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Anti-Salmonella A-67 + Vi, omnivalent ™" 'm
TR1101-01 5 ml

Anti-Salmonella I (A-E + vi) ™m 1m

TR1111-01 5 ml

Anti-Salmonella Il (F-67) ™ 1m

TR1121-01 5 ml

Monoklonales Testreagenz fir die Objekttrégeragglutination
INFORMATION ZUM GEBRAUCH DURCH FACHPERSONAL

C€ [vo]

Iweckbestimmung

Die Testreagenzien dienen dem serologischen Nachweis von isolierten Salmonella-Stammen aus Untersuchungsmaterial
humaner und anderer Herkunft mit Hilfe der Objekttrégeragglutination. Die weitere serologische Differenzierung ist mit den
gruppenspezifischen Testreagenzien sowie den Testreagenzien Anti-Salmonella O, Vi entsprechend dem White-Kauffmann-
Le-Minor-Schema durchzufthren.

Testprinzip

Besitzt der isolierte Stamm ein dem Erfassungsbereich des Testreagenzes entsprechendes Salmonella Antigen, wird dieses
beim Mischen mit dem spezifischen Antikorper gebunden. Infolge der Antigen-Antikérper-Reaktion wird der Stamm
deutlich sichtbar agglutiniert.

Zusammensetzung

Die Testreagenzien Anti-Salmonella A-67 + Vi, Anti-Salmonella | sowie Anti-Salmonella Il sind Mischungen von
monoklonalen Antikarpern. Sie werden aus Zellkulturiaberstanden von Hybridomzelllinien hergestellt, die Antikérper
gegen die entsprechenden gruppenspezifischen Salmonella O-Antigene bzw. das Vi-Antigen sezernieren.
Konservierungsmittel: Natriumazid (NaN) 0,9 mg/ml

Darreichungsform, Haltbarkeit und Lagerungsbedingungen

Die Testreagenzien Anti-Salmonella A-67 + Vi und Anti-Salmonella | liegen in flussiger, gebrauchsfertiger Form vor. Das
Testreagenz Anti-Salmonella Il ist Iyophilisiert. Die flissigen Testreagenzien sind original verschlossen und nach erstmaligem
Offnen bei Lagerung bei 2...8 °C bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum verwendbar. Nach Benutzung sind die
Fléschchen wieder gut zu verschlieBen. Das lyophilisierte Testreagenz Anti-Salmonella Il ist vor dem Gebrauch in 1 ml
bzw. 5 ml Aqua dest. entsprechend der Deklaration zu I6sen und mit der beiliegenden Pipette gut zu verschlieRen. Bei
Lagerung bei 2...8 °C ist es mindestens 18 Monate verwendbar, jedoch maximal bis zu dem auf dem Etikett deklarierten
Datum. Gelegentlich konnen in den Testreagenzien nicht mikrobiell verursachte Tribungen auftreten. Sie beeintrachtigen
nicht die Wirksamkeit der Testreagenzien und konnen durch Zentrifugation oder Filtration beseitigt werden.

Vor Gebrauch missen die Testreagenzien auf Raumtemperatur (18...26 °C) temperiert werden.

Warnhinweise und Vorsichtsma8nahmen

Durch die biotechnologische Herstellung der monoklonalen Antikérper ist das Risiko einer Kontamination durch infektiose
Krankheitserreger nahezu ausgeschlossen. Wegen des Gehalts an tierischen Materialien (fotales Kalberserum, Stabilisator)
sollten sie als potentiell infektios gehandhabt werden. Wegen des Gehalts an Natriumazid Kontakt mit der Haut und
Schleimhauten vermeiden; gegebenenfalls mit reichlich Wasser spilen. Da bei der Durchfihrung der Objekttrager-
agglutination mit nativem Erregermaterial gearbeitet wird, missen die notwendigen Arbeitsschutzmalnahmen eingehalten
werden (Infektionsgefahr)!

Nicht mitgelieferte Arbeitsmaterialien und Ausriistungen
Glasobjekttrager, Ruhrstabchen, physiologische Kochsalzlosung, Abwurfbehalter fur infektioses Material, White-Kauffmann-
Le-Minor-Schema.

Untersuchungsmaterial und Methodik

Das Untersuchungsmaterial wird auf nicht selektiven Nahrboden wie Néhr- oder Blutagar ausgestrichen und 16-20 Stunden
bei 35...37 °C inkubiert. Von einer verdachtigen Kolonie wird etwas Bakterienmasse auf einem Objekttrager in einen
Tropfen Testreagenz (ca. 25 pl) zu einer homogenen, leicht milchigen Suspension eingerieben. Der Objekttrager sollte sich
auf einer dunklen Unterlage befinden.

Der Objekttrager wird vor eine Lichtquelle gegen einen schwarzen Hintergrund gehalten, geschwenkt und das Ergebnis
mit bloBem Auge abgelesen.

In Ausnahmefallen konnen Selektivndhrboden die Agglutinierbarkeit der Bakterien beeintrachtigen. Durch die Entnahme
vom Néhr- oder Blutagar sowie vom Kligler-Ndhrboden wird dieses Problem vermieden.

Zum AusschluB von Spontanagglutinationen ist eine Negativkontrolle (NK) mit physiologischer Kochsalzlosung anstelle
des Testreagenzes mitzufihren.

Bewertung des Ergebnisses

Eine Auswertung ist nur moglich, wenn die Negativkontrolle (NK) milchig trib bleibt.

Positiv: Sichtbare Agglutination nach 1 bis 20 Schwenkungen. Bei stark positiver Reaktion (PR) tritt eine Agglutination
(grob- oder feinflockig) bereits beim Einreiben der Bakterienmasse auf, bei schwach positivem Ergebnis erst nach 10 bis
20 Schwenkungen.
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Negativ: Eine milchig-trib bleibende Suspension oder eine nach mehr als 20 Schwenkungen auftretende Reaktion ist
negativ (NR).
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Qualitatssicherung bei der Testdurchfiihrung

Fur die Qualitatskontrolle der serologischen Untersuchung mittels Objekttrageragglutination ist es wichtig, dass die dazu
verwendeten Stdmme ihre Antigene an der Zelloberfldche gut exprimieren. Es empfiehlt sich daher, Stamme aus Ring-
versuchen, extern vollstandig charakterisierte Feldstdmme definierter Herkunft oder geeignete kommerziell erhaltliche
Salmonella O, H-Testantigene zur Qualitatskontrolle einzusetzen.

Grenzen der Methode

Die Testreagenzien reagieren mit Salmonella-Stammen spezifisch, d. h. sie agglutinieren nur Salmonellen der deklarierten
Gruppen. Aufgrund von Antigenidentitaten bzw. -verwandtschaften konnen in Einzelfallen Kreuzreaktionen mit anderen
Genera der Familie der Enterobacteriaceae (z. B. mit Stdmmen von Citrobacter spp., Hafnia alvei, Proteus spp. oder E. coli)
auftreten. Deshalb ist biochemisch die Zuordnung zum Genus Salmonella erforderlich.
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Anti-Salmonella A-67 + Vi, omnivalent ®" '™
TR1101-01 5 ml

Anti-Salmonella I (A-E + vi) ®m 1m

TR1111-01 5 ml

Anti-Salmonella Il (F-67) ™ 1m

TR1121-01 5 ml

Réactif dessai monoclonal pour I'agglutination sur lame
INFORMATION A L'USAGE DES PROFESSIONNELS

C€ [vo]

Usage prévu

Les réactifs d'essai servent a la détection sérologique de souches de Salmonella isolées a partir d'un matériau d'essai
d'origine humaine ou autre, au moyen de I'agglutination sur lame. La différenciation sérologique suivante doit étre effectuée
avec les réactifs d'essai spécifiques de groupe ainsi que les réactifs d'essai Anti-Salmonella O, Vi, conformément au schéma
de White-Kauffmann-Le Minor.

Principe de I'essai

Si la souche isolée possede un antigene Salmonella correspondant a la plage de détection du réactif d’essai, celui-ci se lie
a l'anticorps spécifique lors du mélange. En conséquence de la réaction de I'antigene et de I'anticorps, on constate que la
souche est nettement agglutinée.

Composition

Les réactifs d'essai Anti-Salmonella A-67+ Vi, Anti-Salmonella | et Anti-Salmonella Il sont des mélanges d'anticorps
monoclonaux. Ils sont préparés a partir de surnageants de culture cellulaire de lignées cellulaires d'hybridomes qui
secretent des anticorps contre les antigenes O spécifiques de groupe Salmonella correspondants ou I'antigéne Vi.
Conservateur : azoture de sodium (NaNs) 0,9 mg/ml

Présentation conservation et conditions de stockage

Les réactifs d'essai Anti-Salmonella A-67+ Vi et Anti-Salmonella | se trouvent sous forme liquide, préte a I'emploi.

Le réactif d'essai Anti-Salmonella Il est lyophilisé. Si les réactifs d'essai liquides sont conservés dans leur emballage
d'origine et une fois ouverts, conservés a une température de 2...8 °C, ils peuvent étre utilisés jusqu'a la date indiquée
sur I'étiquette. Apres utilisation, les flacons doivent étre bien refermés.

Le réactif d'essai lyophilisé Anti-Salmonella Il doit étre dissout avant emploi dans 1 ml ou 5 ml d'eau distillée conformément
a l'indication et bien refermé avec la pipette compte-goutte incluse. S'il est stocké a 2...8 °C, il est utilisable pendant au
moins 18 mois, mais au maximum jusqu'a la date mentionnée sur I'étiquette.

Des turbidités qui ne sont pas d'origine microbienne peuvent apparaitre occasionnellement dans les réactifs d'essai. Elles
n'affectent pas I'efficacité des réactifs d'essai et peuvent étre éliminées par centrifugation ou filtration.

Avant emploi, les réactifs d'essai doivent étre ajustés a température ambiante (18...26 °C).

Mises en garde et précautions d'emploi

En raison de la préparation biotechnologique des anticorps monoclonaux, le risque d'une contamination par des agents
pathogénes infectieux est pratiquement exclu. En raison de la teneur en matériaux d'origine animale (sérum de veau
feetal, stabilisateur), ils devraient étre manipulés comme des produits potentiellement infectieux.

A cause de la teneur en azoture de sodium, il faut éviter le contact avec la peau et les muqueuses et le cas échéant,
rincer abondamment a I'eau.

Puisque I'on travaille avec des matériaux pathogénes natifs lors de la réalisation de I'agglutination sur lame, il faut
respecter les mesures de sécurité au travail (risque d'infection) !

Matériaux de travail et équipements non fournis
Lame de verre, agitateur, solution physiologique de sel de cuisine, collecteur de déchets pour les matériaux infectieux,
schéma de White-Kauffmann-Le Minor.

Matériau d'essai et méthodologie

Le matériau d'essai est enduit sur un milieu non sélectif tel que la gélose nutritive ou la gélose au sang et il est incubé
pendant 16-20 heures 3 35...37°C. On enduit un peu de substance bactérienne issue d'une colonie suspecte sur une lame
dans une goutte de réactif d'essai (environ 25 pl) de maniére a obtenir une suspension homogene, légerement laiteuse.
La lame devrait se trouver sur une base sombre.

0On maintient la lame devant une source de lumiére, contre un fond noir, on la fait tourner et on lit le résultat a I'ceil nu.
Dans des cas exceptionnels, des milieux de culture sélectifs peuvent réduire la capacité d'agglutination des bactéries. En
enlevant la gélose nutritive ou la gélose au sang ainsi que le milieu de Kligler, on évite ce probleme.

Pour exclure des agglutinations spontanées, il faut réaliser un témoin négatif (TN) avec une solution physiologique de sel
de cuisine au lieu du réactif d'essai.

Evaluation du résultat

Une évaluation n'est possible que si le témoin négatif (TN) reste trouble et laiteux.

Positif : agglutination visible au bout de 13 20 rotations.En cas de réaction fortement positive (RP), on constate une
agglutination (de flocons grossiers ou fins) dés la substance bactérienne enduite, en cas de résultat faiblement positif,

uniquement au bout de 10 a 20 rotations.
E
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Négatif : une suspension trouble et laiteuse ou une réaction qui survient au bout de plus de 20 rotations est négative (RN).

Assurance qualité lors de la réalisation du test

Pour le contrdle qualité du test sérologique par agglutination sur lame, il est important que les souches utilisées
expriment bien leurs antigénes a la surface de la cellule. Il est donc recommandé d'utiliser des souches issues de tests
interlaboratoires, des souches sauvages d'origine définie entierement caractérisées en externe ou des antigenes de test
0, H de Salmonella disponibles dans le commerce.

Limites de la méthode

Les réactifs d'essai réagissent spécifiquement avec les souches de Salmonella, c'est-a-dire qu'ils s'agglutinent seulement
avec les salmonelles des groupes déclarés. En raison des identités et des parentés de I'antigene, il peut se produire dans
des cas isolés des réactions croisées avec d'autres genres de la famille des Enterobacteriaceae (par ex. avec des souches
de Citrobacter spp., Hafnia alvei, Proteus spp. ou E. coli) Par conséquent, le classement dans le genre Salmonella a lieu
au moyen d'une analyse biochimique.

Explication des symboles utilisés
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Anti-Salmonella A-67 + Vi, omnivalent ®" '™
TR1101-01 5 ml

Anti-Salmonella I (A-E + vi) ®m 1m

TR1111-01 5 ml

Anti-Salmonella Il (F-67) ™ 1m

TR1121-01 5 ml

Monoclonal test reagent for slide agglutination
INFORMATION FOR PROFESSIONAL USE

C€ [ivo]

Intended use

The test reagents are intended for use in the serological identification of Salmonella strains isolated from test material of
varied origin using slide agglutination. Additional serological differentiation must be performed using the group-specific
test reagents and the Anti-Salmonella O, Vi test reagents in accordance with the White-Kauffmann-Le-Minor scheme.

Principle of the test
If the isolated strain possesses a Salmonella antigen that is covered by the test reagent, this antigen becomes bound
when mixed with the specific antibody. The antigen-antibody reaction results in clearly visible agglutination of the strain.

Composition

The Anti-Salmonella A-67+ Vi, Anti-Salmonella | and Anti-Salmonella Il test reagents are mixtures of monoclonal
antibodies. They are produced from cell culture supernatants of hybridoma cell lines which secrete antibodies against the
respective group specific Salmonella O-antigens or the Vi-antigen.

Preservative: Sodium azide (NaN,) 0.9 mg/ml

Form in which product is supplied, shelf life and conditions for storage

The Anti-Salmonella A-67+ Vi and Anti-Salmonella | test reagents are available in liquid form ready to be used. The
Anti-Salmonella Il test reagent is lyophilized (freeze-dried).

If stored at 2...8 °C both before and after opening, liquid test reagents may be used up to the date given on the label.
The reagents are ready to use. After use, the bottle must be properly closed.

The lyophilized Anti-Salmonella Il test reagent must be dissolved in 1 ml or 5 ml distilled water in accordance with the
declaration before use. It can be properly closed with the enclosed pipette. If stored at 2...8 °C, it remains usable for at
least 18 months. However, it must not be used after the date given on the label.

The test reagents may sometimes show turbidity which is not microbially caused. Such turbidity does not impair effectivity
and the test reagents can be clarified by centrifugation or filtration.

The test reagents must have their temperatures adjusted to room temperature (18...26 °C) before use.

Warnings and precautions

The biotechnological manufacture of monoclonal antibodies means that the risk of contamination by infectious agents
can be virtually excluded. Because they contain animal materials (fetal calf serum, stabilizer), they should be treated
as potentially infectious and handled accordingly. As these materials contain sodium azide, contact with the skin and
mucous membranes must be avoided! In case of contact, rinse with plenty of water.

