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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
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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 Spezifititen Anti-Salmonella

Spezifitat Vol Darreichungsform Spezifitat Vol Darreichungsform

- TR 1201 1ml flissig 0:343 TR 1314 1ml flissig
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
oD TR 1203 1ml flussig 0:39 TR 1345 1ml lyophilisiert
.
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 lyophilisiert
' TR 1302-01 5 ml flussig 0:44 TR 1350 1ml lyophilisiert
05 TR 1303 1ml flissig 0:45 TR 1351 1ml Iyophilisiert
' TR 1303-01 5 ml flussig 0:46 TR1315  1ml flussig
0:6: Y TR 1304 1ml lyophilisiert 0:47 TR 1353 1ml lyophilisiert
0:7 TR 1305 1ml flissig 0:48 TR 1354 1ml Iyophilisiert
0:8 TR 1306 1ml flissig 0:50 TR 1355 1ml Iyophilisiert
09 TR 1307 1ml flassig 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 Iyophilisiert
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 lyophilisiert 0:60 TR 1365 1ml Iyophilisiert
0:199 TR 1311 1ml flussig 0:61 TR 1366 1ml Iyophilisiert
0:20 TR 1312 1ml flissig 0:62 TR 1367 1ml Iyophilisiert
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 lyophilisiert
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 20stindigen 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 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 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) g Verwendbar bis JJJ)-MM (MM = Monatsende)
Bestellnummer /H[ Temperaturbegrenzung
[:E] Gebrauchsanweisung beachten

Testreagenz Objekttrageragglutination
lyophilisiert

In-vitro-Diagnostikum
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fr Réactif d’essai pour I'agglutination sur lame
INFORMATION A L'USAGE DES PROFESSIONNELS
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Usage prévu

Les réactifs d'essai Anti-Salmonella servent soit & 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 &
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 TR 1345 1ml lyophilisé
o0 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
0 TR1303-01 5ml liquide 0:46 R1315 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
o: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

0 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 O:12,, 0:28 et O: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 la 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

0n 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 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 (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'aide 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 g

Référence du catalogue /ﬁ[

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

Dispositif medical de diagnostic in vitro [ﬁ] Consulter les instructions d'utilisation
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Test reagent for slide agglutination
INFORMATION FOR PROFESSIONAL USE
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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 (NaNs) 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 5ml 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 TR1315  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
0o: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/1), 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
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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) g Use by YYYY-MM (MM = end of month)

=
HH
—

Catalogue number /ﬁ[ Temperature limitation

[ﬁ] Consult instructions for use
Slide agglutination

lyophilized

<
o

In Vitro Diagnostic Medical Device

-
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Test reagent

mTR Monoclonal test reagent
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Anti-Salmonella Gr.B, C, D, E
Anti-Salmonella O
Anti-Salmonella Vi

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

I reagenti di prova sono stati concepiti per essere utilizzati per identificare antigeni O gruppo-specifici, e dunque per
attribuire un isolato al gruppo corrispondente dello schema di Kauffmann-White, oppure per rilevare altri antigeni O nella
misura in cui essi sono necessari per determinare o verificare il sierotipo. Ulteriori differenziazioni di tipo sierologico
devono essere esequite utilizzando i reagenti di prova Anti-Salmonella H conformemente allo schema di White-
Kauffmann-Le Minor (schema di Kauffmann-White).

Principio del test

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

Composizione

I reagenti di prova sono anticorpi monoclonali, sieri di prova o una miscela di anticorpi monoclonali e siero di prova.
Gli anticorpi monoclonali vengono prodotti da surnatanti di colture cellulari di linee cellulari di ibridomi che secernono
anticorpi contro i rispettivi antigeni di Salmonella.

I sieri di prova sono sieri di conigli immunizzati dai quali sono state asportate mediante assorbimento agglutinine
aspecifiche.

