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Salmonellen-Agglutinations-Seren

((nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik)

PRODUKTCODE SIEHE ZUR VERFUGUNG

GESTELLTE MATERIALIEN
VERWENDUNGSZWECK . PL.6032 Gruppe L, Faktor 21 . PL.6151 Faktor z29
Salmonella-Agglutinations-Seren werden zur serologischen Identifizierung von Organismen der . PL.6033 Gruppe M, Faktor 28 . PL.6153 Faktor 2
Gattung Salmonella nach der Kauffmann-White-Klassifikation hergestellt und sind zur . PL.6034 Gruppe N, Faktor 30 . PL.6154 Faktor 5
Verwendung durch entsprechend qualifiziertes Personal bestimmt. . PL.6035 Gruppe O, Faktor 35 . PL.6155 Faktor 6
ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG . PL.6036 Gruppe P, Faktor 38 . PL.6156 Faktor 7
Die Gattung Salmonella umfasst eine Vielzahl von pathogenen Arten, die sowohl Menschen als . g::gggg g[ﬂggg g E:'Iz::)): 2(? PLo1ST i Fak.tor ®
auch Tiere weltweit befallen. Die volistindige Identifizierung von Salmonellen erfordert eine . PLBO039 Gruppe S, Faktor 41 Salmonellen-Schnelldiagnostik-Seren:
:(Sljlturtisqligrung,) biochemische ~ Charakterisierung  und  serologische  Identifizierung . PL 6040 Vi ’ . Etg;g? ga:mone::en-gdr:ne:::!agnost!t'gefen;
erotypisierung). . . . almonellen-Schnelldiagnostik-Seren
Salmo!r/%lla polsvalent "O" (somatisch) Agglutinations-Seren sind fiir die erste Serogruppierung ‘ PL.6041 Faktor 55 . PL.6202 Salmonellen-Schnelldiagnostik-Seren 3
bestimmt. Eine vollstandige Identifizierung der O-Antigene kann mit monovalenten spezifischen Polyvalente Flagella H Antiseren . .
O-Antiseren erreicht werden. Der Serotyp von Salmonella-Isolaten kann dann durch die . PL.6100 Polyvalent H BENOTIGTE MATERIALIEN, DIE NICHT ZUR VERFUGUNG GESTELLT WERDEN
Verwendung von polyvalenten und monovalenten "H"-Antiseren (Geileln) bestimmt werden. . PL.6101 Polyvalent H Phase 2, Faktoren 1, 2, 5, 6, 7, z6 . Glasobjekttrager oder Reagenzglaser
PRINZIP DES TESTS Monovalente Flagella H Antiseren * II\ElprmaIe Kdochl:s)alzr:?s%r;g (0,85%ige NaCl-Losung)
. inweg- oder Drahtschlingen
Das Prinzip der serologischen Identifizierung von Salmonellen besteht darin, den verdachtigen ° PL6110 Faktor a . Wassegrbad mit einer Temgperaturvon 50°C
Organismus mit Agglutinations-Seren zu mischen, die spezifische Salmonella-Antikdrper : PL&111 Faktor b
enthalten. Die Bakterien agglutinieren (verklumpen) in Gegenwart homologer Seren. ° PLE112 Faktor STABILITAT UND LAGERUNG
. ° PL6113 Faktor d Salmonella-Agglutinations-Seren sind bei 2 - 8° C zu lagern. Nicht einfrieren. Bei Lagerung unter
ZUR VERFUGUNG GESTELLTE MATERIALIEN y PL6114 E Complex eh, enx, enz15 diesen Bedingungen konnen die Agglutinationsseren bis zu dem auf dem Produktetikett
Pro-Lab Diagnostics Salmonella 'O' und 'H' monovalente und polyvalente Agglutinationsseren . PL.6115 Faktor eh angegebenen Verfallsdatum verwendet werden. Wahrend der Lagerung kénnen einige
werden an Kaninchen unter Verwendung von Referenzstdmmen nach den von der . PL.6116 Faktor enx Agglutinationsseren leicht triibe werden; dies ist nicht unbedingt ein Hinweis auf eine
Weltgesundheitsorganisation (WHO) empfohlenen Methoden hergestellt und absorbiert, um . PL6117 Faktor enz15 Verfallserscheinung, und die Seren kdnnen vor der Verwendung durch Zentrifugation oder
kreuzreagierende Antikbrper zu eliminieren. . PL6118 Faktor h Filtration geklrt werden. Eine starke Trilbung deutet auf eine Kontamination hin, derartige Seren
