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Disposable reaction cards
Materials Required but Not Supplied
Disposable mixing sticks
Pasteur pipettes
STORAGE

Oxoid Salmonella Test Kit
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1. INTRODUCTION

The genus Salmonella consists of over 2,400 serotypes, which may
cause acute infectious gastroenteritis, frequently associated with
food poisoning. Since many Salmonella species infect domestic
animals, either clinically or subclinically, cases of Salmonella food
poisoning usually originate from animal sources. In contrast, S.
typhi and S. paratyphi only infect humans and cause enteric fever.
Salmonellae are often present in a sample in small numbers,
together with other Enterobacteriaceae. In order to promote the
growth of Salmonella, enrichment and/or selective media are
used, such as Rappaport Medium, broths for inducing motility
(e.g. M broth), and those containing selenite, (RV- CM0669,
RVS-CMO0866) deoxycholate citrate (DCA — CM0035) or bismuth
sulphite.*?

For in vitro diagnostic use only
2. INTENDED USE

The Oxoid™ Salmonella Test Kit is a qualitative latex slide
agglutination test for the confirmatory identification of Salmonella
species isolates by the detection of Salmonella antigens from
isolates grown in selective and/or enrichment broths or solid
media. The test can be used in a diagnostic workflow to aid
clinicians in deciding treatment options for patients suspected of
having Salmonella infections. The device is not automated, is for
professional use only and is not a companion diagnostic or intended
for self-testing. The test can be used for screening samples from
the food industry for the presence of Salmonella species.

3. PRINCIPLE OF THE TEST

The latex agglutination test is a traditional, long established method
used for simple presumptive identification of microorganisms.
Polyvalent antisera are prepared against a wide range of Salmonella
flagellar antigens and used to coat latex particles. When mixed
with a suspension of Salmonella containing these antigens, the
latex particles rapidly agglutinate to form visible clumps. The Oxoid
Salmonella Kit detects the majority of common Salmonella species
including S. typhimurium and S. enteritidis. In order to minimise
cross reactions with other Enterobacteriaceae, antibodies to
the principal somatic antigens are removed during preparation
of the antisera. Consequently, the Oxoid Salmonella Kit reacts
predominantly with flagellar antigens although the reagent will
react with the non-motile species S. pullorum and S.gallinarum.

4. MATERIALS SUPPLIED
Salmonella Latex Reagent (1101): Latex particles coated with rabbit

antiserum against Salmonella antigens, preserved with 0.09%
merthiolate. 5.0ml

0.85% isotonic saline (1098), preserved with 0.09% sodium azide.
S5ml

Positive Control Suspension (IN1097): A suspension of non-viable
Salmonella preserved with 1% formalin (0.5ml)
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The Oxoid Salmonella Test Kit should be stored at 2-8°C. Do not

freeze. The kit should not be used after the expiry date printed on
the outside of the carton.

Return kit to normal storage conditions after use.
6. PRECAUTIONS

1. Kit reagents may settle during storage and should be mixed
by gentle inversion prior to use.

2. Appropriate precautions should be taken when working with
potential pathogens.

3. Do not mouth pipette.

B>

Discarded reagents and materials must be autoclaved before
disposal.

Do not cross contaminate solutions or samples.
Do not use after expiry date printed on outside of carton.

Ensure the reaction card is clean and dry before use.

© N o wu

The isotonic saline (1098) is preserved with sodium azide
which can form potentially explosive compounds on contact
with copper and lead plumbing. On disposal of saline, flush
with copious quantities of water to prevent azide build up.

9. Please refer to the Safety Data Sheet (SDS), available on the
ThermoFisher website, and product labelling for information
on potentially hazardous components.

10. Disposable reaction cards are for single use only and must
not be re-used.

11.  Inthe event of a malfunction do not use the device.

12.  Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or the patient is established.

7. METHOD OF USE

Allow the Oxoid Salmonella Test Kit reagents to equilibrate to room

temperature before use.

Specimens

Selective and/or enrichment broths or solid media can be tested
with the Oxoid Salmonella Test Kit. The recommended procedure
for optimum performance of the Kit is shown below:

Food samples

1.  Homogenize the food sample in 225ml Resuscitation broth (e.g BPW
(1SO) CM1049).

2. Incubate the broth aerobically for 18 hours at 35°C.

3. Transfer 1ml of incubated broth in either:
A) 10ml of Selective broth (CM1048 + SR0181, or CM0399)
or

B) 100ml (or 0,1ml of incubated broth in 10 ml) of Rappaport Broth
(CMO0669, or CM0399)

4. Incubate the broth aerobically for 18 hours at 35°C.
5. Subculture 1ml of the broth into 10ml/M broth

6.  Further incubate aerobically for 6 hours at 35°C.

7. Use with the Oxoid Salmonella kit as directed in Section 8

Controls

The following controls should be performed weekly, and on receipt
of a new product batch..

1. Reagent Control

Add 1 drop of Oxoid Salmonella Latex Reagent (1101) to 1 drop
of saline (1098) in the same circle on a slide, mix for 2 minutes
observing for agglutination. No agglutination should occur. If this

control shows agglutination either the Latex Reagent (1101) or the
saline (1098) is probably contaminated and should be discarded.

8. PROCEDURE
A. Method for Testing Broths

1. Mix the broth culture by gently inverting, and remove 1 drop
of culture using a Pasteur pipette.

2. Place a single drop of the broth culture within one circle on
the reaction card.

3. Mix the Oxoid Salmonella Latex Reagent (1101) by gently
inverting and add 1 drop to the broth on the card. DO NOT
ALLOW THE DROPPER TO TOUCH THE DROP OF CULTURE
AS THIS MAY IMPACT THE PRODUCTS PERFORMANCE. Mix
thoroughly using a clean mixing stick or inoculating loop.
Gently rock the reaction card 2 or 3 times. Extensive rocking
of the slide is not necessary.

4. Examine for agglutination within a maximum of 2 minutes.

5. After reading dispose of the reaction cards in disinfectant.

Note: When testing food powders cultured in selective enrichment

broths, ensure that the food product alone in enrichment broth

does not cause non-specific agglutination. Place one drop of food
product in enrichment broth on a reaction card. Observe for any
agglutination or clumping which would indicate autoagglutination.

Such products cannot be tested with the Oxoid Salmonella Test Kit.

B. Method for Identification from Selective Solid Media

1. Place a reaction card on the work bench.

2. Add 1 drop of saline (1098) within one circle on the reaction
card.

3. Using a mixing stick or inoculating loop emulsify 2 - 3mm

of suspect colonies in the drop of saline to produce a thick
smooth suspension. Suspensions should be made from
colonies with morphologies resembling Salmonella species.

4, Observe the suspension for any agglutination or clumping
which would indicate autoagglutination. If the suspension
remains smooth, proceed to Step 5. (See Limitations of Use,
point 1.)

5. Mix the Oxoid Salmonella Latex Reagent (1101) gently
by inverting and add a drop to the saline suspension. DO
NOT ALLOW THE DROPPER TO TOUCH THE ORGANISM
SUSPENSION. Mix the Latex Reagent and organism
suspension with a clean mixing stick for 30 seconds
and gently rock the reaction card two or three times.
Excessive rocking of the slide is not necessary. Examine for
agglutination within a maximum of two minutes.

6. After reading, discard the used reaction cards into a suitable
disinfectant and follow local disposal procedures.

9. INTERPRETATION

Agglutination within two minutes is a positive result and indicates
the presence of Salmonella in the sample. Care must be taken
when testing broth cultures that adherence of latex to particulate
matter is not interpreted as agglutination. Absence of agglutination
indicates that Salmonella is not present in the test culture.

10. LIMITATIONS OF USE

1. Rough strains of Salmonella are known to cause non-specific
autoagglutination in saline alone and therefore cannot be
tested with the Oxoid Salmonella Test Kit.

2. Some non-motile strains may not be detected by the Oxoid
Salmonella Test Kit.

3. Some oxidase-positive organisms may give false positive
reactions.
4, Old stock cultures of Enterobacteriaceae on Nutrient Agar

slopes may cause non-specific agglutination, whereas old
stocks of Salmonella may give false negative results. Fresh
subcultures should be prepared for testing.

5. Identification with the Oxoid Salmonella Test Kit is
presumptive and all positive results should be confirmed
by subculture of broths, further confirmatory identification
tests and serotyping of pure cultures.

11. POSITIVE CONTROL SUSPENSION

The positive control suspension should be performed weekly, and
on receipt of a new product batch to check the correct working
of the latex reagents. Use a single drop of the non-viable positive
control suspension as the test sample. Gently invert the positive
control suspension before use. The test latex must give a positive
reaction within 30 seconds.

12. PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Centre 1

561 Salmonella isolates were thoroughly characterised by
serotyping. All these organisms, as well as 359 isolates representing
13 different non-Salmonella bacteria, were cultured prior to testing
with the Oxoid Salmonella Test Kit at an independent laboratory.

Results are as shown below:

Oxoid Salmonella Test Kit Total

+ R
Confirmed + 561 0 561
Salmonella - 10 349 359
Total 571 349 920

The performance characteristics of The Oxoid Salmonella Test Kit
were; Sensitivity 100.0% and Specificity 97.2%.

The predictive value of a positive result was 98.2% and the
predictive value of a negative result was 100.0%.

Centre 2

64 food samples suspected of Salmonella contamination were
tested for Salmonella at a Food Hygiene laboratory. Homogenised
food was incubated for 18 hours in Resuscitation Broth, followed by
18 hours in selective enrichment broth (Cystine mannitol selenite
or Rappaports Broth). Broths were subcultured onto selective agar
plates for 24-48 hours. Colonies resembling Salmonella were tested
with the Oxoid Salmonella Test Kit , or by classical biochemical
tests and serotyping.



Results are shown below:

Oxoid Salmonella Test Kit
+ R
Salmonella confirmed|+ 53 0
by biochemical tests
and serotyping - 0 11
% Sensitivity 100%
% Specificity 100%

The predictive value of both negative and positive results was 100%
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Oxoid - testovaci souprava
na detekci salmonely
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1. uvob

Rod Salmonella zahrnuje vice nez 2 400 sérotypl, které mohou
zpUsobit akutni infekéni gastroenteritidu, ¢asto spojenou
s otravou jidlem. Vzhledem k tomu, Ze celad fada druhl bakterif
rodu Salmonella infikuje domdci zvifata, a to bud Kklinicky,
nebo subklinicky, maji pfipady otravy jidlem bakterii rodu
Salmonella pGvod v Zivocisnych zdrojich. Naproti tomu S. typhi
a S. paratyphi infikuji pouze ¢lovéka a zpuUsobuji stfevni horecku.
Salmonely jsou ve vzorku casto pfitomny v malém poctu spolu
s dalSimi enterobakteriemi. Pro podporu rlstu bakterii rodu
Salmonella se pouZivaji obohacujici a/nebo selektivni média,
jako je Rappaportovo médium, bujény pro vyvoladni motility
(napf. M-bujén) a média obsahujici selenicitan, (RV-CM0669,
RVS-CMO0866) deoxycholat citrat (DCA — CM0035) nebo sificitan
bismutu.?

Urceno pouze pro diagnostické poufZiti in vitro

2. URCENE POUZITI

Oxoid™ - testovaci souprava na detekci salmonely je kvalitativni
test latexové aglutinace na podloznim sklicku uréeny k potvrzeni
identifikace izolatd bakterii rodu Salmonella na zékladé detekce
antigent bakterii rodu Salmonella z izoldtG péstovanych v
selektivnich a/nebo obohacujicich bujénech nebo na pevnych
médiich. Pouzivd se v diagnostickém pracovnim postupu jako
pomdcka pro lékare pfi stanovovani potencialnich moznosti 1é¢by
pacientd s podezienim na infekce zplsobené bakteriemi rodu
Salmonella. Prostfedek je urcen pouze pro profesiondlni pouziti a
neni urcen pro doprovodnou diagnostiku ani pro samotestovani.
Tento test lze pouzit pro predbéiné vysetfeni vzork( z
potravinarského primyslu na pritomnost bakterii rodu Salmonella.

3. PRINCIP TESTU

Latexova aglutinacni zkouska je tradi¢ni, dlouhodobé zavedena
metoda pouZivand pro jednoduchou predbéZznou identifikaci
mikroorganism{. Polyvalentni antiséra se pripravuji proti Siroké
skale bicikovych antigend bakterii rodu Salmonella a pouzivaji
se k potaZeni latexovych Céastic. Po smichani se suspenzi bakterii
rodu Salmonella obsahujici tyto antigeny latexové ¢éstice rychle
aglutinuji za vzniku viditelnych shlukd. Oxoid - souprava na detekci
salmonely detekuje vétSinu béznych druhl bakterie Salmonella
véetné S. typhimurium a S. enteritidis. Pro minimalizaci vzniku
zkfizené reakce s jinymi enterobakteriemi jsou bé&hem pfipravy
antisér odstraniovany protilatky proti hlavnim somatickym
antigendm. Oxoid - souprava na detekci salmonel tak reaguje
prevazné s bicikovymi antigeny, i kdyZ cinidlo bude reagovat s
nepohyblivymi druhy S. pulorum a S. gallinarum.

4. DODAVANE MATERIALY

Latexové Cinidlo na detekci salmonely (1101): Latexové castice
potazené krélicim antisérem proti antigenim bakterii druhu
Salmonella konzervovanych 0,09% merthiolatem. 5,0 ml

0,85% izotonicky fyziologicky roztok (1098), konzervovany 0,09%
azidem sodnym. 5 ml

Suspenze pozitivni kontroly (IN1097): Suspenze neZivych bakterii
rodu Salmonella konzervovana 1% formalinem (0,5 ml)
Jednorazové reakéni karty

Potfebny material, ktery neni soucasti dodavky
Jednorazové michaci tycinky

Pasteurovy pipety

5. SKLADOVAN{

Oxoid - testovaci souprava na detekci salmonely musi byt ucho-
vavana pfi teploté 2-8 °C. Nezmrazujte. Souprava nesmi byt
pouzivdna po uplynuti doby pouZitelnosti vytisténé na vnéjsi
strané krabicky.

Po poufiti je tfeba soupravu opét uskladnit za normalnich sklado-
vacich podminek.

6. BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Cinidla v soupravé se mohou béhem skladovéni usazovat a
pred pouZitim je tfeba je promichat opatrnym prevracenim.

2. Pfi praci s potencialnimi patogeny je tfeba pfijmout vhodna
bezpecnostni opatreni.

3. Nepipetujte Usty.

4, Vyfazend cinidla a materidly musi byt pred likvidaci
sterilizovany v autoklavu.

5. Zabranite kfizové kontaminaci roztok( nebo vzorkd.

6. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vytisténé na
vnéjsi strané krabicky.

7. Pfed pouZitim se ujistéte, Ze je reakeni karta Cistd a sucha.

8. Izotonicky fyziologicky roztok (1098) je konzervovéan azidem

sodnym, ktery mize pfi kontaktu s médénymi a olovénymi
trubkami vytvéret potencidlné vybusné slouceniny. Pfi
likvidaci fyziologického roztoku odpad proplachnéte velkym
mnoZstvim vody, aby se zabranilo hromadéni azidu.

9. Informace o potencidlné nebezpecnych slozkach naleznete
v bezpecnostnim listu, ktery je k dispozici na webovych
strankach spole¢nosti ThermoFisher, a na etiketé produktu

10. Jednorazové reakéni karty jsou urCeny pouze pro
jednordzové pouziti a nesmi byt pouZity opakované.

11.  Nefunguje-li prostfedek spravné, nepouzivejte jej.

12. Kazidad zavaina udalost, ke které doslo v souvislosti s
prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci a pfislusSnému
organu clenského statu, v jehoz plsobnosti se uZivatel
anebo pacient nachazi.

7. ZPUSOB POUZITI

Pred pouzitim nechte Cinidla testovaci soupravy Oxoid na detekci

salmonely chvili stat, aby se jejich teplota vyrovnala s pokojovou

teplotou.

Vzorky

Selektivni a/nebo obohacujici bujény nebo pevna média lze testovat
pomoci testovaci soupravy Oxoid na detekci salmonely. Doporuceny
postup pro optimalni fungovani soupravy je uveden nize:

Vzorky potravin

1. Homogenizujte vzorek jidla ve 225 ml resuscitacniho bujénu (napt.
BPW (ISO) CM1049).

2. Inkubujte bujon aerobné po dobu 18 hodin pfi 35 °C.

3.  Preneste 1 mlinkubovaného bujonu bud' do:
A) 10 ml selektivniho bujénu (CM1048 + SR0181 nebo CM0399)
nebo do

B) 100 ml (nebo 0,1 ml inkubovaného bujonu v 10 ml) Rappaportova
bujénu (CM0669 nebo CMO0399)

4.  Inkubujte bujén aerobné po dobu 18 hodin pfi teploté 35 °C.

5. Subkultivujte 1 ml bujénu do 10 ml/M bujonu

6.  Dale inkubujte desticky aerobné po dobu 6 hodin pfi teploté 35 °C.
7.  Poutzijte Oxoid - soupravu na detekci salmonely podle pokynt v bodé 8
Kontroly

Nasledujici kontroly by mély byt provadény jednou tydné a pfi pfi-
jeti nové sarze pfipravku.

1. Kontrola ¢inidel

Kapnéte 1 kapku latexového Cinidla pro detekci salmonel Oxoid
(1101) k 1 kapce fyziologického roztoku (1098) do stejného kruhu
na podloZnim sklicku, michejte po dobu 2 minut a sledujte, zda do-
jde k aglutinaci. Nemélo by dojit k aglutinaci. Pokud tato kontrola
ukazZe aglutinaci, je pravdépodobné kontaminovéano latexové cinid-
lo (1101) nebo fyziologicky roztok (1098) a je tfeba je zlikvidovat.

8. POSTUP
A. Metoda pro testovani bujonu

1. Promichejte bujénovou kulturu jemnym prevracenim a ode-
berte 1 jeji kapku pomoci Pasteurovy pipety.

2. Képnéte jednu kapku bujénové kultury do jednoho kruhu
na reakéni kartu.

3. Opatrnym prevracenim promichejte latexové Cinidlo na de-
tekci salmonel Oxoid (1101) a pridejte 1 kapku do bujonu
na karté. NEZASAHUJTE KAPATKEM DO KAPKY KULTURY,
MOHLO BY TO OVLIVNIT UCINNOST VYROBKU. Dakladné
promichejte ¢istou michaci ty¢inkou nebo ockovaci klickou.
2krat nebo 3krat jemné zakyvejte reakéni kartou. Nadmérné
kyvani podloznim sklickem neni nutné.

4. Maximalné do 2 minut prohlédnéte pfipadnou pfitomnost
aglutinace.
5. Po vyhodnoceni zlikvidujte reakéni karty viozenim do dezin-

fekéniho prostredku.

Poznamka: Pri testovani potravinarskych prask( kultivovanych v
selektivné obohacujicich bujénech zajistéte, aby potravindisky
produkt sdm o sobé v obohacujicim bujénu nezpusobil
nespecifickou aglutinaci. Na reakéni kartu kdpnéte jednu kapku
potravinafského produktu do obohacujiciho bujonu. Sledujte, zda
nedoslo k jakékoli aglutinaci nebo shlukovani, které by naznacovaly
autoaglutinaci. Tyto pfipravky nelze testovat pomoci testovaci
soupravy pro detekci salmonel Oxoid.

B. Metoda identifikace ze selektivnich pevnych médii
1. PoloZte reakéni kartu na pracovni stal.

2. Do jednoho kruhu na reakéni karté pridejte 1 kapku
fyziologického roztoku (1098).

3. Pomoci michaci ty¢inky nebo ockovaci klicky emulgujte 2—-3
mm podezielych kolonii v kapce fyziologického roztoku,
aby vznikla husta hladka suspenze. Suspenze by mély byt
vyrobeny z kolonii s morfologii podobnou druhlim bakterii
rodu Salmonella.

4. Sledujte, zda nedoslo k jakékoli aglutinaci nebo shlukovani
suspenze, které by naznacovaly autoaglutinaci. Pokud
suspenze zlistdva homogenni, prejdéte ke kroku 5. (Viz
Omezeni pouZiti, bod 1.)

5. Jemné promichejte latexové Cinidlo pro detekci
salmonel Oxoid (1101) prevracenim a pridejte kapku
do fyziologického roztoku. NEZASAHUJTE KAPATKEM
DO SUSPENZE ORGANISMU. Michejte latexové Ccinidlo
a suspenzi organism( Cistou michaci tycinkou po dobu
30 sekund a dvakrdt aZ tfikrat jemné pokyvejte reakéni
kartou. Nadmérné kyvani podloznim sklickem neni nutné.
Zkontrolujte pfitomnost aglutinace nejpozdéji do dvou

minut.
6. Po odecteni vysledku pouZitou reakéni kartu zlikvidujte
vlozenim do vhodného dezinfekéniho  prostfedku.

Postupujte podle mistnich pfedpist pro likvidaci odpadu.
9. INTERPRETACE

Aglutinace do dvou minut je pozitivnim vysledkem a indikuje
pfitomnost bakterii rodu Salmonella ve vzorku. Pfi testovani
bujénovych kultur je tfeba dbat na to, aby pfilnavost latexu k
Casticim nebyla interpretovdna jako aglutinace. Absence aglutinace
indikuje, Ze bakterie rodu Salmonella nejsou v testovaci kulture
pfitomny.

10.  OMEZENi POUZITI

1. O hrubych kmenech bakterii rodu Salmonella je znamo,
Ze zpUsobuji nespecifickou autoaglutinaci pouze ve
fyziologickém roztoku, a proto nemohou byt testovany
pomoci testovaci soupravy na detekci salmonel Oxoid.

2. Nékteré nepohyblivé kmeny nemusi testovaci souprava na
detekci salmonel Oxoid detekovat.

3. Nékteré organismy pozitivni na oxidazu mohou zpUsobit
falesné pozitivni reakce.

4, Staré zdsobni kultury enterobakterii na Sikmych castech
Zivného agaru mohou zpUsobit nespecifickou aglutinaci,
zatimco staré zasobni kultury bakterii rodu Salmonella
mohou vést k falesné negativnim vysledkdm. Pro uUcely
testovani je tfeba pripravit ¢erstvé subkultury.

5. Identifikace pomoci testovaci soupravy na detekci salmonel
Oxoid je presumptivni a vSechny pozitivni vysledky je
tfeba potvrdit subkultivaci bujont, dalSimi potvrzujicimi
identifikacnimi testy a sérotypizaci Cistych kultur.

11. POZITIVNI KONTROLNi SUSPENZE

Jednou tydné by méla byt provedena kontrola pomoci pozitivni
suspenze a pfi kazdém prijeti nové Sarze produktu, aby byla
ovérena spravna funkénost latexovych ¢inidel. Jako testovaci vzorek
pouzijte jednu kapku neZivé kontrolni pozitivni suspenze. Pred
pouZitim suspenzi jemné promichejte obracenim. Testovany latex
musi vykazat pozitivni reakci do 30 sekund.




12. FUNKENi CHARAKTERISTIKY

14. VYSVETLIVKY SYMBOLU

1. pracovisté

561 izolat(i bakterii rodu Salmonella bylo diikladné charakterizovano
sérotypizaci. VSechny tyto organismy, stejné jako 359 izolat(
pfedstavujicich 13 raznych bakterii jiného rodu nez Salmonella, byly
pred testovanim kultivovany pomoci testovaci soupravy na detekci
salmonel v nezavislé laboratofri.

Vysledky jsou uvedeny nize:

Katalogové cislo

HE

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

Prectéte si ndvod k pouziti

Teplotni omezeni (skladovaci teplota)
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S veskerymi dotazy se obracejte na svého mistniho distributora.

Verze Datum provedeni zmén

Funkéni charakteristiky testovaci soupravy na detekci salmonel
byly nasledujici: senzitivita 100,0 % a specificita 97,2 %.

Prediktivni hodnota pozitivniho vysledku byla 98,2 % a u
negativniho vysledku 100,0 %.

2. pracovisté

64 vzork( potravin pfi podezieni na kontaminaci bakteriemi rodu
Salmonella bylo testovano na pfitomnost bakterii rodu Salmonella
v laboratofi hygienické stanice. Homogenizovand potravina byla
inkubovéna po dobu 18 hodin v resuscita¢nim bujénu, nasledné
po dobu 18 hodin v selektivnim obohacujicim bujénu (cystin-
mannitol-selenitovém nebo Rappaportové bujonu). Bujony byly
subkultivovany na selektivnich agarovych plotndch po dobu
24-48 hodin. Kolonie podobné bakteriim rodu Salmonella byly
testovany soupravou na detekci salmonel Oxoid nebo klasickymi
biochemickymi testy a sérotypizaci.

Vysledky jsou uvedeny nize:

Oxoid — testovaci souprava na
detekci salmonel

+ R
Bakterie rodu Salmo- | + 53 0
nella potvrzené bio-

chemickymi testy af- 0 11
sérotypizaci

Senzitivita (%) 100 %
Specificita (%) 100 %

Prediktivni hodnota negativnich i pozitivnich vysledk byla 100 %
13. LITERATURA
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Oxoid Salmonella Test Kit

DRILOBA o N 100 DA

1 INDLEDNING

Slegten Salmonella bestar af over 2.400 serotyper, som kan
fordrsage akut infektigs gastroenteritis, ofte forbundet med
madforgiftning. Da mange Salmonella-arter smitter husdyr, enten
klinisk eller subklinisk, stammer tilfeelde af madforgiftning med
Salmonella seedvanligvis fra animalske kilder. | modsaetning hertil
smitter S. typhi og S. paratyphi kun mennesker og forarsager
enterisk feber. Et lille antal Salmonella-bakterier er ofte til stede i
en prgve sammen med andre enterobacteriaceae. For at fremme
vaksten af Salmonella anvendes der berigelses- og/eller selektive
medier sdsom Rappaport-medium, bouilloner for at inducere
motilitet (f.eks. M-bouillon) og medier, der indeholder selenit
(RV-CMO0669, RVS-CM0866), deoxycholatcitrat (DCA — CMO0035)
eller bismuthsulfit.>

Kun til in vitro-diagnostisk brug
2. TILSIGTET BRUG

Oxoid™ Salmonella Test Kit er en kvalitativ, objektglasbaseret
latexagglutinationstest til bekraeftende identifikation af isolater fra
Salmonella-arter ved pavisning af Salmonella-antigener fra isolater,
som dyrkes i selektiv og/eller berigelsesbouillon eller faste medier.
Testen kan anvendes i en diagnostisk arbejdsgang som en hjzelp til
klinikere ved fastlaeggelse af potentielle behandlingsmuligheder for
patienter, hvor der er mistanke om Salmonella-infektion. Udstyret
er ikke automatiseret. Det ma udelukkende anvendes af uddannet
personale, er ikke egnet til ledsagende diagnostik og er ikke
beregnet til selvtestning. Testen kan bruges til screening af prgver
fra fadevareindustrien for tilstedevaerelsen af Salmonella-arter.

