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CORMAY VDRL

(PL)
Nazwa zestawu Opakowanie Nr kat.
CORMAY VDRL 250 250 testéw 6-257
CORMAY VDRL 1500 1500 testéw 6-258
ZASTOSOWANIE

Test aglutynacyjny do oznaczania poziomu reagin kitowych,
przeznaczony do wykonywania oznaczen jako$ciowych
i potilosciowych metoda manualng.

Odczynniki  powinny  by¢é  stosowane do  badan
diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony
personel, tylko zgodnie =z ich przeznaczeniem, Ww
odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Reaginy sa grupa przeciwcial skierowanych przeciwko
niektérym elementom uszkodzonych tkanek u pacjentéw
zakazonych Treponema pallidum-czynnikiem wywotujacym
kite. Ten mikroorganizm uszkadza watrob¢ i serce
uwalniajac fragmenty tkanek. System immunologiczny
chorego reaguje produkujac reaginy-przeciwciata
skierowane przeciwko tym uwalnianym fragmentom.
Oznaczanie reagin jest niespecyficznym testem dla
Treponema pallidum i wykorzystywany jest do monitoringu
terapii antybiotykowej u pacjentéw cierpiacych na kite. Test
jest uzyteczny podczas sprawdzania postepow
antybiotykoterapii.

ZASADA METODY

Zawiesina antygenu (kompleks lipidowy w skladzie:
cholesterol, kardiolipina, lecytyna) ulega aglutynacji w
przypadku obecnosci reagin kitowych u pacjenta chorego na
kite.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu
CORMAY CORMAY
VDRL 250 VDRL 1500

VDRL-Antygen

R 1x5ml 1 x30ml
stabilizowany

VDRL-Kontrola (+)

(czerwona nakretka) Pxlml tximl
VDRL-Kontrola (-) 1x1ml 1x1ml

(niebieska nakretka)

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato$¢ do daty waznoéci podanej na opakowaniu. Trzymac
fiolki w pozycji pionowej. W przypadku zmiany pozycji,
wymiesza¢ delikatnie w celu rozpuszczenia agregatéw, ktore
moga pojawic si¢ w roztworze.

Przygotowanie:
Odczynniki sg gotowe do uzycia.

Stezenia skladnikoéw w odczynniku

kardiolipiny 0,3 g/l
lecytyna 2,1 g/l
cholesterol 9,0 g/l
bufor fosforanowy, pH 7,0 1,5 mmol/l

roztwor surowicy syntetycznej
roztwor surowicy zwierzgcej
konserwanty

CORMAY VDRL

Ostrzezenia i uwagi
=  Chroni¢ przed bezposrednim §$wiattem stonecznym
i zanieczyszczeniem!
=  Nie zamrazac!
= CORMAY VDRL nie jest testem specyficznym dla kity.
Wszystkie ~ pozytywne  wyniki  powinny  by¢
potwierdzone innymi metodami takimi jak: TPHA lub
FTA-Abs.
= Ujemne wyniki nie wykluczaja catkowicie zakazenia
Treponema pallidum.
= Falszywie pozytywne wyniki moga wystapic w
przypadku mononukleozy zakaznej, toksoplazmozy,
wirusowego zapalenia pluc, ciazy oraz choréb
autoimmunizacyjnych.
= Diagnoz¢ mozna sporzadzi¢ tylko po uwzglednieniu
symptomo6w klinicznych i rezultatéw innych testéw.
= VDRL-Kontrola (+) spetnia kryteria klasyfikacji
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Uwaga
H319 Dziata draznigco na oczy.
P280 Stosowa¢ rgkawice ochronne/odziez
ochronna/ochrong oczu/ochrone twarzy.
P501 Zawarto$é/pojemnik usuwaé zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

=  mieszadto mechaniczne 160-180 obr/min;
= plytki szklane;

= mikroskop $wietlny (10x);

= pipety 50ul

= og6lne wyposazenie laboratoryjne.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Swiezo pobrana surowica lub osocze. Pobrana prébka jest
stabilna 7 dni w temp. 2-8°C lub 3 miesigce w temp -20°C.
Probki zawierajace fibryng nalezy odwirowaé¢ przed
wykonaniem  testu. Nie uzywa¢ prébek mocno
zhemolizowanych i lipemicznych.

