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Anti-Salmonella O-Gruppen-Pools
Testreagenz fur die Objekttrageragglutination
INFORMATION ZUM GEBRAUCH DURCH FACHPERSONAL

de C€ [ivo]

O-Gruppen-Pools Vol.
A, B, DEL
C,FEGH 1ml, 3ml
L), K, M,N,0,P 1ml
QR STUVW 1ml

0O-Gruppen-Pools Vol.
Anti-Salmonella OME X, Y, Z, 51,52,53 1ml
Anti-Salmonella OMF  54-59 1ml
Anti-Salmonella OMG  60-63, 65-67 1ml

Anti-Salmonella OMA
Anti-Salmonella OMB
Anti-Salmonella OMC
Anti-Salmonella OMD

1ml, 3 ml

Iweckbestimmung

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

Die weitere serologische Differenzierung ist mit den gruppenspezifischen Testreagenzien sowie den Testreagenzien
Anti-Salmonella O, Vi entsprechend dem White-Kauffmann-Le-Minor-Schema (Kauffmann-White-Schema) durchzufthren.

Testprinzip

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

Zusammensetzung

Die Testreagenzien sind Mischungen von monoklonalen Antikérpern. Sie werden aus Zellkulturiiberstanden von Hybridom-
zelllinien hergestellt, die Antikorper gegen die entsprechenden gruppenspezifischen Salmonella O-Antigene sezernieren.
Das Testreagenz Anti-Salmonella OMC enthalt zur Erfassung der O-Gruppe K Serum von immunisierten Kaninchen, das
durch Absorption von unspezifischen Agglutininen befreit wurde.

Konservierungsmittel: Natriumazid (NaNs) 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 Fldschchen wieder gut zu verschlieRen.

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 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 Kalberserum, 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 spilen.

Da bei der Durchfiihrung der Objekttrégeragglutination mit nativem Erregermaterial gearbeitet wird, mussen die notwendigen
ArbeitsschutzmaBnahmen eingehalten werden (Infektionsgefahr)!

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

Untersuchungsmaterial und Methodik

Das Untersuchungsmaterial wird auf nicht selektiven Nahrboden wie Nahr- oder Blutagar bzw. auf Kligler-Néhrboden
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.

Zum Ausschluss von Spontanagglutinationen ist eine Negativkontrolle (NK) mit physiologischer Kochsalzlésung anstelle
des Testreagenzes mitzufthren.

Ablauf der Priifung

Zundchst erfolgt die Prifung mit den Testreagenzien Anti-Salmonella OMA und Anti-Salmonella OMB mit denen ca.

98 % der Salmonellen erfasst werden. Agglutiniert ein Stamm nicht mit diesen beiden Testreagenzien sollte er mit Anti-
Salmonella Vi ([REF] TR 1316) gepriift werden. Féllt die Reaktion bei dieser Prifung negativ aus, sollte der Stamm mit den
Testreagenzien Anti-Salmonella OMC, Anti-Salmonella OMD, Anti-Salmonella OME, Anti-Salmonella OMF, Anti-Salmonella
OMG agglutiniert werden.

Bewertung der Ergebnisse

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

Qualitatssicherung bei der Testdurchfiihrung

Fur die Qualitatskontrolle des serologischen Nachweises der O-Gruppen-Antigene von Salmonella-Stammen mit der
Objekttrageragglutination ist es wichtig, dass die dazu verwendeten Stamme ihre Antigene an der Zelloberflache gut
exprimieren. Es empfiehlt sich daher, Stamme aus Ringversuchen, extern vollstandig chaakterisierte Feldstamme
definierter Herkunft oder gee|gnmgkgmgﬂéulgymm5§mpm&festantlgenu v alskontrolle einzusetzen.
Grenzen der Methode Date: 2026.04.22 10:57:35 EEST i“"“" l \
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Anti-Salmonella Pools de groupes O

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

C€ [ivo]

Pool de groupes O Vol.
Anti-Salmonella OME X, Y,Z,51,52,53 1ml
Anti-Salmonella OMF  54-59 1ml
Anti-Salmonella OMG  60-63, 65-67 1ml

Pool de groupes O Vol.
A, B, DEL
C,FEGH 1ml, 3ml
l,),K,M,N,O,P 1ml
QRS TUVW 1ml

Anti-Salmonella OMA
Anti-Salmonella OMB
Anti-Salmonella OMC
Anti-Salmonella OMD

1ml, 3 ml

Usage prévu

Les réactifs d'essai servent 3 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 (schéma Kauffmann-
White).

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 3 I'anticorps spécifique lors du mélange. En conséquence de la réaction de I'antigéne 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 a partir de surnageants de culture
cellulaire de lignées cellulaires d'hybridomes qui secrétent des anticorps contre les antigénes O spécifiques de groupe
Salmonella correspondants.

Le réactif d'essai Anti-Salmonella OMC comprend pour la détection du groupe O du sérum K de lapins immunisés qui a

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 a 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. Aprés 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 ajustés 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 pathogenes
infectieux est pratiquement exclu. En raison de la teneur en matériaux d'origine animale (sérum de veau feetal, stabilisateur)
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.

Matériaux d'essai et méthodologie

On étale le matériau d'essai sur des milieux de culture non sélectifs comme la gélose nutritive ou la gélose au sang ou
sur des milieux de culture Kligler et on le laisse incuber durant 16 a 20 heures a 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 3 obtenir une suspension homogeéne, légérement 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 (TN) avec une solution physiologique de sel
de cuisine au lieu du réactif d'essai.

Déroulement du contrdle

Le controle s'effectue d'abord avec les réactifs d'essai Anti-Salmonella OMA et Anti-Salmonella OMB avec lesquels on
détecte environ 98 % des salmonelles. Si une souche ne s'agglutine pas avec ces deux réactifs d'essai, il devrait étre
controlé avec Anti-Salmonella Vi, [ReF| TR 1316. Si la réaction est négative lors du contrdle, la souche devrait s'agglutiner
avec les réactifs d'essai Anti-Salmonella OMC, Anti-Salmonella OMD, Anti-Salmonella OME, Anti-Salmonella OMF, Anti-
Salmonella OMG.

