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Anti-Salmonella A-67 + Vi, omnivalent ™" 1™
TR1101-01 5 ml

Anti-Salmonella I (A-E + Vi) ®™ 1m

TR1111-01 5 ml

Anti-Salmonella Il (F-67) ™2 '™

TR1121-01  5ml

Reactiv de testare monoclonal pentru aglutinare pe lama

INFORMATII PENTRU UZ PROFESIONAL

C€ [ivp

Utilizare preconizata

Reactivii de testare sunt utilizati pentru identificarea serologica a tulpinilor de Salmonella izolate din
materialul de testare de origine variata, prin aglutinare pe lama. Va trebui efectuata o diferentiere
serologica suplimentara utilizand reactivii de testare specifici grupului si reactivii de testare Anti-
Salmonella O, Vi conform schemei White-Kauffmann-Le-Minor.

Principiul testului

Daca tulpina izolata poseda un antigen de Salmonella care este acoperit de reactivul de testare, acest
antigen se leaga atunci cand este amestecat cu anticorpul specific. Reactia antigen-anticorp are ca
rezultat o aglutinare clar vizibila a tulpinii.

Compozitie

Reactivii de testare Anti-Salmonella A-67+ Vi, Anti-Salmonella | si Anti-Salmonella Il sunt amestecuri de
anticorpi monoclonali. Acestia sunt produsi din supernatanti de cultura celulara ai liniilor celulare de
hibridom care secreta anticorpi impotriva antigenelor O de Salmonella specifice grupului respectiv sau
antigenului Vi.

Conservant: azida de sodiu (NaN3) 0,9 mg/mi
Mod de prezentare a produsului, termenul de valabilitate si conditii de depozitare

Reactivii de testare Anti-Salmonella A-67+ Vi si Anti-Salmonella | sunt furnizati in forma lichida gata de
utilizare. Reactivul de testare Anti-Salmonella Il este liofilizat (uscat prin congelare).

Daca sunt pastrati la 2...8 °C atéat Thainte, cat si dupa deschidere, reactivii de testare lichizi pot fi utilizati
pana la data indicata pe eticheta.

Reactivii sunt gata de utilizare. Dupa utilizare, flaconul trebuie Tnchis corespunzator.

Reactivul de testare liofilizat Anti-Salmonella Il trebuie dizolvat in 1 ml sau 5 ml de apa distilata, Tn
conformitate cu instructiunile de utilizare. Acesta poate fi inchis corespunzator cu ajutorul pipetei incluse.
Daca este pastrat la 2...8 °C, reactivul ramane utilizabil timp de cel putin 18 luni. Reactivul nu va fi utilizat
dupa data indicata pe eticheta.



Reactivii de testare pot prezenta uneori turbiditate care nu este cauzata de microbi. O astfel de turbiditate
nu afecteaza eficacitatea, iar reactivii de testare pot fi limpeziti prin centrifugare sau filtrare.

Tnainte de utilizare, reactivii de testare vor fi adusi la temperatura camerei (18...26 °C).
Avertismente si precautii

Intrucat anticorpii monoclonali sunt produsi prin metode biotehnologice, riscul de contaminare cu agenti
infectiosi este, practic, exclus. Deoarece acestia contin materiale de origine animala (ser fetal de vitel,
stabilizator), reactivii trebuie tratate ca avand potential infectios si vor fi manipulati in consecinta. Pentru
c& aceste materiale contin azida de sodiu, se va evita contactul cu pielea si mucoasele! In caz de contact,
clatiti cu multa apa.

Deoarece efectuarea testului de aglutinare pe lama implica lucrul cu materiale patogene native, vor fi
respectate toate procedurile de protectie a muncii care se impun (risc de infectie)!

Materiale si echipamente care nu sunt furnizate

Lame de sticla, baghete de agitare, solutie salina fiziologica, recipiente pentru eliminarea materialului
infectios, schema Kauffmann-White-Le-Minor.

Materialele si metodologia de testare

Materialul de testare este intins pe medii de cultura neselective, cum ar fi agar nutritiv sau sange si este
incubat timp de 16 - 20 de ore la 35...37 °C.

Se transfera o cantitate mica de masa bacteriana dintr-o colonie testata pe o lama si se amesteca bine cu
o picatura de reactiv de testare (cca. 25 pl), astfel incat sa rezulte o suspensie omogena, usor laptoasa.
Lama va fi amplasata pe o suprafata intunecata.

Reactia se citeste cu ochiul liber tindnd diapozitivul in fata unei surse de lumina pe un fundal negru si
balansand-o (inclindnd-o Tnainte si inapoi).

in circumstante exceptionale, mediile selective pot afecta negativ aglutinabilitatea bacteriilor. Aceasta
problema poate fi evitata prin indepartarea bacteriilor din agarul nutritiv sau cu sange sau din mediul de
cultura Kiligler.

Pentru a controla aglutinarea spontana va fi aplicat un control negativ (NC) caz in care in locul reactivului
de testare se va utiliza solutie salina fiziologica.

Evaluare
Testul poate fi evaluat numai Tn cazul in care controlul negativ (NC) raméne opac laptos.

Pozitiv: aglutinare vizibild dupa ce proba a fost inclinata inainte si Tnapoi de mai putin de 20 de ori. Intr-o
reactie puternic pozitiva (PR), aglutinarea (floculenta grosiera sau find) apare imediat ce este amestecata
masa bacteriana. Intr-un rezultat slab pozitiv, aglutinarea apare numai dupa ce lama a fost inclinata
inainte si Thapoi de 10-20 de ori.

PR > C > . < NC

Negativ: daca suspensia ramane opaca laptoasa sau reactia incepe sa apara numai dupa ce lama a fost
inclinata nainte si Thapoi de mai mult de 20 de ori, rezultatul este negativ (NR).
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Asigurarea calitatii in timpul procedurii de testare

Pentru controlul calitatii determinarii serologice prin testul de aglutinare pe lama, este importanta o buna
exprimare a antigenului de suprafata pe celulele tulpinii. Pentru controlul calitatii, se recomanda, asadar,
utilizarea tulpinilor din teste inter-laboratoare, a tulpinilor de origine definita care au fost complet
caracterizate de un laborator extern sau a antigenelor de testare Salmonella O, H corespunzatoare,
disponibile in comert.

Limitarile metodei

Reactivii de testare reactioneaza in mod specific cu tulpini individuale de Salmonella, de exemplu
acestea aglutineaza doar tulpini de Salmonella apartinand grupelor mentionate in instructiuni. n cazuri
exceptionale, sunt posibile reactii incrucisate cu alte genuri din familia Enterobacteriaceae (de exemplu,
cu tulpini de Citrobacter spp., Hafnia alvei, Proteus spp. sau E. coli) datorita antigenelor identice sau
inrudite. Tn consecinta, pentru a stabili apartenenta la genul Salmonella este necesara examinarea

biochimica.

Explicatia simbolurilor utilizate

Cod lot g
Numar catalog /ﬂ/

Dispozitiv medical pentru EE]

LOT

REF
IVD

mTR

LYO

diagnostic in vitro

Reactiv de testare monoclonal

&0

liofilizat
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Consultati instructiunile de utilizare

Aglutinare pe lama
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