Since the performance of the slide agglutination test involves working with native pathogenic materials, all necessary
work protection procedures must be adhered to (risk of infection)!

Materials and equipment not supplied
Glass slides, stirring rods, physiological saline, disposal containers for infectious material, Kauffmann-White-Le-Minor
scheme.

Test material und methodology

The test material is streaked onto non-selective culture media, such nutrient or blood agar and is incubated for 16 - 20 hours
at 35...37 °C.

Transfer a small amount of bacterial mass from a colony under test onto a slide and mix well with a drop of test reagent
(ca. 25 pl), so that a homogenous, slightly milky suspension results. The slide should be placed on a dark surface.

The reaction is read with the naked eye by holding the slide in front of a light source against a black background and
rocking it (tilting it back and forth).

In exceptional circumstances, selective media may adversely affect the agglutinability of the bacteria. This problem can
be avoided by removing the bacteria from the nutrient or blood agar or from the Kligler culture medium.

To control for spontaneous agglutination, a negative control (NC) must be performed at the same time using physiological
saline in place of the test reagent.

Evaluation

The test can only be evaluated if the negative control (NC) remains milky-opaque.

Positive: visible agglutination after the sample has been tilted back and forth less than 20 times. In a strongly positive
reaction (PR), agglutination (coarsely or finely flocculent) appears as soon as the bacterial mass is mixed in. In a weakly
positive result, agglutination only appears after the slide has been tilted back and forth 10-20 times.
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Negative: if the suspension remains milky-opaque or the reaction begins to occur only after the slide has been tilted
back and forth more than 20 times, the result is negative (NR).
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Quality assurance during the testing procedure

For the quality control of serological determination by slide agglutination test, good expression of the strain’s cell surface
antigen is important. For quality control it is thus recommended to use strains from interlaboratory tests, field strains

of defined origin that have been fully characterised by an external laboratory or suitable commercially available O, H
Salmonella test antigens.

Limitations of the method

The test reagents react specifically with individual Salmonella strains, i. e. they only agglutinate Salmonella strains
belonging to the groups named in the declaration. In exceptional cases, there is the possibility of cross-reactions with
other genera of the Enterobacteriaceae family (e. g. with strains of Citrobacter spp., Hafnia alvei, Proteus spp. or E. coli)
due to antigen identities or related antigens. For this reason, biochemical examination is required to establish member-
ship of the genus Salmonella.

Explanation of the symbols used

Batch code (Lot) E Use by YYYY-MM (MM = end of month)
REF Catalogue number /ﬂ[ Temperature limitation
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Anti-Salmonella A-67 + Vi, onnivalente ™' '™
TR1101-01 5 ml

Anti-Salmonella I (A-E + vi) ®m 1m

TR1111-01 5 ml

Anti-Salmonella I (F-67) ™ 1m

TR1121-01 5 ml

Reagente di prova monoclonale per agglutinazione su vetrino
INFORMAZIONI PER L'USO PROFESSIONALE

C€ [vo]

Uso previsto

I reagenti di prova sono stati concepiti per essere utilizzati nell'identificazione sierologica dei ceppi di Salmonella isolati da
materiale di prova di varia origine in base allo schema di Kauffmann-White mediante agglutinazione su vetrino. Ulteriori
differenziazioni di tipo sierologico devono essere eseguite utilizzando i reagenti di provagruppo-specifici e i reagenti di prova
Anti-Salmonella O conformemente allo schema di White-Kauffmann-Le-Minor.

Principio del test

Se il ceppo isolato possiede un antigene incluso nel campo d'azione del reagente di prova corrispondente all'antigene
della Salmonella, questo antigene si lega con I'anticorpo specifico all'atto della miscelazione. La reazione antigene-anticorpo
da luogo all'agglutinazione chiaramente visibile del ceppo.

Composizione

I reagenti di prova Anti-Salmonella A-67+ Vi, Anti-Salmonella I e Anti-Salmonella Il sono composti da miscele di anticorpi
monoclonali. Essi sono prodotti da surnatanti di colture cellulari di linee cellulari di ibridomi che secernono anticorpi
contro i rispettivi antigeni O gruppo-specifici di Salmonella o I'antigene Vi.

Conservante: azoturo di sodio (NaN;) 0,9 mg/ml

Forma di somministrazione, periodo di validita e condizioni di conservazione

I reagenti di prova Anti-Salmonella A-67+ Vi e Anti-Salmonella | sono disponibili in forma liquida e pronti all'uso.

Il reagente di prova Anti-Salmonella II ¢ liofilizzato (crioessiccato). Se conservati a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C
sia prima che dopo I'apertura, i reagenti di prova liquidi possono essere utilizzati fino alla data indicata sull'etichetta. | reagenti
sono pronti all'uso. Dopo I'uso, il flacone deve essere opportunamente richiuso. Prima dell'uso, il reagente di prova
Anti-Salmonella Il liofilizzato deve essere sciolto in 1 ml o 5 ml di acqua distillata secondo quanto dichiarato. Esso puo
poi essere opportunamente richiuso con la pipetta in dotazione. Se conservato a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C,
¢ utilizzabile per almeno 18 mesi. In ogni caso, non deve essere utilizzato dopo la data indicata sull'etichetta. Talvolta i
reagenti di prova possono presentare una torbidita non di origine microbica. Tale torbidita non ne compromette I'efficacia
e i reagenti di prova possono essere chiarificati mediante centrifugazione o filtrazione. Prima dell'uso, i reagenti di prova
devono essere portati a temperatura ambiente (18...26 °C).

Avvertenze e precauzioni

Data la produzione biotecnologica degli anticorpi monoclonali, si puo virtualmente escludere il rischio di contaminazione
da agenti infetti. Poiché contengono materiale di origine animale (siero fetale di vitello, stabilizzatore), vanno trattati
come potenzialmente infetti e dunque devono essere opportunamente maneggiati. Dato che questi materiali contengono
azoturo di sodio, occorre evitare il contatto con la cute e con le membrane mucose. In caso di contatto, sciacquare con
abbondante acqua. Poiché I'esecuzione del test di agglutinazione su vetrino implica I'uso di materiali patogeni naturali,
occorre adottare tutte le necessarie procedure di protezione durante il test (rischio d'infezione)!

Materiali e attrezzatura non in dotazione
Vetrini, bacchette per agitazione, soluzione salina fisiologica, contenitori per lo smaltimento di materiale infettivo, schema di
White-Kauffmann-Le-Minor.

Materiale di prova e metodologia

Il materiale di prova viene steso su mezzi di coltura non selettivi, come I'agar alimentazione e I'agar sangue e viene incubato
per 16-20 ore a 35...37 °C. Trasferire su un vetrino un piccolo quantitativo di massa batterica da una colonia in esame e
miscelare accuratamente con una goccia di reagente di prova (circa 25 pl), in modo tale da ottenere una sospensione
omogenea e lievemente lattiginosa. Il vetrino dovrebbe essere collocato su una superficie scura. La reazione viene letta
a occhio nudo tenendo il vetrino davanti a una fonte luminosa su uno sfondo nero e facendolo oscillare (inclinandolo in
avanti e all'indietro). In circostanze eccezionali, mezzi selettivi possono pregiudicare I'agglutinabilita dei batteri. E possibile
ovviare a questo problema rimuovendo i batteri dall'agar nutriente o dall'agar sangue o dal mezzo di coltura in Kligler.
Per verificare ed escludere eventuali agglutinazioni spontanee, & necessario eseguire in contemporanea un controllo
negativo (NC) utilizzando la soluzione salina fisiologica al posto del reagente di prova.

Valutazione

Il test pud essere valutato solo se il controllo negativo (NC) resta lattiginoso opaco.

Risultato positivo: agglutinazione visibile dopo che il campione € stato inclinato in avanti e all'indietro meno di 20 volte.
In caso di reazione fortemente positiva (PR), I'agglutinazione (di aspetto fioccoso grossolano o fine) compare appena
viene inserita e miscelata la massa batterica. In caso di risultato debolmente positivo, I'agglutinazione appare solo dopo
che il vetrino e stato inclinato in avanti e all'indietro da 10 a 20 volte.
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Risultato negativo: se la sospensione resta lattiginosa opaca o la reazione inizia solo dopo che il vetrino é stato inclinato
in avanti e all'indietro per piu di 20 volte, il risultato & negativo (NR).

Garanzia di qualita nell'esecuzione delle prove

Ai fini del controllo della qualita della prova sierologica mediante agglutinazione su vetrino, & importante che i ceppi
utilizzati esprimano bene i propri antigeni sulla superficie cellulare. Pertanto, si consiglia di utilizzare per il controllo di
qualita ceppi provenienti da round robin test, ceppi di campo completamente caratterizzati esternamente e di origine
definita oppure appositi test degli antigeni O e H della salmonella (disponibili in commercio).
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Limitazioni del metodo

I reagenti di prova reagiscono in modo specifico con singoli ceppi di Salmonella, ossia agglutinano esclusivamente i
ceppi di Salmonella appartenenti ai gruppi dichiarati. In casi eccezionali, & possibile che si verifichino reazioni crociate
con altri generi della famiglia Enterobacteriaceae (ad es con ceppi di Citrobacter spp., Hafnia alvei, Proteus spp. o E. coli)
dovute a identita di antigeni 0 ad antigeni correlati. Per questo motivo e necessario un esame biochimico per stabilire
I'appartenenza al genere Salmonella.

Spiegazione dei simboli utilizzati
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Anti-Salmonella A-67 + Vi, omnivalens ™" '
TR1101-01 5 ml

Anti-Salmonella I (A-E + vi) ®m 1ml

TR1111-01 5 ml

Anti-Salmonella Il (F-67) ™™ 'm

TR1121-01 5 ml

Monoklondlis tesztreagens targylemez-agglutinaciéhoz
PROFESSZIONALIS ALKALMAZASI TAJEKOZTATO

C€ [vo]

Felhasznalas

A tesztreagensek kilonbozé eredet( vizsgalati mintakbal izoldlt Salmonella torzsek targylemez-agglutindciés maédszerrel
torténd szeroldgiai azonositasdra szolgalnak. Tovabbi szeroldgiai differencidlast kell végezni csoportspecifikus tesztreagensek
és Anti-Salmonella O, Vi tesztreagensek hasznélatdval a White-Kauffmann-Le-Minor séma szerint.

A proba elve
Ha az izoldlt torzs rendelkezik a tesztreagensnek megfeleld Salmonella antigénnel, ez az antigén a specifikus antitesttel
keverve megkotédik. Az antigén-antitest reakcié eredménye a torzs jol Iathato agglutindcidja.

Osszetétel

Az Anti-Salmonella A-67+ Vi, Anti-Salmonella I és Anti-Salmonella Il tesztreagensek monoklondlis antitestek keverékei.
El6allitasuk a megfeleld csoportspecifikus Salmonella O antigénekkel vagy a Vi-antigénnel szemben antitesteket kivalasztd
hibridéma sejtvonaltenyészetek szupernatansabol torténik.

Tartésitoszer: natrium-azid (NaNs), 0,9 mg/ml.

Kiszerelési forma, eltarthatésdg és tarolasi feltételek

Az Anti-Salmonella A-67+ Vi és Anti-Salmonella | tesztreagensek folyékony, hasznélatra kész formdban alinak
rendelkezésre. Az Anti-Salmonella Il tesztreagens liofilizalt (fagyasztdssal szaritott) formaban keril forgalomba.
Felbontatlanul vagy felbontds utan 2...8 °C-on térolva a folyékony tesztreagensek a cimkén megadott d4tumig hasznalhatok
fel. A reagensek haszndlatra készek. Hasznalat utan a palackot megfeleléen le kell zarni.A liofilizalt Anti-Salmonella

Il tesztreagenst haszndlat el6tt az utasitdsnak megfeleléen 1 ml vagy 5 ml desztillalt vizben kell feloldani. A feloldott
liofilizatumot a mellékelt pipettaval megfeleléen le lehet zarni. 2...8 °C-on tarolva legaldbb 18 hénapig felhaszndlhatd. A
cimkén feltintetett idéponton tul azonban nem hasznalhaté fel. A tesztreagensekben esetenként nem mikrobidlis eredet(
zavarossag mutatkozhat. Ez a zavarossag nem rontja a tesztreagensek hatékonysagat, és centrifugaldssal vagy sz(réssel
megszintethet. Hasznalat el6tt meg kell varni, amig a tesztreagensek szobahémérsékletre (18...26 °C) melegszenek fel.

Figyelmeztetések és évintézkedések

A monoklonalis antitestek biotechnoldgiai gyértasi eljdrdsdnak koszonhetéen a fert6z6 dgensekkel torténd szennyezddés
kockdzata gyakorlatilag kizérhato. Mivel a készitmények dllati eredet(i anyagot tartalmaznak (magzati borjuszérumot, sta-
bilizatort), potencidlisan fert6z6 anyagnak tekintendék, és ennek megfelelden kezelendék. Tekintve, hogy a készitmények
natrium-azidot tartalmaznak, a bérrel és nyalkahdrtyaval vald érintkezést kertlni kell. Ha mégis a bérre vagy nyélkahartyara
keriilnek, bé vizzel kell lemosni. Mivel a targylemez-agglutindcids préba él6 korokozdval végzett tevékenységet is tartalmaz,
minden szikséges munkavédelmi eljérast be kell tartani (fertozésveszély)!

Nem szallitott anyagok és eszkozok
Uveq targylemez, keverdpalca, fiziolgias sdoldat, fertéz6 anyag kezelésére szolgald taroloedény, White-Kauffmann-Le-
Minor séma.

Vizsgalati anyagok és modszerek

A vizsgalati anyagot simitsuk el nem szelektiv taptalajokon, mint példdul nutrient és véres agaron, és 16-20 6ran at

35...37 °C-on inkubdljuk. Vigyink &t kis mennyiségi baktériumtomeget a vizsgalt telepbél egy targylemezre, és jol keverjik
ossze egy csepp tesztreagenssel (kb. 25 pl) ugy, hogy homogén, kissé tejszeri szuszpenziét kapjunk. A lemezt sotét feltletre
kell helyezni. Az eredmény leolvasdsa szabad szemmel torténik ugy, hogy a targylemezt fekete hattérben fény felé tartjuk,
és eldre-hdtra dontve mozgatjuk. Kivételes esetekben a szelektiv taptalaj kdrosan hat a baktériumok agglutindlhatésagara.
Ez a probléma elkertlhet6, ha a baktériumokat nutrient vagy véres agarrél vagy Kligler taptalajrél vesszik le.

A spontdn agglutindcio kizarasara egyidejlleg negativ kontroll (NC) vizsgalatot is kell végezni a tesztreagens helyett
fizioldgids séoldattal.

Kiértékelés

A proba csak akkor értékelhetd, ha a negativ kontroll (NC) tejszerien attetsz6 marad.

Pozitiv: szemmel I3thatd agglutindci6, ha a mintat kevesebb, mint 20 alkalommal elére-hdtra billentjuk. Kifejezett pozitiv
reakcid (PR) esetén az agglutindcio (durva vagy finom pelyhesedés) azonnal megjelenik, amikor a baktériumtomeget
bekeverjik. Gyenge pozitiv reakcié esetén az agglutindcié csak akkor jelentkezik, ha a targylemezt 10-20-szor elére-hatra
billentjik.

PR NC

Negativ: ha a szuszpenzid tejszerien attetsz6 marad, vagy a reakcié csak azutan kezd fellépni, ha mar tobb
mint 20 alkalommal elére-hatra billentettiik a targylemezt, az eredmény negativ (NR).

