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Salmonella agglutinatiesera

(Alleen voor in-vitro diagnostisch gebruik)

PRODUCTCODE: ZIE DE MEEGELEVERDE MATERIALEN

BEOOGD GEBRUIK

Salmonella agglutinatiesera worden bereid voor gebruik bij de serologische identificatie van
organismen van het geslacht Salmonella volgens Kauffmann-White, voor gebruik door
gekwalificeerd personeel.

SAMENVATTING EN UITLEG

Het geslacht Salmonella bevat een grote verscheidenheid aan pathogene soorten die mensen en
dieren wereldwijd treffen. Volledige identificatie van Salmonella vereist isolatie van de cultuur,
biochemische karakterisering en serologische identificatie (serotypering).

Polyvalente Salmonella 'O' (somatische) agglutinatiesera zijn bedoeld als hulpmiddel bij de initiéle
serogroepering. Volledige identificatie van 'O™-antigenen kan worden bereikt met monovalente
specifieke 'O'-antisera. Het serotype van Salmonella-isolaten kan dan worden bepaald door het
gebruik van polyvalente en monovalente 'H' (flagella)-antisera.

PRINCIPE VAN DE TEST

Het principe van de serologische identificatie van Salmonella houdt in dat het vermoedelijke
organisme wordt gemengd met agglutinatiesera die specifieke Salmonella-antilichamen bevatten.
De bacterién agglutineren (klonteren) in aanwezigheid van homologe sera.

MEEGELEVERDE MATERIALEN

Pro-Lab diagnosticering Salmonella 'O’ en 'H' monovalente en polyvalente agglutinatiesera worden
voorbereid bij konijnen met behulp van referentiestammen volgens de door de
Wereldgezondheidsorganisatie (WHO) erkende richtlijnen en geabsorbeerd om antilichamen met
kruisreacties te elimineren.

Salmonella agglutinatiesera worden geleverd in druppelflessen met 3,0 ml gebruiksklare verdunde
agglutinatiesera met natriumazide of thiomersal als conserveermiddel.

Polyvalente somatische O Antisera
. PL.6000 Polyvalente O A - 1 + Vi
. PL.6002 Polyvalente O A-S

Monovalente somatische O Antisera

. PL.6010 Groep A, Factor 2

. PL.6011 Groep B, Factor 4

. PL.6012 Groep B, Factor 5

. PL.6013 Groep C, Factor 6,7
. PL.6014 Groep C2, Factor 8

. PL.6015 Groep D, Factor 9

. PL.6016 Groep B/D, Factor 12
. PL.6017 Groep E, Factor 3,10,15,19,34
. PL.6018 Groep E1, Factor 10
. PL.6019 Groep E2, Factor 15
. PL.6020 Groep E4, Factor 19
. PL.6021 Groep E3, Factor 34
. PL.6022 Groep F, Factor 11

. PL.6023 Groep G, Factor 13,22,23
. PL.6024 Groep G1, Factor 22
. PL.6025 Groep G2, Factor 23
. PL.6027 Groep C3, Factor 20
. PL.6029 Groep |, Factor 16

. PL.6030 Groep J, Factor 17

. PL.6031 Groep K, Factor 18

. PL.6032 Groep L, Factor 21

. PL.6033 Groep M, Factor 28
. PL.6034 Groep N, Factor 30
. PL.6035 Groep O, Factor 35
. PL.6036 Groep P, Factor 38
. PL.6037 Groep Q, Factor 39
. PL.6038 Groep R, Factor 40
. PL.6039 Groep S, Factor 41
. PL.6040 Vi

. PL.6041 Factor 55

Polyvalente Flagella H Antisera

. PL.6100 Polyvalente H
. PL.6101 Polyvalente H fase 2, factoren 1,2,5,6,7,z6
Monovalente Flagella H Antisera