Die Salmonella-Agglutinations-Seren werden in Tropfflaschen geliefert, die 3,0 ml . PL.6120 Faktor z15 sind zu vernichten.
gebrauchsfertig verdiinnte ~Agglutinations-Seren mit Natriumazid oder Thiomersal als . PL.6121 G Complex Lassen Sie die Seren vor der Verwendung auf Raumtemperatur erwarmen.
Konservierungsmittel enthalten. . PL.6122 Faktor gm
Polyvalente Somatic O Antiseren ‘ PL6123 Faktor gp VORSICHTSMASSNAHM-EN inati i i
. BL.6000 Polvvalent O A -1+ Vi . PL.6124 Faktor p . Verwenden Sie die Agglutinations-Seren nicht nach dem auf dem Produktetikett
. PL'6002 Polivalent OA-S . PL.6125 Faktor u ar)gegebenen' Ve'rfallsd'atum. . ]
g . PL.6126 Faktor s . Die Seren mit einer vierstelligen numerischen Chargennummer, der der Buchstabe P
. . . vorangestellt ist, enthalten hochgiftiges Natriumazid. Obwohl die Menge an Natriumazid in
Monovalente Somatic O Antiseren . Etgg; EZE:ST den Sgeren minimal ist, sollten %eigder Handhabung, Verarbeitung l?nd Entsorgung des
: PL.6010 Gruppe A, Faktor 2 . PL 6129 Faktor f Reagenz Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden.
° PL.6011 Gruppe B, Faktor 4 . PL6131 Faktor . Die Seren mit einer vierstelligen numerischen Chargennummer enthalten Thiomersal, das
. PL.6012 Gruppe B, Faktor 5 . PL6133 Fakt g ist eine hochgiftige Verbindung auf Quecksilberbasis, die in einer Konzentration von 0,01
° PL.6013 Gruppe C, Faktor 6, 7 ’ axtori % vorkommt. Obwohl die Menge in den Seren minimal ist, sollten bei der Handhabung,
. PL6014 Gruppe C2, Faktor 8 : PL6134 Faktor k Verarbeitung und Entsorgung des Reagenz Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden.
. PL.6015 Gruppe D, Faktor 9 : PL6135 L Complex «  Vermeiden Sie eine Verunreinigung der Reagenzflasche.
. PL.6016 Gruppe B/D, Faktor 12 : PLE136 Fakdorl, w . Die Testprobe kann fiir den Menschen pathogene Organismen enthalten und sollte wie
. PL.6017 Gruppe E, Faktor 3, 10, 15, 19, 34 : PL6137 Faktorl, v infektidses Material behandelt und entsorgt werden.
. PL.6018 Gruppe E1, Faktor 10 ° PL6138 Faktor w . Das Reagenz ist nur fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.
. PL.6019 Gruppe E2, Faktor 15 : PL6139 Fakiorv . Die in dieser Anweisung angegebenen Verfahren, Lagerungsbedingungen,
. PL.6020 Gruppe E4, Faktor 19 ° PL6140 Faktor 213 VorsichtsmaBnahmen und  Einschrankungen miissen eingehalten werden, um
. PL.6021 Gruppe E3, Faktor 34 * PL.6141 Faktor 228 zuverlassige Testergebnisse zu erhalten.
. PL.6022 Gruppe D, Faktor 11 * PL6142 Faktorr . Das Produkt enthélt Material tierischen Ursprungs und sollte wie ein potenzieller Tréger
. PL.6023 Gruppe G, Faktor 13, 22, 23 . PL.6143 Faktor y und Ubertrager von Krankheiten behandelt werden.
. PL.6024 Gruppe G1, Faktor 22 ° PL.6144 Faktor z . Das Vi Antigen kann die Identitat der O Antigene verdecken. In diesem Fall kann es
. PL.6025 Gruppe G2, Faktor 23 . PL.6145 Z4 Complex erforderlich sein, eine Antigensuspension des Isolats eine Stunde lang bei 100° C oder
.  PL6027 Gruppe C3, Faktor 20 +  PL6146 Faktor 223 15 Minuten lang bei 120° C zu erhitzen.
. PL.6029 Gruppe |, Faktor 16 . PL.6147 Faktor 224 . Jeder im Zusammenhang mit dem Gerét auftretende schwerwiegende Vorfall muss dem
. PL.6030 Gruppe J, Faktor 17 . PL.6148 Faktor z32 Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Vorfall eingetreten
. PL.6031 Gruppe K, Faktor 18 . PL.6149 Faktor z10 ist, gemeldet werden.
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Salmonellen-Agglutinations-Seren

((nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik)

PRODUKTCODE SIEHE ZUR VERFUGUNG
GESTELLTE MATERIALIEN

LAGERUNG UND SAMMLUNG VON PROBEN

Spezifische Verfahren fir die Entnahme von Proben und die Vorbereitung von Primérkulturen
finden Sie in einem Standardlehrbuch der Mikrobiologie. Auf enterischen Differentialagar-Medien
isolierte Kolonien, bei denen der Verdacht besteht, dass es sich um Salmonellen handelt, sollten
mit herkémmlichen biochemischen Tests bestatigt werden. Im Allgemeinen sollte ein Medium mit
geringer Selektivitdt, z. B. Blutagar oder Nahrstoffagar, fir die Anzucht von Kolonien zur
Identifizierung des somatischen Antigens O verwendet werden. Zur Identifizierung des Geifel-
Antigens H wird das Kulturpréparat am besten aus der fliissigen Wachstumsphase hergestellt.

TESTVERFAHREN

A. Identifizierung des somatischen und des Vi-Antigens von Salmonella

(Objekttragertest)

. Geben Sie zwei getrennte Probengefde mit normaler Kochsalzlésung (0,85 %
Natriumchlorid) auf einen sauberen Objekttrager.

2. Emulgieren Sie einen kleinen Teil einer verdéchtigen Salmonellenkolonie von einer
Ubernacht-Kulturplatte in jeden der Tropfen Kochsalzldsung. Sorgfaltig mischen, um eine
homogene Bakteriensuspension zu erhalten. Entsorgen Sie den Objekttrdger und
wiederholen Sie den Vorgang, wenn eine Autoagglutination (Verklumpung) auftritt.

3. Geben Sie einen Messldffel Sera zu einem der Bakteriensuspensionstropfen. Fiigen Sie
einen Messloffel Kochsalzldsung, der als Kontrolle dient, zu dem anderen hinzu.

4. Mischen Sie die Agglutinations-Seren mit der Bakteriensuspension mit einer sterilen
Schlinge.

5. Schwenken Sie den Objekttrager eine Minute lang sanft hin und her. Unter normalen
Lichtverhéltnissen auf Agglutination (Verklumpung) der Suspension mit Seren und auf
Klérung der Salzsuspension achten.

B. Identifizierung des Salmonella GeiRel (H)-Antigens (Objekttragertest):

Das Verfahren ist dasselbe wie bei der Identifizierung somatischer Antigene, mit der Ausnahme,
dass das Wachstum in der Flissigphase aus halbfestem Medium mit einem Craigie-Rohrchen
oder in der Flissigkeit eines Agarhangs erfolgt. Bei der Verwendung von Fliissigkulturen ist die
Herstellung von Salzsuspensionen nicht erforderlich. GeiRelantige kénnen in der Regel durch
Objekttrager-Agglutinationstests nachgewiesen werden; einige Stamme sind jedoch nur schwach
geiBelt und kénnen nur durch Réhrchen-Agglutinationstests identifiziert werden.

C. Identifizierung von Salmonella Somatic, VI und H Antigen (Réhrchentest):

1. Vorbereitung von  Zellsuspensionen  fiir ~ Tests: Bereiten Sie eine dichte
Bakteriensuspension in normaler Kochsalzldsung vor und kochen Sie sie 10 Minuten lang
oder verwenden Sie alkoholdehydrierte Zellen, die in normaler Kochsalzlésung
resuspendiert wurden, fiir das Browns-Réhrchen 2 zur Identifizierung somatischer
Antigene. Bereiten Sie eine formalisierte Briihkultur fiir die Identifizierung des H-Antigens
vor. Verdachtige Vi-Kolonien in 0,5%iger formaler Kochsalzldsung in Browns Rohrchen 2
zur ldentifizierung von Vi-Antigenen suspendieren.

2. Seren Verdinnung: Um Salmonella-Agglutinations-Seren in einem Reagenzglas zu
verwenden, muss jedes Serum vor der Verwendung 1:5 in normaler Kochsalzlésung
verdinnt werden.

3. In ein Glasréhrchen 150 ul normale Kochsalzlésung und in ein anderes Rohrchen die
gleiche Menge verdiinntes Agglutinations-Serum geben.

