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Anti-Salmonella Poly-H Phase 1 & 2

Monoklonales Testreagenz fur die Objekttrageragglutination
INFORMATION ZUM GEBRAUCH DURCH FACHPERSONAL

C€ (o]

REF Vol.
Anti-Salmonella Poly-H Phase 1&2 TR 1141 1ml
TR145 5ml

Iweckbestimmung

Das Testreagenz dient dem serologischen Nachweis der H-Antigene von Salmonella-Stammen aus Untersuchungsmaterial
humaner und anderer Herkunft mit Hilfe der Objekttrageragglutination.

Testprinzip

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

Zusammensetzung

Das Testreagenz Anti-Salmonella Poly-H Phase 1 & 2 ist eine Mischung von monoklonalen Antikérpern. Er wird aus Zellkul-
turiberstanden von Hybridomzelllinien hergestellt, die Antikorper gegen die entsprechenden H-Antigene sezernieren.

Das Testreagenz Anti-Salmonella Poly-H Phase 1 & 2 enthalt Antikorper zur Erfassung folgender H-Antigene bzw. H-Antigen-
Komplexe: a, b, ¢, d, E, G, i, k, L, 1, Y, 2, Z4, zs, 710, 725, 735, 738, e und H:1. Antikorper, die Komplexantigene erfassen, wie z.B.
Anti-H:E, H:G, H:L oder H:1, detektieren alle Kombinationen der Antigene H:e, H:g (einschlieBlich H:m,t), H:¢, bzw. H:1.
Konservierungsmittel: Natriumazid (NaNs) 0,9 mg/ml

Darreichungsform, Haltbarkeit und Lagerungsbedingungen

Das Testreagenz Anti-Salmonella Poly-H Phase 1 & 2 liegt in flissiger, gebrauchsfertiger Form vor.

Es ist original verschlossen und nach erstmaligem Offnen bei Lagerung bei 2...8 °C bis zu dem auf dem Etikett angegebenen
Datum verwendbar. Nach Benutzung ist das Fldschchen wieder gut zu verschlieRen.

In seltenen Féllen kann wahrend der Lagerung eine leichte, nicht mikrobiell verursachte Triibung auftreten. Diese beein-
trachtigt die Wirksamkeit nicht und kann 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 des Testreagenzes ist das Risiko einer Kontamination durch infektiése Krank-
heitserreger nahezu ausgeschlossen. Wegen des Gehalts an tierischen Materialien (fotales Kélberserum, Stabilisator)
sollte er 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 Objekttrageragglutination mit nativem Erregermaterial gearbeitet wird, mussen die notwendigen
ArbeitsschutzmaRnahmen eingehalten werden (Infektionsgefahr)!

Nicht mitgelieferte Arbeitsmaterialien und Ausriistungen

Schwarze Arbeitsplatte, geeignete Lichtquelle, Glasobjekttrager, Rihrstabchen, physiologische Kochsalzlosung (9,0 g/I),
steriles Aqua dest., Schwarmagar, sterile Petrischalen (6 cm Durchmesser), Abwurfbehalter fiir infektioses Material, White-
Kauffmann-Le-Minor-Schema (Kauffmann-White-Schema).

Untersuchungsmaterial und Methodik

1. Von einer 16- bis 20-standigen Subkultur (z. B. Kligler) wird etwas Bakterienmasse vom unteren, feuchten Teil des
Schragagars auf einem Objekttrager in einem Tropfen (ca. 25 pl) Testreagenz Anti-Salmonella Poly-H Phase 1 & 2 zu einer
homogenen, leicht milchigen Suspension eingerieben. Der Objekttrager sollte sich auf einer dunklen Unterlage befinden.
Der Objekttrager wird vor einer Lichtquelle gegen einen schwarzen Hintergrund gehalten, geschwenkt und das Ergebnis
mit bloBem Auge abgelesen. Zum Ausschluss von Spontanagglutinationen ist eine Negativkontrolle mit physiologischer
Kochsalzlésung anstelle des Testreagenzes mitzufthren.

2. Gelingt die H-Antigenbestimmung nach der oben beschriebenen Methode nicht, ist der Stamm zur besseren Auspragung
der GeiBelantigene auf Schwérmagar zu tberimpfen. Fiir den Schwérmagar empfehlen wir den Fertignahrboden sifin [REF]
TN 1702.

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

Bewertung des Ergebnisses

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

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

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

Bei positiver Reaktion muss die biochemische Bestdtigung des Genus Salmonella vorliegen. Danach kann die weitere
serologische Differenzierung des Stammes mit den poly-, gruppen- und monospezifischen Testreagenzien Anti-Salmonella
entsprechend dem White-Kauffmann-Le-Minor-Schema durchgefiihrt werden.

Der einzige unbegeilelte Salmonella-Serovar des White-Kauffmann-Le-Minor-Schemas (S. Gallinarum) kann mit den
Testreagenzien Anti-Salmonella H nicht nachgewiesen werden.

Qualitatssicherung bei der Testdurchfiithrung

Fur die Qualitatskontrolle des serologischen Nachweises der H-Antigene von Salmonella-Stammen mit der Objekttrager-
agglutination ist es wichtig, dass die dazu verwendeten Stdmme ihre Antigene an der Zelloberfldche gut exprimieren.
Es empfiehlt sich daher, Stamme aus Ringversuchen, extern vollstandig charakterisierte Feldstamme definierter Herkunft
oder geeignete kommerziell erhaltliche Salmonella-Testantigene zur Qualitatskontrolle einzusetzen.

Grenzen der Methode

Das Testreagenz reagiert mit Salmonella-Stammen, die H-Antigene der deklarierten Spezifitaten enthalten.
Kreuzreaktionen mit Stdmmen anderer Genera der Enterobacteriaceae konnten nicht nachgewiesen werden.

