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AVSEDD ANVANDNING

BD BBL PYR Reagent Droppers (PYR-reagenspipetter) anvands vid snabb presumptiv
identifiering av grupp A p-hemolytiska streptokocker och grupp D enterokocker..2

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

PYR Reagent Droppers anvédnds i en snabbtest for bestamning av bakteriers formaga att
producera pyrrolidonylpeptidas. Produktionen av pyrrolidonylpeptidas (PYRase) har anvants
i stor utstrackning som hjalp vid differentiering av vissa streptokockspecies.!3 Reagensen
(cinnamaldehyd) tillsétts efter att organismerna har inkuberats med ett PYR-substrat.
Fargutveckling indikerar en positiv reaktion. Fargutvecklingen ar bade snabb och langvarig,
vilket gor resultaten latta att tolka.

PRINCIPER FOR METODEN

Pyrrolidonaspeptidas-aktivitet kan utvarderas genom hydrolys av pyroglutamyl-B-naftylamid
(L-pyrrolidon-B-nafthylamid [PYR]) pa L-pyrrolidon och B-naftylamin, som producerar en réd
farg i kombination med en PYR-reagens.45

PYR Reagent Droppers kan anvandas med alla PYR-substrat. Substratet kan impregneras pa en
papperslapp eller inkorporeras i agar eller buljong. Reagensen tillsatts efter inkubation med
substratet. Reaktionen kan avlasas efter 2 min.

REAGENSER

PYR Reagent Droppers innehaller 0,5 mL 0,015 % p-dimetylaminocinnamaldehyd i attiksyra.
Varningar och férsiktighetsbeaktanden:

Avsedd for in vitro-diagnostik.

Folj korrekta laboratorieférfaranden vid hantering och kassering av infektiést material.
Fara

H360 Kan skada fertiliteten eller det ofédda barnet. P101 Ha férpackningen eller etiketten
till hands om du maste soka lakarvard. P281 Anvénd foreskriven personlig skyddsutrustning.
P202 Anvand inte produkten innan du har last och férstatt sakerhetsanvisningarna. P308+P313
Vid exponering eller misstanke om exponering Sok lékarhjalp. P405 Foérvaras inlast. P501
Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella
bestammelser.

Forvaringsanvisningar: Forvaras vid rumstemperatur 15 — 30 °C. Skyddas mot ljus. Varje pipett
kan anvandas under en dag efter det att ampullen har brutits.

Nedbrytning av produkten: Denna reagens ar hermetiskt innesluten i en ampull, vilken
skyddar Iésningen fran kemisk instabilitet fram till utgangsdatum. Det ar normalt att
cinnamaldehyd andrar farg fran gult (qul-orange) till orange till rétt vid férvaring. Detta
paverkar inte reagensens prestanda.

FORFARANDE

Tillhandahallet material: PYR Reagent Droppers.

Material som kravs men ej medféljer: Extra odlingsmedier, PYR-substratlappar, buljong eller
agar, organismer for kvalitetskontroll och sadan laboratorieutrustning som kravs for dessa
foérfaranden.

Testforfaranden:

Hall PYR-reagenspipetten uppratt och RIKTA SPETSEN BORT FRAN DIG. Grip tag i mitten

pa pipetten med tummen och pekfingret och tryck forsiktigt sa att ampullen bryts sénder
inne i pipetten. Viktigt! Ampullen skall brytas ndra mitten och endast en gang. Fortsatt inte
att manipulera pipetten eftersom plasten da kan punkteras och kroppsskador kan uppsta.
Knacka pipettens botten i bordsytan nagra ganger. Nar pipetten &r klar att anvéndas, skall
den véandas upp och ned fér praktisk droppvis dispensering.

PYR-Buljong: Dispensera 1 eller 2 droppar (beroende pa provets storlek) reagens pa en PYR-
buljong som har inkuberats vid 35 °C i 24 h. Observera om rdd farg utvecklas inom 1 -2 min,
vilket indikerar en positiv test. En negativ test indikeras genom en gul fargutveckling.
PYR/Eskulin-lapp: Placera lappen pa agarytan pa en primar isoleringsplatta med kolonier som
skall testas. Valj isolerade kolonier fran en 18 — 24-timmarsodling for testning. Inkubera en
liten del av lappens yta med en steril 6gla eller tréapinne. Byt ut locket och inkubera plattan
aerobiskt vid 35 - 37 °Ci 15 min. Efter att eskulinreaktionen har tolkats, dispenseras 1 till 2
droppar reagens pa lappen. Observera om rod farg utvecklas inom 1 -2 min, vilket indikerar
en positiv test. Ingen fargutveckling indikerar en negativ test.