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

Specificita Anti-Salmonella disponibili

Specificita Vol Forma Specificita Vol Forma

o B TR 1201 1ml liquido 0:343 TR 1314 1ml liquido
T.
TR 1201-01 5 ml liquido 0:35 TR 1341 1ml liofilizzato
Gr. C TR 1202 1ml liquido 0:38 TR 1344 1ml liofilizzato
o TR 1203 1ml liquido 0:39 TR 1345 1ml liofilizzato
T.
TR 1203-01 5ml liquido 0:40 TR 1346 1ml liofilizzato
Gr. E TR 1204 1ml liquido 0:41 TR 1347 1ml liofilizzato
0:2 TR 1301 1ml liquido 0:42 TR 1348 1ml liofilizzato
0 TR 1302 1ml liquido 0:43 TR 1349 1ml liofilizzato
’ TR1302-01 5ml liquido 0:44 TR 1350 1ml liofilizzato
05 TR 1303 1ml liquido 0:45 TR 1351 1ml liofilizzato
’ TR 1303-01 5 ml liquido 0:46 TR 1315 1ml liquido
0:6," TR 1304 1ml liofilizzato 0:47 TR 1353 1ml liofilizzato
0:7 TR 1305 1ml liquido 0:48 TR 1354 1ml liofilizzato
0:8 TR 1306 1ml liquido 0:50 TR 1355 1ml liofilizzato
09 TR 1307 1ml liquido 0:51 TR 1356 1ml liofilizzato
’ TR 1307-01 5 ml liquido 0:52 TR 1357 1ml liofilizzato
0:10 TR 1308 1ml liquido 0:53 TR 1358 1ml liofilizzato
0o:1 TR 1323 1ml liofilizzato 0:54 TR 1359 1ml liofilizzato
0:13 TR 1325 1ml liofilizzato 0:554 TR 1360 1ml liofilizzato
0:142 TR 1309 1ml liofilizzato 0:56 TR 1361 1ml liofilizzato
0:15 TR 1310 1ml liquido 0:57 TR 1362 1ml liofilizzato
0:16 TR 1328 1ml liofilizzato 0:58 TR 1363 1ml liofilizzato
0:17 TR 1329 1ml liofilizzato 0:59 TR 1364 1ml liofilizzato
0:18 TS 1330 1ml liofilizzato 0:60 TR 1365 1ml liofilizzato
0:199 TR 1311 1ml liquido 0:61 TR 1366 1ml liofilizzato
0:20 TR 1312 1ml liquido 0:62 TR 1367 1ml liofilizzato
0:21 TR 1331 1ml liofilizzato 0:63 TR 1368 1ml liofilizzato
0:22 TS 1332 1ml liofilizzato 0:65 TR 1369 1ml liofilizzato
0:25 TR 1335 1ml liofilizzato 0:66 TR 1370 1ml liofilizzato
0:27 TR 1313 1ml liquido 0:67 TR 1371 1ml liofilizzato
0:28 TR 1336 1ml liofilizzato Vi TR 1316 1ml liquido
0:30 TR 1339 1ml liofilizzato

1 Da utilizzare per I'analisi dei sierotipi del gruppo C,-C,, per rilevare la presenza o I'assenza del fattore O:6.
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Registra solo I'0:14 del gruppo H ma non del gruppo C..

Utilizzabile solo per la differenziazione all'interno del gruppo E perché da luogo a reazioni crociate con 0:12,, 0:28 e 0:55.
R Reagisce con alcuni ceppi del gruppo 0:59.

Reagisce con alcuni ceppi del gruppo B con 0:27

Forma di somministrazione, periodo di validita e condizioni di conservazione

I reagenti di prova spesso necessari nei laboratori microbiologici sono disponibili in forma liquida e pronti all'uso. |
reagenti di prova per specificita necessarie con minore frequenza sono liofilizzati (crioessiccati). Se conservati a una tem-
peratura 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, i reagenti di prova liofilizzati devono essere sciolti in 1 ml di acqua distillata e devono poi essere oppor-
tunamente richiusi con la pipetta in dotazione. Se conservati a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C, sono utilizzabili
per almeno 18 mesi. In ogni caso, essi non devono essere utilizzati dopo la data indicata sull'etichetta. Talvolta i reagenti
possono presentare una torbidita non di origine microbica. Tale torbidita non ne compromette I'efficacia e i reagentidi
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 maneggiati di conseguenza. | reagenti di prova che contengono
materiale biologico sotto forma di siero di coniglio dovrebbero essere trattati come potenzialmente infettio e dunque de-
vono essere maneggiati di conseguenza. Dato che questi materiali contengono azoturo di sodio, occorre evitare il contatto
con la cute e con le membrane muco-se. In caso di contatto, sciacquare con abbondante acqua. Poiché I'esecuzione del
test di agglutinazione su vetrino implica l'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 (NaCl 9 g/I), contenitori per lo smaltimento di materiale
infetto, schema di White-Kauffmann-Le Minor.

Materiale di prova e metodologia

Trasferire su un vetrino una piccola quantita di massa batterica da una sottocoltura di 16-20 ore (ad es. agar nutriente,
agar del sangue o mezzo di coltura in Kligler) 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 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 eseguire un controllo negativo (NC) in parallelo utilizzando la soluzione salina fisiologica al posto
del reagente di prova.

Nota: quando I'antigene Vi e presente, esso pud mascherare la dimostrazione della presenza di antigeni O. Per dimostrare
la presenza di antigeni O puo quindi rendersi necessario riscaldare una sospensione di antigeni dell'isolato per 60 minuti
a 100 °C oppure per 15 minuti a 120 °C.

Valutazione

Il test pud 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 la 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 tipizzazione 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 (prove interlaboratorio), ceppi di campo completamente caratterizzati
esternamente di origine definita oppure antigeni O, H di prova della Salmonella idonei e disponibili in commercio.

H

H

Limitazioni del metodo

I reagenti di prova reagiscono solo con i ceppi di Salmonella che contengono antigeni aventi la specificita dichiarata. 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 o ad antigeni correlati. Per questo
motivo e necessario un esame biochimico per stabilire I'appartenenza al genere Salmonella. L'ulteriore differenziazione
va esequita con i reagent di prova Anti-Salmonella H corrispondenti allo schema White-Kauffmann-Le-Minor.

