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INTENDED USE

BD Difco™ QC Antigens Salmonella O and BD Difco QC Antigen Salmonella Vi
are used in the quality control testing of BD Difco Salmonella O Antisera and
BD Difco Salmonella Vi Antiserum by slide agglutination tests.

SUMMARY AND EXPLANATION

The use of BD Difco Salmonella O Antisera and BD Difco Salmonella Vi Antiserum
in the serologic identification of Salmonella requires the use of quality control

test suspensions to verify that the antisera are performing as expected. Most
laboratories are required to test antisera with positive and negative controls prior to
use.’.2 BD Difco QC Antigens Salmonella O and BD Difco QC Antigen Salmonella
Vi are chemically stabilized and inactivated suspensions of known strains of the
genus Salmonella designed for use as homologous controls for testing the efficacy
of the Salmonella typing antisera employed in routine laboratory procedures.

The chart below includes the BD Difco QC Antigens Salmonella O or BD Difco QC
Antigen Salmonella Vi recommended as the homologous (positive) control antigen.
The homologous control antigen has in common certain identifying antigen(s) with
the antiserum.

The BD Difco QC Antigens Salmonella O and BD Difco QC Antigen Salmonella

Vi may also be used to demonstrate a heterologous (negative) control reaction.

For use as a negative control, use a QC Antigen Salmonella that contains antigens
unrelated to those in the homologous control.

BD Difco QC Antigen
BD Difco Salmonella Antisera Homologous Control
Poly A-1 & Vi A,/ B,C,D,Eq, Ey Ey F, Gy, H, I, Vi
Poly A A,B,C, D Ey, Ey Ey
Poly B Cy,Cy, F, Gy, H
Poly C |
Group A Factors 1, 2, 12 A
Group B Factors 1, 4, 5, 12, 27 B
Group C4 Factors 6, 7, 14 C4
Group C, Factors 6, 8, 20 C,
Group D4 Factors 1, 9, 12 D
Group E Factors 1, 3, 10, 15, 19, 34 Eq, Ep Ey
Group F Factor 11 F
Group G Factors 13, 22, 23 Gy
Group H Factors 1, 6, 14, 24, 25 H
Group | Factor 16 |
Vi Vi
Factor 2 A
Factor 4 B
Factors 4, 5 B
Factor 5 B
Factor 7 Cy
Factor 8 C,
Factor 9 D




BD Difco QC Antigen

BD Difco Salmonella Antisera Homologous Control
Factor 10 E4
Factor 15 E,
Factor 19 E4
Factor 22 Gy
Factor 14 H

Note: For a complete and current explanation of the classification of Salmonella,
consult appropriate references.3-5

PRINCIPLES OF THE PROCEDURE

Serologic procedures that confirm the identification of an organism are usually
agglutination reactions. Agglutination reactions may be either homologous or
heterologous. Homologous reactions occur between a microorganism (antigen)
and the corresponding antibody. These reactions occur rapidly and are strong.
Heterologous reactions occur when a microorganism (antigen) reacts with an
antibody produced in response to some other species or serotype. These reactions
occur slowly and are weak.

Heterologous reactions may be unexpected and unpredictable and may lead to
confusion in serologic identification. Therefore, only strongly positive homologous
agglutination reactions should be regarded as significant.

REAGENTS
Homologous
BD Difco QC Antigen Identifying Antigen

Group A 2

Group B 45

Group C4 7
Group C, 8
Group D 9
Group E; 10
Group E, 15
Group E4 19
Group F 1

Group G, 22
Group H 14
Group | 16

Vi Vi

When used as described (see PROCEDURE) each vial of antigen is sufficient for
20 slide tests.

BD Difco QC Antigens Salmonella O are preserved with 0.5% phenol USP (v/w)
except for BD Difco QC Antigen Salmonella Vi which contains approximately 0.1%
sodium azide.

Warnings and Precautions

For in vitro Diagnostic Use.

This Product Contains Dry Natural Rubber.

Observe aseptic technique and established precautions against microbiological
hazards throughout all procedures. After use, specimens, containers, slides, tubes
and other contaminated material must be sterilized by autoclaving. Directions for
use should be followed carefully.

Difco QC Antigens Salmonella O or Difco QC Antigen Salmonella Vi are not to be
used for immunization of man or animals.

WARNING: BD Difco QC Antigen Salmonella Vi contains sodium azide. Sodium
azide is toxic by inhalation, by skin contact, and if swallowed. Contact with acid
liberates very toxic gas. After contact with skin, wash immediately with plenty

of water. Sodium azide may react with lead and copper plumbing to form highly
explosive metal azides. On disposal, flush with a large volume of water to prevent
azide build-up.

Warning

H302 Harmful if swallowed. P264 Wash thoroughly after handling. P301+P312 IF
SWALLOWED: Call a POISON CENTER or doctor/physician if you feel unwell.

P501 Dispose of contents/container in accordance with local/regional/national/
international regulations.

Storage

Store BD Difco QC Antigens Salmonella O and BD Difco QC Antigen Salmonella Vi
at2-8°C.

Prolonged exposure of reagents to temperatures other than those specified is
detrimental to the products.

Expiration date applies to product in its intact container when stored as directed.
Do not use if the product is discolored or shows other signs of deterioration.



BD Difco QC Antigens Salmonella O and BD Difco QC Antigen Salmonella Vi are
stable through the expiration date on the label when stored as described. Exposure
to temperatures below 2 °C can result in autoagglutination. Antigens must be
smooth uniform suspensions; examine antigen vials for agglutination before use.
Suspensions with agglutination are not usable and should be discarded.

PROCEDURE

Materials Provided: BD Difco QC Antigens Salmonella O, BD Difco QC Antigen

Salmonella Vi.

Materials Required But Not Provided: Agglutination slides, Applicator sticks and

Sterile 0.85% saline.

Reagent Preparation

BD Difco QC Antigens Salmonella O and BD Difco QC Antigen Salmonella Vi are

ready for use. Shake well before use to suspend the organisms.

Before using the BD Difco QC Antigens Salmonella O or BD Difco QC Antigen

Salmonella Vi, examine the BD Difco Salmonella Antisera Poly, Group or Factor

chosen for use. The antisera must meet all specifications for the product (see

product information for BD Difco Salmonella Antisera).

Equilibrate all materials to room temperature prior to performing the tests.

Ensure that all glassware and pipettes are clean and free of residues such

as detergents.

Test Procedure

1. Positive control — Dispense 1 drop (approximately 35 pL) of the BD Difco
Salmonella Antisera to be tested on an agglutination slide. After shaking well,
add 1 drop of the appropriate BD Difco QC Antigens Salmonella O or BD Difco
QC Antigen Salmonella Vi and mix thoroughly.

2. Negative control — Dispense 1 drop of sterile 0.85% saline on the agglutination
slide. After shaking well, add 1 drop of the appropriate BD Difco QC Antigens
Salmonella O or BD Difco QC Antigen Salmonella Vi and mix thoroughly.

3. Rotate the slides for 1 min and read for agglutination.

User Quality Control

At the time of use, apply both homologous and heterologous controls to check

performance of the antigen, techniques and methodology.

Quality control requirements must be performed in accordance with applicable local,

state and/or federal regulations or accreditation requirements and your laboratory’s

standard Quality Control procedures. It is recommended that the user refer to
pertinent CLSI guidance and CLIA regulations for appropriate Quality Control
practices.

Interpretation of Results

Read and record results as follows:

4+ | 100% agglutination (background clear to slightly hazy)

3+ | 75% agglutination (background slightly cloudy)

2+ | 50% agglutination (background moderately cloudy)

1+ | 25% agglutination (background cloudy)

- No agglutination

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

1. Excessive heat from external sources (hot bacteriological loop, burner flame,
light source, etc.) may prevent a smooth suspension of the microorganism or
cause evaporation or precipitation of the test mixture. False positive reactions
can occur.