Mindsegbiztositas a teszt elvegzesekor

A szeroldgiai tipizalas targylemezes agglutindcio Utjan torténé minéségellendrzéséhez fontos, hogy az ehhez alkalmazott
torzsek az antigénjeiket a sejtfelileten jol exprimaljak. Ezért ajanlatos, hogy a gy(r(kisérletekbdl szarmazo torzseket,
meghatarozott eredet(i extern teljesen jellemzett mezei torzseket vagy a kereskedelemben kaphaté megfeleld
Salmonella O- és H-tesztantigéneket alkalmazzunk minéségellendrzéshez.

A modszer korlatai

A tesztreagensek csak egyes specifikus Salmonella torzsekkel Iépnek reakcidba, azaz csak a leirdsban megnevezett csoporthoz
tartoz6 Salmonella torzsekkel agglutindinak. Kivételes esetekben keresztreakci6 alakulhat ki az Enterobacteriaceae csalad
mas nemzetségeinek torzseivel (pl. Citrobacter spp., Hafnia alvei, Proteus spp. vagy E. coli) az antigénazonossag vagy
antigénrokonsag miatt. Emiatt biokémiai vizsgalat sziikséges a Salmonella genushoz tartozas megallapitdséhoz.

Az alkalmazott jelek magyardzata
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Anti-Salmonella A-67 + Vi, oMHMBaneHTHbI ™' 1™
TR1101-01 5 mn

Anti-Salmonella I (A-E + Vi) ™" 1w

TR1111-01  5mn

Anti-Salmonella Il (F-67) ™2 1w

TR1121-01 5 mn

MOHOKNOHANbHBIN TeCT-peareHT AN PeaKLWK arrNTUHALMN HA NPeAMeTHOM CTeKkne

NHOOPMALMA ANA NPOGECCMOHANBHOIO NPUMEHEHNA

C€ [ivo]

HasHaueHue: TeCT-peareHTbl NpefHa3HaueHbl NS CepoNornyeckon naeHTMbuKkaumm Wwrammos Salmonella, n30nMpoBaHHbIX
113 CCNelyeMOoro MaTeprana YenoBeyeckoro 1 MHOTO MPOVCXOX/AEHNSs, METOAOM arFIHTYHALMMA Ha NPeAMETHOM CTeKne.
[lononHuTenbHo TpeGyeTes BbINONHATL Cepoioriieckyto AnddepeHLmaLmto ¢ NCNonb3oBaHeM rpynnocneuuduyeckmx Tect-
peareHToB U TecT-pearenTos Anti-Salmonella O, Vi cornacHo cxeme KaydmaHa-Yaiita-/leMyHopa.

NMpuHUMNLI UccnenoBaHuA: Npy HANMYMN Y N30IMPOBAHHOIO LUTAMMA AHTUTEeHa Salmonella, cnoco6Horo
BCTYNaTb B peakUnro C TeCT-peareHTom, NnponcxoanT CBA3biBaHME 3TOM0 aHTUIeHa o cneumquecn(mm aHTUTeNIOM
Npy UX CMELUNBAHNW. B pe3ynbrate peakuymn aHTUreH-aHTuTeNno HabNA3eTCA YeTKO BUAMMAS ArTNHTUHALNS
MUKPOOPraHN3mMoB.

CocraB: TecT-peareHTbl Anti-Salmonella A-67+ Vi, Anti-Salmonella | n Anti-Salmonella Il npeacTasnstoT co6oit cmec
MOHOKNOH3NbHbIX aHTUTEN. OHW MONYYEHbl U3 CYyNEePHATAHTOB KYNbTYP TMEPUAHBIX KNETOUYHbIX NMHWIA, CEKPeTUPYHOLNX
AHTMTENa NPOTUB COOTBETCTBYIOLMX rpynnocneundrnyecknx O-aHTMreHoB v Vi-aHTUreHa CanbMOHEeN.

KoHcepBaHT: Hatpus a3ua (NaN;) 0,9 mr/mn

DopMa BbINYCKa, CPOK rOAHOCTN U YCI0BUA XPaHeHUs: TecT-peareHTbl Anti-Salmonella A-67+ Vi n Anti-Salmo-
nella | BbINycKaTCs B XMAKOI hopMe 1 roTOBbI K NpUMeHeHwto. TecT-peareHT Anti-Salmonella Il HaxoanTcs B
nmohunnsnposanHor Gopme. Mpy xpaHeHny Npy Temnepatype 2...8 °C 40 1 NOCNe BCKPbITYS KUAKME TecT-peareHTbl
MOHO UCMO/b30BaTb A0 [1aTbl, YKa3aHHON Ha STUKeTKe. PeareHTbl roToBbl K UCMOAL30BaHMI0. ocne npumeHeHus
cneayet Hafiexallm 06pa3om 3aKpbIiBaTb HNAKoH. SInohUNM3MPOBaHHbII TecT-peareHT Anti-Salmonella Il nepep
CMONb30BaHNEM HeO6X0AMMO PAcTBOPUTL B 1AW 5 MA ANCTUANMPOBAHHOI BOAbI, B COOTBETCTBUM C YKA33HNSMU 1
HaANeX3LLMM 06pa3oM 3aKPbITb BXOASILLEN B KOMMAEKT M1NeTKOi. B cnyyae xpaHeHus npu Temnepatype 2...8 °C oH
0CTaeTcst MPUrOAHBIM K MPUMEHEHUIO B TeYeHne He MeHee 18 mecsiLieB. OAHAK0 He cneayeT UCMoNb30BaTb ero nocne
A3Tbl, YKa33aHHOM HA 3TUKETKe. VIHOTA3 B peareHTax MoXHO 06HapY>XMTb NOMYTHEHWe, He CBS3aHHOE C MUKPOGHBIM
3arps3HeHviem. MoMyTHeHVe He BAMSIET HA SPHEKTUBHOCTb, 1 AN OTANEHWS OT MPUMeceit peareHTbl MOXHO
LeHTprdyrposaTb UK oTGUNLTPOBATH. Mlepes UCNONb30BaHNEM HEOOXOAUMO AOXKAATLCS, UTOObI peareHTbl NPUHANN
KOMHaTHYto Temnepatypy (18...26 °C).

MpeaynpexaeHns U Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTH: TPOM3BOACTBO MOHOKNOHANbHBIX AHTUTEN MPU NOMOLLN
61oTeXHONOMMI HAKTNYECKI NCKNIOYAET PUCK KOHTAMWHALMW BO36YAUTENAMN MHDEKLMOHHBIX 33601eBaHUi. B CBSI3M C
COAEpPKaHNemM MaTep1anoB X1BOTHOTO MPONCXOXKAEHMS (CbIBOPOTKA IMEPVOHOB KOPOB, CTABUAM3ATOP), C HUMI CReayeT
06paLLaTLCA HAANEXKALLMM 06PA30M K3K C MOTEHUMANbHO MHDEKLUMOHHBIM M3Tep1anom. B (B3 ¢ coaep>KaHuem a3naa
HaTpWs CNefyeT 13beratb KOHTAKT3 ITUX PEAreHTOB C KOXer N CAN3NCTbIMM 060104KamK! B cyyae KOHTaKTa MpomoiTe
nopakeHHble 06113CTH 60NbLINM KOAMYECTBOM BOAbI. TaK KaK NpoBefieHMe peaKLyv arriiTMHALUMI H3 NpeaMeTHOM
CTeKkNe COMPSXKeHO € UCMONb30BaHWEM HATUBHOTO NATOreHHOTO MaTepuana, cneayeT cobntoAaTh Bce HeobXoarmMble
NPaBKNA TeXHNKI 6€30MaCHOCTM H3 pabouem mecTe (pUCK MHDULMPOBaHNS)!

Marepuansi v 060pyaoBaHMe, He BXOASAILUME B KOMMINEKT NOCTaBKU: NpeameTHbIe CTeKNa, Nanoukn Ans
nepemeLLnBaHms, GU3MONOrMYecknin pacTBop, KOHTEHepbl ANs c60pa OTX0A0B ANst MH(DEKLMOHHOMO MaTepnana, Cxema
KaydmaHa-Yaitta-NleMvHopa.

Wccnepyemblii MaTepuan u MeToAMKA: BbINONHSIOT MOCeB LUTPYXOM UCCIelyeMOro MaTepnana Ha HecenekTuBHbIe
nuTaTeNnbHble Cpefibl, Takne KaK NUTaTenbHbIi U KPOBSHOM arap, U MHKYGUPYHOT ero B TeueHne 16—20 4acos npu
Temneparype 35...37 °C. MepeHecnTe He60MbLIOE KONNYECTBO 6aKTEPHANbHON MACChl U3 MCCnesyeMoi KONOHUM

Ha NMpefiMeTHOe CTEeKNO0 1 TLiaTeNbHO NepemMelLaiiTe ee ¢ Kanel TecT-peareHTa (0Kono 25 MKn) 1o 06pa3oBaHms
TOMOTeHHOW, Cerka «MON0YHOM» cycreH3un. MpeameTHoe CTeKN0 A0MKHO HAXOANTLCS HA TEMHOI NOBEPXHOCTH.
Pe3ynbTaT OLeHNBAETCS HEBOOPYXKEHHbIM [Na30M, MyTem YAEP>KMBaHUA MPEAMETHOT0 CTeKNa neper NCTOYHMKOM CBeTa
Ha YepHOM (OHe 1 MOK3UMBaAHMA NPeAMETHOro CTekNa (Bnepea-Hasas). B NCKNUUTENbHBIX Cly4asX npucyTcTave
CeNeKTUBHbIX NUTaTeNbHbIX Cpesy MOXKET He6NaronpusATHO MOBAMATL H3 COCOGHOCTb 6AKTEPUI K arrMIOTUHALMN.
JTOM Npo6NEMbl MOXXHO 136€XaTb, BbINONHMB Nepeces 6aKTepuin ¢ MUTATeNLHOTO UM KPOBAHOTO arapa nbo cpeabl
Knurnepa. Ins NCKNIOYEHNS CNOHTAHHOI arTKOTUHALNM HE06X0AMMO OAHOBPEMEHHO NOCTaBUTbL OTPULIATENbHBIN
KOHTPOAb (OK), Mcnonb3ys Gr3nonornyeckui pactBop BMeCTo TecT-peareHTa.

OueHKa pe3ynbratos: OLeHKa pe3y/bTaToB UCCNeA0BaHUsA [0MNYCKAeTCA, TONbKO e OTPULIATeNbHbIN KOHTPONb

(OK) ocTaeTcst MONOUHO-MYTHBIM. ONOXKMTENbHAA PeaKLys: BUAUMASA ArTOTUHALMS NOCIe NOKauMBaHNS Npobbl
Brepea-Hazaa meHee 20 pas. B cyyae BbIpaxkeHHO NonoxntensHom peakum (MP) arrntoTiHaums (KpynHble Unm menkue
XN0Mb3) NPOMCXOANUT CPa3y e Nocne NepemellMBaHms ¢ 6aKTePUANbHOM MACCON. ECAM pe3ynbTaT cNabononoXKnTenbHbli,
ArrNTYHALMS NPOMCXOANT TONLKO MOC/Ie NOKAYMBAHNA NPeAMETHOro CTeKNa Bnepea-Hasaa 10—20 pas.

O @ .

OTpuLaTeNnbHas peakuyms: eCNv CycneH3ns 0CTaeTcs MONOYHO-MYTHOM, AN €CN PeaKLIUs HaUMHAETCs TONbKO nocne
MOKAYMBaHNA MPeAMETHOTO CTeKNa Briepea-Ha3aa 6onee 20 pa3, pe3ynb-TaT aBAfeTCs oTpULaTeNnbHbIM (OP).

06ecneyeHne Kayecrsa NpU BbINO/IHEHWUM TeCTa: [119 KOHTPONS KauecTBa Ceponornyeckon I/I,E\eHTVId)MKaLlI/II/I nytem
ArrNKTYHALMM HA NPeAMeTHOM CTeKNe BaXKHO, YTOObI MCNosib3yemble A 3TOr0 LWTaMMbl XOPOLLIO 3KCNpeccMpoBanm
CBOM QHTWreHbl HA MOBEPXHOCTU KNeTKW. NMo3ToMY ANA KOHTPONA KayecTBa peKoMeHAYyeTCsd UCNoNb30BaTh LWTaMMbl 13
MeXNabopaToPHbIX UCMbITAHWIA NN NONHOCTBIO 0XapaKTepU30BaHHbIe B HE33aBUCMMOM NabopaTopum Nosesble LTaMMbl
YTOYHEHHOr0 reHesa Uy UmeroLLmecs B NpoAaxke NOAXOAALLVE TeCT-aHTUIeHbl CanbMoHeNNbl Thna O v H.

L%J

-

OrpaHuyeHna MeToaa: [laHHble TeCT-peareHTbl cneundryeckum 06pa3om pearnpyroT ¢ OTAeNbHbIMMI LWTAMMAMK
Salmonella, T.e. BbI3bIBAIOT AFTNHOTMHALMIO TONLKO TeX LWTaMMOB Salmonella, KOTOpble OTHOCATCS K 335BNEHHbBIM
TpyNnam. B MCKNIOUNTENbHBIX ClyUY3siX BO3MOXKHA NepeKpecTHas peakTBHOCTL C 6aKTepUAMI APYrUX POAOB CEMENCTBa
Enterobacteriaceae (Hanpumep, Wwtammamu Citrobacter spp., Hafnia alvei, Proteus spp. wnu E. coli) B (B3 ¢ HaAMUMeM
VI@HTUYHBIX MW POACTBEHHbIX 3HTUTEHOB. 10 3TOM NpUYKHe onpeaeneHne NPUHAANEXHOCTY K poay Salmonella
TpebyeT NpoBefieHUs G1OXMMNYECKIX NCCNeA0BaAHMI.

Pa3bAcHeHue Ucnonb3yembix CMMBON0B
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IVD MeAnUMHCKOe YCTPONCTBO ANa
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MOHOKNOHANbHbIN TeCT-peareHT
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Ncnonb3oBatb Ao MTTT-MM (MM = KoHel mecsua)
BepxHuil TemnepaTypHbI npeaen
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Anti-Salmonella H-Phasen-Pools

Testreagenz fur die Objekttrageragglutination
INFORMATION ZUM GEBRAUCH DURCH FACHPERSONAL

C€ [vo]

H-Phasen-Pool Vol.
TR1181, TR1181-01  Anti-Salmonella HMA a3, b, ¢, d, i, z1o, 2o 1 ml, 3 ml
TR1183, TR1183-01  Anti-Salmonella HMB E, G

TR1185, TR1185-01  Anti-Salmonella HMC  k, vy, z, L, Zs, 1

1ml, 3ml
1ml, 3 ml

Iweckbestimmung

Die Testreagenzien dienen dem serologischen Nachweis der H-Antigene von isolierten Salmonella-Stammen aus
Untersuchungsmaterial humaner und anderer Herkunft mit Hilfe der Objekttrageragglutination.

Die weitere serologische Differenzierung ist mit den monospezifischen Testreagenzien Anti-Salmonella H entsprechend dem
White-Kauffmann-Le-Minor-Schema (Kauffmann-White-Schema) durchzufihren.

Testprinzip

Besitzt der isolierte Salmonella-Stamm ein dem Erfassungsbereich des Testreagenzes entsprechendes H-Antigen, wird
dieses beim Mischen mit dem spezifischen Antikérper gebunden. Infolge der Antigen-Antikorper-Reaktion wird der
Stamm deutlich sichtbar agglutiniert.

Lusammensetzung

Die Testreagenzien sind Mischungen von monoklonalen Antikorpern. Sie werden aus Zellkulturiberstanden von Hybridom-
zelllinien hergestellt, die Antikorper gegen die entsprechenden Salmonella H-Antigene sezernieren.