Spiegazione dei simboli utilizzati

=
B
—

Codice del lotto g Utilizzare entro il AAAA-MM (MM = fine del mese)

Numero catalogo /&[ Limite di temperatura

[:E] Rispettare le istruzioni per I'uso
- Agglutinazione su vetrino
Liofilizzato

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Reagente di prova
mTR

Data di revisione: 15/09/2020

Reagente di prova monoclonale
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Tesztreagens targylemez-agglutindciéhoz
PROFESSZIONALIS ALKALMAZASI TAJEKOZTATO
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Felhasznalds

A tesztreagensek a csoportspecifikus O antigének azonositasara, ezaltal az izoldtumoknak a megfelelé Kauffmann-
White séma szerinti csoportba soroldsdra vagy a kiegészité 0 antigének detektaldsara alkalmasak, amennyiben erre van
sziikség a szerovaridns meghatarozasahoz vagy ellenérzéséhez. Tovabbi szeroldgiai differencidldst az Anti-salmonella H
tesztreagensek hasznalataval kell végezni a White-Kauffmann-Le Minor séma (Kauffmann-White séma) szerint.

A proba elve
Ha a Salmonella torzs rendelkezik a tesztreagens alkalmazdsi kérének megfelel antigénnel, akkor ez az antigén a
specifikus antitesttel keverve megkotddik. Az antigén-antitest reakcié eredménye a torzs jol lathatd agglutindcidja.

Osszetétel

A tesztreagensek monoklonalis antitestek, tesztszérumok vagy monoklondlis antitestek és tesztszérum keverékei. A
monoklonalis antitesteket a megfelel6 Salmonella antigénekkel szemben antitesteket kivalaszto hibridéma sejtvonal
tenyészetek szupernatansabdl &llitjak eld.

A tesztszérumok immunizalt nydlszérumok, amelyekbél a nem specifikus agglutinineket kimeritéssel eltdvolitottdk.
Tartositoszer: natrium-azid (NaNs), 0,9 mg/ml.

Rendelkezésre 3ll6 Anti-salmonella specificitasok

Specificitas Menny Formula Specificitds Menny Formula
o B TR 1201 1ml folyékony 0:349 TR 1314 1ml folyékony
TR 1201-01 5 ml folyékony 0:35 TR 1341 1ml liofilizalt
Gr. C TR 1202 1ml folyékony 0:38 TR 1344 1ml liofilizalt
TR 1203 1ml folyékony 0:39 TR 1345 1ml liofilizalt
a0 TR 1203-01 5ml folyékony 0:40 TR 1346 1ml liofilizalt
Gr. E TR 1204 1ml folyékony 0:41 TR 1347 1ml liofilizalt
0:2 TR 1301 1ml folyékony 0:42 TR 1348 1ml liofilizalt
04 TR 1302 1ml folyékony 0:43 TR 1349 1ml liofilizalt
' TR 1302-01 5ml folyékony 0:44 TR 1350 1ml liofilizalt
TR 1303 1ml folyékony 0:45 TR 1351 1ml liofilizalt
03 TR 1303-01 5 ml folyékony 0:46 TR 1315 1ml folyékony
0:6: " TR 1304 1ml liofilizalt 0:47 TR 1353 1ml liofilizalt
0:7 TR 1305 1ml folyékony 0:48 TR 1354 1ml liofilizalt
0:8 TR 1306 1ml folyékony 0:50 TR 1355 1ml liofilizalt
TR 1307 1ml folyékony 0:51 TR 1356 1ml liofilizalt
02 TR 1307-01 5 ml folyékony 0:52 TR 1357 1ml liofilizalt
0:10 TR 1308 1ml folyékony 0:53 TR 1358 1ml liofilizalt
O:1 TR 1323 1ml liofilizalt 0:54 TR 1359 1ml liofilizalt
0:13 TR 1325 1ml liofilizalt 0:55 % TR 1360 1ml liofilizalt
0:142 TR 1309 1ml liofilizalt 0:56 TR 1361 1ml liofilizalt
0:15 TR 1310 1ml folyékony 0:57 TR 1362 1ml liofilizalt
0:16 TR 1328 1ml liofilizalt 0:58 TR 1363 1ml liofilizalt
0:17 TR 1329 1ml liofilizalt 0:59 TR 1364 1ml liofilizalt
0:18 TS 1330 1ml liofilizalt 0:60 TR 1365 1ml liofilizalt
0:199 TR 1311 1ml folyékony 0:61 TR 1366 1ml liofilizalt
0:20 TR 1312 1ml folyékony 0:62 TR 1367 1ml liofilizalt
0:21 TR 1331 1ml liofilizalt 0:63 TR 1368 1ml liofilizalt
0:22 TS 1332 1ml liofilizalt 0:65 TR 1369 1ml liofilizalt
0:25 TR 1335 1ml liofilizalt 0:66 TR 1370 1ml liofilizalt
0:27 TR 1313 1ml folyékony 0:67 TR 1371 1ml liofilizalt
0:28 TR 1336 1ml liofilizalt Vi TR 1316 1ml folyékony
0:30 TR 1339 1ml liofilizalt

0 A C,-C, csoport szerovariansainak vizsgalatahoz az 0:6 faktor jelenlétének vagy hianyanak ellendrzésére.

Csak a H csoport O:14 antigénjét tartalmazza, de a C, csoportét nem.

