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APPLICATION

Les BD Difco Salmonella O Antisera (sérums anti-Salmonella O BD Difco) s’utilisent dans des tests d’agglutination sur lame pour
I'identification des Salmonella par des antigénes somatiques (O).

Les BD Difco Salmonella H Antisera (sérums anti-Salmonella H BD Difco) s’utilisent dans des tests d’agglutination en tube pour
l'identification des Salmonella par des antigénes flagellaires (H).

Le BD Difco Salmonella Vi Antiserum (Sérum Vi anti-salmonella Difco) s’utilise dans des tests d’agglutination sur lame pour
l'identification de la Salmonella Vi.

RESUME ET EXPLICATION

Les espéces de Salmonella sont responsables de diverses maladies humaines appelées salmonellose. Le degré de maladie varie
entre une gastro-entérite Iégere et des formes plus graves, éventuellement avec septicémie ou fievre typhoide, ce qui peut étre
dangereux. Trois sérotypes de S. enterica subsp. enterica sont principalement associés a une maladie grave et une septicémie
(Choleraesuis, Paratyphi A et Typhi), bien que la plupart des plus de 2 300 souches autres soient associées a la gastro-entérite.

La sévérité de la maladie diarrhéique dépend de la virulence de la souche et de I'état de I’hdte humain. La Salmonella se trouve
dans la nature et se rencontre dans le tube digestif de nombreux animaux, a la fois sauvages et domestiques. Les microorganismes
peuvent se transmettre a ’'homme par contact avec I'environnement et par la consommation de viande ou de légumes.

Tous les sérotypes de Salmonella appartiennent aux deux especes : S. bongori, qui contient 18 sérotypes et S. enterica, qui contient
plus de 2 300 sérotypes restants, divisés parmi six sous-espéces. 2

Les six sous-especes de S. enterica sont :

S. enterica subsp. enterica (I ou 1) S. enterica subsp. diarizonae (lllb ou 3b)
S. enterica subsp. salamae (Il ou 2) S. enterica subsp. houtenae (IV ou 4)
S. enterica subsp. arizonae (llla ou 3a) S. enterica subsp. indica (V1 ou 6)

La nomenclature et la classification de ces bactéries changent constamment.3 Les Salmonella et les Arizona doivent étre
considérées comme un genre unique, Salmonella.4 |l est recommandé aux laboratoires de rapporter les noms des sérotypes de
Salmonella pour les sous-especes d’enterica. Le nom des sérotypes n’est plus en italique et la premiére lettre prend une majuscule.
Par exemple, la souche qui était identifie¢e comme Salmonella typhimurium est maintenant connue comme Salmonella Typhimurium.

Les sérotypes d’autres sous-espéces de S. enterica (sauf certains dans les sous-espéces salamae et houtenae) et ceux de S. bongori
ne sont pas dénommés et sont désignés par leur formule antigénique. Pour obtenir les informations les plus récentes sur la nomenclature,
consulter les références appropriées.’-10

PRINCIPES DE LA METHODE

Les antigénes de Salmonella O sont des antigenes somatiques (O) thermostables et sont identifiés en premier. L'antigene Vi est

un antigéne d’enveloppe thermolabile qui peut entourer une paroi cellulaire et masquer 'activité d’un antigéne somatique. Les
microorganismes ayant I'antigéne Vi ne provoqueront pas d’agglutination dans les antisérums O. Afin de déterminer I'antigéne O de
ces cultures, une suspension du microorganisme doit étre portée a ébullition pour détruire I'antigéne d’enveloppe thermolabile et
doit ensuite étre testée avec les antisérums O. Les antigénes flagellaires (H) sont thermolabiles et sont généralement associés a la
motilité.

La caractérisation complete sérologique de la Salmonella n’est pas nécessaire a une détection réussie du microorganisme
lorsqu’elle se présente comme un pathogéne. L utilisation de procédures d’'isolement adéquates et de tests biochimiques
différentiels est de premiére importance. En raison de la relation antigene existant entre les genres de la famille Enterobacteriaceae,
il est recommandé d’identifier biochimiquement I'isolat comme Salmonella avant de procéder au test de sérologie. Les isolats

de Salmonella éventuels peuvent étre identifiés de fagon présomptive avec un minimum d’identification sérologique. Les

isolats peuvent étre envoyés dans des laboratoires pratiquant le niveau de test nécessaire pour identifier complétement les
microorganismes.

Pour une plus ample discussion sur I'identification sérologique de la Salmonella, consulter les références appropriées.!-3.9,11-14
L'identification des espéeces de Salmonella comprend a la fois I'identification biochimique et sérologique. La confirmation sérologique
implique une procédure dans laquelle le microorganisme (un antigéne) réagit avec I'anticorps correspondant. Cette réaction in vitro
entraine une formation d’agrégats macroscopiques appelée agglutination. La réaction homologue souhaitée est rapide, ne dissocie pas
(avidité élevée) et lie fermement (affinité élevée).

Des réactions hétérologues sont possibles car un microorganisme (antigéne) peut agglutiner un anticorps produit en réponse a
d’autres especes bactériennes. Ces réactions inattendues et, peut-étre, imprévues peuvent conduire a une certaine confusion
d’identification sérologique. Ainsi, une réaction d’agglutination homologue positive doit concorder avec I'identification du
microorganisme sur la base de ses caractéristiques biochimiques et morphologiques.

L’agglutination de I'antigéne somatique dans la lame de test apparait comme un agrégat granuleux ferme. Les réactions
homologues sont rapides et élevées (3+). Les réactions hétérologues sont lentes et faibles.
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L’agglutination d’antigénes flagellaires dans I'essai en tube apparait comme une floculation lache qui peut étre facilement remise en
suspension.

REACTIFS

Les BD Difco Salmonella O, H et Vi Antisera (sérums anti-salmonella O, H et Vi BD Difco) sont des antisérums de lapin polyclonaux
lyophilisés, contenant environ 0,2 % d’azide de sodium comme agent conservateur.

Les BD Difco Salmonella O Poly Antisera sont des antisérums polyvalents. Chaque antisérum est spécifique a certains antigenes
de sérogroupes. Lorsqu’il est correctement réhydraté et utilisé conformément aux recommandations, chaque flacon de BD Difco
Salmonella O ou Vi Antisera contient suffisamment de réactif pour 60 tests. Les BD Difco Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi sont
préparés avec des souches représentatives de ces sérogroupes et ne sont pas absorbés. lls peuvent produire une réaction croisée
a cause des antigénes O communs partagés.

Les BD Difco Salmonella O Group Antisera sont spécifiques des facteurs principaux présents dans le sérogroupe. Les BD Difco
Salmonella O Factor Antisera sont spécifiques des facteurs des sérogroupes individuels. Lors de I'utilisation des BD Difco
Salmonella O Group Antisera, des réactions croisées sont possibles car les sérogroupes peuvent partager des antigenes de
groupes non-principaux. Les Difco Salmonella O Factor Antisera sont absorbés selon la nécessité de rendre chaque antisérum
aussi spécifique que pratique sans réduire les réactions homologues a un niveau non satisfaisant.