Evaluation des résultats

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 controle qualité de la détection sérologique des antigénes du groupe O de souches de Salmonella, il est impor-
tant que les souches utilisées expriment bien leurs antigenes a la surface de la cellule. Pour effectuer le contrdle 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 spécifiquement avec les souches de Salmonella, c'est-3-dire qu'ils s'agglutinent seulement
avec les salmonelles des pools de groupes O déclarés. En raison des identités et des parentés de I'antigéne, 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.

Explication des symboles utilisés

Code du lot g

Référence du catalogue /ﬂ[

M

H

Utiliser jusque AAAA-MM (MM = fin du mois)
Limites de température
I::E:I Consulter les instructions d'utilisation
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Anti-Salmonella O-Group Pools
Test Reagents for slide agglutination
INFORMATION FOR PROFESSIONAL USE

en C€ [ivo]

0-Group-Pool Vol.
A,B,DEL
C,FEGH 1ml, 3ml
L), K, M,N,0,P 1ml
QR STUVW 1ml

0O-Group-Pool Vol.
Anti-Salmonella OME X, Y,Z,51,52,53 1ml
Anti-Salmonella OMF  54-59 1ml
Anti-Salmonella OMG  60-63, 65-67 1ml

Anti-Salmonella OMA
Anti-Salmonella OMB
Anti-Salmonella OMC
Anti-Salmonella OMD

1ml, 3 ml

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
0, Vi test reagents in accordance with the White-Kauffmann-Le-Minor scheme (Kauffmann-White scheme).

Principle of the test
If the isolated strain possesses an 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 group specific Salmonella O-antigens.

For the coverage of the O-Group K, the Anti-Salmonella OMC test reagent contains 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 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 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

The test material is streaked onto non-selective culture media (Nutrient Agar, Blood Agar) or Kligler Medium. Incubate
for 16 - 20 hours at 35...37 °C.

Transfer a small amount of bacterial mass from a suspicious 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).

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.

Test procedure

First carry out the test with the Anti-Salmonella OMA and Anti-Salmonella OMB test reagents. Approx. 98 % of Salmonella
can be assigned to Anti-Salmonella OMA and Anti-Salmonella OMB.

If the strain does not agglutinate with these both test reagents, it is recommended to test this strain with Anti-Salmonella Vi,
TR 1316. If this reaction is also negative the strain must then be agglutinated with the Anti-Salmonella OMC, Anti-
Salmonella OMD, Anti-Salmonella OME, Anti-Salmonella OMF, and Anti-Salmonella OMG test reagents.

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
‘:—|

=z

a

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 type-O 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 specifically with individual Salmonella strains, i. e. they only agglutinate Salmonella strains
belonging to the O-Group Pools named in the declaration. In exceptional cases, there is the possibility of cross-reactions
with other genera of Enterobacteriaceae (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.

Explanation of the symbols used

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

Catalogue number /ﬂ[ Temperature limitation

[:E] Consult instructions for use
Slide agglutination

In Vitro Diagnostic Medical Device
Test reagent
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Anti-Salmonella pool dei gruppi O
Reagente di prova per agglutinazione su vetrino
INFORMAZIONI PER L'USO PROFESSIONALE

it C€ [ivo]

Pool gruppi O Vol.
A, B,DE L 1ml, 3 ml
C,FEGH 1ml, 3ml
L), K, M,N,0,P 1ml
QR STUVW 1ml

Pool gruppi O Vol.
Anti-Salmonella OME X, Y,Z,51,52,53 1ml
Anti-Salmonella OMF  54-59 1ml
Anti-Salmonella OMG  60-63, 65-67 1ml

Anti-Salmonella OMA
Anti-Salmonella OMB
Anti-Salmonella OMC
Anti-Salmonella OMD

Uso previsto

| reagenti di prova sono stati concepiti per essere utilizzati 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 gruppo-specifici e i
reagenti di prova Anti-Salmonella O, Vi conformemente allo schema White-Kauffmann-Le-Minor (schema di Kauffmann-
White).

Principio del test

Se il ceppo isolato possiede un antigene incluso nel campo d'azione del reagente di prova, questo antigene 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

| 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 O gruppo-specifici della Salmonella.

Per la rilevazione del gruppo O K, il reagente di prova Anti-Salmonella OMC contiene siero di conigli immunizzati dal
quale sono state asportate agglutinine aspecifiche mediante assorbimento.

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

Forma di somministrazione, periodo di validita e condizioni di conservazione

| 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 I'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 infettivo, schema di
White-Kauffmann-Le-Minor.

Materiale di prova e metodologia

Il materiale di prova viene steso su mezzi di coltura non selettivi (agar nutriente, agar sangue) o su un mezzo di coltura in
Kligler. Incubare per 16-20 ore a 35-37 °C. Trasferire su un vetrino un piccolo quantitativo di massa batterica da una colonia
sospetta 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 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 (NC) utilizzando la soluzione salina fisiologica al posto del reagente di prova.

Procedura

Per prima cosa eseguire il test con i reagenti di prova Anti-Salmonella OMA e Anti-Salmonella OMB. Circa il 98% delle
Salmonelle puo essere attribuito all'Anti-Salmonella OMA e all'Anti-Salmonella OMB.

Se il ceppo non si agglutina con nessuno di questi due reagenti di purova, si raccomanda di testarlo con Anti-Salmonella
Vi, TR 1316. Se anche questa reazione e negativa, allora il ceppo deve essere agglutinato con i reagenti di prova Anti-
Salmonella OMC, Anti-Salmonella OMD, Anti-Salmonella OME, Anti-Salmonella OMF e Anti-Salmonella OMG.

Valutazione

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

Risultato positivo: agglutinazione visibile dopo che il campione é 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 é stato inclinato in avanti e all'indietro da 10 a 20 volte.
< NC

' O @

Risultato negativo: se la sospensione resta lattiginosa opaca o la reazione inizia solo dopo che il vetrino e stato inclinato

in avanti e all'indietro per piu di 20 volte, il risultato & negativo (NR).
< NC

Garanzia di qualita nell'esecuzione delle prove

Ai fini del controllo della qualita della prova sierologica degli antigeni dei gruppi O 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 adeguati antigeni di test della
Salmonella disponibili in commercio.

