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Testseren Anti-Yersinia enterocolitica

Information zum Gebrauch durch Fachpersonal

Zweckbestimmung

Die Testseren dienen der Serovarbestimmung von isolier-
ten Yersinia enterocolitica-Stdmmen aus Untersu-
chungsmaterial humaner und anderer Herkunft mittels
der Objekttrageragglutination.

Testprinzip

Besitzt der Yersinia enterocolitica-Stamm ein dem Erfas-
sungsbereich des Testserums entsprechendes Antigen,
wird dieses beim Mischen mit dem spezifischen Antikor-

per gebunden. Infolge der Antigen-Antikdrper-Reaktion
wird der Stamm deutlich sichtbar agglutiniert.

Zusammensetzung
Die Testseren sind absorbierte Seren von immunisierten
Kaninchen.

Konservierungsmittel: Natriumazid (NaN3) 0,9 mg/ml

Verfiigbare Spezifititen

Anti-Yersinia enterocolitica O 3 TS 1701
Anti-Yersinia enterocolitica O 5 TS 1704
Anti-Yersinia enterocolitica O 8 TS 1705
Anti-Yersinia enterocolitica O 9 TS 1703
Anti-Yersinia enterocolitica O 27 TS 1706

Haltbarkeit und Lagerungsbedingungen

Die Testseren sind lyophilisiert und vor dem Gebrauch in
1 ml Aqua dest. zu I16sen und mit der beiliegenden Pipette
gut zu verschlieflen.

Original verschlossen sind sie bei Lagerung bei 2...8 °C
bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum ver-
wendbar. Nach erstmaligem Offnen und Auflésen sind sie
bei 2...8°C mindestens 18 Monate, jedoch maximal bis zu
dem auf dem Etikett deklarierten Datum verwendbar.

Gelegentlich kénnen in den Testseren nicht mikrobiell
verursachte Tribungen auftreten. Sie beeintrachtigen
nicht die Wirksamkeit der Seren und kénnen durch Zentri-
fugation oder Filtration beseitigt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bei den Testseren handelt es sich um biologisches Mate-
rial; sie sollten deshalb als potentiell infektids angesehen
und entsprechend gehandhabt werden.

Wegen des Gehalts an Natriumazid Kontakt mit der Haut
und Schleimh&uten vermeiden; gegebenenfalls mit reich-
lich Wasser spllen.

Da bei der Durchfiihrung der Objekttrageragglutination
mit nativem Erregermaterial gearbeitet wird, miissen die
notwendigen ArbeitsschutzmaRnahmen eingehalten wer-
den (Infektionsgefahr).

Nicht mitgelieferte Arbeitsmaterialien und Ausriis-
tungen

Glasobjekttrager, Rihrstabchen, Aqua dest., physiologi-
sche Kochsalzldsung (9 g/l NaCl), Abwurfbehalter fir in-
fektioses Material, Pipetten, Pipettenspitzen.

Untersuchungsmaterial und Methodik

Von einer Einzelkolonie wird etwas Bakterienmasse auf
einem Objekttrager (er sollte sich auf einer dunklen Un-
terlage befinden) in einen Tropfen (ca. 25 pl) Testserum
zu einer homogenen, leicht milchigen Suspension einge-
rieben. In Ausnahmefallen kénnen Selektivnahrboden die
Agglutinierbarkeit der Bakterien beeintrachtigen. Die Ent-
nahme vom Nahr- oder Blutagar sowie vom Kligler-
Nahrboden schlieRt diesen Faktor aus.

Der Obijekttrager wird vor eine Lichtquelle gegen einen
schwarzen Hintergrund gehalten, geschwenkt und das
Ergebnis mit bloRem Auge abgelesen.

Zum Ausschlul von Spontanagglutinationen ist eine Ne-
gativkontrolle (NK) mit physiologischer Kochsalzlésung
anstelle des Testserums mitzufiihren.

Bewertung des Analysenergebnisses

Eine Auswertung ist nur moglich, wenn die Negativkon-
trolle (NK) milchig triib bleibt.

Positiv: Sichtbare Agglutination nach 1 bis 20 Schwen-
kungen. Bei stark positiver Reaktion (PR) tritt eine Agglu-

tination (grob- oder feinflockig) bereits beim Einreiben der
Bakterienmasse auf, bei schwach positivem Ergebnis erst
nach 10 bis 20 Schwenkungen.

PR NK

Negativ: Eine milchig-triib bleibende Suspension oder ei-
ne nach mehr als 20 Schwenkungen auftretende Reakti-
on ist negativ (NR).

NR NK
—>

Grenzen der Methode

Die Testseren reagieren mit Yersinia enterocolitica-
Stammen, die Antigene der deklarierten Spezifitat enthal-
ten.

Mit Hilfe der Testseren Anti-Yersinia enterocolitica O 3,
05, 08 und O9 kann ein Yersinia enterocolitica Isolat
der O-Gruppe zugeordnet werden. Das Testserum Anti-
Yersinia enterocolitica O 27 dient der Untersuchung von
0O:5-positiven Stdmmen auf die Anwesenheit oder Abwe-
senheit des Antigens O:27.