3. TESTPRINCIP

Latexagglutinationstesten er en traditionel, veletableret metode,
der anvendes til uproblematisk formodet identifikation af
mikroorganismer. Polyvalente antisera fremstilles mod en bred
vifte af flagellaere Salmonella-antigener og bruges til at belaegge
latexpartikler. Nar de blandes med en suspension af Salmonella,
som indeholder disse antigener, agglutinerer latexpartiklerne
hurtigt og danner synlige klumper. Oxoid Salmonella Kit detekterer
stgrstedelen af de almindelige Salmonella-arter, herunder
S. typhimurium og S. enteritidis. For at minimere krydsreaktioner
med andre enterobacteriaceae fjernes antistoffer mod de
primaere somatiske antigener under klarggringen af antiseraene.
Oxoid Salmonella Kit reagerer derfor overvejende med flagellaere
antigener, selvom reagenset vil reagere med de ikke-motile arter
S. pullorum og S. gallinarum.

4. LEVEREDE MATERIALER

Salmonella Latex Reagent (1101): Latexpartikler belagt med
kaninantiserum mod Salmonella-antigener, bevaret med 0,09 %
thiomersal. 5,0 ml

0,85 % isotonisk saltvand (1098), bevaret med 0,09 % natriu-
mazid. 5 ml

Positiv kontrolsuspension (IN1097): En suspension af ikke-levedy-
gtige Salmonella-bakterier bevaret med 1 % formalin (0,5 ml)
Reaktionskort til engangsbrug

Ngdvendige materialer, som ikke medfglger
Blandingspinde til engangsbrug
Pasteur-pipetter

5. OPBEVARING

Oxoid Salmonella Test Kit skal opbevares ved 2-8 °C. Ma ikke ned-
fryses. Saettet ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt
pa askens yderside.

Returnér kittet til normale opbevaringsforhold efter brug.
6. FORHOLDSREGLER

1. Reagenserne i saettet kan bundfaelde sig under opbevaring
og skal blandes ved at vende dem forsigtigt op og ned inden
brug.

2. Der skal treeffes passende forholdsregler ved arbejde med

potentielle patogener.

3. Der ma ikke pipetteres med munden.

4. Kasserede reagenser og materialer skal autoklaveres, inden
de bortskaffes.

5. Undga krydskontaminering af oplgsninger eller prgver.

6. Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pa
a&skens yderside.

7. Se¢rg for, at reaktionskortet er rent og t@rt fgr brug.

8. Det isotoniske saltvand (1098) er bevaret med natriumazid,
som kan danne potentielt eksplosive forbindelser ved
kontakt med aflgbsrgr af kobber og bly. Ved bortskaffelse af
saltvand skal der skylles med rigelige maengder vand for at
forhindre ophobning af azid.

9. Oplysninger om potentielt farlige komponenter fremgar af
sikkerhedsdatabladet (SDS), der er tilgeengeligt pa Thermo
Fishers websted, og pa produktmaerkningen.

10. Reaktionskort til engangsbrug er udelukkende beregnet til
engangsbrug og ma ikke genbruges.

11.  Brug ikke udstyret i tilfeelde af funktionsfejl.

12.  Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med
udstyret, skal indberettes til producenten og den relevante
tilsynsmyndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

7. ANVENDELSESMETODE

Lad reagenserne i Oxoid Salmonella Test Kit na stuetemperatur
for brug.

Prgver

Selektive og/eller berigelsesbouilloner eller faste medier kan testes
med Oxoid Salmonella Test Kit. Den anbefalede procedure for
saettets optimale praestation er vist nedenfor:

Fgdevareprgver

1. Homogeniser fgdevareprgven i 225 ml genoplivningsbouillon (f.eks.
BPW (ISO) CM1049).

2. Inkuber bouillonen aerobt i 18 timer ved 35 °C.

3. Overfgr 1 ml inkuberet bouillon til enten:
A) 10 ml selektiv bouillon (CM1048 + SR0181, eller CM0399)
eller

B) 100 ml (eller 0,1 ml inkuberet bouillon i 10 ml) Rappaport-bouillon
(CMO0669 eller CM0399)

4. Inkuber bouillonen aerobt i 18 timer ved 35 °C.

5. Subkultiver 1 ml af bouillonen i 10 ml/M-bouillon
6. Inkuber aerobt i yderligere 6 timer ved 35 °C.

7.  Brug med Oxoid Salmonella kit som anvist i afsnit 8
Kontroller

Fglgende kontroller skal udfgres ugentligt og ved modtagelse af et
nyt produktbatch.

1. Reagenskontrol

Tilsaet 1 drabe Oxoid Salmonella Latex Reagent (1101) til 1 drabe
saltvand (1098) i den samme cirkel pa et objektglas, og bland i
2 minutter, mens der holdes gje med agglutination. Der ma ikke
forekomme agglutination. Hvis denne kontrol udviser aggluti-
nation, er enten Latex Reagent (1101) eller saltvandet (1098)
sandsynligvis kontamineret og skal kasseres.

8. PROCEDURE
A. Metode til testning af bouillon

1. Bland bouillonkulturen ved forsigtigt at vende den op og
ned, og fjern 1 drabe kultur med en Pasteur-pipette.

Placer en enkelt drabe af bouillonkulturen inden for en
cirkel pa reaktionskortet.

3. Bland Oxoid Salmonella Latex Reagent (1101) ved forsigtigt
at vende det op og ned, og tilseet 1 drabe til bouillonen pa
kortet. LAD IKKE PIPETTEN BER@RE KULTURDRABEN, DA
DETTE KAN PAVIRKE PRODUKTETS YDELSE. Bland omhyg-
geligt med en ren blandingspind eller podenal. Vip forsigtigt
reaktionskortet 2 eller 3 gange. Det er ikke ngdvendigt at
vippe objektglasset kraftigt.

4, Undersgg, om der er agglutination, inden for maksimalt
2 minutter.
5. Bortskaf reaktionskortene i desinfektionsmiddel efter

aflaesning.

Bemaerk: Ved testning af fgdevarer i pulverform, som er dyrket i
selektiv berigelsesbouillon, skal det sikres, at fgdevareproduktet
alene i berigelsesbouillonen ikke forarsager uspecifik agglutination.
Placer en dridbe fgdevareprodukt i berigelsesbouillon pd et
reaktionskort. Observer, om suspensionen udviser agglutination
eller klumpning, som kunne tyde pa autoagglutination. Sadanne
produkter kan ikke testes med Oxoid Salmonella Test Kit.

B. Metode til identifikation baseret pa selektive faste medier
Placer et reaktionskort pa arbejdsbordet.

2. Tilseet 1 drabe saltvand (1098) inden for én cirkel pa
reaktionskortet.

Brug en blandingspind eller podenal til at emulgere 2-3 mm
mistaenkte kolonier i saltvandsdraben, sa der dannes en tyk,
jeevn suspension. Suspensioner skal fremstilles ved brug af
kolonier med morfologier, der ligner Salmonella-arter.

4. Observer, om suspensionen udviser agglutination eller
klumpning, som kunne tyde pa autoagglutination. Ga videre
til trin 5, hvis suspensionen forbliver jaevn. (Se Begransning
af brug, punkt 1).

5. Bland forsigtigt Oxoid Salmonella Latex Reagent (1101)
ved at vende det op og ned, og tilset en drabe til
saltvandssuspensionen. LAD IKKE PIPETTEN BER@RE
ORGANISMESUSPENSIONEN. Bland Latex Reagent og
organismesuspensionen med en ren blandingspind i
30 sekunder, og vip forsigtigt reaktionskortet to eller
tre gange. Det er ikke ngdvendigt at vippe objektglasset
kraftigt. Undersgg, om der er agglutination, inden for
maksimalt to minutter.

6. Efter  afleesning skal de brugte reaktionskort
bortskaffes i et egnet desinfektionsmiddel, og lokale
bortskaffelsesprocedurer skal fglges.

9. FORTOLKNING

Agglutination inden for to minutter er et positivt resultat og
angiver tilstedevaerelse af Salmonella i prgven. Ved testning af
bouillonkulturer skal der udvises forsigtighed for at sikre, at latexens
adhaesion til partikler ikke fortolkes som agglutination. Fraveer af
agglutination angiver, at Salmonella ikke er til stede i testkulturen.

10. BEGRANSNING AF BRUG

1. Ru Salmonella-stammer er kendt for at forarsage uspecifik
autoagglutination i saltvand alene og kan derfor ikke testes
med Oxoid Salmonella Test Kit.

2. Visse ikke-motile stammer kan muligvis ikke detekteres af
Oxoid Salmonella Test Kit.

3. Visse oxidase-positive organismer kan give falsk positive
reaktioner.
4, Gamle stamkulturer af enterobacteriaceae pa naeringsagar-

haeldninger kan forarsage uspecifik agglutination, hvorimod
gamle Salmonella-stammer kan give falsk negative
resultater. Friske subkulturer skal forberedes til testning.

5. Identifikation med Oxoid Salmonella Test Kit er formodet,
og alle positive resultater skal bekraeftes ved subkultivering
af bouillon, yderligere bekraeftende identifikationstests og
serotypebestemmelse af rene kulturer.

11. POSITIV KONTROLSUSPENSION

Den positive kontrolsuspension skal udfgres ugentligt og
ved modtagelse af et nyt produktbatch for at kontrollere, at
latexreagenserne fungerer korrekt. Brug en enkelt drabe af den
ikke-levedygtige positive kontrolsuspension som testprgve. Vend
forsigtigt den positive kontrolsuspension op og ned inden brug.
Testlatexen skal give en positiv reaktion inden for 30 sekunder.

12. PRASTATIONSKARAKTERISTIKA

Center 1

561 Salmonella-isolater blev grundigt karakteriseret ved
serotypebestemmelse. Alle disse organismer, savel som
359 isolater, der repraesenterede 13 forskellige ikke-Salmonella-
bakterier, blev dyrket fgr testning med Oxoid Salmonella Test Kit pa
et uafhaengigt laboratorium.

Resultaterne er vist nedenfor:

Oxoid Salmonella Test Kit | alt

T N
Bekraeftede + 561 0 561
Salmonella - 10 349 359
| alt 571 349 920

Praestationskarakteristika for Oxoid Salmonella Test Kit var:
Sensitivitet pa 100,0 % og specificitet pd 97,2 %.

Den praediktive veerdi af et positivt resultat var 98,2 %, og den
praediktive veerdi af et negativt resultat var 100,0 %.



Center 2

64 fpdevareprgver, som var mistenkt for Salmonella-
kontaminering, blev testet for Salmonella pa et laboratorium for
fgdevarehygiejne. Homogeniserede fgdevarer blev inkuberet i
18 timer i genoplivningsbouillon, efterfulgt af 18 timer i selektiv
berigelsesbouillon  (cystinmannitolselenit  eller  Rappaport-
bouillon). Bouillon blev subkultiveret pa selektive agarplader i 24-
48 timer. Kolonier, der lignede Salmonella, blev testet med Oxoid
Salmonella Test Kit eller ved brug af klassiske biokemiske tests og
serotypebestemmelse.

Resultaterne vises nedenfor:

Oxoid Salmonella Test Kit

+ -
Salmonella bekraeftet | + 53 0
ved biokemiske tests

og serotypebestem- | - 0 11
melse

% sensitivitet 100 %

% specificitet 100 %

Den praediktive veerdi af bade negative og positive resultater
var 100 %
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Oxoid Salmonellen-Testkit

DRILOBA o N 100 DE

1 EINLEITUNG

Die Gattung Salmonella besteht aus ber 2400 Serotypen, die
eine hdufig mit Lebensmittelvergiftungen verbundene akute
Gastroenteritis verursachen kénnen, die ansteckend ist. Da viele
Salmonella-Arten Haustiere befallen, sind durch Salmonellen ver-
ursachte Lebensmittelvergiftungen klinischer oder subklinischer
Art normalerweise tierischen Ursprungs. Von S. Typhiund S. Para-
typhi , die Typhus verursachen, werden dagegen nur Menschen
infiziert. Salmonellen liegen in der Probe neben anderen Entero-
bakterien haufig nur in kleiner Zahl vor. Zur Férderung des Wach-
stums von Salmonellen werden Anreicherungsmedien und/oder
Selektivmedien verwendet, zum Beispiel Rappaport-Medium,
Nahrlésungen zur Induktion der Motilitat (z. B. M-Bouillon) und
N&hrlésungen mit Selenit (RV-CM0669, RVS-CM0866), Desoxy-
cholat-Citrat (DCA-CMO0035) oder Bismutsulfit.*?

Nur flr die In-vitro-Diagnostik
2. BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Das OxoidTM Salmonellen-Testkit ist ein qualitativer Latexobjekt-
trager-Agglutinationstest zur bestdtigenden Identifizierung von
Salmonella-Arten durch den Nachweis von Salmonella-Antigenen
in Isolaten, die in Selektiv- und/oder Anreicherungsnahrlésungen
oder auf festem Medium angeziichtet wurden. Der Test kann
im Rahmen der Diagnostik verwendet werden, um die &rztliche
Entscheidung bezuglich der Behandlung von Patienten mit Ver-
dacht auf Salmonellen-Infektion zu unterstitzen. Das Produkt ist
nicht automatisiert, nur fir den professionellen Gebrauch bes-
timmt und weder als Begleitdiagnostikum noch fiir den Selbsttest
vorgesehen. Der Test eignet sich flir das Screening von Proben in
der Lebensmittelindustrie auf das Vorhandensein von Salmonel-
la-Arten.

3. TESTPRINZIP

Der Latexagglutinationstest ist eine klassische, seit langem
etablierte Methode zur einfachen prasumtiven Identifizierung
von Mikroorganismen. Es werden polyvalente Antiseren gegen
eine ganze Reihe von Salmonella-Geilelantigenen verwendet,
mit denen die Latexpartikel beschichtet werden. Werden diese
mit einer Salmonella-Suspension vermischt, die diese Antigene
enthalt, findet rasch eine Agglutination der Latexpartikel statt, die
sich in Form von sichtbaren Klumpen manifestiert. Das Oxoid Sal-
monellen-Testkit ermdglicht den Nachweis der haufigsten Salmo-
nella-Arten, einschlieBlich S. Typhimurium und S. Enteritidis. Um
Kreuzreaktionen mit anderen Enterobakterien moglichst auszus-
chlieBen, werden Antikérper gegen die wichtigsten somatischen
Antigene bei der Herstellung der Antiseren entfernt. Das Reagenz
im Oxoid Salmonellen-Testkit reagiert folglich vorwiegend mit
GeiRelantigenen, aber auch mit den unbeweglichen Arten S. Pullo-
rum und S. Gallinarum.

4. PACKUNGSINHALT

7. ANWENDUNGSHINWEISE

Salmonellen-Latexreagenz (1101): Mit Kaninchen-Antiserum
gegen Salmonella-Antigene beschichtete Latexpartikel mit 0,09 %
Merthiolat als Konservierungsmittel. 5,0 ml

0,85%ige isotonische Kochsalzlésung (1098) mit 0,09%igem Natri-
umazid als Konservierungsmittel. 5 ml

Suspension zur Positivkontrolle (IN1097): Suspension nicht leb-
ensfahiger Salmonellen mit 1%igem Formalin als Konservierung-
smittel (0,5 ml)

Einweg-Reaktionskarten

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene
Materialien

Einweg-Rihrstabchen
Pasteurpipetten
5. AUFBEWAHRUNG

Das Oxoid Salmonellen-Testkit sollte bei 2—8 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren. Das Kit darf nach Ablauf des auBen auf dem Kar-
ton aufgedruckten Verfalldatums nicht mehr verwendet werden.

Das Kit nach Gebrauch wieder unter normalen Lagerungsbedin-
gungen aufbewahren.

6. VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Die Reagenzien des Kits konnen sich wahrend der
Lagerung absetzen und sollten vor der Verwendung durch
vorsichtiges Umdrehen gemischt werden.

2. Beim Arbeiten mit potenziellen Krankheitserregern sind
geeignete VorsichtsmaRnahmen zu ergreifen.

3. Nicht mit dem Mund pipettieren.

4. Verworfene Reagenzien und Materialien mussen vor der
Entsorgung autoklaviert werden.

5. Eine Kreuzkontamination von Lésungen oder Proben ist zu
vermeiden.

6. Nach Ablauf des auBen auf dem Karton aufgedruckten

Verfalldatums nicht mehr verwenden.

7. Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass die Reaktionskarte
sauber und trocken ist.

8. Die isotonische Kochsalzlosung (1098) enthalt Natriumazid
als Konservierungsmittel, das beim Kontakt mit Kupfer- und
Bleirohren potenziell explosive Verbindungen bilden kann.
Bei der Entsorgung der Kochsalzlésung mit viel Wasser
nachspilen, um eine Azid-Ansammlung zu vermeiden.

9. Hinweise auf potentiell gefihrliche Stoffe sind dem
Sicherheitsdatenblatt (SDB), das auf der Website von
ThermoFisher verfuigbar ist, und den Produktetiketten zu
entnehmen.

10.  Einweg-Reaktionskarten sind nur fiir den Einmalgebrauch
bestimmt und dirfen nicht erneut verwendet werden.

11. Das Produkt im Falle einer nicht ordnungsgemaRen
Funktion nicht verwenden.

12.  Jegliches schwerwiegende Vorkommnis, das im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss
dem Hersteller sowie der zustdndigen Behdrde des
Mitgliedsstaates, in deren Zustandigkeitsbereich der
Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Die Reagenzien des Oxoid Salmonellen-Testkits vor dem Gebrauch
Raumtemperatur annehmen lassen.

Proben
Mit dem Oxoid Salmonellen-Testkit kdnnen Selektiv- und/

oder Anreicherungsbouillons oder Festmedien getestet werden.
Das empfohlene Verfahren fir eine optimale Anwendung des Kits
ist im Folgenden dargestellt:

Lebensmittelproben

1. Die Lebensmittelprobe in 225 m| Wiederbelebungsbouillon (z. B. BPW
(ISO) CM1049) homogenisieren.

2.  Die Bouillon aerob 18 Stunden bei 35 °C inkubieren.

3. 1mlinkubierte Bouillon tiberfiihren in:
A) 10 ml Selektivbouillon (CM1048 + SR0181 oder CM0399)
soder

B) 100 ml (oder 0,1 ml inkubierte Bouillon in 10 ml) Rappaport-
Bouillon (CM0669 oder CM0399)

4.  Die Bouillon aerob 18 Stunden bei 35 °C inkubieren.

5. Von 1 mlder Bouillon in 10 ml/M-Bouillon eine Subkultur anlegen

6.  Erneut aerob 6 Stunden bei 35 °Cinkubieren.

7. Nach den Anweisungen in Abschnitt 8 mit dem Oxoid Salmonel-
len-Testkit verwenden

Kontrollen

Die folgenden Kontrollen sollten wéchentlich und bei Erhalt einer
neuen Produktcharge durchgefiihrt werden.

1. Reagenzkontrolle

1 Tropfen Oxoid Salmonellen-Latexreagenz (1101) zu 1 Tropfen
Kochsalzlésung (1098) im selben Kreis auf einen Objekttrager
geben, 2 Minuten mischen und dabei auf Agglutination priifen.
Es sollte keine Agglutination stattfinden. Wenn diese Kontrolle
Agglutination aufweist, ist wahrscheinlich entweder das Latex-
reagenz (1101) oder die Kochsalzlésung (1098) verunreinigt und
sollte verworfen werden.

8. VERFAHREN

A. Methode zum Testen von Ndhrlésungen

1. Die Bouillonkultur durch vorsichtiges Umdrehen mischen
und mit einer Pasteurpipette 1 Tropfen Kultur entnehmen.

2. Einen einzelnen Tropfen der Bouillonkultur in einen Kreis
auf der Reaktionskarte geben.

3. Das Oxoid Salmonella-Latexreagenz (1101) durch vorsichtig-
es Umdrehen mischen und 1 Tropfen in die Bouillon auf der
Karte geben. DIE TROPFPIPETTE DARF DABEI DEN TROPFEN
DER KULTUR NICHT BERUHREN, DA DIES DIE FUNKTIONS-
WEISE DES PRODUKTS BEEINTRACHTIGEN KONNTE. Mit
einem sauberen Rihrstabchen oder einer sauberen Imp-
fose grindlich mischen. Die Reaktionskarte 2- oder 3-mal
vorsichtig hin und her bewegen. Leichte Bewegungen der
Karte sind ausreichend.

4, Innerhalb von maximal 2 Minuten auf Agglutination prifen.

5. Die Reaktionskarten nach der Auswertung in Desinfektion-
smittel entsorgen.

Hinweis: Beim Testen pulverférmiger Lebensmittel, die in selektiven
Anreicherungsbouillons kultiviert werden, ist sicherzustellen, dass
das reine Lebensmittelprodukt in der Anreicherungsbouillon
nicht zu unspezifischer Agglutination flihrt. Dazu einen Tropfen
Lebensmittelprodukt in der Anreicherungsbouillon auf eine

Reaktionskarte geben. Auf Agglutination oder Verklumpung prifen,
was auf eine Autoagglutination hinweisen kénnte. Derartige
Produkte kdnnen mit dem Oxoid Salmonellen-Testkit nicht getestet
werden.

B. Methode zur Identifizierung auf festen Selektivmedien
1. Eine Reaktionskarte auf den Labortisch legen.

2. Einen (1) Tropfen Kochsalzlésung (1098) in einen Kreis auf
der Reaktionskarte geben.

3. Die zu untersuchenden 2-3 mm groRen Kolonien mit
einem Rihrstdbchen oder einer Impfése in den Tropfen
der Kochsalzlosung emulgieren, um eine dickflussige,
gleichmaRige Suspension zu bilden. Suspensionen sind von
Kolonien mit einer Morphologie herzustellen, die der von
Salmonella-Arten dhnelt.

4. Die Suspension auf Agglutination oder Verklumpung
untersuchen, was auf eine Autoagglutination hinweisen
wiirde. Wenn die Suspension gleichmaRig bleibt, mit
Schritt 5 fortfahren (siehe , Anwendungsbeschrankung”,
Punkt 1.).

5. Das Oxoid Salmonella-Latexreagenz ~ (1101)  durch
Umdrehen vorsichtig mischen und einen Tropfen zu der
Kochsalzsuspension geben. DIE TROPFPIPETTE DARF DABEI
DIE SUSPENSION MIT DEN ORGANISMEN NICHT BERUHREN.
Das Latexreagenz und die Organismus-Suspension mit einem
sauberen Ruhrstabchen 30 Sekunden lang mischen und die
Reaktionskarte vorsichtig 2- oder 3-mal hin und her bewegen.
Leichte Bewegungen der Karte sind ausreichend. Innerhalb
von maximal zwei Minuten auf Agglutination prifen.

6. Die gebrauchten Reaktionskarten nach der Auswertung in
einem geeigneten Desinfektionsmittel nach den vor Ort
Uiblichen Verfahren entsorgen.

9. AUSWERTUNG

Eine innerhalb von zwei Minuten auftretende Agglutination
stellt ein positives Ergebnis dar und bedeutet, dass Salmonellen
in der Probe vorhanden sind. Die Anhaftung von Latex an
suspendierte Partikel darf beim Testen von Bouillonkulturen nicht
falschlicherweise als Agglutination interpretiert werden. Das
Nichtvorliegen von Agglutination bedeutet, dass keine Salmonellen
in der Testkultur vorhanden sind.

10. ANWENDUNGSBESCHRANKUNGEN

1. Raue Stamme von Salmonella fiihren nachweislich zu nicht-
spezifischer Autoagglutination in reiner Kochsalzlésung
und kénnen somit nicht mit dem Oxoid Salmonellen-Testkit
getestet werden.

2. Einige unbewegliche Stamme kénnen mit dem Oxoid
Salmonellen-Testkit u. U. nicht nachgewiesen werden.

3. Einige Oxidase-positive Organismen kénnen zu falsch
positiven Reaktionen fiihren.

4. Alte  Enterobakterien-Stammkulturen  auf  Nahrstoff-

Schragagar konnen eventuell zu unspezifischer Agglutination
fihren, wohingegen alte sSalmonella-Stammkulturen
falsch-negative Ergebnisse hervorbringen kdénnen. Fir die
Tests sind frische Subkulturen anzusetzen.

5. Der Nachweis mit dem Oxoid Salmonellen-Testkit
ist vorlaufig und alle positiven Resultate sind durch
Subkultivierung der Nahrlésungen und durch weitere,
an Reinkulturen vorgenommene Bestdtigungstests und
Serotypbestimmungen zu bestatigen.



11. SUSPENSION ZUR POSITIVKONTROLLE

13. LITERATUR

Die Suspension zur Positivkontrolle sollte wochentlich und bei Erhalt
einer neuen Produktcharge verwendet werden, um die korrekte
Funktion der Latexreagenzien zu Uberpriifen. Dafir einen einzelnen
Tropfen der nicht lebensfahigen Suspension zur Positivkontrolle als
Testprobe verwenden. Die Suspension zur Positivkontrolle vor dem
Gebrauch vorsichtig umdrehen. Der Testlatex muss innerhalb von
30 Sekunden eine positive Reaktion ergeben.

12. LEISTUNGSDATEN

Zentrum 1

Es wurden 561 Salmonella-Isolate mittels Serotypisierung griindlich
charakterisiert. Alle diese Organismen sowie 359 lIsolate von
13 anderen Nicht-Salmonella-Bakterien wurden vor dem Testen
mit dem Oxoid Salmonellen-Testkit in einem unabhéngigen Labor
kultiviert.

Die Ergebnisse sind nachstehend aufgefiihrt:

1.  Daten liegen Oxoid vor.

2. Personliche Mitteilung von Dr. A. C. Baird-Parker.

3.  Posterprasentation: ,Validation of a Latex Agglutination Method
for Confirmation of Salmonella colonies from Six Selective Media“,
I.Fairlamb, T. Organ, Oxoid Ltd., Wade Road, Basingstoke, Hampshire
RG24 8PW, VK.