2. Exposure to temperatures below 2 °C can cause autoagglutination. Antigens must
be smooth, uniform suspensions. Examine antigen vials for agglutination before
use. Suspensions with agglutination are not usable and should be discarded.

3. Allow the QC Antigen, the antisera and all equipment used to be at room
temperature at the time of testing. The test reagents, if cold may cause false-
negative reactions. Shake the antigen well before use to suspend the organisms.

4. BD Difco QC Antigens Salmonella O will react with their corresponding
homologous BD Difco Salmonella Antisera Polyvalent, Group or Factor
Antisera. Some reactions with single factor antisera may give reactions
somewhat weaker than the polyvalent or grouping antisera due to specificity of
the single factor antisera for the identifying antigen(s).

5. BD Difco Salmonella Antisera Polyvalent, Group or Factor Antisera may have
a particular avidity for a given factor and agglutinate with another BD Difco QC
Antigen Salmonella having the common factor.

6. Rough reactions can occur when using the BD Difco QC Antigens Salmonella O
or BD Difco QC Antigen Salmonella Vi and 0.85% saline. If this occurs, product
is not useable and should be discarded.

EXPECTED RESULTS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS

1. The positive control should show 3+ or greater agglutination.

2. The negative control should show no agglutination.



AVAILABILITY
Cat. No. Description

221301 BD Difco™ QC Antigen Salmonella O Group A, 1 mL
221311 BD Difco™ QC Antigen Salmonella O Group B, 1 mL
221321 BD Difco™ QC Antigen Salmonella O Group C4, 1 mL
221331 BD Difco™ QC Antigen Salmonella O Group C,, 1 mL
221341 BD Difco™ QC Antigen Salmonella O Group D, 1 mL
211750 BD Difco™ QC Antigen Salmonella O Group E;, 1 mL
211751 BD Difco™ QC Antigen Salmonella O Group E,, 1 mL
221371 BD Difco™ QC Antigen Salmonella O Group E4, 1 mL

211753 BD Difco™ QC Antigen Salmonella O Group F, 1 mL
211754 BD Difco™ QC Antigen Salmonella O Group G4, 1 mL

221401 BD Difco™ QC Antigen Salmonella O Group H, 1 mL
211757 BD Difco™ QC Antigen Salmonella O Group I, 1 mL
221421 BD Difco™ QC Antigen Salmonella Vi, 1 mL
REFERENCES
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Technical Information: In the United States contact BD Technical Service and
Support at 800-638-8663 or www.bd.com/ds.
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APPLICATION

Les BD Difco QC Antigens Salmonella O (antigenes de CQ Difco Salmonella O)
et BD Difco QC Antigen Salmonella Vi (antigénes de CQ Difco Salmonella Vi)
sont utilisés lors des tests de BD Difco Salmonella O Antisera (sérums Difco anti-
Salmonella O) et BD Difco Salmonella Vi Antiserum (sérums Difco anti-Salmonella
Vi) par des tests d'agglutination sur lame.

RESUME ET EXPLICATION

L'utilisation de BD Difco Salmonella O Antisera (sérums anti-Salmonella O) et

BD Difco Salmonella Vi Antiserum (sérum anti-Salmonella Vi) dans l'identification
sérologique des Salmonella exige I'emploi de suspensions de test de controle de
qualité afin de s’assurer que les antisérums offrent bien les performances prévues.
La plupart des laboratoires sont tenus de tester les antisérums avec des contréles
positifs et négatifs avant de les utiliser..2 Les BD Difco QC Antigens Salmonella

O et les BD Difco QC Antigen Salmonella Vi sont des suspensions de souches
connues du genre Salmonella désactivées et stabilisées chimiquement afin de
servir de contréles homologues pour vérifier I'efficacité des antisérums des types de
Salmonella utilisés dans les protocoles réguliers du laboratoire.

Le tableau ci-dessous inclut les BD Difco QC Antigens Salmonella O ou les

BD Difco QC Antigen Salmonella Vi recommandés comme antigéne du contréle
homologue (positif). L'antigene de contréle homologue posséde certain(s)
antigéne(s) d’identification commun(s) avec I'antisérum.

Les BD Difco QC Antigens Salmonella O et les BD Difco QC Antigen Salmonella Vi
permettent également de mettre en évidence une réaction de contréle hétérologue
(négatif). Pour le contréle négatif, utiliser des antigenes de CQ Salmonella qui
contiennent des antigenes non apparentés a ceux du contréle homologue.



BD Difco QC Antigen
BD Difco Salmonella Antisera Contréle homologue
Poly A-l & Vi A,B,C, D Ey, Ey Ey F, Gy, H L VI
Poly A A/ B,C,D,Eq, Ey Ey
Poly B Cy,Cy, F, Gy, H
Poly C |
Group A Factors 1, 2, 12 A
Group B Factors 1, 4, 5, 12, 27 B
Group C4 Factors 6, 7, 14 Cy
Group C, Factors 6, 8, 20 C,
Group D4 Factors 1, 9, 12 D
Group E Factors 1, 3, 10, 15, 19, 34 Eq, Ep Ey
Group F Factor 11 F
Group G Factors 13, 22, 23 Gy
Group H Factors 1, 6, 14, 24, 25 H
Group | Factor 16 |
Vi Vi
Factor 2 A
Factor 4 B
Factors 4, 5 B
Factor 5 B
Factor 7 Cy
Factor 8 C,
Factor 9 D

Remarque : Consulter les références appropriées pour une explication courante et
compléte de la classification des Salmonella.3-5

PRINCIPES DE LA METHODE

Les méthodes sérologiques pour confirmer I'identification d’un organisme sont
normalement les réactions d’agglutination. Ces réactions peuvent étre homologues
ou hétérologues. Les réactions homologues se produisent entre un microorganisme
(antigéne) et I'anticorps correspondant. Ces réactions se produisent rapidement

et sont fortes. Les réactions hétérologues se produisent lorsqu’un microorganisme
(antigéne) réagit a un anticorps produit en réaction a une autre espéce ou un autre
sérotype. Ces réactions se produisent lentement et sont faibles.

Les réactions hétérologues peuvent étre inattendues et imprévisibles, et induire
une certaine confusion dans l'identification sérologique. Par conséquent, seules
les réactions d’agglutination homologues fortement positives sont considérées
comme importantes.

REACTIFS
Antigéne dlidentification
BD Difco QC Antigen homologue

Group A 2
Group B 4,5

Group C4 7
Group C, 8
Group D 9
Group E; 10
Group E, 15
Group E4 19
Group F 1"

Group G, 22
Group H 14
Group | 16

Vi Vi

Utilisé conformément aux instructions (voir METHODE), chaque flacon d’antigéne
permet de réaliser environ 20 tests sur lame.

Les BD Difco QC Antigens Salmonella O sont conservés avec 0,5 % de phénol USP
(v/p) sauf pour le BD Difco QC Antigen Salmonella Vi qui contient environ 0,1 %
d'azide de sodium.

Avertissements et précautions

Réservé au diagnostic in vitro.

Ce produit contient du caoutchouc naturel sec.

Toujours utiliser une technique aseptique et prendre les précautions habituelles contre
les dangers microbiologiques pendant les procédures. Aprés utilisation, stériliser a
l'autoclave les échantillons, les récipients, les lames, les tubes et les autres matériels
contaminés. Respecter scrupuleusement le mode d’emploi.

