Oxoid Salmonella Latex
Test

FT0203A e 30 Tests

DA
1. INDLEDNING

Oxoid™ Salmonella Latex Test er en agglutinationstest til forelgbig
identifikation af Salmonella spp. isoleret med Oxoid Rapid
Salmonella Test (FT0201A).

Yderligere efterforskning har vist, at den kan bruges til at screene
forelgbige Salmonella kolonier isoleret pa selektive agarplader, fra
bade fgdevare- og kliniske prgver. Testen giver brugeren mulighed
for forelgbig identifikation samt bekraeftelse pa tilstedeveerelse
af Salmonella spp. P4 samme tid kan andre arter som f.eks.
Citrobacter spp. og Proteus spp. elimineres hurtigere.

2. PRINCIP

Der er anvendt et bredt udvalg af Salmonella flagella antigener
til at fremstille polyvalent antisera hos kaniner. Salmonella
antistoffer tilstede i antisera omfatter:*

a, b, c, d, eh, fg, gp, gms, ga, gst, i, k, Iv, lw, mt, 1, y, z, enz
12,15,16,1.7,2, 2,2, 2,,, 2,,, 2, Z,, 08 §PU.

1 by ber by

antistoffer

15 €NX,

De rensede anvendes til at sensibilisere

latexpartiklerne.

Med en gjepodenadl udtages materiale fra toppen af et positivt
indikatorrgr i Salmonella Rapid Testen og det blandes med en
drabe latex test reagens. Hvis latex test reagenset agglutinerer,
er der Salmonella til stede i materialet. P samme made kan
forelgbige Salmonella kolonier tages fra en agarplade og blandes
med latex test reagenset og der vil fremkomme en agglutination,
hvis der er Salmonella til stede.

3. KITKOMPONENTER

Testlatex (FT0204): latexpartikler sensibiliseret med polyvalente
Salmonella antistoffer (kanin 1gG). Tilstraekkeligt til 30 tests.

Kontrollatex (FT0205): latexpartikler sensibiliseret med normale
kanin serum globuliner. Tilstraekkeligt til 30 tests.

Positiv kontrolsuspension (FT206): en suspension af ikke levedygtig
Salmonella konserveret med 1% formalin (0,5 ml).

NB: Suspensionen er kontrolleret i en standardprocedure for at
sikre, at der ikke er levedygtige organismer til stede.

Testkort (DR500G): indeholder 10 testkort. Hvert kort har 6

testcirkler. Hvis der kun skal bruges to testcirkler, kan kortet

klippes op og den ubrugte del gemmes til senere brug.

Vejledning til brug

4. PAKRAVEDE MATERIALER, DER IKKE FGLGER MED
KITTET

Minutur

Mikrobiologisk gjepodenal

Desinfektionssmiddel: natriumhypochloritoplgsning (> 1,3% w/w)
eller et egnet desinfektionsmiddel, der anvendes i producentens
anbefalede koncentration.

5. INDSAMLING OG FORBEREDELSE AF PROVER

Oxoid Salmonella Latex Test Kit kan anvendes i forbindelse med
Oxoid Salmonella Rapid Test (FT0201). Yderligere efterforskning
har dog vist, at det ligeledes kan anvendes til en hurtig screening
for formodede positive kolonier fra agarplader.

Ved anvendelse sammen med Oxoid Salmonella Rapid Test
(FT0201), udtages med en gjepodenadl prgvemateriale fra den
gverste del af det positive rgr med indikatormedie. Hvis et rgr er
indikatorpositiv, skal latextesten udfgres pa netop det rgr.

Hvis begge r@r giver en positiv indikatorreaktion, skal fgr A testes
forst. Rgr B skal kun testes, hvis rgr A er latexnegativ.

Nar latextesten anvendes med suspekte kolonier dyrket pa
selektive substrater, anbefales det, at alle suspekte kolonier
fgrst udstryges pa en ny ikke-selektiv plade for at fa en rendyrket
kultur. Der kan derpa tages tilstraekkeligt materiale til at udfgre
testen (dvs. en enkelt isoleret koloni til bade testlatexen og
kontrollatexen).

6. PROCEDURE
6.1

Sgrg for at latexreagenserne har rumtemperatur. Bland
latexsuspensionen ved at ryste kraftigt. Tom drabepipetten
for latex for at sikre fuldstaendig blanding.

6.2  Lad 1drabe fritfaldende testlatex falde ned pa testcirklerne

pa reaktionskortet.
6.3 Lad 1 drabe fritfaldende kontrollatex falde ned pa en
tilstdende testcirkel pa testkortet.