Les Difco Salmonella H Poly Antisera sont des antisérums polyvalents spécifiques a certains antigénes flagellaires. Chaque flacon
de Difco Salmonella H Antisera contient suffisamment de réactif pour exécuter entre 150 et 1 500 tests, selon I'antisérum utilisé. Les
Difco Salmonella H Antisera sont soit absorbés ou non absorbés spécifiquement pour les antigénes de phase 1 ou de phase 2. Les
Difco Salmonella H Antisera Spicer-Edwards sont des antisérums groupés, polyvalents et des antisérums d’appoint supplémentaires
pour identifier les antigénes H plus communs.

Avertissements et précautions

Réservé au diagnostic in vitro.

Ce produit contient du caoutchouc naturel sec.

Toujours utiliser des techniques aseptiques et prendre les précautions en vigueur contre les dangers microbiologiques. Apres
utilisation, stériliser a I'autoclave les échantillons, les récipients, les lames, les tubes et les autres matériels contaminés. Respecter
scrupuleusement le mode d’emploi.

AVERTISSEMENT : Ce produit contient de I'azide de sodium. qui est toxique par inhalation, contact avec la peau ou ingestion. Au
contact d’un acide, un gaz tres toxique est dégagé. Aprés tout contact avec la peau, laver immédiatement a grande eau. L'azide

de sodium peut réagir au contact du plomb et du cuivre des canalisations et former des azides métalliques tres explosifs. Lors de
I'élimination, faire couler un volume d’eau important pour éviter 'accumulation d’azides.

ATTENTION

H302 Nocif en cas d’ingestion.

P264 Se laver soigneusement aprés manipulation. P270 Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit. P301+P312 EN
CAS D’'INGESTION: Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise. P330 Rincer la bouche. P501 Eliminer
le contenu/récipient conformément aux reglements locaux/régionaux/nationaux/internationaux. Conservation : Conserver les

BD Difco Salmonella O, H et Vi Antisera lyophilisés et réhydratés a une température allant de 2 a 8 °C.

La date de péremption s’applique au produit contenu dans son emballage intact et conservé conformément aux instructions.
L'exposition prolongée des réactifs a des températures autres que les températures spécifiées a un effet adverse sur ceux-ci.

Jeter tout antisérum présentant un aspect trouble ou un précipité aprés la réhydratation ou le stockage, sauf s'il peut étre clarifie
par centrifugation ou filtration et si sa réactivité est correcte, avec des contréles validés positifs et négatifs. Une turbidité visible est
synonyme de contamination et, dans ce cas, I'antisérum doit étre mis au rebut.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Echantillons cliniques : La Salmonella peut étre isolée sur des milieux sélectifs différentiels comme la gélose entérique de
Hektoen ou la gélose XLD. Pour obtenir des recommandations spécifiques, consulter les références appropriées.1.12 Etablir qu’une
culture pure de microorganismes a été obtenue et que les résultats des tests biochimiques concordent avec I'identification du
microorganisme comme des espéces de Salmonella. Si ces conditions sont remplies, I'identification sérologique peut étre effectuée.
Echantillons alimentaires : La Salmonella peut étre isolée lorsque des échantillons sont traités pour isoler des microorganismes
lésés et empécher une croissance excessive des microorganismes en compétition. Pour les procédures recommandées d’isolement de
la Salmonella des aliments, consulter les références appropriées.'3:14 Etablir qu’une culture pure de microorganismes a été obtenue et
que les résultats des tests biochimiques concordent avec l'identification du microorganisme comme des espéces de Salmonella. Si ces
critéres sont remplis, I'identification sérologique peut étre effectuée.

Lisolat destiné au test sérologique doit étre repiqué a partir d’'un milieu sélectif sur une gélose non sélective.

METHODE

Matériaux fournis : BD Difco Salmonella O Antisera, BD Difco Salmonella H Antisera ou BD Difco Salmonella Vi Antiserum.
Matériaux requis mais non fournis : Test sur lame : solution stérile de NaCl a 0,85 % ; lames a agglutination avec segments de
6,54 cm2 ; écouvillons ; bain-marie & ébullition ; centrifugeuse.

Essai en tube : solution sterile de NaCl a 0,85 % ; tubes a culture 12 x 75 mm et portoir ; bain-marie 50 °C + 2 °C ; pipettes
sérologiques de 1 ml ; formaldéhyde.



Préparation du réactif : 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).

Pour reconstituer, ajouter 3 ml de solution stérile de NaCl a 0,85 % et faire tourner doucement jusqu’a dissolution compléte du

contenu. Les antisérums reconstitués sont considérés comme une dilution au 1 : 2.

Test d’autoagglutination de I'isolat

1. Transférer une pleine anse de culture bactérienne prélevée sur un milieu de culture non sélectif, dans une goutte de solution
saline stérile a 0,85 % déposée sur une lame propre et émulsionner les microorganismes.

2. Agiter pendant 1 min par un mouvement de rotation de la lame, puis observer s’il se produit une réaction d’agglutination.

3. Siune agglutination se produit (autoagglutination), la culture n’est pas pure et ne peut pas étre testée. Répliquer sur gélose
non sélective, incuber et tester de nouveau le microorganisme comme expliqué aux étapes 1 et 2.

4. Siaucune agglutination ne se produit, procéder au test du microorganisme.
Choix des antisérums

Sérums anti-Salmonella O : Ce schéma | d’identification sérologique (voir tableau 1 ci-dessous) commence avec les BD Difco
Salmonella O Antisera Poly A a poly G, qui contiennent ce qui suit :

Sérums anti-groupe Salmonella

Groupes somatiques présents

Sérum anti-Salmonella O polyvalent A

A, B,D,Eq (EpE3) *, E4 L

Sérum anti-Salmonella O polyvalent B Cy, Cy F,G,H
Sérum anti-Salmonella O polyvalent C I,J, K, M, N, O
Sérum anti-Salmonella O polyvalent D PQR,STU
Sérum anti-Salmonella O polyvalent E vV, W, X,Y, Z
Sérum anti-Salmonella O polyvalent F 51-55

Sérum anti-Salmonella O polyvalent G 56-61

*Les souches des groupes E, et E; regoivent un lysogéne par un phage type 15, puis par un phage type 34. Ces souches sont
maintenant classées dans le groupe E;.2

Si une agglutination se produit, utiliser les BD Difco Salmonella O Group Antisera individuels pour déterminer le sérogroupe

spécifique auquel appartient I'isolat. Par soucis d’efficacité, tester en premier avec des BD Difco Salmonella O Group Antisera B, D

et C4 (les sérogroupes les plus communs).

Si 'agglutination ne se produit pas avec le polyvalent A ou B, tester Iisolat avec le BD Difco Salmonella Vi Antiserum. Si le résultat
est positif, chauffer et retester avec le BD Difco Salmonella Vi Antiserum. Si une agglutination se produit aprés ébullition avec le
BD Difco Salmonella Vi Antiserum, l'isolat n’est vraisemblablement pas Salmonella. Si une agglutination ne se produit pas avec

le BD Difco Salmonella Vi Antiserum aprés ébullition, tester les cultures portées a ébullition avec des BD Difco Salmonella O
Antisera individuels. Si les résultats des tests sont indéterminés, l'isolat doit étre envoyé a un laboratoire de référence pour un test
supplémentaire.

Si 'agglutination ne se produit pas avec les polyvalents C, D, E, F et G, l'isolat n’est vraisemblablement pas Salmonella.
Tableau 1. — Schéma | pour utiliser les Salmonella O Antisera Poly Groups A, B, C, D, E, F et G.