Limitazioni del metodo

| reagenti di prova reagiscono in modo specifico con singoli ceppi di Salmonella, ossia agglutinano esclusivamente i
ceppi di Salmonella appartenenti ai pool dei gruppi O dichiarati. In casi eccezionali, & possibile che si verifichino reazioni
crociate con altri generi delle 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 & necessario un esame biochimico per determinare
I'appartenenza al genere Salmonella.

Spiegazione dei simboli utilizzati

Codice del lotto g
Numero catalogo /ﬂ/ Limite di temperatura
Dispositivo medico-diagnostico in vitro I::Ei] Rispettare le istruzioni per I'uso

Reagente di prova Agglutinazione su vetrino

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

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

Data di revisione: 28/01/2021

sifin diagnostics gmbh | Berliner Allee 317-321 | 13088 Berlin | Germany | T: +49 30 700 144-0 | F: +49 30 700 144-30 | info@sifin.de | www.sifin.de

Anti-Salmonella O-csoport pool tesztreagensek
Tesztreagensek targylemez-agglutindciohoz
PROFESSZIONALIS ALKALMAZASI TAJEKOZTATO

hu C€ [ivo]

0O-csoport pool Térf.a
A B DEL
C,FGH 1ml, 3 ml
I,),K,M,N,0,P 1ml
QR STUVW 1ml

O-csoport pool  Térf.a
Anti-Salmonella OME X, Y,Z,51,52,53 1ml
Anti-Salmonella OMF  54-59 1ml
Anti-Salmonella OMG  60-63, 65-67 1ml

Anti-Salmonella OMA
Anti-Salmonella OMB
Anti-Salmonella OMC
Anti-Salmonella OMD

1ml, 3 ml

Felhasznalds

A tesztreagensek kilonbozd eredet( vizsgélati mintdkbol izolalt Salmonella torzsek targylemez-agglutindciés mddszerrel
torténd szeroldgiai azonositdsara szolgdlnak.

Tovabbi szeroldgiai differencialast kell végezni a csoportspecifikus tesztreagensek és Anti-Salmonella 0, Vi tesztreagensek
(Enteroclonok) haszndlataval a White-Kauffmann-Le-Minor séma (Kauffmann-White séma) szerint.

A préba elve
Ha az izoldlt torzs rendelkezik a tesztreagensnek megfelelé Salmonella antigénnel, ez a Salmonella antigén a specifikus
antitesttel keverve megkotddik. Az antigén-antitest reakcié eredménye a térzs jol 1dthaté agglutindcidja.

Osszetétel

A tesztreagensek monoklondlis antitestek keverékei. El6dllitasuk a megfeleld csoportspecifikus Salmonella O antigének-
kel szemben antitesteket kivalaszté hibridéma sejtvonaltenyészetek szupernatdnsdbol torténik.

A K O-csoport azonositdsahoz az Anti-Salmonella OMC tesztreagens immunizalt nyulszérumot is tartalmaz, amelybél a
nem specifikus agglutinineket abszorpciéval eltavolitottak.

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

Kiszerelési forma, eltarthatésag és tarolasi feltételek

A tesztreagensek folyékony, haszndlatra kész formdban kaphatok.

Felbontatlanul és felbontas utan 2-8 °C-on tarolva a cimkén megadott ddtumig haszndlhatdk fel. Haszndlat utan a pala-
ckot megfelelGen le kell zarni.

A tesztreagensekben esetenként nem mikrobidlis eredet( zavarossag mutatkozhat. Ez a zavarossag nem rontja a tesztre-
agensek hatékonysagat, és centrifugdldssal vagy sziréssel megsziintethetd.

Hasznalat elétt meg kell varni, amig a tesztreagensek szobahémérsékletre (18-26 °C) melegszenek fel.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A tesztreagensek biotechnoldgiai gyartdsi eljardsanak koszonhetden a fert6zé dgensekkel torténé szennyezGdés
kockdzata gyakorlatilag kizarhato. Mivel a készitmények allati eredetd anyagot (magzati borjuszérumot, stabilizatort) és
hozzdadott nyulszérumot tartalmaznak, potencidlisan fert6z6 anyagnak tekintenddk, és ennek megfeleléen kezelenddk.
Tekintve, hogy a készitmények ndtrium-azidot tartalmaznak, a bérrel és nyalkahdrtyaval vald érintkezést kertlni kell. Ha
mégis a bérre vagy nydlkahartydra kerilnek, b6 vizzel kell lemosni.

Mivel a targylemez-agglutindcios proba €él6 kérokozoval végzett tevékenységet is tartalmaz, minden szikséges munkavé-
delmi eljardst be kell tartani (fertézésveszély)!

Nem szdllitott anyagok és eszkézok
Uveg targylemez, keverdpalca, fiziologias sooldat, fertéz6 anyag kezelésére szolgald taroloedény, White-Kauffmann-Le-
Minor séma.

Vizsgalati anyagok és médszerek

A vizsgdlati anyagot nem szelektiv taptalajra (nutrient agar, véres agar) vagy Kligler taptalajra szélesztjik. 16-20 6raig
inkubaljuk 35-37 °C-on.

Vigyunk at kis mennyiségu baktériumtomeget egy gyanus vizsgélati telepbdl egy targylemezre, és jol keverjik éssze egy
csepp tesztreagenssel (kb. 25 pl) tgy, hogy homogén, kissé tejszerd szuszpenziét kapjunk. A lemezt sotét feluletre kell
helyezni.

Az eredmény leolvasasa szabad szemmel torténik dgy, hogy a targylemezt fekete hattérben fény felé tartjuk, és elére-
hatra dontve mozgatjuk.

A spontdn agglutindcid kizarasara egyidejileg negativ kontroll (NC) vizsgdlatot is kell végezni a tesztreagens helyett
fizioldgids s6oldattal.

Vizsgalati eljaras

A probat el6szor az Anti-Salmonella OMA és az Anti-Salmonella OMB tesztreagensekkel végezziik el. A Salmonella fajok kb.
98 %-a hozzérendelhetd az Anti-Salmonella OMA vagy az Anti-Salmonella OMB poolhoz.

