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BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit (syreholdig latextestkit) giver en hurtig platform til serologisk identifikation af beta-hamolytiske
streptokokker i Lancefield-grupperne A, B, C, D, F og G.

RESUME OG FORKLARING

Kliniske, epidemiologiske og mikrobiologiske undersggelser har pa afggrende made vist, at diagnosticeringen af streptokok-infektioner
baseret pa kliniske symptomer altid kreever mikrobiologisk verifikation.* Beta-haemolytiske streptokokker er de hyppigst isolerede
humane patogener blandt repraesentanter for sleegten Streptococcus. Naesten alle beta-heemolytiske streptokokker har specifikke
kulhydrat-antigener (antigener fra streptokok-grupper). Lancefield viste, at disse antigener kan ekstraheres i oplgselig form og
identificeres ved hjaelp af preecipitationsreaktioner med homologe antiserummer. Der anvendes i gjeblikket forskellige procedurer
for ekstraktion af streptokok-antigener.'267.10.11 BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit (BD BBL streptokort til syrelatex-testkit) er
baseret pa friggrelsen af et specifikt antigen fra bakteriers cellevaegge ved hjeelp af modificeret ekstraktion med salpetersyrling. Det
ekstraherede antigen i forbindelse med latexagglutionation giver en hurtig, sensitiv og specifik metode til identifikation af streptokok-
grupperne A, B, C, D, F og G fra primaere dyrkningsplader.

TESTENS PRINCIPPER

BD BBL Streptocard-grupperingsmetoden omfatter kemisk ekstraktion af gruppespecifikke kulhydrat-antigener, der anvender
specielt udviklede reagenser fra ekstraktion med salpetersyrling. Ekstraktionsreagenserne 1 og 2, der medfglger i kittet, indeholder
et kemisk stof, der kan ekstrahere antigener fra specifikke streptokokgrupper ved stuetemperatur. Ekstraktionsreagens 3 indeholder
en neutraliseringsoplgsning. De neutraliserede ekstrakter kan let identificeres ved hjeelp af bla polystyren-latexpartikler, der

er sensibiliseret med renset gruppespecifik kanin-immunoglobulin. Disse bla latex-partikler agglutinerer meget kraftigt ved
tilstedevaerelsen af homologt antigen og agglutinerer ikke, nar homologt antigen er fraveerende.

VEDLAGTE MATERIALER

Hvert kit reekker til 50 tests. De medfglgende materialer er klar til brug.

- BD BBL Streptocard Acid Test Latex: Hver drabetzellerflaske indeholder 2,5 mL bla latexpartikler coated med renset kanin-antistof
til Lancefield-grupperne A, B, C, D, F eller G. De bla latexpartikler er suspenderet i en buffer-oplgsning med en pH pa 7,4 og
indeholder 0,098 % natriumazid som konserveringsmiddel.

+ BD BBL Streptocard Acid Positive Control: En drabeteellerflaske, der indeholder 2,5 mL polyvalente antigener, der er klar til
brug og ekstraheret fra inaktiverede streptokokker fra Lancefield-grupperne A, B, C, D, F og G.

+ BD BBL Streptocard Acid Extraction Reagent 1: En drabetzllerflaske, der indeholder 2,7 mL reagens med 0,098 %
natriumazid som konserveringsmiddel.

- BD BBL Streptocard Acid Extraction Reagent 2: En drabeteellerflaske, der indeholder 2,7 mL ekstraktionsreagens 2.

+ BD BBL Streptocard Acid Extraction Reagent 3: To drabetaellerflasker, der indeholder 6,8 mL reagens med 0,098 % natriumazid
som konserveringsmiddel.

» Testkort

» Blandingspinde

» Brugsanvisning

NODVENDIGE MATERIALER, DER IKKE ER VEDLAGT
* Inokuleringslgkke eller -nal

* Pasteur-pipetter

* Prgverer, 12 x 75 mm
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STABILITET OG OPBEVARING
Alle komponenter i kittet skal opbevares ved 2—-8 °C. Ma ikke fryses. Reagens, der opbevares under disse forhold, kan holde sig
indtil udigbsdatoen pa etiketten.



ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
240922, 240923, 240926, 240927, 240929, 240930
Fare

H360 Kan skade forplantningsevnen eller det ufgdte barn.

P280 Bzer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. P308+P313 VED eksponering eller mistanke
om eksponering: Sgg laegehjaelp. P405 Opbevares under las. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale,
regionale, nationale og internationale regulativer.

240925

Advarsel

O &

H302 Farlig ved indtagelse. H315 Forarsager hudirritation. H319 Forarsager alvorlig gjenirritation. H400 Meget giftig for
vandlevende organismer.

P280 Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. P305+P351+P338 VED KONTAKT MED JJNENE:
Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortseet skylning. P301+P312 |
TILFALDE AF INDTAGELSE: | tilfaelde af ubehag, ring til en GIFTINFORMATION eller en leege. P302+P352 VED KONTAKT MED
HUDEN: Vask med rigeligt seebe og vand. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, nationale og
internationale regulativer.

Advarsel

H302 Farlig ved indtagelse. H315 Forarsager hudirritation. H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.

P280 Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @JNENE:
Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortseet skylning. P301+P312 |
TILFALDE AF INDTAGELSE: | tilfeelde af ubehag, ring til en GIFTINFORMATION eller en laege. P302+P352 VED KONTAKT MED
HUDEN: Vask med rigeligt seebe og vand. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, nationale og
internationale regulativer.

Fare

A

H302 Farlig ved indtagelse. H314 Forarsager sveere forbraendinger af huden og gjenskader. H318 Forarsager alvorlig gjenskade.

P280 Bzer beskyttelseshandsker/beskyttelsestej/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. P303+P361+P353 VED KONTAKT MED HUDEN
(eller haret): Alt tilsmudset tgj tages straks af. Skyl/brus huden med vand. P301+P330+P331 | TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl
munden. Fremkald IKKE opkastning. P405 Opbevares under las. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale,
regionale, nationale og internationale regulativer.

FORHOLDSREGLER

1. Benyt ikke reagenser efter den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

2. Nogle reagenser indeholder en lille maengde natriumazid. Natriumazid kan reagere eksplosivt i forbindelse med bly- og kobberrgr,
hvis det akkumulerer. Selvom meengden af natriumazid i reagenserne er minimal, skal der bruges store maengder vand, hvis
reagenserne skylles ud i vasken.

3. Ektraktionsreagenserne indeholder et let aetsende middel. | tilfeelde af hudkontakt skal omradet straks vaskes med saebe og
store meengder vand. Hvis reagenset kommer i kontakt med et gje, skal det skylles med vand i mindst 15 minutter.

4. Der skal anvendes almene forholdsregler ved handtering, behandling og bortskaffelse af alle kliniske praver. Alle testmaterialer
skal betragtes som potentielt smittefarlige under og efter brug og skal handteres og bortskaffes pa passende vis.

5. Kittet er udelukkende beregnet til in vitro-diagnostik.

6. Procedurer, opbevaringsforhold, forholdsregler og begraensninger, der er angivet i denne vejledning, skal falges for at opna
gyldige testresultater.

7. Disse reagenser indeholder materialer, der stammer fra dyr, og skal handteres som en potentiel smittebaerer og transmitter
af sygdom.



PRGVEINDSAMLING OG PRAPARERING AF DYRKNING

Fa flere oplysninger om specifikke procedurer vedrgrende pravetagning og preeparering af primaere dyrkninger i en almindelig
leerebog om mikrobiologi. Der skal anvendes en frisk (18—24 timer) dyrkning af blodagar. En til fire store kolonier bgr vaere
tilstreekkeligt til gruppering. Hvis kolonierne er sma, skal der dog anvendes et starre antal kolonier (Izkkefuld).