4.  Posterprdsentation: ,Evaluation of the Oxoid Salmonella Latex Test
as a Screening Test for Salmonella”, A. M. Paccagnella, Provincial
Laboratory, BC Centre for Disease Control, Vancouver, Kanada.

14. SYMBOLE
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Fir das Oxoid Salmonellen-Testkit wurden die folgenden
Leistungsdaten ermittelt: Sensitivitdit 100,0 % und Spezifitdt
97,2 %.

Der Vorhersagewert flr ein positives Ergebnis betrug 98,2 % und
der Vorhersagewert fiir ein negatives Ergebnis 100,0 %.

Zentrum 2

Es wurden 64 Lebensmittelproben mit Verdacht auf Salmonella-
Kontamination in einem Labor fir Lebensmittelhygiene auf
Salmonella getestet. Die homogenisierten Lebensmittel wurden
18 Stunden in Wiederbelebungsbouillon und dann 18 Stunden in
einer selektiven Anreicherungsbouillon (Cystin-Mannitol-Selenit
oder Rappaport-Bouillon) inkubiert. Die Bouillons wurden 24—
48 Stunden auf Selektivagarplatten subkultiviert. Fiir Salmonella
charakteristische Kolonien wurden mit dem Oxoid Salmonellen-
Testkit oder mit herkdmmlichen biochemischen Tests und
Serotypisierung getestet.
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Konformitatsbewertung des Vereinigten

Die Ergebnisse sind unten aufgefiihrt: c
Oxoid Salmonellen-Testkit Konigreichs
+ - —
Salmonella  bestitigt | + 53 0 c € Europdische Konformitatsbewertung
durch  biochemische
Tests und Serotypis- 0 1 Hergestellt in Australien
ierung
% Sensitivitat 100 % d Hersteller
% Spezifitat 100 %

Der Vorhersagewert sowohl fiir negative als auch fiir positive
Ergebnisse betrug 100 %
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Kit e€€taonc Oxoid
Salmonella
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1 EIZAFQrH

To yévog Salmonella amote)leital amd TEPLOCOTEPOUG QAMO
2.400 opotUmoug, oL omoiot pmopel vo Tpokahéoouv ofgia
Aowwdn yaotpeviepitiba mou ouxvd OXeTIleTOL PE TPOPLKA
SnAntnpioon. Aedopévou OtL OAG €ibn Salmonella pohdvouv
Ta katowkibla {wa, eite KAWIKA €ite UTTOKAWVIKA, TO TIEPLOTATIKA
tpodikng dnAntnpiaong and Salmonella éxouv cuvriBwg {wikn
nipoéAevon. AvtiBeta, ta £i8n S. typhi kat S. paratyphi poAbvouv
HOvVo avBpwmoug KoL T(POKOAOUV EVTEPLKO TUPETO. TUXVA n Sal-
monella anavtdral og éva Seiypa og pkpoug apBuoug, padl pe
AdM\a eviepofaktnpidia. Mpoketpévou va mpowbnBei n avdmtuén
¢ Salmonella, xpnowuornotoUvtol péoa €UMAOUTIONOU /KoL
€KAEKTLKA UALKE, OTIwG To pLéoo Rappaport, {wpotl ylo tnv enaywyn
™M Kwnukotntag (. {wudg M) kat ekeivol mou mepLEXouv
oehnvitn (RV-CM0669, RVS-CM0866), dyap pe 6g0fuxoAkd
VATpLo Ko Kutpikd dAata (DCA-CMO0035) /i dyap pe couhdidio
Tou BlopouBiou.?

Movo yia in vitro Stayvwotiki xpron
2. NMPOBAEMNOMENH XPHZIH

To kit g€€taong Oxoid™ Salmonella gival pia molotikr e€étaon
OUYKOANONG pe owpotidla AATef 0t QVTIKELUEVOPOPO TIAGKA
yl v emPBeBalwTik TAUTOMOINGCN QMOMOVWUEVWY OTEAEXWV
Tou eiboug Salmonella pe v avixveuon avtyovwv Salmonella
OO OMOPOVWUEVA OTEAEXN TIOU €XOUV avaTTUXOEl 08 EKAEKTIKA
péoa f/kat {wHoUg epmAouTiopol f oteped péoa. H e&étoon
XPNowlomoleltal og pla SlayvwoTikr) pon gpyaciag ylo va
BonBroel toug KAWKOUG LaTpolg otov Kaboplopd mbavwv
BEPATMEUTIKWY ETUAOYWV YL

aoBeveic mou eival Umomrtot yla Aowwéelg and Salmonella.
To atpotexvoloylkd Tpoidv Sev  gival QUTOMOTOTIOLNMEVO.
Mpoopiletal QmMOKAELOTIKA yla €MayyeAUATIK xprion Kat &gv
amnotelel CUVOBEUTIKO SLOYVWOTIKO PECO OUTE TIPOOpPIlETaL yia
autogheyxo. H e€étaon pnopet va xpnotponotnBei yia tn Stahoyn
Selypdtwy arod tn Blopnyavia tpodipwy ylo TNV mopousia Tou
eidoug Salmonella.

3. APXH THZ EZETAZH2

H efétaon ouykoAnong oe Adte€ eival pa mapadootakn,
KoBlepwpévn pEBOSOC TOU XPNOLMOTIOLEITOL Yyl TNV amhn,
TBavoloyoUEVN TAUTOMOINGN MIKpoopyaviouwy. MoAuduvapot
avtiopol mopaokeudlovtal €vavil evog gupéog  GAoHATOG
paoTylakwy avtydvwy Salmonella kal xpnollomnolovvaL yla thv
emukdAuPn cwpatdiwv Adte€. Otav avopyviovTaL Ue EVOLWPN O
™G Salmonella TOU TEPLEXEL TOL OUYKEKPLUEVO QVTLYOVQ, Ta
owpatidla Adte ocuykoMwvtal ypriyopa kot Stopopdwvouv
0paTd cuoowpatwpata. To kit Oxoid Salmonella aviyvevel tv
TiAelovoTNTa TWV KowWwv edwv Salmonella, cupnep\apBavopévwy

twv S. typhimurium «kat S. enteritidis. TMpokewévou va
elaylotornoinBolv oL SlootaupoUpeveg avtldpaoel He GAa
EVTEPORAKTNPISLA, TOL AVTIOWHUATA EVAVTL TWV KUPLWY CWHATIKWY
aVTLYOVWY adatpolvtal KoTd ThV APOOKEUT TwV avtiopwy. Katd
OUVETELQ, TO KIT Oxoid Salmonella avtidpd kupiwg pe PaoTiyLaKd

QaVTLYOVa, oV KoL TO aVTLSpaoTpLo Ba avTISpACEL LE TAL [N KWVNTIKA
€idn S. pullorum xou S.gallinarum.
4. NMAPEXOMENA YAIKA

AvtiSpaotriplto Adte€ ywa ) Salmonella (1101): Iwpotidia
AGTES ETUKAAUUMEVA UE QVTLOPO KOUVEALOU KATA QVTLYOVWVY TNG
Salmonella, slatnpnuéva pe 0,09% merthiolate. 5,0 ml

lootovikog duaotoloyikdg opdg 0,85% (1098), Statnpniévog pe
adidto tou vatpiov 0,09%. 5ml

Evawwpnua Betikot paptupa (IN1097): Evaiwpnua pun BLwoung
Salmonella Sitotnpnpévng pe 1% dpopudin (0,5 ml)

AVOAWOLUES KAPTEG avTidpaong

YAwkd rtou arautoUvrot aAAd Sev apéxovran

AVOAWOLUO OTK OVAULENG

Mutéteg Pasteur

5. ANOOHKEYZIH

To kit e€€taong Oxoid Salmonella Ba mpénel va puldooetal oe
Beppokpaocia 2-8°C. Mnv to katapUxete. To Kt Sev MPEMEL va
XPNOLoToLE(TaL META TNV nuepopnvia AREng mou avaypddetat
070 €€WTEPLKS TOU KOUTLOU.

EmavadEpPETe TO KIT 0€ KAVOVIKEG CUVONKEG AOBAKELONG LETA

™ Xprion.

6 NPOMYNAZEIZ

1. Ta avtidpaotripla Tou KT Kopel va katakabioouvv Katd
TNV armoBrkeuaon Kot Ba MPEMEL val avaplyvUovTal Le Ao
avaotpodn mpw ano Tt xprion.

2. Mpémet va tnpeite TG katdAnleg mpoduldéels otav
XElpileote SuvnTikd maboyova.

3. Mn XPNOLUOTIOLEITE TNV TUTETA LLE TO CTOUA.

4, Ta avTpaoTApLA KAl TA UALKG TIOU QmoppirttovTal IPETeL
va urtoBdA\ovtal o€ enefepyacio 0 AUTOKAUOTO TIPWV Ao
™mv anoppudn.

5. Anoduyete T Slactaupolpevn  empoluvon

StohupdTwy f Twv Selypdtwy.

TV

6. Na pn xpnotpornoteital HeTd tnv nuepopnvia Anéng mou
avaypddetat 0to €WTEPLKO TOU KOUTLOU.

7. BeBawwbeite 6t n kdpta avtidpaong eival kabapn Kot
oTEYVH TPV Ao TN Xpron.

8. O (ootovikog duatoloykdg opdg (1098) Siatnpeital pe
agidlo tou vatpiou Mou pMopel va oxnuatiost SuvnTika
EKPNKTIKEG eVWOELG Otav €pBel oe emadr pe XOAKO Kat
USPAUAIKEG EyKATAOTACELG LOAUBSOU. Katd tnv andppun
Tou duaLoloykol opou, EemUvete pe ddBovo vepod yla va
anotpéYPete TN cucowpeuon aldiou.

9. Avatpééte oto Ashtio AeSopévwv Aoddletag (SDS), mou
Bpioketat otn Swtuakn tomobecia tng ThermoFisher,
KaBWE kaL 0T oAavVan Poidvtog yia TAnpodopieg OXETIKA
pe SuVNTKA EMKIVEUVA CUCTATIKA.

10. Ol avoAwoLUES KAPTEG avTiSpaong mpoopilovtat Hovo yla

pio xprion kat Sev TIPETEL VAL EAVAXPNOLLOTIOLOUVTAL.

11. e mepimtwon OSucAeltoupyiag pn XPNOLUOTOLEITE TO
LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV.

12.  Omowodnmote coBapd cupPdv TPokUPEL O OXEOn HE
TO LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV TIPEMEL Vo avadEpeTal oTov
TIAPACKEVAOTH KOL OTNV ApROSLA ap)r) TOU KPATOUG MEAOUG
oTo ornoio e8peVEL 0 XpPAOTNG r/KaL 0 aoBevAc.

7. TPOMNOZ XPHZIHZ

Adrote Ta avtibpaotrpla Tou Kit e€étaong Oxoid Salmonella va
Loopportrocouv oe Beppokpacio Swuatiou T oo th xprion.

Asiypata

Me to kit e§étaong Oxoid Salmonella propolv va efetactoiv
eKAeKTIKA péoa f/kat ol {wpol eumloutiopol /i oteped péoa.
H ouviotwpevn Sabikacia yia tn BéAtiotn amddoon Tou Kt
TIOPOUCLATETAL AP AKATW:

Agiypata tpodipwy

1. Opoyevorouiote to deiypa tpodrc o {wud avavndng 225 ml [ruy.
BPW (ISO) CM1049].

2. Enwdote tov {wpo agpopia ya 18 wpeg otoug 35°C.
3. Metadépete 1 ml enwacpuévou {wuol os:
A) 10 ml ekAektikov {wpov (CM1048 + SR0181 rj CM0399)

B) 100 ml (4 0,1 ml enwaocuévou {wpol og 10 ml) Lwpol Rappaport
(CMO0669 1y CM0399)

4.  Enwdote tov {wpd agpodfla ya 18 wpeg otoug 35°C.

5. YrnokaAEpyeta 1 ml tou {wpot og 10 ml/iwpod M

6. Enwdote nepattépw agpofla yla 6 wpeg otoug 35°C.

7. Xpnotporotjote tov padl pe to kit Oxoid Salmonella cUpdwva pe g
odnyieg g Evotntag 8

‘EAeyyot

Ka&Be eBSopdda kat pe tnv mapahafr kaBe véag maptibog tou
T(POIOVTOG Ba IPEMEL VAL TIpALATOTTIOLOUVTOL OL akOAouBoL EleyyoL.
1. ‘EAeyxog avtidpaotnpiou

MpooBéote 1 otayova avidpaotnpiov Adte§ Oxoid Salmonella
(1101) oe 1 otayova dpuclohoyikol opou (1098) otov iSlo kKUKAO
OE L0 AVTIKELUEVODOPO TAAKQ, AVAUIETE yia 2 AemTd eAEyxovTag
ylot TUXOV OUYKOAANnon. Aev Ba mpémel va mpaypatonownBel
oUYKOMNnon. EGv epdaviotel cuykdAAnon Katd tov éAeyxo, ite
to avtudpaotriplo Adteg (1101) eite o dpuclohoykog opdg (1098)
€xouv evdexopévwe LoAuvOei kat Ba mpémnel va armoppldBolv.

8. AIAAIKAZIA
A. M£B060¢ eAéyxou {wpwv

1. Avapifte v kaAEpyela {wpol avaotpédovtag pLolakd
Kol adatlpéote 1 otayova tng KAAAEPYELAG |E L0 TIUTETOL
Pasteur.

2. TomoBetrote pia otayova g kaAhépyelog {wpol evidg

€VOG KUKAOU OTNV KAPTa avtidpaong.

3. Avapi€te to avudpaotiplo Adte€ Oxoid Salmonella (1101)
avaotpédpovtag amahd kat mpooBéote 1 otaydva otov
{wuod navw otnv kapta. MHN AOHNETE TO s TATONOMENO
NA AITIZEI THN XTATONA THZ KAAAIEPTEIAX KAGQZ AYTO
MTIOPEI NA EMHPEAZEI THN AMOAOZH TQN NPOIONTQN.
Avapi€te KaAG pe Eva kaBapo otk avAapuEng f pe évav kpiko
evodpOaAULOHOU. AVaKIVAOTE amahd T Kapta avtidpaong
2 1 3 dopéc. Aev gival amapaitnTo Vo AVOKLVAOETE Eviova
TNV AVTIKELLEVODOPO TIAGKAL.

4, E€etdote punmwe €xet epdaviotel cuykdAnon votepa anod
2 Aemtd 10 TMOAU.

5. Metd tnv avayvwon, anopplPte TI§ KAPTEG avtibpaong oe
OTTOAUHLOVTLKO.

Inueiwon: Kotd tnv efétoon Tpodipwv Ot  OKOVn, T
omoia umoBdAhovtat oe KoAEpyeld Ot TWHOUG EKAEKTIKOU
epmlouTiopoU, ipenet va Staodaliletal OtL 1o TpoOdLo amd povo
Tou Sgv TIPOKOAEL N €181Kr) CUYKOAANGN 0TOV (WO EUTTAOUTIOHOU.
TomoBethote pia otayova tou tpodipou oe {WHO EUMAOUTIONOU
TMAVW OE WL KApTa avtidpaong. MapatnprioTe TO evalwpnua yLa
TUXOV oUYKOANON 1 EUdAVION CUCCWHOTWHLATOG TTOU UTTOSNAWVEL
QUTOCUYKOAANON. TETOLO TTPOTOVTA SEV UITOPOUV VA EEETAGTOVV UE
o Kt €§€taong Oxoid Salmonella.

B. Mé£B080¢ Tautonoinong and eKAEKTIKA OTEPEG péoa

1. TomoBetrote plo KAptTa avtibpaong mMavw oOTov TAYKO
epyaoiag.

2. MpocoBéote 1 otayova ductoloykol opou (1098) eviog

€VOG KUKAOU TNV KApTa avtidpaong.

3. Me éva otk avauéng f évav kpiko evodBoApiouou,
YOAOKTWHOTOTOWROTE 2 - 3 MM Twv UTOTMTWY QTOLKLWY
otn otayova ductohoykol opol wote va mapaxBei éva
mnxto, Aglo evawwpnua. Ta evalwwpriupata Ba mpénet va
nopookeudlovral and amoikieq pe popdoloyieg mou
polalouv pe ekeiveg Tou eidoug Salmonella.

4, MapatnpAoTe TO EVALWPNUA Yl TUXOV  OUYKOAANGn
N endAvion  CUCOWHOTWHATOG TOU  UTIOSNAWVEL
QUTOOUYKOAANGN. Edv To evalwpnuo Topapével Aeio,
npoxwpnote oto BrApa 5. (BA. Meploplopols xprong,
onpeio 1.)

5. Avapite o avudpaotripto Adte€ Oxoid Salmonella (1101)
avaotpédovtag amald kot TpooBéote pla otayodva
oto evalwwpnpa ¢uctoloykol opotv. MHN ADOHNETE
TO ZTATONOMETPO NA AITIZEI TO ENAIQPHMA TOY
OPTANIZMOY. Avopite to avtidpootiplo AAGte§ Kat
TO EVOLWPNUOA TOU OpYaVIoHOU HE €va KaBapd EUAAKL
avapLEng yla 30 SgutepOAemTa Kol AVOKLWVAOTE OMOAQ TV
Kapto avtibpaong SUo N tpelg popég. Agv ival amapaitnto
VO OVOKWACETE €VIOVA TNV OVTIKELLEVODOPO TAAKA.
E€etdote av umdpxel ouykOAANon evtog Vo Aemtwv To
TOAU.

6. MEeTA v avdayvwaon, ormoppiPTe TG XPNOLUOTIOLNUEVES
KOpTEG avtibpaong o€ KATGAANAO QIMOAUMAVTIKO Kot
akoAoUBNOTE TIG ToTkEG Sladikacieg anoppuhng.

9. EPMHNEIA

H eudavion ouykdAnong evtdg Svo Aemtwv eival Betkod
arotéAeopa kat umodnAwvel tnv mopoucia tng Salmonella
oto Selypo. Amatteital mpoooxn ot €EETACELS TOU yivovtal
oe kaAAépyeleg {wHoU WOTE N TPOOKOAANCN Tou AdTef otn
OWHOTISLOKE VAN VO NV EpUNVEVETAL WG GUYKOAANGN. H amouoia
OUYKOMNoNG umodetkviel OtL dev umdpyxel Salmonella otnv
egetalOpevn kaAALEpyeLa.

10. NEPIOPIZMOI XPHZHZ

1. Taadpd otehéxn tngSalmonella elval yvwoto OTLpokaAoluv
pn €Ki autoouykoAnon pévo oe ducloloyikd opod Kot
EMOUEVWG SEV UMOPOUV VAL EEETACTOVV LE TO KIT £€ETAONG
Oxoid Salmonella.

2. Oplopéva PN KWNTIKG  OTEAEXn evOéxXetaL va  pnv
avixveuBouv pe o kit e€étaong Oxoid Salmonella.3.
Oplopévol Betikol otnv 0&eldAcn PiKpoopyaviopol propet
va TipokaA€oouv Peudwe BeTIKEG avTbpAoELS.



4. MNolatég punTpkég kaAAépyeleg evtepoBaktnpldiwv oe
KAioglg Bpemtikol dGyap propsl vo TPOKOAEGOUV N
€181k} GUYKOAANGN, EVW OL TIAAALEG UNTPLKEG KAAALEPYELEG
™mg Salmonella  evbéxetar va  Swoouv  Peudwg
apvnTkad amotehéopata. Ma tv efétaon Ba mpémel va
TIOPOOKEUATLOVTAL VWTTEG UTTOKAAALEPYELEG.

5. H tautomnoinon pe to kit e€étaong Oxoid Salmonella givat
muBavoloyolpevn kot OAa ta Betikd amotedéopata Oa
mpénel va erPeBoiwvovtal pe UTIOKOAALEPYELD {WHWY,
MepoTépw EMPEBALWTIKEG SOKLUAOIEG TAUTOMOINONG Kot
T(POOSLOPLOMO TOU 0POTUTIOU TWV KABapwV KAAALEPYELWV.

11. ENAIQPHMA OETIKOY MAPTYPA

To evawwpnua Betikol pdptupa Ba TIPEMEL VAl TTPOYUOTOTIOLEITOL
eBSopasdLlaia kat kotd TN tapodafr oG véog maptidag mpoiovtog
yla va eAéyxetat n owoth Asttoupyia Twv avtdpactnpiwv Adtet.
Xpnowlonowote pio otaydva amd 10 EVOLWPNHA Un Buwotpou
Betikol pdptupa we Seiypa efétaong. AvaotpeéPte amahd To
evawwpnua Betikol pdptupa TPV arod tn xprion. To gfetalopevo
Aate€ mpemel va Swoel BeTikn avtibpaon evtog 30 SeuTepOAEMTWY.

12. XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ

13. BIBAIOTPADIKEZ ANADOPEZ

1.  AeSopéva amo to apxeio tng Oxoid.

2. Npoowrkn emkowwvia pe tov ylatpo A. C. Baird-Parker.

3.  Napouciaon os adioa: “Validation of a Latex Agglutination Method
for Confirmation of Salmonella colonies from Six Selective Media”,
I.Fairlamb, T. Organ, Oxoid Ltd., Wade Road, Basingstoke, Hampshire
RG24 8PW.

4. Napouciaon oe adica: “Evaluation of the Oxoid Salmonella Latex
Test as a Screening Test for Salmonella”, A. M. Paccagnella, Provincial
Laboratory, BC Centre for Disease Control, Vancouver, Canada.
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Kévtpo 1

561 amopovwpéva oteAéxn  Salmonella  xapoktnpiotnkav
OXONAOTIKA pE TPOoSLOPLopO opotuTiwv. OAoL autoi oL opyaviopo,
KaBwe Kkat 359 QMOMOVWHEVA OTEAEXN TIOU QVTUTPOOWIEUOUV
13 Swadopetikd Bakthpla ektdg tng Salmonella umoBAAROnkav
oe KOAALEPYELDL TIPLY altd TNV €€€Taon He To Kt e€€taong Oxoid
Salmonella og aveédptnto epyaoctrptlo.

Ta arnotedéopata epdavifoval mopokaTw:

Z{]n_

MepLéxel emapkn oooTnTa Yl <N> e€etdoelg

Mnv To XPNOLUOTOLEITE GV N CUCKEUAGLA
€xeL urtooTel (UL

Mnv enavoxpnotponoLeite

Kw8og maptidag (AptBudg maptidoag)

Kit e¢etaong Oxoid Salmonella]  ZUvoAo
T R
EruBeBaiwbnkav + 561 0 561
Salmonella - 10 349 359
JUVoAo 571 349 920

Ta X0paKTNPLOTIKA arddoong tou Kit e€étaocng Oxoid Salmonella
itav: EvaweBnoia 100,0% kat eldkotnta 97,2%.

H mpoyvwotikn agia Betikol anotehéopatog Atav 98,2% kat n
TPOYVWOTIKA afia apvnTikol amoteAéopatog frav 100,0%.

Kévtpo 2
64 GSeiypata tpodipwv pe umoio poAuvong amd Salmonella
egetdotnkav ywa Salmonella o epyaotriplo Lylewng Tpoditwy.
H opoyevorownpévn tpodr enwdotnke ya 18 wpeg oe
{wpo avavnpng kot €merta ya 18 wpeg ot {WHO EKAEKTIKOU
eumloutiopol  (Ue Kuotivn pavvitoAn oelnvitn i oe {wpo
Rappaport). Ot {wpot urokoA\epyROnkav oe TAAKEG EKAEKTIKOU
Qyap yw 24-48 wpec. Moikihieg mou powdlouv pe Salmonella
e€etdotnkav pe to Kt e€€taong Oxoid Salmonella | pe TumkéG
BLOXNLKEG EEETAOELG KOL TIPOGSLOPLOUO OPOTUTIWV.

Ta anoteléopata epdavifovral mapakdTw:

Kt e€€taonc Oxoid Salmonella

T N
H Salmonella|+ 53 0
emPBeBowdnke pe

Bloxnuikég eetdoeig|- 0 11

K nPOc6LOpLopO
0pOTUNIWV

% EvaicBnoia 100%
% Eldoétnta 100%
H mpoyvwotikn afio TG00 Twv opvNTIKWY 600 Kol TwV BeTIKWV
anoteAeopdtwy Atav 100%
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Kit de pruebas de Salmo-
nella Oxoid
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1. INTRODUCCION

El género Salmonella consta de mds de 2400 serotipos, que
pueden causar gastroenteritis infecciosa aguda, habitualmente
asociada a intoxicacién alimentaria. Puesto que hay numerosas
especies de Salmonella que infectan animales domésticos,
tanto de forma clinica como subclinica, los casos de intoxicaciéon
alimentaria por Salmonella suelen proceder de fuentes de origen
animal. Sin embargo, S. typhi y S. paratyphi solo infectan a los
humanos y provocan fiebre tifoidea. Las salmonelas se presentan
amenudo en un pequefio nUmero en una muestra, junto con otras
enterobacterias. Para fomentar el crecimiento de Salmonella,
se utilizan medios de enriquecimiento y/o selectivos, como el
medio Rappaport, caldos para inducir la motilidad (p. ej. caldo
M)y aquellos que contienen selenito (RV-CM0669, RVS-CM0866),
desoxicolato-citrato (DCA-CMO0035) o sulfito de bismuto.*?

Solo para uso diagndstico in vitro.
2. USO PREVISTO

El Kit de pruebas de Salmonella Oxoid™ es una prueba cualitativa
de aglutinacién en portaobjetos con latex para la identificacion
confirmatoria de aislados de especies de Salmonella mediante la
deteccion de antigenos de Salmonella procedentes de aislados
cultivados en caldos selectivos y/o de enriquecimiento o medios
sélidos. Se utiliza en procedimientos de diagndstico para ayudar
a los médicos a determinar posibles opciones de tratamiento para
pacientes en los que se sospeche una infeccién por Salmonella.
El dispositivo es solo para uso profesional, no estd automatizado,
no es una prueba diagndstica acompafiante y no esta destinado al
autodiagndstico. La prueba se puede utilizar para evaluar muestras
del sector de la alimentacion para detectar la presencia de especies
de Salmonella.