WYKONANIE OZNA CZENIA

Metoda jako$ciowa

1.Doprowadzi¢ odczynniki do temperatury pokojowe;j.
Czulo$¢ testu moze by¢ obnizona w nizszej temperaturze.

2.Umiesci¢ w osobnych miejscach plytki szklanej 50 ul
probki, jedna krople kontroli dodatniej, jedna kroplg
kontroli ujemne;j.

3.Delikatnie zamiesza¢ zawiesing antygenu w butelce i
dodac po 20 ul do kazdego z miejsc na plytce.

4.Umiesci¢ plytkg testowa na mieszadetku. Odczytaé
doktadnie po 4 minutach. Przy przedtuzeniu czasu odczytu
mozna uzyska¢ fatszywie pozytywne wyniki.

Odczyt i interpretacja wynikow

Sprawdzi¢ uzywajac mikroskopu $wietlnego (10x) obecnosé¢
lub brak aglutynacji bezposrednio po zdjeciu plytki testowej
z mieszadla. Wystapienie aglutynacji potwierdza obecno$¢
reagin kitowych.
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Aglutynacja Odczyt | Opis

Srednie lub duze skupiska R Pozytywny

czastek lateksowych

Mate skupiska czastek w Staba

lateksowych aglutynacja

Brak skupisk czastek lub N

niewielka ilo§¢ Negatywny
Metoda polilosciowa

1.Przygotowaé szereg dwukrotnych rozcienczen badanej
probki w 0,9% roztworze NaCl.

2.Wykona¢ badanie kazdej rozcienczonej probki jak w
metodzie jako$ciowej.

Odczyt i interpretacja wynikow

Wynik w metodzie pétilosciowej oznacza si¢ jako miano
przeciwciatl i jest to najwyzsze rozcienczenie, przy ktérym
wystapita aglutynacja.

KONTROLA JAKOSCI

Zalecane jest prowadzenie pozytywnej i negatywnej kontroli
przy badaniach jako weryfikacja przeprowadzonej procedury
analitycznej (prawidlowa aktywno$¢ odczynnika).

Kazdy wynik rézniacy si¢ od wyniku kontroli negatywnej
bedzie uznawany za pozytywny.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

= Czulo$¢ analityczna: zgodna z zaleceniami WHO (1st
Standard Human Syphilitic Serum, ref. 05/132).

=  Efekt,,prozone”: nie wystgpuje do miana >1/128.

= Czulo$¢ diagnostyczna: 100 %.
=  Specyficzno$¢ diagnostyczna: 100 %.

= Interferencja:
Hemoglobina do 10 g/l, bilirubina do 20 mg/dl,
triglicerydy do 10 g/l i RF do 300 IU/ml nie wplywaja
na wyniki oznaczen.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie aktualnymi przepisami.
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CORMAY VDRL

(EN)
Kit name Kit size Cat. No
CORMAY VDRL 250 250 tests 6-257
CORMAY VDRL 1500 1500 tests 6-258
INTENDED USE

Confirming haemagglutination test for detection of plasma
regains recommended for the qualitative and semi-
quantitative manual assay.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for the
intended purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Reagins are a group of antibodies against some components
of the damage tissues from patients infected by Treponema
pallidum, the agent which causes the syphilis. This
microorganism produces some damage to the liver and heart,
releasing some tissue fragments. Immunological patient
system reacts producing reagins-antibodies against these
fragments. Determination of plasma reagins is non-specific
test for diagnosis of Treponema pallidum and is useful to
follow up the antibiotic therapy. The assay is useful to
follow the antibiotic therapy answer.