Les BD Difco QC Antigens Salmonella O ou les BD Difco QC Antigen Salmonella
Vi ne doivent pas étre utilisés pour 'immunisation sur ’'homme ou les animaux.
AVERTISSEMENT : BD Difco QC Antigen Salmonella Vi contient de I'azide de
sodium, qui est toxique par inhalation, contact avec la peau ou ingestion. Au
contact d'un acide, un gaz trés toxique est dégagé. Aprés tout contact avec la
peau, laver immédiatement a grande eau. L'azide de sodium peut réagir au contact
du plomb ou du cuivre des canalisations et former des azides métalliques trés
explosifs. Lors de I'élimination, faire couler un volume d'eau important pour éviter
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I'accumulation d'azides.
Attention

H302 Nocif en cas d'ingestion. P264 Se laver soigneusement apres manipulation.
P301+P312 EN CAS D'INGESTION: Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin en cas de malaise. P501 Eliminer le contenu/récipient conformément aux
reglements locaux/régionaux/nationaux/internationaux.

Conservation

Conserver les BD Difco QC Antigens Salmonella O et les BD Difco QC Antigen
Salmonella Vi a une température comprise entre 2 et 8 °C.

L’exposition prolongée des réactifs a des températures autres que les températures
spécifiées a un effet adverse sur ceux-ci.

La date de péremption s’applique au produit contenu dans son emballage intact et
conservé conformément aux instructions. Ne pas utiliser si le produit présente un
aspect décoloré ou d’autres signes de détérioration.

Les BD Difco QC Antigens Salmonella O et les BD Difco QC Antigen Salmonella
Vi conservés conformément aux instructions restent stables jusqu’a la date
d’expiration figurant sur I'étiquette. Une exposition a des températures inférieures a
2 °C peut provoquer une autoagglutination. Les suspensions d’antigenes doivent
étre fluides et homogénes. Inspecter les flacons d’antigene avant I'emploi et
éliminer systématiquement ceux qui présentent une agglutination.

METHODE

Matériaux fournis : BD Difco QC Antigens Salmonella O, BD Difco QC Antigen
Salmonella Vi.

Matériaux requis mais non fournis : Lames & agglutination, écouvillons, solution
saline a 0,85 % stérile.

Préparation des réactifs

Les BD Difco QC Antigens Salmonella O et les BD Difco QC Antigen Salmonella Vi
sont préts a I'emploi. Bien secouer avant I'emploi pour suspendre les organismes.

Avant d'utiliser les BD Difco QC Antigens Salmonella O ou les BD Difco QC
Antigen Salmonella Vi, examiner le BD Difco Salmonella Antisera Poly, Group ou
Factor (sérum polyvalent anti-Salmonella, groupe ou facteur) choisi. Les antisérums
doivent étre conformes a toutes les spécifications du produit (voir les informations
sur les BD Difco Salmonella Antisera (sérums anti-Salmonella)).

Laisser tous les matériels s’équilibrer a température ambiante avant de procéder
aux tests.

S’assurer que la verrerie et les pipettes utilisées sont propres et exemptes de
résidus (traces de détergent par exemple).

Methode De Test

1. Contréle positif — Distribuer 1 goutte (environ 35 uL) de BD Difco Salmonella
Antisera a tester sur une lame a agglutination. Bien secouer puis ajouter 1
goutte du BD Difco QC Antigens Salmonella O ou du BD Difco QC Antigen
Salmonella Vi approprié et bien mélanger.

2. Controle négatif — Déposer 1 goutte de solution saline stérile & 0,85 % sur
la lame & agglutination. Bien secouer puis ajouter 1 goutte du BD Difco QC
Antigens Salmonella O ou du BD Difco QC Antigen Salmonella Vi approprié et
bien mélanger.

3. Agiter pendant 1 min par un mouvement de rotation des lames, puis observer
s'il se produit une réaction d’agglutination.

Controle de qualité par I'utilisateur

Tester dans la méme série les controles antigenes homologues et hétérologues pour
controler les performances de I'antigéne, des techniques et de la méthodologie.

Effectuer les controles de qualité conformément a la réglementation nationale
et/ou internationale, aux exigences des organismes d’homologation concernés

et aux procédures de contréle de qualité en vigueur dans I'établissement. Il est
recommandé a I'utilisateur de consulter les directives CLSI et la réglementation
CLIA concernées pour plus d’informations sur les modalités de contréle de qualité.



Interprétation des résultats
Lire et reporter les résultats comme suit :

4+ | 100 % d’agglutination (fond clair a légerement voilé)

3+ | 75 % d’agglutination (fond légérement trouble)

2+ | 50 % d’agglutination (fond moyennement trouble)
1+ | 25 % d’agglutination (fond trouble)

- Absence d’agglutination

LIMITES DE LA PROCEDURE

1. Une source de chaleur externe excessive (anse d’ensemenceur brilante,
flamme du bec bunsen, source lumineuse, etc.) peut empécher d’obtenir une
suspension fluide du microorganisme ou entrainer une évaporation ou la
précipitation du mélange réactionnel. De faux positifs risquent d’étre obtenus.

2. Une exposition a des températures inférieures a 2 °C peut provoquer une
autoagglutination. Les antigénes doivent étre des suspensions, lisses
et uniformes. Inspecter les flacons d’antigéne avant I'emploi et éliminer
systématiquement ceux qui présentent une autoagglutination.

3. Le QC Antigen, les antisérums et tous les équipements doivent étre a
température ambiante au moment du test. Des réactifs de test froids peuvent
entrainer des réactions négatives erronées. Bien secouer I'antigéne avant
I'emploi pour suspendre les organismes.

4. Les BD Difco QC Antigens Salmonella O réagiront a leurs BD Difco
Salmonella Antisera Polyvalent, Group ou Factor homologues
correspondants. Certaines réactions produisent des réactions plus faibles
avec les antisérums a facteur unique qu’avec les antisérums a groupe ou
polyvalents, en raison de la spécificité des antisérums a facteur unique pour
le ou les antigenes d’identification.

5. Les BD Difco Salmonella Antisera Polyvalent, Group ou Factor montrent
parfois une avidité particuliére pour un facteur et un agglutinat donnés avec un
autre BD Difco QC Antigen Salmonella possédant le facteur commun.

6. Des réactions approximatives peuvent se produire avec I'utilisation de BD Difco
QC Antigens Salmonella O ou BD Difco QC Antigen Salmonella Vi et la solution
saline & 0,85 %. Dans ce cas, le produit ne peut étre utilisé et doit étre éliminé.

RESULTATS ATTENDUS ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

1. Le contréle positif doit provoquer une agglutination de niveau 3+ ou supérieur.

2. Le contréle négatif ne doit présenter aucune agglutination.

CONDITIONNEMENT

Ne réf. Description

221301 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group A, 1 mL
221311 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group B, 1 mL
221321 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group C4, 1 mL
221331 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group C,, 1 mL
221341 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group D, 1 mL
211750 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group E4, 1 mL
211751 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group E,, 1 mL
221371 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group E4, 1 mL

211753 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group F, 1 mL
211754 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group G4, 1 mL

221401 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group H, 1 mL
211757 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group |, 1 mL
221421 BD Difco QC Antigen Salmonella Vi, 1 mL

REFERENCES: voir la rubrique “References” du texte anglais.

Service et assistance technique de BD Diagnostics : contacter votre représentant
local de BD.

& BD Difco QC Antigens Salmonella O
Difco QC Antigen Salmonella Vi

Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

BD Difco QC Antigens Salmonella O und BD Difco QC Antigen Salmonella Vi
werden zur Qualitatskontrolle von BD Difco Salmonella O Antisera und BD Difco
Salmonella Vi Antiserum mittels Objekttrager-Agglutinationstests verwendet.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Die Verwendung von BD Difco Salmonella O Antisera und BD Difco Salmonella Vi
Antiserum zur serologischen Identifikation von Salmonella erfordert den Einsatz
von Testsuspensionen zur Qualitatskontrolle, um nachzuweisen, dass die Antiseren
sich wie erwartet verhalten. In den meisten Labors ist das Testen von Antiseren mit
positiven und negativen Kontrollen vor Gebrauch vorgeschrieben.2 BD Difco QC
Antigens Salmonella O und BD Difco QC Antigen Salmonella Vi sind chemisch
stabilisierte und deaktivierte Suspensionen bekannter Stamme des Genus
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Salmonella zur Verwendung als positive Kontrollen zum Testen der Wirksamkeit
der Salmonella-Typisierungs-Antiseren, wie sie in Routineuntersuchungen im
Labor verwendet werden.

