C€ IVD

Testovaci reagencie Anti-Salmonella H-faze Pools

H-faze Pool Objem
Anti-Salmonella HMA a, b, c d, i,z 229 1ml, 3ml
Anti-Salmonella HMB E,G 1ml, 3ml
Anti-Salmonella HMC K,y,z, L, 2Zyr 1 ml, 3mi

Pro sklickovou aglutinaci

Informace pro kvalifikované pracovniky

Obvyklé pouziti

Testovaci reagencie je urcena pro pouziti pii sérologické identifikaci H-antigenii kmeni
Salmonella izolovanych z testovaného materidlu rizného ptuvodu s pouzitim sklickové
aglutinace.

Je tfeba provadét dalsi sérologickou diferenciaci s pouzitim monospecifickych testovacich
reagencii (Enteroclon) /testovacich sér Anti-Salmonella H dle schématu White-Kauffmann-
Le-Minor.

Princip testu

Pokud izolovany kmen obsahuje Salmonella H-antigen, ktery je zahrnut v testovaci reagencii,
je tento antigen navazan pti smichani se specifickou protilatkou. Vysledkem reakce antigen-
protilatka je jasné viditelna aglutinace tohoto kmene.

SloZeni

Testovaci reagencie jsou smési monoklondlnich (mySich) protilatek. Jsou vyrdbény ze
supernatantu bunécné kultury hybridomnich bunéénych linii, které vylucuji protilatky proti
ptislusnému Salmonella H-antigenu.

Aby byl pokryt H-antigen z,9 nebo H-antigen komplexu Z,, obsahuje testovaci reagencie
Anti-Salmonella HMA nebo testovaci reagencie Anti-Salmonella HMC navic testovaci séra
imunizovanych krali¢ich sér, ze kterych byly odebrany nespecifické aglutininy pomoci
absorpce.

Konzervans: azid sodny (NaN3z) 0.9 mg/ml

Exspirace a podminky skladovani

Testovaci reagencie jsou dostupné v tekuté formé.

Pokud skladujeme neoteviené i oteviené baleni pii teploté 2-8 °C, lze ho pouzivat az do data
uvedeného na obalu. Po otevieni je tieba lahvi¢ku dobie uzavirat.

Testovaci reagencie mohou nc¢kdy byt zakalené, zdkal neni mikrobidlniho pivodu a
neovliviiuje efektivitu. Zakal reagencii miize byt odstranén filtraci nebo centrifugaci.

Pted vlastnim pouzitim je tieba ptizpisobit teplotu testovacich reagencii pokojové teploté.
(18-26° C).



Upozornéni a varovani

Biotechnologicka vyroba testovacich reagencii znamena, ze riziko kontaminace infek¢énim
agens lze virtudlné¢ vyloucit. Protoze obsahuji zivo¢isné materialy (fetalni teleci sérum,
stabilizator), je tieba je povazovat za potencialné infekéni a nalezité s nimi manipulovat.
Protoze tento material obsahuje azid sodny, vyvarujte se styku s kiizi a sliznicemi. V ptipadé
zasazeni prosim oplachnéte misto velkym mnozstvim vody.

Vzhledem k tomu, Ze provedeni sklickové aglutinace vyzaduje praci s Zivym patogennim
materidlem, musi se dodrzovat vSechny nezbytné ochranné pracovni postupy (nebezpeci
infekce)!

Material a zaFizeni, které neni soucasti tohoto baleni
Sklicka, michaci tyCinky, fyziologicky roztok, nadoba pro likvidaci infekéniho materidlu,
schéma Kauffmann-White.

Testovany material a metodika

1) Piemistéte malé mnozstvi bakterialni hmoty z 16-20 hodinové subkultury (napt. Kligler
kultiva¢ni médium) odebrané ze spodni vlhké vrstvy Sikmého agaru. Premistéte ji na sklicko a
dobie promichejte s kapkou testovaci reagencie (asi 25 pl), az do vytvoreni homogenni, lehce
mlécné suspenze. Sklicko je tieba umistit na tmavé pozadi.

Reakce se odecitd pouhym okem drZenim sklicka pied svételnym zdrojem proti cernému
pozadi a jeho naklapénim tam a zpé&t. Kontrola spontanni aglutinace se provadi negativni
kontrolou, kterd se provadi ve stejné chvili, a to S pouzitim fyziologického roztoku misto
testovaci reagencie.

2) V ptipadg, Ze test na H-antigen provedeny podle metody uvedené vyse neni Gspésny, kmen
je tteba inokulovat na swarm agar, kde se podpofi tvorba bi¢ikovych antigenti. Doporuc¢ujeme
ptipravené médium firmy SIFIN kat.¢. TN 1702.

Po zkapalnéni umistéte 10 ml tohoto swarm agaru do Petriho misky (6 cm pramér). Po
ztuhnuti postiikejte povrch agaru cca 100 pl sterilni destilované vody a naneste kmen ve
formé bodu ve stfedu misky. Inkubujte misku pfes noc vrstvou agaru smérem dolt pii 35-37
°C. Pro skli¢kovy aglutina¢ni test odeberte material z okraje misky.

Provedeni testu

Test, ktery pouziva polyspecifické H-faze Pool testovaci reagencie Anti-Salmonella HMA,
HMB nebo HMC, umoziiuje sérologickou identifikaci nejbéznéjSich H-antigenii nebo
komplexti H-antigeni kment Salmonella. Pfitomnost komplexu antigenu H1 by méla byt dale
testovana pomoci Anti-Salmonella H1 (TR 1437, TR 5437).

Pokud je reakce testu pozitivni, je tfeba pak kmen pro dalSi serotypizaci aglutinovat
s monospecifickymi testovacimi reagenciemi ( Enteroclon) /testovacimi séry Anti-Salmonella
H. tyto vyrobky jsou dostupné u nasi firmy SIFIN (viz nabidkovy seznam vyrobk).

Vyhodnoceni

Test je moZzné hodnotit pouze, pokud negativni kontrola ziistane mlé¢né zakalena.

Pozitivni: Viditelna aglutinace poté, co je vzorek naklopen mén€ nez 20x tam a zpét. U silné
pozitivni reakce (PR), aglutinace (hrubé nebo jemné vlockovitd) se objevi okamzité po
smichani s bakteridlni masou. U slabé pozitivni reakce se aglutinace objevi pouze po
naklopeni 10-20x tam a zpét.
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Negativni: Vysledek je negativni (NR), pokud suspenze zlstane mlécné zakalend nebo je

reakce viditelna az po vice nez 20 naklopeni tam a zpét.
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Limitace metody

Testovaci reagencie reaguje vyhradné¢ skmeny Salmonella,

deklarované specifikace.

které obsahuji antigen

Biochemicky test rodu Salmonella vylouci zki#izené reakce se kmeny nebo jinymi rody ¢eledi

Enterobacteriaceae.

Vysvétleni pouzitych symboli
in vitro diagnostikum
¢islo Sarze (LOT)
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katalogové ¢islo
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