3. PRINCIPIOS DE LA PRUEBA

La prueba de aglutinacién en latex es un método tradicional,
establecido desde hace mucho tiempo, que se utiliza para la
identificacion provisional sencilla de microorganismos. Se preparan
antisueros polivalentes contra una amplia variedad de antigenos
flagelares de Salmonella y se usan para recubrir particulas de
|dtex. Cuando se mezclan con una suspension de Salmonella que
contiene estos antigenos, las particulas de latex se aglutinan
rdpidamente y forman agregados visibles. El kit de Salmonella Oxoid
detecta la mayoria de las especies de Salmonella, lo que incluye
S. typhimurium y S. enteritidis. Para minimizar las reacciones
cruzadas con otras enterobacterias, se eliminan los anticuerpos de
los principales antigenos somdticos durante la preparacion de los
antisueros. En consecuencia, el kit de Salmonella Oxoid reacciona
predominantemente con antigenos flagelares, aunque el reactivo
reacciona con las especies no moviles S. pullorumy S. gallinarum.

4. MATERIALES SUMINISTRADOS

7. METODO DE UTILIZACION

Reactivo de latex para Salmonella (1101): Particulas de latex
recubiertas con antisuero de conejo frente a antigenos de
Salmonella, conservadas con mertiolato al 0,09 %. 5,0 ml de

Solucidn salina isoténica al 0,85 % (1098), conservada con azida
sodica al 0,09 %. 5 ml de

Suspensién del control positivo (IN1097): Suspension de Salmo-
nella no viable conservada con formol al 1 % (0,5 ml)
Tarjetas de reaccion desechables

Materiales necesarios, pero no suministrados
Bastoncillos mezcladores desechables

Pipetas Pasteur

5. ALMACENAMIENTO

El Kit de pruebas de Salmonella Oxoid se debe almacenar a entre
2 °Cy 8 °C. No lo congele. No se debe usar el kit después de la
fecha de caducidad impresa en la parte exterior de la caja.

Devuelva el kit a las condiciones normales de almacenamiento
después de usarlo.

6. PRECAUCIONES

1. Es posible que los reactivos del kit sedimenten durante el
almacenamiento, por lo que se deben mezclar suavemente
por inversién antes de usarlos.

2. Se deben tomar las precauciones adecuadas cuando se
trabaja con posibles microbios patégenos.

3. No pipetee con la boca.

4, Los reactivos y materiales descartados se deben esterilizar

en autoclave antes de desecharlos.

5. Preste atencién a no provocar contaminacién cruzada
entre soluciones o muestras.

6. No lo use después de la fecha de caducidad impresa en la
parte externa de la caja.

7. Asegurese de que la tarjeta de reaccién esté limpia y seca
antes de usarla.

8. La solucién salina isoténica (1098) contiene azida sddica
como conservante. Esta puede formar compuestos
potencialmente explosivos en contacto con tuberias de
cobre o plomo. Al desechar la solucién salina, enjuague con
agua muy abundante para evitar la acumulacién de azidas.

9. Para obtener informacién sobre los componentes
potencialmente peligrosos, consulte la hoja de datos de
seguridad, disponible en el sitio web de ThermoFisher, y la
documentacién del producto.

10. Las tarjetas de reaccién desechables son de un solo uso y
no se deben reutilizar.

11.  En caso de mal funcionamiento, no utilizar el producto.

12.  Cualquier incidente grave que se haya producido en
relacion con el producto se debe notificar al fabricante y a

la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o paciente.

Deje que los reactivos del Kit de pruebas de Salmonella Oxoid se
templen a temperatura ambiente antes de usarlos.
Muestras
Se pueden analizar caldos selectivos y/o de enriquecimiento o
medios sélidos con el Kit de pruebas de Salmonella Oxoid. El
procedimiento recomendado para lograr un funcionamiento
6ptimo del kit se muestra a continuacion:

Muestras de alimentos

1. Homogeneice la muestra de comida en 225 ml de caldo de reanimacion
(p. €j., BPW (1SO) CM1049).

2. Incube el caldo en condiciones aerdbicas durante 18 horas a 35 °C.
3. Transfiera 1 ml de caldo incubado a uno de los siguientes:

A) 10 ml de caldo selectivo (CM1048 + SR0181 o CM0399)

o

B) 100 ml (0 0,1 ml de caldo incubado en 10 ml) de caldo Rappaport
(CM0669 0 CM0399).

4. Incube el caldo en condiciones aerdbicas durante 18 horas a 35 °C.

5. Realice un subcultivo de 1 ml en 10 ml de caldo M.

6.  Incube en condiciones aerdbicas a 35 °C durante 6 horas mas.

7.  Utilice con el Kit de Salmonella Oxoid como se describe en la seccién 8.
Controles

Los siguientes controles se deben realizar semanalmente y al reci-
bir un nuevo lote del producto.

1. Control de los reactivos

Afiada 1 gota de reactivo de latex para Salmonella Oxoid (1101) a
1 gota de solucion salina (1098) en el mismo circulo en un portao-
bjetos y mezcle durante 2 minutos observando si aparece agluti-
nacién. No se deberia producir aglutinacion. Si este control muestra
aglutinacidn, es probable que, bien el reactivo de latex (1101), bien
la solucién salina (1098), se haya contaminado y se debe desechar.

8. PROCEDIMIENTO
A. Método para analizar caldos

1. Mezcle el cultivo de caldo mediante inversidn suave y extrai-
ga 1 gota de cultivo usando una pipeta Pasteur.

2. Coloque una sola gota de cultivo de caldo dentro de un cir-
culo de la tarjeta de reaccién.

3. Mezcle el reactivo de latex para Salmonella Oxoid (1101)
mediante inversion suave y afiada 1 gota al caldo deposit-
ado sobre la tarjeta. NO PERMITA QUE LA PIPETA TOQUE
LA GOTA DE CULTIVO, YA QUE ESTO PUEDE AFECTAR AL
FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO. Mezcle a conciencia
utilizando un bastoncillo de mezclado o un asa de siembra.
Balancee suavemente la tarjeta de reaccién 2 o 3 veces. No
es necesario balancear mucho el portaobjetos.

4, Examine en busqueda de aglutinacion dentro de un plazo
maximo de 2 minutos.

5. Después de la evaluacion, deseche las tarjetas de reaccion
en solucién desinfectante.

Nota: Al analizar alimentos en polvo cultivados en caldos
de enriquecimiento selectivo, aseglrese de que el producto
alimentario por si solo en el caldo de enriquecimiento no cause
ninguna aglutinacion no especifica. Ponga una gota del producto
alimentario en el caldo de enriquecimiento en una tarjeta
de reaccidn. Observe si aparece algin tipo de aglutinacién o
agregacion que indique autoaglutinacion. Dichos productos no se
pueden analizar con el Kit de pruebas de Salmonella Oxoid.

B. Método de identificacion en medios selectivos sélidos
1. Coloque una tarjeta de reaccién en la poyata de trabajo.
2. Afiada 1 gota de solucidn salina (1098) dentro de un circulo

de la tarjeta de reaccion.

3. Con un bastoncillo de mezclado o un asa de siembra,
emulsione de 2 mm a 3 mm de colonias sospechosas en
la gota de solucién salina para producir una suspension
uniforme y espesa. Se deben realizar las suspensiones
a partir de colonias con morfologias parecidas a las de
especies de Salmonella.

4, Observe si aparece aglutinacion o agregacion en la
suspension, lo que indicaria autoaglutinacién. Si la
suspension se mantiene uniforme, proceda al paso 5. (Ver
Limitaciones de uso, punto 1).

5. Mezcle el reactivo de latex para Salmonella Oxoid (1101)
mediante inversidn suave y afiada una gota a la suspension
de solucioén salina. NO PERMITA QUE LA PIPETA ENTRE EN
CONTACTO CON LA SUSPENSION MICROBIANA. Mezcle
el reactivo de latex y la suspensién microbiana con un
bastoncillo de mezclado limpio durante 30 segundos y
balancee suavemente la tarjeta de reaccién dos o tres
veces. No es necesario balancear excesivamente el
portaobjetos. Examine en busqueda de aglutinacion dentro
del plazo maximo de dos minutos.

6. Después de la evaluacién, deseche las tarjetas de
reaccion usadas con un desinfectante adecuado vy siga los
procedimientos locales de eliminacién.

9. INTERPRETACION

La aglutinacion dentro del plazo de dos minutos es un resultado
positivo e indica la presencia de Salmonella en la muestra. Al
analizar cultivos de caldos, es necesario tener cuidado y no
interpretar la adherencia del latex a material en particulas como
aglutinacién. La ausencia de aglutinacion indica que no hay
Salmonella presente en el cultivo de prueba.

10. LIMITACIONES DE USO
1. Se sabe que las cepas rugosas de Salmonella causan
autoaglutinacion no especifica solo en la solucién salina y,

por lo tanto, no se pueden analizar con el Kit de pruebas de
Salmonella Oxoid.

2. Es posible que el Kit de pruebas de Salmonella Oxoid no
detecte algunas cepas no moviles.

3. Algunos microorganismos positivos para oxidasa pueden
dar lugar a reacciones de positivos falsos.

4, Cultivos de caldos antiguos de enterobacterias en medios
de cultivo inclinados con agar nutritivo pueden causar
aglutinacién no especifica, mientras que caldos antiguos de
Salmonella pueden dar lugar a resultados negativos falsos.
Se deben preparar subcultivos nuevos para el andlisis.

5. La identificacion con el Kit de pruebas de Salmonella Oxoid
es provisional y es necesario confirmar todos los resultados
positivos mediante el subcultivo de los caldos, otras
pruebas de identificacién confirmatorias y el serotipado de
cultivos puros.



11. SUSPENSION DEL CONTROL POSITIVO

13. REFERENCIAS

La suspension del control positivo se debe analizar semanalmente
y cada vez que se reciba un nuevo lote de producto para verificar
el funcionamiento correcto de los reactivos de latex. Use una sola
gota de la suspension del control positivo no viable como muestra
de prueba. Invierta suavemente la suspension del control positivo
antes de usarla. El latex de prueba debe dar lugar a una reaccién
positiva dentro del plazo de 30 segundos.

12.CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Centro 1

Se caracterizaron minuciosamente 561 aislados de Salmonella
mediante serotipado. Todos estos microorganismos, asi como 359
aislados que representaban 13 bacterias diferentes que no eran
Salmonella, se cultivaron antes de someterlos al analisis con el Kit
de pruebas de Salmonella Oxoid en un laboratorio independiente.

Los resultados son los siguientes:

Kit de pruebas de Salmonella Total
Oxoid
¥ R
+ confirmado 561 0 561
- para 10 349 359
Salmonella
Total 571 349 920

Las caracteristicas de rendimiento del Kit de pruebas de
Salmonella Oxoid fueron las siguientes: 100 % de sensibilidad y
97,2 % de especificidad.

El valor predictivo de un resultado positivo fue del 98,2 %y el valor
predictivo de un resultado negativo fue del 100,0 %.

Centro 2

Se analizaron 64 muestras de alimentos sospechosas de
contaminacién por Salmonella con el fin de detectar Salmonella
en un laboratorio de higiene alimentaria. Se incubd el alimento
homogeneizado durante 18 horas en un caldo de reanimacién,
seguidas de 18 horas en un caldo de enriquecimiento selectivo
(caldo de cistina-manitol-selenito o caldo de Rappaport). Se
subcultivaron los caldos en placas de agar selectivo durante entre
24y 48 horas. Se analizaron las colonias con aspecto de Salmonella
con el Kit de pruebas de Salmonella Oxoid o mediante pruebas
bioquimicas clasicas y serotipado.

Los resultados son los siguientes:

Kit de pruebas de Salmonella
Oxoid

+ -
Salmonella confirma- | + 53 0
da mediante pruebas
bioquimicas y seroti- | - 0 11
pado
% de sensibilidad 100 %
% de especificidad 100 %

El valor predictivo de los resultados tanto positivos como negativos
fue del 100 %.

1.  Datos en archivo en Oxoid.
2. Comunicacion personal del Dr. A. C. Baird-Parker.

3. Presentacion en poster: «Validation of a Latex Agglutination Method
for Confirmation of Salmonella colonies from Six Selective Media»,
I.Fairlamb, T. Organ, Oxoid Ltd., Wade Road, Basingstoke, Hampshire
RG24 8PW.

4.  Presentacion en poster: «Evaluation of the Oxoid Salmonella Latex
Test as a Screening Test for Salmonella», A. M. Paccagnella, Provincial
Laboratory, BC Centre for Disease Control, Vancouver, Canada.
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Para realizar cualquier consulta, péngase en contacto con su
distribuidor local.

Producto sanitario para diagnéstico in vitro

Consultar las instrucciones de uso

Limitaciones de temperatura (temperatura de
almacenamiento)

Version Fecha de las modificaciones implemen-
tadas
X7990C Noviembre de 2023

Actualizacion para cumplir los requisitos
del IVDR

Contenido suficiente para realizar <N>
pruebas

No utilizar si el embalaje estd dafiado

No reutilizar

Cadigo de lote (numero de lote)

Usar antes de (fecha de caducidad)

Importador

Identificacion Unica del producto

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Declaracion de conformidad del Reino Unido

Declaracion de conformidad europea

Fabricado en Australia

Fabricante
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Salmonella testikomplekt
Oxoid
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1 SISSEJUHATUS

Salmonella perekonda kuulub Ule 2400 serotitibi, mis vdivad
pShjustada dgedat nakkuslikku gastroenteriiti, mida seostatakse
sageli toidumirgitusega. Kuna paljud Salmonella liigid nakatavad
koduloomi kas kliiniliselt v&i subkliiniliselt, parineb Salmonellaga
seotud toidumdrgitus tavaliselt loomsetest allikatest. Seevastu
S. typhi ja S. paratyphi nakatavad ainult inimesi ja p&hjustavad
kéhuttufust. Salmonella liike esineb proovis sageli vahesel
hulgal koos teiste enterobakteritega. Salmonella bakterite leviku
edendamiseks kasutatakse rikastus- ja/vdi selektiivseid s66tmeid,
nditeks Rappaporti sdddet, motoorika indutseerimiseks mdeldud
puljongeid (nt M-puljong) ja seleniiti (RV-CM0669, RVS-CM0866),
deoksiikolaattsitraati (DCA — CM0035) vdi vismutsulfitit sisaldavad
puljongid.*?

Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas

2. SIHTOSTARVE

Salmonella testikomplekt Oxoid™ on kvalitatiivne lateksslaidiga
aglutinatsioonitest Salmonella liikide isolaatide kinnitavaks
identifitseerimiseks Salmonella antigeenide tuvastamise teel
selektiivsetes ja/voirikastuspuljongides vdi tahketes keskkondades
kasvatatud isolaatidest. Testi saab kasutada diagnostilises
toovoos, et aidata arstidel otsustada ravivoimaluste (le
patsientidel, kellel kahtlustatakse Salmonella infektsioone. Seade
ei ole automatiseeritud, on mdeldud ainult professionaalseks
kasutamiseks ega ole kaasdiagnostika vahend ega mdeldud
iseseisvaks testimiseks. Testi saab kasutada toiduainetddstuse
proovide sdelumiseks jargmiste ainete esinemise suhtes:
Salmonella liigid.

3. TESTI POHIMOTE

Lateks-aglutinatsioonitest on traditsiooniline ja pikka aega
kasutatud meetod mikroorganismide lihtsaks oletuslikuks
identifitseerimiseks. Polivalentseid antiseerumeid valmistatakse
laiavaliku Salmonellaflagellaarsete antigeenide vastu ja kasutatakse
lateksiosakeste katmiseks. Neid antigeene sisaldava Salmonella
suspensiooniga segamisel aglutineeruvad lateksosakesed kiiresti,
moodustades ndhtavaid klompe. Salmonellakomplekt Oxoid
vBimaldab tuvastada enamiku levinud Salmonella liikidest,
sealhulgas S. typhimuriumi ja S. enteritidise. Ristreaktsioonide
minimeerimiseks  teiste  enterobakteritega  eemaldatakse
antiseerumite valmistamise ajal peamiste somaatiliste antigeenide
vastased antikehad. Seega reageerib Salmonellakomplekt Oxoid
peamiselt flagellaarsete antigeenidega, kuigi reagent reageerib ka
mitteliikuvate liikidega nagu S. pullorum ja S.gallinarum.

4. KOMPLEKTI KUULUVAD MATERJALID

Salmonella lateksreaktiiv (1101): Kudliku antiseerumiga kaetud
lateksiosakesed Salmonella antigeenide vastu, sdilitatud 0,09%
mertiolaadi abil. 5,0 ml

0,85% isotooniline soolalahus (1098), sailitatud 0,09% naatriuma-
siidi abil. 5 ml

Positiivne kontrollsuspensioon (IN1097): elujéuetu Salmonella
suspensioon sdilitatakse 1% formaliiniga (0,5 ml)
Uhekordselt kasutatavad reaktsioonikaardid

Vajalikud materjalid, mis ei kuulu komplekti
Uhekordselt kasutatavad segamispulgad
Pasteuri pipetid

5. SAILITAMINE

Salmonella testikomplekti Oxoid tuleb sailitada temperatuuril 2—-8
°C. Mitte kilmutada. Komplekti ei tohi kasutada parast karbi va-
liskiljele trikitud kdlblikkusaega.

Parast kasutamist hoidke komplekti tavaparastes sdilitustingimustes.
6. ETTEVAATUSABINOUD

1. Komplekti reagendid v&ivad ladustamise ajal settida ja neid
tuleks enne kasutamist drnalt segada, pddrates pudelit
Umber.

2. Voimalike  patogeenidega  tootamisel tuleb  vétta
asjakohaseid ettevaatusabindusid.

3. Arge pipettige suuga.

4. Aravisatud reagendid ja materjalid tuleb enne utiliseerimist
autoklaavida.

5. Viltige lahuste ja proovide ristsaastumist.

6. Arge kasutage parast karbi valiskiiljele triikitud kdlblikkusaega.

7. Enne kasutamist veenduge, et reaktsioonikaart on puhas
ja kuiv.
8. Isotoonilise  soolalahuse (1098) sdilimise tagamiseks

kasutatakse naatriumasiidi, mis vdib vask- ja pliitorustikuga
kokkupuutel moodustada potentsiaalselt plahvatusohtlikke
thendeid. Parast soolalahuse &raviskamist loputage rohke
veega, et valtida asiidi kogunemist.

9. Potentsiaalselt ohtlike komponentide kohta leiate teavet
ThermokFisheri veebisaidil kattesaadavast ohutuskaardist
(SDS) ja toote margistuselt.

10. Uhekordselt kasutatavad reaktsioonikaardid on
mdeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks ja neid ei
tohi uuesti kasutada.

11.  Rikke korral arge seadet kasutage.

12.  Koigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada
tootjat ja selle liikmesriigi padevat asutust, kus kasutaja ja/
vGi patsient asuvad.

7. KASUTAMISMEETOD

Enne kasutamist laske Salmonella testikomplekti Oxoid reagentidel
toatemperatuurini soojeneda.

Proovid

Selektiivseid ja/vdi rikastuspuljongeid vdi tahkeid s66tmeid saab
testida Salmonella testikomplektiga Oxoid. Komplekti optimaalse
joudluse tagamiseks soovitatav protseduur on kirjeldatud allpool:

Toiduproovid

1. Homogeniseerige toiduproov 225 ml elustamispuljongis (nt BPW (I1SO)
CM1049).

2. Inkubeerige puljongit aeroobselt 18 tundi 35 °C juures.
3. Kandke 1 mlinkubeeritud puljongit thte jargmistest:
A) 10 ml selektiivset puljongit (CM1048 + SR0181 v6i CM0399) voi

B) 100 ml (v&i 0,1 ml inkubeeritud puljongit 10 ml-s) Rappaporti
puljongit (CM0669 v&i CM0399)

4.  Inkubeerige puljongit aeroobselt 18 tundi 35 °C juures.

5. Subkultiveerige 1 ml puljongit 10 ml/M puljongisse 6.
Inkubeerige veel 6 tundi aerobsetes tingimustes 35 °C juures.

7. Kasutage koos Salmonella komplektiga Oxoid vastavalt punktis 8
esitatud juhistele.

Kontrollid

Jargmisi kontrolle tuleks teha igal nddalal ja uue tootepartii vastu-
votmisel.

1. Reaktiivi kontroll

Lisage 1 tilk Oxoidi Salmonella lateksreagenti (1101) 1 tilgale
soolalahusele (1098) samas ringis slaidil ja segage 2 minutit, jal-
gides aglutinatsiooni teket. Aglutinatsiooni ei tohiks tekkida. Kui
see kontroll naitab aglutinatsiooni, on kas lateksreagent (1101)
v0i soolalahus (1098) téendoliselt saastunud ja tuleb &ra visata.
8. PROTSEDUUR

A. Testipuljongite meetod

1. Segage puljongikultuuri drnalt imberpdorates ja eemaldage
Pasteuri pipeti abil 1 tilk kultuuri.

2. Asetage Uks tilk puljongikultuuri reaktsioonikaardi thele
ringile.

3. Segage Oxoidi Salmonella lateksreagenti (1101) &rnalt Um-

ber péorates ja lisage 1 tilk kaardil olevale puljongile. ARGE
LASKE PIPETIL KULTUURI TILGA PUUTUDA, KUNA SEE VOIB
MOJUTA TOOTE TOIMIVUST. Segage hoolikalt puhta sega-
mispulga vdi inokuleerimissilmusega. Kallutage reaktsioon-
ikaarti 6rnalt 2 voi 3 korda. Slaidi tugev kallutamine ei ole

vajalik.
4, Kontrollige aglutinatsiooni maksimaalselt 2 minuti jooksul.
5. Parast tulemuse vaatamist visake reaktsioonikaardid desin-
fitseerimisvahendisse.
Markus: selektiivsetes rikastuspuljongides kultiveeritud

toidupulbrite testimisel veenduge, et rikastuspuljongis olev
toiduaine uksi ei pdhjustaks mittespetsiifilist aglutinatsiooni. Pange
ks tilk toiduainet reaktsioonikaardil olevasse rikastuspuljongisse.
Jélgige aglutinatsiooni vdi klompide tekkimist, mis viitaksid
autoaglutinatsioonile.  Selliseid tooteid ei saa Salmonella
testikomplektiga Oxoid testida.

B. Selektiivse tahke s66tme abil identifitseerimise meetod
1. Asetage reaktsioonikaart to6lauale.

2. Lisage 1 tilk soolalahust (1098) ihele reaktsioonikaardi
ringile.

3. Emulgeerige 2-3 mm kahtlaseid kolooniaid soolalahuse
tilgas segamispulga v&i inokuleerimissilmuse abil, et saada
paks ja Uhtlane suspensioon. Suspensioonid tuleks teha
kolooniatest, mille morfoloogia sarnaneb Salmonella
liikidega.

4. Jalgige suspensiooni aglutinatsiooni v&i klompide tekke suhtes,
mis viitaksid autoaglutinatsioonile. Kui suspensioon jadb
Uhtlaseks, jatkake 5. sammuga. (Vt kasutuspiirangud, punkt 1.)

5. Segage Oxoidi Salmonella lateksreagenti (1101) &rnalt
Umberpdorates ja lisage tilk soolalahuse suspensioonile.
ARGE LASKE PIPETIL ORGANISMIDE SUSPENSIOONI
PUUTUDA. Segage lateksreagenti ja organismide
suspensiooni puhta segamispulgaga 30 sekundit ja
kallutage reaktsioonikaarti 6rnalt kaks v&i kolm korda. Liiga
tugev slaidi kallutamine ei ole vajalik. Uurige aglutinatsiooni
maksimaalselt kahe minuti jooksul.

6. Parast tulemuse vaatamist visake kasutatud
reaktsioonikaardid sobivasse desinfitseerimisvahendisse ja
jargige kohalikke jaatmekaitlusprotseduure.

9. TOLGENDUS

Aglutinatsioon kahe minuti jooksul on positiivne tulemus ja
naitab Salmonella esinemist proovis. Puljongikultuuride testimisel
tuleb olla ettevaatlik, et lateksi kleepumist osakeste kiilge ei
tblgendataks aglutinatsioonina. Aglutinatsiooni puudumine naitab,
et testkultuuris Salmonellat ei esine.

10. KASUTAMISE PIIRANGUD

1. Teadaolevalt pdhjustavad Salmonella toé6tlemata tived
mittespetsiifilist autoaglutinatsiooni ainult soolalahuses
ja seetdttu ei saa neid Salmonella testikomplektiga Oxoid

testida.

2. Salmonella testikomplekt Oxoid ei pruugi mdningaid
mitteliikuvaid tiivesid tuvastada.

3. Mdned okstdaas-positiivsed organismid vdivad anda
valepositiivseid reaktsioone.

4, Vanad enterobakterite tiivekultuurid toitaineagaril véivad

pShjustada mittespetsiifilist aglutinatsiooni, samas kui
vanad Salmonella tiived vdivad anda vale-negatiivseid
tulemusi. Testimiseks tuleks ette valmistada varsked
subkultuurid.

5. Salmonella testikomplektiga Oxoid tuvastamine on eelduslik
ja koik positiivsed tulemused tuleks kinnitada puljongi
subkultuuri, edasiste kinnitavate identifitseerimistestide ja
puhaskultuuride serotltpimise abil.

11. POSITIIVSE KONTROLLI SUSPENSIOON

Positiivse kontrolli suspensiooni tuleks kasutada igal nadalal ja uue
tootepartii saabumisel, et kontrollida lateksreagentide korrektset
toimimist. Kasutage testproovina thte tilka eluvdimetut positiivse
kontrolli suspensiooni. Enne kasutamist keerake positiivse kontrolli
suspensioon ettevaatlikult imber. Testlateks peab andma positiivse
reaktsiooni 30 sekundi jooksul.

12. TOIMIVUSNAITAJAD

1. keskus

561 Salmonella isolaati iseloomustati p&hjalikult serottitipimise
teel. K3ik need organismid, aga ka 359 isolaati, mis esindavad
13 erinevat Salmonellast erinevat bakterit, kultiveeriti enne
Salmonella testikomplektiga Oxoid testimist sdltumatus laboris.

Tulemused on esitatud alljargnevalt:

Salmonella testikomplekt Oxoid Kokku
T -
Kinnitatud + 561 0 561
Salmonella - 10 349 359
Kokku 571 349 920

Salmonella testikomplekti Oxoid toimivusnditajad olid jargmised:
tundlikkus oli 100,0% ja spetsiifilisus 97,2%.