Positive serologische Ergebnisse mit dem Testreagenz Anti-Salmonella Poly-H allein stellen keinen Beweis fir das
Vorliegen einer Salmonelle dar. Deshalb ist biochemisch die Zuordnung zum Genus Salmonella erforderlich.

Ein negatives Ergebnis schlieRt das Vorliegen einer Salmonelle nicht mit absoluter Sicherheit aus.

Erklérung der benutzten Symbole

Chargennummer (Chargenbezeichnung) g Verwendbar bis JJJ)-MM (MM = Monatsende)

Bestellnummer /ﬂ[ Temperaturbegrenzung
DII Gebrauchsanweisung beachten

Objekttrageragglutination

In-vitro-Diagnostikum
Monoklonales Testreagenz
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Anti-Salmonella Poly-H Phase 1 & 2

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

C€ (o]

REF Vol.
Anti-Salmonella Poly-H Phase1&2 TR 1141 1ml
TR145 5ml

Usage prévu
Le réactif d’essai sert a la détection sérologique des antigénes H de souches de Salmonella issues d'un matériau d'essai
d'origine humaine ou autre, au moyen de I'agglutination sur lame.

Principe de I’essai

Si la souche isolée possede un antigene H Salmonella correspondant a la plage de détection du réactif d'essai, celui-ci se
lie a 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

Le réactif d'essai Anti-Salmonella Poly-H Phase 1 & 2 est un mélange d'anticorps monoclonaux. Il est préparé a partir de
surnageants de culture cellulaire de lignées cellulaires d'hybridomes qui secrétent des anticorps contre les antigenes H
correspondants.

Le réactif d'essai Anti-Salmonella Poly-H Phase 1 & 2 contient des anticorps pour la détection des antigénes H suivants
ou des complexes d'antigéne H: 3, b, ¢, d, E, G, i, k, L, 1, Y, , Z4, Zs, 7o, 229, 735, 738, 741 et H:1. Les anticorps qui détectent des
antigenes du complexe comme les Anti-H:E, H:G, H:L ou H:1 détectent toutes les combinaisons des antigénes H:e, H:g

(y compris H:m,t), H:¢ et H:1.

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

Présentation, conservation et conditions de stockage

Le réactif d’essai Anti-Salmonella Poly-H Phase 1 & 2 se trouve sous forme liquide, préte a I'emploi. S'il est conservé
dans son emballage d'origine et une fois ouvert, conservé a une température de 2...8 °C, il peut étre utilisé jusqu'a la
date indiquée sur I'étiquette. Apres utilisation, le flacon doit étre bien refermé. Dans de rares cas, une légere turbidité
d'origine non microbienne peut apparaitre durant le stockage. Celle-ci n'affecte pas I'efficacité et peut étre éliminée par
centrifugation ou filtration. Avant emploi, les réactifs d'essai doivent étre amenés a température ambiante (18...26 °C).

Mises en garde et précautions d'emploi

En raison de la préparation biotechnologique du réactif 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), il
devrait étre manipulé comme un produit 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

Paillasse noire, source de lumiére appropriée, lame de verre, agitateur, solution physiologique de sel de cuisine (9,0 g/I),
eau distillée stérile, gélose d'essaimage, boites de Petri (6 cm de diametre), collecteur de déchets pour les matériaux
infectieux, schéma de White-Kauffmann-Le Minor (schéma de Kauffmann-White).

Matériau d'essai et méthodologie

1. On enduit un peu de substance bactérienne de la partie humide, inférieure de la gélose inclinée issue d'une sous-
culture de 16 3 20 heures (par ex. milieu de Kligler) sur une lame dans une goutte (environ 25 pl) de réactif d'essai Anti-
Salmonella Poly-H Phase 1 & 2 de maniere a obtenir une suspension homogeéne, Iégerement laiteuse. La lame devrait se
trouver sur une base sombre.

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

2. Si la détermination de I'antigene H n'est pas obtenue suivant la méthode décrite ci-dessus, la souche doit étre ensemencée
sur une gélose d'essaimage pour une meilleure imprégnation des antigenes de flagelle. En gélose d'essaimage, nous
recommandons le milieu nutritif prét a I'emploi sifin [REF] TN 1702.

0n verse 10 ml de cette gélose d'essaimage apres liquéfaction dans une boite de Petri (6 cm de diameétre). Une fois solidifiée,
cette surface de gélose est mouillée avec environ 100 pl d'eau distillée stérile et la souche est appliquée en forme de
point au centre de la plaque. On laisse incuber la plaque avec la couche de gélose vers le bas jusqu'au lendemain a
35...37 °C. Le matériau est enlevé du bord de Ia plaque pour I'agglutination sur lame.

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) dés la substance bactérienne enduite, en cas de résultat faiblement positif,
uniquement au bout de 10 a 20 rotations.

w Q ‘ TN

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

En cas de réaction positive, il faut disposer de la confirmation par analyse biochimique du genre Salmonella. Ensuite,

on peut effectuer la différenciation sérologique suivante de la souche avec les réactifs d'essai Anti-Salmonella polyspécifiques,
monospécifiques et spécifiques du groupe, conformément au schéma de White-Kauffmann-Le Minor. Le seul sérovar
Salmonella non flagellé du schéma de White-Kauffmann-Le Minor (S. Gallinarum) ne peut pas étre détecté avec les
réactifs d'essai Anti-Salmonella H.