Die Serotypisierung allein lasst keine Aussage Uber die
Humanpathogenitat der Stdmme zu. Z. B. missen nicht
alle 0:5,27- oder O:8-Stdmme pathogen sein. Die Ergeb-
nisse der biochemischen Untersuchung (Biovarbestim-
mung) und/oder der phanotypische bzw. genotypische
Nachweis des Virulenzplasmids miissen in die Beurtei-
lung einbezogen werden.

Aufgrund von Antigenidentitaten bzw. —verwandtschaften
kénnen in Einzelféllen Kreuzreaktionen mit anderen Yer-
sinia spp. oder auch mit anderen Genera der Familie der
Enterobacteriaceae auftreten.

Erklarung der benutzten Symbole:
In-vitro-Diagnostikum

Chargennummer (Chargenbezeichnung)
Bestellnummer

Temperaturbegrenzung

Verwendbar bis
JJJJ-MM (MM = Monatsende)
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Test Sera Anti-Yersinia enterocolitica

Instructions for professional use

Intended use

The test sera are used to identify the serovar of Yersinia
enterocolitica strains isolated from test material of human
and animal origin by means of slide agglutination.
Principle of the test

If the Yersinia enterocolitica strain contains an antigen
covered by the test serum’s range of specificity, this anti-
gen will be bound when mixed with the specific antibody.
The antigen-antibody reaction results in clearly visible
agglutination of the strain.

Composition
The test sera are absorbed sera from immunised rabbits.
Preservative: Sodium azide (NaN3) 0.9 mg/ml

Available specificities

Anti-Yersinia enterocolitica O 3 TS 1701
Anti-Yersinia enterocolitica O 5 TS 1704
Anti-Yersinia enterocolitica O 8 TS 1705
Anti-Yersinia enterocolitica O 9 TS 1703
Anti-Yersinia enterocolitica O 27 TS 1706

Shelf life and storage

The test sera are lyophilized. They must be dissolved in
1 ml distilled water before use and properly sealed using
the enclosed pipette.

When stored at 2-8 °C, the unopened test sera remain
stable up to the expiration date specified on the label.
Once opened and dissolved, they remain stable for at
least 18 months when stored at 2-8 °C. Do not use after
the expiration date printed on the label.

Occasionally, the test sera may become turbid in the ab-
sence of microbial contamination. This has no effect on
efficacy; such turbidity can be resolved by centrifugation
or filtration.

Warnings and precautions

The test sera are biological materials that should be
treated as potentially infectious materials and handled
accordingly.

As they contain sodium azide, contact with the skin and
mucous membranes must be avoided. If contact occurs,
rinse the affected area with plenty of water.

Since the slide agglutination test involves working with
native pathogenic agents (risk of infection!), all applicable
work protection procedures must be followed.

Materials and equipment not supplied

Glass slides, stirring rods, distilled water, physiological
saline (9 g/L NaCl), disposal containers for infectious ma-
terial, pipettes, pipette tips.

Test material and methodology

Transfer a small amount of bacterial mass from a single
colony onto a slide (the slide should be placed on a dark
surface). Mix well with a drop of test serum (ca. 25 pl) un-
til a homogenous, slightly milky suspension is obtained.
In rare cases, selective culture media may impair the ag-
glutinability of the bacteria. This factor can be eliminated
by removing the bacteria from the nutrient or blood agar
or from the Kligler medium.

Read the reaction with the naked eye by holding the slide
in front of a light source against a black background while
tilting it back and forth.

To test for spontaneous agglutination, a negative control
(NC) must be run with the samples using physiological
saline instead of test serum.

Interpretation of the results of the analysis
The test results are valid only if the negative control (NC)
remains milky-opaque.

Positive: Visible agglutination after the sample has been
swivelled back and forth 1 to 20 times. In a strongly posi-
tive reaction (PR), agglutination (coarsely or finely floccu-
lent) appears as soon as the bacterial mass is added. In

a weakly positive result, agglutination only appears after
the slide has been swivelled 10 to 20 times.

PR NC

Negative: The result is negative (NR) if the suspension
remains milky-opaque or if the reaction does not start be-
fore the slide has been swivelled back and forth more
than 20 times.

NR NC
—>

Limits of the procedure

The test sera react with Yersinia enterocolitica strains
containing antigens of the specificity stated in the decla-
ration.

Anti-Yersinia enterocolitica O3, 05, O8 and O9 test
sera permit identification of Yersinia enterocolitica iso-
lates belonging to group O. Anti-Yersinia enterocolitica
O 27 test serum makes it possible to test O:5-positive
strains for the presence or absence of O:27 antigen.

Serotyping alone does not permit an assessment of the
pathogenicity of the examined strains in humans. For in-
stance, not all 0:5,27 or O:8 serovars are necessarily
pathogenic. The results of biochemical testing (biotype
identification) and/or phenotypic or genotypic detection of
the virulence plasmid must be considered.

Because the antigens may be similar or related, cross-
reactions with other Yersinia spp. or with other genera of
the Enterobacteriaceae family may occur in isolated cas-
es.

Explanation of the symbols used
In Vitro Diagnostic Medical Device

Batch code (Lot)

Temperature limitation

Catalogue number
ve

Use by YYYY-MM (MM = end of month)

Date of revision: July 2005
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