Test effectué Salmonella O Antisera Poly Groups A, B, C, D, E, Fand G

avec
Résultat de test + - avec Poly Aou B —avecPolyC,D,E, FetG
Test effectué Individuels
Salmonella O Salmonella Vi Antiserum
avec .
Antisera
+ avec un
. Salmonella
Résultat de test O Antiserum + -
(nécessaire)
Test effectué Chauffer et retester avec Salmonella
avec Vi Antiserum
Résultat de test + - V
Tester les cultures Lisolat a
Conclusion du Déterminer le | L'isolat a tester |portées a ébullition . v N .
. . tester n'est L'isolat a tester n'est pas une
test ou action Salmonella H n'est pas une | avec Salmonella
. . . pas une Salmonella
suivante Antigen Salmonella O Antisera
P Salmonella
individuels

Schéma Il de Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi (voir le tableau 2 ci-dessous) : cet antisérum détecte les facteurs 1-16, 19,
22-25, 34 et Vi. Cette combinaison de facteurs représente les groupes A-l et les antigénes Vi les plus fréquemment isolés. Elle est
utilisée pour tester les isolats de Salmonella présomptifs.

Une réaction positive indique qu'il est nécessaire d’effectuer des tests sérologiques supplémentaires pour identifier I'isolat utilisant
les BD Difco Salmonella O Group Antisera. Les sérogroupes les plus communs sont B, D et C4. Par soucis d’efficacité, utiliser en
premier les BD Difco Salmonella O Group Antisera pour ces sérogroupes.

Si Iisolat est positif avec le BD Difco Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi mais négatif avec les antisérums somatiques
spécifiques, tester lisolat avec le BD Difco Salmonella Vi Antiserum. S'il est positif avec le BD Difco Salmonella Vi Antiserum,
chauffer et retester avec le BD Difco Salmonella Vi Antiserum. S'il est positif aprés ébullition avec le BD Difco Salmonella O Vi
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Antiserum, l'isolat n’est vraisemblablement pas Salmonella. Si une agglutination ne se produit pas avec le BD Difco Salmonella
Vi Antiserum apres ébullition, tester les cultures portées a ébullition avec des BD Difco Salmonella O Antisera individuels. Si les
résultats des tests sont indéterminés, l'isolat doit étre envoyé a un laboratoire de référence pour un test supplémentaire.

Une réaction négative avec le BD Difco Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi indique que I'isolat n’appartient pas aux
sérogroupes A-l. Si les réactions biochimiques correspondent a Salmonella, un sérogroupe autre que A-l est possible. Des tests
supplémentaires avec des antisérums pour d’autres antigenes de sérogroupes est nécessaire.

Tableau 2. — Schéma Il d’utilisation de Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi.

Test effectué avec Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi
Résultat de test + —
Test effectué avec Salmonella O Antisera Individuels
Résultat de test + -
Test effectué avec Salmonella Vi Antiserum
Résultat de test + —
. Chauffer et retester avec Salmonella
Test effectué avec ! X
Vi Antiserum
Résultat de test v + — v
Tester les cultures Pourrait étre une
. Déterminer le L'isolat a tester |portées a ébullition | L'isolat a tester| Salmonella détectable
Conclusion du test . . -
ou action suivante Salmonella H n'est pas une avec Salmonella n'est pas une | en utilisant Salmonella O
Antigen Salmonella O Antisera Salmonella Antisera Poly C, D, E, F
individuels ou G

Facteur de groupe Salmonella O et antisérums a simple facteur : Utiliser les BD Difco Salmonella O Group Antisera
sélectionnés pour une identification supplémentaire des isolats. Une réaction croisée peut se produire entre sérogroupes a
antigénes O. Cette liste partielle des BD Difco Salmonella O Group Antisera doit étre considérée comme un exemple :
Sérum anti-Salmonella O groupe A facteurs 1, 2, 12 ; Sérum anti-Salmonella O groupe B facteurs 1, 4, 5, 12 ; Sérum anti-
Salmonella O groupe B facteurs 1, 4, 12, 27
Les facteurs 1 et 12 se produisent en association avec d’autres antigénes et peuvent entrain er des réactions croisées. La force des
réactions aidera a I'interprétation. Une agglutination se formant rapidement de 3+ ou supérieure indique une réaction homologue.
Utiliser les BD Difco Salmonella O Factor Antisera sélectionnés. Les antisérums spécifiques absorbés pour un antigene identifiable
dans un sérogroupe donné sont utilisés pour une identification supplémentaire. Dans I'exemple ci-dessus, les BD Difco Salmonella
O Factor Antisera peuvent étre utilisés :
Sérum anti-Salmonella O facteur 2 ; Sérum anti-Salmonella O facteur 4 ; Sérum anti-Salmonella O facteurs 4, 5 ; Sérum anti-
Salmonella O facteur 5
Sérums polyvalents anti-Salmonella H : Lidentification supplémentaire d’un isolat de Salmonella comprend une caractérisation
des antigénes flagellaires. Un sérogroupage peut étre effectué avec les BD Difco Polyvalent H Antisera suivants :

Sérums anti-groupe Salmonella H polyvalent Antigénes flagellaires présents

Sérum anti-Salmonella H polyvalent a-z complexes des groupes EN, G, L, Z4, 1 et a-k, r-z, zg, z49, Zpg
Sérum anti-Salmonella H polyvalent A groupes a, b, ¢, d, i, z4g, Zog

Sérum anti-Salmonella H polyvalent B complexe G des groupes eh, en, enx, enzys

Sérum anti-Salmonella H polyvalent C groupes k, I, 1, y, z, z4

Sérum anti-Salmonella H polyvalent D groupes zss, Zss, Za7, Zag, 239, Za1, Z42

Sérum anti-Salmonella H polyvalent E 1 complexe, zg

Les antisérums H spécifiques absorbés pour des antigénes uniques ou un complexe d’antigénes, peuvent étre utilisés pour une
identification supplémentaire de l'isolat.

Sérums anti-Salmonella H non absorbés et absorbés : Une identification compléte de I'isolat Salmonella comprend I'analyse des
antigénes de phase 1 et phase 2 a I'aide des sérums anti-H. Consulter les références appropriées concernant le profil complexe
d’analyse et les procédures.®

Sérums anti-Salmonella H Spicer-Edwards : Les BD Difco Salmonella H Antisera Spicer-Edwards sont utilisés pour dépister et
identifier les Salmonella les plus couramment rencontrées a I'aide d’une association d’antisérums complexes polyvalents et uniques.

Tableau 3. — Identification de la Salmonella H a I’aide des Salmonella H Antisera Spicer-Edwards.

. Salmonella H Antisera . Salmonella H Antisera
H Antigen(s) Spicer-Edwards H Antigen(s) Spicer-Edwards
1 2 3 4 1 2 3 4
a + + + — k — + + +
b + + — + r — + — +
c + + — — )\ — + — —
d + — + + V4 — — + +
e h + - + - Z, Complex** - - + -
G Complex* + - - + Zq - - - +
i + - - - Zy9 - + +

*Le composant du complexe G des sérums anti-Salmonella H Spicer-Edwards 1 et 4 réagit aux antigénes f,g ; f,g,s; f,g,t ; g,m;
gmg;gms;gmst;gmt;gp;gps;gpu;g9q;9st;gt;mptuetmt
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**Le composant du complexe Z, réagit aux z4,2,3 ; 24,224 €t Z4,Z35.