. PL.6110 Factor a

. PL.6111 Factor b

. PL.6112 Factor ¢

. PL6113 Factor d

. PL6114 E Complex eh, enx, enz15
. PL.6115 Factor eh

. PL.6116 Factor enx

. PL6117 Factor enz15
. PL.6118 Factor h

. PL.6120 Factor z15

. PL.6121 G Complex

. PL.6122 Factor gm

. PL.6123 Factor gp

. PL.6124 Factor p

. PL.6125 Factor u

. PL.6126 Factor s

. PL.6127 Factor m

. PL.6128 Factor t

. PL.6129 Factor f

. PL.6131 Factor q

. PL.6133 Factor i

. PL.6134 Factor k

. PL.6135 L Complex

. PL.6136 Factors I, w
. PL.6137 Factors |,v

. PL.6138 Factor w

. PL.6139 Factor v

. PL.6140 Factor z13

. PL.6141 Factor z28

. PL.6142 Factor r

. PL.6143 Factory

. PL.6144 Factor z

. PL.6145 Z4 Complex
. PL.6146 Factor z23

. PL.6147 Factor z24

. PL.6148 Factor z32

. PL.6149 Factor z10

. PL.6151 Factor z29

. PL.6153 Factor 2

. PL.6154 Factor 5

. PL.6155 Factor 6

. PL.6156 Factor 7

. PL.6157 Factor z6

Snelle salmonella diagnostische sera:

. PL.6200 snelle salmonella diagnostische sera 1
. PL.6201 snelle salmonella diagnostische sera 2

. PL.6202 snelle salmonella diagnostische sera 3

BENODIGDE MATERIALEN, MAAR NIET MEEGELEVERD

. Glasplaatjes of reageerbuizen
. Normale zoutoplossing (0,85% NaCl-oplossing)
. Wegwerp entogen

. Waterbad ingesteld op 50 °C.

STABILITEIT EN OPSLAG

Salmonella agglutinatiesera dienen te worden bewaard bij 2-8°C. Niet bevriezen. Bewaard onder
deze omstandigheden kunnen de agglutinatiesera worden gebruikt tot de vervaldatum, die staat
vermeld op het etiket van het product. Bij opslag kunnen sommige agglutinatiesera enigszins
troebel worden. Dit wijst niet noodzakelijkerwijs op verslechtering en de sera kunnen vaor gebruik
worden geklaard door centrifugatie of filtratie. Ernstige troebelheid wijst op verontreiniging, in dit
geval moeten de sera worden weggegooid.

Laat de sera voor gebruik op kamertemperatuur komen.

VOORZORGSMAATREGELEN

. Gebruik de agglutinatiesera niet meer na de vervaldatum die staat vermeld op het
productetiket.

. Sera waaraan een 4-cijferig lotnummer is toegekend, voorafgegaan door de letter P,

bevatten natriumazide, wat zeer toxisch is. Hoewel de hoeveelheid natriumazide in de sera
minimaal is, moeten er veiligheidsmaatregelen worden getroffen bij het hanteren,
verwerken en weggooien van het reagens.

. Sera waaraan een 4-cijferig lotnummer bevatten thiomersal, wat zeer toxisch verbinding op
kwikbasis is, aanwezig in een concentratie van 0,01%. Hoewel de hoeveelheid in de sera
minimaal is, moeten er veiligheidsmaatregelen worden getroffen bij het hanteren,
verwerken en weggooien van het reagens.

. Voorkom verontreiniging van de reagensfles.

. Het testspecimen kan organismen bevatten die pathogeen zijn voor de mens en moet als
infectieus materiaal worden behandeld en weggegooid.
. Het reagens is alleen bedoeld voor in vitro diagnostisch gebruik.

. De procedures, bewaarcondities, voorzorgsmaatregelen en beperkingen die in deze
gebruiksaanwijzingen worden gespecificeerd, moeten worden opgevolgd om geldige
testresultaten te verkrijgen.

. Het product bevat materiaal van dierlijke oorsprong en moet worden behandeld als een
potentiéle drager en overbrenger van ziekten.
. Vl-antigeen kan de identiteit van O-antigenen maskeren. In dit geval kan het nodig zijn om

een antigeensuspensie van het isolaat gedurende een uur bij 100 °C of gedurende 15
minuten bij 120 °C te verhitten.

. Elk ernstig incident dat gebeurt in verband met het apparaat moet worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar het incident zich heeft voorgedaan.