Die nachfolgende Tabelle bezeichnet die BD Difco QC Antigens Salmonella O oder
BD Difco QC Antigen Salmonella Vi, die fiir das homologe (positive) Kontrollantigen
empfohlen werden. Das homologe Kontrollantigen hat mit dem Antiserum
bestimmte identifikationswirksame Antigene gemeinsam.

BD Difco QC Antigens Salmonella O und BD Difco QC Antigen Salmonella Vi
kdénnen auch flir den Nachweis von heterologen (negativen) Kontrollreaktionen
verwendet werden. Als negative Kontrolle sind QC Antigens Salmonella zu
verwenden, die Antigene enthalten, die keine Beziehung zu den in der homologen
Kontrolle verwendeten haben.

BD Difco QC Antigen

BD Difco Salmonella Antisera (homologe Kontrolle)
Poly A-1 & Vi A/ B,C,D,Eq, Ey Ey F, Gy, H, I, Vi
Poly A A,B,C, D Ey, Ey Ey
Poly B C4,Cy, F, Gy, H
Poly C |
Group A Factors 1, 2, 12 A
Group B Factors 1, 4, 5, 12, 27 B
Group C4 Factors 6, 7, 14 Cyq
Group C, Factors 6, 8, 20 C,

Group D4 Factors 1, 9, 12 D

Group E Factors 1, 3, 10, 15, 19, 34 Eq, Ep Ey
Group F Factor 11 F

Group G Factors 13, 22, 23 Gy
Group H Factors 1, 6, 14, 24, 25 H
Group | Factor 16 |
Vi Vi
Factor 2 A
Factor 4 B
Factors 4, 5 B
Factor 5 B
Factor 7 Cy
Factor 8 C,
Factor 9 D
Factor 10 E4
Factor 15 E,
Factor 19 E4
Factor 22 Gy
Factor 14 H

Hinweis: Fir eine vollstandige und aktuelle Darstellung der Klassifikation von
Salmonella ist die einschlagige Fachliteratur zu konsultieren.3-5

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Die serologischen Reaktionen, die die Identitat eines Mikroorganismus bestatigen,
sind gewohnlich Agglutinationsreaktionen. Agglutinationsreaktionen kénnen
entweder homolog oder heterolog sein. Homologe Reaktionen treten zwischen
einem Mikroorganismus (Antigen) und dem entsprechenden Antikorper auf.
Diese Reaktionen treten schnell ein und sind stark. Heterologe Reaktionen treten
zwischen einem Mikroorganismus (Antigen) und dem entsprechenden Antikérper
als Reaktion auf eine andere Spezies oder einen anderen Serotyp auf. Diese
Reaktionen treten langsam ein und sind schwach.

Heterologe Reaktionen kénnen unerwartet und unberechenbar sein und bei der
serologischen Identifizierung Unsicherheit stiften. Daher sollten nur stark positive
homologe Agglutinationsreaktionen als signifikant angesehen werden.

REAGENZIEN
Homologes
BD Difco QC Antigen Identifikationsantigen

Group A 2
Group B 4,5

Group Cy4 7
Group C, 8
Group D 9
Group E; 10
Group E, 15
Group E4 19
Group F "

Group Gy 22
Group H 14
Group | 16

Vi Vi

Bei vorschriftsmaRiger Anwendung (sieche VERFAHREN) enthalt jedes Flaschchen
Antigen eine ausreichende Reagenzienmenge fiir 20 Objekttrager-Tests.



BD Difco QC Antigens Salmonella O sind mit 0,5 % Phenol USP (Vol./Gew.)
konserviert, mit Ausnahme von BD Difco QC Antigen Salmonella Vi, das ca. 0,1 %
Natriumazid enthalt.

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

In-vitro-Diagnostikum.

Dieses Produkt enthalt Naturkautschuk (getrocknet).

Der Umgang mit mikrobiologischem Material sollte bei allen Verfahren unter
Einhaltung aseptischer Techniken und der allgemein tblichen Vorsicht-
smaflnahmen erfolgen. Nach Gebrauch sind Proben, Behalter, Objekttrager,
Roéhrchen und sonstiges kontaminiertes Material im Autoklaven zu sterilisieren. Die
Gebrauchsanleitung ist sorgféltig zu befolgen.

BD Difco QC Antigens Salmonella O oder BD Difco QC Antigen Salmonella Vi sind
nicht fiir die Immunisierung von Menschen oder Tieren zu verwenden.

WARNUNG: BD Difco QC Antigen Salmonella Vi enthéalt Natriumazid. Sehr giftig
beim Einatmen, bei Bertihrung mit der Haut und beim Verschlucken. Bei Kontakt
mit Saure entstehen hochgiftige Gase. Bei Kontakt mit der Haut sofort mit viel
Wasser abwaschen. Natriumazid kann mit Blei- und Kupferleitungen reagieren und
hochexplosive Metallazide bilden. Beim Entsorgen mit sehr viel Wasser nachsplilen,
um Ansammlungen von Azid zu vermeiden.

Achtung

H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken. P264 Nach Gebrauch

griindlich waschen. P301+P312 BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. P501 Inhalt/Behalter geman
den ortlichen/regionalen/nationalen/internationalen Bestimmungen entsorgen.

Aufbewahrung

BD Difco QC Antigens Salmonella O und BD Difco QC Antigen Salmonella Vi bei
2 — 8 °C aufbewahren.

Werden die Reagenzien langere Zeit anderen Temperaturen ausgesetzt, als
vorgeschrieben, ist dies den Produkten abtraglich.

Das Verfallsdatum gilt fir das im unversehrten Behalter aufbewahrte Produkt bei
Einhaltung der Lagervorschriften. Verfarbtes oder sonstige Verfallsanzeichen
aufweisendes Produkt nicht verwenden.

Bei vorschriftsméaRiger Aufbewahrung bleiben BD Difco QC Antigens Salmonella O
und BD Difco QC Antigen Salmonella Vi bis zu dem auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum stabil. Durch Einwirkung von Temperaturen unter 2 °C kann es

zu einer Autoagglutination kommen. Bei den Antigenen muss es sich um glatte,
gleichméaRige Suspensionen handeln. Die Antigen-Flaschchen vor Gebrauch

im Hinblick auf Agglutination untersuchen. Suspensionen mit Agglutination sind
unbrauchbar und zu verwerfen.

VERFAHREN

Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: BD Difco QC Antigens Salmonella O, BD Difco
QC Antigen Salmonella Vi.

Benétigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeit: terial: Agglutinations-
Objekttrager, Applikatorstabchen, sterile 0,85%ige Kochsalzldsung.

Vorbereitung der Reagenzien

BD Difco QC Antigens Salmonella O und BD Difco QC Antigen Salmonella Vi

sind gebrauchsfertig. Vor Gebrauch zum Suspendieren der Mikroorganismen

gut schitteln.

Vor Verwendung der BD Difco QC Antigens Salmonella O oder BD Difco QC
Antigen Salmonella Vi sind die gewahlten BD Difco Salmonella Antisera Poly/
Group/Factor zu Uberpriifen. Sie miissen alle Produktspezifikationen erfiillen (siehe
Produktinformation fir BD Difco Salmonella Antisera).

Vor der Testdurchfiihrung alle Materialien auf Zimmertemperatur aquilibrieren lassen.

Sicherstellen, dass alle glasernen Utensilien und Pipetten sauber sind und keine

Riickstéande (z. B. von Reinigungsmitteln) aufweisen.