Assurance qualité lors de la réalisation du test

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

Le réactif d'essai réagit avec des souches de Salmonella qui contiennent des antigenes H des spécificités déclarées.
Des réactions croisées avec des souches d'autres genres d’Enterobacteriaceae n'ont pu étre détectées. o
Des résultats sérologiques positifs avec le réactif d'essai Anti-Salmonella Poly-H ne suffisent pas pour prouver la présence 5
d'une salmonelle. Par conséquent, le classement dans le genre Salmonella a lieu au moyen d'une analyse biochimique.
Un résultat négatif n'exclut pas la présence d'une salmonelle avec une certitude absolue.

Explication des symboles utilisés

Code du lot E

Référence du catalogue /ﬂ/

Utiliser jusque AAAA-MM (MM = fin du mois)

Limites de température

2 | g
HEE

I:]E] Consulter les instructions d'utilisation
I'agglutination sur lame
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Anti-Salmonella Poly-H Phase 1 & 2

Monoclonal test reagent for slide agglutination
INFORMATION FOR PROFESSIONAL USE

C€ [ivo]

REF Vol.
Anti-Salmonella Poly-H Phase1&2 TR 1141 1ml
TR145 5ml

Intended use
The test reagent is intended for use in the serological identification of the H-antigens of Salmonella strains isolated from
test material of varied origin, using slide agglutination.

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

Composition

The Anti-Salmonella Poly-H Phase 1 & 2 test reagent is a mixture of monoclonal antibodies. It is produced from cell culture
supernatants of hybridoma cell lines which secrete antibodies against the respective group specific H-antigens.

The Anti-Salmonella Poly-H Phase 1 & 2 test reagent contains antibodies for the detection of the following H-antigens
or H-antigen complexes: a, b, ¢, d, E, G, i, k, L, 1, Y, 7, Z4, zs, 710, 725, 735, 738, Ze1 and H:1. Antibodies which detect complex
antigens, e.g. Anti-H:E, H:G, H:L or H:1, detect all combinations of the antigens H:e, H:g (including H:m,t), H:/, or H:1
respectively.

Preservative: Sodium azide (NaN) 0.9 mg/ml

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

The Anti-Salmonella Poly-H Phase 1 & 2 test reagent is available in liquid form ready to use.

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

In a few rare cases, slight turbidity not caused by microbes may occur during storage. 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 reagent means that the risk of contamination by infectious agents can be
virtually excluded. Because it contains animal materials (fetal calf serum, stabilizer), it should be treated as potentially
infectious and handled accordingly.

The test serum is a biological material which should be treated as potentially infectious and handled accordingly.

As this material contains 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

Black worktop, suitable light source, glass slides, stirring rods, physiological saline (NaCl 9 g/l1), sterile distilled water,
swarm agar, sterile petri dishes (6 cm diameter), disposal containers for infectious material, White-Kauffmann-Le-Minor
scheme (Kauffmann-White scheme).

Test material and methodology

1. Take a small amount of bacterial mass from a 16-20 hour old sub-culture (e.qg. Kligler culture medium), picked from

the lower, moister layer of the agar slope. Transfer onto a slide and mix well with one drop (ca. 25 pl) of Anti-Salmonella
Poly-H Phase 1 & 2 test reagent, so that a homogenous, slightly milky suspension results. The slide should be placed on a
dark surface.

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

2. In case the H-antigen test performed according to the method described above is not successful, the strain must be
inoculated onto swarm agar, to enhance the development of the flagella antigens. For the swarm agar we recommend
our ready-to-use culture medium sifin [REF] TN 1702.

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

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.

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).

In case of a positive reaction, biochemical confirmation of the genus Salmonella must be obtained before further serological
differentiation of the strain can be carried out using poly-specific, group-specific and monospecific Anti-Salmonella test
reagents in accordance with the White-Kauffmann-Le-Minor scheme. The only non-flagellated Salmonella serovar in the
White-Kauffmann-Le-Minor scheme (S. Gallinarum) cannot be detected using the Anti-Salmonella H test reagents.

Quality assurance during the testing procedure

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

Limitations of the method

The test reagent reacts solely with Salmonella strains which contain antigens of the specificity named in the declaration.
Cross-reactions with strains of other genera of Enterobacteriaceae have not been found.

On its own, positive serological results obtained using Anti-Salmonella Poly-H test reagent do not constitute proof of

the presence of Salmonella. For this reason, biochemical means must be used to confirm that the strain belongs to the
Salmonella genus. A negative result does not exclude the presence of Salmonella with absolute certainty.

Explanation of the symbols used

Batch code (Lot) g Use by YYYY-MM (MM = end of month)
Catalogue number /ﬂ/ Temperature limitation
In Vitro Diagnostic Medical Device I:]E] Consult instructions for use

mTR

Slide agglutination

Monoclonal test reagent

E
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Anti-Salmonella Poli H fasi1e 2

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

it C€ (o]

REF| Vol.
Anti-Salmonella PoliH fasi1e2 TR1141 1ml
TR1145 5ml

Uso previsto
I reagente di prova e stato concepito per essere utilizzato nell'identificazione sierologica degli antigeni H di ceppi di Salmonella
isolati da materiale di prova di varia origine mediante agglutinazione su vetrino.