Das Testreagenz Anti-Salmonella HMA enthélt zur Erfassung des H-Antigens z2o und das Testreagenz Anti-Salmonella HMC
zur Erfassung des H-Antigen-Komplexes Zs zusétzlich Serum von immunisierten Kaninchen, das durch Absorption von
unspezifischen Agglutininen befreit wurde.

Konservierungsmittel: Natriumazid (NaN,) 0,9 mg/ml

Darreichungsform, Haltbarkeit und Lagerungsbedingungen

Die Testreagenzien liegen in flissiger, gebrauchsfertiger Form vor.

Sie sind original verschlossen und nach erstmaligem Offnen bei Lagerung bei 2...8 °C bis zu dem auf dem Etikett angege-
benen Datum verwendbar. Nach Benutzung sind die Flaschchen wieder gut zu verschlieRen.

Gelegentlich konnen in den Testreagenzien nicht mikrobiell verursachte Tribungen auftreten. Sie beeintrachtigen nicht
die Wirksamkeit der Testreagenzien und kénnen durch Zentrifugation oder Filtration beseitigt werden.

Vor Gebrauch missen die Testreagenzien auf Raumtemperatur (18...26 °C) temperiert werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Durch die biotechnologische Herstellung der Testreagenzien ist das Risiko einer Kontamination durch infektiose Krank-
heitserreger nahezu ausgeschlossen. Wegen des Gehalts an tierischen Materialien (fotales Kélberserum, Stabilisator)
sowie durch den Zusatz von Kaninchenserum sollten sie als potentiell infektios gehandhabt werden.

Wegen des Gehalts an Natriumazid Kontakt mit der Haut und Schleimhauten vermeiden; gegebenenfalls mit reichlich
Wasser spiilen.

Da bei der Durchfiihrung der Objekttrégeragglutination mit nativem Erregermaterial gearbeitet wird, missen die not-
wendigen Arbeitsschutzmanahmen eingehalten werden (Infektionsgefahr)!

Nicht mitgelieferte Arbeitsmaterialien und Ausriistungen
Glasobjekttrager, Ruhrstabchen, physiologische Kochsalzlésung, Abwurfbehdlter fur infektioses Material, White-Kauffmann-
Le-Minor-Schema.

Untersuchungsmaterial und Methodik

1. Von einer 16- bis 20-stindigen Subkultur (z. B. Kligler) wird etwas Bakterienmasse vom unteren, feuchten Teil des
Schragagars auf einem Objekttrager in einem Tropfen (ca. 25 pl) Testreagenz zu einer homogenen, leicht milchigen
Suspension eingerieben. Der Objekttrager sollte sich auf einer dunklen Unterlage befinden.

Der Objekttrager wird vor einer Lichtquelle gegen einen schwarzen Hintergrund gehalten, geschwenkt und das Ergebnis
mit bloBem Auge abgelesen. Zum Ausschluss von Spontanagglutinationen ist eine Negativkontrolle mit physiologischer
Kochsalzlésung anstelle des Testreagenzes mitzufuhren.

2. Gelingt die H-Antigenbestimmung nach der oben beschriebenen Methode nicht, ist der Stamm zur besseren Auspragung
der GeiRelantigene auf Schwarmagar zu tberimpfen. Fir den Schwarmagar empfehlen wir den Fertignahrboden

[REF] sifin TN1702.

10 ml dieses Schwarmagars werden nach Verflissigung in eine Petrischale (6 cm Durchmesser) gegeben. Nach Erstarren
wird die Agaroberflache mit ca. 100 pl sterilem Aqua dest. benetzt und der Stamm punktformig in der Mitte der Platte
aufgetragen. Die Platte wird mit der Agarschicht nach unten bis zum néchsten Tag bei 35...37 °C inkubiert.

Zur Objekttrageragglutination wird das Material vom Rand der Platte entnommen.

Ablauf der Priifung

Die Prifung mit den polyspezifischen Testreagenzien Anti-Salmonella HMA, Anti-Salmonella HMB und Anti-Salmonella
HMC ermaglicht den serologischen Nachweis der haufigsten H-Antigene bzw. H-Antigen-Komplexe von Salmonella-
Stammen. Dartber hinaus sollte auf den Antigen-Komplex H:1 mit Anti-Salmonella H:1 ( [REF] TR1437, TR1437-01) untersucht
werden. Fallt die Reaktion bei diesen Priifungen positiv aus, sollte der Stamm zur weiteren Typisierung mit von sifin ver-
fugbaren monospezifischen Testreagenzien Anti-Salmonella H (siehe Produktliste bzw. www.sifin.de) agglutiniert werden.

Bewertung der Ergebnisse

Eine Auswertung ist nur moglich, wenn die Negativkontrolle (NK) milchig trib bleibt.

Positiv: Sichtbare Agglutination nach 1 bis 20 Schwenkungen. Bei stark positiver Reaktion (PR) tritt eine Agglutination
(grob- oder feinflockig) bereits beim Einreiben der Bakterienmasse auf, bei schwach positivem Ergebnis erst nach 10 bis
20 Schwenkungen.

Negativ: Eine milchig-trib bleibende Suspension oder eine nach mehr als 20 Schwenkungen auftretende Reaktion ist
negativ (NR).

NR NK

Qualitatssicherung bei der Testdurchfiihrung

Fur die Qualitatskontrolle des serologischen Nachweises der H-Antigene von Salmonella-Stammen mit der Objekttrager-
agglutination ist es wichtig, dass die dazu verwendeten Stdmme ihre Antigene an der Zelloberfldche gut exprimieren.

Es empfiehlt sich daher, Stamme aus Ringversuchen, extern vollstandig charakterisierte Feldstamme definierter Herkunft
oder geeignete kommerziell erhdltliche Salmonella-Testantigene zur Qualitatskontrolle einzusetzen.

Grenzen der Methode
Die Testreagenzien reagieren mit Salmonella-Stammen, die Antigene der in den H-Phasen-Pools deklarierten Spezifitdten
enthalten. Eine biochemische Zuordnung zum Genus Salmonella schlieft seltene Kreuzreaktionen mit anderen Genera der
Enterobacteriaceae aus.

Erklérung der benutzten Symbole

Chargennummer (Chargenbezeichnung) E
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Anti-Salmonella Pools de phase H

Réactif d’essai pour I'agglutination sur lame
INFORMATION A L'USAGE DES PROFESSIONNELS

Pools de phase H Vol.
TR1181, TR1181-01  Anti-Salmonella HMA 3, b, ¢, d, i, z1o, 2o 1 ml, 3 ml
TR1183, TR1183-01  Anti-Salmonella HMB E, G

TR1185, TR1185-01  Anti-Salmonella HMC  k, vy, z, L, Zs, 1

1ml, 3ml
1ml, 3 ml

Usage prévu

Les réactifs d'essai servent a la détection sérologique des antigénes H de souches de Salmonella isolées a partir d'un
matériau d'essai d'origine humaine ou autre, au moyen de I|'agglutination sur lame.

La différenciation sérologique suivante doit étre effectuée avec les réactifs d'essai monospécifiques Anti-Salmonella H
conformément au schéma de Kauffmann-White-Le-Minor (schéma Kauffmann-White).

Principe de I'essai

Si la souche isolée de Salmonella possede un antigéne correspondant a la plage de détection du réactif d'essai, celuici se
lie a I'anticorps spécifique lors du mélange. En conséquence de la réaction de |'antigene et de I'anticorps, on constate que
la souche est nettement agglutinée.

Composition

Les réactifs d'essai sont des mélanges d'anticorps monoclonaux. Ils sont préparés & partir de surnageants de culture cellu-
laire de lignées cellulaires d'hybridomes qui secretent des anticorps contre les antigénes H de Salmonella correspondants.
Le réactif d'essai Anti-Salmonella HMA pour la détection de I'antigéne H 720 et le réactif d'essai Anti-Salmonella HMC
absorption d'agglutinines non spécifiques.

Conservateur : azoture de sodium (NaN) 0,9 mg/ml

Présentation, conservation et conditions de stockage

Les réactifs d'essai se trouvent sous forme liquide, préte 3 I'emploi.

S'ils sont conservés dans leur emballage d'origine et une fois ouverts, conservés a une température de 2...8 °C, ils
peuvent étre utilisés jusqu'a la date indiquée sur I'étiquette. Apres utilisation, les flacons doivent étre bien refermés.

Des turbidités qui ne sont pas d'origine microbienne peuvent apparaitre occasionnellement dans les réactifs d'essai. Elles
n'affectent pas I'efficacité des réactifs d'essai et peuvent étre éliminées par centrifugation ou filtration.

Avant emploi, les réactifs d'essai doivent étre amenés a température ambiante (18...26 °C).

Mises en garde et précautions d’emploi

En raison de la préparation biotechnologique des réactifs d'essai, le risque d'une contamination par des agents pathogénes
infectieux est pratiquement exclu. En raison de la teneur en matériaux d'origine animale (sérum de veau feetal, stabilisa-
teur) et de I'ajout de sérum de lapin, ils devraient étre manipulés comme des produits potentiellement infectieux.

A cause de la teneur en azoture de sodium, il faut éviter le contact avec la peau et les muqueuses et le cas échéant,
rincer abondamment a I'eau.

Puisque I'on travaille avec des matériaux pathogenes natifs lors de la réalisation de I'agglutination sur lame, il faut
respecter les mesures de sécurité au travail (risque d'infection) !

Matériaux de travail et équipements non fournis
Lame de verre, agitateur, solution physiologique de sel de cuisine, collecteur de déchets pour les matériaux infectieux,
schéma de White-Kauffmann-Le-Minor.

Matériau d'essai et méthodologie

1. On enduit un peu de substance bactérienne de la partie humide, inférieure de la gélose inclinée issue d'une sous-
culture de 16 a 20 heures (par ex. milieu de Kligler) sur une lame dans une goutte (environ 25 pl) de réactif d'essai de
maniéere 3 obtenir une suspension homogeéne, légerement laiteuse. La lame devrait se trouver sur une base sombre.

0On maintient la lame devant une source de lumiére, contre un fond noir, on la fait tourner et on lit le résultat a I'ceil nu.
Pour exclure des agglutinations spontanées, il faut réaliser un témoin négatif avec une solution physiologique de sel de
cuisine au lieu du réactif d'essai.

2. Si la détermination de I'antigene H n'est pas obtenue suivant la méthode décrite ci-dessus, la souche doit étre ense-
mencée sur une gélose d'essaimage pour une meilleure imprégnation des antigenes de flagelle. En gélose d'essaimage,
nous recommandons le milieu nutritif prét a I'emploi [ReF sifin TN1702.

On verse 10 ml de cette gélose d'essaimage aprés liquéfaction dans une boite de Petri (6 cm de diameétre). Une fois soli-
difiée, cette surface de gélose est mouillée avec environ 100 pl d'eau distillée stérile et la souche est appliquée en forme
de point au centre de la plaque. On laisse incuber la plaque avec la couche de gélose vers le bas jusqu'au lendemain a
35...37 °C. Le matériau est enlevé du bord de la plaque pour I'agglutination sur lame.

Déroulement du contréle

Le contrdle avec les réactifs d'essai polyspécifiques Anti-Salmonella HMA, Anti-Salmonella HMB et Anti-Salmonella HMC
permet la détection sérologique des antigénes H et des complexes d'antigénes H des souches de Salmonella les plus
fréquents. Par ailleurs, on devrait rechercher la présence du complexe d'antigénes H:1 avec I'Anti-Salmonella H:1 ( [Rer]
TR1437, TR1437-01). Si la réaction est positive lors de ces controles, la souche devrait étre agglutinée pour le typage
suivant avec les réactifs d'essai monospécifiques Anti-Salmonella H disponibles aupres de sifin (voir liste des produits ou www.
sifin.de).

Evaluation des résultats

Une évaluation n'est possible que si le témoin négatif (TN) reste trouble et laiteux.

Positif : agglutination visible au bout de 13 20 rotations. En cas de réaction fortement positive (RP), on constate une
agglutination (de flocons grossiers ou fins) dés la substance bactérienne enduite, en cas de résultat faiblement positif,
uniquement au bout de 10 3 20 rotations.

w @ ‘ m

Négatif : une suspension trouble et laiteuse ou une réaction qui survient au bout de plus de 20 rotations est négative (RN).

Assurance qualité lors de la réalisation du test

Fur Pour le contréle qualité de la détection sérologique des antigénes H de souches de Salmonella, il est important que
les souches utilisées expriment bien leurs antigenes a la surface de la cellule. Pour effectuer le contréle qualité, il est
donc recommandé d'utiliser des souches issues de tests interlaboratoires,des souches sauvages d'origine définie
entierement caractérisées en externe ou des antigenes de Salmonella a tester disponibles dans le commerce.

Limites de la méthode

Les réactifs d'essai réagissent seulement avec des souches de Salmonella qui contiennent des antigenes de la spécificité
déclarée dans les pools de phase H. Un classement par analyse biochimique dans le genre Salmonella exclut de rares
réactions croisées avec d'autres genres d'Enterobacteriaceae.

Explication des symboles utilisés

LoT Code du lot g
- Référence du catalogue /%’
m Dispositif medical de diagnostic in vitro E@ Consulter les instructions d’utilisation
m Réactif d'essai I'agglutination sur lame
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Utiliser jusque AAAA-MM (MM = fin du mois)

Limites de température
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Anti-Salmonella H-Phase Pools

Test reagent for slide agglutination
INFORMATION FOR PROFESSIONAL USE

C€ [vo]

H-Phase Pool Vol.
TR1181, TR1181-01  Anti-Salmonella HMA 3, b, ¢, d, i, Z1o, 2o 1 ml, 3 ml
TR1183, TR1183-01  Anti-Salmonella HMB E, G

TR1185, TR1185-01  Anti-Salmonella HMC  k, vy, z, L, Zs, 1

1ml, 3ml
1ml, 3 ml

Intended use

The test reagents are intended for use in identifying H-antigens in the serological identification of Salmonella strains
iso-lated from test material of varied origin, using slide agglutination.

Additional serological differentiation must be performed using the monospecific Anti-Salmonella H test reagents in
accordance with the White-Kauffmann-Le-Minor scheme (Kauffmann-White scheme).

Principle of the test

If the isolated Salmonella strain possesses an H-antigen that is covered by the test reagent, this Salmonella antigen
becomes bound when mixed with the specific antibody. The antigen-antibody reaction results in clearly visible agglutination
of the strain.

Composition

The test reagents are mixtures of monoclonal antibodies. They are produced from cell culture supernatants of hybridoma
cell lines which secrete antibodies against the respective Salmonella H-antigens.

For the coverage of the H-antigen z20 the Anti-Salmonella HMA test reagent and for the coverage of the H-antigen
complex Zs the Anti-Salmonella HMC test reagent contain additionally serum of immunized rabbits from which unspecific
agglutinins have been removed by absorption.

Preservative: Sodium azide (NaN,) 0.9 mg/ml)

Form in which product is supplied, shelf life and conditions for storage

The test reagents are available in liquid form ready to use.

If stored at 2...8 °C before and after opening, they may be used up to the date given on the label. After use, the bottle
must be properly closed.

The test reagent may sometimes show turbidity not caused by microbes. Such turbidity does not impair effectivity and
the test reagents can be clarified by centrifugation or filtration.

The test reagents must have their temperatures adjusted to room temperature (18...26 °C) before use.

Warnings and precautions

The biotechnological manufacture of the test reagents means that the risk of contamination by infectious agents can be
virtually excluded. Because they contain animal materials (fetal calf serum, stabilizer) and because of the addition of
rabbit serum, they should be treated as potentially infectious and handled accordingly.

As these materials contain sodium azide, contact with the skin and mucous membranes must be avoided! In case of
contact, rinse with plenty of water.

Since the performance of the slide agglutination test involves working with native pathogenic materials, all necessary
work protection procedures must be adhered to (risk of infection)!