Testverfahren

1. Positive Kontrolle: Einen Tropfen (etwa 35 pL) der zu testenden BD Difco
Salmonella Antisera auf einen Agglutinations-Objekttrager geben. Gut
schitteln, dann 1 Tropfen der entsprechenden BD Difco QC Antigens
Salmonella O oder BD Difco QC Antigen Salmonella Vi hinzugeben und
gut durchmischen.

2. Negative Kontrolle: Einen Tropfen steriler 0,85%iger Kochsalzlésung auf
den Agglutinations-Objekttrager geben. Gut schiitteln, dann 1 Tropfen der
entsprechenden BD Difco QC Antigens Salmonella O oder BD Difco QC
Antigen Salmonella Vi hinzugeben und gut durchmischen.

3. Die Objekttrager 1 Min lang drehen und anschlieBend im Hinblick auf
Agglutination begutachten.

Qualitatssicherung durch den Anwender

Bei der Anwendung sowohl homologe als auch heterologe als auch negative

Antigen-Kontrollen einsetzen, um die Leistung des Antigens, die Techniken und die

Methodik zu Uberpriifen.
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Es sind die geltenden gesetzlichen und behérdlichen und in den
Akkreditierungsbedingungen festgelegten Vorschriften zur Qualitatskontrolle sowie
die laborinternen Standardvorgaben zur Qualitatskontrolle zu beachten. Benutzer
sollten die relevanten CLSI-Dokumente und CLIA-Vorschriften (iber geeignete
Testverfahren zur Qualitatskontrolle einsehen.

Interpretation der Ergebnisse
Die Ergebnisse werden folgendermaRen abgelesen und dokumentiert:

4+ | 100%ige Agglutination (Hintergrund klar bis leicht triib)

3+ | 75%ige Agglutination (Hintergrund leicht wolkig)

2+ | 50%ige Agglutination (Hintergrund magig wolkig)

1+ | 25%ige Agglutination (Hintergrund wolkig)

- Keine Agglutination

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

1. UbermaRige Warme aus externen Quellen (heie bakteriologische Ose,
Brennerflamme, Lichtquelle oder Ahnliches) kann die Bildung einer glatten
Suspension des Mikroorganismus verhindern oder zum Verdunsten
oder Ausfallen des Testgemischs fiihren. Es kann zu falsch positiven
Reaktionen kommen.

2. Durch Einwirkung von Temperaturen unter 2 °C kann es zu einer
Autoagglutination kommen. Die Antigene miissen glatte, gleichmaRige
Suspensionen bilden. Die Antigen-Flaschchen vor Gebrauch im Hinblick auf
Agglutination untersuchen. Suspensionen mit Agglutination sind unbrauchbar
und zu verwerfen.

3. BD Difco QC Antigen, Antiseren und alle anderen verwendeten Materialien
sollen zum Testzeitpunkt Raumtemperatur haben. Zu kalte Testreagenzien
kdénnen zu falsch negativen Reaktionen flihren. Antigen vor Gebrauch zum
Suspendieren der Mikroorganismen gut schitteln.

4. BD Difco QC Antigens Salmonella O reagieren mit den entsprechenden
homologen BD Difco Salmonella Antisera Poly/Group/Factor. Einige
Reaktionen mit Einzelfaktor-Antiseren fallen etwas schwéacher aus als die
mit polyvalenten oder Gruppen-Antiseren. Dies ist auf die Spezifizitat der
Einzelfaktor-Antiseren fiir die identifizierenden Antigene zurlickzufiihren.

5. BD Difco Salmonella Antisera Poly/Group/Factor kdnnen eine besondere
Affinitat zu einem bestimmten Faktor haben und mit einem anderen BD Difco
QC Antigen Salmonella agglutinieren, das diesen gemeinsamen Faktor aufweist.

6. Bei Verwendung von BD Difco QC Antigen Salmonella O oder BD Difco
QC Antigen Salmonella Vi und 0,85%iger Kochsalzlésung kann es zu sehr
groben Reaktionen kommen. In diesem Fall ist das Produkt unbrauchbar und
zu entsorgen.

ZU ERWARTENDE ERGEBNISSE UND LEISTUNGSMERKMALE

1. Die positive Kontrolle sollte eine Agglutination des Grades 3+ oder starker
aufweisen.

2. Die negative Kontrolle darf keine Agglutination aufweisen.

LIEFERBARE PRODUKTE

Best.-Nr.  Beschreibung

221301 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group A, 1 mL
221311 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group B, 1 mL
221321 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group C4, 1 mL
221331 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group C,, 1 mL

221341 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group D, 1 mL
211750 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group E4, 1 mL
211751 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group E,, 1 mL
221371 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group E4, 1 mL
211753 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group F, 1 mL
211754 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group G4, 1 mL
221401 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group H, 1 mL
211757 BD Difco QC Antigen Salmonella O Group I, 1 mL
221421 BD Difco QC Antigen Salmonella Vi, 1 mL

LITERATUR: S. “References” im englischen Text.

BD Diagnostics Technischer Kundendienst: setzen Sie sich mit Ihrer zustandigen
BD-Vertretung.



& BD Difco QC Antigens Salmonella O
Difco QC Antigen Salmonella Vi

Italiano

USO PREVISTO

BD Difco QC Antigens Salmonella O (Antigeni per il controllo di qualita Difco
Salmonella O) e BD Difco QC Antigen Salmonella Vi (Antigene per il controllo di
qualita Difco Salmonella Vi) sono usati nei test di controllo di qualita di BD Difco
Salmonella O Antisera (Antisieri Difco Salmonella O) e BD Difco Salmonella Vi
Antiserum (Antisiero Difco Salmonella Vi) mediante test di agglutinazione su vetrino.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

L'uso degli antisieri BD Difco Salmonella O Antisera e BD Difco Salmonella Vi
Antiserum nell'identificazione sierologica di Salmonella richiede I'impiego di
sospensioni per test di controllo di qualita al fine di verificare che gli antisieri diano

la performance attesa. La maggior parte dei laboratori deve testare gli antisieri con
controlli positivi e negativi prima dell'uso.!-2 Gli antigeni BD Difco QC Antigens
Salmonella O e BD Difco QC Antigen Salmonella Vi sono sospensioni chimicamente
stabilizzate e inattivate di ceppi conosciuti del genere Salmonella concepite

per essere usate come controlli omologhi per testare I'efficacia degli antisieri di
tipizzazione di Salmonella impiegati nelle procedure laboratoristiche di routine.

La tabella seguente riporta gli antigeni BD Difco QC Antigens Salmonella O o

BD Difco QC Antigen Salmonella Vi raccomandati come antigene di controllo
omologo (positivo). L'antigene di controllo omologo ha in comune alcuni antigeni di
identificazione con I'antisiero.

Gli antigeni BD Difco QC Antigens Salmonella O e BD Difco QC Antigen Salmonella
Vi possono essere usati anche per dimostrare una reazione di controllo eterologa
(negativa). Come controllo negativo, usare un antigene QC Antigen Salmonella
contenente antigeni non correlati a quelli contenuti nel controllo omologo.