Csak az E csoporton beldli differencialsra hasznalhato, mert keresztreakciéba lép az 0:12,,0:28 és 0:55 antigénekkel.
4 Reakciéba lép az 0:59 csoport néhany torzsével.

A B csoport néhany torzsével reakcioba Iép az 0:27-tel

Kiszerelési forma, eltarthatésag és tarolasi feltételek

Azok a tesztreagensek, amelyekre gyakran van szikség a mikrobioldgiai laboratériumokban, folyékony, hasznélatra

kész formdban kaphatdk. Azon specificitdsok tesztreagensei, amelyekre ritkdbban van sziikség, liofilizalt (fagyasztdssal
szaritott) formdaban kaphatdk. Felbontatlanul vagy felbontds utan 2-8 °C-on tarolva a folyékony tesztreagensek a cimkén
megadott ddtumig haszndlhatok fel. A reagensek haszndlatra készek. Hasznalat utdn a palackot megfeleléen le kell zarni.
A liofilizalt tesztreagenseket haszndlat el6tt 1 ml desztillélt vizben kell feloldani. A feloldott liofilizatumokat a mellékelt
pipettdval gondosan le kell zarni. 2-8 °C-on tarolva legaldbb 18 honapig felhaszndlhatok. A cimkén feltintetett id6ponton
tul azonban nem haszndlhatok fel. A tesztreagensekben esetenként nem mikrobidlis eredeti zavarossdg mutatkozhat. Ez
3 zavarossag nem rontja a tesztreagens hatékonysagat, és centrifugdlassal vagy szlréssel megszintethetd.

Hasznadlat el6tt meg kell varni, amig a tesztreagens szobahémérsékletre (18...26 °C) melegszik fel.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A monoklondlis antitestek biotechnoldgiai gyartasi eljdrasanak koszonhetden a fert6z6 dgensekkel torténd szennyezédés
kockazata gyakorlatilag kizarhatd. Mivel a készitmények allati eredetd anyagot tartalmaznak (magzati borjuszérumot,
stabilizatort), potencidlisan fert6z6 anyagnak tekintenddk, és ennek megfelelGen kezelenddk. A tesztreagensek bioldgiai
eredet( és potencidlisan fert6z6 anyagnak tekintendék, és ennek megfeleléen kezelendék. Tekintve, hogy a készitmé-
nyek natrium-azidot tartalmaznak, a bérrel és nyalkahdrtyaval valé érintkezést kerilni kell. Ha mégis a bérre vagy nyal-
kahartyara kertl, bo vizzel kell lemosni. Mivel a targylemez-agglutindciés préba él6 kérokozéval végzett tevékenységet is
tartalmaz, minden sziikséges munkavédelmi eljdrast be kell tartani (fertézésveszély)!

Nem szallitott anyagok és eszkozok
Uveg targylemez, kever6palca, fizioldgids sdoldat (NaCl 9 g/l), fert6z6 anyag kezelésére szolgald taroloedény, White-
Kauffmann-Le Minor séma.

Vizsgdlati anyagok és médszerek

Vigytnk at kis mennyiségu baktériumtomeget 16-20 6rds szubkulturabdl (pl. nutrient agar, véres agar vagy Kligler
taptalaj) egy targylemezre, és jol keverjik 6ssze egy csepp tesztreagenssel (kb. 25 pl) dgy, hogy homogén, kissé tejszer(
szuszpenziot kapjunk. A lemezt sotét feliletre kell helyezni. Az eredmény leolvasdsa szabad szemmel torténik tgy, hogy
a targylemezt fekete hattérben fény felé tartjuk, és elére-hdtra dontve mozgatjuk. A spontdn agglutindcié kizardsara
egyidejileg negativ kontroll (NC) vizsgdlatot is kell végezni a tesztreagens helyett fiziologids séoldattal.

Utmutatds: Ha a Vi-antigén jelen van, akkor elfedheti az 0-antigének kimutatdsat. Az 0-antigének kimutataséhoz ezért
sziikséges lehet az izoldtum antigénszuszpenzidjat 60 percig 100°C-on vagy 15 percig 120°C-on heviteni.

Kiértékelés

A préba csak akkor értékelhetd, ha a negativ kontroll (NC) tejszerten attetszé6 marad.

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

Negativ: ha a szuszpenzio tejszertien attetszé marad, vagy a reakcid csak azutan kezd fellépni, ha mar tébb mint
20 alkalommal elére-hatra billentettik a targylemezt, az eredmény negativ (NR).

Minéségbiztositas a teszt elvégzésekor

A szeroldgiai tipizalas targylemezes agglutindcio Utjan torténé mingségellendrzéséhez fontos, hogy az ehhez
alkalmazott torzsek antigénjei a sejtfeltleten jol expresszalddjanak. Ezért ajanlott korvizsgalatokbdl szarmazo torzseket,
extern teljesen jellemzett, meghatarozott eredet(i kornyezeti torzseket vagy a kereskedelemben kaphato megfelelé
Salmonella O H-tesztantigéneket alkalmazni a mindségellenérzéshez.