Materials and equipment not supplied
Glass slides, stirring rods, physiological saline, disposal containers for infectious material, White-Kauffmann-Le-Minor
scheme.

Test material und methodology

1. Take a small amount of bacterial mass from a 16-20 hour old subculture (e.g. Kligler culture medium), picked from the
lower, moister layer of the agar slope. Transfer onto a slide and mix well with a drop (ca. 25 pl) of test reagent, so that a
homogenous, slightly milky suspension results. The slide should be placed on a dark surface.

The reaction is read with the naked eye by holding the slide in front of a light source against a black background and
rocking it (tilting it back and forth). To control for spontaneous agglutination, a negative control must be performed at the
same time using physiological saline in place of the test reagent.

2. In case the H-antigen test performed according to the method described above is not successful, the strain must be
inoculated onto swarm agar, to enhance the development of the flagella antigens. For the swarm agar we recommend
our ready-to-use culture medium [REF] sifin TN1702.

After liquefaction, place 10 ml of this swarm agar into a petri dish (6 cm diameter). Once it has solidified, sprinkle the
surface of the agar with ca. 100 pl sterile distilled water and apply the strain in the form of a point in the centre of the
plate. Incubate the dish overnight with the agar layer facing down at 35...37 °C. For the slide agglutination test, collect
material from the edge of the dish.

Test procedure

The test, using Anti-Salmonella HMA, Anti-Salmonella HMB or Anti-Salmonella HMC test reagents, enables the serological
identification of the commonest H-antigens or H-antigen complexes of Salmonella strains. Furthermore the presence of
the antigen complex H:1 should be tested by Anti-Salmonella H:1 (REF| TR1437, TR1437-01).

If the test reactions are positive, the strain must then be agglutinated with the monospecific Anti-Salmonella H test
reagents for further serotyping. These products are available at sifin (see product list or www.sifin.de).

Evaluation

The test can only be evaluated if the negative control (NC) remains milky-opaque.

Positive: visible agglutination after the sample has been tilted back and forth less than 20 times. In a strongly positive
reaction (PR), agglutination (coarsely or finely flocculent) appears as soon as the bacterial mass is mixed in. In a weakly
positive result, agglutination only appears after the slide has been tilted back and forth 10-20 times.
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Negative: if the suspension remains milky-opaque or the reaction begins to occur only after the slide has been tilted
back and forth more than 20 times, the result is negative (NR).

N NC

-

Quality assurance during the testing procedure

For the quality control of serological determination of Salmonella H antigens by slide agglutination test, the good
expression of the strain's cell surface antigen is important. The use of strains from interlaboratory tests, or field strains of
defined origin that have been fully characterised by an external laboratory, or the use of suitable commercially available
Salmonella test antigens is therefore recommended for quality control.

Limitations of the method

The test reagents react with Salmonella strains, which contain antigens with specificities, declared in the H-Phase Pools.
A biochemical examination of the genus Salmonella exclude rare cross-reactions with strains of other genera of the
family of Enterobacteriaceae.

Explanation of the symbols used

Batch code (Lot) g Use by YYYY-MM (MM = end of month)

Catalogue number /% Temperature limitation

E@ Consult instructions for use
Slide agglutination
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Anti-Salmonella Pool di fase H

Reagente di prova per agglutinazione su vetrino
INFORMAZIONI PER L'USO PROFESSIONALE

it C€ [vo]

Pool di fase H Vol.

TR1181, TR1181-01  Anti-Salmonella HMA 3, b, ¢, d, i, zZ1o, 2o 1 ml, 3 ml
TR1183, TR1183-01  Anti-Salmonella HMB E, G 1ml, 3ml
TR1185, TR1185-01  Anti-Salmonella HMC  k, vy, z, L, Zs, 1 1ml, 3 ml

Uso previsto

| reagenti di prova sono stati concepiti per essere utilizzati per rilevare antigeni H nell'identificazione sierologica dei ceppi
di Salmonella isolati da materiale di prova di varia origine mediante agglutinazione su vetrino.

Ulteriori differenziazioni di tipo sierologico devono essere eseguite utilizzando i reagenti di prova monospecifici Anti-
Salmonella H conformemente allo schema di White-Kauffmann-Le-Minor (schema Kauffmann-White).

Principio del test

Se il ceppo di Salmonella isolato possiede un antigene H incluso nel campo d'azione del reagente di prova, questo anti-
gene di Salmonella si lega con I'anticorpo specifico all'atto della miscelazione. La reazione antigene-anticorpo da luogo
all'agglutinazione chiaramente visibile del ceppo.

Composizione

I reagenti di prova sono composti da miscele di anticorpi monoclonali. Essi sono prodotti da surnatanti di colture cellulari
di linee cellulari di ibridomi che secernono anticorpi contro i rispettivi antigeni H di Salmonella.

Per la rilevazione dell'antigene H z20 o del complesso dell'antigene H Zs, il reagente di prova Anti-Salmonella HMA o il
reagente di prova Anti-Salmonella HMC contengono inoltre sieri di conigli immunizzati dai quali sono state asportate
agglutinine aspecifiche mediante adsorbimento.

Conservante: azoturo di sodio (NaN;) 0,9 mg/ml

Forma di somministrazione, periodo di validita e condizioni di conservazione

I reagenti di prova sono disponibili in forma liquida e pronti all'uso. Se conservati a una temperatura compresa tra 2 e 8
°C sia prima che dopo l'apertura, essi possono essere utilizzati fino alla data indicata sull'etichetta. Dopo I'uso, il flacone
deve essere opportunamente richiuso. Talvolta i reagenti di prova possono presentare una torbidita non di origine microbica.
Tale torbidita non ne compromette I'efficacia e i reagenti di prova possono essere chiarificati mediante centrifugazione o
filtrazione. Prima dell'uso, i reagenti di prova devono essere portati a temperatura ambiente (18-26 °C).

Avvertenze e precauzioni

Data la produzione biotecnologica dei reagenti di prova, si puo virtualmente escludere il rischio di contaminazione da
agenti infetti. Poiché contengono materiale di origine animale (siero fetale di vitello, stabilizzatore) e siero di coniglio
aggiunto, vanno trattati come potenzialmente infetti e dunque devono essere maneggiati di conseguenza. Dato che
questi materiali contengono azoturo di sodio, occorre evitare il contatto con la cute e con le membrane mucose. In caso
di contatto, sciacquare con abbondante acqua. Poiché I'esecuzione del test di agglutinazione su vetrino implica I'uso di materiali
patogeni naturali, occorre adottare tutte le necessarie procedure di protezione durante il test (rischio d'infezione)!

Materiali e attrezzatura non in dotazione
Vetrini, bacchette per agitazione, soluzione salina fisiologica, contenitori per lo smaltimento di materiale infetto, schema
di White-Kauffmann-Le-Minor.

Materiale di prova e metodologia

1. Prelevare una piccola quantita di massa batterica da una sottocoltura di 16-20 ore (ad es. mezzo di coltura in Kligler)
dallo strato inferiore e pit umido dell'agar inclinato. Trasferirla su vetrino e miscelarla accuratamente con una goccia (circa
25 pl) di reagente di prova, in modo tale da ottenere una sospensione omogenea e lievemente lattiginosa. Il vetrino
deve essere collocato su una superficie scura.

La reazione viene letta a occhio nudo tenendo il vetrino davanti a una fonte luminosa su uno sfondo nero e facendolo
oscillare (inclinandolo in avanti e all'indietro). Per verificare ed escludere eventuali agglutinazioni spontanee, & necessario
esequire in contemporanea un controllo negativo utilizzando la soluzione salina fisiologica al posto del reagente di prova.
2. Se il test dell'antigene H esequito in base al metodo sopra descritto € infruttuoso, inoculare il ceppo in agar di sciama-
tura, per potenziare lo sviluppo degli antigeni flagellari. Per I'agar di sciamatura raccomandiamo il nostro mezzo di coltura
pronto all'uso [ReF] sifin TN1702. Dopo la liquefazione, mettere 10 ml di quest'agar di sciamatura in una piastra di Petri
(diametro 6 cm). Una volta che si é solidificato, spruzzare sulla superficie dell'agar circa 100 pl di acqua distillata sterile e
applicare il ceppo formando un punto al centro della piastra. Incubare la piastra per una notte a 35-37 °C con lo strato di
agar rivolto verso il basso. Per il test di agglutinazione su vetrino, prelevare del materiale dal bordo della piastra.

Procedura

Il test, in cui si utilizzano reagenti di prova polispecifici Anti-Salmonella HMA, Anti-Salmonella HMB o Anti-Salmonella HMC,
consente 'identificazione sierologica degli antigeni H e dei complessi di antigeni H pit comuni dei ceppi di Salmonella.
Inoltre, la presenza del complesso dell'antigene H:1va testata mediante Anti-Salmonella H:1 ( [REF] TR1437, TR1437-01). Se le
reazioni al test sono positive, il ceppo deve poi essere agglutinato con i reagenti di prova monospecifici Anti-Salmonella H
per l'ulteriore sierotipizzazione. Questi prodotti sono disponibili presso sifin (v. elenco prodotti 0 wwwisifin.de).

Valutazione

Il test puo essere valutato solo se il controllo negativo (NC) resta lattiginoso opaco.

Risultato positivo: agglutinazione visibile dopo che il campione e stato inclinato in avanti e all'indietro meno di 20 volte.
In caso di reazione fortemente positiva (PR), I'agglutinazione (di aspetto fioccoso grossolano o fine) compare appena
viene inserita e miscelata la massa batterica. In caso di risultato debolmente positivo, I'agglutinazione appare solo dopo
che il vetrino e stato inclinato in avanti e all'indietro da 10 a 20 volte.
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Risultato negativo: se |3 sospensione resta lattiginosa opaca o la reazione inizia solo dopo che il vetrino & stato inclinato
in avanti e all'indietro per piu di 20 volte, il risultato & negativo (NR).

Garanzia di qualita nell'esecuzione delle prove

Ai fini del controllo della qualita della prova sierologica dell'antigene H per i ceppi della Salmonella mediante agglutinazione
su vetrino, & importante che i ceppi utilizzati esprimano bene i propri antigeni sulla superficie cellulare. Pertanto si consiglia
di utilizzare per il controllo di qualita ceppi provenienti da Round Robin Test (prove interlaboratorio) oppure ceppi di
campo completamente caratterizzati esternamente di origine definita oppure adequati antigeni di test della Salmonella
disponibili in commercio.

Limitazioni del metodo

I reagenti di prova reagiscono con i ceppi di Salmonella che contengono antigeni con le specificita dichiarate nei pool

di fase H. Un esame biochimico del genere Salmonella esclude rare reazioni crociate con ceppi di altri generi della famiglia
Enterobacteriaceae.

H
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Spiegazione dei simboli utilizzati
Codice del lotto E Utilizzare entro il AAAA-MM (MM = fine del mese)

Numero catalogo /% Limite di temperatura

E@ Rispettare le istruzioni per I'uso
Agglutinazione su vetrino

sl sifin diagnostics gmbh | Berliner Allee 317-321 | 13088 Berlin | Germany | www.sifin.de

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Data di revisione: 14/07/2020

[toT]
er]
Vo]
[

Reagente di prova
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Anti-salmonella tesztreagensek H-fazis poolok
Tesztreagens targylemez-agglutindciéhoz
PROFESSZIONALIS ALKALMAZASI TAJEKOZTATO

C€ [vo]

H-fézis pool Térf.

TR1181, TR1181-01  Anti-Salmonella HMA 3, b, ¢, d, i, z1o, 2o 1 ml, 3 ml
TR1183, TR1183-01  Anti-Salmonella HMB E, G 1ml, 3ml
TR1185, TR1185-01  Anti-Salmonella HMC  k, vy, z, L, Zs, 1 1ml, 3 ml

Felhasznalas

A tesztreagensek a H antigének azonositdsdra szolgdlnak a kilonboz6 eredetd vizsgalati mintdkbal izoldlt Salmonella
torzsek tdrgylemez-agglutindciés modszerrel torténd szeroldgiai azonositdsa sordn.

Tovabbi szerolégiai differencidldst kell végezni a monospecifikus Anti-salmonella H tesztreagensek haszndlataval a
White-Kauffmann-Le-Minor séma (Kauffmann-White séma) szerint.

A préba elve
Ha az izoldlt Salmonella torzs rendelkezik a tesztreagensnek megfelelé H antigénnel, akkor ez a Salmonella antigén a
specifikus antitesttel keverve megkotddik. Az antigén-antitest reakcié eredménye a torzs jol Idthatd agglutindcidja.

Osszetétel

A tesztreagensek monoklonalis antitestek keverékei. A megfelelé Salmonella H antigénekkel szemben antitesteket
kivélasztd hibridoma sejtvonal tenyészetek szupernatansabol allitjak eld.

A 720 H-antigén vagy a Zs H-antigén komplex lefedésére az Anti-salmonella HMA tesztreagens, ill. az Anti-Salmonella
HMC tesztreagens emellett olyan immunizalt nydlszérumot is tartalmaz, amelyekbél a nem specifikus agglutinineket
abszorpcioval eltdvolitottak.

Tartésitészer: natrium-azid (NaN;), 0,9 mg/ml.

Kiszerelési forma, eltarthatésdg és tarolasi feltételek

A tesztreagensek folyékony, hasznalatra kész formaban kaphatok.

Felbontatlanul és felbontds utan 2-8 °C-on tarolva a cimkén megadott datumig haszndlhatok fel. Haszndlat utan a palackot
megfelelGen le kell zarni.

A tesztreagensekben esetenként nem mikrobidlis eredet( zavarossag mutatkozhat. Ez a zavarossdg nem rontja a
tesztreagensek hatékonysagat, és centrifugdldssal vagy szlréssel megszintethetd.

Haszndlat el6tt meg kell varni, amig a tesztreagensek szobahémérsékletre (18 ... 26 °C) melegszenek fel.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A tesztreagensek biotechnoldgiai gyartasi eljardsdnak koszonhetéen a fert6z6 dgensekkel torténd szennyezédés
kockazata gyakorlatilag kizarhaté. Mivel a készitmények allati eredetd anyagot (magzati borjuszérumot, stabilizdtort) és
hozzdadott nydlszérumot tartalmaznak, potencidlisan fert6z6 anyagnak tekintendék, és ennek megfeleléen kezelendék.
Tekintve, hogy a készitmények ndtrium-azidot tartalmaznak, a bérrel és nydlkahartydval valé érintkezést kertlni kell. Ha
mégis a bérre vagy nydlkahartydra keriilnek, bé vizzel kell lemosni. Mivel a targylemez-agglutinacios préba él6 kérokozéval
végzett tevékenységet is tartalmaz, minden sziikséges munkavédelmi eljarast be kell tartani (fert6zésveszély)!

Nem szallitott anyagok és eszkozok
Uveg targylemez, keverépalca, fizioldgids sdoldat, fert6zé anyag kezelésére szolgalo taroléedény, White-Kauffmann-Le-
Minor séma.

Vizsgdlati anyagok és médszerek

1. Vegyiink ki kis mennyiségu baktériumtomeget 16-20 6rds szubkulturabdl (pl. Kligler taptalaj), a ferde agar als6, nedvesebb
rétegébdl. Vigyuk at targylemezre és jol keverjuk ossze egy csepp tesztreagenssel (kb. 25 pl) tgy, hogy homogén, kissé
tejszerd szuszpenziot kapjunk. A lemezt sotét feliletre kell helyezni.

Az eredmény leolvasasa szabad szemmel torténik gy, hogy a targylemezt fekete hattérben fény felé tartjuk, és
elére-hatra dontve mozgatjuk. A spontdn agglutinacio kizérasara egyidejlleg negativ kontroll vizsgalatot is kell végezni a
tesztreagens helyett fizioldgids sooldattal.