Il convient de remarquer qu’aucun antigéne ne réagit positivement aux quatre sérums anti-Salmonella H Spicer-Edwards. Le caractere
lisse de tout antigéne réagissant aux quatre sérums doit étre vérifié.

Procédure de test sur lame

Sérums anti-Salmonella O et Vi

Utiliser cette procédure pour tester I'isolat avec chaque antisérum sélectionné.

1.
2.
3.

4.

Déposer une goutte (35 pl) de chaque antisérum a tester sur une lame a agglutination.

Controéle négatif : Déposer une goutte de solution stérile de NaCl a 0,85 % sur une lame a agglutination.

Transférer une portion d’'une pleine anse d’une colonie isolée, prélevée sur un milieu gélosé solide, dans chaque zone
réactionnelle ci-dessus et agiter vigoureusement.

Controle positif : Déposer une goutte du BD Difco Salmonella O Antiserum a tester sur une lame a agglutination. Ajouter une
goutte de BD Difco QC Antigen Salmonella ou de souches d’identification sérologique connue.

Agiter pendant 1 min par un mouvement de rotation de la lame, puis observer s'il se produit une réaction d’agglutination.
Les résultats doivent étre lus dans la min qui suit.

Préparation de I’essai en tube

1.

2.

Solution saline additionnée de formol a 0,6 % : Préparer en ajoutant 6 ml de formaldéhyde par 1 000 ml de solution stérile de

NaCl a 0,85 %.

Microorganisme a tester : Il est souvent nécessaire d’augmenter la motilité du microorganisme de test. Pour arriver a ce

résultat, effectuer plusieurs transferts consécutifs dans un milieu de motilité Gl.

* Inoculer le tube Iégérement au-dessous de la surface du milieu a I'aide de la méthode en piqare.

* Incuber a une température allant de 35 a 37 °C pendant 18 a 20 h.

» Transférer seulement les microorganismes ayant migré au fond du tube.

» Le microorganisme est prét a étre utilisé lorsqu’il se déplace de 50 a 60 mm dans le milieu en 18 a 20 h.

Un bouillon d’infusion comme un bouillon d’infusion de veau est recommandé pour cultiver la Salmonella motile avant de

tester. Il doit étre inoculé et incubé a 35 °C pendant 24 h. Un bouillon coeur-cervelle peut étre utilisé avec une incubation a

35 °C pendant 4 a 6 h. Si un bouillon de soja tryptique est utilisé, incuber a 35 °C pendant 24 h.

» Préparer la suspension du microorganisme a tester a I'aide de volumes égaux d’une culture en bouillon et d’'une solution
saline additionnée de formol a 0,6 %. La densité finale de cette suspension a tester doit étre celle d’'une norme standard de
turbidité McFarland n° 3.

Contréle positif : Des préparations commerciales d’antigenes CQ de Salmonella H ne sont pas disponibles. L'utilisateur

doit maintenir des souches d’identification sérologique connue pour une utilisation en contréle de qualité. Préparer I'antigéne

en utilisant des sérotypes connus et en se conformant a la procédure décrite ci-dessus. (voir Microorganismes a tester,

ci-dessus)

Sérums anti-Salmonella H : Les antisérums reconstitués sont considérés comme une dilution de travail au 1 : 2. Préparer

des dilutions comme suit et utiliser le jour-méme. Jeter les portions non utilisées.

* La plupart des Sérums anti-Salmonella H : Préparer une dilution a 1 : 250 en ajoutant 0,1 ml d’antisérum reconstitué a
24,9 ml de solution de NaCl a 0,85 %. Aprés avoir mélangé des quantités identiques (0,5 ml) d’antisérum dilué et d’isolat a
tester, la dilution finale est a 1 : 1 000.

» Sérums anti-Salmonella H x, z5 et z,5 : Préparer une dilution a 1 : 125 en ajoutant 0,1 ml d’antisérum reconstitué a
12,4 ml de solution de NaCl a 0,85 %. Aprés avoir mélangé des quantités identiques (0,5 ml) d’antisérum dilué et d’isolat a
tester, la dilution finale est a 1 : 500.

+ Sérum anti-Salmonella H polyvalent a-z : Préparer une dilution a 1 : 25 en ajoutant 0,1 ml d’antisérum reconstitué a 2,4 ml
de solution de NaCl a 0,85 %. Aprés avoir mélangé des quantités identiques (0,5 ml) d’antisérum dilué et d’isolat a tester, la
dilution finale est a 1 : 100.

.

Procédure d’essai en tube
Sérums anti-Salmonella H :

© NN

Préparer un tube de culture de 12 x 75 mm pour chaque microorganisme a tester.

Antisérum dilué : Distribuer 0,5 ml dans chaque tube.

Isolat a tester : Ajouter 0,5 ml au tube correspondant.

Controle positif : Ajouter 0,5 ml de contrble positif d’antigéne a un tube contenant 0,5 ml d’antisérum.
Contréle négatif : Ajouter 0,5 ml de solution de NaCl a 0,85 % dans un tube contenant 0,5 ml d’antisérum.
Incuber tous les tubes dans un bain-marie a 50 °C + 2 °C pendant 1 h.

Observer s'’il se produit une réaction de floculation (agglutination).

Répéter I'essai en tube en utilisant un microorganisme a tester a phase inversée. (Voir la procédure d’Inversion de phase
ci-dessus).

Inversion de phase

1.
2.

Préparer l'inversion de phase du milieu de motilité Gl conformément aux instructions.

Préparer I'antisérum opposé a la phase désirée. Par exemple, I'incubation de la Salmonella Typhimurium de phase 1[i] dans
un milieu de motilité Gl contenant un sérum anti-i, permet la croissance et la dissémination de S. Typhimurium de phase 2 [1,2].



3. Ajouter 1 ml d’'une dilution a 1 : 10 d’antisérum a 25 ml d’un milieu de motilité Gl stérile et bien mélanger. Verser dans une boite
de Pétri stérile et laisser solidifier.

4. Inoculer en poussant les bords du milieu solidifié.
5. Incuber a une température allant de 35 a 37 °C pendant 24 h.

6. Transférer la croissance du bord de dissémination opposé au site d’inoculation dans un milieu liquide pour tester
conformément aux étapes ci-dessous Procédure d’essai en tube — Sérums anti-Salmonella H.

7. Sila motilité n’est pas acceptable, passer a nouveau a travers le milieu a motilité Gl.
Sérum anti-Salmonella H Spicer-Edwards :
1. Préparer le microorganisme a tester et la dilution de I'antisérum a 1 : 2 comme décrit ci-dessus dans la préparation d’essai en tube.

2. Dilution finale de 'antisérum a 1 : 1 000 : Préparer en ajoutant 0,1 ml d’antisérum reconstitué (dilution de travaila 1: 2) a
24,9 ml de solution de NaCl & 0,85 %.

Préparer quatre tubes a culture (12 x 75 mm) pour chaque microorganisme a tester.

Sérums anti-Salmonella H Spicer-Edwards 1-4 : Ajouter 0,5 ml d’antisérum dilué aux tubes a culture.

Microorganisme a tester : Ajouter 0,5 ml a chaque tube.

Incuber tous les tubes dans un bain-marie a 50 °C + 2 °C pendant 1 h.

Retirer du bain-marie. Eviter de remuer de fagon excessive lorsque les tubes sont au bain-marie ou en les retirant du bain-marie avant
de lire les réactions.