6.4  (a) Fra Oxoid Salmonella Rapid Test

Fyld en gjepodenal med materiale fra det gverste
indikatormedium i det forelgbige positive Salmonella Rapid
Test rgr, og bland det med drdben af testlatex. Fortsaet med
at blande med gjepodenalen i 10-15 sekunder, og spred
draben sa den deaekker det meste af reaktionsomradet.
Flambér podenalen og afkgl den (eller brug en ny steril
podendl af plast) og bland endnu en fyldt gjepodenal fra
samme rgr med en drabe kontrollatex. Fortseet med at
blande med podenalen i 10-5 sekunder og spred driben,
sa den daekker det meste at reaktionsomradet.

(b) Kolonier taget fra en selektiv agarplade

Tag en suspekt koloni fra den selektive agarplade og udstryg
pa en ny ikke- selektiv plade (f.eks. blodagar) og inkubér
denne for at opna en renkultur. Tag en rendyrket koloni og
bland den med en drabe testlatex i testcirklen. Tag med en
ren gjepodenal endnu en rendyrket koloni og bland denne
med kontrollatexen i kontrolcirklen. Fortsaet med at blande
i 10-15 sekunder.

Gyng forsigtigt kortene i en cirkelbevaegelse i op til 2 minutter
og iagttag for agglutination. (KORTET MA IKKE GYNGES
| MERE END 2 MINUTTER OG DER MA IKKE ANVENDES
FORST@RRELSESGLAS TIL AT AFLASE.)

6.6  Seet latexkittet tilbage i kgleskabet efter brug.

7. AFLZASNING OG FORTOLKNING

Positiv: Et resultat er positivt, hvis der opstar agglutination af
testlatexen inden for 2 minutter og der ikke opstar agglutination
af kontrollatexen inden for 2 minutter.

6.5

Negativ: Et resultat er negativt, hvis der hverken opstar
agglutination af testlatexen eller kontrollatexen inden for
2 minutter. Reaktioner der opstar efter mere end 2 minutter bgr
ignoreres.

NB: | nogle tilfeelde kan der observeres agglutination af bade
testlatexen og kontrollatexen. Sadanne resultater bgr anses for
umulige at fortolke og i sddanne tilfaelde skal kulturen udstryges
igen og kontrolleres med biokemiske og serologiske test.

8. YDERLIGERE IDENTIFIKATION

En positiv agglutinationsreaktion bgr anses for at veere et
forelgbigt positivt resultat for Salmonella spp. ldentifikation
bgr bekraeftes ved brug af yderligere standard dyrkninger samt
biokemiske og serologiske teknikker.

9. POSITIV KONTROLSUSPENSION

Den positive kontrolsuspension bgr anvendes periodevis for at
checke, at latexreagenserne fungerer korrekt. Brug en gjepodenal
fuld af ikke levedygtig positiv kontrolsuspension som en testprgve.
Testlatexen skal give en positiv reaktion inden for 30 sekunder.
Kontrollatexen ma ikke vise tegn pd agglutination indenfor de
2 minutter kortet gynges.

10. BEGRANSNINGER

10.1.

Oxoid Salmonella Latex Testen kan anvendes som en
effektiv screening til at skelne mellem Salmonella spp.
og andre organismer. Det bgr bemarkes, at metoden,
nar den anvendes sammen med Oxoid Salmonella
Rapid Test (FT0201A), ikke er den rette til detektion af
ikke-bevaegelige stammer af Salmonella spp. (forekomst
<0,1%)>.

Salmonella Latex Testen kan anvendes til hurtigt at
screene formodede Salmonella spp. fra selektive
agarplader, forudsat at yderligere bekraeftelsesarbejde
udfgres pad de organismer, der giver en positiv
latexreaktion.

Tests kan udfgres direkte fra den selektive plade,
men et negativt resultat bgr ligeledes bekraeftes efter
udstrygning pa en ikke- selektiv plade (f.eks. blodagar)
og bekraeftes igen ved at anvende latex som angivet.
Visse serotyper giver evt. kun en svag reaktion. | sdidanne
tilfaelde bgr en udstrygning af kolonier fra en renkultur
testes med latexen.

Til tider kan der ses grynede eller tradede reaktioner
som fglge af testmaterialets seerlige partikelformige
art. Nar sadanne reaktioner opstar, bgr de afbrydes i
overensstemmelse med fglgende kriterier:

Resultatet er POSITIVT, nar der ved brug af testreagenset
observeres en klarere bla baggrund sammenlignet med
kontrolreagensets reaktion.

Resultatet er NEGATIVT, nar der ikke observeres nogen
pafaldende opklaring af den bla baggrund i hverken test-
og kontrolreagens.

11. FORSIGTIGHEDSREGLER

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

Dette produkt er alene beregnet til in vitro diagnostisk
brug. Ma ikke fryses. Anvend altid reagenser med samme
lotnummer. Reagenserne indeholder 0,1% natriumazid som
konserveringsmiddel. Natriumazid kan reagere med bly- eller
kobbervandrgr og danne meget eksplosive metalazider ved
kontaktdetonation. Hvis reagenser, der indeholder metalazider,
bortskaffes i en vask, skal der skylles efter med masser af vand for
at forhindre ophobning.