Principio del test

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

Composizione

Il reagente di prova Anti-Salmonella poli H fasi 1 e 2 & composto da una miscela di anticorpi monoclonali. Esso e prodotto da
surnatanti di colture cellulari di linee cellulari di ibridomi che secernono anticorpi contro i rispettivi antigeni H gruppo-specifici.
Il reagente di prova Anti-Salmonella poli H fasi 1 e 2 contiene anticorpi per il rilevamento dei sequenti antigeni H o
complessi di antigeni H: 3, b, ¢, d, E, G, i, k, L, 1, Y, Z, Z4, 25, 710, 729, 735, 735, Za1 € H:1. Gli anticorpi che rilevano antigeni di
complessi come Anti-H:E, H:G, H:L o H:1, rilevano tutte le combinazioni degli antigeni H:e, H:g (incluso H:m,t), H:¢, o H:1.
Conservante: azoturo di sodio (NaN,) 0,9 mg/ml

Forma di somministrazione, periodo di validita e condizioni di conservazione

Il reagente di prova Anti-Salmonella poli H fasi 1 e 2 & disponibile in forma liquida ed & pronto all'uso. Se conservato

a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C sia prima che dopo l'apertura, puo essere utilizzato fino alla data indicata
sull'etichetta. Il reagente & pronto all'uso. Dopo I'uso, il flacone deve essere opportunamente richiuso. In casi rari si pud
verificare la formazione di una lieve torbidita non di origine microbica durante la fase di conservazione. Essa non compromette
I'efficacia del prodotto e puo essere eliminata tramite centrifugazione o filtrazione. Prima dell'uso i reagenti di prova
vanno portati a temperatura ambiente (18...26°C).

Avvertenze e precauzioni

Data la produzione biotecnologica del reagente di prova, si puo virtualmente escludere il rischio di contaminazione da
agenti infetti. Poiché contiene materiali di origine animale (siero fetale di vitello, stabilizzatore), va trattato come potenzialmente
infetto e dunque deve essere maneggiato di conseguenza. Il siero di prova & composto da materiale biologico che va trattato
come potenzialmente infetto e dunque deve essere maneggiato di conseguenza. Poiché questo prodotto contiene
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

Superficie di lavoro nera, fonte luminosa adequata, vetrini, bacchette per agitazione, soluzione salina fisiologica (NaCl 9 g/I),
acqua distillata sterile, agar di sciamatura, piastre di Petri sterili (diametro 6 cm), contenitori per lo smaltimento

di materiale infetto, schema di White-Kauffmann-Le-Minor (schema di Kauffmann-White).

Materiale di prova e metodologia

1. Prelevare una piccola quantita di massa batterica da una sottocoltura di 16-20 ore (ad es. mezzo di coltura in Kligler)
dallo strato inferiore e pit umido dell'agar inclinato. Trasferirla su vetrino e miscelarla accuratamente con una goccia (circa
25 pl) di reagente di prova Anti-Salmonella H Poly-H Phase 1 & 2, in modo tale da ottenere una sospensione omogenea

e lievemente lattiginosa. Il vetrino dovrebbe essere collocato su una superficie scura. La reazione viene letta a occhio
nudo tenendo il vetrino davanti a una fonte luminosa su uno sfondo nero e facendolo oscillare (inclinandolo in avanti e
all'indietro). Per verificare ed escludere eventuali agglutinazioni spontanee, & necessario esequire in contemporanea un
controllo negativo utilizzando la soluzione salina fisiologica al posto del reagente di prova.

2. Se il test dell'antigene H eseguito in base al metodo sopra descritto e infruttuoso, inoculare il ceppo in agar di sciamatura,
per potenziare lo sviluppo degli antigeni flagellari. Per I'agar di sciamatura raccomandiamo il nostro mezzo di coltura
pronto all'uso sifin [REF] TN 1702. Dopo la liquefazione, mettere 10 ml di quest'agar di sciamatura in una piastra di Petri
(diametro 6 cm). Una volta che si & solidificato, spruzzare sulla superficie dell'agar circa 100 pl di acqua distillata sterile e
applicare il ceppo formando un punto al centro della piastra. Incubare la piastra per una notte a 35-37 °C con lo strato di
agar rivolto verso il basso. Per il test di agglutinazione su vetrino, prelevare del materiale dal bordo della piastra.

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 e stato inclinato in avanti e all'indietro da 10 a 20 volte.

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).

In caso di reazione positiva, & necessario ottenere la conferma biochimica del genere Salmonella prima di poter procedere
all'ulteriore differenziazione di tipo sierologico del ceppo utilizzando reagenti di prova Anti-Salmonella polispecifici, gruppo-
specifici e monospecifici in base allo schema di White-Kauffmann-Le-Minor. L'unico sierotipo di Salmonella non flagellare dello
schema di White-Kauffmann-Le-Minor (S. Gallinarum) non e rilevabile utilizzando i reagenti di prova Anti-Salmonella H.

Garanzia di qualita nell'esecuzione delle prove

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

Limitazioni del metodo

Il reagente di prova reagisce solo con i ceppi di Salmonella che contengono antigeni aventi le specificita dichiarate.

Non sono state rilevate reazioni crociate con ceppi di altri generi della Enterobacteriaceae. | risultati sierologici positivi
ottenuti utilizzando il reagente di prova Anti-Salmonella Poli H, da soli, non sono in grado di dimostrare la presenza di
Salmonella. Per questo motivo e necessario eseguire esami biochimici per confermare che il ceppo appartiene al genere
Salmonella. Un eventuale risultato negativo non esclude con assoluta certezza la presenza di Salmonella.

Spiegazione dei simboli utilizzati

Codice del lotto E
Numero catalogo /ﬂ[ Limite di temperatura

I:]E] Rispettare le istruzioni per I'uso
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)

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Reagente di prova monoclonale
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Anti-Salmonella Poli-H fazis 1 és 2

Monoklondlis tesztreagens targylemez-agglutinaciéhoz
PROFESSZIONALIS ALKALMAZASI TAJEKOZTATO

C€ (o]

REF| Vol.
Anti-Salmonella Poli-H fazis1és2 TR 1141  1ml
TR1145 5ml

Felhasznalas
A tesztreagens a kilonboz6 eredetd vizsgalati mintdkbol izoldlt Salmonella torzsek H-antigénjeinek targylemez-aggluting-
ci6s modszerrel torténd szeroldgiai azonositdsdra szolgdl.