8. Observer s'il se produit une réaction de floculation (agglutination).

Controle de qualité par I'utilisateur : Tester dans la méme série les témoins homologues et hétérologues pour controler les
performances des antisérums, des techniques et de la méthodologie. Les BD Difco QC Antigens Salmonella peuvent étre utilisés
comme témoin homologue. Pour des informations supplémentaires, se référer a la notice d’instructions des BD Difco QC Antigens
Salmonella.

Effectuer les contrdles de qualité conformément aux réglementations nationales et/ou internationales, aux exigences des organismes
d’homologation concernés et aux procédures de controle de qualité en vigueur dans I'établissement. Il est recommandé a I'utilisateur de
consulter les directives du CLSI et de la réglementation CLIA concernées pour plus d’informations sur les modalités de contréle de qualité.
RESULTATS

Test sur lame

1. Lire et reporter les résultats comme suit :

No ok~

4+ 100 % d’agglutination, fond clair a Iégérement voilé. 1+ |25 % d’agglutination, fond trouble.
3+ 75 % d’agglutination, fond Iégérement trouble. — |Absence d’agglutination.
2+ 50 % d’agglutination, fond moyennement trouble.

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

Le témoin négatif ne doit présenter aucune agglutination.

S’agissant des isolats a tester, une agglutination de niveau 3+ ou supérieur constitue un résultat positif.
Une réaction partielle (moins de 3+) ou retardée doit étre considérée comme étant négative.

Si I'identification d’'un antigéne H est nécessaire, procéder a la section suivante.
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Essai en tube
1. Lire et reporter les résultats comme suit :

4+ 100 % d’agglutination, fond clair a Iégerement voilé. 1+ |25 % d’agglutination, fond trouble.
3+ 75 % d’agglutination, fond Iégérement trouble. — | Absence d’agglutination.
2+ 50 % d’agglutination, fond moyennement trouble.

2. Le controle positif doit présenter une agglutination de 3+ ou plus a la dilution du test de routine (routine test dilution, RTD).

3. Le témoin négatif ne doit présenter aucune agglutination.

Lors de I'utilisation du BD Difco Salmonella H Spicer-Edwards, comparer les résultats avec les motifs de floculation (agglutination)

pour les schémas de Spicer-Edwards (voir tableau 3, page 4).

LIMITES DE LA PROCEDURE

1. Une caractérisation compléte de I'antigéne O et H d’un isolat de Salmonella est nécessaire pour I'identification finale. A cause
de la complexité des procédures de laboratoires, I'identification avec des antisérums polyvalents peut étre suffisante pour la
plupart des laboratoires.

2. Les isolats de Salmonella éventuels présentant des incohérences dans des réactions biochimiques et des tests des antigénes
O et H, doivent étre envoyés a un laboratoire de référence pour des tests supplémentaires.

3. 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 I'évaporation ou la précipitation du mélange réactionnel.
De faux positifs risquent d’étre obtenus.

4. Des isolats de culture non purs sont parfois obtenus et provoquent une agglutination spontanée entrainant I'agglutination des
témoins négatifs (autoagglutination). Choisir des colonies lisses et les tester suivant les méthodes sérologiques.



5. Dans la méthode d’agglutination sur lame pour tester I'antigéne O, il est recommandé que plusieurs colonies soient testées et
que les antisérums non absorbés polyvalents soient utilisés suivis par des antisérums a facteur simple. Par exemple, les colonies
d’'une culture 1, 2, 12 sur une gélose en boite de Pétri auront des degrés variables pour chaque antigene. Un antisérum 1, 2,

12 absorbé d’anticorps 1 et 12 seront trés spécifiques mais présenteront une agglutination faible ou une absence d’agglutination
avec des colonies ayant moins d’antigenes 2 et plus d’antigenes 1 et 12. Pour obtenir I'équilibre nécessaire de sensibilité et de
spécificité, utiliser du BD Difco Salmonella O Antiserum Group A non absorbé de facteurs 1, 2, 12 pour tester plusieurs colonies
suspicieuses sur une boite de Pétri, suivi d’'un test avec du BD Difco Salmonella O Antiserum absorbé de facteur 2.

6. Les réactions d’agglutination de 3+ ou supérieures sont interprétées comme des réactions positives. Les réactions croisées
résultant d’'une agglutination de 1+ ou 2+ sont plus probables étant donné que des antigénes somatiques sont partagés entre
différents groupes comme des antigénes de groupes non principaux.

7. |l peut exister des antigénes communs entre les divers sérogroupes « O » de Salmonella. Par exemple, le BD Difco
Salmonella O Antiserum Poly A contient, entre autres, des agglutinines pour facteurs 1, étant donné que les cultures
possédant un facteur 1 étaient utilisées en immunisation. Cet antisérum polyvalent risque de réagir avec des cultures autres
que celles contenues dans les sérogroupes « O » A, B, D, E et L a cause de I'antigéne commun 1 (ces microorganismes en
groupe Gy, Gy, H, R, T, etc., contenant un facteur 1).

8. Le BD Difco Salmonella O Antiserum Poly A-I & Vi a été préparé avec des membres représentatifs de ces groupes somatiques
et n’a pas été absorbé. Il est évident que ce sérum peut réagir et réagira avec des groupes O plus élevés de Salmonella.

9. La technique d’agglutination en tube est recommandée pour tester I'antigéne H car des réactions croisées avec les antigenes
somatiques peuvent se produire aux dilutions utilisées dans les techniques sur lame.

10. Il convient de s’assurer, dans I'essai en tube, que la dilution correcte est préparée pour un antisérum donné. Diverses dilutions
sont utilisées pour divers antisérums. Pour plus de détails, se référer a la section Préparation de I'essai en tube.

CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES

Salmonella O Antisera et Salmonella Vi Antiserum : la sensibilit¢ aux BD Difco Salmonella O Antisera et Salmonella Vi Antiserum
est déterminée en démontrant une réactivité conforme contre une batterie de cultures homologues de Salmonella, comme indiqué
dans la section Résultats, Test sur lame (voir le tableau 4). La spécificité est déterminée en démontrant une absence de réactivité
contre les groupes non apparentés de Salmonella (hétérologues).

Sérums anti-Salmonella H

La sensibilité aux BD Difco Salmonella H Antisera est déterminée en démontrant une réactivité conforme contre une batterie de cultures
homologues de Salmonella, comme définie dans la section Résultats, Essai en tube (voir tableau 5). La spécificité est déterminée en
démontrant une absence de réactivité contre les groupes non-apparentés de Salmonella (hétérologues).