Controllo omologo

Antisieri BD Difco Salmonella BD Difco QC Antigens
Poly A-1 & Vi A,/ B,C,D,Eq, Ey Ey F, Gy, H, I, Vi
Poly A A,/ B,C,D,Eq, Ey Ey
Poly B C;,Cy, F, Gy, H
Poly C |
Gruppo A Fattori 1, 2, 12 A
Gruppo B Fattori 1, 4, 5, 12, 27 B
Gruppo C, Fattori 6, 7, 14 Cy
Gruppo C, Fattori 6, 8, 20 C,

Gruppo D, Fattori 1, 9, 12 D

Gruppo E Fattori 1, 3, 10, 15, 19, 34 Eq Ep Ey
Gruppo F Fattore 11 F

Gruppo G Fattori 13, 22, 23 Gy
Gruppo H Fattori 1, 6, 14, 24, 25 H
Gruppo | Fattore 16 |
Vi Vi
Fattore 2 A
Fattore 4 B
Fattori 4, 5 B
Fattore 5 B
Fattore 7 Cy
Fattore 8 C,
Fattore 9 D
Fattore 10 E,
Fattore 15 E,
Fattore 19 E4
Fattore 22 Gy
Fattore 14 H

Nota: Per una spiegazione completa e aggiornata della classificazione di
Salmonella, consultare la documentazione appropriata.3-5

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

Le procedure sierologiche che confermano l'identificazione di un microrganismo
sono generalmente reazioni di agglutinazione, che possono essere omologhe o
eterologhe. Le reazioni omologhe si verificano tra un microrganismo (antigene)
e 'anticorpo corrispondente, si sviluppano rapidamente e sono forti. Le reazioni
eterologhe si verificano quando un microrganismo (antigene) reagisce con un
anticorpo prodotto in risposta ad alcune altre specie o sierotipi, si sviluppano
lentamente e sono deboli.

Le reazioni eterologhe possono essere inattese e imprevedibili e rappresentare
un fattore di confusione a livello di identificazione sierologica. Di conseguenza,
soltanto le reazioni di agglutinazione omologhe fortemente positive devono essere
ritenute significative.



REAGENTI

Antigene di
BD Difco QC Antigen identificazione omologo
Gruppo A 2
Gruppo B 4,5
Gruppo C4 7
Gruppo C, 8
Gruppo D 9
Gruppo E; 10
Gruppo E, 15
Gruppo E4 19
Gruppo F 1
Gruppo G, 22
Gruppo H 14
Gruppo | 16
Vi Vi

Se usato come descritto (vedere PROCEDURA), ogni flacone di antigene &
sufficiente per 20 test su vetrino.

Gli antigeni BD Difco QC Antigens Salmonella O sono conservati con fenolo USP
allo 0,5% (v/p), a eccezione dell'antigene BD Difco QC Antigen Salmonella Vi che
contiene sodio azide approssimamente allo 0,1%.

Avvertenze e precauzioni

Per uso diagnostico in vitro.

Questo prodotto contiene gomma naturale secca.

Durante tutte le procedure, adottare tecniche asettiche e seguire le precauzioni
standard contro i rischi microbiologici Dopo ['uso, sterilizzare in autoclave
campioni, contenitori, vetrini, provette e tutti gli altri materiali contaminati. Seguire
attentamente le istruzioni per l'uso.

Non usare gli antigeni BD Difco QC Antigens Salmonella O o BD Difco QC Antigen
Salmonella Vi per l'immunizzazione dell’'uomo o di animali.

AVVERTENZA: BD Difco QC Antigen Salmonella Vi contiene sodio azide. La
sodio azide & tossica se inalata, a contatto con la pelle o ingerita. A contatto con
acido, libera gas estremamente tossici. In caso di contatto con la pelle, lavarsi
immediatamente e abbondantemente con acqua. La sodio azide pud reagire con

il piombo e il rame delle tubature, formando azidi metalliche altamente esplosive.
Eliminare la sodio azide facendo scorrere abbondante acqua negli scarichi per
impedire I'accumulo di azidi.

Attenzione

H302 Nocivo se ingerito. P264 Lavarsi accuratamente dopo l'uso. P301+P312 IN
CASO DI INGESTIONE: In caso di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI
o un medico. P501 Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alle normative locali/
regionali/nazionali/internazionali.

Conservazione

Conservare gli antigeni BD Difco QC Antigens Salmonella O e BD Difco QC
Antigen Salmonella Via2 -8 °C.

L'esposizione prolungata dei reagenti a temperature diverse da quelle indicate puo
danneggiare i prodotti.

La data di scadenza si riferisce al prodotto in confezione integra e conservato
come prescritto. Non usare il prodotto se appare scolorito o presenta altri segni di
deterioramento.

Gli antigeni BD Difco QC Antigens Salmonella O e BD Difco QC Antigen
Salmonella Vi sono stabili fino alla data di scadenza riportata sull’etichetta, se
conservati come descritto. L'esposizione a temperature inferiori a 2 °C pu6
determinare autoagglutinazione. Gli antigeni devono presentarsi come sospensioni
omogenee; prima dell’'uso, esaminare se i flaconi di antigene presentano segni di
agglutinazione. Le sospensioni che presentano agglutinazione non sono stabili e
devono essere gettate.

PROCEDURA

Materiali forniti: BD Difco QC Antigens Salmonella O, BD Difco Antigen
Salmonella Vi.

Materiali necessari ma non forniti: Vetrini per agglutinazione, bastoncini
applicatori, soluzione fisiologica sterile allo 0,85%.

Preparazione dei reagenti

Gli antigeni BD Difco QC Antigens Salmonella O e BD Difco QC Antigen
Salmonella Vi sono pronti all'uso. Prima dell'uso, agitare accuratamente per
sospendere i microrganismi.



Prima di usare gli antigeni BD Difco QC Antigens Salmonella O o BD Difco QC
Antigen Salmonella Vi, esaminare polivalenza, gruppo o fattore degli antisieri

BD Difco Salmonella Antisera scelti per I'uso. Gli antisieri devono rispettare tutte le
specifiche per il prodotto (vedere in proposito le informazioni relative agli antisieri
BD Difco Salmonella Antisera).

Prima di eseguire i test, lasciare equilibrare tutti i materiali a temperatura ambiente.

Assicurarsi che tutta la vetreria e le pipette siano pulite e prive di residui di
detergenti o altro.

Procedura del test

1. Controllo positivo - Su un vetrino di agglutinazione, dispensare 1 goccia
(circa 35 L) degli antisieri BD Difco Salmonella Antisera da testare.
Agitare bene, dispensare quindi 1 goccia degli antigeni BD Difco QC
Antigens Salmonella O o BD Difco QC Antigen Salmonella Vi appropriati
e mescolare accuratamente.

2. Controllo negativo - Dispensare 1 goccia di soluzione fisiologica sterile allo
0,85% su un vetrino di agglutinazione. Agitare bene, dispensare quindi 1 goccia
degli antigeni BD Difco QC Antigens Salmonella O o BD Difco QC Antigen
Salmonella Vi appropriati € mescolare accuratamente.

3. Roteare i vetrini per 1 min e verificare quindi I'agglutinazione.

Controllo di qualita a cura dell’'utente

Al momento dell'uso, applicare entrambi i controlli omologo ed eterologo per
verificare la performance dell'antigene, le tecniche e la metodologia.

Le procedure prescritte per il controllo di qualita devono essere effettuate in
conformita alle norme vigenti o ai requisiti di accreditazione e alla prassi di
controllo di qualita del laboratorio specifico. Per una guida alla prassi di controllo di
qualita appropriata, si consiglia di consultare le norme CLIA e la documentazione
CLSI in merito.

Interpretazione dei risultati

Leggere e registrare i risultati come segue.

4+ | 100% di agglutinazione (sfondo da trasparente a
leggermente-appannato)

3+ | 75% di agglutinazione (sfondo leggermente torbido)

2+ | 50% di agglutinazione (sfondo moderatamente torbido)

1+ | 25% di agglutinazione (sfondo torbido)

- Nessuna agglutinazione

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

1. Il calore eccessivo da fonti esterne (ansa batteriologica calda, fiamma di
bruciatore, fonte di luce, ecc.) pud impedire la formazione di una sospensione
omogenea del microrganismo o causare evaporazione o precipitazione della
miscela da testare e provocare reazioni falsamente positive.

2. L'esposizione a temperature inferiori a 2 °C puo determinare
autoagglutinazione. Gli antigeni devono presentarsi come sospensioni
omogenee. Prima dell'uso, esaminare se i flaconi di antigene presentano segni
di agglutinazione. Le sospensioni che presentano agglutinazione non sono
stabili e devono essere gettate.