TESTPROCEDURE
Alle komponenter skal have stuetemperatur, fgr de bruges.

1. Resuspender testlatexreagenserne ved forsigtigt at vende drabeteellerflasken flere gange. Undersgg drabeteellerflaskerne for at
sikre, at latexpartiklerne er korrekt suspenderet inden brug. Ma ikke anvendes, hvis det pagaeldende latex ikke resupenderes.

2. Meerk ét pravergr for hvert isolat, der skal testes.
Tilseet 1 drabe Extraction Reagent 1 til hvert praverer.

4. Veelg 1-4 beta-hamolytiske kolonier ved hjeelp af en lgkke eller nal til engangsbrug, og suspender dem i Extraction Reagent 1. Hvis
kolonierne er sma, skal der veelges flere velisolerede kolonier, der skal testes, saledes at Extraction Reagent 1-oplasningen bliver
uklar. Streptokokkolonierne skal under alle omsteendigheder udveelges fra et omrade, der giver den laveste sandsynlighed for
forurening med en anden organisme.

Tilseet 1 drabe Extraction Reagent 2 til hvert praverer.
Bland reaktionen ved at banke forsigtigt pa prevergret med en finger i 5-10 sekunder.
Tilsaet fem draber Extraction Reagent 3 til hvert pravergr, og bland det ved at banke forsigtigt med en finger i 5-10 sekunder.

Dispensér en drabe af hver gruppelatexreagens ned pa separate cirkler pa separate testkort, der er maerket for hvert isolat,
der testes.

9. Brug en Pasteur-pipette, og anbring for hver test 1 drabe ekstrakt ved siden af hver drabe latex-reagens.

10. Bland latex og ekstrakt med de medfelgende pinde, og brug hele cirkelomradet. Der skal bruges en ny pind for hver testcirkel.
11. Beveeg kortene forsigtigt med handen, sa blandingen kan fordele sig over hele testringen.

12. Hold gje med agglutination i op til 1 minut.

KVALITETSKONTROLPROCEDURER

Den rutinemaessige kvalitetskontrolprocedure for hvert BD BBL Streptocard-parti omfatter testning af latex- og ekstraktionsreagenser
sammen med hver streptokokgruppe A, B, C, D, F og brug af ATCC-stammerne eller tilsvarende som angivet i dette afsnit. Ekstrakt
fra disse stammer agglutinerer med den homologe latex-reagens. Den polyvalente BD BBL Streptocard Acid Positive Control bruges
til at teste de individuelle latex-reagenser.
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Organisme Lancefield-gruppe Reference

Streptococcus pyogenes Gruppe A ATCC 19615
Streptococcus agalactiae Gruppe B ATCC 12386
Streptococcus dysgalactiae underart equisimilis Gruppe C ATCC 12388
Enterococcus faecalis Gruppe D ATCC 19433
Streptococcus arter, type 2 Gruppe F ATCC 12392
Streptococcus dysgalactiae underart equisimilis Gruppe G ATCC 12394

TOLKNING AF RESULTATER

Positivt resultat: Hurtig, kraftig agglutination af de bla latexpartikler inden for 1 minut med en af latexreagenserne indikerer den
specifikke identifikation af streptokok-isolatet. En svag reaktion med en enkelt latex-reagens skal gentages ved hjeelp af et kraftigere
inokulum. Den gentagne test betragtes som positiv, hvis der forekommer agglutination med kun én af latex-reagenserne. Figur 1 pa
side 6 viser forslag til et diagram for gruppering af streptokokker.

Negativt resultat: Ingen agglutination af latex-partiklerne. Hvis der ses spor af granulation i testcirklen, skal testen ogsa betragtes
som negativ.