Positiivse tulemuse ennustusvaartus oli 98,2% ja negatiivse
tulemuse ennustusvaartus oli 100,0%.



2. keskus

64 toiduproovi, mille puhul kahtlustati Salmonellaga saastumist,
testiti  Salmonella esinemise suhtes toiduhlgieeni laboris.
Homogeniseeritud toitu inkubeeriti 18 tundi elustamispuljongis,
millele  jargnes 18 tundi selektiivses  rikastuspuljongis
(tstistiinmannitoolseleniit v&i Rappaportsi puljong). Puljongid
subkultiveeriti ~ selektiivsetele  agarplaatidele 24-48  tundi.
Salmonellat  meenutavaid  kolooniaid  testiti ~ Salmonella
testikomplektiga Oxoid v&i klassikaliste biokeemiliste testide ja
serottitipimise abil.

Tulemused on esitatud alljargnevalt:

Salmonella testikomplekt Oxoid
+ -

Salmonella esinemine | + 53 0
kinnitati biokeemiliste
testide ja serotilpi- | - 0 11
mise abil
Tundlikkuse % 100%
Spetsiifilisuse % 100%

Nii negatiivsete kui ka positiivsete tulemuste ennustusvaartus
oli 100%.
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Kit de test Salmonella
Oxoid

DRILOBA . N 100 FR

1. PRESENTATION

Le genre Salmonella comprend plus de 2 400 sérotypes qui peuvent
provoquer une gastro-entérite infectieuse, souvent associée a une
intoxication alimentaire. Etant donné que de nombreuses espéces
de Salmonella infectent les animaux domestiques, aussi bien sous
forme clinique que subclinique, les cas d’intoxication alimentaire
a Salmonella proviennent généralement de sources animales. En
revanche, les espéces S. typhi et S. paratyphiinfectent uniquement
les humains et entrainent une fiévre entérique. Les salmonelles
sont souvent présentes en petit nombre dans un échantillon
et accompagnées d’autres entérobactéries. Pour favoriser la
croissance des salmonelles, des milieux d’enrichissement et/ou
sélectifs sont utilisés, tels que des milieux Rappaport, des milieux
de culture favorisant la motilité (p. ex., les milieux de culture M)
et des milieux contenant de la sélénite (RV - CM0669 et RVS -
CM0866), du désoxycholate-citrate (DCA - CM0035) ou du sulfite
de bismuth.?

Réservé a un usage diagnostique in vitro
2. INDICATIONS D’UTILISATION

Le kit de test Salmonella Oxoid™ est un test qualitatif d’agglutination
sur lame en latex destiné a l'identification confirmatoire des
isolats d’especes de salmonelles par la détection d’antigenes de
salmonelles a partir d’isolats cultivés dans des milieux de culture
sélectifs et/ou d’enrichissement ou sur des milieux solides. Ce test
peut étre utilisé dans le cadre d’un processus de diagnostic afin
d’aider les cliniciens a choisir les options thérapeutiques pour les
patients suspectés d’étre infectés par des salmonelles. Ce dispositif
n‘est pas automatisé, est réservé a un usage professionnel
uniquement et ne constitue ni un test compagnon ni un autotest.
Ce test peut étre utilisé pour dépister la présence de salmonelles
dans des échantillons provenant de I'industrie alimentaire.

3. PRINCIPE DU TEST

Le test d’agglutination au latex est une méthode traditionnelle,
établie de longue date, utilisée pour I'identification présomptive
simple des micro-organismes. Des antisérums polyvalents sont
préparés pour une large gamme d’antigénes flagellaires de
salmonelles et ils sont utilisés pour I'enrobage des particules de
latex. Lorsqu’elles sont mélangées a une suspension de Salmonella
contenant ces antigénes, les particules de latex s’agglutinent
rapidement et forment des amas visibles. Le kit Salmonella
Oxoid détecte la plupart des espéces courantes de salmonelles,
notamment S. typhimurium et S. enteritidis. Pour réduire le
risque de réactions croisées avec d’autres entérobactéries, les
anticorps des principaux antigenes somatiques sont éliminés lors
de la préparation des antisérums. Par conséquent, le kit Salmonella

Oxoid réagit principalement avec les antigénes flagellaires, bien
que le réactif réagisse également avec les especes non motiles S.
pullorum et S. gallinarum.

4. MATERIEL FOURNI

Réactif latex Salmonella (1101) : particules de latex recouvertes
d’antisérum de lapin aux antigénes de Salmonella, conservées dans
du merthiolate a 0,09 %. 5,0 ml

Solution saline isotonique a 0,85 % (1098), conservée dans de
I'azoture de sodium a 0,09 %. 5 ml

Suspension témoin positive (IN1097) : Suspension de salmonelles
non viables conservées dans du formol a 1 % (0,5 ml)
Cartes de réaction jetables

Matériel requis mais non fourni
Batonnets de mélange jetables
Pipettes Pasteur

5. CONSERVATION

Le kit de test Salmonella Oxoid doit étre conservé a une tempéra-
ture comprise entre 2 et 8 °C. Ne pas congeler. Le kit ne doit pas
étre utilisé apres la date d’expiration imprimée sur le carton.

Remettre le kit dans des conditions de conservation normales
apres utilisation.

6. PRECAUTIONS

1. Les kits de réactifs peuvent se déposer pendant leur

période de conservation et doivent étre mélangés en étant
retournés délicatement avant utilisation.

2. Des précautions appropriées doivent étre prises lors de la
manipulation de pathogéenes potentiels.

3. Ne pas pipeter avec la bouche.

4. Les réactifs et le matériel doivent étre stérilisés a 'autoclave

avant d’étre mis au rebut.

5. Eviter toute contamination croisée entre les solutions ou
les échantillons.

6. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration imprimée sur le
carton.
7. S’assurer que la carte de réaction est propre et séche avant

chaque utilisation.

8. La solution saline isotonique (1098) est conservée dans
de l'azoture de sodium qui peut former des composants
potentiellement explosifs au contact de tuyaux en cuivre
et en plomb. Lors de la mise au rebut de la solution saline,
rincer abondamment a l'eau pour éviter I'accumulation
d’azoture.

9. Se reporter a la fiche de données de sécurité, disponible
sur le site Web ThermoFisher, et a I'étiquetage du produit
pour prendre connaissance des informations relatives aux
composants potentiellement dangereux.

10. Les cartes de réaction jetables sont a usage unique et ne
doivent pas étre réutilisées.

11.  En cas de dysfonctionnement, ne pas utiliser le dispositif.

12. Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien
avec le dispositif au fabricant et a I'autorité compétente de

I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le/la patient(e)
résident.

7. MODE D’EMPLOI

Laisser les réactifs du kit de test Salmonella Oxoid séquilibrer a
température ambiante avant utilisation.

Echantillons
Les milieux de culture sélectifs et/ou d’enrichissement ou les
milieux solides peuvent étre testés avec le kit de test Salmonella
Oxoid. La procédure d’utilisation optimale du kit est présentée ci-
dessous :
Echantillons alimentaires
1. Homogénéiser I'échantillon alimentaire dans 225 ml de milieu de
culture de réanimation (p. ex. BPW (ISO) CM1049).
2. Incuber le milieu de culture de réanimation en aérobiose pendant
18 heures a 35 °C.
3. Transférer 1 ml de milieu de culture incubé dans I'un des récipients
suivants :
A) 10 ml de milieu de culture sélectif (CM1048 + SR0181 ou CM0399) ou

B) 100 ml (ou 0,1 ml de milieu de culture incubé dans 10 ml) de milieu
de culture Rappaport (CM0669 ou CM0399)

4. Incuber le milieu de culture en aérobiose pendant 18 heures a 35 °C.

5.  Réaliser une sous-culture de 1 ml dans un milieu de culture M de 10 ml

6. Incuber a nouveau en aérobiose pendant 6 heures a 35 °C.

7. Autiliser avec le kit Salmonella Oxoid conformément aux instructions
de la section 8

Controles

Les contrdles suivants doivent étre effectués chaque semaine et a
la réception d’un nouveau lot de produits

1. Contr6le du réactif

Ajouter une goutte de réactif latex Salmonella Oxoid (1101) a une
goutte de solution saline (1098) dans le méme cercle d’une lame,
puis mélanger pendant 2 minutes a la recherche d’une éventuelle
agglutination. Aucune agglutination ne doit se produire. Si ce con-
trole révele la présence d’une agglutination, le réactif latex (1101)
ou la solution saline (1098) est probablement contaminé(e) et
doit étre mis(e) au rebut.

8. PROCEDURE
A. Méthode d’analyse des milieux de culture

1. Mélanger la culture en milieu en retournant délicatement
le flacon, puis prélever 1 goutte de culture a l'aide d’une pi-
pette Pasteur.

2. Déposer une seule goutte de la culture en milieu dans un
cercle de la carte de réaction.

3. Mélanger le réactif latex Salmonella Oxoid (1101) en le re-
tournant délicatement, puis ajouter une goutte de milieu de
culture sur la carte. NE PAS LAISSER LE COMPTE-GOUTTES
TOUCHER LA GOUTTE DE CULTURE, CAR CELA POURRAIT
AFFECTER LES PERFORMANCES DU PRODUIT. Bien mélanger
a l'aide d’un agitateur ou d’une anse d’inoculation propre.
Secouer doucement la carte de réaction 2 ou 3 fois. La lame
ne doit pas étre agitée de maniére excessive.

4, Rechercher la présence d’une agglutination pendant 2 min-
utes maximum.

5. Aprés la mesure, éliminer les cartes de réaction dans du
désinfectant.

Remarque : lors du test de poudres alimentaires mises en culture
dans des milieux d’enrichissement sélectifs, s'assurer que le produit
alimentaire présent dans le milieu d’enrichissement ne provoque
pas a lui seul une agglutination non spécifique. Injecter une goutte

de produit alimentaire dans le milieu de culture d’enrichissement
placé sur la carte de réaction. Rechercher la présence d’une
agglutination ou d’un amas qui indiquerait une autoagglutination.
Ces produits ne peuvent pas étre testés avec le kit de test
Salmonella Oxoid.

B. Méthode d’identification a partir d’'un milieu solide sélectif

1. Placer une carte de réaction sur le plan de travail.

2. Ajouter une goutte de solution saline (1098) dans un cercle
de la carte.

3. A laide d’un agitateur ou d’une anse d’inoculation,

émulsifier 2 a 3 ml des colonies suspectes contenues
dans la goutte de solution saline jusqu’a I'obtention d’une
suspension lisse et épaisse. Les suspensions doivent étre
obtenues a partir de colonies dont la morphologie est
semblable a celle des especes de Salmonella.

4, Rechercher la présence d’une agglutination ou d’un amas
dans la suspension qui indiquerait une autoagglutination. Si
la suspension reste lisse, passer a I'étape 5. (Se reporter au
point 1 des restrictions d’emploi.)

5. Mélanger le réactif latex Salmonella Oxoid (1101) en
le retournant délicatement, puis ajouter une goutte de
suspension saline. NE PAS LAISSER LE COMPTE-GOUTTES
ENTRER EN CONTACT AVEC LA SUSPENSION ORGANIQUE.
Mélanger le réactif latex et la suspension organique a l'aide
d’un agitateur propre pendant 30 secondes, puis secouer
|égerement la carte de réaction deux ou trois fois. La lame
ne doit pas étre agitée de maniere excessive. Rechercher
la présence d’'une agglutination pendant deux minutes
maximum.

6. Aprés lecture, éliminer les cartes de réaction usagées dans
un désinfectant approprié et suivre les procédures locales
d’élimination.

9. INTERPRETATION

Si une agglutination est observée dans un délai de deux minutes,
le test est positif et indique la présence de Salmonella dans
I'échantillon. Lors du test en milieu de culture, il convient de veiller
a ce que l'adhérence du latex aux particules ne soit pas interprétée
comme une agglutination. L'absence d’agglutination indique que
Salmonella n’est pas présente dans la culture testée.

10. RESTRICTIONS D’EMPLOI
1. Il est établi que les souches rugueuses de Salmonella
provoquent une auto-agglutination non spécifique dans les

solutions salines. Ces souches ne peuvent donc étre testées
avec le kit de test Salmonella Oxoid.

2. Certaines souches non motiles peuvent ne pas étre
détectées par le kit de test Salmonella Oxoid.

3. Certains organismes oxydase-positifs peuvent donner des
réactions faussement positives.

4. Les vieilles cultures de souches d’entérobactéries sur
des géloses nutritives inclinées peuvent entrainer une
agglutination non spécifique, tandis que les vieilles souches
de Salmonella peuvent générer de faux positifs. Les sous-
cultures fraiches doivent étre préparées pour étre testées.

5. L'identification réalisée avec le kit de test Salmonella Oxoid
est présomptive et tous les résultats positifs doivent étre
confirmés par une sous-culture des bouillons, des tests
d’identification complémentaires et un sérotypage des
cultures pures.



11. SUSPENSION TEMOIN POSITIVE

La suspension témoin positive doit étre réalisée chaque semaine
et a la réception d’un nouveau lot de produit afin de vérifier le
bon fonctionnement des réactifs au latex. Utiliser une seule goutte
de la suspension témoin positive non viable comme échantillon a
tester. Retourner délicatement la suspension témoin positive avant
utilisation. Le latex de test doit produire une réaction positive en
moins de 30 secondes.

12. CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Centre 1

561 isolats de Salmonella ont été soigneusement caractérisés par
sérotypage. Tous ces organismes, ainsi que 359 isolats représentant
13 bactéries différentes n’appartenant pas au genre Salmonella,
ont été mis en culture avant d’étre testés a l'aide du kit de test
Salmonella Oxoid dans un laboratoire indépendant.

Les résultats sont présentés ci-dessous :

Kit de test Salmonella Oxoid Total
¥ R
Confirma- 561 0 561
tion +
Salmonelles - 10 349 359
Total 571 349 920

4.  Présentation sur affiche : « Evaluation of the Oxoid Salmonella Latex
Test as a Screening Test for Salmonella » (Evaluation du test au latex
Salmonella Oxoid comme test de dépistage de la salmonelle), A. M.
Paccagnella, Laboratoire provincial, Centre de controle des maladies de

la Colombie-Britannique, Vancouver, Canada.
14. LEGENDES DES SYMBOLES

Référence catalogue

Dispositif médical de diagnostic in vitro

(&8

Consulter les instructions d’utilisation

Limites de température
(température de stockage)

Contenu suffisant pour <N> tests

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Ne pas réutiliser

Les caractéristiques de performance du kit de test Salmonella
Oxoid ont éte les suivantes : Sensibilité de 100,0 % et spécificité
de 97,2 %.

La valeur prédictive d’un résultat positif a été de 98,2 % et la
valeur prédictive d’un résultat négatif a été de 100,0 %.

Centre 2

64 échantillons alimentaires soupgonnés d’étre contaminés
par Salmonella ont fait l'objet d’un test de détection des
salmonellesdans un laboratoire d’hygiéne alimentaire. Les produits
alimentaires homogénéisés ont été incubés pendant 18 heures
dans un milieu de culture de réanimation, puis a nouveau pendant
18 heures dans un milieu de culture d’enrichissement sélectif
(milieu de culture cystine-mannitol ou Rappaport). Les milieux
de culture ont été repiqués dans des boites de gélose sélective
pendant 24 a 48 heures. Les colonies similaires a Salmonella ont
été testées a I'aide du kit de test Salmonella Oxoid ou au moyen de
tests biochimiques classiques et par sérotypage.

Les résultats sont présentés ci-dessous :

Kit de test Salmonella Oxoid

+ -
Salmonelles con- | + 53 0
firmées par des tests
biochimiques et du|- 0 11
sérotypage
% de sensibilité 100 %
% de spécificité 100 %

Les valeurs prédictives d’un résultat positif et d’un résultat négatif
étaient toutes deux de 100 %

13.  REFERENCES

1.  Données internes d’Oxoid.
2. Communication personnelle du Dr A. C. Baird-Parker.

3. Présentation sur affiche : « Validation of a Latex Agglutination
Method for Confirmation of Salmonella colonies from Six Selective
Media » (Validation d’'une méthode d’agglutination au latex pour la
confirmation des colonies de salmonelles provenant de six milieux
sélectifs), I.Fairlamb, T. Organ, Oxoid Ltd., Wade Road, Basingstoke,
Hampshire RG24 8PW.

Code de lot (Numéro de lot)

Utiliser avant (date de péremption)

J | g

eI
e

Importateur

Identifiant unique du dispositif

Représentant autorisé au sein de la Commu-
nauté européenne

Conformité pour le Royaume-Uni évaluée

(8]

Systeme européen d’évaluation de la
conformité

Made in Australia

Fabriqué en Australie

o]

Fabricant

3

2797

gl

UK
CA

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Royaume-Uni
www.thermofisher.com

Pour toute question, veuillez contacter votre distributeur local.

Révision

Date des modifications apportées

X7990C

Novembre 2023
Mise a jour pour répondre aux exigences
du RDIV




www.thermofisher.com

Oxoid Salmonella Test Kit
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1 INTRODUZIONE

Il genere Salmonella & costituito da oltre 2.400 sierotipi, che
possono provocare gastroenterite infettiva acuta, frequentemente
associata a intossicazione alimentare. Poiché numerose specie
di Salmonella infettano gli animali domestici, in modo clinico o
sub-clinico, i casi di intossicazione alimentare da Salmonella
in genere sono di origine animale. Al contrario, S. typhi e S.
paratyphi infettano esclusivamente I'uvomo e provocano febbre
enterica. Le salmonelle sono spesso presenti in quantita ridotta in
un campione, unitamente ad altre Enterobacteriaceae. Al fine di
promuovere la proliferazione di Salmonella, si utilizzano terreni di
arricchimento e/o selettivi, quali il terreno Rappaport, brodi che
inducono la motilita (per esempio il brodo M) e quelli contenenti
selenito, (RV- CM0669, RVS-CM0866) citrato desossicolato (DCA -
CMO0035) o solfito di bismuto.*?

Solo per uso diagnostico in vitro

2. USO PREVISTO

OxoidTM Salmonella Test Kit & un test di agglutinazione su vetrino
al lattice qualitativo per I'identificazione di conferma di isolati
di specie di Salmonella mediante il rilevamento di antigeni di
Salmonella daisolati cresciuti in brodi selettivi e/o diarricchimento
o terreni solidi. Trova impiego in un flusso di lavoro diagnostico
quale ausilio ai medici nella determinazione delle possibili opzioni
di trattamento in pazienti con sospette infezioni da Salmonella.
Il dispositivo non e automatizzato, & esclusivamente per uso
professionale e non é indicato per la diagnostica applicata, né
per l'autoanalisi. Il test puo essere utilizzato per lo screening di
campioni provenienti dall’industria alimentare per individuare la
presenza di specie di Salmonella.

3. PRINCIPIO DEL TEST

Il test di agglutinazione al lattice € un metodo tradizionale e
consolidato utilizzato per la semplice identificazione presuntiva
di microrganismi. Antisieri polivalenti contro un’ampia varieta di
antigeni flagellari di Salmonella vengono preparati e utilizzati per
rivestire particelle di lattice. Quando vengono miscelate con una
sospensione di Salmonella contenente tali antigeni, le particelle
di lattice danno luogo a rapida agglutinazione formando grumi
visibili. Oxoid Salmonella Kit rileva la maggior parte delle specie
comuni di Salmonella tra cui S. typhimurium e S. enteritidis. Al
fine di minimizzare reazioni crociate con altre Enterobacteriaceae,
nel corso della preparazione degli antisieri vengono rimossi gli
anticorpi contro gli antigeni somatici principali. Di conseguenza,
I’Oxoid Salmonella Kit reagisce prevalentemente con gli antigeni
flagellari, sebbene il reagente reagisca con le specie non mobili S.
pullorum e S. gallinarum.

4. MATERIALI FORNITI

Salmonella Latex Reagent (1101): particelle di lattice rivestite con
antisiero di coniglio contro gli antigeni di Salmonella, contenente

mertiolato 0,09% come conservante. 5,0ml|

Soluzione salina isotonica 0,85% (1098), contenente sodio azide
0,09% come conservante. 5ml

Sospensione di controllo positivo (IN1097): sospensione di Sal-
monella non vitale contenente formalina 1% (0,5ml) come con-
servante

Cartoncini di reazione monouso

Materiali necessari ma non forniti
Bacchette di miscelazione monouso
Pipette Pasteur

5. CONSERVAZIONE

Oxoid Salmonella Test Kit deve essere conservato a 2-8°C. Non
congelare. Non utilizzare il kit dopo la data di scadenza stampata
all’'esterno della confezione.

Portare il kit alle normali condizioni di conservazione dopo l'uso.

6 PRECAUZIONI

1. | reagenti del kit possono sedimentare durante la
conservazione e vanno miscelati delicatamente prima
dell’'uso.

2. Adottare precauzioni adeguate quando si opera con
potenziali patogeni.

3. Non pipettare a bocca.

4. Reagenti e materiali usati devono essere sterilizzati in
autoclave prima dello smaltimento.

5. Evitare la contaminazione crociata di soluzioni o campioni.

6. Non utilizzare dopo la data di scadenza stampata all’esterno
della confezione.

7. Assicurarsi che il cartoncino di reazione sia pulito e asciutto
prima dell’uso.

8. Nella soluzione salina isotonica (1098) & presente sodio
azide come conservante; la sodio azide puo formare
composti potenzialmente esplosivi a contatto con le
tubature in rame e piombo. In occasione dello smaltimento
della soluzione salina, far scorrere un’ingente quantita di
acqua per prevenire I'accumulo di azidi.

9. Fare riferimento alla scheda di sicurezza (SDS), disponibile
sul sito web di ThermoFisher, e all’etichetta del prodotto per
informazioni sui componenti potenzialmente pericolosi.

10. | cartoncini di reazione sono esclusivamente monouso e

non devono essere riutilizzati.

11.  In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.

12. Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il
paziente & ubicato.

7. METODO D’USO

Lasciare che i reagenti di Oxoid Salmonella Test Kit si equilibrino a
temperatura ambiente prima dell’'uso.

Campioni

Oxoid Salmonella Test Kit permette di testare terreni di coltura
solidi o brodi selettivi e/o di arricchimento. Di seguito & descritta la
procedura consigliata per ottenere prestazioni ottimali dal kit:

Campioni alimentari

1. Omogeneizzare il campione alimentare in 225ml di brodo di per
resuscitazione (ad es. BPW (ISO) CM1049).

Incubare aerobicamente per 18 ore a 35°C.
Trasferire 1ml di brodo incubato in:
A) 10ml di brodo selettivo (CM1048 + SR0181 o CM0399) o

B) 100ml (o 0,1ml di brodo incubato in 10ml) di brodo Rappaport
(CM0669 0 CM0399)

Incubare aerobicamente per 18 ore a 35°C.
Preparare una sottocoltura di Iml in 10ml di brodo M
Incubare aerobicamente per 6 ore a 35°C.

N o &

Utilizzare con I’Oxoid Salmonella kit come indicato nella Sezione 8

Controllil seguenti controlli devono essere eseguiti settimanal-
mente e alla ricezione di un nuovo lotto di prodotto.

1. Controllo del reagente

Aggiungere 1 goccia di Oxoid Salmonella Latex Reagent (1101) a 1
goccia di soluzione salina (1098) nello stesso cerchio su un vetrino
e miscelare per 2 minuti osservando I'eventuale agglutinazione.
Non si deve verificare alcuna agglutinazione. Se questo controllo
evidenzia la formazione di agglutinazione, & probabile che il re-
agente al lattice (1101) o la soluzione salina (1098) siano contam-
inati e devono essere scartati.

8. PROCEDURA
A. Metodo per il test di brodi

1. Mescolare la brodocoltura capovolgendola delicatamente e
prelevare 1 goccia di coltura utilizzando una pipetta Pasteur.

2. Depositare una singola goccia della brodocoltura all’inter-
no di un cerchio sul cartoncino di reazione.

3. Mescolare I'Oxoid Salmonella Latex Reagent (1101) capovo-
Igendolo delicatamente e aggiungerne 1 goccia al brodo sul
cartoncino. EVITARE CHE IL CONTAGOCCE TOCCHI LA GOC-
CIA DI COLTURA, IN QUANTO CIO POTREBBE INFLUIRE SUL-
LE PRESTAZIONI DEI PRODOTTI. Miscelare accuratamente
utilizzando un bastoncino di miscelazione pulito o un’ansa
diinoculazione. Scuotere delicatamente il cartoncino di rea-
zione per 2 o 3 volte. Non e necessario agitare a lungo il
vetrino.

4, Osservare I'eventuale formazione di agglutinazione entro e
non oltre 2 minuti.

v

Dopo la lettura smaltire i cartoncini di reazione in disinfet-
tante.

Nota: quando si testano colture di alimenti in polvere in brodi di
arricchimento selettivi, assicurarsi che il solo prodotto alimentare
nel brodo di arricchimento non provochi agglutinazione aspecifica.
Depositare una goccia di prodotto alimentare in brodo di
arricchimento su un cartoncino di reazione. Osservare |'eventuale
agglutinazione o formazione di grumi, che sono indice di auto-
agglutinazione. Tali prodotti non possono essere testati con I'Oxoid
Salmonella Test Kit.

B. Metodo per l'identificazione da terreni di coltura solidi
selettivi
Collocare un cartoncino di reazione sul banco di lavoro.

2. Aggiungere 1 goccia di soluzione salina (1098) all’interno di
un cerchio sul cartoncino di reazione.
Utilizzando un bastoncino di miscelazione o un’ansa
di inoculazione, emulsionare 2 - 3mm delle colonie
sospette nella goccia di soluzione salina per produrre una

sospensione spessa e uniforme. Le sospensioni devono
essere preparate da colonie la cui morfologia ricorda le
specie di Salmonella.

4, Osservare la sospensione per individuare |'eventuale
agglutinazione o formazione di grumi, che sono indice di
auto-agglutinazione. Se la sospensione rimane uniforme,
passare al punto 5. (Vedere Limitazioni d’uso, punto 1.)

5. Mescolare I'Oxoid Salmonella Latex Reagent (1101)
capovolgendolo delicatamente e aggiungerne una goccia
alla sospensione salina. EVITARE CHE IL CONTAGOCCE
TOCCHI LA SOSPENSIONE DEGLI ORGANISMI. Miscelare
la sospensione di reagente al lattice e organismi con
un bastoncino da miscelazione pulito per 30 secondi e
scuotere delicatamente il cartoncino di reazione due o
tre volte. Non & necessario agitare in misura eccessiva il
vetrino. Osservare |'eventuale formazione di agglutinazione
entro e non oltre due minuti.