Ha a torzs nem agglutindl e két tesztreagenssel, javasolt a torzset Anti-Salmonella Vi tesztreagenssel vizsgalni,

TR 1316. Ha ez a reakcié is negativ, akkor a torzset agglutinalni kell az Anti-Salmonella OMC, Anti-Salmonella OMD,
Anti-Salmonella OME, Anti-Salmonella OMF, Anti-Salmonella OMG poolokkal.

Kiértékelés

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

Pozitiv: szemmel [3that6 agglutindcio, ha a mintat kevesebb, mint 20 alkalommal elére-hatra billentjik. Kifejezett pozitiv
reakcid (PR) esetén az agglutinacié (durva vagy finom pelyhesedés) azonnal megjelenik, amikor a baktériumtémeget
bekeverjik. Gyenge pozitiv reakcié esetén az agglutinacié csak akkor jelentkezik, ha a targylemezt 10-20-szor elére-hatra
billentjik.
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Negativ: ha a szuszpenzié tejszer(ien attetszé marad, vagy a reakcid csak azutan kezd fellépni, ha mér tébb mint
20 alkalommal elére-hatra billentettik a térgylemezt, az eredmény negativ (NR).
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Mindsegbiztositas a teszt elvegzesekor

A Salmonella torszek O-csoport antigénjei szerologiai kimutatasanak targylemezes agglutinacio utjan tortend
mindsegellenérzesehez fontos, hogy az ehhez alkalmazott torzsek antigenjei a sejtfeluleten jol expresszalodjanak.
Ezert ajanlatos korvizsgalatokbol szarmazo torzseket vagy extern teljesnek jellemzett, meghatarozott eredetd kornyezeti
torzseke, vagy megfeleld, kereskedelmileg kaphat6 Salmonella-tesztantigéneket alkalmazni a minésegellendrzeshez.
A médszer korlatai

A tesztreagensek csak egyes specifikus Salmonella torzsekkel 1épnek reakcidba, azaz csak a leirdsban megnevezett
0-csoport poolhoz tartozé Salmonella torzsekkel agglutindinak. Kivételes esetekben keresztreakcid alakulhat ki az
Enterobacteriaceae mds nemzetségeinek torzseivel (pl. Citrobacter spp., Hafnia alvei, Proteus spp. vagy E. coli) az
antigénazonossag vagy antigénrokonsag miatt. Emiatt biokémiai vizsgalat szikséges a Salmonella genushoz tartozas
megallapitdsdhoz.

Az alkalmazott jelek magyardzata

Sarzsszam g

Rendelési szam /ﬂ/

Felhasznalhato -ig éééé-hh (hh = honap vége)
Hémérséklettartomany

I::E:I Tartsa be a Hasznalati utasitast

Targylemez-agglutinaciéhoz
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Nynobi Anti-Salmonella K aHTUreHam O-rpynnbli
TeCT-peareHT ONA peakunmn arriTUHAUNN Ha NpeAMEeTHOM CTekne

NHOOPMALMA ANA NPOOECCMOHANBHOTO NPUMEHEHNA

w C€ [ivo]

Myn aHTUreHos 06bem Myn aHTUreHos 06bem
O-rpynnbl O-rpynnbl
Anti-Salmonella OMA A, B, D, E, L 1M, 3 Mn Anti-Salmonella OME X, Y, Z, 51, 52, 53 1mn
Anti-Salmonella OMB  (, F G, H 1M, 3 Mn Anti-Salmonella OMF  54-59 1mn
Anti-Salmonella OMC 1,J, K, M, N, O, P 1Mn Anti-Salmonella OMG  60-63, 65-67 1mn

Anti-Salmonella OMD Q,R,S, T, U, VW 1mn

HasHaueHme: TecT-peareHTbl NpeAHa3HaYeHbl ANS CePONOrnyeckon UaeHTdMKaumy Wwrammos Salmonella,
M30/WIPOBAHHBIX M3 NCCNeyeMOro MaTeprana 4enoBeyeckoro 1 HOro NPOMCXOXAEHNA, METOA0M arrIIOTUHALNN HA
npeAMeTHOM CTeKkne. JoNONHUTeNbHO TPe6yeTcs BbINMONHATL CePONOrMYecKyH AnddepeHLmaLmIo ¢ NCnonb3oBaHnem
rpynnocneundnyecknx TecT-peareHToB 1 TecT-peareHToB Anti-Salmonella 0, Vi cornacHo cxeme KaydmaHa-YaiTa-
NleMuHopa (cxeme KaydmaHa-YaiTa).

NpUHUMNBLI NccNefoBaHuUA: [PV HANUYNMK Y N30/IMPOBIHHOTO LITAMMA 3HTUIEeHa, CNOCOGHOTO BCTYNaTh B
PE3KLMK C TeCT-peareHTom, MPOMCXOANT CBS3bIBaHME 3TOT0 aHTUreHa Salmonella co cneumduyeckum aHTUTENOM
npu nx CMeLLBaHnm. B pe3ynbrate peakunn aHTUreH-aHTuTeNno HaﬁﬂlOﬂEiETCFI 4yeTKo BUAMMAA arrnTUHauma
MMKPOOPraHN3MOB.

CocTaB: TecT-peareHTbl NpeaCTaBAAOT 060/ CMeCc MOHOKNOHANbHbIX aHTUTEN. OHU NONYYeHbl 13 CYyNepHaTaHTOB
KYNbTYP MM6PUAHBIX KNETOUYHbIX NNHWIA, CEKPETUPYIOLMX JHTUTEN NPOTHB COOTBETCTBYHOLLMX rpynnocneunduyeckmnx
0-aHTureHos Salmonella.