Inkonklusivt resultat: Hvis der forekommer svag sammenklumpning eller en ikke-specifik reaktion (treevlet) i testcirklen efter 1 minut,
skal testen gentages ved hjeelp af en frisk videredyrkning. Hvis der ses det samme resultat efter en ny test, skal der udfgres en
biokemisk testning for at identificere isolatet.

Uspecifikt resultat: | sjeeldne tilfeelde kan der forekomme agglutination med mere end én gruppe. Hvis dette forekommer, skal
renheden af den dyrkning, der bruges til at udfgre testen, kontrolleres. Hvis den ser ren ud, skal testen gentages, og identificeringen
af isolatet skal bekraeftes ved hjeelp af biokemisk testning.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

1. Der kan forekomme negative og falske positive resultater, hvis kittet ikke bruges som anvist, og hvis en utilstraekkelig meengde
af dyrkningen bruges til ekstraktion.

2. Kittet er udelukkende beregnet til identifikation af beta-haemolytiske streptokokker. Hvis alfa- eller ikke-haemolytiske
streptokokker testes, skal identificeringen bekraeftes ved hjeelp af biokemisk testning®® (Se det foresldede diagram vedrgrende
gruppering af streptokokker).

3. Falske positive reaktioner kan forekomme sammen med organismer fra ikke-relaterede sleegter, f.eks. Escherichia coli,
Klebsiella eller Pseudomonas.®>® Med sadanne er der sandsynlighed for, at de agglutinerer alle latex-reagenser ikke-specifikt.



4. Nogle stammer af gruppe D-streptokokker kan krydsreagere med gruppe G-antisera. Disse stammer kan bekraeftes som gruppe
D ved hjeelp af galde-eeskulintesten. Nogle stammer af Enterococcus faecium og Streptococcus bovis kan veere vanskelige
at gruppere.

5. Listeria monocytogenes kan krydsreagere med gruppe B- og G-streptokoklatex-reagenser. Katalasetesten kan udfgres for at
skelne mellem Listeria, som er katalase-positiv, og streptokokker, som er katalese-negativ. Gramfarvning og motilitetstests kan
udfgres som yderligere hjaelp til differentiering.

6. Nogle stammer af Streptococcus milleri (Streptococcus anginosus), typisk ikke-haemolytisk, indeholder A, C, F eller G antigener
og kan give en positiv reaktion med Strep A, C, F eller G latex-reagenser. Der skal anvendes morfologi pa blodagar og biokemisk
testning til at identificere disse organismer.

Figur 1: Foreslaet diagram for gruppering af streptokokker

Frisk (18 — 24 timer) grampositive kolonier, isoleret pa blodagar

Beta-hamolytisk Alfa- eller ikke-haemolytisk
[ BD BBL Streptocard | [ BD BBL Streptocard |
Positiv for Positiv for mere Inkonklusiv Negativ
én gruppe end én gruppe
. . . Ny test ved hjeelp af
Isolatkoloni Videredyrkning kraftigere suspension
og ny test og ny test
Hvis stadig negativ
Gruppe A, B, Gruppe G Rapport “Ikke gruppe A, B,
CellerF eller D* C,D, FellerG”
Rapportgruppe Biokemisk bekrzeftelse Hvis positiv Hvis negativ
og differentiering
for Enterococcus Biokemisk Rapport “Ikke gruppe

identifikation A, B,C,D, FellerG”

Rapportgruppe

* Nogle stammer af gruppe D kan krydsreagere med gruppe G-antisera.
[Harvey, C. L. and Mclimurray, M.B (1984) Eur. J. Clinical Microbiol,10,641].