Bortskaf alle forurenede materialer (testkort, plastpodenale

osv.) ved at senke dem ned i et desinfektionsmiddel. Alle
prever indeholder potentielt sundhedsfarlige organismer og skal
handteresioverensstemmelse med de relevante sikkerhedsregler.

12. OPBEVARING
Opbevar alle reagenser ved 2°C til 8°C.

8C
2C

13. STABILITET
Alle reagenser vil forblive stabilt indtil udlgbsdatoen pa flaskernes

etiketter. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

14. YDELSESKARAKTERISTIKKER
(a) Oxoid Rapid Salmonella Test

Laboratorietests har vist, at Salmonella med fglgende
antigendeterminanter kan genfindes fra Oxoid Salmonella Rapid
Test og spores af Oxoid Salmonella Latex Test.

Flagellaantigener

Fase l:a,b,c,d,i k1Y, 22,72, 2,fg, fgs, fat, gp, gm, gms, gmst,
gmt, gpu, gq, gst, gt, mpt(u), mt, Iy, Iz_, 1z 2,2,2,
z,,

Fase 2:1,2,1,5,1,6,1,7, 2, eh, enx, enz

Somatiske antigener

Subgenus 1: A-Z, 51, 52.

Subgenus 2: B-G, I, L, M, O, R, S, T, V, W, Z, 52.

(b) Kolonier fra selektive agarplader

Yderligere efterforskning har vist, at Oxoid Salmonella Latex
Test kan anvendes som en hurtig screening til isolater fra visse
selektive medier. (Det anbefales, at laboratorier validerer denne
metode med deres egne interne stammer.)

Fglgende 10 Salmonella serotyper gav alle positive
agglutinationreaktioner med Oxoid Salmonella Latex Test, da
de blev testet med bade test- og kontrollatex fra XLD (Xylose
Lysine Desoxycholate) Agar (CM0469), MLCB (Mannitol Lysine
Krystal Violet Brilliant Grgn) Agar (CM0783), SS (Salmonella-
Shigella) Agar (CM0099), mSS (modified Salmonella-Shigella) Agar
(CMO0533), BGA (Brilliant Grgn Agar) (CM0263), Oxoid Salmonella
Chromogenic Medium (CM1007):

S. enteritidis, S. poona, S. hadar, S. heidelberg, S. infantis,
S. agona, S. typhimurium, S. newport, S. java og S.
virchow.
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Stammer af C. freundii, Shigella spp., H. alvei, M. morganii, P.
vulgaris, P. mirabilis, E. coli, K. pneumoniae, E. amnigenus 2 og
Enterobacter spp. gav alle negative reaktioner med latexen. Nogle
stammer af H. alvei kan give tradede reaktioner, men dette er
som regel ogsa dbenlyst med kontrollatexen og bgr derfor ikke
forveksles med en sand agglutinationsreaktion®.

| yderligere evalueringer med anvendelse af Oxoid Salmonella
Latex Test som en screeningstest for Salmonella, blev 562 stammer
med en typisk Salmonella morfologi pa DCLS (Desoxycholate
Lactose Sucrose) Agar (CM0393), Hektoen Enteric Agar (CM0419)
og Bismuth Sulphite Agar (CM0201), samt 85 kendte Salmonella
serotyper blev alle rendyrket pa TSI Agar skraagar og derpa testet
med latex, som beskrevet iindlaegssedlen.



Resultaterne er som fglger:

Symbol Legend

TABEL 1
Negative Positive
Identificerede real;stioner reaktioner Katalog-Nummer
_organismer # (%) #(%) K tarer In Vitro-Diagnostik
Klebsiella spp. 1(0,2) 0
Edwardsiella spp. 3(0,5) 0 DE L
Serratia spp. 40 (7,1) 0 Brugsanvisning
Enterobacter spp. 45 (8,0) 0 Jﬂf
E. coli 51(9,1) 2(0,4) positiv agglutination grov med Temperatur Begraensning
nogen uklarhed i baggrunden
Citrobacter spp. 185(32,9) 3(0,5) positiv agglutination grov med -
nogen uklarhed i baggrunden Batchkode
Hafnia spp. 227 (40,4) 2(0,4) positiv agglutination grov med
nogen uklarhed i baggrunden g Anvendelse af
Salmonella spp. 0 3(0,5)  god agglutination,
serotypebestemt som d Producent
Salmonella paratyphi A
|ALT 552 10 562 organismer testet
TABEL 2
Antal salmonella serotyper testet Positive reaktioner
85 85
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Resultaterne viste, at Oxoid Salmonella Latex Test er en effektiv
screeningstest, nar man vil skelne mellem Salmonella spp. og
andre organismer og testen viste en fglsomhed pa 100% og en
specificitet pa 98,7%*.
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