C€ IVD

kat.¢[REF] Objem
Enteroclon Anti-Salmonella A-67, omnivalent TR 1101 1ml
TR 1105 5ml
Enteroclon Anti-Salmonella | (A-E) TR 1111 1ml
TR 1115 5mi
Enteroclon Anti-Salmonella 11 (F-67) TR 1121 1mi
TR 1125 5ml

Pro sklickovou aglutinaci

Informace pro kvalifikované pracovniky

Obvyklé pouziti

Enteroclony jsou urfeny pro pouZiti pii sérologické identifikaci Salmonella kment
izolovanych z testovaného materialu rizného ptivodu s ohledem na schéma Kauffmann-White
pomoci sklickové aglutinace. Dalsi sérologickd diferenciace se musi provést s pouzitim
skupinové specifickych Enteroclonti a Enteroclonid Anti-Salmonella O, Vi v souladu se
schématem Kauffmann-White.

Princip testu

Pokud kmen Salmonella vlastni antigen, ktery je zahrnut v Enteroclonu, je tento antigen
navazan pii smichani se specifickou protilatkou. Vysledkem reakce antigen-protilatka je jasné
viditelnd aglutinace tohoto kmene.

SloZeni

Enteroclony Anti-Salmonella A-67, Anti-Salmonella 1 a Anti-Salmonella II jsou smési
monoklonélnich (mySich) protilatek. Jsou vyrabény ze supernatantu bunéénych kultur
hybridomnich bunéénych linii, které vylucuji protilatky proti pfisluSnym skupinové
specifickym Salmonella O-antigenim nebo Vi-antigenu. Termin Enteroclon je uZivany
spolecnosti pro produkty, které jsou ptipravovany vyhradn€ z monoklonalnich protilatek.
Konzervans: azid sodny (NaN3z) 0.9 mg/ml

Expirace a skladovani

Enteroclony Anti-Salmonella A-67 a Anti-Salmonella 1 jsou dostupné v tekuté formé.
Enteroclon Anti-Salmonella 1 je lyofilizovany (vysuseny mrazem).

Pokud skladujeme neoteviené i oteviené baleni pii teploté 2-8 °C, tekuté testovaci reagencie
mohou byt pouzivany az do data uvedeného na obalu. Reagencie jsou piipraveny k pouziti. Po
otevfeni je tfeba lahvicky dobie uzavirat.

Lyofilizovany Enteroclon Anti-Salmonella II se musi pfed pouzitim rozpustit v 1 ml nebo 5
ml destilované vody v souladu s prohldsenim. Musi se spravné uzavfit pfiloZenou pipetou. Pti
skladovani pti 2-8 °C zustavaji pouzitelné nejméné 2 roky. Nicméné neni mozné je pouzivat
po datu uvedeném na obalu.

Testovaci reagencie mohou nékdy vykazovat znamky zakalu, ktery neni mikrobidlniho
puvodu. Takovyto zakal nezhorSuje efektivitu a testovaci reagencie muize byt vyciSténa
filtraci nebo centrifugaci.

Teplota testovacich reagencii musi byt pied jejich pouzitim pfizpisobena teploté mistnosti.



Upozornéni a varovani

Biotechnologicka vyroba Enteroclonii znamena, Ze riziko kontaminace infekénim agens lze
virtualné vyloucit. Protoze obsahuji Zivo¢isné materidly (fetalni teleci sérum, stabilizator), je
tieba je povazovat za potencidlné infekéni a nalezit¢ s nimi manipulovat. Protoze tento
materidl obsahuje azid sodny, vyvarujte se styku s kazi a sliznicemi. V piipadé zasazeni
prosim oplachnéte misto velkym mnozstvim vody.

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

Material a zarizeni, které neni soucasti tohoto baleni
Sklicka, michaci ty€inky, fyziologicky roztok, nadoba pro likvidaci infekéniho materialu,
schéma Kauffmann-White.

Testovany material a metodika

Premistéte malé¢ mnozstvi bakteridlni hmoty =z testované kolonie na sklicko a dobie
promichejte s kapkou testovaci reagencie (asi 25 pl), az do vytvofeni homogenni, lehce
mlécné suspenze. Sklicko je tfeba umistit na tmavé pozadi.

Reakce se odecita pouhym okem drzenim sklicka pfed svételnym zdrojem proti ¢ernému
pozadi a jeho naklapenim tam a zpét.

Ve vyjimeénych ptipadech mohou selektivni média neptiznivé ovlivnit schopnost aglutinace
bakterii. Tento problém Ize obejit tim, ze vyjmeme bakterie z Zivného nebo krevniho agaru
nebo z Kliglerova kultiva¢niho média.

Je tfeba zdroven udé€lat 1 kontrolu spontinni aglutinace, negativni kontrolu (NC), a to
s pouzitim fyziologického roztoku misto Enteroclonu.

vyhodnoceni
Test je moZné hodnotit pouze, pokud negativni kontrola (NC) zlistane mlééné zakalena.

Pozitivni: Viditelna aglutinace poté, co je vzorek naklopen mén¢ nez 20x tam a zpét. U silné
pozitivni reakce (PR), aglutinace (hrubé nebo jemné vlockovitd) se objevi okamzité po
smichani s bakteridlni masou. U slab& pozitivni reakce se aglutinace objevi pouze po
naklopeni 10-20x tam a zpét.

FR NC

Negativni: Vysledek je negativni (NR), pokud suspenze zlistane mléén¢ zakalena nebo je
reakce viditelna az po vice nez 20 naklopeni tam a zp¢t.

MR NC
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Limitace metody
Testovaci reagencie reaguje vyhradné s jednotlivymi kmeny Salmonella, tj. aglutinuji pouze

kmeny Salmonella patfici do skupiny oznac¢ené v prohlaseni.

Ve vyjimecénych ptipadech existuje moznost zkiizenych reakci s dal§imi rody celedi
Enterobacteriaceae (napt s kmeny Citrobacter spp., Hafnia alvei, Proteus spp. nebo E. coli) a
to diky totoznosti antigeni nebo piibuznosti antigenli. Z tohoto divodu musi stanovit
prislusnost k rodu Salmonella biochemické vySettent.

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