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KULLANIM AMACI

Taxo A Discs (Taxo A diskleri), grup A beta-hemolitik streptokoklarin disutk miktarda basitrasin duyarliliklarina bagl olarak
taminleyici tespiti icin kullanilir. Diskler, “Ornekler” bolimiinde belirtilen istisnalar disinda saf kiiltiirlerle birlikte kullaniimak igindir.

OZET VE AGIKLAMA

Taxo A diskleri dugtk miktarda basitrasinle asilanmistir. Maxted’in, Levinson ve Frank’in ve digerlerinin calismalarina gére grup A
Streptokoklar diger hemolitik streptokok Lancefield gruplarindan disk etrafinda olugturduklari inhibisyon zonlariyla ayrilmaktadir.!-6

PROSEDUR ILKELERI

Grup A beta-hemolitik streptokoklar kiiglik basitrasin miktarlarina duyarliyken, beta-hemolitik streptokoklarin diger serolojik gruplari
daha direnclidir. Kanli agar plagindaki Taxo A diskleri bir gece inkiibe edildikten sonra grup A beta-hemolitik streptokoklarin
tahminleyici tespitinde kullanilabilir.

REAKTIFLER
Taxo A diskleri, her disk icin yaklasik 0,04 Unite basitrasin ile asilanmistir.

Uyarilar ve Onlemler:
In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.
Taxo A diskleri duyarlilik testleri i¢in kullaniimaz.

Tum prosedurler boyunca mikrobiyolojik tehlikelere karsi uygun aseptik teknikleri ve belirlenen énlemleri uygulayin. Kullanimdan
sonra, test plaklari ve diger kontamine malzemeler atiimadan énce otoklavlanarak sterilize edilmelidir. Kullanim talimatlari dikkatlice
okunmali ve takip edilmelidir.

Saklama Talimatlari — Teslim aldiktan sonra -20 ila +8 °C’de saklayin. Kullanimdan sonra siseleri veya kartuslari Grtin butinluguntu
korumak igin 2 ila 8 °C’de saklayin.

ilk olarak en eski diskleri kullanin ve son kullanma tarihi gegmis diskleri atin. Kaplari agmadan énce oda sicakligina gelmelerini
bekleyin. Disklerin uygulanmasi tamamlandiktan sonra kullanilmamis diskleri buzdolabina geri koyun. Hafta boyunca disklerin
sik sik gikarildigi sise ve kartuslar ve gece laboratuarda birakilan diskler atilmalidir ya da kullanima devam etmeden dnce diskler
kontrol organizmalari kullanilarak performans agisindan test edilmelidir.

ORNEKLER

Taxo A diskleri, klinik érneklerle veya karisik flora igeren diger kaynaklarla dogrudan kullaniimak icin degildir. On tespiti yapilacak
organizmalar 6ncelikle, drnegin uygun kiltir ortamina surtlme ile ayri koloniler olarak izole edilmelidir, 6rn. %5 Sheep Blood iceren
Trypticase Soy Agar (TSA Il). Ancak, bogaz érneklerinden alinan grup A streptokoklarin birincil izolasyonunda kullanilan %5 Sheep
Blood (ssA) iceren BBL Grup A Segici Strep Agar plagi, Taxo A diskiyle kullaniimak (izere 6zel olarak tasarlanmistir.”

PROSEDUR
Saglanan Malzemeler: Taxo A Diskleri.

Gerekli Fakat Saglanmamig Malzemeler: Yardimci kultur ortami, kalite kontrol organizmalari ve bu proseddr igin gerekli
laboratuvar ekipmani.

Test Prosediirii

1. %5 Sheep Blood igeren Trypticase Soy Agar plagini, birincil izolasyon plaginda beta-hemoliz gésteren test organizmasiyla
inokule edin. Plak bir siispansiyonla inokdle edildiginde plagin ylzeyinde sadece birlesik gelisme gostrecek sekilde
ayarlanmalidir. Steril forseps veya tekli disk dispenseri kullanarak Taxo A diskini inokule edilen alanin merkezine yerlestirin.
Organizma slirme yontemiyle inokile edildiyse, disk birincil sirme alanina veya birincil ve ikincil stirme alanlarinin kesistigi
bolgeye yerlestiriimelidir. Taxo A diskinin ssA ile kullanimina iliskin daha fazla bilgi icin ssA urun literatiiriine basvurun.

2. Plagi/plaklar ortam havasinda (veya %5 ila 10 CO, ile zenginlestiriimis atmosferde) 35 ila 37 °C’de 18 ila 24 saat boyunca
inklibe edin.