2. Amennyiben a fentiekben leirt mddszerrel elvégzett H-antigén vizsgalat nem sikeres, a torzset rajzdst tdmogatd
(swarm) agarra kell oltani a csillé antigének fejlddésének elGsegitése érdekében. A rajzdst tdmogaté (swarm) agarhoz a
sifin késztaptalajat ajanljuk, [REFI TN1702.

Felolvasztds utan helyezziink 10 ml-t ebbél a swarm agarbél egy petricsészébe (6 cm atmérdjli). Ha az agar megszilardul,
permetezziik be a feliletét kb. 100 pl steril desztillalt vizzel, és vigyik fel a torzset pont formajaban a lemez kozepére. Az
agarréteget lefelé forditva, egy éjszakdn at 35-37 °C-on inkubdljuk a petricsészét. A targylemez-agglutindcios probahoz a
csésze szélérdl gydjtsink anyagot.

Vizsgdlati eljaras

A polispecifikus Anti-salmonella HMA, Anti-Salmonella HMB vagy Anti-Salmonella HMC tesztreagensek alkalmazaséval
végzett vizsgdlat lehetdvé teszi a Salmonella torzsek leggyakoribb H-antigénjeinek vagy H-antigén komplexeinek szerol6giai
azonositasat. Emellett a H:1 antigén komplex jelenlétét az Anti-Salmonella H:1 ( [ReF] TR1437, TR1437-01) reagenssel kell
vizsgalni.

Ha a préba pozitiv, a torzset ezutdn monospecifikus Anti-Salmonella H tesztreagensekkel kell agglutindlni a tovabbi szero-
tipizaldshoz. Ezek a készitmények a sifin véllalattol beszerezhetdk (dsd a terméklistat vagy a wwwsifin.de honlapot).
Kiértékelés

A proba csak akkor értékelhetd, ha a negativ kontroll (NC) tejszerden attetsz6 marad.

Pozitiv: szemmel I4that6 agglutindcié, ha a mintat kevesebb, mint 20 alkalommal el6re-hatra billentjik. Kifejezett pozitiv
reakcid (PR) esetén az agglutindcié (durva vagy finom pelyhesedés) azonnal megjelenik, amikor a baktériumtémeget
bekeverjik. Gyenge pozitiv reakcié esetén az agglutindcié csak akkor jelentkezik, ha a térgylemezt 10-20-szor elére-hatra
billentjik.

Negativ: ha a szuszpenzio tejszerGien dttetsz6 marad, vagy a reakcid csak azutan kezd fellépni, ha mar tobb mint 20
alkalommal el6re-hatra billentettiik a targylemezt, az eredmény negativ (NR).

Mindsegbiztositas a teszt elvegzesekor

A Salmonella torszek H-antigenjei szerologiai kimutatasanak targylemezes agglutinacio utjan tortend
mindsegellendrzesehez fontos, hogy az ehhez alkalmazott torzsek antigenjei a sejtfeluleten jol expresszalodjanak.

Ezert ajanlatos korvizsgalatokbol szarmazo torzseket vagy extern teljesnek jellemzett, meghatarozott eredet( kornyezeti
torzseke, vagy megfeleld, kereskedelmileg kaphaté Salmonella-tesztantigéneket alkalmazni a mingsegellendrzeshez.

A moédszer korlatai

A tesztreagensek olyan Salmonella torzsekkel lépnek reakcioba, amelyek a H-fazis poolban megnevezett specificitasu
antigéneket tartalmazzak. A Salmonella genus biokémiai vizsgalata zarhatja ki az Enterobacteriaceae csaldd mas genusaival
fellépd ritka keresztreakciokat.

Az alkalmazott jelek magyarazata
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Anti-Salmonella ansa nynos antureHos H-¢asbl
TecT-peareHT ANS PeakLny arrNTUHALMW HA NPeAMeTHOM CTekne

NHOOPMALMA ANA NPOGECCMOHANBHOTO NPUMEHEHNA
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Nyn anTureHos H-asbl  06bem

TR1181, TR1181-01  Anti-Salmonella HMA 3, b, ¢, d, i, z1, 729 1ml, 3 ml
TR1183, TR1183-01  Anti-Salmonella HMB E, G 1ml, 3 ml
TR1185, TR1185-01  Anti-Salmonella HMC  k,y, z, L, Zs, 1 1ml, 3 ml

HasHaueHue: TeCT-peareHTbl NpeHa3HaUYeHbl ANS CEPONOTYecKoi AEHTUGNKALMN H-aHTUTeHOB LWTaMMOB
Salmonella, n30NVPOBaHHbIX 13 NCCNEAYEMOTO MATEPUANa PA3NNYHOTO NMPOMCXOXKAEHUS, METOAOM arTOTUHALMM Ha
npeAMeTHOM cTekne. [JonoNHUTENbHO TpebyeTcs BbIMONHATL Ceponornyeckyto AnddepeHumaLmio ¢ Ncnonb3osaHnem
MoHocneunduyeckux Tect-peareHtos Anti-Salmonella H 8 cooteTcTBum co cxemoi KaydbmaHa-Yaiita-Nle-MuHopa
(cxemoit KaydmaHa-YaiTa).

NpUHUMNBI UcCNepoBaHuMA: [PV HAAMYNW Y U30NMPOBAHHOTO LWUTaMMA Salmonella H-aHTureHa, cnoco6Horo
BCTYNaTb B PE3KLMIO € TeCT-peareHTom, MPONCXOANT CBA3bIBAHIE 3TOMO aHTUIeHa Co crelnduYecknm aHTUTenom
NPpY UX CMeLUMBAHWW. B pe3ynbTate peakumn aHTUreH-aHTUTeNo HabnAAeTCs YeTKO BUAMMAS arrTUHALNS
MUKPOOPraHM3MOB.

CocraB: TeCT-peareHTbl NPeACTaBNAOT CO60/ CMeC MOHOKNOHANbHBIX aHTUTEN. OHW NOYYeHbl N3 CYyNepHATaHToB
KYNbTYp MOPUAHBIX KNETOUHbIX IMHWIA, CEKPETUPYIOLLMX AHTUTENa MPOTUB COOTBETCTBYIOLLUMX H-aHTureHos Salmonella.
[INsi BKNtOUYEHNSI aHTUTEN K H-aHTUTeHY 729 UM KOMMNEKCY Z4 H-3aHTureHa, TecT-peareHT Anti-Salmonella HMA nnm tect-
peareHT Anti-Salmonella HMC c00TBeTCTBEHHO AOMONHNTENLHO COAEPXKAT CbIBOPOTKY MMMYHN3VUPOBAHHbLIX KPONVKOB,
OUMLLIEHHYIO OT HecneundrUYecknx arrTUHIHOB NyTem abcopoumm.

KoHcepBaHT: HaTpus as3na (NaN;) 0,9 mr/mn

®opma BblINycka, CPOK FTOAHOCTH U YCI0BUSA XPaHEHUs:: TeCT-peareHTbl BbIMYCKaOTCA B KMAKOI hopme 1 roToBbl
K NpyMeHeHwto. Mpy xpaHeHUy Npy Temnepatype 2...8 °C 40 M MOCAe BCKPLITHS MX MOXHO NCMONb30BATL 0 AT,
YKa33HHOW Ha 3TUKeTKe. [ocne NpumMeHeHus cneayeT HAANEXALLMM 06pa30oM 3aKPbIBaTbL (GNAKOH. VIHOrA] B TecT-
peareHTax MoXXHO 06HapYXXUTb MOMYTHEHNe, He (BA3aHHOe ¢ MUKPOGHbLIM 3arpsi3HeHrem. MoMyTHeHMe He BNKseT Ha
3QhEKTUBHOCTL, U AN OTAENEHMS 0T MPUMeceit peareHTbl MOXKHO LIeHTpUdYrMpoBaTb MM oTGUALTPOBaTL. Mepes
1CM0Nb30BaHNEM HEOOXOAMMO A0KAATHCSA, YTOObI TeCT-peareHTbl NPYHSAN KOMHATHY0 Temnepatypy (18...26 °C).

MpepynpexneHns U Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTH: POV3BOACTBO TECT-PE3reHToB NPV NOMOLLY 61OTEXHONOTUI
baKTMUeCKn NCKNOY3ET PUCK KOHTaAMUHALMY BO36YANTENSMU MHbEKLMOHHbIX 33601eBaHNI. B (BA3M ¢ conep>KaHnem
MaTepranos >KMBOTHOTO MPONCXOKAEHNS (CbIBOPOTK3 IMOPUOHOB KOPOB, CTabUNN33TOP) U A06aBNEHNEM CbIBOPOTKY
KPO/IMKOB, C HUMM CNeflyeT 06paLLaTbCs HAANEXKALLMM 06pa3oM KaK ¢ MOTEHLMaNbHO MHDEKLMOHHBIM M3Tepyranom.

B CBA3M C copep>KaHvem a3uaa HATpKs cnefyeT U3beratb KOHTAKTa 3TUX PeareHToB € KOXel 1 CAU3NCTbIMM
060/104KamMu! B Clyyae KOHTAKTa NPOMONTE MopaXKeHHble 0613CTU 6ONbLIMM KOMMYeCTBOM BOAbI. Tak KaK nposefeHne
peakumm arroTH3LUUK HA MPeAMETHOM CTeK/e COMpsKeHO ¢ UCM0/b30BaHNEM HATUBHOIO MaToreHHOro Matepuana,
cnepyet co6n01aTb BCe HEOOXOAMMble MPaBWNA TeXHUKY 6€30MacHOCTY HA paboyem mecTe (pUCK MHGULMPOBAHMS)!

Martepuansbi n 060pynosaHune, He BXoasLMe B KOMNNEKT NOCTABKK: [IpeMeTHble CTeKNa, MAaNoukn Ans
nepemeLLnBaHus, GU3NONOTNYECKI PACTBOP, KOHTENHEPLI AN C60pa 0TX0A08 AN MH(PEKLMOHHOIO M3Tepuana, cxema
KaydmaHa-Yaitta-/le-MuHopa.

WUccnepyemblii Matepuan m MeToamKa

1. OT6epuTe HebONbLUIOE KONMYECTBO 6aKTepUanbHON Macchl 13 16—20-4acoBol Cy6KYNLTYPbI (POCT HA MUTATENLHOM
cpene Knmrnepa nnm Ap.) U3 HWKHEN, Hanbonee BNAXKHOM YaCTU CKOLLEHHOro arapa. MepeHecuTe ee Ha NpeAMeTHoe
CTEKNO W TLIATENbHO NMepemelLaiiTe ¢ Kannei (0KONo 25 MKN) TecT-peareHTa 10 06pa30BaHNs TOMOTEHHOM, Cnerka
«MONOYHOM» cycneHsnu. NMpeameTHOe CTeKNO [0/IKHO HAXOANTLCSA HA TEMHOIN NOBEPXHOCTW. Pe3ynbTaT oLeHMBaeTcs
HeBOOPY>KEHHbIM [N330M, NyTem yAep>KMBaHWS NPeAMETHOT0 CTeKNa Nepef MCTOYHMKOM CBeTa Ha YepHoM (oHe

1 MOK3UMBaHMs NpeaMeTHOro CTekna (Bnepea-Hasan). AN UCKNKOYEHUS CNOHTAHHON arrl0TMHALMM HEO6XOAMMO
0f\HOBPEMEHHO MOCTaBUTb OTPULIATENbLHbIN KOHTPOANb, MCMONbL3YS HU3NONOTMYECKI PACTBOP BMECTO TeCT-peareHTa.
2. ECM He yAanocb 06HapYXNTb H-aHTUreH ONMCaHHbIM Bbllle MeTO0M, LUTaMM Heo6X0AMMO nepecedTb Ha arap
pOeHus, YTo6bl CTMYNMPOBATL 06pPA30BaHMe XKIYTUKOBbLIX AHTUreHOB. B KauecTBe arapa poeHns Mbl peKomMeHayem
1CNONb30BATH FOTOBYHO K MPUMEHEHI0 NuTaTenbHyto cpeay [REF sifin TN1702. 3anerite yatuky MeTpu (AMameTpom 6 cm)
arapom poeHus B konuyectse 10 MA NOC/e ero pacniasneHus. NMocne 3acTbiBaHKA arapa 0pocnTe ero NoBEPXHOCTb
npumepHo 100 MKN CTePUNLHON ANCTUNIMPOBAHHOM BOAbI M B LIGHTP YALLKK 3aCeiTe LTAMM B B KTOUKNY.
VHKy6mpyiTe YaLiky Metpu B nepeBepHyTOM COCTOSHUM B TeueHne Houn npu Temneparype 35...37 °C. ina nposeaeHns
peakuyy arriTUHALWM HA NMPeAMEeTHOM CTeK/1e MaTepuan cobrpaeTcs ¢ Kpaes YallKK Metpu.

Npoueaypa nccnepoBaHmus: MiccnenoBaHue ¢ UCNONb30BaHWe nonvcneumduyeckux Tect-peareHtos Anti-Salmonella
HMA, Anti-Salmonella HMB nnu Anti-Salmonella HMC no3sonset BbINONHNTL CEPONOTNYecKYH MaeHTU UKL
Hanbonee pacnpocTpaHeHHbIX H-aHTUreHoB 1N KOMNAEKCOB H-aHTUreHa wrammos Salmonella. lanee Tpebyetcs
BbINONHNTL MPOBEPKY HA NPUCYTCTBUE aHTUreHOB Komnnekca H:1 npy nomowum Anti-Salmonella H:1 ( [REF] TR1437, TR1437-01).
ECnu peakums 6yneT NoNoX1TeNbHOM, 3aTem Heo6X0AMMO NOCTAaBUTL PeaKLMI0 arrTUHALMK ANS AAHHOMO LWTAMM3
€ MoHoOCTeludryecknmu TecT-peareHtamm Anti-Salmonella H aons panbHeiiwero cepoTMnmMpoBaxms. NepeyncnerHsle
BblLLE peareHTbl NpeAnaraloTcs Komnanme sifin (cm. nperckypaHT unu Be6-cainT www.sifin.de).

OLeHKa pe3ynbraTos: OLeHK3 Pe3ynbTaTos MCCNef0BaHUA AOMYCKALTCS, TONbKO e OTPULATeNbHbIA KOHTPOAL (OK)
0CT3EeTC MONOYHO-MYTHBIM.

NonoXnTeNbHasA peakuys: BYANMAA ArMHOTUHALKA NOCNe NOKAYMBaHWA NPobbl Biepea-Ha3aa meHee 20 pas. B ciyuae
BbIPAKEHHO! MONOXNUTENbHOV peakuny (MP) arrnoTMHALKMA (KPYMHble MK MeNKe XNoMbst) MPOUCXOANT CPasy ke nocne
nepemeLLVBaHna ¢ 63aKTepUanbHOM MACCoit. ECM pe3ynbTaT CnabononoKUTeNbHbIN, ArTHTUHALMS NPOUCXOAMUT TONLKO
nocne NokaumeaHyis NpeAMETHOro CTekNa Bnepea-Hasaa 10—20 pas.

O @ -

0TpULATeNbHAA PeaKUMaA: eC/I CYCNeH3Ka 0CTAeTC MOI0YHO-MYTHON, UK eCI PeaKLms HAUNHAeTCA TONbKO nocne
NOKaYMBaHNA NPeAMETHOro CTekna Brepe/-Hasan 6onee 20 pas, pe3ynbrar aBAsSeTCs 0TpuLiaTenbHbImM (OP).