6. Dopo la lettura, smaltire le schede di reazione usate in un
disinfettante adatto e seguire le procedure di smaltimento
locali.

9. INTERPRETAZIONE

l'agglutinazione entro due minuti corrisponde a un risultato
positivo ed e indice della presenza di Salmonella nel campione.
Durante i test eseguiti su brodocolture, prestare attenzione a
non interpretare come agglutinazione I'aderenza di particolato al
lattice. L'assenza di agglutinazione indica che la Salmonella non &
presente nella coltura sottoposta a test.

10. LIMITAZIONI D’USO
1. E noto che ceppi rugosi di Salmonella provocano auto-
agglutinazione aspecifica nella sola soluzione salina e

pertanto non possono essere sottoposti a test con I'Oxoid
Salmonella Test Kit.

2. Alcuni ceppi non mobili possono non venire rilevati
dall’Oxoid Salmonella Test Kit.

3. Alcuni organismi ossidasi positivi possono dare luogo a falsi
positivi.

4, Colture vecchie di Enterobacteriaceae conservate su agar

a becco di clarino possono dare luogo ad agglutinazione
aspecifica, mentre colture vecchie di Salmonella possono
generare risultati falsi negativi. Preparare sottocolture
fresche per i test.

5. Lidentificazione con Oxoid Salmonella Test Kit & di tipo
presuntivo e tuttii risultati positivi devono essere confermati
tramite sottocolture di brodi, ulteriori test di identificazione
di conferma e sierotipizzazione di colture pure.

11. SOSPENSIONE DI CONTROLLO POSITIVO

La sospensione di controllo positivo deve essere eseguita
settimanalmente e al ricevimento di un nuovo lotto di prodotto
per verificare il corretto funzionamento dei reagenti al lattice.
Utilizzare come campione di test una singola goccia di sospensione
di controllo positivo non vitale. Capovolgere delicatamente la
sospensione di controllo positivo prima dell’'uso. Il lattice di test
deve evidenziare una reazione positiva entro 30 secondi.

12. CARATTERISTICHE PRESTAZIONALICentro 1

561 isolati di Salmonella sono stati accuratamente caratterizzati
tramite sierotipizzazione. Colture di tutti questi organismi,
cosi come di 359 isolati rappresentanti 13 batteri diversi dalla
Salmonella, sono state ottenute presso un laboratorio indipendente
prima dei test con Oxoid Salmonella Test Kit.




| risultati sono riportati di seguito:

Oxoid Salmonella Test Kit Totale - Utilizzare entro (data di scadenza)
; ' ® |
Confermato + 561 0 561 ! mportatore
Salmonella - 10 349 359 — - ) —
Totale 571 349 920 Identificatore univoco del dispositivo

Le caratteristiche prestazionali dell’Oxoid Salmonella Test Kit
erano: Sensibilita del 100,0% e una specificita del 97,2%.

Il valore predittivo di un risultato positivo & stato pari a 98,2% e
il valore predittivo di un risultato negativo & stato pari a 100,0%.
Centro 264 campioni alimentari con sospetta contaminazione
da Salmonella sono stati sottoposti a test presso un laboratorio
di igiene degli alimenti per individuare I'eventuale presenza di
Salmonella. | campioni alimentari omogeneizzati sono stati incubati
per 18 ore in brodo per resuscitazione e successivamente per 18
ore in un brodo di arricchimento selettivo (brodo cistina mannitolo
selenito o brodo Rappaport). Sottocolture dei brodi sono state
ottenute su piastre di agar selettivo per 24-48 ore. Le colonie di
aspetto simile alla Salmonella sono state sottoposte a test con
Oxoid Salmonella Test Kit oppure tramite test biochimici classici e
sierotipizzazione.

I risultati sono riportati di seguito:

Oxoid Salmonella Test Kit
+ -
Salmonella conferma- | + 53 0
ta da test biochimici e
sierotipizzazione - 0 11
Sensibilita % 100%
Specificita % 100%

Il valore predittivo sia dei risultati negativi sia di quelli positivi &
stato pari a 100%
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Contiene materiali sufficienti per <N> test

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Non riutilizzare
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Zestaw do testu na
obecnos¢ Salmonelli
firmy Oxoid
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1. WPROWADZENIE

wici, chociaz odczynnik bedzie reagowat z gatunkami nieruchliwymi
S. pullorum oraz S. gallinarum .

4. DOSTARCZONE MATERIALY

Odczynnik lateksowy Salmonella (1101): Czasteczki lateksu

pokryte krdliczg surowicg odpornosciowa przeciwko Salmonella
konserwowang 0,09% mertiolanu. 5,0 ml

0,85% izotoniczny roztwor soli fijzologicznej (1098), konserwowa-
ny 0,09% azydkiem sodu. 5 ml

Zawiesina kontroli dodatniej (IN1097): Zawiesina niezywotnych
Salmonella konserwowana formaling 1% (0,5 ml)

Jednorazowe karty reakcyjne

Materiaty wymagane, ale niedostarczone
Jednorazowe patyczki do mieszania
Pipety Pasteura

5. PRZECHOWYWANIE

Rodzaj Salmonella obejmuje ponad 2400 serotypdéw, ktére
mogg powodowac ostre zakazne zapalenie zotadka i jelit, czesto
zwigzane z zatruciem pokarmowym. Poniewaz wiele gatunkéw
Salmonelli klinicznie lub subklinicznie zakaza zwierzeta domowe,
przypadki zatru¢ pokarmowych wywotanych Salmonella zwykle
pochodza ze zrédet zwierzecych. Z drugiej strony S . typhi oraz S.
paratyphi zakazajg wytacznie ludzi i powoduja dur brzuszny. Sal-
monella sg czesto obecne w probce w niewielkich ilosciach, razem
z innymi Enterobacteriaceae. W celu stymulowania wzrostu Sal-
monella stosowane s3 pozywki wzbogacajace i/lub selektywne,
takie jak pozywka Rappaporta, buliony wywotujace ruchliwos¢
(np. bulion M) i podtoza zawierajgce selenit (RV-CM0669, RVS-
CMO0866), cytrynian deoksycholanu (DCA — CM0035) lub siarczyn
bizmutu 2,

Wytacznie do stosowania w diagnostyce in vitro
2. PRZEZNACZENIE

Zestaw Oxoid™ Salmonella Test Kit to jakosciowy test aglutynacji
lateksowej na szkietku potwierdzajacy identyfikacje gatunkow Sal-
monella wyizolowanych przez wykrycie antygenéw Salmonella z
izolatéw wyhodowanych w bulionach selektywnych i/lub wzboga-
cajacych lub pozywkach statych. Test moze by¢ stosowany w proce-
durze diagnostycznej, aby pomac klinicystom w okresleniu potenc-
jalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem infekcji bakteriami
z rodzaju Salmonella. Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do uzytku
profesjonalnego, nie jest przeznaczony do samodzielnego wykony-
wania badan przez pacjenta i nie stanowi narzedzia do samodziel-
nej diagnostyki. Testu mozna uzywac do badania przesiewowego
probek pochodzacych z przemystu spozywczego na obecnos¢ ga-
tunkéw Salmonella.

3 ZASADA DZIALANIA TESTU

Test aglutynacji lateksowej to tradycyjna, sprawdzona od
dawna metoda stosowana do prostej, wstepnej identyfikacji
mikroorganizméw. Poliwalentne surowice odpornosciowe s3
przygotowywane przeciwko szerokiemu zakresowi antygendéw
wici Salmonella i stuzg do powlekania czastek lateksowych. Po
zmieszaniu z zawiesing Salmonella zawierajacej te antygeny,
czasteczki lateksu szybko ulegajg aglutynacji, tworzac widoczne
grudki. Zestaw Oxoid Salmonella Test Kit reaguje gtdéwnie z
antygenami wykrywa wiekszo$¢ pospolitych gatunkéw Salmonella,
w tym S. typhimurium i S. enteritidis. W celu zminimalizowania
reakcji krzyzowych z innymi Enterobacteriaceae, przeciwciata
przeciwko gtéwnym antygenom somatycznym sg usuwane podczas
przygotowywania surowic odpornosciowych. W zwigzku z tym
zestaw Oxoid Salmonella Test KIT reaguje gtéwnie z antygenami

Zestaw Oxoid Salmonella Test KIT nalezy przechowywaé w tem-
peraturze 2—8°C. Nie zamrazaé. Zestawu nie nalezy uzywac po up-
tywie terminu waznosci wydrukowanego na zewnetrznej stronie
pudetka.

Po uzyciu nalezy przywrdci¢ zestaw do normalnych warunkéw
przechowywania.

6 SRODKI OSTROZNOSCI

1. Podczas przechowywania odczynnikéw zestawu zawarty w
nich materiat moze osiadac, dlatego przed uzyciem nalezy
je wymieszaé, delikatnie odwracajac.

2. Podczas pracy z potencjalnymi patogenami nalezy zachowa¢
odpowiednie srodki ostroznosci.

3. Nie pipetowac ustami.

4. Zuzyte odczynnikii materiaty nalezy poddac autoklawowaniu

przed usunieciem.
Nie nalezy dopuszcza¢ do skazenia roztwordéw ani prébek.

6. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci wydrukowanego
na zewnetrznej stronie kartonu.

7. Przed uzyciem karta reakcyjna musi by¢ czysta i sucha.
8. lzotoniczny roztwér soli fizjologicznej (1098) jest
konserwowany azydkiem sodu, ktéry w kontakcie z
miedzianymi i otowianymi instalacjami kanalizacyjnymi moze
tworzy¢ zwigzki potencjalnie wybuchowe. Po usunieciu soli
fizjologicznej nalezy sptukac duzg iloscig wody, aby zapobiec
odktadaniu sie azydku.

9. Informacje na temat potencjalnie niebezpiecznych
sktadnikéw mozna znaleZ¢ w karcie charakterystyki substancji
dostepnej na stronie internetowej firmy ThermoFisher oraz
na oznakowaniu produktu.

10. Jednorazowe karty reakcyjne sg przeznaczone wytgcznie do
jednorazowego uzytku i nie wolno ich uzywaé ponownie.

11. W przypadku nieprawidtowego dziatania wyrobu nie nalezy
uzywac.

12. Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy
zgtasza¢ do producenta oraz wtasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.

7. SPOSOB UZYCIA

Przed uzyciem nalezy odczekaé, az odczynniki z zestawu Oxoid
Salmonella Test KIT osiagna temperature pokojowa.

Probki

Za pomoca zestawu Oxoid Salmonella Test Kit nalezy przechowywac
w temperaturze mozna testowaé buliony selektywne i/lub
wzbogacajace lub podtoza state. Ponizej przedstawiono zalecang
procedure dla optymalnego dziatania zestawu:

Probki zywnosci
1. Zhomogenizowac probke zywnosci w 225 ml bulionu resuscytacyjnego
(np. BPW (ISO) CM1049).

2. Inkubowa¢ bulion w warunkach tlenowych w temperaturze 35°C przez
18 godzin.

3. Przenies¢ 1 ml inkubowanego bulionu do:
A) 10 ml bulionu selektywnego (CM1048 + SR0181 lub CM0399) albo

B) 100 ml (lub 0,1 ml inkubowanego bulionu w 10 ml) bulionu
Rappaporta (CM0669 lub CM0399)

4.  Inkubowac bulion w warunkach tlenowych w temperaturze 35°C przez
18 godzin.
5. Pasazowac¢ 1 ml bulionu do bulionu 10 ml/M

6. Inkubowa¢ bulion w warunkach tlenowych w temperaturze 35°C
przez 6 godzin.

7. Uizywac z zestawem Oxoid Salmonella Test Kit zgodnie ze wskazéwka-
mi w punkcie 8

Kontrole

Ponizsze kontrole nalezy przeprowadzaé co tydzien i po otrzymaniu
nowej partii produktu.

1. Odczynnik kontrolny

Doda¢ 1 krople odczynnika Oxoid Salmonella Latex Reagent
(1101) do 1 kropli soli fizjologicznej (1098) w tym samym okregu
na szkietku, mieszac¢ przez 2 minuty, obserwujac, czy wystepuje
aglutynacja. Aglutynacja nie powinna wystgpic. Jesli w tej kontroli
wystapi aglutynacja, odczynnik lateksowy (1101) lub roztwér soli
fizjologicznej (1098) jest prawdopodobnie skazony i nalezy go
zutylizowad.

8. PROCEDURA
A. Metoda testowania bulionéw

1. Wymiesza¢ hodowle w bulionie, delikatnie jg odwracajac i
usungac 1 krople za pomoca pipety Pasteura.

2. Umiesci¢ pojedyncza krople hodowli w bulionie w jednym
okregu na karcie reakcyjnej.

3. Wymieszaé odczynnik Oxoid Salmonella Latex Reagent
(1101), delikatnie odwracaja¢ i dodaé 1 krople do bulionu na
karcie. NIE DOPUSCIC, ABY KROPLOMIERZ DOTKNAt KROPLI
HODOWLI, PONIEWAZ MOZE TO WPtYNAC NA DZIALANIE
PRODUKTU. Dokfadnie wymieszaé za pomocg czystego
patyczka do mieszania lub ezy. Delikatnie potrzasnaé kartg
reakcyjng 2 lub 3 razy. Mocne potrzasanie szkietka nie jest

konieczne.

4, Zbada¢ pod katem aglutynacji w ciggu maksymalnie 2
minut.

5. Po odczytaniu zutylizowac karty reakcyjne w srodku dezyn-
fekujacym.

Uwaga: podczas badania proszkdw spozywczych hodowanych na
selektywnych bulionach wzbogacajacych nalezy upewni¢ sie, ze

sam produkt spozywczy w bulionie wzbogacajagcym nie powoduje
niespecyficznej aglutynacji. Umiesci¢ jedna krople produktu
spozywczego w bulionie wzbogacajagcym na karcie reakcyjnej.
Obserwowac, czy w zawiesinie nie wystepuje aglutynacja lub grudki,
ktére mogtyby wskazywac¢ na autoaglutynacje. Takie produkty nie
moga by¢ testowane za pomoca zestawu Oxoid Salmonella Test Kit.

B. Metoda identyfikacji na selektywnych podtozach statych
1. Potozyc karte reakcyjng na stole roboczym.

2. Dodac¢ 1 krople soli fizjologicznej (1098) w jednym okregu
na karcie reakcyjnej.

3. Za pomoca patyczka do mieszania lub ezy zemulgowaé
2-3 mm podejrzanych kolonii w kropli soli fizjologicznej,
aby uzyska¢ gestg, gtadka zawiesine. Zawiesiny nalezy
przygotowa¢ z kolonii przypominajacych morfologie
gatunkéwSalmonella.

4, Obserwowaé, czy w zawiesinie nie wystepuje aglutynacja
lub grudki, ktére mogtyby wskazywac na autoaglutynacje.
Jesli zawiesina pozostaje gtadka, przejs¢ do kroku 5. (Patrz
Ograniczenia stosowania, punkt 1.)

5. Delikatnie wymiesza¢ odczynnik Oxoid Salmonella
Latex Reagent (1101), delikatnie odwracajagc i
doda¢ krople do zawiesiny soli fizjologicznej. NIE
NALEZY DOTYKAC KROPLOMIERZEM DO ZAWIESINY
DROBNOUSTROJOW. Wymiesza¢ zawiesine odczynnika
lateksowego i drobnoustrojow za pomocg czystego
patyczka do mieszania przez 30 sekund, a nastepnie
delikatnie wstrzasng¢ kartg reakcyjng dwa lub trzy
razy. Mocne potrzgsanie szkietka nie jest konieczne.
Wykona¢ badanie pod katem aglutynacji w ciggu
maksymalnie dwdéch minut.

6. Po odczytaniu zuzyte karty reakcyjne nalezy zutylizow¢ w
odpowiednim $rodku dezynfekujgcym, postepujac zgodnie
z lokalnymi procedurami utylizacji.

9. INTERPRETACJA

Aglutynacja w ciggu dwéch minutjest wynikiem dodatnimiwskazuje

na obecno$¢ Salmonella w prébce. Podczas badania hodowli w

bulionie nalezy uwazac, aby nie interpretowac przylegania lateksu

do czastek statych jako aglutynacji. Brak aglutynacji wskazuje, ze

Salmonella nie wystepuje w hodowli testowe;j.

10. OGRANICZENIA STOSOWANIA

1. Wiadomo, ze surowe szczepy Salmonella powoduja
niespecyficzng autoaglutynacje w soli fizjologicznej i dlatego
nie mozna ich badac za pomoca zestawu Oxoid Salmonella
Test Kit.

2. Niektére szczepy nieruchliwe moga nie zosta¢ wykryte za
pomocy zestawu Oxoid Salmonella Test Kit.

3. Niektére drobnoustroje oksydazo-dodatnie moga dawaé
reakcje fatszywie dodatnie.

4, Starsze hodowle podstawowe Enterobacteriaceae na agarze
odzywczym moga powodowaé niespecyficzng aglutynacje,
podczas gdy stare hodowle podstawowe Salmonella
moga dawac¢ wyniki fatszywie ujemne. Do badania nalezy
przygotowac $wieze pasaze.

5. Identyfikacja za pomoca zestawu Oxoid Salmonella Test Kit
jest domniemana, a wszystkie wyniki dodatnie powinny
zosta¢ potwierdzone przez pasazowanie w bulionie,
dalszych badan potwierdzajgcych identyfikacje i oznaczenia
serologicznego czystych kultur.



11. ZAWIESINA KONTROLI DODATNIEJ

13. BIBLIOGRAFIA

Zawiesina kontroli dodatniej powinna by¢ wykonywana co tydzien
i przy otrzymaniu nowej partii produktu w celu sprawdzenia
prawidtowego dziatania odczynnikéw lateksowych. Jako prdbki
do badan nalezy uzy¢ pojedynczej niezywotnej kropli zawiesiny
kontroli dodatniej. Delikatnie odwrdci¢ zawiesine kontroli dodatniej
przed uzyciem. Lateks testowy musi da¢ dodatni wynik reakcji w
ciggu 30 sekund.

12. PARAMETRY UZYTKOWE
Osrodek 1

561 izolatébw Salmonella doktadnie scharakteryzowano metoda
typowania serologicznego. Wszystkie te drobnoustroje, a takze
359 izolatéw reprezentujacych 13 réznych bakterii innych niz
Salmonella zostaty wyhodowane przed badaniem z uzyciem
zestawu Oxoid Salmonella Test Kit w niezaleznym laboratorium.
Ponizej przedstawiono wyniki:

Zestaw Oxoid Salmonella tacznie
Test Kit
¥ R
Potwierd- 561 0 561
zone +
Salmonella - 10 349 359
tacznie 571 349 920

Parametry uzytkowe zestawu Oxoid Salmonella Test Kit byty
nastepujace; czutosc tej oceny wyniosta 100,0%, a swoisto$¢ —
97,2%.

Warto$¢ predykcyjna wyniku dodatniego wyniosta 98,2%, a
wartos¢ predykcyjna wyniku ujemnego wyniosta 100,0%.

Osrodek 2

64 probki zywnosci podejrzane o wystepowania zanieczyszczenia
Salmonella zbadano pod katem Salmonella w laboratorium
mikrobiologii zywnosci. Homogenizowang zywnos¢ inkubowano
przez 18 godzin w bulionie resuscytacyjnym, a nastepnie przez
18 godzin w selektywnym bulionie wzbogacajagcym (pozywka
cystynowo-mannitolowa z selenitem lub bulion Rappaporta).
Buliony pasazowano na ptytkach z agarem selektywnym przez 24-
48 godzin. Kolonie przypominajgce Salmonella zostaty przebadane
za pomocy zestawu Oxoid Salmonella Test Kit lub klasycznych
testéw biochemicznych i serotypowania.

Ponizej przedstawiono wyniki:

1.  Dane wtasne Oxoid.

2. Osobisty komunikat dr. A.C. Bairda-Parkera.

3. Prezentacja plakatowa: ,Validation of a Latex Agglutination Method
for Confirmation of Salmonella colonies from Six Selective Media”,
I.Fairlamb, T. Organ, Oxoid Ltd., Wade Road, Basingstoke, Hampshire
RG24 8PW.

4.  Prezentacja plakatowa: , Evaluation of the Oxoid Salmonella Latex Test
as a Screening Test for Salmonella”, A. M. Pacagnella, Prowincjonalne
Laboratorium Centrum Kontroli Choréb BC, Vancouver, Kanada.
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Wyprodukowano w Australii

Wartos$¢ predykcyjna zaréwno wynikédw ujemnych, jak i dodatnich
wyniosta 100%

Producent

Zestaw Oxoid Salmonella Test Kit
+ -
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erdzona testami bio-
chemicznymi i seroty- | - 0 11 d
powaniem
Czutos¢ (%) 100 %
Swoistos¢ (%) 100 %
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1. INTRODUCAO

O género Salmonella é composto por mais de 2400 serotipos que
podem causar gastroenterite infeciosa aguda, frequentemente
associada a intoxicagdo alimentar. Uma vez que muitas espécies
de Salmonella infetam animais domésticos, quer a nivel clinico,
quer subclinico, os casos de intoxicagdo alimentar por Salmonella
geralmente tém fonte animal. Em contraste, as espécies S. typhi
e S. paratyphi apenas infetam seres humanos e causam febre
entérica. As salmonelas estdo frequentemente presentes numa
amostra em pequenas quantidades, juntamente com outras
Enterobacteriaceae. Para promover o crescimento de Salmonella,
sdo utilizados meios de enriquecimento e/ou seletivos, como
meio de Rappaport, caldos para induzir a motilidade (por ex.,
caldo M) e que contém selenito, (RV-CM0669, RVS-CM0866),
citrato desoxicolato (DCA — CM0035) ou sulfito de bismuto.'?

Apenas para utilizacdo em diagndstico in vitro

2. UTILIZACAO PREVISTA

O Oxo0id™ Salmonella Test Kit é um teste qualitativo de aglutinagdo
em ldmina com latex, para a identificagdo confirmatdria de isolados
de espécies de Salmonella através da detegdo de antigénios de
Salmonella de isolados de culturas em caldos seletivos e/ou de
enriquecimento ou em meios sélidos. O teste pode ser utilizado
num fluxo de trabalho de diagndstico, para auxiliar os médicos a
decidir as opgdes de tratamento para doentes com suspeita de
infegdo por Salmonella. O dispositivo ndo é automatizado, destina-
se apenas a utilizagdo profissional e ndo é um teste para selegdo
terapéutica, nem se destina a autoteste. O teste pode ser utilizado
para o rastreio da presenca de espécies de Salmonella em amostras
da industria alimentar.

3 PRINCiP10 DO TESTE

O teste de aglutinagdo com latex é um método tradicional e
amplamente estabelecido, utilizado para a identificagdo presumivel
simples de microrganismos. Sdo preparados antissoros polivalentes
contra um vasto grupo de antigénios flagelares de Salmonella,
que sdo utilizados para revestir particulas de latex. Quando
misturadas com uma suspensdo de Salmonella contendo estes
antigénios, as particulas de latex aglutinam-se rapidamente para
formar aglomerados visiveis. O kit de teste de Salmonella Oxoid
deteta a maioria das espécies comuns de Salmonella, incluindo
S. typhimurium e S. enteritidis. Para minimizar reagdes cruzadas
com outras Enterobacteriaceae, os anticorpos contra os principais
antigénios somdticos sdo removidos durante a preparagdo dos
antissoros. Consequentemente, o kit de teste de Salmonella Oxoid
reage predominantemente com antigénios flagelares, apesar de o
reagente reagir com as espécies sem motilidade S. pullorum e S.
gallinarum.

4. MATERIAIS FORNECIDOS

7. METODO DE UTILIZACAO

Reagente de latex para Salmonella (1101): particulas de latex
revestidas com antissoro de coelho contra antigénios de
Salmonella, com mertiolato a 0,09% como conservante. 5,0 ml

Soro fisioldgico isotdnico a 0,85% (1098), com azida de sddio a
0,09% como conservante. 5 ml

Suspensdo de controlo positivo (IN1097): uma suspensdo de Sal-
monella ndo viavel, com formol a 1% (0,5 ml) como conservante

CartGes de reagdo descartaveis

Materiais necessarios mas néo fornecidos
Varetas de mistura descartdveis

Pipetas de Pasteur

5. CONSERVACAO

O Oxoid Salmonella Test Kit deve ser conservado a temperaturas
entre 2 °C e 8 °C. Ndo congelar. O kit ndo deve ser utilizado apds o
prazo de validade impresso no exterior da embalagem.

Apds a utilizagdo, volte a colocar o kit nas condigdes normais de
conservagao.

6. PRECAUCOES

1. Os reagentes do kit podem sedimentar durante a
conservagdo e devem ser misturados por inversdo suave
antes da utilizagdo.

2. Devem ser tomadas as devidas precaugdes ao trabalhar com
potenciais agentes patogénicos.

3. N3o pipete com a boca.

4. Os reagentes e materiais descartados tém de ser
autoclavados antes da eliminagdo..

5. N&o permita a contaminagdo cruzada das solugdes ou das
amostras.

6. N3o utilize apds o prazo de validade impresso no exterior

da embalagem.

7. Certifique-se de que o cartdo de reagdo esta limpo e seco
antes de ser utilizado.

8. O soro fisioldgico isoténico (1098) contém azida de
sédio como conservante, e esta pode formar compostos
potencialmente explosivos em contacto com canalizagGes
de cobre ou chumbo. Ao eliminar o soro fisioldgico, lave
com bastante dgua para evitar a acumulacdo de azida. 9.
Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (FDS), disponivel
no website da ThermoFisher, e a rotulagem do produto,
para obter informagdes sobre componentes potencialmente
perigosos.

10. Os cartbes de reacdo descartaveis destinam-se apenas a
uma Unica utilizagdo e ndo podem ser reutilizados.

11.  Em caso de avaria, ndo utilize o dispositivo.

12.  Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada
com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e
a autoridade competente no Estado-Membro em que o
utilizador e/ou doente esté estabelecido.

Deixe os reagentes do Oxoid Salmonella Test Kit atingirem a
temperatura ambiente antes de serem utilizados.