[Ing BKNtOYEHUS aHTWTeN K rpynne K aHTUreHa O TecT-peareHT Anti-Salmonella OMC AononHUTeNbHO cofepXXUT
CbIBOPOTKY UMMYHU3MPOBAHHbIX KPOAMKOB, OUMLLEHHbIX OT Hecneunduyeckix arrTUHHOB NyTem abcopoLmm.
KoHcepBaHT: HaTpus a3ma (NaNs) 0,9 mr/mn

®opma BblINycKa, CPOK FTOAHOCTH 1 YCI0BUSA XPAHEHUs: TeCT-peareHTbl BbINYCKaOTCs B KMAKON hopme 1 FroToBbl

K NpyMeHeHuto. Mpy xpaHeHy Npy Temnepatype 2...8 °C 40 1 MOC/Ae BCKPLITHS MX MOXKHO NCMONb30BATL 0 AATbI,
YK33aHHOI1 Ha 3TnKeTKe. Mocne NpUMeHeHUs CneayeT HaANeXaLm 06pa3om 3aKpblBaTb hNaKkoH. MHoraa B TecT-
peareHTax MoXXHO 06H3pYXXUTb MOMYTHEHNe, He (BA3aHHOe C MUKPOGHbLIM 3arpsi3HeHrem. MoMyTHeHUe He BAKseT Ha
3QHEKTUBHOCT, 1 ANS OTAENEHWS OT MPUMeceit peareHTbl MOXKHO LIeHTpUdYrMpoBaTb MK OTGUNLTPOBATD.

Mepen 1CMonb30BaHNEM HEOOXOAUMO A0XKAATHCSA, UTOGbI TeCT-peareHTbl MPUHAAM KOMHATHYI0 Temnepatypy (18...26 °C).

MpeaynpexaeHns U Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTH: TPOM3BOACTBO TECT-PE3reHToB NPV NOMOLLY 6OTEXHONOMU
baKTNUeCKN NCKNOY3ET PUCK KOHTAMUHALMM BO3GYANTENIMU MHDEKLMOHHbIX 33601eBaHNI. B (BA3M € conepXKaHnem
MaTepmranos >KMBOTHOTO MPONCXOXKAEHNS (CbIBOPOTK3 IMGPMOHOB KOPOB, CTabNNN33TOp) 1 A06aBNEHNEM CbIBOPOTKM
KPO/IMKOB, C HUMM CNeflyeT 06paLlaTbCs HAANEXKALLMM 06pa30oM KakK ¢ MOTEHUMANbHO MHBEKLUMOHHBIM M3TepUanom.
B €BA3M C copep>KaHvem a3uaa HATpKs CnefyeT U3beraTb KOHTAKTa 3TUX PeareHToB € KOXel 1 CA3NCTbIMK
060/104KamMu! B Clyyae KOHTAKTa NPOMONTe MopaXkeHHble 061acT GONbLUMM KONMYECTBOM BOAbI.

TaK KaK npoBe/eHVe peakLny arrTUHALMN Ha MPeLMETHOM CTeKNe CONPSKeHO C 1CMONb30BaHNEM HATVBHOTO
MaToreHHOro MaTeprana, ciefyeT co6nt0AaTh Bce He06X0ANMbIe NPaBINA TEXHWMKM 6€30MaCHOCTM Ha pabouem mecTe
(pvck MHGULMPOBaHMS)!

Marepuansi 1 060pyaoBaHNe, He BXOAsILIME B KOMMNEKT MOCTaBKU: NpeaMeTHbIe CTeKNa, NAaNouk1 Ans
nepemeLLnBaHms, GU3MON0rYecknin pacTBOp, KOHTEHepbl ANs C60pa OTXOA0B ANS MHBEKLMOHHOMO MaTepnana, Cxema
KaydmaHa-Yanra-NeMuHopa.

Wccnepyembiii Matepran n MeToamnKa: Viccnelyemblil MaTepuan BbiCeBALTCA HA HeCeNeKTVBHbIe MUTATeNbHble
cpeabl (NMTaTeNbHbIN arap, KPOBAHOW arap) Unu cpepy Knurnepa. MHKy6aums BbINonHAeTCs B TeyeHre 16—20 4acos
npw Temnepatype 35...37 °C. MepeHecnTe HE6ONbLLIOE KONMYECTBO HAKTEPUANBHON MACChI U3 NOA03PUTENbHON
1CCnefyemoit KONOHN Ha NpeMeTHoe CTeKNO W TILATeNbHO NepemellaiTe ee ¢ Kannei TecT-peareHta (0Kono 25
MKN) A0 06P330B3HNA FOMOreHHOI, CNerka «MONOUHOM» cycneH3ni. NpeAmMeTHoe CTeKN0 A0MNKHO HAXOAUTLCS Ha
TEeMHOW MOBEPXHOCTU. Pe3yNbTaT OLeHVBACTCA HEBOOPY KEHHbIM [N1a30M, NyTem yAep>KNBAHWA NPeAMETHOro CTeKNa
nepef, NCTOYHNKOM (BeTa Ha YepHOM (OHE 1 MOKaUMB3HMS NPeLMETHOro CTekNa (Bnepea-Hasaa). AN ucknioyeHns
CMOHT3HHOM ArrNIOTUHALMM HEO6XOAMMO OLHOBPEMEHHO MOCTaBIUTb OTPULIATENbHDIN KOHTPONb (OK), cnonb3ys
bur3nonornyecknit pacTBOp BMECTo TeCT-peareHTa.

Npoueaypa nccnepoBalmns: CHauana nocTaBbTe peakuuio ¢ TecT-peareHTamm Anti-Salmonella OMA u Anti-Salmonella
OMB. Okono 98 % wTammos Salmonella MOXHO BbISIBUTb MPY NOMOLLM TecT-peareHTos Anti-Salmonella OMA v Anti-
Salmonella OMB. Mpw OTCYTCTBUM 3ITNHOTUHALMM LITAMMA C AAHHBIM TeCT-peareHTamy pekoMeHAYeTcs NCCNef0BaTh
ero ¢ TecT-peareHTom Anti-Salmonella Vi, [REF] TR 1316. Ecm pe3ynsTat 6yaeT oTpuLaTeibHbIM, HE06X0AMMO NOCTaBNTL
PeaKLMI0 ArFNHTUHALMM WTaMM3 C TecT-peareHtamn Anti-Salmonella OMC, Anti-Salmonella OMD, Anti-Salmonella OME,
Anti-Salmonella OMF, Anti-Salmonella OMG.