FUNKTIONSDATA
A. Undersggelser af krydsreaktivitet:

BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit blev testet for krydsaktivitet ved hjeelp af 33 ATCC-referencestammer. Kittet grupperede

alle streptokokker, der indeholdt grupperne A, B, C, D, F og G (N=16). Der blev ikke observeret nogen krydsreaktivitet under

testningen for andre streptokokstammer (n=7) og heller ikke for andre ikke-streptokokholdige organismer (n=10).
B. Undersggelser af klinisk funktion:

1. BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit blev evalueret som del af en sammenligning af fem kommercielt tilgeengelige
streptokok-grupperingskits. Undersggelsen blev gennemfert af S. Davies et. al. pa Northern General Hospital i Sheffield,
England. Alle kits blev udfordret med et panel af 302 beta-haemolytiske streptokokker bestaende af henholdsvis 64, 67, 44,
55, 56 og 4 stammer af Lancefield-grupperne A, B, C, D, G og F. Resultaterne viste, at 12 af stammerne ikke kunne grupperes
med nogen af de testede kits. Ud af de resterende 290 stammer identificerede BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit 286
(98,6 %) korrekt. Forfatterne konkluderede, at BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit viste sig at veere bade ngjagtigt og
hurtigt og at have en sensitivitet og specificitet pa henholdsvis 99 % og 100 %. Den gennemsnitlige tid indtil agglutination var
desuden betydeligt mindre end det, der blev opnaet af tre af de fire andre evaluerede kits. Data fas efter anmodning.

2. Enanden undersggelse af klinisk ydeevne blev gennemfart pa et sundhedscenter i Ontario, Canada. | denne undersggelse
var der inkluderet 111 primaere dyrkninger (110 testet, 1 utilstreekkelig). Alle stammerne blev oprindeligt grupperet efter
Lancefield-preaecipitationsreaktioner. Hele gruppe D blev yderligere biokemisk bekreeftet ved hjeelp af en BE (galde-
aeskulin) og PYR (pyrrolidonyl aminopeptidase) analyseprotokol. De primaere dyrkninger blev testet parallelt ved hjeelp af
BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit og et alternativt grupperingskit. | denne unders@gelse forekom der en samlet
overensstemmelse mellem BD BBL Streptocard og Lancefield-resultaterne med 109 af 110 testede isolater (99 %), mens
den samlede overensstemmelse mellem det alternative kit og Lancefield-resultaterne fremkom med 106 af 110 testede
isolater (96,3 %). De 110 primaere isolater, der blev brugt i denne undersggelse, inkluderede 15 gruppe A, 40 gruppe B,

13 gruppe C, 4 gruppe D, 11 gruppe F, 12 gruppe G og 15 stammer, der ikke kunne grupperes.



BESTILLING

Kat. nr. Beskrivelse

240917 BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit, 50 tests.
240918 BD BBL Streptocard Enzyme Latex Kit, 50 tests.

240923 BD BBL Streptocard Acid Test Latex A, en 2,5 mL flaske.
240922 BD BBL Streptocard Acid Test Latex B, en 2,5 mL flaske.
240926 BD BBL Streptocard Acid Test Latex C, en 2,5 mL flaske.
240929 BD BBL Streptocard Acid Test Latex D, en 2,5 mL flaske.
240930 BD BBL Streptocard Acid Test Latex F, en 2,5 mL flaske.
240927 BD BBL Streptocard Acid Test Latex G, en 2,5 mL flaske.
240925 BD BBL Streptocard Acid Extraction Reagents 1, 2 og 3, (Reagent 1, 1 x 2,7 mL flaske; Reagent 2, 1 x 2,7 mL flaske;

Reagent 3, 2 x 6,8 mL flasker).

240931 BD BBL Streptocard Acid Positive Control, en 2,5 mL flaske.
240928 BD BBL Streptocard Test Cards, seske med 48 stk.
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Teknisk service og support: skal De kontakte den lokale BD repraesentant eller besgg www.bd.com.
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gk#} 1D ¥ 3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Namero da
ID do doente / Numar ID pacient / aeHTudukaumoHHblii Homep naumnenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / H#FH bRl S

Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e rpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abainan naiiaanambiHeia. / =41 7% 71 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TeHaitHa, 38epTatics 3 06epexHicTio / i, /N
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