A préba elve
Ha az izoldlt torzs rendelkezik a tesztreagensnek megfelelé Salmonella H-antigénnel, ez az antigén a specifikus antitest-
tel keverve megkotédik. Az antigén-antitest reakcié eredménye a torzs jol lathatd agglutinacioja.

Osszetétel

Az Anti-Salmonella Poli-H fazis 1 és 2 tesztreagens monoklondlis antitestek keveréke. El6allitasa a megfelel6 csoport-
specifikus H-antigénekkel szemben antitesteket kivalasztd hibridéma sejtvonaltenyészetek szupernatansabol torténik.
Az Anti-Salmonella Poli-H fazis 1 és 2 tesztreagens a kovetkezé H-antigének vagy H-antigén komplexek detektédldsara
alkalmas: a, b, ¢, d, E, G, i, k, L, 1y, 7, Z4, 26, 710, 729, 735, 735, 71 és H:1. A komplex antigéneket pl. Anti-H:E, H:G, H:L vagy H:1
komplexeket detektald antitestek a H:e, H:g (koéztik H:m,t), H:¢, vagy H:1 antigének minden kombindciéjat detektaljak.
Tartositészer: natrium-azid (NaNs), 0,9 mg/ml.

Kiszerelési forma, eltarthatésdg és tarolasi feltételek

Az Anti-Salmonella Poli-H fazis 1 és 2 tesztreagens folyékony formdban, haszndlatra készen kaphatd.

Felbontatlanul vagy felbontds utan 2-8 °C-on tarolva a cimkén megadott ddtumig hasznalhatcdk fel. Hasznélat utén a
palackot megfelelGen le kell zarni.

Ritka esetben enyhe, nem mikrobidlis eredet( zavarossag jelentkezhet a tarolds soran. Ez nem rontja a készitmény haté-
konysdgat, és centrifugdlassal vagy sziréssel megszintethetd.

Haszndlat el6tt a tesztreagenst szobahémérsékletre (18...26 °C) kell temperalni.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A tesztreagens biotechnoldgiai gyartdsi eljardsanak koszonhetden a fertéz6 dgensekkel torténd szennyezédés kockdzata
gyakorlatilag kizarhato. Mivel a készitmény allati eredetd anyagot tartalmaz (magzati borjuszérumot, stabilizatort), poten-
cidlisan fert6z6 anyagnak tekintendd, és ennek megfeleléen kezelendé.

A tesztszérum bioldgiai eredetd, és potencidlisan fert6z6 anyagnak tekintendg, ill. ennek megfeleléen kezelendé.
Tekintve, hogy a termék natrium-azidot tartalmaz, a bérrel és nydlkahartydval vald érintkezését kerilni kell. Ha mégis a
bérre vagy nydlkahartydra keril, b6 vizzel kell lemosni.

Mivel a targylemez-agglutindcios préba él6 korokozoval végzett tevékenységet is tartalmaz, minden szikséges munkavé-
delmi eljarast be kell tartani (fert6zésveszély)!

Nem szallitott anyagok és eszkozok

Fekete munkafelilet, megfelel6 fényforrds, iiveg targylemez, kever6palca, fiziologids sooldat (NaCl 9 g/l), steril desztillalt
viz, rajzast tdmogato (swarm) agar, steril petricsésze (6 cm atmérdju), fert6z6 anyag kezelésére szolgalo taroléedény,
White-Kauffmann-Le-Minor séma (Kauffmann-White séma).

Vizsgélati anyagok és médszerek

1. Vegytink ki kis mennyiséqg( baktériumtomeget 16-20 oras szubkulturabol (pl. Kligler taptalaj), a ferde agar alsé, nedve-
sebb rétegébdl. Vigyuk &t targylemezre, és jol keverjuk 6ssze egy csepp Anti-salmonella Poly H fézis 1 és 2 tesztreagenssel
(kb. 25 pl) ugy, hogy homogén, kissé tejszeri szuszpenziot kapjunk. A lemezt sotét feliletre kell helyezni.

Az eredmény leolvasdsa szabad szemmel torténik Ggy, hogy a targylemezt fekete hattérben fény felé tartjuk, és elére-
hatra dontve mozgatjuk. A spontdn agglutindcié kizérasara egyidejileg negativ kontroll vizsgdlatot is kell végezni a
tesztreagens helyett fiziologids séoldattal.

2. Amennyiben a fentiekben leirt modszerrel elvégzett H-antigén vizsgalat nem sikeres, a torzset rajzast tdmogaté (swarm)
agarra kell oltani a csillo antigének fejlédésének elsegitése érdekében. A rajzast tdmogatd (swarm) agarhoz a sifin kész-
téptalajat ajanljuk, [REF] TN 1702.

Felolvasztas utan helyezziink 10 ml-t ebbél a swarm agarbdl egy petricsészébe (6 cm atmérdjii). Ha az agar megszilardul,
permetezzik be a feltletét kb. 100 pl steril desztillalt vizzel, és vigyik fel a torzset pont formajaban a lemez kozepére. Az
agarréteget lefelé forditva, egy éjszakan at 35-37 °C-on inkubdljuk a petricsészét. A targylemez-agglutindciés prébdhoz a
csésze szélérdl gydjtsink anyagot.

Kiértékelés

A préba csak akkor értékelhetd, ha a negativ kontroll (NC) tejszer(ien attetszé marad.

Pozitiv: szemmel I3thaté agglutinacio, ha a mintat kevesebb, mint 20 alkalommal elére-hatra billentjuk. Kifejezett pozitiv
reakcid (PR) esetén az agglutindcié (durva vagy finom pelyhesedés) azonnal megjelenik, amikor a baktériumtomeget
bekeverjik. Gyenge pozitiv reakcié esetén az agglutindcié csak akkor jelentkezik, ha a térgylemezt 10-20-szor elére-hatra
billentjuk.