3. Al momento del test, gli antigeni per il controllo di qualita, gli antisieri e tutte
le apparecchiature usate devono essere a temperatura ambiente. Se freddi,
i reagenti per il test possono causare reazioni falsamente negative. Prima
dell'uso, agitare accuratamente 'antigene per sospendere i microrganismi.

4. Gli antigeni BD Difco QC Antigens Salmonella O reagiscono con i gli antisieri
BD Difco Salmonella Antisera di gruppo, fattore o polivalenti omologhi
corrispondenti. Alcune reazioni con antisieri a singolo fattore possono dare
reazioni un po’ pitl deboli degli antisieri polivalenti o di gruppo a causa della
specificita degli antisieri a fattore singolo per gli antigeni di identificazione.

5. Gli antisieri BD Difco Salmonella Antisera di gruppo, fattore o polivalenti possono
avere una particolare avidita per un determinato fattore e agglutinarsi con un
altro antigene BD Difco QC Antigen Salmonella avente il fattore comune.

6. Quando si usa BD Difco QC Antigens Salmonella O o BD Difco QC Antigen
Salmonella Vi e soluzione fisiologica allo 0,85%, si possono verificare
reazioni disomogenee. In questo caso, il prodotto non & utilizzabile e deve
essere scartato.

RISULTATI ATTESI E PERFORMANCE

1. Il controllo positivo deve fornire un risultato di agglutinazione pari a 3+
0 superiore.
2. Il controllo negativo non deve evidenziare alcuna agglutinazione.



DISPONIBILITA
N. di cat. Descrizione

221301 BD Difco QC Antigen Salmonella O Gruppo A, 1 mL
221311 BD Difco QC Antigen Salmonella O Gruppo B, 1 mL
221321 BD Difco QC Antigen Salmonella O Gruppo C4, 1 mL
221331 BD Difco QC Antigen Salmonella O Gruppo C,, 1 mL
221341 BD Difco QC Antigen Salmonella O Gruppo D, 1 mL
211750 BD Difco QC Antigen Salmonella O Gruppo E;, 1 mL
211751 BD Difco QC Antigen Salmonella O Gruppo E,, 1 mL
221371 BD Difco QC Antigen Salmonella O Gruppo E,4, 1 mL

211753 BD Difco QC Antigen Salmonella O Gruppo F, 1 mL
211754 BD Difco QC Antigen Salmonella O Gruppo G4, 1 mL

221401 BD Difco QC Antigen Salmonella O Gruppo H, 1 mL
211757 BD Difco QC Antigen Salmonella O Gruppo |, 1 mL
221421 BD Difco QC Antigen Salmonella Vi, 1 mL

BIBLIOGRAFIA: Vedere “References” nel testo inglese.

Assistenza e supporto tecnico BD Diagnostics: rivolgersi al rappresentante locale BD.

& BD Difco QC Antigens Salmonella O
Difco QC Antigen Salmonella Vi

Espariol
USO PREVISTO

BD Difco QC Antigens Salmonella O (antigenos de control de calidad Difco para
Salmonella O) y BD Difco QC Antigen Salmonella Vi (antigenos de control de
calidad Difco para Salmonella Vi) se utilizan en el analisis de control de calidad de
BD Difco Salmonella O Antisera (antisueros Difco para Salmonella O) y BD Difco
Salmonella Vi Antiserum (antisueros Difco para Salmonella Vi) mediante pruebas
de aglutinacion en portaobjetos.

RESUMEN Y EXPLICACION

El uso de BD Difco Salmonella O Antisera y BD Difco Salmonella Vi Antiserum
en la identificacion seroldgica de Salmonella requiere el uso de suspensiones
para pruebas de control de calidad con el fin de verificar el rendimiento previsto
de los antisueros. La mayoria de los laboratorios tienen la obligacion de realizar
pruebas de los antisueros con controles positivos y negativos antes de utilizarlos'2.
BD Difco QC Antigens Salmonella O y BD Difco QC Antigen Salmonella Vi

son suspensiones de cepas conocidas del género Salmonella inactivadas y
estabilizadas quimicamente, disefiadas para su uso como controles homélogos en
el analisis de la eficacia de los antisueros del grupo Salmonella empleados en los
procedimientos de rutina de laboratorio.

En la tabla siguiente se incluyen los BD Difco QC Antigens Salmonella O o

BD Difco QC Antigen Salmonella Vi recomendados como el antigeno de control
(positivo) homdlogo. El antigeno de control homoélogo y el antisuero tienen en
comun ciertos antigenos de identificacion.

The BD Difco QC Antigens Salmonella O y BD Difco QC Antigen Salmonella Vi
también se pueden emplear para demostrar una reaccion de control heteréloga
(negativa). Como control negativo, utilizar QC Antigen Salmonella que contenga
antigenos no relacionados con los que se encuentran en el control homdlogo.



BD Difco Salmonella Antisera

BD Difco QC Antigen
control homélogo

Poly A-1 & Vi

Poly A

Poly B

Poly C

Grupo A factores 1, 2, 12
Grupo B factores 1, 4, 5, 12, 27
Grupo C, factores 6, 7, 14
Grupo C, factores 6, 8, 20
Grupo Dy factores 1, 9, 12
Grupo E factores 1, 3, 10, 15, 19, 34
Grupo F factor 11

Grupo G factores 13, 22, 23
Grupo H factores 1, 6, 14, 24, 25
Grupo | factor 16

Vi

factor 2

factor 4

factores 4, 5

factor 5

factor 7

factor 8

factor 9

factor 10

factor 15

factor 19

factor 22

factor 14

A,B,C,D,Ey, Ep Ey F, Gy, H, I, Vi
A,B,C,D,Ey Ep Ey

Cy,Cy F. Gy, H

I

A

B

c

C,

Nota: Para obtener una explicacion completa y actual de la clasificacion de
Salmonella, consultar las referencias correspondientes3-5.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

Los procedimientos seroldgicos que confirman la identificacion de un organismo
son habitualmente reacciones de aglutinacion. Dichas reacciones pueden ser
homologas o heterdlogas. Las reacciones homologas se producen entre un
microorganismo (antigeno) y su anticuerpo correspondiente. Estas reacciones

son fuertes y rapidas. Las reacciones heterdélogas se producen cuando un
microorganismo (antigeno) reacciona con un anticuerpo producido como respuesta
a algunas otras especies o0 serotipos. Estas reacciones son débiles y lentas.

Las reacciones heterélogas pueden ser imprevistas e impredecibles, y pueden
causar confusion en la identificacion seroldgica. Por consiguiente, sélo las
reacciones de aglutinacién homoéloga con resultado positivo fuerte deben

considerarse significativas.

REACTIVOS
BD Difco Antigeno homélogo
QC Antigende de identificacion
Grupo A 2
Grupo B 4,5
Grupo C4 7
Grupo C, 8
Grupo D 9
Grupo E; 10
Grupo E, 15
Grupo E4 19
Grupo F 1
Grupo G, 22
Grupo H 14
Grupo | 16
Vi Vi

Cuando se utiliza de la manera descrita (véase PROCEDIMIENTO), cada frasco de
antigeno es suficiente para 20 pruebas en portaobjetos.

BD Difco QC Antigens Salmonella O se conservan con fenol USP al 0,5%

(v/p), con excepcion de BD Difco QC Antigen Salmonella Vi, que contiene

aproximadamente 0,1% de azida sédica.

Advertencias y precauciones
Para uso diagnostico in vitro.

Este producto contiene goma natural seca.

Observar las técnicas asépticas y las precauciones establecidas contra los peligros
microbiolégicos durante todos los procedimientos. Después del uso, se deberan
esterilizar muestras, envases, portaobjetos, tubos y deméas material contaminado
en autoclave. Es necesario seguir al pie de la letra las instrucciones de uso.