Canada: Gratis nummer +1 800 268 2341 Tel +1 905 731 0300
20 Mural Street, Unit 4, Richmond Hill, ON, L4B 1K3
www.pro-lab.com

V.S.: Tel (512) 832-9145
21 Cypress Blvd, Suite 1155, Round Rock, Texas, 78665-1046
www.pro-lab-direct.com

wdl

VK: Tel +44 (0)151 353 1613 Revisie: 2023 12

3 Bassendale Road, Bromborough, Wirral, CH62 3QL

www.pro-lab.co.uk



@0P)))) [ rro-Las

Salmonella agglutinatiesera

(Alleen voor in-vitro diagnostisch gebruik)

PRODUCTCODE: ZIE DE MEEGELEVERDE MATERIALEN

BEWARING EN VERZAMELING VAN MONSTERS

Voor specifieke procedures met betrekking tot het verzamelen van monsters en de bereiding van
primaire culturen wordt verwezen naar een standaardhandboek voor microbiologie. Kolonies die
geisoleerd zijn op enterisch differentiéle agarmedia en waarvan wordt vermoed dat ze Salmonella
zijn, moeten worden bevestigd met conventionele biochemische tests. In het algemeen moet een
medium met lage selectiviteit, zoals een bloedagar of voedingsagar worden gebruikt om kolonies
te kweken voor de identificatie van ‘O’-somatische antigenen. Voor de identificatie van 'H'-flagellair
antigeen kan de voorbereiding van de kweek het beste worden gedaan uit de groei in de vioeibare
fase.

TESTPROCEDURE

A. Identificatie van Salmonella somatisch en Vl-antigeen (test met glasplaatje):

1. Plaats twee aparte entogen met normale zoutoplossing (0,85% natriumchloride) op een
schoon glasplaatje.

2. Emulgeer een klein deel van een vermoedelijke Salmonella-kolonie van een kweekplaatje
dat een nacht is weggezet in elk van de druppels zoutoplossing. Meng grondig om een
gladde bacteriéle suspensie te verkrijgen. Verwijder het glasplaatje en herhaal dit als er
sprake is van automatische agglutinatie (samenklontering).

3. Voeg een entoog met sera toe aan een van de bacteriéle suspensiedruppels. Voeg een
entoog met zoutoplossing toe aan de andere; dit is ter controle.

4. Meng de agglutinatiesera met de bacteriéle suspensie in een steriel entoog.

5. Kantel het glasplaatje voorzichtig één minuut heen en weer. Controleer onder normale
lichtomstandigheden of de suspensie agglutineert (klontering) met sera en of de
zoutoplossing wordt verwijderd.

B. Identificatie van Salmonella flagellair (H)-antigeen (test met glasplaatje):

De procedure is hetzelfde als voor somatische antigeenidentificatie, met uitzondering van het
gebruik van vloeibare fase groei uit een semisolide medium met een Craigie-reageerbuisje of groei
in de vloeistof van een agarobject. Als een vloeibare cultuur wordt gebruikt, is het niet nodig om
zoutsuspensies te maken. Flagellaire antigeendetectie kan gewoonlijk worden bereikt door middel
van agglutinatietests op glasplaatjes. Sommige stammen zijn echter slecht gevlakt en kunnen
alleen worden geidentificeerd door agglutinatietests.

C. Identificatie van Salmonella somatisch, VI en H antigeen (test in reageerbuisjes):

1. Voorbereiding van celsuspensies voor testen: Maak een dichte suspensie van de bacterién
in een normale zoutoplossing en kook gedurende 10 minuten of gebruik met alcohol
gedehydrateerde cellen die in normale zoutoplossing naar Browns reageerbuisjes 2 zijn
geresuspendeerd voor de identificatie van somatische antigenen. Bereid een
geformaliseerd gedood kweekbouillon voor de identificatie van 'H'-antigeen. Suspendeer
vermoedelijke 'VI'-kolonies in 0,5% formele zoutoplossing in Brown reageerbuis 2 voor de
identificatie van 'VI'-antigenen.

2. Seraverdunning: Om Salmonella agglutinatiesera in een reageerbuis te gebruiken, moet
elke sera vaor gebruik 1:5 in een normale zoutoplossing worden verdund.