06ecneyeHne KayecTsa NMpu BbIMNONNHEHUN Te(Ta

JANa KOHTPONA KayecTsa ceponorwquKoﬁl VI,E\EHTVId)VIKaLlVIVI H-aHTUreHOB LUTAMMOB Ca/IbMOHe/IIbl NyTem arrniThHaALUMN
Ha NpeAMeTHOM (TeKne BaXHO, 4T06bI ncnonb3yemble ANA 3TOro WTammbl XOPOLLIO 3KCNpeccnpoBany CBON aHTUIeHbl Ha
NoBepxXHOCTM KNeTKW. Mo3ToMy AN KOHTPONA KAuecTBa peKOMeHAYeTCa UCMo/b30BaTh LTAMMbI 13 Me)KﬂaﬁOpaTOprlX
VCNBIT3HWIA UM NONHOCTHIO 0XapaKTepun3oBaHHble B He3aBnMoN naﬁopaTopMM nonesble WTAMMbl YTOYHEHHOTO
reHesa nnm nmeroumeca B npoaake NOAXoAdALMe TeCT-aHTUreHbl CaNbMOHeNNbI.

H

-

OrpaHnyeHns meToaa: TecT-peareHTbl AT PeaKLyio co LWTammamu Salmonella, copepX<alyymm 3asBneHHble aHTUTeHbI
NS HA60POB K aHTUreHam H-(hasbl. BUOXMMYeckoe nccnepoBaHme Ha XapakTepucTuki poaa Salmonella nossonut
UCKNIOYNTD PeAKYHD NepeKpecTHYH PeakTMBHOCTH CO WTaMMamy 6aKTepuin Apyrvx pofos cemeiictea Enterobacteriaceae.

Pa3bAcHeHMe Ucnonb3yembix CMMBON0B

Kon naptuu (cepum) g Ncnonb3oBatb Ao MTT-MM (MM = KoHel, MecsiLa)
Homep no Katanory /%
MeAnUMHCKoe YCTPOCTBO ANS
LVMArHOCTUKM in vitro

BepxHuin TemnepatypHbIi npeaen

E@ CM. MHCTPYKLMIO NO NpYMEHEeHo

R TeCT-peareHT arrmrTUHaUNA Ha NpeAMeTHOM CTeKne
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Anti-Salmonella Gr. B, C, D, E
Anti-Salmonella O
Anti-Salmonella Vi

Testreagenz fur die Objekttrageragglutination
INFORMATION ZUM GEBRAUCH DURCH FACHPERSONAL

C€ [ivo]

Iweckbestimmung

Die Testreagenzien Anti-Salmonella dienen entweder zur Bestimmung der gruppenspezifischen O-Antigene und damit

zur Zuordnung eines Isolats in die entsprechende Gruppe des Kauffmann-White-Schemas oder der Ermittlung weiterer
O-Antigene, soweit sie zur Serovarbestimmung oder -tiberpriifung erforderlich sind. Die weitere serologische Differen-
zierung ist mit den Testreagenzien Anti-Salmonella H entsprechend dem White-Kauffmann-Le-Minor-Schema (Kauffmann-
White-Schema) durchzufihren.

Testprinzip

Besitzt der Salmonella-Stamm ein dem Erfassungsbereich des Testreagenzes entsprechendes Antigen, wird dieses beim
Mischen mit dem spezifischen Antikorper gebunden. Infolge der Antigen-Antikérper-Reaktion wird der Stamm deutlich
sichtbar agglutiniert.

Zusammensetzung

Die Testreagenzien sind monoklonale Antikorper, Testseren oder eine Mischung aus monoklonalen Antikérpern und Test-
serum. Monoklonale Antikorper werden aus Zellkulturiberstanden von Hybridomzellinien hergestellt, die Antikorper gegen
die entsprechenden Salmonella-Antigene sezernieren. Die Testseren sind Seren von immunisierten Kaninchen, die durch
Absorption von unspezifischen Agglutininen befreit wurden.

Konservierungsmittel: Natriumazid (NaN,) 0,9 mg/ml

Verfiigbare Spezifitdten Anti-Salmonella

Spezifitat Vol Darreichungsform Spezifitat Vol Darreichungsform

- TR 1201 1ml flissig 0:343 TR 1314 1ml flussig
I
TR 1201-01 5 ml flissig 0:35 TR 1341 1ml Iyophilisiert
Gr. C TR 1202 1ml flussig 0:38 TR 1344 1ml lyophilisiert
- TR 1203 1ml flussig 0:39 TR 1345 1ml lyophilisiert
I
TR 1203-01 5 ml flussig 0:40 TR 1346 1ml lyophilisiert
Gr. E TR 1204 1ml flissig 0:41 TR 1347 1ml Iyophilisiert
0:2 TR 1301 1ml flussig 0:42 TR 1348 1ml lyophilisiert
04 TR 1302 1ml flussig 0:43 TR 1349 1ml Iyophilisiert
' TR 1302-01 5 ml flussig 0:44 TR 1350 1ml lyophilisiert
05 TR 1303 1ml flissig 0:45 TR 1351 1ml Iyophilisiert
’ TR1303-01 5ml flussig 0:46 TR 1315 1ml flissig
0:6: Y TR 1304 1ml lyophilisiert 0:47 TR 1353 1ml lyophilisiert
0:7 TR 1305 1ml flissig 0:48 TR 1354 1ml lyophilisiert
0:8 TR 1306 1ml flissig 0:50 TR 1355 1ml Iyophilisiert
09 TR 1307 1ml flussig 0:51 TR 1356 1ml Iyophilisiert
' TR 1307-01 5 ml flissig 0:52 TR1357  1ml lyophilisiert
0:10 TR 1308 1ml flussig 0:53 TR 1358 1ml lyophilisiert
0:11 TR 1323 1ml lyophilisiert 0:54 TR 1359 1ml Iyophilisiert
0:13 TR 1325 1ml lyophilisiert 0:55 % TR 1360 1ml Iyophilisiert
0:14? TR 1309 1ml lyophilisiert 0:56 TR 1361 1ml lyophilisiert
0:15 TR 1310 1ml flussig 0:57 TR 1362 1ml lyophilisiert
0:16 TR 1328 1ml lyophilisiert 0:58 TR 1363 1ml Iyophilisiert
0:17 TR 1329 1ml lyophilisiert 0:59 TR 1364 1ml Iyophilisiert
0:18 TS 1330 1ml Iyophilisiert 0:60 TR 1365 1ml lyophilisiert
0:199 TR 1311 1ml flussig 0:61 TR 1366 1ml lyophilisiert
0:20 TR 1312 1ml flissig 0:62 TR 1367 1ml lyophilisiert
0:21 TR 1331 1ml lyophilisiert 0:63 TR 1368 1ml Iyophilisiert
0:22 TS 1332 1ml lyophilisiert 0:65 TR 1369 1ml lyophilisiert
0:25 TR 1335 1ml lyophilisiert 0:66 TR 1370 1ml lyophilisiert
0:27 TR 1313 1ml flissig 0:67 TR 1371 1ml Iyophilisiert
0:28 TR 1336 1ml lyophilisiert Vi TR 1316 1ml flissig
0:30 TR 1339 1ml lyophilisiert

K Dient der Untersuchung von Serovaren der Gruppe C,-C, auf die Anwesenheit oder Abwesenheit des Faktors O:6.

Erfasst nur das O:14 der Gruppe H, nicht aber das der Gruppe C,.

3 Darf wegen der Kreuzreaktionen mit 0:12,, 0:28 und O 55 nur zur Differenzierung innerhalb der Gruppe E eingesetzt werden.
Reagiert mit einigen Stammen der Gruppe 0:59

Reagiert mit einigen Stammen der Gruppe B mit 0:27

Darreichungsform, Haltbarkeit und Lagerungsbedingungen

Testreagenzien, die in der mikrobiologischen Praxis haufig benotigt werden, liegen in flissiger, gebrauchsfertiger Form
vor, Testreagenzien fur Spezifitdten mit geringerem Bedarf sind lyophilisiert.

Fliissige Testreagenzien sind original verschlossen und nach erstmaligem Offnen bei Lagerung bei 2...8 °C bis zu dem auf
dem Etikett angegebenen Datum verwendbar. Nach Benutzung sind die Fldschchen wieder gut zu verschlieBen.
Lyophilisierte Testreagenzien sind vor dem Gebrauch in 1 ml Aqua dest. zu I6sen und mit der beiliegenden Pipette gut zu
verschlieen. Bei Lagerung bei 2...8 °C sind sie mindestens 18 Monate verwendbar, jedoch maximal bis zu dem auf dem
Etikett deklarierten Datum.

Gelegentlich konnen in den Testreagenzien nicht mikrobiell verursachte Tribungen auftreten. Sie beeintrachtigen nicht
die Wirksamkeit der Testreagenzien und konnen durch Zentrifugation oder Filtration beseitigt werden. Vor Gebrauch
mussen die Testreagenzien auf Raumtemperatur (18...26 °C) temperiert werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Durch die biotechnologische Herstellung der monoklonalen Antikérper ist das Risiko einer Kontamination durch infektiése
Krankheitserreger nahezu ausgeschlossen. Wegen des Gehalts an tierischen Materialien (fotales Kélberserum, Stablisator)
sollten sie als potentiell infektios gehandhabt werden. Testreagenzien, die biologisches Material in Form von Kaninchen-
serum enthalten, sollten deshalb als potentiell infektios angesehen werden und entsprechend gehandhabt werden.
Wegen des Gehalts an Natriumazid Kontakt mit der Haut und Schleimhauten vermeiden; gegebenenfalls mit reichlich
Wasser spilen. Da bei der Durchfiihrung der Objekttrégeragglutination mit nativem Erregermaterial gearbeitet wird,
missen die notwendigen ArbeitsschutzmaBnahmen eingehalten werden (Infektionsgefahr)!

Nicht mitgelieferte Arbeitsmaterialien und Ausriistungen
Glasobjekttrager, Ruhrstabchen, physiologische Kochsalzlosung (9 g/ Nacl), Abwurfbehalter fur infektioses Material,
White-Kauffmann-Le Minor-Schema.

Untersuchungsmaterial und Methodik

Von einer 16- bis 20stiindigen Subkultur (z. B. Nahragar, Blutagar oder Kligler-Ndhrboden) wird etwas Bakterienmasse auf
einem Objekttrager in einen Tropfen Testreagenz (ca. 25 pl) zu einer homogenen, leicht milchigen Suspension eingerieben.
Der Objekttrager sollte sich auf einer dunklen Unterlage befinden. Der Objekttrager wird vor eine Lichtquelle gegen
einen schwarzen Hintergrund gehalten, geschwenkt und das Ergebnis mit bloBem Auge abgelesen. Zum Ausschluss von
Spontanagglutinationen ist eine Negativkontrolle (NK) mit physiologischer Kochsalzlésung anstelle des Testreagenzes
mitzufihren.

Hinweis: Wenn das Vi-Antigen vorhanden ist, kann es den Nachweis von O-Antigenen maskieren. Zum Nachweis der
O-Antigene kann es sich deshalb als erforderlich erweisen, eine Antigensuspension des Isolates fiir 60 Minuten bei

100 °C oder 15 Minuten auf 120 °C zu erhitzen.

Bewertung des Ergebnisses

Eine Auswertung ist nur moglich, wenn die Negativkontrolle (NK) milchig trb bleibt.

Positiv: Sichtbare Agglutination nach 1 bis 20 Schwenkungen. Bei stark positiver Reaktion (PR) tritt eine Agglutination
(grob- oder feinflockig) bereits beim Einreiben der Bakterienmasse auf, bei schwach positivem Ergebnis erst nach 10 bis

20 Schwenkungen.

:E:}

Negativ: Eine milchig-trib bleibende Suspension oder eine nach mehr als 20 Schwenkungen auftretende Reaktion ist
negativ (NR).

)
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Qualitatssicherung bei der Testdurchfithrung

Fur die Qualitatskontrolle der serologischen Typisierung mittels Objekttrageragglutination ist es wichtig, dass die dazu
verwendeten Stamme ihre Antigene an der Zelloberflache gut exprimieren. Es empfiehlt sich daher, Stamme aus Ring-
versuchen, extern vollstandig charakterisierte Feldstamme definierter Herkunft oder geeignete kommerziell erhaltliche
Salmonella O, H-Testantigene zur Qualitatskontrolle einzusetzen.

Grenzen der Methode

Die Testreagenzien reagieren nur mit Salmonella-Stammen, die Antigene der deklarierten Spezifitat enthalten. Auf-
grund von Antigenidentitaten bzw. -verwandtschaften kénnen in Einzelféllen Kreuzreaktionen mit anderen Genera der
Enterobacteriaceae (z. B. mit Stdmmen von Citrobacter spp., Hafnia alvei, Proteus spp. oder E. coli) auftreten. Deshalb
ist biochemisch die Zuordnung zum Genus Salmonella erforderlich. Die weitere serologische Differenzierung ist mit den
Testreagenzien Anti-Salmonella H entsprechend dem White-Kauffmann-Le Minor-Schema durchzufihren.

Erklarung der benutzten Symbole

Chargennummer (Chargenbezeichnung) E Verwendbar bis JJJ)-MM (MM = Monatsende)
Bestellnummer r% Temperaturbegrenzung
[E Gebrauchsanweisung beachten

Testreagenz Objekttrageragglutination
lyophilisiert

In-vitro-Diagnostikum

4(|< s
BIBIEE

mTR Monoklonales Testreagenz
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fr Réactif d’essai pour I'agglutination sur lame
INFORMATION A L'USAGE DES PROFESSIONNELS

C€ [ivo]

Usage prévu

Les réactifs d'essai Anti-Salmonella servent soit a déterminer les antigenes O spécifiques de groupe et donc a classer un
isolat dans le groupe correspondant du schéma de Kaufmann-White ou a déterminer d'autres antigénes O dans la
mesure ou ils sont requis pour déterminer le sérovar ou le vérifier. La différenciation sérologique suivante doit étre
effectuée avec les réactifs d'essai Anti-Salmonella H conformément au schéma de White-Kauffmann-Le Minor (schéma
White-Kaufmann).

Principe de I'essai

Si la souche de Salmonella posséde un antigéne correspondant 3 la plage de détection du réactif d'essai, celui-ci se lie 3
I'anticorps spécifique lors du mélange. En conséquence de la réaction de I'antigene et de I'anticorps, on constate que la
souche est nettement agglutinée.