BD Difco QC Antigens Salmonella O o BD Difco QC Antigen Salmonella Vi no
deben utilizarse para la inmunizacion de personas ni de animales.
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ADVERTENCIA: BD Difco QC Antigen Salmonella Vi, contiene azida sédica. La
azida sodica es toxica en caso de inhalacion, contacto con la piel e ingestion. El
contacto con acidos libera un gas muy téxico. En caso de contacto con la piel,
lavar de inmediato el area afectada con abundante agua. La azida sédica puede
reaccionar con las cafierias de plomo y cobre y formar azidas metalicas muy
explosivas. Al eliminar el material por el desagiie, utilizar un gran volumen de agua
para evitar la acumulacion de azidas.

Atencion

H302 Nocivo en caso de ingestion. P264 Lavarse concienzudamente tras la
manipulacién. P301+P312 EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO

DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso de malestar.

P501 Eliminar el contenido/el recipiente de conformidad con las normativas locales,
regionales, nacionales e internacionales.

Almacenamiento

Almacenar BD Difco QC Antigens Salmonella O y BD Difco QC Antigen
SalmonellaVia2 -8 °C.

Una exposicién prolongada de los reactivos a temperaturas diferentes de aquellas
especificas es perjudicial para los productos.

La fecha de caducidad se aplica al producto conservado en su envase intacto
de la forma indicada. No utilizar si el producto esta aglutinado o descolorido, o si
presenta otros indicios de deterioro.

BD Difco QC Antigens Salmonella O y BD Difco QC Antigen Salmonella Vi

son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta cuando se

los almacena tal como se describe. La exposicion a temperaturas inferiores a

2 °C puede producir la autoaglutinacién. Los antigenos deben ser suspensiones
uniformes homogéneas; antes de usarlo examine los viales de antigeno para
determinar si existe la aglutinacion. Las suspensiones que presenten aglutinacion
no son utilizables y deberan ser desechadas.

PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados: BD Difco QC Antigens Salmonella O, BD Difco QC
Antigen Salmonella Vi.

Materiales necesarios pero no suministrados: Portaobjetos de aglutinacion,
aplicadores, solucién salina al 0,85% estéril.

Preparacion del reactivo

BD Difco QC Antigens Salmonella O y BD Difco QC Antigen Salmonella Vi estan
listos para su empleo inmediato. Agitar bien antes de utilizar para preparar la
suspension de los organismos.

Antes de utilizar BD Difco QC Antigens Salmonella O o BD Difco QC Antigen
Salmonella Vi, examinar BD Difco Salmonella Antisera Poly, el grupo y el factor
seleccionados para su utilizacién. Los antisueros deben cumplir con todas las
especificaciones del producto (véase la informacion del producto para BD Difco
Salmonella Antisera).

Equilibrar todos los materiales a temperatura ambiente antes de realizar las pruebas.

Asegurarse de que el material de vidrio y las pipetas estén limpios y libres de
residuos, como, por ejemplo, detergente.

Procedimiento de analisis

1. Control positivo: Dispensar 1 gota (aproximadamente 35 pL) de BD Difco
Salmonella Antisera para analizar en un portaobjetos de aglutinacién. Después
de agitar bien, afiadir 1 gota del BD Difco QC Antigens Salmonella O o
BD Difco QC Antigen Salmonella Vi correspondiente y mezclar a conciencia.

2. Control negativo: Dispensar 1 gota de solucion salina al 0,85% estéril en
el portaobjetos de aglutinacion. Después de agitar bien, afiadir 1 gota del
BD Difco QC Antigens Salmonella O o BD Difco QC Antigen Salmonella Vi
correspondiente y mezclar a conciencia.

3. Girar el portaobjetos durante 1 min y efectuar la lectura para determinar si se
ha producido aglutinacion.

Control de calidad del usuario

En el momento del uso, aplicar controles de antigeno tanto homdélogos como
heterdlogos para comprobar el rendimiento del antigeno, las técnicas y
la metodologia.

El control de calidad debe llevarse a cabo conforme a la normativa local y/o
nacional, a los requisitos de los organismos de acreditacion y a los procedimientos
estandar de control de calidad del laboratorio. Se recomienda consultar las
instrucciones de CLSI y normativas de CLIA correspondientes para obtener
informacion acerca de las practicas adecuadas de control de calidad.



Interpretacion de los resultados
Lea y registre los resultados de la siguiente forma:

4+ | 100% de aglutinacién (fondo transparente a ligeramente lechoso)

3+ | 75% de aglutinacién (fondo ligeramente turbio)

2+ | 50% de aglutinacién (fondo moderadamente turbio)

1+ | 25% de aglutinacion (fondo turbio)

- Sin aglutinacion

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1.

El calor excesivo proveniente de fuentes externas (asa bacterioldgica caliente,
llama del mechero, fuente de luz, etc.) podria impedir una suspension uniforme
del microorganismo o causar la evaporacion o precipitacion de la mezcla de
prueba. Pueden ocurrir reacciones positivas falsas.

La exposicion a temperaturas por debajo de 2 °C puede causar
autoaglutinacion. Los antigenos deben ser suspensiones lisas y uniformes.
Antes de utilizar los frascos de antigeno, examinarlos para detectar
aglutinacion. Las suspensiones que presenten aglutinaciéon no son utilizables y
deberan ser desechadas.

Dejar que los QC Antigens, los antisueros y todo el equipo utilizado se
calienten a temperatura ambiente en el momento del andlisis. Los reactivos de
prueba, si estan frios, pueden producir reacciones negativas falsas. Agitar bien
el antigeno antes de utilizarlo para preparar la suspension de los organismos.

BD Difco QC Antigens Salmonella O reaccionaran con sus BD Difco
Salmonella Antisera polivalentes, antisueros de grupos o factores homdlogos
correspondientes. Algunas reacciones con antisueros de un solo factor pueden
producir reacciones un poco mas débiles que los antisueros polivalentes o de
grupo, debido a la especificidad de los antisueros de un solo factor para el o
los antigenos de identificacion.

BD Difco Salmonella Antisera polivalentes, los antisueros de grupos o factores
pueden presentar una avidez especial por un determinado factor y generar
aglutinacion con otro BD Difco QC Antigen Salmonella con el que tenga el
factor en comun.

Pueden producirse reacciones de aspecto rugoso si se utilizan BD Difco

QC Antigens Salmonella O o BD Difco QC Antigen Salmonella Vi solucién
salina al 0,85%. De suceder esto, el producto no seria utilizable y debera

ser desechado.

RESULTADOS PREVISTOS Y CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

1.

El control positivo debe indicar una aglutinacion de 3+ o mayor.

2. El control negativo no debe mostrar ningdn indicio de aglutinacion.
DISPONIBILIDAD

N.° ref. Descripcion

221301 BD Difco QC Antigen Salmonella O, grupo A, 1 mL
221311 BD Difco QC Antigen Salmonella O, grupo B, 1 mL
221321 BD Difco QC Antigen Salmonella O, grupo C4, 1 mL
221331 BD Difco QC Antigen Salmonella O, grupo C,, 1 mL
221341 BD Difco QC Antigen Salmonella O, grupo D, 1 mL
211750 BD Difco QC Antigen Salmonella O, grupo E4, 1 mL
211751 BD Difco QC Antigen Salmonella O, grupo E,, 1 mL
221371 BD Difco QC Antigen Salmonella O, grupo E4, 1 mL

211753 BD Difco QC Antigen Salmonella O, grupo F, 1 mL
211754 BD Difco QC Antigen Salmonella O, grupo G4, 1 mL

221401 BD Difco QC Antigen Salmonella O, grupo H, 1 mL
211757 BD Difco QC Antigen Salmonella O, grupo |, 1 mL
221421 BD Difco QC Antigen Salmonella Vi, 1 mL

REFERENCIAS: Ver “References” en el texto en inglés.

Servicio técnico de BD Diagnostics: péngase en contacto con el representante local
de BD.
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