4. Geben Sie in jedes Rohrchen ein gleiches Volumen der zuvor zubereiteten
Zellsuspension.

5. Im Wasserbad bei 37 °C 2 Stunden lang inkubieren, wenn es sich um die Identifizierung
von Geilelantigenen handelt, oder 5 bis 18 Stunden lang, wenn es sich um somatische
Antigene oder Vi handelt. Fir einige Bakterien ist eine Inkubation bei 50° C vorzuziehen.

6. Lassen Sie die Rohrchen 30 Minuten lang auf dem Arbeitstisch stehen. Auf
Verklumpungen beobachten. Es kann notwendig sein, die Réhrchen zu drehen, um die
Kérnchen in der Ablagerung aufzuriitteln, aber nicht schiitteln.

7. In dem Kontrollrdhrchen darf keine Verklumpung sichtbar sein. Wenn in dem
Kontrollréhrchen eine Autoagglutination aufgetreten ist, verwerfen Sie alle Réhrchen und
wiederholen Sie den Test.

D. Identifizierung des Salmonella GeiRel (H)-Antigens mit Hilfe der Salmonella-Diagnostik-

Seren

Die Salmonella-Schnelldiagnostik-Seren werden in  Kombination zur Bestimmung der

Geilelgruppe verwendet.

1. Fir die Identifizierung von Saimonella Geilel (H)-Antigen mit Hilfe des Objekttragertests
siehe Verfahren B.

2. Fir die Identifizierung von Salmonella GeiRel (H)-Antigen mit dem Rohrchentest siehe
Verfahren C.

VERFAHREN ZUR QUALITATSKONTROLLE
Siehe das chargenspezifische Analysenzertifikat.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

1. Fiir Verfahren A oder B:
Eine deutliche Agglutination (Granulatverklumpung) innerhalb von 60 Sekunden, ohne
Autoagglutination in der Kochsalzlésung, gilt als positives Ergebnis. Positive Ergebnisse
kénnen durch Réhrchen-Agglutinationstests bestétigt werden.

2. Fiir Verfahren C:
Im Réhrchen beobachtete kornige "Klumpen" gelten als positives Ergebnis fiir die
Identifizierung des O Antigens, wahrend ein eher flockiges Aussehen, das bei hellem
Licht vor dunklem Hintergrund beobachtet wird, als positives Ergebnis fir die
Identifizierung des H Antigens gilt.

3. Fir Verfahren D:
i) Positive Ergebnisse werden fiir den Objekttrégertest wie unter 1. interpretiert.
ii) Positive Ergebnisse werden fiir den Réhrchentest wie unter 2. interpretiert.
i) Die Auswertung der Ergebnisse fiir die Salmonella-Schnelltestseren 1, 2 und 3 als

Panel ist der folgenden Tabelle zu entnehmen:

Salmonella Flagellar Gruppe
Seren b{d|E|G|k|L|Tr
Salmonellen-Schnelldiagnostik- + |+ |+ - - - +
Seren 1
Salmonellen-Schnelldiagnostik- - |+ -+ |-
Seren 2
Salmonellen-Schnelldiagnostik- BN N
Seren 3

EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS

. Die Agglutinations-Seren sollten nur zur Identifizierung von Kulturen verwendet werden,
die zuvor biochemisch als Salmonellen charakterisiert wurden. Das Vorhandensein
ahnlicher Antigene auf der Oberflache von anderen Bakterien als Salmonella wurde nicht
getestet und kann zu falschen Ergebnissen fiihren.

. Grobe Stdémme werden autoagglutinieren, was zu falsch positiven Ergebnissen fiihrt.
Daher sollte bei jedem Test eine Kontrolle mit normaler Kochsalzldsung durchgefiihrt
werden, um die Spezifitét der Reaktion zu gewahrleisten.

Es wird empfohlen, die Wirksamkeit der Salmonella-Agglutinations-Seren mit
Stammkulturen bekannter antigener Struktur zu tberpriifen.

Obwohl die meisten Salmonella-Stdmme, die Uber die entsprechenden Antigene
verfiigen, mit dem homologen Antiserum agglutinieren, kann eine Agglutination nicht in
allen Fallen garantiert werden, da es z. B. leichte Unterschiede in der Antigenexpression
zwischen Stdmmen desselben Serotyps und einzelnen Kolonien aufgrund von
Formvariationen gibt (5).

Die Empfindlichkeit des Objekitragertests kann sich verringern, wenn ein Volumen von
mehr als 10 pl verwendet wird.
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