PR NC

Negativ: ha a szuszpenzid tejszer(en dttetsz6 marad, vagy a reakciod csak azutan kezd fellépni, ha mar tobb mint
20 alkalommal elére-hatra billentettiik a targylemezt, az eredmény negativ (NR).

NR NC

Pozitiv reakcié esetén a Salmonella genus biokémiai megerdsitése szikséges, mely utan a torzs tovébbi szeroldgiai
differencidldsa is elvégezhetd polispecifikus, csoportspecifikus és monospecifikus Anti-Salmonella tesztreagensekkel
a White-Kauffmann-Le-Minor sémdnak megfeleléen. A White-Kauffmann-Le-Minor séma egyetlen, csilléval nem
rendelkez6 Salmonella szerovaridnsa (S. Gallinarum) nem detektdlhatd az Anti-Salmonella H tesztreagenssel.

Minésegbiztositas a teszt elvegzesekor

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

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

A modszer korlatai

A tesztreagens csak olyan Salmonella torzsekkel 1ép reakciéba, amelyek a nyilatkozatban megnevezett specificitdsa
H-antigéneket tartalmazzak. Az Enterobacteriaceae mdas nemzetségeinek torzseivel keresztreakciét nem mutattak ki.

Az Anti-Salmonella Poli-H tesztreagens alkalmazaséval kapott pozitiv szerolégiai eredmény 6nmagdban nem tekinthetd a
Salmonella jelenlétének bizonyitékaként. Emiatt biokémiai modszereket kell igénybe venni annak megerésitésére, hogy a
torzs a Salmonella genushoz tartozik. A negativ eredmény nem zarja ki teljes bizonyossdggal a Salmonella jelenlétét.

Az alkalmazott jelek magyarazata

LoT Sarzsszam g
E Rendelési szdm /ﬂ[ Hémérséklettartomany

In vitro diagnosztikum I:]E] Tartsa be a Hasznalati utasitast
Monoklondlis tesztreagens Targylemez-agglutindciohoz
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Anti-Salmonella nonn-H ¢a3bi 11 2
MOHOKNOHANbHbIN TeCT-peareHT ANAa peakuun arrTUHAUNK Ha NpeAMeTHOM CTekne

NHOOPMALMA ANA NPOGECCMOHANBHOTO NPUMEHEHNA

w C€ [ivo]

REF| 06bem
Anti-Salmonella nonu-H pasbi1n2  TR1141  1mn
TR1145 5mn

Ha3HaueHue: TeCT-peareHT NpefHa3HauyeH 15 ceponornyeckon naeHTidykaumy H-aHtureHos wrammos Salmonella,
130/MPOB3HHBIX 113 MCCElyeMOro MaTeprana PasainiHoro NPOUCX0KAEHNS, METOAOM arTKTUHALMM HA NPEAMETHOM CTeKNe.

NPpUHUMNBI NccnenoBaHus: MNPy HANNUMK Y 30MPOBAHHOTO LITAMMA H-aHTureHa Salmonella, cnoco6Horo BcTynathb B
PeaKLmo C TeCT-peareHToM, MPOMCXOANT CBSI3bIBAHME 3TOr0 aHTUrEeHa O CneLndUYeckM aHTUTENOM MPU VX CMeLLNBAHNN.
B pe3ynbrate peakunn aHTUreH-aHTUTeNno HaﬁﬂlOABETCﬂ Y4eTKO BMANMAA arrTMHAUNA MUKPOOPIraHN3MOB.

Cocras: TecT-peareHT Anti-Salmonella nonu-H dasbl 11 2 npeactaBnser co60i cMecb MOHOKNOHA/bHbIX aHTUTEN.

OH NONYYEH W3 CYNepHATAHTOB KYNbTYP MMOPUAHBIX KNETOUHbIX NMHUIA, CeKPETUPYIOLLVX aHTUTeNa NpoTHB
COOTBETCTBYIOLMX Fpynnocneundunyeckmx H-aHtureHos. TecT-peareHT Anti-Salmonella nonu-H dasbl 11 2 copepxut
aHTUTeNa ANs AeTeKUWN CneaytoLnx H-aHTUreHoB UK Komnnekcos H-aHturea: a, b, ¢, d, E, G, i, k, L, 1, Y, Z, Z4, Z6, 710,
729, 735, 738, Zan W H:1. AHTUT@NA, 6NaroAapsa KOTOPbIM BOSMOXHA eTeKLMA KOMMNEKCHbIX aHTUTeHOB, HANPYMep aHTh-
H:E, H:G, H:L nnm H:1, N03B0NAOT 06HAPYXNTL BCe KOMOWHALMM aHTUIeHOB H:e, H:g (B Tom uncne H:m,t), H:¢ nam H:1,
C00TBETCTBEHHO. KOHCepBaHT: HaTpus a3ng (NaN;) 0,9 mr/mn

Dopma BbINYCKa, CPOK rOAHOCTU M YCNOBUSA XpaHeHus: TecT-peareHT Anti-Salmonella nonn-H hasbl 11 2 Bbinyckaetcs

B XXnAKoN Gopme 1 roToB K MpUmMeHeHnto. Mpy xpaHeHnn npu Temnepatype 2...8 °C 4o 1 Nocne BCKPbITYS €r0 MOXKHO
CMONb30BATL A0 AATbl, YKA33HHOI Ha 3TVKETKe. Mocne NpUmMeHeHns cneayeT HaANeXaLLMM 06pa3om 3aKpbIBaTb (HNAKOH.
B peakux cyuasx npy XpaHeHU BO3MOXKHO MOABAEHNE HE3HAUNTENIbHOTO MOMYTHEHNS], He CBSI3aHHOE C MUKPOBHBIM
3arpsizHeHiem. NomyTHeHvie He BAMSIET HA 3DHEKTUBHOCTb, U ANS OTAENEHMs OT NpYMecer TeCT-peareHTbl MoXHO
LeHTPUbYrMpoBaTh 1AM oTOUNLTPOBATH. Nepen NCMoNb30BaHYeM HEOGXOANMO AOKAATHLCS, YTOObI TeCT-peareHTbl NPUHSNN
KOMHaTHyto Temnepatypy (18...26 °C).

