponémicas? CEHGRC | G SV o @ SEN BT
Cantidad de resultado en la prueba de FTA-ABS2
Prueba de RPR en tarjeta Portaobjetos sueros,con
Prueba Prueba de VDRL patrén R B N
de RPR n.° 1 RPR estandar 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, Reactivo; B, dudoso; N, no reactivo

La tabla 2 muestra los diagndsticos asociados con las pruebas no treponémicas reactivas.5

Tabla 2
Cantidad de sueros con reaccion indicada por la prueba siguiente2
Prueba de RPR en tarjeta Prueba de VDRL
P rueba de en
Etapa de la sifilis : . Prueba de FTA-ABS
P Prueba n.° 1 Pruebz gsztandar portaobjetos
R N R N R | w | N R | B | N
Primaria
Sin tratar 5 1 6 - 4 2 - 6 - —
Tratada 7 1 7 1 5 1 2 8 - -
Secundaria
Sin tratar 6 - 6 - 6 - - 6 - —
Tratada 5 - 5 — 5 - - 5 — —
Latente
Sin tratar 9 - 8 1 8 - 1 8 1 —
Tratada 15 1 15 1 10 3 3 14 - 2
Historial de sifilis 1 1 1 1 - 2 — 2 — -
Otras enfermedades de transmision 3 2 2 3 3 2 _ _ 2 3
sexual

aR, Reactivo; N, no reactivo; W, débilmente reactivo (considerado reactivo en la tabulacién); B, dudoso

La sensibilidad de las tres pruebas no treponémicas, basada en los 21 casos de sifilis no tratados, fue del 95,2 % (20 de los

21 resultados presentaron concordancia). Con los 31 sueros de personas con sifilis tratada, la sensibilidad de la prueba de VDRL
en portaobjetos fue del 83,9 % (26 de los 31 resultados presentaron concordancia). La sensibilidad general (de los casos tratados
y no tratados) fue del 88,5 % para la prueba de VDRL en portaobjetos, comparado con 92,3 % para ambas pruebas de RPR en
tarjeta.

La especificidad de las tres pruebas no treponémicas basadas en los 453 sueros extraidos de personas que aparentemente no
habian sufrido sifilis fue del 99,3 % para la prueba de RPR n.° 1, 99,6 % para la prueba de RPR estandarn.° 2y 98,9 % para la
prueba de VDRL en portaobjetos.15



En otro estudio, realizado por Pope, Hunter y Feeley'6 en los Centers for Disease Control en Atlanta, Georgia, EE.UU., se
analizaron 297 sueros mediante un analisis de inmunoabsorcién ligado a enzimas (ELISA), una prueba VDRL en portaobjetos, una
prueba FTA-ABS vy el andlisis de microhemaglutinacion para anticuerpos de T. pallidum (MHA-TP). La tabla 3 siguiente enumera los
niveles de sensibilidad y especificidad de cada método publicado en este estudio.®

Tabla 3
Prueba Sensibilidad Especificidad
ELISA 89,3 % 98,5 %
VDRL 93,3 % 92,7 %
FTA-ABS 100 % 97,8 %
MHA-TP 76 % 98,2 %

DISPONIBILIDAD

N.° de cat. Descripcion

240764 BD BBL™ VDRL Antigen; 1 ampolla de 5 ml con 1 x 60 ml de solucién salina
240765 BD BBL™ VDRL Antigen; 10 ampollas de 0,5 ml con 1 x 60 ml de solucion salina
235201 BD BBL™ VDRL Test Control Serum Set, 1 conjunto de 3 frascos:

Suero reactivo de antigeno no treponémico, 1 frasco de 3 ml
VDRL Weakly Reactive Serum, 1 frasco de 3 ml
Suero no reactivo de antigeno no treponémico, 1 frasco de 3 ml
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Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (LR IVD #REPEAS

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonex numuT Ha Temnepartyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaoiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Als6 hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHbiH 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 / KonTtponHo / 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 / MonoxuTensHsiin 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 / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbIii KoHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / [ 14 %6 FE 17

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

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

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

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusneik Toyekenaep / A = 3H%] 93] / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Buonornyeckas onacHocTs / Biologické riziko / Biolo$ki rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 4427 XU [%:

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

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ouvodeuTIKd £yypaga / Precaucién, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate€u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbiHbI3 / 52|, 5455
dvg A Z+z | Démesio, Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

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

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

Keep dry / Magete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tert / Trocklagern / duAagre 10 oTeYVO / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Széraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycra / 713 “3 ] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tort / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonagasus enaru / Uchovavaijte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertu Bia Bonorut / i {45 T-J4

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

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

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

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

dal calore / CankbiH xepae cakta / 25 3] 3o 3}/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i it &5 #AJ5

Cut / Cpexere / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwrte / Cortar / Loigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / 2-2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatu / 5 T

Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / XunaraH Tis6ekyHi / 55 &4} / Paémimo data / Savak$anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3abopy / 4 H

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

Keep away from light / Ma3ete ot ceeTnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o gwg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xepae ycra / & 3] & oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / i it 5 Y4k

@c &Y

Hydrogen gas generated / O6pa3syBaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyovou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / lFa3tekTec cyTeri nanaa 6onabl / =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 sopgopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHam sogHio / 4377 /L 4/<

X
S

e

Patient ID number / [] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MNauneHTTiH naeHTUbMKaLUsbIK Hemipi /
22} ID W% / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / aeHTudukaumoHHblii Homep naumnenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTUdikaTop nauienTa / HFE RIS
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Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite To e Trpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHeia. / =41 7% 7] 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
paZljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TenpitHa, 3Beptatucs 3 obepesHicTio / 5, /MU R
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[1i] bd.com/e-labeling

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

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 8800 30728
AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693
BR 0800 591 1055 NZ +800 13579 135
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HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US  +1 855 236 0910
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