OLEeHKa pe3ynbTaTos: OLeHKa Pe3ybTaTos 1CCNeA0BaHUA A0NYCKAETCs, TONbKO e 0TPULIATeNbHbIN KOHTPONb (OK)
0CT3eTC MONOYHO-MYTHBIM. MONOXKUTENbHASA peakums: BUAUMAA arTOTVHALYS NOC/e NOKAUMBaHIA NPo6bI Briepea-
Ha3a/ meHee 20 pa3. B cnyyae BbIPAKEHHON MONOXKUTENbHON peakuyu (TIP) arrntoTuHaLmMs (KpyrHble nan menkue
XNOMbst) MPOUCXOANT CPa3y e Noce nepemeLLMBaHms ¢ 6aKTepranbHOM Maccor. ECM pe3ynbTat cnabononokuTenbHbIi,
ArTNIOTUHALMA MPOMCXOANT TONLKO NOC/Ee MOKAUMB3HNS MPEAMETHOTO CTeKNa Briepea-Hasaa 10—20 pas.

;[0 O -

OTpULIATENIbHAA PeaKLMA: eC/N CYCNeH3Na 0CTAeTCA MONOYHO-MYTHON, NN eCNW PeaKLMa HaUMHAETCA TONbKO nocsie
NOK3uMBaHUS NPeAMETHOro CTeKN3 Brepea-Ha3an 6onee 20 pas, pe3ynbrar aBAfeTcs oTpuuatenbHbIm (OP).

06ecneyeHne KauyecTsa Npy BbINONHEHNUM TecTa: [INs KOHTPOAS KauecTBa Ceponoriieckon naeHTnduxkaummu
AHTUreHOB rpynnbl O LITAMMOB CaNbMOHENNbI MyTeM arrKTUHALMNA HA NPEAMETHOM CTeKNe BaXHO, YTo6bI
1CN0Nb3yemble NS 3TOTO LITaMMbI XOPOLLIO SKCMPECCHPOBAN CBOW aHTUTEHbI HA MOBEPXHOCTY KNeTKU. Mo3romy
QNS KOHTPOASI K3YeCTBa PeKOMeH/AYETCsl NCMO/b30BaTh LUTAMMbI M3 MEXKNA60PATOPHBIX NCMbITAHWI WK NONHOCTbIO
0XapaKTepK30BaHHble B HE33BNCUMON 1360PATOPUM MONEBbIE LITAMMbI YTOYHEHHOTO reHe3a UK UMetoLnecs B
NPOAAXKe NOAXOAALLME TeCT-aHTUrEeHbl CANlbMOHENNbI.

OrpaHu4eHns MeToAa: [JaHHbIe TeCT-peareHTbl cneynduuecknm 06pa3om pearnpytor ¢ OTAENbHLIMM LTaMMaM
Salmonella, T.e. BbI3bIBAOT ArFNKOTUHALMIO TONBKO TeX LWTaMMoB Salmonella, KOTOpble OTHOCATCS K 3asiBNEHHbIM MyNam
AHTUreHoB O-rpynmbl. B NCKNHOUNTENbHBIX CIYHAAX BO3MOXKHA NepeKpecTHas peakTMBHOCTL ¢ 6aKTepusmn Apyrux
poaoB cemelncTsa Enterobacteriaceae (Hanpumep, Wwrammamu Citrobacter spp., Hafnia alvei, Proteus spp. unm E. coli) 8
(BA3N C HaNn4Ynem NAEHTUYHbLIX NN POACTBEHHbIX QHTUIeHOB. Mo 3toM npuymHe onpeaeneHne NpuHaaNexHocTn K poay
Salmonella Tpe6yeT npoBeaeHNs GUOXMMUYECKIX NCCNEA0BAHNIA.

Pa3bAcCHeHne Ucnonb3yembiX CMUMBONOB

g Ncno+nb3oBathb Ao MTIT-MM (MM = KoHell
mecsua)
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Kop naptun (cepum)

- Homep no katanory /ﬂ[
n MeaunumnHCKoe YCTPonCTBo ANd I::E]

[MArHOCTVIKM in vitro CM. VIHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHNI0
m TecT-peareHt ArTNIOTUHALMS HA NPeAMETHOM CTeKne
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Anti-Salmonella pools de grupos O
Reactivo de ensayo para la prueba de aglutinacion en portaobjetos
INFORMACION DE USO PARA PERSONAL ESPECIALIZADO

s C€ [ivo]

Pools de grupos O Vol. Pools de grupos O Vol.
Anti-Salmonella OMA A, B, D, E, L 1ml, 3 ml Anti-Salmonella OME X, Y, Z, 51,52,53 1ml
Anti-Salmonella OMB C, F G, H 1ml, 3 ml Anti-Salmonella OMF  54-59 1ml
Anti-Salmonella OMC |,J, K, M,N,0,P  1ml Anti-Salmonella OMG  60-63, 65-67 1ml

Anti-Salmonella OMD Q,R,S, T, U, VW 1ml

Uso previsto

Los reactivos de ensayo se utilizan para la deteccion seroldgica de cepas de Salmonella aisladas a partir de material de
ensayo de origen humano y de otros origenes mediante la prueba de aglutinacion en portaobjetos.

Se debe realizar otra diferenciacion seroldgica utilizando reactivos de ensayo especificos de grupo, asi como reactivos de
ensayo Anti-Salmonella O, Vi correspondientes al esquema de White-Kauffmann-Le-Minor (esquema Kaufmann-White).

Principio del ensayo

Si la cepa aislada posee un antigeno de Salmonella correspondiente al rango de deteccion del reactivo de ensayo, este
se ligard a un anticuerpo especifico al mezclarse con él. Como resultado de la reaccién antigeno-anticuerpo la cepa se ve
claramente aglutinada.

Composicion

Los reactivos de ensayo son mezclas de anticuerpos monoclonales. Se forman a partir de sobrenadantes de cultivos de
células de lineas celulares de hibridomas que secretan anticuerpos contra los antigenos de Salmonella O especificos.
Para la deteccién del grupo O, el reactivo de ensayo Anti-Salmonella OMC contiene suero K de conejos inmunizados
liberado mediante absorcién de aglutininas no especificas.