MpeaynpexaeHns U Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTH: POV3BOACTBO TECT-PE3reHToB NPV NOMOLLY 61OTEXHONOMU
baKTUeCKn NCKNOY3ET PUCK KOHTaMUHALMK BO36YANTENIMU MHbEKLMOHHbIX 33601eBaHNi. B (BA3M ¢ conepKaHnem
MaTepranos >KMBOTHOTO NMPONCXOKAEHNS (CbIBOPOTK3 IMOPUOHOB KOPOB, CTa6UNN33TOP), C HUM CedyeT 06paLLaThbCs
HaANeX3LUMM 06pa3oM Kak ¢ MOTeHUMANbHO MHDEKLUMOHHbIM MaTepyanom. TecT-CbiBOPOTKA sIBNSeTCA 610N0rYeckum
MaTepranom, n ¢ Heil cnepyet 06pallaThcs HAANEXKALWMM 06pa30M KaK € NOTEHLNANbHO NHDEKLVMOHHBIM MATepUANoM.
B €BA31 C conep>KaHvem a3uAa HATpKs cnedyeT U3beraTb KOHTAKTa PeareHTa ¢ Koxen 1 CAU3NUCTbIMK 060/104KaMK.

B c/lyyae KOHT3KTa MpoMoiiTe NopaxeHHble 061aCTV 60NbLUMM KONNYECTBOM BOAbI. Tak Kak NpoBeAeHne peakLum
ArrITMHALMM H3 NPeMETHOM CTeK/e COMPSXXeHO C NCMONb30BaHVeM HaTNBHOTO NATOreHHOTO MaTepyana, cnesyet
co6ntofaTh BCe HeOH6X0AMMble MPaBUA TEXHUKN 6e30MacHOCTY Ha paboyem mecTe (pUcK UHGULMPOBAHMS)!

Marepuansi u 060pyaoBaHMe, He BXOASAILUME B KOMINEKT MOCTAaBKU: TeMHas paboyas noBepxHOCTb, MOAXOAALNIA
VCTOYHUK CBETa, MPeAMeTHble CTeKN3, ManoyKky ANs nepemeluyiBatus, dvsvonornyeckuii pactaop (Nacl 9 r/n),
CTePUNbHAsH AVCTUNNMPOBAHHAA BOAJ, arap POeHUs, CTepunbHble YaLKu MeTpyu (AMameTpom 6 cm), KOHTeHepbl ANs
€60pa 0TX0L108 AN MHDEKLMOHHOTO MaTepuana, cxema KaybmaHa-YaiTa-leMuHopa (cxema KaydmaHa-Yaiita).

WUccnepyembliii matepman n MeToamnKa

1. 0T6epuTe He6ONbLIOE KONMYECTBO 6AKTEPNANLHOM MACChl 13 16—20-4acoBoN Cy6KYNbTYPbI (POCT HA MUTTENLHOI
cpeqe Knurnepa nnn Ap.) U3 HKHeN, Hanbonee BNAXKHOM YacTy CKOLLEHHOTO arapa. NlepeHecnTe ee Ha npeAmeTHoe
CTEKNO 1 TLIATeNbHO NepemelLaiiTe ¢ Kannei (0kono 25 mkn) Tect-pearenta Anti-Salmonella nonu-H ha3bl 11 2 po
06pa30B8aHNSA TOMOTEHHON, CNlerka «MONOYHOM» CycneH3nun. NpeameTHoe CTeKNO A0MKHO HAXOANTLCA HA TEeMHOW
MOBEPXHOCTU. Pe3yNbTaT OLeHVBACTCA HEBOOPY)KeHHbIM [N1a30M, MyTem yAePXKNBAHWA NPeAMETHOT0 CTeKNa nepep
VCTOYHUKOM CBETa Ha YepHOM (oHe 1 NOK3uMBaHMs NpeAMeTHOro CTekna (Brepea-Hasasa). Ans UCKueHus
CMOHTAHHOW ArrNTUHALMM HEOOXOANMO OAHOBPEMEHHO MOCTaBUTL OTPULIATENbHbIN KOHTPO/Ib, UCMONb3YA
br3ronornyecknini pacTBOp BMECTO TeCT-peareHTa.

2. ECW He yaanocb 06HapYyXXuTb H-aHTUreH OMUCaHHbIM BbiLLie MeTOAOM, LUTAMM HeO06X0ANMO nepecesTb Ha arap
poeHus, uTobbI CTMYNPOBATL 06PA30BaHNe XIYTUKOBbIX aHTUIeHOB. B KauecTBe arapa poeHns Mbl peKoMeHayem
1CMO/b30BaTb FOTOBYIO K MPUMEHEHUI0 NuTatenbHyto cpeay sifin [REF] TN 1702. 3aneiTe valuky Metpu (anametpom 6
CM) arapom poeHusi B konnyectse 10 M nocnie ero pacniasnenns. Nocne 3acTbiBaHUs arapa 0pocuTe ero NoBepxHoCTb
npumepHo 100 MKN CTePUNBHON ANCTUNIMPOBAHHON BOAbI M MHOKYNPYWTE LUTAMM B BUAE KTOYKMY B LIEHTPe YaLIKK.
VIHKy61pyWTe YaLiky MeTpn B NepeBepHYTOM COCTOSHUM B TeUeHne Houn npu Temnepatype 35...37 °C. ing nposesieHns
peakuuy arriTUHALWM HA NMPeAMeTHOM CTeK/ie MaTepuan cobrpaetcs ¢ Kpaes YallKK MeTpu.