A médszer korlatai

A tesztreagensek kizarélag olyan Salmonella torzsekkel Iépnek reakcioba, amelyek a nyilatkozatban megnevezett
specificitasu antigéneket tartalmazzak. Kivételes esetekben keresztreakcié alakulhat ki az Enterobacteriaceae csaldd mas
nemzetségeinek torzseivel (pl. Citrobacter spp., Hafnia alvei, Proteus spp. vagy E. coli) az antigénazonossag vagy antigén-
rokonsdg miatt. Emiatt biokémiai vizsgalat szilkséges a Salmonella genushoz tartozas megéllapitdsahoz. A tovabbi szero-
l6giai differencialast az Anti-Salmonella H tesztreagenseivel a White-Kauffmann-Le-Minor séma alapjan kell elvégezni.

Az alkalmazott jelek magyarazata

Sarzsszam g
Rendelési szam /ﬂ/ Hémérséklettartomany

[:Ei] Tartsa be a Hasznalati utasitdst
Térgylemez-agglutinaciéhoz
Liofilizalt

Felhasznalhato -ig éééé-hh (hh = hénap vége)

In vitro diagnosztikum
Tesztreagensek

Monoklondlis tesztreagens
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Anti-Salmonella rpynna B, C, D, E
Anti-Salmonella O
Anti-Salmonella Vi

] TecT-peareHT ANs peakLny arrioTUHALNM Ha NPefMETHOM CTeKne
VHOOPMALINA ANA MPOOECCMOHANBHOTO MPUMEHEHNA

C€ [ivo]

HasHaueHne

Tect-peareHTbl Anti-Salmonella npeaHasHayeHbl ANS UCNONB30BAHNA NM60 NpU MAeHTUdUKALMK Tpynnocneundryecknx
0-aHTUreHOB W, Kak CNefcTBu1e, onpeaeneHns NPUHAANEXHOCTY M30NSTa K COOTBETCTBYHOLLEN rpynne B cxeme
KaydmaHa-Yaiita, nn6o npu AeTeKUUn AONONHNUTENbHbIX O-aHTUreHOB, eCin 3TO TpebyeTcs ANs onpefeneHns unu
NpoBepKy cepoBapa. [lonoNHUTENbHO TPebYeTCcs BbINMONHSTL ceponornyeckyto AnddepeHUmnanmio ¢ Ncnonb30BaHMem
TecT-peareHToB Anti-Salmonella H B cooteTcTBIMM €O Cxemoit KaydmaHa-YaiTa-lleMuHopa (cxemoit KaydmaHa-YaiTa).

NMpuHUMNbI cCnenoBaHNA

Mpn HaNUYMM y LITAMMA Salmonella aHTvreHa, cnoco6Horo BCTYNaTb B peakUnro C TeCT-peareHTom, nponcxoant
CBA3blBaHME 3TOr0 aHTMUreHa co CI'IeLlI/Id)VI‘-IECKI/IM QHTUTENOM MPU UX CMELLINB3HUW. B pe3ynbrate peakuumn
AHTUreH-aHTUTeNO HAbNAAeTCS YeTKO BUAMMASR ArTNHOTUHA-LMUS MWKPOOPraHM3moB.

Coctas

TecT-peareHTbl NPeACTaBNAT 060/ MOHOKNOH3NbHbIE AHTUTEN], TECT-CbIBOPOTKM NGO CMeCb MOHOKNOHANbHbIX
AHTUTEN U TeCT-CbIBOPOTKM. MOHOKNOHANbHbIE aHTVUTENA NONYYAKOT 13 CYNepPHATAHTOB KYNbTYP MMOPUAHBIX KNeTOUYHbIX
NVHWIA, CeKpeTUPYIOLLMX aHTUTeNa NPOTVB COOTBETCTBYHOLLMX aHTUreHoB Salmonella. TecT-cbIBOPOTKa NpeacTasnser
€060 CbIBOPOTKY MMMYHV3MPOBAHHBIX KPOIMKOB, KOTOPas 6blNa 0UMLLIEHa OT Hecreunduyeckux arrioTMHUHOB NyTem
abcop6umn. KoHcepBaHT: HaTpus a3na (NaNs;) 0,9 mr/mn

Mpepnaraembie BapuaHTbl cneynduyHoctu pearentos Anti-Salmonella
CneundunyHoCTL 06bem Oopma CneundunyHocTb 06bem Oopma