3. Plaklari basitrasin diskinin etrafindaki gelisme inhibisyon zonu varligi acisindan inceleyin.

Kullanici Tarafindan Kalite Kontrolii: Kullanim sirasinda bilinen, istenen reaksiyonlari gergeklestiren stabil kontrol
organizmalarinin saf kiltirlerini kullanarak performansi kontrol edin. Zon olusumunun belirlenmesi igin Streptococcus pyogenes
ATCC 12384 kullanilmasi 6nerilir. Zon olusmadiginin tespit edilmesi igin B, C, D ve/veya G gruplarina ait bir veya daha fazla beta-
hemolitik streptokokkal tiir kullanilabilir.

Gerekli kalite kontroller ilgili yerel, devlet ve/veya federal duzenlemeler veya akreditasyon gerekliliklerine veya laboratuvarinizin
standart Kalite Kontrol prosedurlerine uygun olarak gergeklestiriimelidir. Kullanicinin, uygun Kalite Kontrol uygulamalari igin ilgili
CLSI ybnergelerine ve CLIA dizenlemelerine uymasi onerilir.



SONUGLAR

Organizma grup A streptokok ise, Taxo A diskinin etrafinda bir inhibisyon zonu olusur. Capa bakilmaksizin her inhibisyon zonunun
“basitrasin igin beta-hemolitik Streptococcus, tahmini grup A” olarak raporlanmasi onerilir.8

inhibisyon zonu gézlenmemesi (diskin kenarlarina kadar olan bélgede) “tahmini olarak basitrasin igin beta-hemolitik Streptococcus,
grup A degil” olarak raporlanmalidir.8

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Taxo A disk testi tahminleyicidir ve pozitif bir sonug belirli fizyolojik ve/veya serolojik testlerle takip edilmelidir.

Asiri inokilum konsantrasyonlarinin bazi grup A streptokoklar igin inhibisyon zonu olusmamasina (hatali negatif sonuca) neden
olabilecegdi unutulmamalidir. B grubunun % 6’sinin ve C ve G gruplarinin % 7,5’inin inhibisyon zonu olusturdugu (hatali pozitif sonug)
raporlanmistir.'0 Ayrica, bazi streprokoklar CO, bulunmayan ortamlarda gelismemektedir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Piyasaya surilmeden 6nce tim Taxo A Diskleri performans 6zellikleri agisindan test edilmistir. Temsili lot drnekleri mikrobiyolojik
test proseduru kullanilarak basitrasin icerigi agisindan test edilmistir. Her disk icin kabul edilebilir minimum basitrasin
konsantrasyonu belirlenmistir.

Ayrica, %5 Sheep Blood igeren Trypticase Soy Agar plaklari, 10-"'e seyreltilen Streptococcus pyogenes grup A (A451), S. pyogenes
grup A (ATCC 12384), S. pyogenes grup A (ATCC 10389), S. pyogenes grup A (ATCC 19615), Streptococcus grup B (ATCC

12400), Streptococcus grup B (ATCC 12386), Streptococcus grup C (152), Streptococcus grup D (1305) ve Streptococcus grup

G (R58/2336) ile swab yontemiyle inokiile edilmistir. Temsili lot drnekleri inokdile edilen plaklara yerlestirilmis ve 35 + 2 °C’de

18 ila 24 saat inkube edilmistir. Plaklar daha sonra Taxo A disklerinin etrafindaki zon varligi agisindan degerlendirilmistir. Tim

S. pyogenes grup A suslari disk etrafinda inhibisyon zonu olusturmustur. Streptococcus grup B, C, D ve G igin Taxo A disklerinin
etrafinda zon olugsumu gézlenmemistir.

TICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama

231040 BD BBL Taxo A, 50
231041 BD BBL Taxo A, 6 x 50
231042 BD BBL Taxo A, 50
231552 BD BBL Taxo A, 10 x 50

REFERANSLAR
1.  Maxted, W.R. 1953. The use of bacitracin for identifying group A haemolytic streptococci. J. Clin. Pathol. 6:224-226.

2. Levinson, M.L., and P.F. Frank. 1955. Differentiation of group A from other beta-hemolytic streptococci with bacitracin. J.
Bacteriol. 69:284-287.

3. Streamer, C.W., P.M. Williams, W.L. Wang, R.S. Johnson, C.D. McGuire, |.J. Abelow, and R.J. Glaser. 1962. |dentification of
group A streptococci. Bacitracin disc and fluorescent antibody techniques compared with the Lancefield precipitin method. Am.
J. Dis. Child. 104:157-160.

4. Petran, E.I. 1964. Comparison of the fluorescent antibody and the bacitracin disk methods for the identification of group A
streptococci. Am. J. Clin. Pathol. 471:224-226.