Conservante: azida sodica (NaN;) 0,9 mg/ml

Forma galénica, vida itil y condiciones de almacenamiento

Los reactivos de ensayo son liquidos y estan listos para su uso.

Si se almacenan sin abrir su embalaje original a temperaturas de entre 2 °Cy 8 °C, se podran utilizar hasta la fecha
indicada en la etiqueta. Tras utilizar la botella, esta debe volver a cerrarse bien.

En ocasiones puede que los reactivos de ensayo presenten turbidez de origen no microbiano. Sin embargo, la turbidez no
disminuye el efecto de los reactivos de ensayo y puede eliminarse mediante centrifugacion o filtracion.

Antes de utilizar los reactivos de ensayo, los mismos deben aclimatarse a temperatura ambiente (entre 18 °Cy 26 °C).

Advertencias y precauciones de uso

Debido a la preparacién biotecnoldgica de los reactivos de ensayo, el riesgo de contaminacion por agentes patégenos
infecciosos es practicamente nulo. Puesto que contienen material animal (suero fetal de ternera, estabilizadores), asi
como un suplemento de suero de conejo, deberian manipularse como productos potencialmente infecciosos.

Ademéds, puesto que contienen azida de sodio, debe evitarse que entren en contacto con la piel y las mucosas.

Si lo hicieran, lavar con agua abundante.

Para realizar la prueba de aglutinacion en portaobjetos se trabaja con materiales patdgenos nativos, por lo que deberdn
respetarse las medidas de sequridad laboral (riesgo de infeccion).

Materiales de trabajo y equipos no suministrados
Portaobjetos de vidrio, agitador, suero fisiolégico, contenedores para desechar materiales infecciosos, esquema de
White-Kauffmann-Le-Minor.

Material de ensayo y metodologia

El material de ensayo se cubre con medios de cultivo no selectivos, por ejemplo agar nutritivo, agar sangre o medio de
cultivo de Kliger, y se incuba entre 16 y 20 horas a entre 35 °Cy 37 °C.

Transferir pequenas cantidades de masa bacteriana de una colonia sospechosa a un portaobjetos y mezclarlas con una
gota de reactivo de ensayo (25 pl aprox.) para obtener una suspension homogénes, ligeramente lactosa. El portaobjetos
deberia colocarse sobre una base oscura.

Para leer el resultado a simple vista, deberd colocarse el portaobjetos delante de una fuente de luz, contra un fondo
negro, y girarse.

Para excluir las aglutinaciones espontdneas, deberd realizarse un control negativo con suero fisiolégico en lugar de utilizar
reactivo de ensayo.

Desarrollo del procedimiento

Realizar la prueba en primer lugar usando los reactivos de ensayo Anti-Salmonella OMA y Anti-Salmonella OMB, con los
cuales se detecta aproximadamente el 98 % de las salmonelas. Si la cepa no se aglutina usando estos dos reactivos de
control, debera probarse con Anti-Salmonella Vi (IREF TR 1316). Si después de esta prueba el resultado de la reaccion es
negativo, la cepa deberd aglutinarse con los reactivos de ensayo Anti-Salmonella OMC, Anti-Salmonella OMD,
Anti-Salmonella OME, Anti-Salmonella OMF y Anti-Salmonella OMG.

Valoracion de los resultados

Solo podra realizarse una evaluacion si el control negativo (CN) permanece turbio y lechoso.

Positivo: Aglutinacion visible tras girar la muestra entre 1y 20 veces. En reacciones positivas (RP) fuertes, la aglutinacion
(copos gruesos o finos) se detecta directamente en el momento en el que se mezcla la masa bacteriana; mientras que en
resultados positivos mds débiles se detecta tras girar la muestra entre 10 y 20 veces.

Negativo: Si la suspension permanece turbia y lechosa o se produce una reaccion tras haber girado la muestra mds de
20 veces, la reaccién es negativa (RN).

Control de calidad durante el procedimiento de ensayo

Para el control de calidad de la deteccin seroldgica de los antigenos del grupo O de las cepas de Salmonella mediante
la prueba de aglutinacién en portaobjetos, es importante que las cepas utilizadas expresen bien sus antigenos en la
superficie de la célula. Por eso, para realizar los controles de calidad se recomienda utilizar cepas procedentes de

ensayos interlaboratorios, cepas silvestres de origen definido caracterizadas en laboratorios totalmente externos o antigenos
de prueba adecuados para Salmonella disponibles en el mercado.

Limitaciones del método

Los reactivos de ensayo reaccionan de un modo especifico con cepas de Salmonella, es decir, inicamente aglutinan salmonelas
del grupo O indicado. Debido a la identidad de los antigenos o a las semejanzas entre antigenos, puede que, en casos
concretos, aparezcan reacciones cruzadas con otros géneros de Enterobacteriaceae (p. ej., con cepas de Citrobacter spp., Hafnia
alvei, Proteus spp. o E. coli). Por eso, desde el punto de vista bioquimico, es necesario clasificarlos al género Salmonella.

Explicacion de los simbolos utilizados

Cddigo de lote g Utilizar antes de AAAA-MM (MM = final del mes)
Namero de referencia del catdlogo /ﬂ[ Limite de temperatura
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Pools de grupos O Anti-Salmonella

Reagente de teste para a aglutinacdo em lamina de microscépio
INFORMACOES PARA UTILIZACAO POR PROFISSIONAIS

ot C€ [ivo]

Pools de grupos O Vol. Pools de grupos O Vol.
Anti-Salmonella OMA A, B, D, E, L 1ml, 3 ml Anti-Salmonella OME X, Y,Z,51,52,53 1ml
Anti-Salmonella OMB C, F G, H 1ml, 3 ml Anti-Salmonella OMF  54-59 1ml
Anti-Salmonella OMC 1,J, K, M,N,0,P  1ml Anti-Salmonella OMG  60-63, 65-67 1ml
Anti-Salmonella OMD Q,R,S, T, U, VW 1ml

Utilizacao indicada

0Os reagentes de teste servem como comprovante seroldgico de estirpes isoladas de Salmonella a partir de material de
teste humano e de outras origens através da aglutinacao em lamina de microscépio.