.8 TR1201 1mn  Xuakas 0:34? TR 1314 1mn KMUAKas
TR 1201-015 mn  Xnakasa 0:35 TR 1341 1mn  NnodrNU3NPOBaHHAS
Ip. C TR1202 1mn  Xuakasa 0:38 TR1344 1mn  NModunM3nMpoBaHHaAs
.0 TR1203 1mn  Xuakasa 0:39 TR 1345 1mn  nnodnnn3NpoBaHHas
TR 1203-015 mn  Xnakas 0:40 TR 1346 1mn  nnodnnn3nNpoBaHHaAS
Ip. E TR1204 1mn  Xnpkasa 0:41 TR 1347 1mn  nnodrNU3NpPoBaHH3ASA
0:2 TR1301 1mn  Xuakas 0:42 TR1348 1mn  NModUAN3MPOBAHHAS
04 TR1302 1mn  Xuakasa 0:43 TR1349 1mn  NnModunM3npoBaHHas
TR 1302-015 mn  Xnakas 0:44 TR1350 1Tmn  nnodnnn3nNpoBaHHaAS
05 TR1303 1mn  Xnakasa 0:45 TR1351 1mn  nnodrNU3NpoBaHHASA
TR 1303-015 mn  Kmnakas 0:46 TR1315 1Tmn KUAKAA
0:6: " TR1304 1mn  NMOGUAM3MPOBAHHAA 0:47 TR1353 1mn  NnoduUAN3MPOBaAHHAS
0:7 TR1305 1mn  Xnpkas 0:48 TR1354 1mn  nnodrnU3NpoBaHHaAS
0:8 TR1306 1mn  Xnakas 0:50 TR1355 1mMn  NModUAM3MPOBAHHAA
09 TR1307 1mn  Xuakasa 0:51 TR 1356 1mMn  NnodrNU3NPOBaHHAS
TR 1307-015 mn  XXnakasa 0:52 TR1357 1mn  NnoduUAN3MPOBaAHHAS
0:10 TR1308 1mn  Xnpkas 0:53 TR1358 1mn  NMoGUAM3NPOBAHHAA
oM TR1323  1mn  nModUNM3MPOBaHHAA 0:54 TR1359 1mn  nnodrnn3NpoBaHH3AS
0:13 TR1325 1mn  AModKUNM3MPOBaHHAS 0:554 TR1360 1mn  nnodrnn3NpoBaHHaAS
0:142 TR1309 1mn  AMohMAM3MPOBaHHAA 0:56 TR1361 1mn  NnoduAN3MPOBaAHHAS
0:15 TR1310  1mn  Xnakas 0:57 TR1362 Tmn  NMoGUAM3NPOBAHHAA
0:16 TR1328 1mn  nModKUN13MPOBaHHAA 0:58 TR1363 1mn  NnodrNn3NpoBaHH3AS
0:17 TR1329 1mn  nModuN13MpoBaHHas 0:59 TR1364 1mMn  NMoGUAM3NPOBAHHAS
0:18 TS1330  1mn  AModMAM3MPOBaHHAA 0:60 TR1365 1mn  NnoduAN3MPOBaHHAs
0:19° TR131T  1mn  Xnpkas 0:61 TR 1366 1mn  nnodnNn3NpoBaHHaAS
0:20 TR1312  1mn  Xuakasa 0:62 TR1367 1mn  NModUNM3NPOBaHHAA
0:21 TR1331  1mn  AModuUN13MpoBaHHas 0:63 TR1368 1mMn  NModUNM3NPOBaAHHAS
0:22 TS1332  1mn AmModuAM3MpoBaHHas 0:65 TR1369 1mn  NnoduAN3MPOBaHHAS
0:25 TR1335 1mn  AModuUN13MpOBaHHAA 0:66 TR1370 1mn  nnodnNU3NpPoBaHHaAS
0:27 TR1313  1Tmn  Xnakas 0:67 TR1371 1mn  NModuUNM3MPOBaAHHAA
0:28 TR1336 1mn  nModKUN13MpOBaHHas Vi TR1316 1mn  Xuakas
0:30 TR1339  1mn  AMohMAM3MPOBaHHAs

D Ana viccnenosanua Ha cepoBapbl rpynn C,-C, € Lenbio MOATBEPANTL WA UCKNIOYHTL HANMUYE aHTUTeHa O:6.
VineHTndnunpyet anvred O:14 rpynnbl H, HO He NpeaHasHayeH AnA rpynnbl C.

MO>KHO MCMONB30BaTb TONBKO ANA ANGdEpeHLMaLmn WTaMMOB B Npeaenax rpynnbl E 8 CBA3M ¢ HaANunem
nepeKkpecTHo! PeakTMBHOCTY € aHTUreHammn 0:12,, 0:28 n 0:55.

R Jlaet peakumio C HEKOTOPbIMYA LTaAMMaMK Tpynnbl O:59.

JlaeT peakumto C HEeKOTOPbIMYA LTaMMaMK rpynnbl B ¢ O:27.

®opMa BbINyCKa, CPOK FTOAHOCTU 1 YCUI0BUS XPaHEHUs!