OLieHKa pe3yNbTaToB: OLeHKa Pe3ynbTaToB UCCU1e0BaHMA OMYCKALTCS, TONbKO e OTPULLATeNbHBIN KOHTPONb (OK)
0CTaeTca MONOYHO-MYTHbIM. MonoxutenbHaa peakuua: BuaMmaa arrTNHaUNA nocne nokayuneaHnA I'IpOGbI
Bnepea-Hasaa meHee 20 pas. B iyyae BbIpaXKeHHOM NONOXMUTENbHOM peakumy (MP) arrnkoTHaLM: (KpynHble unn menkue
XN10Mbst) MPOMCXOAMT CPA3Y Xe Mocne NepemeLLBaHms ¢ 6aKTepranbHOM Maccoi. ECM pe3ynbTar cnabononoxmntenbHblii,
ArmOTMHALMA NPOUCXOAMUT TONbKO NOC/E NMOKAUMBAHMA NPeAMETHOro CTekNa Bnepea-Hasaa 10—20 pas.

0TpuLaTeNnbHas peakuyms: v CyCneH3ns 0CTaeTcsl MONOYHO-MYTHOM, AN €CAN PeaKLIUs HAUVMHAETCs TONbKO Nocne
NOK3YMBaHNA NPeAMETHOTO CTeKNa Brepe-Ha3aa 6onee 20 pa3, pe3ynbrat aBAseTcs oTpuLatenbHbim (OP).

B cnyyae NoNoXKUTeNbHOM PeakLmy HeO6X0AMMO MONYYMTb G1OXMMIYECKOe NOATBEPXKAEHVE NPUHALANEXHOCTY LUTAMMA

K poay Salmonella, npexxae Yem BbINONHATL AANbHENILLYIO CepoNornyeckyto AndbdepeHuMaLmio WTaMma npyi MoMoLLM
nonucneundryeckunx, rpynnocneynduyecknx n moHocneunduyecknx TecT-pearentos Anti-Salmonella no cxeme Yaitta-
KaydmaHa-/leMuHopa. EAMHCTBeHHbIM cepoBapom Salmonella 8 cxeme Yaiita-KaybmaHa-/leMyHopa, fAeTeKuus KoToporo
HEBO3MOXHA C MCMONb30BaHVEM TecT-peareHTos Anti-Salmonella H, aBnsieTca He umetoLwLmit >kryTvkos ceposap S. Gallinarum.

06ecneyeHne Kayecrsa MPW BbIMONHEHUM TeCTa: [INA KOHTPONSA KauecTBa ceponormqecml?l VID,eHTVIqJVIKaLlVIVI H-aHTUreHos
LUITAMMOB CaNbMOHeNIbl NMyTem arrmiTUHAUUN Ha NPpeAMETHOM CTeK/e BaXHO, 4T06bI ncnonb3yemble AN 3TOr0 LUTaMMbl
XOPOLLIO 3KCMPeccrpoBani CBOW aHTUIeHbl HA MOBEPXHOCTU KNeTKW. Mo3Tomy ANA KOHTPONA KaYecTBa peKkoMeHAYyeTcs
MCNoNb30BaThb LWTAaMMbI U3 Me)Kﬂa60paT0prIX VCMBITAHWA UM NONHOCTBEO 0XapaKTepn30oBaHHbIE B HEe33aBUCMOW na60paTopV|v|
rnonesble LTaMMbl YTOYHEHHOr0 reHe3a Wan nmeroLecs 8 npoaaxke noaxoAsLLlne TeCT-aHTureHbl CalbMOHeN1bl.

OrpaHM4eHna MeToAa: [IaHHbIN TeCT-peareHT 1aeT PeakLmio TONbKO €O WTammamu Salmonella, conepxcalmmi 3asBneHHble
aHTUreHbl. He 06Hapy»keHa nepeKkpecTHasi peakT!BHOCTL CO LITaMMamMmn 6aKTepuii ApYriX pofioB cemeincTBa Enterobacteriaceae.
MonoxuTenbHble pe3ynbrathl, NoNyYeHHble TONbKO MU NOMOLLM TecT-peareHT Anti-Salmonella nonu-H, He aBnstotcsa
[10Ka33aTeNbCTBOM NMpuUcyTCTBYS Salmonella. Mo3TomMy ANs NOATBEPXKAEHUS NMPUHAANEXHOCTU LWTaMMa K poay Salmonella
HEeo6X0AMMO BbIMONHUTL GUOXMMUYECKoe NccneioBanve. OTPULIATENbHbIE Pe3yNbTaTbl, MOYYeHHbIe € UCMNONb30BaHeM
N\3HHOTO PeareHTa, He No3BONAT C 36CONKOTHO AOCTOBEPHOCTBIO UCK/IOUNTL NpUcyTCTBUE Salmonella.

Pa3bAcHeHne Ucnonb3yembix CMMBON0B

Kon naptun (cepum) g Ncnonb3oBatb Ao MTT-MM (MM = KoHel, MecsiLa)
Homep no Katanory /ﬂ/ BepxHuit TemnepaTypHbIi npenen

IVD MeanumHCKoe YCTpoiicTBO ANs I:]E]
AMATHOCTUKY in Vitro CM. MHCTPYKLMIO MO NpYMEHEHo

arrmnTUHaUNA Ha NpeAMeTHOM CTeKne
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MOHOKNOHANbHbIV TeCT-peareHT
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