METHOD PRINCIPLE

The antigen suspension, a lipid complex (cardiolipin,
lecithin, cholesterol), is agglutinated when mixed with
samples containing regains of patient affected by syphilis.

REAGENTS
Package
CORMAY CORMAY
VDRL 250 VDRL 1500
VDRL- stabilized Antigen 1x5ml 1 x30ml
VDRL-Control (+) (red cap) 1x1ml 1x1ml
VDRL-Control (-) (blue cap) 1x1ml 1x1ml

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry
date printed on the package. Keep vials in vertical position.
If the position is changed, gently mix to dissolve aggregates
that may be present.

Preparation:
The reagents are ready to use.

Concentrations in the test

cardiolipin 0.3 g/l
lecithin 2.1¢gl
cholesterol 9.0 g/l
phosphate buffer pH 7.0 1.5 mmol/l

artificial serum solution
animal serum solution
preservatives

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Do not freeze.

= CORMAY VDRL test is non-specific for syphilis. All
reactive samples should be retested with treponemic

CORMAY VDRL

methods such as TPHA and FTA-Abs to confirm the
results.
= A negative result does not exclude infection of
Treponema pallidum.
= False positive results have been reported in diseases
such as infectious mononucleosis, viral pneumonia,
toxoplasmosis, pregnancy and autoimmune diseases.
= Diagnosis should only be made after taking clinical
symptoms and the results of other tests into
consideration.
=  VDRL-Control (+) meeting the criteria for classification
in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.
Warning
H319 Causes serious eye irritation.
P280 Wear protective gloves/protective
clothing/eye protection/face protection.
P501 Dispose of the contents/containers in
accordance with the current legislation on
waste treatment

ADDITIONAL EQUIPMENT

=  mechanical rotator with adjustable speed
at 160-180 r.p.m.;

= glass slides;

= light microscope (10x);

= pipettes 50 ul

= general laboratory equipment.

SPECIMEN

Fresh serum or plasma. Stable 7 days at 2-8°C
or 3 months at -20°C.

The samples with presence of fibrin should be centrifuged
before use. Do not use highly hemolized or lipemic samples.

PROCEDURE

Qualitative method

1.Allow the reagents and samples to reach room
temperature. The sensitivity of the test may be reduced at
low temperatures.

2.Place 50 ul of the sample and one drop of each positive
and negative controls into separate circles on the slide test.

3.Gently stir the VDRL- Reagent and add one drop (20 pl)
to each test field.

4.Place the slide on a mechanical rotator at 180 r.p.m.
for 4 minutes. False positive results could appear if the
test is read later than four minutes.

Reading and interpretation

Examine the presence or absence of agglutination
immediately after rotation using the light microscope (10x).
The presence of agglutination indicates of plasma reagins.

Agglutination Reading Report
Medium or large clumps R Reactive
Small clumps w Weakly reactive
No clumping or very slight N Non reactive
“roughness”
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Semi-quantitative method

1. Make serial two fold dilutions of the sample in 0.9%
NaCl solution.

2. Proceed for each dilution as in the qualitative method.

Reading and interpretation

The result (titer), in the semi-quantitative method, is defined

as the highest dilution showing a positive result.

QUALITY CONTROL

Positive and negative controls are recommended to monitor
the performance of the procedure, as well as a comparative
pattern for a better result interpretation.

All result different from negative control result will be
considered as positive.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

= Analytical sensitivity: according to recommendations
of International Reference WHO (1 Standard Human
Syphilitic Serum, ref. 05/132).

= Prozone effect: no prozone effect up to titers > 1/128.
= Diagnostic sensitivity: 100 %.
= Diagnostic specificity: 100 %.

= Interferences:
Haemoglobin up to 10 g/l, bilirubin up to 20 mg/dl,
triglycerides up to 10 g/l and RF up to 300 IU/ml do not
interfere with the test.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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