Composition

Les réactifs d'essai sont des anticorps monoclonaux, des sérums d'essai ou un mélange d’anticorps monoclonaux et de
sérum d'essai. Les anticorps monoclonaux sont préparés a partir de surnageants de culture cellulaire de lignées cellulaires
d'hybridomes qui secrétent des anticorps contre les antigénes de Salmonella correspondants. Les sérums d'essai sont des

Conservateur: azoture de sodium (NaN;) 0,9 mg/ml
Spécificités disponibles Anti-Salmonella

Spécificité Vol Forme d'administration Forme d'administration

spécificité Vol

TR 1201 1ml liquide 0:343 TR1314  1ml liquide
o8 TR 1201-01 5 ml liquide 0:35 TR1341  1ml lyophilisé
ar. C TR 1202 1ml liquide 0:38 TR1344 1ml lyophilisé
TR1203  1ml liquide 0:39 TR1345 1ml lyophilisé
ero TR 1203-01 5 ml liquide 0:40 TR1346 1ml lyophilisé
Gr. E TR1204  1ml liquide 0:41 TR1347 1ml lyophilisé
0:2 TR1301  1ml liquide 0:42 TR1348 1ml lyophilisé
0w TR1302  1ml liquide 0:43 TR1349 1ml lyophilisé
’ TR 1302-01 5 ml liquide 0:44 TR1350 1ml lyophilisé
TR1303  1ml liquide 0:45 TR1351  1ml lyophilisé
03 TR 1303-01 5 ml liquide 0:46 TR1315  1ml liquide
0:6: " TR1304  1ml lyophilisé 0:47 TR1353  1ml lyophilisé
0:7 TR1305  1ml liquide 0:48 TR1354 1ml lyophilisé
0:8 TR1306  1ml liquide 0:50 TR1355 1ml lyophilisé
TR1307  1ml liquide 0:51 TR1356 1ml lyophilisé
07 TR1307-01 5ml  liquide 0:52 TR1357 1ml lyophilisé
0:10 TR1308  1ml liquide 0:53 TR1358 1ml lyophilisé
0o:1 TR1323  1ml lyophilisé 0:54 TR1359 1ml lyophilisé
0:13 TR1325  1ml lyophilisé 0:554 TR1360 1ml lyophilisé
0:142 TR1309 1ml  lyophilisé 0:56 TR1361 1ml lyophilisé
0:15 TR 1310 1ml liquide 0:57 TR1362 1ml lyophilisé
0:16 TR1328  1ml lyophilisé 0:58 TR1363 1ml lyophilisé
0:17 TR1329  1ml lyophilisé 0:59 TR1364 1ml lyophilisé
0:18 TS1330  1ml lyophilisé 0:60 TR1365 1ml lyophilisé
0:199 TR 1311 1ml liquide 0:61 TR1366 1ml lyophilisé
0:20 TR 1312 1ml liquide 0:62 TR1367 1ml lyophilisé
0:21 TR 1331 1ml lyophilisé 0:63 TR1368 1ml lyophilisé
0:22 TS 1332 1ml lyophilisé 0:65 TR1369 1ml lyophilisé
0:25 TR 1335 1ml lyophilisé 0:66 TR1370 1ml lyophilisé
0:27 TR 1313 1ml liquide 0:67 TR1371  1ml lyophilisé
0:28 TR1336  1ml lyophilisé Vi TR1316  1ml liquide
0:30 TR1339  1ml lyophilisé

1 Sert a I'analyse de sérovars du groupe C,-C, pour détecter la pré-sence ou I'absence du facteur O:6.

~

Détecte seulement le 0:14 du groupe H mais pas celui du groupe C,.

w

=

)
) Ne peut étre utilisé que pour la différenciation au sein du groupe E a cause des réactions croisées avec 0:12,, 0:28 et 0:55.
) Réagit avec certaines souches du groupe 0:59.

)

R Réagit avec certaines souches du groupe B avec 0:27.

Présentation, conservation et conditions de stockage

Les réactifs d’essai souvent utilisés dans les laboratoires de microbiologie se présentent sous forme liquide, préte 3
I'emploi. Les réactifs d'essai pour les spécificités avec un faible besoin sont lyophilisés.

Si les réactifs d'essai liquides sont conservés dans leur emballage d'origine et une fois ouverts, conservés 3 une tem-
pérature de 2...8 °C, ils peuvent étre utilisés jusqu'a la date indiquée sur I'étiquette. Apres utilisation, les flacons doivent
étre bien refermés. Les réactifs d'essai lyophilisés doivent étre dissouts avant emploi dans 1 ml d'eau distillée et bien
refermés avec |a pipette compte-goutte incluse. S'ils sont stockés a 2...8 °C, ils sont utilisables pendant au moins 18 mois,
mais au maximum jusqu'a la date mentionnée sur I'étiquette. Des turbidités d'origine non microbienne peuvent appraitre
occasionnellement dans les réactifs d'essai. Elles n'affectent pas I'efficacité des réactifs d'essai et peuvent étre éliminées
par centrifugation ou filtration. Avant emploi, les réactifs d'essai doivent étre ajustés a température ambiante (18...26 °C).

Mises en garde et précautions d'emploi

En raison de la préparation biotechnologique des anticorps monoclonaux, le risque d'une contamination par des agents
pathogénes infectieux est pratiquement exclu. En raison de la teneur en matériaux d'origine animale (sérum de veau
feetal, stabilisateur), ils devraient étre manipulés comme des produits potentiellement infectieux. Les réactifs d'essai
qui contiennent un matériau biologique sous forme de sérum de lapin doivent étre considérés comme potentiellement
infectieux et étre manipulés en conséquence. A cause de la teneur en azoture de sodium, il faut éviter le contact avec la
peau et les muqueuses et le cas échéant, rincer abondamment a I'eau. Puisque I'on travaille avec des matériaux patho-
génes natifs lors de la réalisation de I'agglutination sur lame, il faut respecter les mesures de sécurité au travail (risque
d'infection)!

Matériaux de travail et équipements non fournis

Lame de verre, agitateur, solution physiologique de sel de cuisine, collecteur de déchets pour les matériaux infectieux,
schéma de White-Kaufmann-Le Minor.

Matériau d'essai et méthodologie

0On enduit un peu de substance bactérienne issue d'une sous-culture de 16 a 20 heures (par ex. gélose nutritive, gélose
au sang ou milieu de Kligler) sur une lame dans une goutte de réactif d'essai (environ 25 pl) de maniere & obtenir une
suspension homogene, Iégérement laiteuse. La lame devrait se trouver sur une base sombre. On maintient la lame
devant une source de lumiere, contre un fond noir, on la fait tourner et on lit le résultat a I'ceil nu. Pour exclure des
agglutinations spontanées, il faut réaliser un témoin négatif (TN) avec une solution physiologique de sel de cuisine au
lieu du réactif d'essai.

Remarque: L'antigene Vi peut masquer la présence d'antigenes O. Pour détecter les antigenes O, il peut par conséquent
étre nécessaire de réchauffer une suspension d'antigene de I'isolat pendant 60 minutes a 100 °C ou pendant 15 minutes
3120 °C.

Evaluation du résultat

Une évaluation n'est possible que si le témoin négatif (TN) reste trouble et laiteux.

Positif: agglutination visible au bout de 1 a 20 rotations.

En cas de réaction fortement positive (RP), on constate une agglutination (de flocons grossiers ou fins) des la substance
bactérienne enduite, en cas de résultat faiblement positif, uniquement au bout de 10 a 20 rotations.

Négatif : une suspension trouble et laiteuse ou une réaction qui survient au bout de plus de 20 rotations est négative (RN).

Assurance qualité lors de la réalisation du test

Pour le contrdle qualité du typage sérologique a I'3ide de I'agglutination sur lame, il est important que les souches
utilisées expriment bien leurs antigenes 3 la surface de la cellule. Pour effectuer le controle qualité, il est donc
recommandé d'utiliser des souches issues de séries de tests interlaboratoires, des souches sauvages d'origine définie
entiérement caractérisées en interne ou l'antigéne test H, Salmonella O disponible dans le commerce.

Limite de la méthode

Les réactifs d'essai réagissent seulement avec des souches de Salmonella qui contiennent des antigénes de la spécificité
déclarée. En raison des identités et des parentés de I'antigene, il peut se produire dans des cas isolés des réactions
croisées avec d'autres genres d'Enterobacteriaceae (par ex. avec des souches de Citrobacter spp., Hafnia alvei, Proteus
spp. ou E. coli). Par conséquent, le classement dans le genre Salmonella a lieu au moyen d'une analyse biochimique.

La différenciation sérologique suivante doit étre effectuée avec les réactifs d'essai Anti-Salmonella H conformément au
schéma de White-Kaufmann-Le Minor.

Explication des symboles utilisés

Code du lot E

Référence du catalogue /%

Utiliser jusque AAAA-MM (MM = fin du mois)
Limites de température

I:]I] Consulter les instructions d'utilisation
I'agglutination sur lame

lyophilisé

Dispositif medical de diagnostic in vitro
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Test reagent for slide agglutination
INFORMATION FOR PROFESSIONAL USE

C€ [ivo]

Intended use

The Anti-Salmonella test reagents are intended for use either in identifying group-specific O-antigens, and thus for the
assignment of an isolate to the corresponding group of the Kauffmann-White scheme, or in the detection of additional
0-antigens, insofar as these are required to determine or check the serovar. Additional serological differentiation must
be performed using the Anti-Salmonella H test reagent in accordance with the White-Kauffmann-Le Minor scheme
(Kauffmann-White scheme).

Principle of the test
If the Salmonella strain possesses an antigen that is covered by the test reagent, this antigen becomes bound when
mixed with the specific antibody. The antigen-antibody reaction results in clearly visible agglutination of the strain.

Composition

The test reagents are monoclonal antibodies, test sera or a mixture of monoclonal antibodies and test serum. Monoclo-
nal antibodies are produced from cell culture supernatants of hybridoma cell lines which secrete antibodies against the
respective Salmonella antigens.

The test reagents are immunized rabbit sera from which unspecific agglutinins have been removed by absorption.
Preservative: Sodium azide (NaN;) 0.9 mg/ml

Available specificities Anti-Salmonella

Specificity Vol Form Specificity Vol Form

o B TR 1201 1ml liquid 0:343 TR 1314 1ml liquid
T.
TR 1201-01 5 ml liquid 0:35 TR 1341 1ml lyophilized
Gr. C TR 1202 1ml liquid 0:38 TR 1344 1ml lyophilized
- TR1203  1ml liquid 0:39 TR1345  1ml lyophilized
T.
TR 1203-01 5 ml liquid 0:40 TR 1346 1ml lyophilized
Gr. E TR 1204 1ml liquid 0:41 TR 1347 1ml lyophilized
0:2 TR 1301 1ml liquid 0:42 TR 1348 1ml lyophilized
0 TR1302  1ml liquid 0:43 TR1349  1ml lyophilized
’ TR 1302-01 5ml liquid 0:44 TR 1350 1ml lyophilized
05 TR 1303 1ml liquid 0:45 TR 1351 1ml lyophilized
’ TR 1303-01 5 ml liquid 0:46 TR 1315 1ml liquid
0:6: Y TR 1304 1ml lyophilized 0:47 TR 1353 1ml lyophilized
0:7 TR 1305 1ml liquid 0:48 TR 1354 1ml lyophilized
0:8 TR 1306 1ml liquid 0:50 TR 1355 1ml lyophilized
00 TR 1307 1ml liquid 0:51 TR 1356 1ml lyophilized
’ TR 1307-01 5 ml liquid 0:52 TR1357  1ml lyophilized
0:10 TR 1308 1ml liquid 0:53 TR 1358 1ml lyophilized
o:1 TR 1323 1ml lyophilized 0:54 TR 1359 1ml lyophilized
0:13 TR 1325 1ml lyophilized 0:55 4 TR 1360 1ml lyophilized
0:142 TR 1309 1ml lyophilized 0:56 TR 1361 1ml lyophilized
0:15 TR 1310 1ml liquid 0:57 TR 1362 1ml lyophilized
0:16 TR 1328 1ml lyophilized 0:58 TR 1363 1ml lyophilized
0:17 TR 1329 1ml lyophilized 0:59 TR 1364 1ml lyophilized
0:18 TS 1330 1ml lyophilized 0:60 TR 1365 1ml lyophilized
0:199 TR 1311 1ml liquid 0:61 TR 1366 1ml lyophilized
0:20 TR 1312 1ml liquid 0:62 TR 1367 1ml lyophilized
0:21 TR 1331 1ml lyophilized 0:63 TR 1368 1ml lyophilized
0:22 TS 1332 1ml lyophilized 0:65 TR 1369 1ml lyophilized
0:25 TR 1335 1ml lyophilized 0:66 TR 1370 1ml lyophilized
0:27 TR 1313 1ml liquid 0:67 TR 1371 1ml lyophilized
0:28 TR 1336 1ml lyophilized Vi TR 1316 1ml liquid
0:30 TR 1339 1ml lyophilized

) To be used for testing serovars of the group C,-C; for the presence or absence of the factor 0:6.

Covers O:14 of the group H but not of the group C,.

=

)
) May only be used for differentiation within group E, since it crossreacts with 0:12,, 0:28 and 0:55.
) Reacts with some strains of the group 0:59.

)

Reacts with some strains of the group B with 0:27

Form in which product is supplied, shelf life and conditions for storage

Test reagents that are frequently needed in the microbiological laboratory are available in liquid form ready to use. Test
reagents for specificities that are needed less often are lyophilized (freeze-dried). If stored at 2...8 °C both before and
after opening, liquid test reagents may be used up to the date given on the label. The reagents are ready to use. After
use, the bottle must be properly closed.

Lyophilized test reagents must be dissolved in 1 ml distilled water before use. They must be properly closed with the
enclosed pipette. If stored at 2...8 °C, they remain usable for at least 18 months. However, they must not be used after
the date given on the label. The test reagent may sometimes show turbidity not caused by microbes. Such turbidity does
not impair effectivity and the test reagents can be clarified by centrifugation or filtration.

The test reagents must have their temperatures adjusted to room temperature (18...26 °C) before use.

Warnings and precautions

The biotechnological manufacture of the monoclonal antibodies means that the risk of contamination by infectious
agents can be virtually excluded. Because they contain animal materials (fetal calf serum, stabilizer), they should be
treated as potentially infectious and handled accordingly. Test reagents containing biological material in the form of rabbit
serum should therefore be treated as potentially infectious and handled accordingly. As these materials contain sodium
azide, contact with the skin and mucous membranes must be avoided. In case of contact, rinse with plenty of water.
Since the performance of the slide agglutination test involves working with native pathogenic materials, all necessary
work protection procedures must be adhered to (risk of infection)!

Materials and equipment not supplied
Glass slides, stirring rods, physiological saline (NaCl 9 g/I), disposal containers for infectious material, White-Kauffmann-
Le-Minor scheme.

Test material and methodology

Transfer a small amount of bacterial mass from a 16-20 hour old subculture (e.g. nutrient agar, blood agar or Kligler
culture medium) onto a slide and mix well with a drop of test reagent (ca. 25 pl), so that a homogenous, slightly milky
suspension results. The slide should be placed on a dark surface. The reaction is read with the naked eye by holding the
slide in front of a light source against a black background and rocking it (tilting it back and forth). To control for spontane-
ous agglutination, a negative control (NC) must be performed at the same time using physiological saline in place of the
test reagent.

Note: If the Vi-antigen is present, it can mask the identity of O-antigens. To detect the O-antigens, it may be necessary
to heat an antigen suspension of the isolate for 60 minutes at 100 °C or for 15 minutes at 120 °C.

Evaluation

The test can only be evaluated if the negative control (NC) remains milky-opaque.

Positive: visible agglutination after the sample has been tilted back and forth less than 20 times. In a strongly positive
reaction (PR), agglutination (coarsely or finely flocculent) appears as soon as the bacterial mass is mixed in. In a weakly
positive result, agglutination only appears after the slide has been tilted back and forth 10-20 times.

O @ -

Negative: if the suspension remains milky-opaque or the reaction begins to occur only after the slide has been tilted
back and forth more than 20 times, the result is negative (NR).

Quality assurance during the testing procedure

For quality control of serotyping using slide agglutination, it is important that the strains used for this purpose express
their antigens well on the cell surface. It is therefore recommended to use strains from interlaboratory tests, field strains
of defined origin that have been fully characterised in an external laboratory or suitable commercial Salmonella O- and
H-antigens.

H

-

Limitations of the method

The test reagents react solely with Salmonella strains which contain antigens of the specificity named in the declaration.
In exceptional cases, there is the possibility of crossreactions with other genera of the Enterobacteriaceae family (e. g.
with strains of Citrobacter spp., Hafnia alvei, Proteus spp. or E. coli) due to antigen identities or related antigens. For this
reason, biochemical examination is required to establish membership of the genus Salmonella. For further serological
differentiation, the Anti-Salmonella H test reagent is used according to the White-Kauffmann-Le Minor scheme.

Explanation of the symbols used

Batch code (Lot) E Use by YYYY-MM (MM = end of month)

_
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Catalogue number /% Temperature limitation

I:]I] Consult instructions for use
Slide agglutination

lyophilized
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