A restante diferenciacdo seroldgica é realizada com o reagente de teste especifico do grupo bem como com o reagente
de teste Anti-Salmonella O, Vi de acordo com o esquema White-Kauffmann-Le-Minor (esquema de Kauffmann-White).

Principio do teste

Se a estirpe isolada possuir um antigene de Salmonella correspondente do reagente de teste da drea de cobertura, o
mesmo fica ligado ao anticorpo especifico aquando da mistura. No sequimento da reacdo entre antigene e anticorpo, a
estirpe fica visivelmente aglutinada.

Composicao

0s reagentes de teste sao misturas de anticorpos monoclonais. Sdo produzidos a partir de sobrenadantes de linhas de
células hibridas que secretaram anticorpos contra os correspondentes grupos especificos do antigen 0 da Salmonella.

0 reagente de teste Anti-Salmonella OMC contém, para recolha do grupo 0 K soro de coelho imunizado, libertado através
da absorcao de aglutinina nao especifica.

Agentes de estabilizacdo: Azida sodica (NaN;) 0,9 mg/ml

Formato de dosagem, conservacao e condi¢des de armazenagem

0s reagentes de teste sdo fluidos e estao prontos a serem utilizados.

vém selados de origem e apds abertos pela primeira vez, se armazenados a uma temperatura entre 2...8 °C, podem ser
utilizados até a data indicada na etiqueta. Apos utilizacao, os frascos devem ser novamente bem fechados.
Ocasionalmente, podem ocorrer nos reagentes de teste turvacdes nao provocadas por micrébios. Estas ndo comprome-
tem a eficdcia dos reagentes de teste e podem ser eliminadas por centrifugacdo ou filtragem.

Antes de serem utilizados, os reagentes de teste devem estar & temperatura ambiente (18...26 °C).

Adverténcias e medidas de seguranca

Devido a proveniéncia biotecnoldgica do anticorpo monoclonal, o risco de contaminacdo por agentes patogénicos estd
praticamente excluido. Devido ao contetido do material de origem animal (soro de vitelo fetal, agente estabilizante), bem
como devido 3 adicao de soro de coelho, o0 mesmo deve ser manuseado como sendo potencialmente infeccioso.

Devido ao teor de azida sddica, o contacto com a pele e as mucosas deve ser evitado e, caso necessario, 0s mesmos
devem ser limpos com bastante dgua.

Uma vez que a aplicacdo da aglutinacao em lamina de microscépio é trabalhada com agentes patogénicos originais,
devem ser respeitadas as medidas de protecdo no trabalho (perigo de infecdo) !

Materiais de trabalho e equipamentos nao fornecidos
Laminas de vidro, agitador, soro fisiolégico, contentor para eliminar materiais infecciosos, esquema de
White-Kauffmann-Le-Minor.

Material de teste e metodologia

0 material de teste foi coberto com meios de cultura nao seletivos como agar nutritivo ou agar sangue ou ainda com
meio de cultura de Kligler e foi incubado durante 16-20 horas a uma temperatura entre 35...37 °C.

De uma coldnia suspeita, é esfregado um pouco de volume de bactérias sobre a ldmina de microscépio numa gota de
reagente de teste (cerca de 25 pl) para uma suspensao homogénea e ligeiramente leitosa. A ldmina de microscépio
deverd estar pousada numa base escura.

A lamina de microscopio é levantada contra uma fonte de luz com fundo preto, rodada e o resultado é lido a olho nu.
Para excluir as aglutinacdes espontaneas, deverd utilizar-se um controlo negativo (CN) com soro fisioldgico em vez do
reagente de teste.

Procedimento do teste

Em seguida, procede-se ao teste com os reagentes de teste Anti-Salmonella OMA e Anti-Salmonella OMB com os quais
podem ser recolhidos cerca de 98 % das Salmonellas. Se uma estirpe ndo ficar aglutinada com este dois reagentes de
teste, deverd ser testada com Anti-Salmonella Vi (REFI TR 1316). Se a reacdo nestes testes for negativa, a estirpe deve ser
aglutinada com os reagentes de teste Anti-Salmonella OMC, Anti-Salmonella OMD, Anti-Salmonella OME,
Anti-Salmonella OMF, Anti-Salmonella OMG.

Avaliacao dos resultados

S6 é possivel uma avaliacao se o controlo negativo (CN) permanecer turvo com aspeto leitoso.

Positivo: Aglutinacdo visivel apés 1 a 20 oscilacoes. No caso de uma forte reacdo positiva (RP), ocorre uma aglutinacao
(flocos grossos ou finos) assim que o volume de bactérias é friccionado, com resultado positivo fraco apenas ap6s

10 a 20 oscilacoes.

Negativo: Uma suspensao que permaneca turva e leitosa ou uma reacao que ocorra apds mais de 20 oscilacoes é um
resultado negativo (RN).

Garantia de qualidade no procedimento de teste

Para o controlo de qualidade da comprovacao seroldgica do antigénio dos Grupos O de estirpes de Salmonella através
da aglutinacdo em lamina de microscdpio, é importante que as estirpes utilizadas para esse fim consigam exprimir bem os
seus antigénios na superficie da célula. Recomenda-se, assim, que sejam usadas estirpes de proveniéncia
interlaboratorial ou de proveniéncia definida de estirpes de campo totalmente caracterizadas como externas ou antigénios
de teste de Salmonella adequados e disponiveis no mercado, para aplicacao do controlo de qualidade.

Limitacoes do método

0s reagentes de teste reagem com as estirpes especificas de Salmonella, ou seja elas aglutinam apenas salmonellas dos
pools dos grupos O declarados.

Devido a identidade de antigenes ou relacdes entre antigenes, podem ocorrer, em casos excecionais, reacdes cruzadas
com outros géneros das enterobactérias (por exemplo, com estirpes de Citrobacter spp., Hafnia alvei, Proteus spp. ou

E. coli). Por isso, é necessario que o género Salmonella seja classificado como bioquimico.

Explication des symboles utilisés

Namero do lote (Denominacdo do lote) g Utilizdvel até AAAA-MM (MM = Fim do més)
Numero do pedido /ﬂ[ Limitacao de temperatura
I::E:I Esteja atento as instrucoes de utilizacao
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