TecT-peareHTbl, KOTOPbIe Y3CTo NCMONb3YIOTCA B MUKPOGMONOTNYECKON 1a60PaTOpU, BbIMYCKAOTCA B KMAKON hopme
11 TOTOBbI K MPYMeHeHNI0. TecT-peareHTbl ANs cneunduyeckyx NprumMeHeHwii, KoTopble TPeBYHTCA pexe, BbIMyCcKaTcs
B MOGUAM3NPOBAHHOM dopMme. NPy XpaHeHnn npy Temnepatype 2...8 °C 10 U NOUIe BCKPbITHS XKUAKMUE TeCT-peareHTbl
MO>HO UCMOb308BaTh A0 [1aTbl, YK33aHHO! Ha STUKeTKe. TecT-peareHTbl roToBbl K MCM0Nb30BaHMI0. Mocne npumMeHeHus
cnepyet HafNeXaLm 06pa3om 3aKpbIBaTh HNAKOH. Mepes Ncnonb30BaHeM AMoGUAM3MPOBAHHbIX TeCT-peareHTos
VX HEO6XOAMMO PacTBOPUTL B 1 MA ANCTUNANIMPOBAHHOM BOAbI ¥ HAANEXKALLMM 06pPa30M 3aKPbITb BXOASLLEN B KOMMNEKT
nVNeTKoi. B cnyyae xpaHeHus npy Temnepatype 2...8 °C peareHTbl 0CTAOTCS MPUTOAHBIMM K MPUMEHEHUIO B TeYeHne
He meHee 18 mecsues. OQHAKO He CnesyeT 1CNoNb30BaTh X MoCie AaTbl, YKa3aHHOM Ha 3TVKeTKe. MHOTAA B TecT-
peareHTax MoXXHO 06HapYXXUTb MOMYTHEHNe, YTO He CBSI3aHO ¢ MUKPOGHbLIM 3arpsi3HeHrem. MoMyTHeHMe He BNKseT Ha
3 eKTUBHOCT, M ANS OTAENEHUN OT NPUMECeN TecT-peareHTbl MOXXHO LieHTpUdYriupoBatb UM oTGUNLTPOBaTh. Mepen
NpVMeHeHNeMm TecT-peareHTbl CieayeT NpyBecTy K KOMHaTHoM Temnepatype (18...26 °C).

NpepynpexneHns U Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTH

MpON3BOACTBO MOHOK/IOHANLHBIX AHTUTEN MPU MOMOLLM GUOTEXHONOTMI GAKTUYECKN NCKHOUYAET PUCK KOHTAMVHALMN
BO36YAMTENAMI UHDEKLMOHHBIX 33601eBaHMI. B CBA3M C COAEP>KaHNEM MATepUanoB XI1BOTHOTO MPONCXOXKAEHMS
(cbIBOPOTKa 3MEPVOHOB KOPOB, CTABMNM3ATOP), C HUMM CNeflyeT 06PaLLATLCS HAANEXALUMM 06P3a3oM KaK C MOTeHUMANbHO
VH(EKLUMOHHbIM M3Tepranom. TecT-peareHTbl, COAepKalle 6UONOrMYecKnii MaTepuan B BUAE CbIBOPOTKU KPONVIKOB,
ABNSIOTCA MOTEHUMANbHO UHPEKLMOHHBIM MATEPUANOM, U C HUMM CefyeT 06paLLaTbCs COOTBETCTBYHOLMM 06pa3om. B
(BSI3U C COiePXKAHMEM 33W/ia HATPUS CnefyeT n36eratb KOHTAKT3 ITUX PeareHToB ¢ KOXKeN 1 CN3NCTbIMU 060104KaMU.
B cnlyuae KOHTAKTa MPOMOITE NOPAKEHHbIE 06N3CTV GONbLUMM KONMYECTBOM BOAbI. TaK Kak NpoBefieHne peakunm
ArrITMHALWM H3 NPeMEeTHOM CTeK/e COMPSKEHO € NCMONb30BaHMEM HATVIBHOTO NAaTOreHHOTo MaTepuana, Tpebyetcs
co6ntofaTh BCe HEO6X0AMMble MPaBUA TEXHUKN 6e30MacHOCTY Ha paboyem mecTe (PUCK UHPULMPOBaHMS)!

Matepuansi ¥ 060pyaoBaHMe, He BXOAALUME B KOMINEKT NOCTaBKU
MpenmeTHble CTeKNa, NAN0YKM ANs nepemelunsanms, dusnonornyecknin pactsop (Nacl 9 r/n), koHTelHepbl Ans c6opa
0TX0A0B ANS MH(EKLMOHHOTO MaTepuana, cxema KaydbmaHa-Yainra.

Wccnepyemblini matepuan n metoamka

MepeHecnTe HE60NbLLIOE KONMYECTBO 6aKTepPUanbHOM MAccbl U3 16—20-4acoBoit CyOKYNbTYPLI (HaMp., pOCT HA
NUTaTeNbHOM arape, KpOBSIHOM arape, nuTatenbHol cpefe Knurnepa) Ha npeimeTHoe CTeKNo 1 TLLATeNbHO cmeluaiTe
ee ¢ Kannei TecT-peareHTa (0K0N0 25 MK/) A0 06pa30BaHNA FOMOTeHHOM, Cnerka «MonoYHoM» cycneHsun. MpeameTHoe
CTeKNO 0/IXKHO HAXOAMUTLCA HA TEMHOW MOBEPXHOCTU. Pe3yNbTaT OLeHNBARTCA HeBOOPYXKEHHbIM [1a30M, nyTem
YAEPKMBaHUA NPeAMETHOro cTeKNa nepes NCTOYHMKOM CBeTa Ha YepHOM (OoHe 1 MOKaUYMBaHA NPeAMETHOro CTekna
(Bnepen-Ha3zap). AN NCKNIOUYEHNS CMOHTAHHOM arFKTUHALMNA He06X0ANMO OAHOBPEMEHHO NOCTaBUTL OTPULLATeNbHbI
KOHTPOAb (OK), MCMONb3yst BMECTO TecT-peareHTa pU3nonornyecknin pacteop.