Kvalitetskontroll utférd av anvandaren:

Undersok reagensen for tecken pa férsamring (se avsnittet “Nedbrytning av produkten”).
Positiva (Streptococcus pyogenes ATCC 19615 och Enterococcus faecalis ATCC 29212) negativa
(Streptococcus agalactiae ATCC 10386) kontroller bér utféras tillsammans med organismerna
som skall testas.

Kvalitetskontroll maste utféras i enlighet med géllande bestammelser eller ackrediteringskrav
samt laboratoriets etablerade procedurer fér kvalitetskontroll. Det rekommenderas

att anvandaren konsulterar tillampliga CLSI-riktlinjer och CLIA-féreskrifter for lampliga
kvalitetskontrollférfaranden.

RESULTAT

Positivt: Rosa eller rott. Negativt: Ingen fargéandning eller gul-orange. Se tillampliga referenser
fér PYR-reaktioner med specifika organismer.45

METODENS BEGRANSNINGAR

1. Véanta minst 2 min pa fargutveckling innan PYR-testen betraktas som negativ.

2. Testen skall endast anvandas pa B-hemolytiska streptokocker och Enterococcus-species.
Staphylococcus-species, de flesta Corynebacterium haemolyticum, och vissa Micrococcus-
species ar PYR-positiva, saval som vissa Enterobacteriaceae och andra gramnegativa
baciller.6.7



3. Anvand endast renkulturer. Blandkulturer kan producera vilseledande resultat.

KLINISKA PRESTANDA

Godsey, Schulman och Eriquez rapporterade att 100 % av grupp A streptokocker och 100 %
av grupp D enterokocker hydrolyserade PYR och producerade ett positivt testresultat.8

De rapporterade dven att det inte férekom nagra falskt positiva resultat vid testning av D
icke-enterokocker eller streptokocker tillhérande grupp B,C,F eller G.8 Falskt positiva PYR-
reaktioner har rapporterats av Bosley, Facklam och Grossman vid testning av aerokocker.?
Oberhofer fann att S. haemolyticus, S. intermedius och S. warneri gav starkt positiva PYR-
reaktioner medan alla andra species av stafylokocker befanns vara negativa.1?

En intern studie utférdes dar BD BBL PYR-reagens och en annan kommersiellt tillgénglig PYR-

reagens jamfordes.!! Alla reaktioner var identiska fér de 6 stammarna som testades med bada
PYR-reagenserna. Resultaten sammanfattas i tabellen.

Organism BD BBL-reagens Kommersiell
reagens

Streptococcus pyogenes ATCC 10389 + +
Streptococcus agalactiae ATCC 4768 - -
Enterococcus faecalis ATCC 29212 + +
Streptococcus pyogenes ATCC 19615 + +
Streptococcus bovis ATCC 9809

Streptococcus sp. Group B ATCC 12386 - -
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oxido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de etilena / Metop ctepunuaaumn: aTuneHokeng,
/ Metéda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod:
etenoxid / Sterilizasyon yontemi: etilen oksit / MeTton ctepunisadii: eTuneHokcuaom

Method of sterilization: irradiation / Meton Ha ctepunusauus: npaguaums / Zpusob sterilizace:
zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung / MéBodog
armoaoTeipwong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod:
kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zragenje / Sterilizélas
maddszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus agici — ceyne
Tycipy / Sterilizavimo bldas: radiacija / SterilizéSanas metode: apstarosana / Gesteriliseerd
met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Meton
cTepunusauuu: obnyyeHue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanje
/ Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yontemi: irradyasyon / MeTop ctepunisadii:
OMNPOMIHEHHAM

Biological Risks / Buonornunu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung /
BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques / Bioloski
rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Bruonorusineik Tayekenaep / Biologinis
pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo

Biologisk risk / Biyolojik Riskler / BionoriyHa HebGe3neka

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTte cnpaska B
npuapyxasaluuTe gokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci! / Forsigtig, se
ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / NMpoooxr}, cupBouleuTeite
Ta OUVODEUTIKG éyypaga / Precaucion, consultar la documentacion 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 / AGaiinanbi3, TUICTi KyXaTTapMeH TaHbICbIHbI3

/ Démesio, zitrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus /
Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon /
Nalezy zapoznac¢ sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéo
fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumaxue: cm. npunaraemyo
pokymeHTaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte priloZzena
dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun
/ YBara: auB. CynyTHIO JOKyMeHTalLlilo