5. Moffet, H.L., H.G. Cramblett, and J.P. Black. 1964. Group A streptococcal infections in a children’s home. 1. Evaluation of
practical bacteriologic methods. Pediatrics 32:5-10.

6. Chitwood, L.A., M.B. Jennings, and H.D. Riley, Jr. 1969. Time, cost, and efficacy study of identifying group A strepococci with
commercially available reagents. Appl. Microbiol. 18:193-197.

7. Evans, G.L.,, and T.E. O'Neill. 1984. Development of an improved selective medium for the isolation of group A streptococci
from throat cultures, abstr. C-136, p. 259. Abstr. 84th Annu. Meet. Am. Soc. Microbiol. 1984.

8. Facklam, R.R. and R.B. Cary. 1985. Streptococci and aerococci, p. 154-175. In E.H. Lennette, A. Balows, W.J. Hausler, Jr., and
H.J. Shadomy (ed.), Manual of clinical microbiology, 4th ed. Am. Soc. Microbiol., Washington, D.C.

9. Baron, E.J., and S.M. Finegold. 1990. Bailey & Scott’s diagnostic microbiology, 8th ed. The C.V. Mosby Company, St. Louis.

10. Facklam, R.R., J.F. Padula, L.G. Thacker, E.C. Wartham, and B.J. Sconyers. 1974. Presumptive identification of group A, B
and D streptococci. Appl. Microbiol. 27:107-113.

BD Diagnostics Teknik Destegi: yerel BD temsilcinizle temasa gegin veya www.bd.com/ds adresine basvurun.



‘ Manufacturer / MpoussoauTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaaTg / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvoda¢ / Gyarto / Fabbricante / Atkapyubi /
Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producétor / Mpoussogutens / Vyrobca / Proizvodac / Tillverkare / Uretici / Bupo6Humk

Use by / ManonasaiTe go / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / Upotrijebiti do /
Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [enin naaananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowa¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pana la / icnone3osatbk o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)

rrrr-mMM-aa / rerr-MM (MM = kpast 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 = 1éAog Tou prjva)

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 utols6 napja)

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

HHKHKAK-AA-KK / HAOKIK-AA / (AA = aiifibiH, COHbl)

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-Mmm-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-A[ / PPPP-MM (MM = kiHeLb micaus)

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové ¢islo / Katalognummer / ApiBuo6g katahdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Kataloski broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / Katalogo numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numar de
catalog / Homep no katanory / Katalégové ¢islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom

©d

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupan npeactasuten B EBponeiickata obLHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ougiodotnuévog
avTimpéowTrog oTnv Eupwtraiki Koivétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselé az Eurdpai K6zoésségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMaacTbifbliHAaFbl yakineTTi exin / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Bevoegde
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspdlnocie Europejskiej / Representante
autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomMoueHHbI NpeactaButens B EBponeiickom coobluectse /
Autorizovany zastupca v Eurépskom spolo¢enstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa
Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnoBHoBaxeHwi1 npeacTaBHUK y kpaiHax €EC

In vitro Diagnostic Medical Device / MeguuuHcku ypeq 3a AvarHocTtvka uH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk

anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) ouokeur / 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 eszkéz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / YKacaHabl xaraainaa xypriseTiH MeauumHanblk AvarHoctvka acnabbl / 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 avarHoctvky in vitro / Medicinska pomécka na
diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik / in Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeguuHuit npucTpiii
[ANs giarHoCcTUky in vitro

Temperature limitation / TemnepatypHu orpanunyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegreensning / Temperaturbegrenzung / Meplopiopoi Beppokpaaiag /
Limitacion de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepatypaHb!
wekTey / Laikymo temperattra / Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura

/ Limite de temperatura / OrpaHnyeHue Temnepatypsl / Ohranicenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi / O6MexeHHst
Temnepatypu

—

Batch Code (Lot) / Kog Ha napTtuaata / Kéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg maptidag (Traptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood
/ Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koab! / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-kode
(parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog naprii

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykuuuTe 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 haszndlati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / Maiganary HyckaynbifbIMeH TaHbICbIn anbiHpeI3 / Skaitykite naudojimo instrukcijas
/ Skatt lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagdo /
Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBogacTBo no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen /
Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / Qus. iHCTpyKLUii 3 BUKOPUCTAHHS

i
B E
:

Australian Sponsor:

g  Becton, Dickinson and Company [Ec[REP] Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd.
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire 4 Research Park Drive
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland Macquarie University Research Park
Norh Ryde, NSW 2113
Australia

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
BD, BD Logo, and all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company. © 2015 BD.