Amostras

Podem ser testados caldos seletivos e/ou de enriquecimento
ou meios sélidos com o Oxoid Salmonella Test Kit. Em seguida
encontra-se o procedimento recomendado para um desempenho
ideal do kit:

Amostras alimentares

1. Homogeneize a amostra alimentar em 225 ml de caldo de recuperagdo
(por ex., BPW [ISO] CM1049).

2. Incube o caldo em condigdes aerdbias durante 18 horas a 35 °C.
3. Transfira 1 ml de caldo incubado para:

A) 10 ml de caldo seletivo (CM1048 + SR0181 ou CM0399)

ou

B) 100 ml (ou 0,1 ml de caldo incubado em 10 ml) de caldo de
Rappaport (CM0669 ou CM0399)

4. Incube o caldo em condigdes aerdbias durante 18 horas a 35 °C.

5.  Proceda a subcultura de 1 ml do caldo em caldo em 10 ml/M

6. Incube em condigdes aerdbias durante mais 6 horas a 35 °C.

7.  Utilize o kit de teste de Salmonella Oxoid conforme indicado na
Secgdo 8

Controlos

Os seguintes controlos devem ser realizados semanalmente e
aquando da rececdo de um novo lote do produto.

1. Controlo de reagentes

Adicione 1 gota de Reagente de latex para Salmonella Oxoid
(1101) a 1 gota de soro fisiolégico (1098) no mesmo circulo numa
lamina e misture durante 2 minutos, observando se ocorre agluti-
nagdo. Ndo deve ocorrer aglutinagdo. Se este controlo apresentar
aglutinagdo, é provavel que o Reagente de latex (1101) ou o soro
fisioldgico (1098) esteja contaminado, devendo ser descartado.

8. PROCEDIMENTO
A. Método para testar caldos

1. Misture a cultura do caldo invertendo suavemente e remova
1 gota da cultura utilizando uma pipeta de Pasteur.

2. Coloque uma Unica gota da cultura do caldo no interior de
um circulo do cartdo de reagéo.

3. Misture o Reagente de latex para Salmonella Oxoid (1101)
invertendo suavemente e adicione 1 gota ao caldo no
cartdo. NAO PERMITA QUE O CONTA-GOTAS TOQUE NA
GOTA DA CULTURA, POIS TAL PODE AFETAR O DESEMPEN-
HO DOS PRODUTOS. Misture bem utilizando uma vareta
de mistura ou uma ansa de inoculagdo limpa. Agite suave-
mente o cartdo de reagdo 2 ou 3 vezes. Ndo é necessario
agitar demasiado a lamina.

4, Verifique se ocorre aglutinagdo num periodo maximo de
2 minutos.
5. Ap0s a leitura, elimine os cartdes de reagdo em desinfetante.

Nota: Ao testar pds alimentares com culturas em caldos de
enriquecimento seletivo, certifique-se de que o produto
alimentar isolado no caldo de enriquecimento ndo causa
aglutinagdo ndo especifica. Coloque uma gota do produto
alimentar no caldo de enriquecimento num cartdo de reagdo.
Verifique se ocorre aglutinagdo ou aglomeragdo, o que pode
indicar autoaglutinagdo. Estes produtos ndo podem ser testados
com o Oxoid Salmonella Test Kit.

B. Método de identificagdo com meios sélidos seletivos
1. Coloque um cartdo de reac¢do na bancada de trabalho.

2. Adicione 1 gota de soro fisioldgico (1098) dentro de um
circulo no cartdo de reagdo.

3. Utilizando uma vareta de mistura ou ansa de inoculagdo,
emulsione 2 a 3 mm de coldnias suspeitas na gota de soro
fisiolégico, para produzir uma suspensdo consistente e
espessa. As suspensdes devem ser feitas a partir de coldnias
com morfologias semelhantes as de espécies de Salmonella.

4. Verifiqgue se a suspensdo apresenta qualquer aglutinagdo
ou aglomeragdo que indiquem autoaglutinagdo. Se a
suspensdo permanecer consistente, avance para o Passo 5.
(Consulte "Limitagdes de utilizagdo", ponto 1.)

5. Misture o Reagente de latex para Salmonella Oxoid (1101)
invertendo suavemente e adicione uma gota a suspensao
de soro fisiolégico. NAO PERMITA QUE O CONTA-GOTAS
TOQUE NA SUSPENSAO DE ORGANISMOS. Misture o
Reagente de latex e a suspensdo de organismos com
uma vareta de mistura limpa durante 30 segundos e agite
suavemente o cartdo de reagdo duas ou trés vezes. Ndo
é necessario agitar excessivamente a lamina. Verifique se
ocorre aglutinagdo no prazo maximo de dois minutos.

6. Apds a leitura, descarte os cartGes de reagdo usados
num desinfetante adequado e siga os procedimentos de
eliminagdo locais.

9. INTERPRETACAO

A ocorréncia de aglutinagdo em até dois minutos constitui um

resultado positivo e indica a presenca de Salmonella na amostra.

Deve ter-se cuidado ao testar culturas em caldo, para que a

aderéncia do latex a particulas ndo seja interpretada como

aglutinagdo. A auséncia de aglutinagdo indica que ndo estd

presente Salmonella na cultura de teste.

10. LIMITACOES DE UTILIZACAO

1. Sabe-se que estirpes rugosas de Salmonella provocam
autoaglutinagdo ndo especifica apenas em soro

fisiolégico, pelo que ndo podem ser testadas com o Oxoid
Salmonella Test Kit.

2. Algumas estirpes sem motilidade podem nao ser detetadas
pelo Oxoid Salmonella Test Kit.

3. Alguns organismos positivos para oxidase podem apresentar
reacdes falsas positivas.

4, Culturas antigas em stock de Enterobacteriaceae em tubos
inclinados de &gar nutriente podem causar aglutinagdo
ndo especifica, enquanto culturas antigas em stock de
Salmonella podem apresentar resultados falsos negativos.
Devem ser preparadas subculturas frescas para teste.

5. A identificagdo com o Oxoid Salmonella Test Kit é presumivel,
pelo que todos os resultados positivos devem ser
confirmados por subcultura de caldos, testes de identificagdo
confirmatdria adicionais e serotipagem de culturas puras.

11. SUSPENSAO DE CONTROLO POSITIVO

A suspensdo de controlo positivo deve ser realizada semanalmente
e aquando da recegdo de um novo lote do produto, para verificar
o funcionamento correto dos reagentes de latex. Utilize uma unica
gota da suspensdo de controlo positivo ndo viavel como amostra
de teste. Inverta suavemente a suspensdo de controlo positivo
antes da utilizagdo. O latex do teste tem de apresentar uma reagdo
positiva em 30 segundos.




12. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

14. LEGENDA DOS SiMBOLOS

Centro 1

561 isolados de Salmonella foram minuciosamente caracterizados
por serotipagem. Foi feita a cultura de todos estes organismos, bem
como de 359 isolados representando 13 bactérias diferentes que
ndo Salmonella, antes de serem testados com o Oxoid Salmonella
Test Kit num laboratério independente.

Os resultados sdo apresentados abaixo:

Ndmero de catalogo

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Consultar as Instrugdes de utilizagdo (IFU)

Limitagdes de temperatura (temp. de con-

As caracteristicas de desempenho do Oxoid Salmonella Test Kit
foram: 100,0% de sensibilidade e 97,2% de especificidade.

O valor preditivo de um resultado positivo foi de 98,2%, e o valor
preditivo de um resultado negativo foi de 100,0%.

Centro 2

64 amostras alimentares com suspeita de contaminagdo com
Salmonella foram testadas quanto a presenca de Salmonella num
laboratério de higiene alimentar. O alimento homogeneizado foi
incubado durante 18 horas em caldo de recuperagdo, seguindo-se
aincubagdo durante 18 horas em caldo de enriquecimento seletivo
(selenito de manitol de cistina ou caldo de Rappaport). Os caldos
foram submetidos a subcultura em placas de agar seletivo durante
24-48 horas. Coldnias semelhantes a Salmonella foram testadas
com o Oxoid Salmonella Test Kit ou utilizando testes bioquimicos
classicos e serotipagem.

Os resultados sdo apresentados abaixo:

Oxoid Salmonella Test Kit

+ -
Presenca de Salmo- | + 53 0
nella confirmada por
testes bioquimicos e | - 0 11
serotipagem
Sensibilidade, % 100%
Especificidade, % 100%

O valor preditivo dos resultados negativos e positivos foi de 100%
13.  REFERENCIAS

1. Dados em arquivo na Oxoid.

2. Comunicagdo pessoal do Dr. A. C. Baird-Parker.
3. Apresentagdo de poster: "Validation of a Latex Agglutination Method

for Confirmation of Salmonella colonies from Six Selective Media",
I.Fairlamb, T. Organ, Oxoid Ltd., Wade Road, Basingstoke, Hampshire
RG24 8PW.

4.  Apresentagdo de pdster: "Evaluation of the Oxoid Salmonella Latex
Test as a Screening Test for Salmonella", A. M. Paccagnella, Provincial
Laboratory, BC Centre for Disease Control, Vancouver, Canada.

Oxoid Salmonella Test Kit Total z
" - servagdo)
+ confirmados 561 0 561 Conté ficient <N> test
“Salmonella 10 349 359 ontém o suficiente para estes
Total 571 349 920

N&o usar se a embalagem estiver danificada

€UK

c2191 CA

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Reino Unido
www.thermofisher.com

gl

Para qualquer pedido de esclarecimento, contacte o seu dis-
tribuidor local.

Versao Data das alteragoes introduzidas

N3do reutilizar

X7990C Novembro de 2023

Atualizado para cumprir requisitos do RDIV

Cddigo do lote (Nimero do lote)

Utilizar até (prazo de validade)

i|(glele

o
e

Importador

Identificador Unico do dispositivo

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Avaliagdo de Conformidade do Reino Unido

Avaliagdo de Conformidade Europeia

Made in Australia

Fabricado na Australia

LIQ%EE%

Fabricante




www.thermofisher.com

Kit de testare Oxoid
pentru Salmonella

W 100 RO
1 INTRODUCERE

Genul Salmonella constd in peste 2.400 de serotipuri, care pot
provoca gastroenteritd infectioasa acutd, frecvent asociatad
cu toxiinfectii alimentare. Deoarece multe dintre speciile de
Salmonella infecteaza animalele domestice, fie clinic, fie subclinic,
cazurile de intoxicatii alimentare cu Salmonella sunt, de obicei, de
origine animald. Spre deosebire de acestea, S.typhi si S. paratyphi
infecteazd doar oamenii si provoacd febra entericd. Speciile de
Salmonella sunt adesea prezente intr-o probd in numdr mic,
impreuna cu alte enterobacteriacee. Pentru a stimula cresterea
Salmonella, se utilizeazd medii de culturd de imbogatire si/sau
selective, cum ar fi mediul Rappaport, bulioane pentru inducerea
motilitatii (de exemplu, bulionul M) si bulioane care contin selenit
(RV-CM0669, RVS-CMO0866), citrat de deoxicolat (DCA-CMO0035)
sau sulfit de bismut.*?

Numai pentru diagnostic in vitro
2. UTILIZARE PREVAZUTA

Oxo0id™ Salmonella Test Kit este un test calitativ de aglutinare pe
lama de latex pentru identificarea de confirmare a izolatelor din
speciile de Salmonella prin detectarea antigenilor Salmonella
din izolate cultivate in bulioane selective si/sau de imbogdtire
sau in medii de cultura solide. Testul poate fi utilizat intr-un flux
de lucru diagnostic pentru a ajuta medicii sa decida optiunile de
tratament pentru pacientii suspectati a avea infectii cu Salmonella.
Dispozitivul nu este automatizat, este destinat exclusiv pentru
utilizare profesionald si nu reprezintd un dispozitiv de diagnostic
companion sau un dispozitiv destinat autotestarii. Testul poate fi
utilizat pentru testarea probelor din industria alimentara, pentru
detectarea prezentei speciilor de Salmonella.

3. PRINCIPIUL DE TESTARE

Testul de aglutinare cu latex este o metoda traditionald,
consacratd, utilizatd pentru identificarea prezumptivd simpla a
microorganismelor. Antiseruri polivalente sunt preparate impotriva
unei game largi de antigeni flagelari ai Salmonella si sunt utilizate
pentru a acoperi particulele de latex. Atunci cand sunt amestecate
cu o suspensie de Salmonella continand acesti antigeni, particulele
de latex se aglutineaza rapid pentru a forma aglomerari vizibile.
Kitul Oxoid pentru Salmonella detecteazd majoritatea speciilor
comune de Salmonella, inclusiv S. typhimurium si S. enteritidis.
Pentru a reduce la minimum reactiile incrucisate cu alte
enterobacteriacee, anticorpii legati de principalii antigeni somatici
sunt indepdrtati in timpul prepardrii antiserurilor. Prin urmare, kitul
Oxoid pentru Salmonella reactioneaza predominant cu antigenii
flagelari, desi reactivul va reactiona cu speciile nemotile S. pullorum
si S.gallinarum.

DR1108A....

4. MATERIALE FURNIZATE

Reactiv cu latex pentru Salmonella (1101): Particule de latex
acoperite cu antiser de iepure Tmpotriva antigenilor Salmonella,
conservat cu mertiolat 0,09%. 5,0ml

Solutie salina izotonica de 0,85% (1098), conservata cu azidd de
sodiu de 0,09%. 5ml

Suspensie de control pozitiv (IN1097): O suspensie cu Salmonella
neviabild, conservata cu formalind 1% (0,5ml)

Carduri de reactie de unica folosinta

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
Betisoare de amestecare de unica folosinta
Pipete Pasteur

5. DEPOZITARE

Kitul de testare Oxoid pentru Salmonella trebuie depozitat la tem-
peraturi cuprinde intre 2-8°C. Nu congelati. Kitul nu trebuie utili-
zat dupd data de expirare imprimatd pe exteriorul cutiei.

Puneti kitul in locul de depozitare normal dupa utilizare.
6. MASURI DE PRECAUTIE

1. Reactivii din kit se pot depune Tn timpul depozitarii si trebuie
amestecati prin rasturnare usoara inainte de utilizare.

2. Trebuie luate mdsuri de precautie adecvate atunci cand se
lucreaza cu potentiali agenti patogeni.

3. Nu pipetati cu gura.

4. Reactivii si materialele aruncate trebuie tratate prin
autoclavare inainte de eliminare.

5. Evitati contaminarea incrucisata a solutiilor sau probelor.

6. Nu utilizati dupa data de expirare
exteriorul cutiei.

imprimatd pe

7. Asigurati starea curatd si uscata a cardului de reactie
inainte de utilizare.

8. Solutia salind izotonicd (1098) este conservata cu azida
de sodiu, care poate forma compusi potential explozivi la
contactul cu tevi din cupru si plumb. Atunci cand aruncati
solutia salind, clatiti abundent cu apa pentru a preveni
acumularea de azida9. Va rugdm sd consultati Fisa
cu date de securitate (FDS) disponibild pe site-ul web
ThermokFisher si etichetele produselor pentru informatii
despre componentele potential periculoase.

10. Cardurile de reactie sunt de unica folosintd si nu trebuie
reutilizate.

11.  Tn cazul unei defectiuni, nu utilizati dispozitivul.

12.  Orice incident grav care implicd dispozitivul trebuie raportat
producatorului dispozitivului si autoritdtii competente din
statul membru in care utilizatorul si/sau pacientul isi are (au)
resedinta.

7. MOD DE UTILIZARE

Ldsati reactivii kitului de testare Oxoid pentru Salmonella sa ajunga
la temperatura camerei inainte de utilizare.

Specimene

Bulioanele selective si/sau de imbogatire sau mediile de culturd
solide pot fi testate cu kitul de testare Oxoid pentru Salmonella.
Procedura recomandata pentru performanta optima a kitului este
prezentata mai jos:

Probe de alimente

1.  Omogenizati proba de alimente in 225ml de bulion de resuscitare (de
exemplu, BPW (ISO) CM1049.

2. Incubati bulionul in conditii aerobe timp de 18 ore la 35°C.

3.  Transferati 1ml de bulion incubat:
A) in 10ml de bulion selectiv (CM1048 + SR0181 sau CM0399)
sau

B) in 100ml (sau 0,1ml de bulion incubat in 10ml) de bulion Rappaport
(CM0669 sau CM0399)

4. Incubati bulionul in conditii aerobe timp de 18 ore la 35°C.

5.  Efectuati o subcultura de 1ml de bulion in 10ml de bulion M

6.  Incubatiin conditii aerobe timp de inca 6 ore la 35°C.

7.  Utilizati impreuna cu kitul Oxoid pentru Salmonella conform instructi-
unilor din Sectiunea 8

Controale

Urmatoarele controale trebuie efectuate saptamanal si la primirea
unui nou lot de produs.

1. Controlul reactivilor

Adaugati 1 picdtura de reactiv Oxoid Salmonella Latex (1101) la 1
picatura de solutie salina (1098) in acelasi cerc pe o lama si ame-
stecati timp de 2 minute, observand daca se produce aglutinare.
Nu trebuie sd se produca aglutinare. Daca acest control prezinta
aglutinare, fie reactivul Latex (1101), fie solutia salind (1098) este
probabil contaminat(a) si trebuie aruncat(a).

8. PROCEDURA
A. Metoda de testare a bulioanelor

1. Amestecati cultura din bulion prin rdsturnare usoara si prel-
evati 1 picaturd de cultura folosind o pipeta Pasteur.

2. Aplicati o singura picatura de culturd de bulion intr-un cerc
de pe cardul de reactie.

3. Amestecati reactivul Oxoid Salmonella Latex (1101) prin
rasturnare usoard si addugati 1 picaturd in bulionul de pe
card. NU PERMITETI CA PIPETA SA ATINGA PICATURA DE
CULTURA DEOARECE ACEST LUCRU POATE AFECTA PERFOR-
MANTA PRODUSULUI. Amestecati bine folosind un betisor
de amestecare curat sau o ansd de inoculare. Clatinati usor
cardul de reactie de 2 sau 3 ori. Nu este necesar sa clatinati
cardul de mai multe ori.

4. Examinati daca s-a produs aglutinare in maximum 2 min-
ute.
5. Dupa citire, aruncati cardurile de reactie in dezinfectant.

Nota: Atunci cand testati pulberi de alimente cultivate in bulioane
de imbogatire selective, asigurati-va ca produsul alimentar in sine
din bulionul de Tmbogdtire nu provoacd aglutinare nespecifica.
Aplicati o picatura de produs alimentar in bulionul de imbogatire,
pe un card de reactie. Observati daca se produc aglutinari sau
aglomerari care ar putea indica autoaglutinare. Astfel de produse
nu pot fi testate cu kitul de testare Oxoid pentru Salmonella.

B. Metoda de identificare din medii solide selective

1. Asezati un card de reactie pe masa de lucru.

2. Aplicati 1 picatura de solutie salinad (1098) in interiorul unui
cerc de pe cardul de reactie.

3. Folosind un betisor de amestecare sau o ansa de inoculare,
emulsionati 2 - 3 mm de colonii suspecte in picdtura de
solutie salind pentru a produce o suspensie groasd si
omogena. Suspensiile trebuie efectuate din colonii cu
morfologii asemanatoare speciilor de Salmonella.

4, Observati dacd se produc aglutinari sau aglomerari care
ar putea indica autoaglutinare. Dacd suspensia ramane
omogena, treceti la Pasul 5. (Consultati punctul 1 din
sectiunea Limitari de utilizare.)

5. Amestecati usor reactivul Oxoid Salmonella Latex (1101)
prin rasturnare si aplicati o picaturd in suspensia salina.
NU PERMITETI CA PIPETA SA ATINGA SUSPENSIA DE
MICROORGANISME. Amestecati reactivul Latex si suspensia
de microorganisme cu un betisor de amestecare curat timp
de 30 de secunde si clatinati usor cardul de reactie de doua
sau trei ori. Nu este necesar sd clatinati cardul excesiv.
Observati daca s-a produs aglutinare in maximum doua
minute.

6. Dupa citirea rezultatului, aruncati cardurile de reactie
utilizate intr-un dezinfectant adecvat si urmati procedurile
locale de eliminare.

9. INTERPRETARE

Aglutinarea produsd in decurs de doud minute este un rezultat
pozitiv si indicd prezenta Salmonella in proba. La testarea culturilor
n bulion, trebuie acordata atentie pentru a nu interpreta aderenta
latexului la particulele de materie ca aglutinare. Absenta aglutinarii
indica faptul ca Salmonella nu este prezenta n cultura testata.

10. LIMITARI DE UTILIZARE
1. Se cunoaste faptul cd tulpinile rugoase de Salmonella
provoaca autoaglutinare nespecifica doar in solutie salind

si, prin urmare, nu pot fi testate cu kitul de testare Oxoid
pentru Salmonella.

2. Este posibil ca unele tulpini nemotile sa nu fie detectate de
kitul de testare Oxoid pentru Salmonella.

3. Unele organisme oxidazo-pozitive pot produce reactii fals
pozitive.

4, Culturile vechi de enterobacteriacee pe pantd de agar

nutritiv pot provoca aglutinare nespecifica, in timp ce
culturile vechi de Salmonella pot da rezultate fals negative.
Trebuie pregatite subculturi proaspete pentru testare.

5. Identificarea cu kitul de testare Oxoid pentru Salmonella
este prezumtiva si toate rezultatele pozitive trebuie
confirmate prin subcultura de bulion, teste suplimentare de
identificare de confirmare si serotipizarea culturilor pure.

11. SUSPENSIE DE CONTROL POZITIV

Suspensia de control pozitiv trebuie efectuatd saptamanal si la
primirea unui nou lot de produs, pentru a verifica functionarea
corecta a reactivilor de latex. Folositi o singurd picatura din
suspensia de control pozitiv neviabild ca probd de testare.
Rasturnati usor suspensia de control pozitiv inainte de utilizare.
Latexul de testare trebuie sa genereze o reactie pozitiva in 30 de
secunde.

12. CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Centrul 1

561 de izolate de Salmonella au fost caracterizate complet prin
serotipizare. Toate aceste organisme, precum si 359 de izolate,
reprezentand 13 organisme diferite care nu sunt bacterii Salmonella
au fost cultivate inainte de testarea cu kitul de testare Oxoid pentru
Salmonella, la un laborator independent.




Rezultatele sunt cele prezentate mai jos:

14. LEGENDA SIMBOLURILOR

Caracteristicile de performanta ale kitului de testare Oxoid pentru
Salmonella au fost: sensibilitate de 100,0% si specificitate de
97,2%.

Valoarea predictivd a unui rezultat pozitiv a fost de 98,2% iar cea a
unui rezultat negativ a fost de 100,0%.

Centrul 2

64 de probe de alimente suspectate de contaminare cu Salmonella
au fost testate pentru Salmonella la un laborator de igiena
alimentard. Alimentele omogenizate au fost incubate timp de
18 ore in bulion de resuscitare si apoi timp de 18 ore in bulion
de imbogatire selectiv (selenit de cistind si manitol sau bulion
Rappaports). Din bulioane s-au efectuat subculturi pe pldci de agar
selectiv timp de 24-48 de ore. Coloniile asemdnatoare Salmonella
au fost testate cu kitul de testare Oxoid pentru Salmonella sau prin
teste biochimice clasice si serotipizare.

Rezultatele sunt prezentate mai jos:
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Oxoid Salmonella Test Kit

DRILOBA o 100 SK

1. uvob

Rod Salmonella pozostava z viac ako 2 400 sérotypov, ktoré mozu
sposobovat akdtnu infekénl gastroenteritidu, Casto spojend s
otravou jedlom. KedZe mnohé druhy baktérii Salmonella infikuju
doméce zvieratd, bud' klinicky alebo subklinicky, pripady otravy
jedlom sposobenych baktériami Salmonella zvy¢ajne pochadzaju
zo Zivocisnych zdrojov. Naproti tomu S. typhi a S. paratyphi infikuju
iba Iudi a spbsobuju enterickt horucku. Salmonely st vo vzorke
Casto pritomné v malom pocte spolu s inymi enterobaktériami. S
ciefom podporit rast baktérii Salmonella sa pouzivaju obohatené
a/alebo selektivne média, ako su Rappaportovo médium,
bujény na indukciu motility (napr. M bujéon) a média obsahujuce
selenicitan, (RV-CM0669, RVS-CM0866) deoxycholat-citrat (DCA —
CMO0035) alebo siric¢itan bizmutity.*?

Len na diagnostické poufZitie in vitro
2. UCEL POUZITIA

Oxoid™ Salmonela Test Kit je kvalitativny aglutinacny test na
latexovom sklicku na konfirmaénu identifikaciu izoldtov druhov
Salmonella prostrednictvom detekcie antigénov Salmonella z
izolatov kultivovanych v selektivnych alebo obohatenych bujénoch
alebo pevnych médiach. Tento test sa méze poutzit pri diagnostike
ako pomocka pre lekdrov pri rozhodovani o moznostiach liecby
pacientov s podozrenim na infekciu spdsobenu baktériami
Salmonella. Pomocka nie je automatizovand, je uréend len na
profesiondlne pouZitie a nie je sprievodnou diagnostikou ani nie je
uréend na samotestovanie. Test sa mdze pouZit na skrining vzoriek z
potravindrskeho priemyslu na pritomnost druhov Salmonella.

3. PRINCIiP TESTU

Latexovy aglutinacny test je tradicnd metéda s dlhou
histériou pouZivand na jednoduchl predbeznt identifikdciu
mikroorganizmov. Polyvalentné antiséra sa pripravuju proti Sirokej
Skale bicikovych antigénov Salmonella a pouZivaju sa na potiahnutie
latexovych Castic. Latexové castice po zmieSani so suspenziou
obsahujucou tieto antigény Salmonella rychlo aglutinuju a vytvaraju
viditelné zhluky. Suprava Oxoid Salmonella deteguje vacsinu
beznych druhov Salmonella vratane S. typhimurium a S. enteritidis.
Aby sa minimalizovali krizové reakcie s inymi enterobaktériami,
pocas pripravy antiséra sa odstrafiuju protilatky proti hlavnym
somatickym antigénom. V dosledku toho stprava Oxoid Salmonela
reaguje prevazine s bi¢ikovymi antigénmi, aj ked' toto cinidlo bude
reagovat aj s nepohyblivymi druhmi S. pullorum a S. gallinarum.