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty /

@vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avwtepo 6plo Beppokpaaiag / Limite
superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température /
Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite superiore di temperatura
/ TemnepatypaHbIH pykcaT eTinreH xorapfbl Wweri / Auk$ciausia laikymo temperatara /
Augséja temperatiras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna
granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura /
BepxHuii npeaen Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre
temperaturgrans / Sicaklik Ust sinir / MakcumaneHa Temnepatypa
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Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tort / Trocklagern /
DuA&ére 10 oTEYVO / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom

| Széraz helyen tartand6 / Tenere all’asciutto / Kyprak kyniHge ycra / Laikykite sausai /
Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywa¢ w stanie suchym / Manter seco
/ A se feri de umezeala / He gonyckatb nonaganus snaru / Uchovavajte v suchu / Drzite na
suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertu Big Bonorn

Collection time / Bpeme Ha cbbupare / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit
/Qpa cuhhoyrg / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélevement / Sati prikupljanja /
Mintavétel id6pontja / Ora di raccolta / >Kunay yakbiTbl / Paémimo laikas / Savaksanas laiks /
Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems
c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATtokoAroTe / Desprender / Koorida /
Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta / Plésti ¢ia / Atimét
/ Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otkneuts / Odtrhnite / Oljustiti /
Dra isar / Ayirma / Bigkneitn

Perforation / Mepdopauws / Perforace / Perforering / Aigtpnon / Perforacion / Perforatsioon
/ Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / Perforacija / Perforacija / Perforatie /
Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauus / Perforacia / Perforasyon / MNepdopauis

Do not use if package damaged / He usnonasaiTe, ako onakoBkarta e nospegaeHa /
Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal
beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTroigite €Gv N cuokeuagoia €Xel UTTOOTET
¢nwida. / 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 sériilt / Non usare se la confezione € danneggiata / Erep naket
6y3binFaH 6ornca, naaanaxba / 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 / Nao usar se a embalagem
estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnons3sosatb npu
nospexaeHnn ynakosku / Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje
osteceno / Anvand ej om férpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin /
He BnKkopuCTOBYBaTM 3@ NOLLIKOIXKEHOT YNaKOBKM

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfilisnému teplu / Ma ikke udszettes
for varme / Vor Warme schiitzen / KpatoTe 10 pakpid amé tn 8gppétnta / 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 / CankpiH xepae cakta / Laikyti atokiau
nuo Silumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes

for varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de
caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far gj
utsattas for varme / Isidan uzak tutun / BeperTu Big aii Tenna

Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéyrte / Cortar / Ldigata / Découper / Rezi
/ Vagja ki / Tagliare / Kecinis / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcigé¢ / Cortar / Decupati /
Otpesatb / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Po3pizatn

Collection date / lata Ha cb6upaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum /
Huepopnvia cuhhoyrg / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date de prélevement / Dani
prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / >XvuHaraH Ti36ekyHi / Paémimo data /
Savaksanas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita
/ Data colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum /
Toplama tarihi / lata 3aGopy

pL/test / pL/tect / pL/Test / puL/egéraon / pl/prueba / pl/teszt / mkn/tect / pL/tyrimas / pL/
parbaude / pL/teste / mkn/ananis

Keep away from light / Masete ot cBetnuHa / Nevystavujte svétiu / Ma ikke udsaettes for lys

/ Vor Licht schitzen / KpatrioTe 10 pakpid atrd 1o gwg / 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 / KapaHrbinanraH xepae ycta / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy
/ Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac
z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpaHutb B TemHoTe /
Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan
uzak tutun / BeperTu Big Aii cBitna

Hydrogen gas generated / O6pasyBaH e Bogopog raa / Moznost tniku plynného vodiku

/ Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoyévou /
Produccién de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux /
Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / lastektec cyteri
naitaa 6onabl / I18skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd /
Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgéo de gas de hidrogénio /
Generare gaz de hidrogen / Boigenenue Bogopopa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se
vodonik / Genererad vétgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuist 3 BUAINEHHAM BOAHIO

Patient ID number / [l Homep Ha nauwueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer /
Patienten-ID / ApiBudg avayvwpiong aaBevoug / Numero de ID del paciente / Patsiendi ID /
No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero
ID paziente / MauneHTTiK naeHTUdMKaumsnelk Hemipi / Paciento identifikavimo numeris /
Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer

ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient / ineHTUMKaLMOHHBIN HOMep
nauuenTa / Identifikaéné ¢islo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik
numarasi / lgeHTudikatop nauieHTta

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboTeTe ¢ HeobxoaumoTo BHUMaHue. / Kiehké.

Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / Eu8pauaTo. XeipioTeiTe To ue TTpocoy. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn,
kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte paZzljivo.

| Térékeny! Ovatosan kezelends. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbil, abaiinan
naiganaHbiHes. / =4 712 7] 42 A2 | Trapu, elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi
/ Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos¢,
przenosic¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. /
Xpynkoe! O6paLiatbes ¢ ocTopoxxHocThh. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. /
Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagtyin. /
TeHpiTHa, 3BepTaTncsa 3 obepexHicTio / S, /NI
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