3. Voeg 150 ul normale zoutoplossing toe aan een glazen reageerbuis en voeg in een andere

reageerbuis een gelijk volume verdunde agglutinatiesera toe.

Voeg aan elke reageerbuis een gelijk volume van eerder bereide celsuspensie toe.

Incubeer gedurende 2 uur in een waterbad bij 37 °C bij identificatie van het flagellaire

antigeen of gedurende 5 tot 18 uur bij somatische of Vl-identificatie. Voor sommige

bacterién heeft incubatie bij 50 °C de voorkeur.

6. Plaats de reageerbuizen 30 minuten op het werkvlak. Observeer voor agglutinatie. Het kan
nodig zijn de reageerbuizen te draaien om korrels in de afzetting te verstoren, maar schud
ze niet.

7. Er mag geen agglutinatie zichtbaar zijn in de controlebuis. Als er zich automatische
agglutinatie heeft voorgedaan tijdens de controle, gooi dan alle reageerbuizen weg en
herhaal de test.
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D. Identificatie van Salmonella flagellair (H) antigeen met behulp van de snelle Salmonella

diagnostische sera:

De snelle Salmonella diagnostische sera worden in combinatie gebruikt om de flagellaire groep te

bepalen.

1. Voor de identificatieprocedure van Salmonella flagellair (H)-antigeen met behulp van de
test met glasplaatjes, zie procedure B.

2. Voor de identificatieprocedure van Salmonella flagellair (H)-antigeen met behulp van de
test met reageerbuisjes, zie procedure C.

PROCEDURE VOOR KWALITEITSCONTROLE
Raadpleeg het lotspecifieke analysecertificaat.

INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN
1. Voor procedure A of B:

Een duidelijke agglutinatie (granulaire klontering) binnen 60 seconden, zonder auto-

agglutinatie in de zoutoplossing controle, wordt beschouwd als een positief resultaat.

Positieve resultaten kunnen worden bevestigd door agglutinatietests met reageerbuisjes.
2. Voor procedure C:

Granulaire klontering die in de buis wordt waargenomen, wordt beschouwd als een positief
resultaat voor de identificatie van "O"-antigenen, terwijl een eerder gevlokt resultaat dat
wordt waargenomen bij helder licht tegen een donkere achtergrond, wordt beschouwd als
een positief resultaat voor de identificatie van "H"-antigenen.

3. Voor procedure D:

i) Positieve resultaten worden voor de test van de objectglaasjes geinterpreteerd
zoals bij 1.

ii) Positieve resultaten worden voor de test met reageerbuisjes geinterpreteerd zoals
bij 2.

i)  Voor de interpretatie van de resultaten van de snelle salmonella diagnostische sera
1,2 en 3 als panel, zie de volgende tabel:

Salmonella flagellaire groep
Sera b|d|E|G[k]|L|r
Snelle Salmonella diagnostische Sera | + | + [ + | - | - [ - | +
1
Snelle Salmonella diagnostische L T I T B
Sera 2
Snelle Salmonella diagnostische EO I N I
Sera 3

BEPERKINGEN VAN DEZE PROCEDURE

. De agglutinatiesera mogen alleen worden gebruikt voor de identificatie van culturen die
eerder biochemisch als Salmonella zijn gekarakteriseerd. De aanwezigheid van
vergelijkbare antigenen op het opperviak van andere bacterién dan Salmonella is niet
getest en kan foutieve resultaten geven.

. Ruwe stammen zullen automatisch agglutineren, wat vals-positieve resultaten geeft.
Daarom moet normale zoutoplossing in elke test een worden opgenomen om de
specificiteit van de reactie te garanderen.

. Aanbevolen wordt de sterkte van de Salmonella agglutinatiesera te controleren met
stamculturen van bekende antigene structuur.

. Hoewel de meeste salmonella-stammen die de juiste antigenen bezitten als gevolg van
kleine verschillen agglutineren met het homologe antiserum, bijvoorbeeld in de antigene
expressie tussen stammen van hetzelfde serotype en individuele kolonies als gevolg van
vormvariatie (5), kan agglutinatie niet in alle gevallen worden gegarandeerd.

. De gevoeligheid van de test met glasplaatjes kan worden verminderd bij gebruik van een
volume van meer dan 10 pl.
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