4. DODAVANE MATERIALY

Salmonella Latex Reagent (1101): Latexové castice potiahnuté
kralicim antisérom proti antigénom Salmonella, konzervované
0,09 % mertiolatom. 5,0 ml

0,85 % izotonicky fyziologicky roztok (1098), konzervovany 0,09 %
azidom sodnym. 5 ml

Positive Control Suspension (IN1097): Suspenzia neZivotascho-
pnych baktérii Salmonella, konzervovand 1 % formalinom (0,5 ml)
Jednorazové reakéné karty

PoZadované materialy, ktoré sa nedodavaju
Jednorazové miesacie tycinky

Pasteurove pipety

5. UCHOVAVANIE

Suprava Oxoid Salmonela Test Kit sa ma uchovavat pri teplote 2
— 8 °C. Neuchovavajte v mraznicke. Stprava sa nema pouzivat po
uplynuti datumu exspirdcie vytlacenom na vonkajsej strane Skatule.

Po poufZiti vratte sipravu do prostredia s beznymi skladovacimi
podmienkami.

6. PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Pocas skladovania mdZe v reagenciach supravy dochddzat
k usadzovaniu, a preto sa pred pouZitim maju reagencie
premie$at jemnym prevracanim.

2. Pri praci s potencidlnymi patogénmi sa musia dodrZiavat
vhodné preventivne opatrenia.

3. Nepipetujte Ustami.

4, PouZité reagencie a materidly sa musia pred likvidaciou
autoklavovat.

5. Dbajte na to, aby nedoslo ku krizovej kontamindcii roztokov
ani vzoriek.

6. NepouZivajte po datume exspirdcie vytlacenom na
vonkajsej strane Skatule.

7. Pred pouZzitim skontrolujte, ¢i je reak¢nd karta Cistd a sucha.

8. Izotonicky fyziologicky roztok (1098) je konzervovany azidom

sodnym, ktory moze pri kontakte s medenym a olovenym
potrubim tvorit potencialne vybusné zlGéeniny. Po likvidacii
fyziologického roztoku oplachnite odtok velkym mnoZzstvom
vody, aby ste zabranili hromadeniu azidov.

9. Pozrite si kartu bezpecnostnych udajov (SDS), ktorad je k
dispozicii na webovej lokalite spolo¢nosti ThermoFisher, a
oznacenie produktu, kde najdete informacie o potencidlne
nebezpecnych zlozkach.

10. Jednorazové reakéné karty su urcené len na jednorazové

pouZitie a nesmu sa pouZivat opakovane.

11.  V pripade poruchy pomécku nepouZivajte.

12.  Akakolvek zavaind udalost, ktora sa vyskytla v stvislosti s
pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prislunému organu
Clenského statu, v ktorom mé pouZivatel alebo pacient sidlo.

7. SPOSOB POUZITIA

Pred pouzitim pockajte, kym reagencie stupravy Oxoid Salmonela
Test Kit nenadobudnu izbovu teplotu.

Vzorky

Pomocou supravy Oxoid Salmonela Test Kit je mozné testovat
selektivne a/alebo obohatené bujony alebo pevné média.
Odporucany postup na dosiahnutie optimélneho vykonu stpravy
je uvedeny nizsie:
Vzorky potravin
1. Vzorku potraviny homogenizujte vo 225 ml resuscitacného bujonu
(napr. BPW (ISO) CM1049).
2. Bujon inkubujte 18 hodin v aerébnom prostredi pri teplote 35 °C.

3. Preneste 1 mlinkubovaného bujénu do:
A) 10 ml selektivneho bujénu (CM1048 + SR0181 alebo CM0399)
alebo

B) 100 ml (alebo 0,1 ml inkubovaného bujénu v 10 ml) Rappaportovho
bujénu (CM0669 alebo CM0399)

4. Bujon inkubujte 18 hodin v aerébnom prostredi pri teplote 35 °C.

5. Subkultivujte 1 ml bujénu do 10 ml/M bujénu.

6. Inkubujte dalsich 6 hodin v aerébnom prostredi pri teplote 35 °C.

7.  Poutite so stpravou Oxoid Salmonela podla pokynov uvedenych v ¢asti 8.
Kontroly

Nasledujtce kontroly sa maju vykonavat raz tyzdenne a pri prijati
novej davky produktu.

1. Kontrola reagencie

K 1 kvapke fyziologického roztoku (1098) pridajte do toho istého
kruhu na podloZznom sklicku 1 kvapku reagencie Oxoid Salmonela
Latex Reagent (1101), miesajte 2 minuty a sledujte aglutindaciu.
Nemalo by dojst k aglutindcii. Ak tito kontrola vykazuje aglu-
tindciu, je pravdepodobne kontaminovana bud'latexova reagencia
(1101), alebo fyziologicky roztok (1098), a mali by sa zlikvidovat.

8. POSTUP
A. Metdda testovania bujénov

1. Jemnym prevracanim premiesajte bujénovu kulturu a po-
mocou Pasteurovej pipety odoberte 1 kvapku kultury.

2. Kvapnite jednu kvapku bujénovej kultury do jedného kruhu
na reakénej karte.

3. Jemnym prevracanim premiesajte reagenciu Oxoid Salmo-
nela Latex Reagent (1101) a pridajte 1 kvapku do bujénu
na karte. DBAJTE NA TO, ABY SA KVAPKADLO NEDOTKLO
KVAPKY KULTURY, PRETOZE TO MOZE OVPLYVNIT VYKON
PRODUKTU. Dokladne premiesajte pomocou Cistej miesacej
tycinky alebo inokulacného ocka. Jemne 2-krat alebo 3-krat
potraste reakénou kartou. Velké naklaranie sklicka nie je

potrebné.
4, Najneskor do 2 minut skontrolujte aglutindciu.
5. Po odcitani reakénych kariet ich vlozte do dezinfekéného

prostriedku.

Poznamka: Pri testovani potravinovych praskov kultivovanych v
selektivnych obohatenych bujénoch overte, ¢i samotny potravinovy
produkt v obohatenom bujéne nespdsobuje nespecificku
aglutinaciu. Naneste jednu kvapku potravinového produktu do
obohateného bujonu na reakénej karte. Sledujte, ¢i nedochadza
k aglutinacii alebo zhlukovaniu, ¢o by mohlo naznadovat
autoaglutinaciu. Takéto produkty nie je mozné testovat pomocou
supravy Oxoid Salmonela Test Kit.

B. Metdda identifikacie zo selektivnych pevnych médii
1. PoloZte reakénu kartu na pracovny stol.

2. Do jedného kruhu na reakénej karte pridajte 1 kvapku
fyziologického roztoku (1098).

3. Pomocou miesacej tyCinky alebo inokulaéného ocka
emulgujte 2 — 3 mm podozrivych koldnii v kvapke
fyziologického roztoku, aby ste vytvorili hustd hladkd
suspenziu. Suspenzie sa maju pripravovat z koldnii s
morfolégiou pripominajicou druhy Salmonella.

4. Sledujte suspenziu, ¢i nedochadza k aglutinacii alebo
zhlukovaniu, ¢o by mohlo naznadovat autoaglutinaciu.
Ak suspenzia zostane hladka, pokracujte krokom 5. (Pozri
Obmedzenia pouZzitia, bod 1.)

5. Premiesajte reagenciu Oxoid Salmonela Latex Reagent
(1101) jemnym prevracanim a pridajte kvapku do
fyziologického roztoku. DBAJTE NA TO, ABY SA KVAPKADLO
NEDOTKLO SUSPENZIE S ORGANIZMAMI. Latexovu
reagenciu a suspenziu s organizmami miesajte 30 sekind
Cistou mieSacou tycinkou a reakénou kartou dvakrat
alebo trikrdt jemne potraste. Velké naklananie sklicka
nie je potrebné. Najneskér do dvoch minut skontrolujte
aglutinaciu.

6. Po odcitani vloite reakéné karty do vhodného
dezinfekéného prostriedku a postupujte podla miestnych
postupov tykajucich sa likvidacie.

9. INTERPRETACIA

Aglutindcia do dvoch minut predstavuje pozitivny vysledok a
indikuje pritomnost baktérii Salmonella vo vzorke. Pri testovani
bujénovych kultdr je potrebné dbat na to, aby sa prifhavost
latexu k casticiam neinterpretovala ako aglutinicia. Absencia
aglutinacie indikuje, Ze sa baktérie Salmonella v testovanej kultire
nenachddzaju.

10. OBMEDZENIA POUZITIA

1. Je zname, Ze kmene Salmonella s drsnym povrchom
spOsobuju nespecifickt autoaglutindciu iba vo fyziologickom
roztoku, a preto ich nemozno testovat pomocou supravy
Oxoid Salmonela Test Kit.

2. Stprava Oxoid Salmonela Test Kit nemusi detegovat
niektoré nepohyblivé kmene.

3. Niektoré organizmy pozitivne na oxidazu mézu vyvolat
falosne pozitivne reakcie.

4, Staré zasobné kultiry Enterobacteriaceae na naklonenom
Zivnom agare modzu spdsobit nespecificki aglutinaciu,
zatial ¢o staré zasoby Salmonella mdze poskytovat falosne
negativne vysledky. Na testovanie sa maju pripravit Cerstvé
subkultdry.

5. Identifikdcia pomocou supravy Oxoid Salmonela Test
Kit je predbeina a vsetky pozitivne vysledky sa musia
potvrdit subkultivaciou bujénov, dal$imi potvrdzovacimi
identifikacnymi testami a sérotypizaciou Cistych kultur.

11. SUSPENZIA POZITIVNEJ KONTROLY

Suspenzia pozitivnej kontroly sa md testovat raz tyidenne a
pri prijati novej SarZe produktu, aby sa skontrolovalo spravne
fungovanie latexovych reagencii. Ako testovaciu vzorku pouZite
jednu kvapku neZivotaschopnej suspenzie pozitivnej kontroly.
Pred pouZitim jemne prevratte suspenziu pozitivnej kontroly.
Testovaci latex musi vyvolat pozitivnu reakciu do 30 sekund.

12.  VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Pracovisko 1

561 izolatov Salmonella sa dokladne charakterizovalo
sérotypizaciou. VSetky tieto organizmy, ako aj 359 izolatov
predstavujucich 13 roznych baktérii inych ako Salmonella, sa pred
testovanim pomocou supravy Oxoid Salmonela Test Kit kultivovali v
nezavislom laboratériu.

Vysledky st uvedené nizsie:

Oxoid Salmonella Test Kit Celkom
T N
Potvrdené + 561 0 561
Salmonella - 10 349 359
Celkom 571 349 920




Vykonnostné charakteristiky stipravy Oxoid Salmonela Test Kit:
Citlivost 100,0 % a 3pecificita 97,2 %.

Prediktivna hodnota pozitivneho vysledku bola 98,2 % a
prediktivna hodnota negativneho vysledku bola 100,0 %.

Pracovisko 2

V laboratériu zameranom na hygienu potravin sa na pritomnost
baktérii Salmonella otestovalo 64 vzoriek potravin s podozrenim na
kontamindciu baktériami Salmonella. Homogenizovana potravina
sainkubovala 18 hodin v resuscitaénom bujéne a nasledne 18 hodin
v selektivnom obohatenom bujéne (cystin-manitol-selenicitan
alebo Rappaportov bujén). Bujény sa subkultivovali na selektivnych
agarovych platnic¢kach pocas 24 — 48 hodin. Koldnie pripominajuice
druhy Salmonella sa otestovali pomocou supravy Oxoid Salmonela
Test Kit alebo klasickymi biochemickymi testmi a sérotypizaciou.
Vysledky su uvedené nizsie:

Oxoid Salmonella Test Kit
+ -
Salmonella potvrdena | + 53 0
biochemickymi testa-
mi a sérotypizdciou - 0 11
Citlivost (%) 100 %
Specificita (%) 100 %

Prediktivna hodnota negativnych aj pozitivnych vysledkov bola
100 %.

13. REFERENCIE

PouZite do (datum exspiracie)

Dovozca

ubI

Jedinec¢ny identifikator pomacky

Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve

Posudenie zhody v Spojenom kralovstve

Posudzovanie zhody v EU

Made in Australia

Vyrobené v Australii

UK

CEen

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
d Hampshire, RG24 8PW, Spojené kralovstvo
www.thermofisher.com

V pripade akychkolvek otdzok sa obratte na miestneho dis-
tributora.

Verzia Datum zavedenych tiprav

LIQ%EE.

Vyrobca

1.  Nepublikované tdaje spolo¢nosti Oxoid.

2. Osobnd komunikdcia s dr. A. C. Baird-Parkerom.

3. Informacnd prezentdcia: ,Validation of a Latex Agglutination Method
for Confirmation of Salmonella colonies from Six Selective Media“, I.
Fairlamb, T. Organ, Oxoid Ltd., Wade Road, Basingstoke, Hampshire
RG24 8PW.

4. Informacna prezentacia: ,Evaluation of the Oxoid Salmonella Latex
Test as a Screening Test for Salmonella“, A. M. Paccagnella, Provincial
Laboratory, BC Centre for Disease Control, Vancouver, Canada.

14. VYSVETLIVKY K SYMBOLOM

Katalégové ¢islo

Diagnosticka zdravotnicka pomaocka in vitro

Preditajte si navod na pouZitie

Obmedzenia teploty (teplota pri skladovani)

Obsahuje dostato¢né mnoZstvo na <N> testov

NepouZivajte, ak je balenie poskodené

NepouZivajte opakovane

Kéd davky (Cislo Sarze)

glejed-|:

november 2023
Aktualizované s cielom spinit poZia-

X7990C

davky IVDR




www.thermofisher.com

Oxoid Testkit for Salmo-
nella

DRILOBA o 100 SV

1 INLEDNING

Slaktet Salmonella bestar av 6ver 2 400 serotyper, vilka kan orsaka
akut infektios gastroenterit, ofta i samband med matférgiftning.
Eftersom manga salmonellaarter infekterar husdjur, antingen
kliniskt eller subkliniskt, harror fall av matférgiftning orsakad av
salmonella vanligtvis fran kallor som djur. | motsats till, S. typhi
och S. paratyphi som ddremot endast infekterar manniskor
och orsakar enterisk feber. Salmonella forekommer ofta i sma
mangder i ett prov, tillsammans med andra Enterobacteriaceae.
For att frimja tillvixten av Salmonella anvands beriknings- och/
eller selektiva medier, t.ex. Rappaport-medium, buljonger for att
inducera motilitet (t.ex. M-buljong) och sddana som innehaller
selenit (RV-CM0669, RVS-CMO0866), deoxycholat citrat (DCA-
CMO0035) eller vismutsulfit.*?

Endast for in vitro-diagnostisk anvandning

2. AVSEDD ANVANDNING

Oxoiden™ Testkit for salmonella &r ett kvalitativt agglutinationstest
med latexglas for bekraftande identifiering av Salmonella-arters
isolat genom pavisande av Salmonella-antigener fran isolat som
odlats i selektiva och/eller anrikade buljonger eller fasta medier.
Testet kan anvandas i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa
kliniker att besluta om behandlingsalternativ for patienter som
misstanks ha salmonellainfektioner. Enheten &r inte automatiserad,
ar endast avsedd for professionellt bruk och ar inte en foljeslagare
eller avsedd for sjalvtestning. Testet kan anvandas for att screena
prover fran livsmedelsindustrin for férekomst av Salmonella-arter.

3. PRINCIP FOR TESTET

Latexagglutinationstestet ar en traditionell, sedan ldnge
etablerad metod som anvands for enkel presumtiv identifiering
av mikroorganismer. Polyvalenta antisera framstalls mot ett brett
spektrum av Salmonella flagelldara antigener och anvands for
att beldgga latexpartiklar. Nar det blandas med en suspension
av  Salmonella Innehallande dessa antigener agglutinerar
latexpartiklarna snabbt och bildar synliga klumpar. Oxoid Testkit
for salmonella detekterar majoriteten av vanliga Salmonella-
arter inklusive S. typhimurium och S. enteritidis. Fér att minimera
korsreaktioner med andra Enterobacteriaceae  avldgsnas
antikroppar mot de viktigaste somatiska antigenerna under
beredningen av antisera. Foljaktligen reagerar Oxoid Testkit for
salmonella huvudsakligen med flagelldra antigener, den om
reagenset kommer att reagera med de icke-rorliga arterna.S.
pullorum och S.gallinarum.

4. MEDFOLJANDE MATERIAL

Latexreagens for salmonella (1101): Latexpartiklar belagda med
kaninantiserum mot Salmonella-antigener, konserverade med 0,09
% mertiolat. 5,0ml

0,85 % isotonisk saltlésning (1098), konserverad med 0,09 % na-
triumazid. 5Sml

Positiv kontroll upphangning (IN1097):
En suspension av icke-livskraftiga Salmonella konserverad med 1
% formalin (0,5ml)Reaktionskort for engangsbruk

Material som krdavs men som inte medféljer
Blandningsstickor for engangsbruk
Pastorpipetter

5. FORVARING

Oxoiden Testkitt for salmonella ska férvaras vid 2-8 °C. Far ej fry-
sas. Kittet far inte anvandas efter det utgdngsdatum som star try-
ckt pa kartongens utsida.

Flytta tillbaka kittet till normala férvaringsférhallanden efter
anvéandning.

6. FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Kittreagenser kan sedimentera under forvaring och bor
blandas genom férsiktig inversion fére anvandning.

2. Lampliga forsiktighetsatgarder ska vidtas nar du arbetar med
potentiella patogener.

3. Pipettera inte i munnen.

4, Kasserade reagenser och material maste autoklaveras innan
de kasseras.

5. Korsférorena inte I6sningar eller prover.

6. Anvand inte efter utgangsdatum som finns tryckt pa
kartongens utsida.

7. Se till att reaktionskortet &r rent och torrt fore anvandning.

8. Den isotoniska koksaltlésningen (1098) ar konserverad med

natriumazid som kan bilda potentiellt explosiva féreningar
vid kontakt med koppar- och blyrér. Vid bortskaffande
av saltlésning, spola med rikliga mangder vatten for att
forhindra aziduppbyggnad.

9. Se sdkerhetsdatabladet (SDS), som finns pa ThermoFishers
webbplats, och produktmarkningen for information om
potentiellt farliga komponenter.

10.  Engangsreaktionskort dr endast fér engangsbruk och far
inte ateranvandas.

11.  Anvand inte apparaten i hdandelse av funktionsfel.

12.  Alla allvarliga incidenter som har intraffat i forhallande
till produkten ska rapporteras ftill tillverkaren och till den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
eller patienten befinner sig.

7. ANVANDNINGSMETOD

Lat reagenserna i Oxoiden Testkit for salmonella vara i balans med
rumstemperatur fore anvandning.

Prover

Selektiva och/eller berikningsbuljonger eller fasta medier kan
testas med Oxoiden Testkit for salmonella. Den rekommenderade
proceduren for optimal prestanda for satsen visas nedan:

Matprover

1.  Homogenisera livsmedelsprovet i 225ml &terupplivningsbuljong (t.ex.
BPW (ISO) CM1049).

2. Inkubera buljongen aerobt i 18 timmar vid 35 °C.

3. Overfor 1ml av den odlade buljongen till antingen:

A) 10ml selektiv buljong (CM1048 + SR0181, eller CM0399)
eller

B) 100ml (eller 0,1ml inkuberad buljong i 10ml) Rappaport-buljong
(CMO0669 eller CM0399)

4. Inkubera buljongen aerobt i 18 timmar vid 35 °C.

5. Subkultur 1ml av buljongen till 10ml/M-buljong

6.  Inkubera vidare aerobt i 6 timmar vid 35 °C.

7. Anvand med Oxoiden Testkit for salmonella enligt anvisningarna i
avsnitt 8

Kontroller

Foljande kontroller bor utféras varje vecka och vid mottagande av
ett nytt produktparti..

1. Reagenskontroll

Tillsatt 1 droppe Oxoiden Salmonella Latex Reagent (1101) till 1
droppe saltlosning (1098) i samma cirkel pa ett objektglas, blan-
da i 2 minuter och observera agglutination. Ingen agglutination
far féorekomma. Om denna kontroll visar agglutination &r antin-
gen latexreagensen (1101) eller koksaltlosningen (1098) troligen
fororenad och ska kasseras.

8. FORFARANDE
A. Metod buljongtest

1. Blanda buljongkulturen genom att forsiktigt vanda pa den
och ta ut 1 droppe kultur med en Pastgr-pipett.

2. Placera endast en droppe av buljongkulturen inom en cirkel
pa reaktionskortet.

3. Blanda Oxoiden Latexreagens for salmonella (1101)

genom att forsiktigt vanda pa den och tillsatt 1 droppe
till buliongen pa kortet. LAT INTE PIPETTEN VIDRORA
DROPPEN AV KULTUR EFTERSOM DETTA KAN PAVERKA
PRODUKTENS PRESTANDA. Blanda ordentligt med
hjdlp av en ren blandningspinne eller ympningsslinga.
Vicka forsiktigt pa reaktionskortet 2 eller 3 ganger.
Omfattande gungning av rutschkanan ar inte nédvandig.

4. Undersok om agglutination férekommer inom hogst 2
minuter.
5. Efter avldsningen ska reaktionskorten kastas i

desinfektionsmedel.

Obs! Vid testning av livsmedelspulver som odlats i selektiva
berikningsbuljonger ska man se till att livsmedelsprodukten ensam
i berikningsbuljongen inte orsakar ospecifik agglutination. Placera
en droppe av livsmedelsprodukten i berikningsbuljongen pa ett
reaktionskort. Observera om det forekommer agglutination eller
klumpbildning, vilket skulle tyda pd autoagglutination. Sadana
produkter kan inte testas med Oxoiden Testkit for salmonella.

B. Metod for identifiering fran selektiva fasta medier
1. Placera ett reaktionskort pa arbetsbanken.

2. Tillsatt 1 droppe koksaltlésning (1098) inom en cirkel pa
reaktionskortet.

3. Emulgera 2-3 mm av de misstinkta kolonierna i
saltlésningsdroppen med hjdlp av en blandningssticka
eller ympingslinga sa att en tjock, jamn suspension bildas.
Suspensioner bér goras fran kolonier med morfologier som
liknar Salmonella-arter.

4. Observera suspensionen med avseende pa agglutination
eller klumpbildning, vilket skulle tyda pa autoagglutination.
Om suspensionen fortfarande ar jamn, fortsatt till steg 5.
(Se Anvdndningsbegransningar, punkt 1.)

5. Blanda Oxoiden Latexreagens for salmonella (1101)
forsiktigt genom att vinda pa den och tillsitt en droppe
till saltldsningssuspensionen. LAT INTE PIPETTEN KOMMA
| KONTAKT MED ORGANISMSUSPENSIONEN. Blanda
latexreagensen och organismsuspensionen med en
ren blandningssticka i 30 sekunder och skaka forsiktigt
reaktionskortet tva eller tre ganger. Det ar inte nédvandigt
att gunga rutschkanan alltfor mycket. Undersok for
agglutination inom hogst tva minuter.

6. Efter lasningen ska du kasta de anvdnda reaktionskorten i
ett lampligt desinfektionsmedel och félja lokala rutiner for
avfallshantering.

9. TOLKNING

Agglutination inom tva minuter &r ett positivt resultat och indikerar
forekomst av Salmonella i provet. Vid testning av buljongkulturer
maste man vara forsiktig s att latexens vidhaftning till partikulart
material inte tolkas som agglutination. Avsaknad av agglutination
indikerar att Salmonella inte finns i testkulturen.

10.  ANVANDNINGSBEGRANSNINGAR

1. Grova stammar av Salmonella ar kdnda for att orsaka
ospecifik autoagglutination i enbart saltlésning och kan
darfor inte testas med Oxoiden Testkit for salmonella.

2. Vissa icke-rorliga stammar kanske inte blir detekterad av
Oxoiden Testkit for salmonella.

3. Vissa oxidaspositiva organismer kan ge falskt positiva
reaktioner.
4, Gamla stamkulturer av Enterobacteriaceae pa Nutrient

Agar-slutsatser kan orsaka ospecifik agglutination, medan
gamla stamkulturer av Salmonella kan ge falskt negativa
resultat. Farska subkulturer bor forberedas for testning.

5. Identifiering med Oxoiden Testkit for salmonella ar sannolik
och alla positiva resultat bor bekréftas genom subkultur av
buljonger, ytterligare bekraftande identifieringstester och
serotypning av rena kulturer.

11. UPPHAVNGNING AV POSITIV KONTROLL

Den positiva kontrollupphdvningen ska utféras varje vecka och
vid mottagandet av en ny produktbatch fér att kontrollera att
latexreagenserna fungerar korrekt. Anvand en enda droppe av den
icke-livskraftiga positiva kontrollupphavningen som testprov. Vand
forsiktigt pa den positiva kontrollupphavningen fére anvandning.
Testlatexen maste ge en positiv reaktion inom 30 sekunder.

12. PRESTANDAEGENSKAPER

Centrum 1

561 Salmonella-isolaten karaktdriserades noggrant genom
serotypning. Alla dessa organismer, liksom 359 isolat som
representerade 13 olika icke-salmonellabakterier, odlades fore
testning med Oxoiden Testkit for salmonella pa ett oberoende
laboratorium.

Resultaten visas nedan:

Oxoiden Testkit for salmonella Totalt
T N
Bekraftad + 561 0 561
Salmonella - 10 349 359
Totalt 571 349 920

Prestandaegenskaperna fér Oxoiden Testkit for salmonella var;
Sensitivitet 100,0 % och specificitet 97,2 %.

Det forutsagbara vardet for ett positivt resultat var 98,2% och det
forutsagbara vardet for ett negativt resultat var 100,0%.



Centrum 2

64 livsmedelsprover som misstanktes
fororening testades forSalmonella pa ett
livsmedelshygien.

Homogeniserad mat inkuberades i 18 timmar i aterupplivnings-
buljong, foljt av 18 timmar i selektiv berikningsbuljong (cystin
mannitol selenit eller Rappaports buljong). Buljongerna sub-
kulterades pa selektiva agarplattor i 24—-48 timmar. Kolonier som
liknade Salmonella testades med Oxoiden Testkit for salmonella,
eller med klassiska biokemiska tester och serotypning.Resultat
visas nedan:

innehalla  Salmonella
laboratorium  for

Oxoiden Testkit for salmonella
+ -

Salmonella bekraftad | + 53 0
genom biokemiska
tester och serotyp- |- 0 11
ning
% sensitivitet 100 %
% specificitet 100 %

Det férutsagda vardet for bade negativa och positiva resultat var
100 %
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