CONDITIONNEMENT

Ne° réf. Description N° réf. Description
228201 BD Difco™ Salmonella H Antiserum a, 3 ml 222791 BD Difco™ Salmonella H Antiserum z,, 3 ml
228211 BD Difco™ Salmonella H Antiserum b, 3 ml 225571 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor z4s,
228221 BD Difco™ Salmonella H Antiserum ¢, 3 ml 3mi
228231 BD Difco™ Salmonella H Antiserum d, 3 ml 225581 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor z,3,
222731 BD Difco™ Salmonella H Antiserum eh, 3 ml sm . _
225441 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor f, 229611 ?';ID“‘” Salmonella H Antiserum Single Factor z,g,
3ml
225451 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factorh, 222801 BD Difco™ Saimonella H Antiserum zy9, 3 ml
3ml 225621 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor z3»,
3ml

228241 BD Difco™ Salmonella H Antiserum i, 3 ml
222741 BD Difco™ Salmonella H Antiserum k, 3 ml
225461 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor m,

222701 BD Difco™ Salmonella H Antiserum EN Complex, 3 ml
222691 BD Difco™ Salmonella H Antiserum G Complex, 3 ml

3 ml 222711 BD Difco™ Salmonella H Antiserum L Complex, 3 ml
225481 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factorp, ~ 222781 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Z, Complex, 3 ml

3ml 224061 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Poly a-z, 3 ml
222751 BD Difco™ Salmonella H Antiserumr, 3 ml 225391 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Poly A, 3 ml
225501 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor s, 225401 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Poly B, 3 ml

3ml 225411 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Poly C, 3 ml

225511 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor t, 225421 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Poly D, 3 ml

3ml , _ 225431 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Poly E, 3 ml
225541 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor w, 224741 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor 2
3ml ’
3mil
225551 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factorx, 554754 Bp Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor 5
3mil )
3ml
222761 BD Difco™ Salmonella H Antiserum y, 3 ml 224761 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor 6,
222771 BD Difco™ Salmonella H Antiserum z, 3 ml 3ml

224731 BD Difco™ Salmonella H Antiserum zg, 3 ml



224771 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor 7, 228191 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group E Factors

3ml 1, 3,10, 15,19, 34, 3 ml

222651 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards 1, 229521 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group E1 Factors
3ml 3,10,3 ml

222661 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards 2, 229541 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group E2 Factors
3ml 3,15,3 ml

222671 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards 3, 230181 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group E3 Factors
3ml (3), (15), 34, 3 ml

222681 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards 4, 230191 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group E4 Factors
3ml 1,3,19,3 ml

222721 BD Difco™ Salmonella H Antiserum 1 Complex, 3 ml 222601 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group F Factor

228141 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 2, 3 ml 11, 3 ml

226591 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 4, 3 ml 230291 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group G Factors

228151 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factors 4,5, 3 ml
226601 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 5, 3 ml
228161 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 7, 3 ml

13,22, 23, (36), (37), 3 ml

222611 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group G1
Factors 13, 22, (36), 3 ml

230201 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group G2

228171 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 8, 3 ml Factors 1, 13, 23, (37), 3 ml

228181 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 9, 3 ml 222621 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group H Factors
222571 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 10, 3 ml 1,6, 14, 24, 25, 3 ml

227791 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 12, 3 ml 222631 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group | Factor
226611 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 14, 3 ml 16, 3 ml

222581 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 15, 3 ml 211780 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group J Factor
222591 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 19, 3 ml 17,3 ml

226621 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 20, 3 ml 225181 '135 Eirff.w Salmonella O Antiserum Group K Factor

226631 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 22, 3 ml
226641 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 23, 3 ml
226661 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 25, 3 ml

225191 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group L Factor
21,3 ml

211781 BD Difco™ Salmonella O Antiserum

226671 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 27, 3 ml Group M Factor 28, 3 ml
211778 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 34, 3 ml 211783 BD Difco™ Salmonella O Antiserum
229471 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group A Factors Group N Factor 30, 3 ml
1,2,12,3ml 225221 BD Difco™ Salmonella O Antiserum
229481 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group B Factors Group O Factor 35, 3 ml
1,4,5,12,3 ml 222641 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi, 3 ml

229731 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group B Factors 225341 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly A, 3 ml

229491 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group C1 Factors

229501 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group C2 Factors

1.4,12,27, 3 ml 225351 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly B, 3 mi

225361 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly C, 3 ml
225371 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly D, 3 ml

6,7,3ml

6,8, 3ml 225381 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly E, 3 ml
230161 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group C3 Factors 226451 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly F, 3 m

(8), 20, 3 ml 226461 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly G, 3 ml
229511 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group D1 228271 BD Difco™ Salmonella Vi Antiserum, 3 ml

Factors 1,9, 12, 3 ml

230171 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group D2

Factors (9), 46, 3 ml
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Tableau 4

Produit

Cultures homologues testées

Groupe d’antigéne Serovar

229471 |Salmonella O Antiserum Group A Factors 1, 2, 12

Paratyphi A 1,2,12

228141 |Salmonella O Antiserum Factor 2 A Paratyphi A 2,12 var.
227791 |Salmonella O Antiserum Factor 12 Durazzo

229481 |Salmonella O Antiserum Group B Factors 1,4,5,12

229731 |Salmonella O Antiserum Group B Factors 1,4,12, 27 )

226591 |Salmonella O Antiserum Factor 4 Paratyphi B 1,4,(5),12
226601 _|Salmonella O Antiserum Factor 5 B gzﬁfer:s‘;; :im I
227791 |Salmonella O Antiserum Factor 12 Typhimurium 1,4,(5),12
228151 |Salmonella O Antiserum Factors 4, 5

226671 |Salmonella O Antiserum Factor 27

229491 |Salmonella O Antiserum Group C1 Factors 6,7

229501 |Salmonella O Antiserum Group C2 Factors 6,8 Kentucky 8,20
230161 |Salmonella O Antiserum Group C3 Factors (8), 20 c Thompson 6,7,14
226621 |Salmonella O Antiserum Factor 20 Newport 6,8

228161 |Salmonella O Antiserum Factor 7 Virginia 8

228171 |Salmonella O Antiserum Factor 8

229511 |Salmonella O Antiserum Group D1 Factors 1,9,12 Enteritidis 1,9,12
227791 |Salmonella O Antiserum Factor 12 D Typhi 9,12,_(Vi)
230171 |Salmonella O Antiserum Group D2 Factors (9), 46 Pullorum 1,9,12
228181 |Salmonella O Antiserum Factor 9 Haarlem (9),46
228191 |Salmonella O Antiserum Group E Factors 1,3,10,15,19,34

229521 |Salmonella O Antiserum Group E1 Factors 3,10

229541 |Salmonella O Antiserum Group E2 Factors 3,15 Illinois 3,15,34
230181 |Salmonella O Antiserum Group E3 Factors (3),(15),34 Anatum :ﬂo_
230191 |Salmonella O Antiserum Group E4 Factors 1,3,19 E London 3,10,26
222571 |Salmonella O Antiserum Factor 10 Newington 3,15
222581 |Salmonella O Antiserum Factor 15 Senftenberg 1,3,19
222591 |Salmonella O Antiserum Factor 19

211778 |Salmonella O Antiserum Factor 34

222601 |Salmonella O Antiserum Group F Factor 11 F Rubislaw 11

230291 |Salmonella O Antiserum Group G Factors 13,22,23, (36), (37)

222611 |Salmonella O Antiserum Group G1 Factors 13, 22, (36)

230201 |Salmonella O Antiserum Group G2 Factors 1,13,23,(37) G

226631 |Salmonella O Antiserum Factor 22

226641 |Salmonella O Antiserum Factor 23

Poona 1,13,22,(36)
Worthington 1,13,23,(37)

222621 |Salmonella O Antiserum Group H Factors 1,6,14,24,25

226611 |Salmonella O Antiserum Factor 14 H Florida (1),6,14,(25)
226661 |Salmonella O Antiserum Factor 25
222631 |Salmonella O Antiserum Group | Factor 16 | Gaminara 16
211780 |Salmonella O Antiserum Group J Factor 17 J Kirkee 17
225181 |Salmonella O Antiserum Group K Factor 18 K Cerro 6,14,18
225191 |Salmonella O Antiserum Group L Factor 21 L Minnesota 21,26
211781 |Salmonella O Antiserum Group M Factor 28 M Telaviv 28ab