Mprmeyanue. MpucyTcrre Vi-aHTUreHa MOXeT 3aTPpyAHATL 06HapyKeHne O-aHTUreHoB. Mo3Tomy, ANA 06HAPYKeHUs
0-aHTUTeHOB HEO6X0ANMO MPOKMMATUTL CYCMEH3MI0 aHTUreHa B TeyeHne 60 MHYT npu 100 °C am B TeyeHre 15 MUHYT
npu 120 °C.

OLeHKa pe3ynbTaTos

OUEeHKa pe3yNnbTaToB UCCNeA0BAHNS JOMYCKAETCS, TONbKO M 0TPULATENbHbIN KOHTPONb (OK) 0CTaeTcs MoNoUHO-
MYTHBIM.

MonoxutenbHas peakuys: BUAMMAA ArTOTMHALMS NOCe NOK3auMBaHMs Npobbl BNiepea-Hazaa meHee 20 pas. B cnyuae
BbIPAXXEHHO MON0XNTeNbHOI peakumuu (MP) arrnTMHAUMS (KpYMHbIe UK Menkue XNombs) NpOUCXOAMT CPasy xe
nocne nepemeLLBaHus ¢ 6aKTepruanbHOM Maccor. ECn pe3ynbTar cnabononoKuTeNbHbIN, arrioTUHALUA MPOUCXOANT
TONbKO MOC/e NOK3YMBaHUA MPeAMETHOro CTekna Brepea-Hasaa 10—20 pas.

OpruaTeanaﬂ peakuua: eCnm CycneHsna ocraetca MOI\OLIHO'MyTHOIh, Unn echn peakuymsa HaunMHaeTCsa TONbKOo nocne
MOKauMBaHsi NPEAMETHOTO CTeKNa BriepeA-Hazaz 6onee 20 pas, pe3ynbiar siBNseTcs oTpuLatesbHbim (OP).

06ecneyeHne KauecTsa Npy BbINOIHEHNN TeCTa

[Ins o6ecneyeHns KauecTea CepoNornyeckorn TMNU3aumum ¢ MOMOLLbI0 arrMIOTUHALMMA HA TPEAMETHOM CTeKe BaXHO,
4TO6bI NCMONb3yeMble AN 3TOrO WTAMMbl XOPOLLO IKCMPECCMPOBAN CBOM aHTUMEHbI HA MOBEPXHOCTU KNETKU.
M03TOMY AN KOHTPONS KAUEeCTBA PeKOMEH/YETCs NCMO0b30BaTh LUTAMMbI U3 LMKO0B UCMLITAHWI, MONHOCTHIO
0XapaKTep130BaHHbIE BHELLIHE MOeBble LTaMMbl ONPeAeNeHHOr0 NPONCXOKAEHUS NI NOAXOASALINE, KOMMEPYECKN
NOCTYMHbIE WTaMMbl 3HTUTreHoB Salmonella O, H.

OrpaHuyeHns meToaa

TecT-peareHTbl A3IOT PeaKLio UCKNIOUNTENLHO O WTammami Salmonella, copepXalummm 3asBNeHHbIe aHTUreHbl.

B MCKNIOUMTENBHDBIX CyUasix BO3MOXKHA NepeKpecTHas PeakTUBHOCTL ¢ 6aKTepUsAMM APYriX POAOB CEMeiiCcTBa
Enterobacteriaceae (Hanpumep, Wwtammamu Citrobacter spp., Hafnia alvei, Proteus spp. vnw E. coli) B ¢BS131 ¢ HaAMuvem
VAGHTWYHbIX MW POACTBEHHbIX aHTUreHOB. 10 3TN NpuyMHe onpeaeneHie MPUHAAN@XHOCTU K poay Salmonella Tpebyet
NpoBeAeHMs GUOXMUYECKIX NCCNe0BaHNIA. [ONONHUTENbHO TPebyeTcs BbINONHATL Ceponornyeckyto AnddepeHunaLmnio
C UCMONb30BaHNeM TecT-peareHToB Anti-Salmonella H 8 cooTseTcTBMM €O cxemoit KaypmaHa-Yaiita-NleMuHopa.

Pa3bAcHeHne Ncnonb3yembix CMUMBON0B

Kop naptun (cepum) g Ncnonb3osatb Ao MTT-MM (MM = KoHel, MecsLa)
Homep no Katanory /ﬁ[
MeAanUMHCKoe YCTPOCTBO ANS
NIMArHOCTUKM in vitro

BepxHuin TemnepatypHbI npeaen

I:Ii] CM. MHCTPYKLMIO NO NpYMeHeHo

arrTUHAUNA Ha NpeAMEeTHOM CTeKne
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TecT-peareHT
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