Dakar 28ac
211783 |Salmonella O Antiserum Group N Factor 30 N Urbana 30ab
225221 |Salmonella O Antiserum Group O Factor 35 (0] Adelaide 35

225341 Salmonella O Antiserum Poly A (Groups A,B,D,E1,E2,E3,E4 and L) Cultures homologues testées

Groupe d’antigéne

Serovar

Groupe d’antigéne

Serovar

Paratyphi A 1,2,12; Paratyphi A var

Enteritidis 1,9,12; Typhi 9,12,(Vi);

A Durazzo 2,12 D Pullorum 9,12; Haarlem (9),46
. . . Anatum 3,10; London 3,10,26;
B gi;?;‘i’spshr:; n}:g‘?g Essen 4,12; E Newington 3,15; lllinois 3,15,34;
e Senftenberg 1,3,19
L Minnesota 21,26
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225351 Salmonella O Antiserum Poly B (Groups C1,C2,F,G and H) Cultures homologues testées

Groupe d’antigéne Serovar Groupe d’antigéne Serovar
C1 Thompson 6,7,14 G1 Poona 1,13,22,(36)
Worthington 1,13,23,(37);
2 Newport 6,8 G2 Grumpensis 13,23
Carrau 6,14,(24);
F Rubislaw 11 H Florida (1),6,14,(25);

Boecker (1),6,14,(25)

225361 Salmonella O Antiserum Poly C (Groups |,J,K,M,N and O) Cultures homologues testées

Groupe d’antigéne Serovar Groupe d’antigéne Serovar
| Gaminara 16 M Telaviv 28ab; Dakar 28ac
J Kirkee 17 N Urbana 30
K Cerro 6,14,18 (6] Adelaide 35

225371 Salmonella O Antiserum Poly D (Groups P,Q,R,S,T and U) Cultures homologues testées

Groupe d’antigéne |Serovar Groupe d’antigéne |Serovar
P Inverness 38 S Waycross 41
Q Champaign 39 T Weslaco 42; Loenga 1,42ab
R Riogrande 40ab; Bulawayo 1,40ac U Milwaukee 43abc, Bunnik 43acd

225381 Salmonella O Antiserum Poly E (Groups V,W,X,Y and Z) Cultures homologues testées

Groupe d’antigéne |Serovar Groupe d’antigéne |Serovar
\Y Niarembe 44 Y Dahlem 48ab; Djakarta 48abc
w Devesoir 45ab; Dugbe 45ac z Wassenaar 50abc; Greenside 50abd
X Bergen 47ab; Kaolack 47ac

226451 Salmonella O Antiserum Poly F (Groups 51-55) Cultures homologues testées

Groupe d’antigéne |Serovar Groupe d’antigéne  |Serovar
51 Treforest 1,51 54 Uccle 3,54
52 Utrecht 52 55 Tranoroa 55
53 Humber 53

226461 Salmonella O Antiserum Poly G (Groups 56-61) Cultures homologues testées

Groupe d’antigéne  |Serovar Groupe d’antigéne  |Serovar
56 Artis 56 59 Betioky 59
57 Locarno 57 60 Luton 60
58 Basel 58 61 Eilbek 61

228271 Salmonella Vi Antiserum Cultures homologues testées

Groupe d’antigéne

Serovar

Vi

Typhi (felix) 9,12,Vi; Ballerup Vi

Parentheses enclosing the designation for an antigen indicate that the antigen may be weakly agglutinable or absent.
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Tableau 5

Produit Groupe d’antigene |Serovar
222691 |Salmonella H Antiserum G Complex
225441 |Salmonella H Antiserum f Derby f.g; Berta f.g,t: Enteritidis g,m:
225461 Salmonella H Antiserum m B|egdam g,m,q; Montevideo g,m (p) s:
- G Complex ) o . PR .
225481 |Salmonella H Antiserum p Dublin g,p; Rostock g,p,u; Senftenberg g,(s),t;
225501 |Salmonella H Antiserum s Budapest g,t; Oranienburg m.t
225511 |Salmonella H Antiserum t
222711 |Salmonella H Antiserum L Complex Bredeney I,v; London I,v; Worthington I,w:
225541 |Salmonella H Antiserum w L Complex Livingstone |,w; Morocco |,243,29g; Javiana |,z,g.
225611 |Salmonella H Antiserum z,g Rutgers 1,240; 1219, 1213 1213
222721 |Salmonella H Antiserum 1 Complex
224741 |Salmonella H Antiserum Single Factor 2 Newport var. Puerto Rico 1,2;
224751 |Salmonella H Antiserum Single Factor 5 1 Complex ;t}%rtrﬁsgn‘]vgr. Berlin 1.,5;
224761 |Salmonella H Antiserum Single Factor 6 I\/’Iadelia’ 1 ,7’ ’
224771 |Salmonella H Antiserum Single Factor 7
222701 |Salmonella H Antiserum EN Complex
225551 |Salmonella H Antiserum x EN Complex Abortusequi e,n,x; Salinatis e,n,z45
225571 |Salmonella H Antiserum z45
222781 |Salmonella H Antiserum Z, Complex
225621 |Salmonella H Antiserum z3, Z, Complex Cerro z4,2,3; Duesseldorf z4,z,4; Tallahassee 24,23,
225581 |Salmonella H Antiserum z,;
225451 |Salmonella H Antiserum h h Reading e h
222731 |Salmonella H Antiserum eh ge
Salmonella H Antiserum
222651 Spicer-Edwards 1
229661 Salmonella H Antiserum Paratyphi A a Budapest g,t
Spicer-Edwards 2 Paratyphi B b Typhimurium i
222671 ga!monEe(IJa H(;An:t;serum
picer-Edwards Thompson k
picer- : Choleraesuis ¢ Oranienburg m,t
228201 |Salmonella H Antiserum a Paratyphi C ¢ Rubislaw r
228211 |Salmonella H Antiserum b S. typhi d
228221 |Salmonella H Antiserum ¢ , Reading e,h Madelia y
- Spicer-Edwards Derby f,g
228231 |Salmonella H Antiserum d ’
228241 |Salmonella H Antiserum i Atlanta-Worthinat
222741 |Salmonella H Antiserum k Eet”a,:jjjt ama-Torfington 2
222751 |Salmonella H Antiserum r Blne(gecrila:nlsgg%mq laksony %
" »IT1, €IT0 Z4,Z3
222761 |Salmonella H Antiserum .
seram y Montevideo g,m,(p),s | Duesseldorf 24,y
222771 |Salmonella H Antiserum z Dublin g,p Tallahassee 24,25,
222791 |Salmonella H Antiserum z; Rostock g,p,u Tennessee zyq
i lllinoi
222801 |Salmonella H Antiserum z,g Senftenberg g,(s).t INOIS Z49
224731 |Salmonella H Antiserum zg
225391 Salmonella H Antiserum Poly A (Groups a, b, ¢, d, i, zy; and z,9) Cultures homologues testées
Groupe d’antigéne |Serovar Groupe d’antigéne |Serovar
a Paratyphi A i Typhimurium
b Paratyphi B Z40 lllinois
c Paratyphi C Z59 Tennessee
d Typhi
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225401 Salmonella H Antiserum Poly B (Groups eh, en, enx, enz15 and G complex) Cultures homologues testées

Groupe d’antigéne | Serovar Groupe d’antigéne | Serovar
e,h Reading g,m,(p),s Montevideo
e,n,X Abortusequi a,p Dublin
e,N,Z45 Salinatis g,p,u Rostock
f,g Derby g,(s)t Senftenberg
f,g,t Berta g,t Budapest
g,m Enteritidis m,t Oranienburg
g,m,q Blegdam

225411 Salmonella H Antiserum Poly C (Groups k, I, 1, y,

z and z,) Cultures homologues testées

Groupe d’antigéne | Serovar Groupe d’antigéne | Serovar
Thompson r Rubislaw
l,v Bredeney y Madelia
l,w Worthington z Atlanta-Worthington
1,243 149, 1243 24,223 Cerro
1,208 Javiana Z4,Z04 Duesseldorf
1,240 Rutgers Z4,Z30 Tallahassee

225421 Salmonella H Antiserum Poly D (Groups z3s, Z3¢, Z37, Z38, Z39, Z4¢1 and z4,) Cultures homologues testées

Groupe d’antigéne | Serovar Groupe d’antigéne | Serovar
Z35 Chittagong Z39 Quimbamba
Z36 Weslaco Z41 Karamoja
Z37 Wichita Z4o Locarno
Zag Lille

225431 Salmonella H Antiserum Poly E (Groups 1 Complex, zg) Cultures homologues testées

Groupe d’antigéne | Serovar Groupe d’antigéne  |Serovar
Zg Taksony 1,6 3,10:-:1,6
1,2 Newport var. Puerto Rico 1,7 Madelia
1,5 Thompson var. Berlin

Parentheses enclosing the designation for an antigen indicate that the antigen may be weakly agglutinable or absent.

Historique des modifications

Révision/Date Section

Résumé des modifications

(04) 2018-12 Toutes Mise a jour de la marque BD.
Mise a jour des déclarations d’informations techniques.
p1 Mise a jour de la révision et date.
Avertissements et | Mise a jour de la section «Avertissements et Précautions» avec les nouvelles exigences
précautions du Systéme général harmonisé (SGH) pour les phrases P (précautions).
p12-15 Révision des tableaux 4 et 5.
p16 Mise a jour de la déclaration de marque
Révision | Date | Résumé des modifications
(05) 2019-09 Conversion des instructions d’utilisation imprimées au format électronique et ajout
d’informations d’accés pour obtenir le document a partir de BD.com/e-labeling.
Correction du nom du produit Salmonella Antiserum Vi remplacé par Salmonella Vi
Antiserum comme il convient.
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Manufacturer / MpoussoauTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / Kataokeuaotg / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / ATkapyuubi /
A 9] 7l / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpouasoautens / Vyrobea / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6ruk / A7) i

Use by / Manonasaiite go / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A}-& 7] &} / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [leviiH naipananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pana la / Vicnonb3osatk o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / i i 15 H 1

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)

rrrr-MM-aa / rerr-MM (MM = kpasi Ha meceua)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)

JJII-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéA0g Tou prijva)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I6pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utolsé napja)

AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)

HAOKAK-AA-KK / HKAOKIK-AA / (AA = aiifibiH COHpl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¢12)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)

GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)

JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)

AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)

rrrr-mMmm-ga / rerr-MM (MM = koHew, mecsia)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

PPPP-MM-O1 / PPPP-MM (MM = kiHeup micaus)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = HK)

Catalog number / Katanoxex Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuég katahdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Kataloski broj / Katalogusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7} & &1 ¥ & / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep ro kararory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a karanorom / H 3¢5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupan npeactasuten B EBponeiickata obLyHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouagiodotnuévog
avTITpéowTTog oTnv Eupwtraikr) Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMaacTbifbiHAars! yokinetTi ekin /-5 -5 A2 $]¢) o3k / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomou4eHHbI npeacrasutens
B EBponeiickom coobLuectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spologenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactasHuk y kpainax €C / [ 3[R AU 2%

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcky ypen 3a amarHocTtvika vH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) cuokeur / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeavumHanbik Auardoctuka acnabs / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit ans aiarHocTukm in vitro / 442 Wi 2297 3 4

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypab wekrtey /%
A g+ / Laikymo temperattra / Temperatras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / OrpaHuyexne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
/L PR

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupara / Kod (islo) $arze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Traprtidag (Tmaptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] 5L =(2E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
| Kog naprii / it 5 (IE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxer emapkn ToodTnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH xeTkinikTi / <n> B| 2 E 7} 53] £31%

/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testow / Contetido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctato4yHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillréckligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ L% ik47T <n>
YA

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykLumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitaanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbICbin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / Qus. iHCTpyKuii 3 BUukopucTanHs / 152 [ fii i i)t ]

Do not reuse / He nanonasaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Manganan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) 5 4 1 i

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & W 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #5115
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHabl xafaaiiaa «npobupka ilwiHae» AarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 33 7}ell thaf 4wk A& / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLEHKW KayecTBa ANarHoOCTUKM in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (R IVD 4 REPEAS

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonen numuT Ha Temnepartyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TemeHri pykcar weri / 313 &= / Zemiausia laikymo temperatdra / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwkHuit npegen
Temneparypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MinimansHa Temneparypa / i R

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Baksinay / 71 E-% / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTponb / kontroll / KoHtporb / X #E

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gakbinay / 43 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoautusHWi koHTponb / PR 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuaTtenbHbIii KoHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / [ 14 X6 HE 1 7]

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTog Ha cTepunusauus: eTuneHoB okeug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBoSog atoaTeipwang: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: oxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbirbl / 25 W o & 9l 8 Alo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K Jiik: WA Lk

Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha ctepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zratenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus agici — cayne Tycipy / 25 43 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metog ctepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K& J7ik: fibt

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionornyeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna Hebeaneka / 4% X

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaluuTe AokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

|/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ouvodeuTiKd €yypaga / Precaucién, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate€u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 5-2], 555
dvg A Z+z | Démesio, Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: AvB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 1525 [ Bt 5 S0k

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %3 & 1= / Aukiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / BepxHuuit npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepartypa / i J% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {443 T-f:

Collection time / Bpeme Ha cbbupane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guAoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / =3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA 1]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
Hl7]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i F

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / AiGrpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % 4L

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite ecv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeTt 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} &=/ 749- A8 54| / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatb npv nospexaeHum
ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / US4 i, 152718

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé
BeppdTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankbiH xepae cakta / -2 3] &loF g / Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i i & #AJ5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / 5§
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Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3a6opy / KA H

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / uL/teszt / nL/€l 2~ = / mknitect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycta / 912 7] &) oF  / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / i it 5 Y62k
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Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccioén de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Faatektec cyTeri naitna Gonasl / 52~ 7k~ A4 % / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BoaHo / 2744

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumsnblk Hemipi /
g2} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ #H FRil S

==
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHpis. / =41 7% 71 418 # 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / i, /N

Ha

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 8085889

Europe, CH, GB, NO:  +800 135 79 135

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 880030728
AU +800 13579135 MT +3120 796 5693
BR 0800591 1055 NZ +80013579 135
CA +18558058539 RO 0800895 084
CO +800 13579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 800101 3366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +800 13579135 US +18552360910
IS 8008996 UY +800 13579 135
LI +3120796 5692 VN 12280297
d Becton, Dickinson and Company [Ec [rRep| Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland
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