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NAMJENA

BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit (Komplet enzimskih lateks testova BD BBL Streptocard) pruza brzu platformu za serolo$ku
identifikaciju beta hemoliti¢kih streptokoka iz Lancefieldovih grupa A, B, C, D, F i G.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Klinicka, epidemioloSka i mikrobioloSka istrazivanja nedvojbeno su pokazala da dijagnoza streptokokne infekcije na temelju klinickih
simptoma uvijek zahtijeva mikrobiolosku potvrdu*. Beta hemoliticki streptokoki najéesce su izolirani ljudski patogeni medu predstavnicima
roda Streptococcus. Skoro svi beta hemolitiki streptokoki posjeduju specificne antigene ugljikohidrata (antigeni streptokokne
grupe) Lancefield je dokazao da se ti antigeni mogu ekstrahirati u topivom obliku i identificirati taloznim reakcijama s homolognim
antiserumima. Trenuta¢no se koriste razli¢iti postupci za ekstrakciju streptokoknih antigena.'2¢7.1%.11.12 BD BBL Streptocard Enzyme
Latex Test Kit temelji se na oslobadanju odredenih antigena iz stijenki bakterijskih stanica djelovanjem litickih enzima. Ekstrahirani
antigen zajedno s aglutinacijom lateksa omogucuje brzu, osjetljivu i specificnu metodu za identifikaciju streptokoknih grupa A, B, C,
D, F i G na plo€icama primarne stani¢ne kulture.

NACELO TESTIRANJA

Metoda grupiranja za BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit ukljuCuje enzimsku ekstrakciju antigena ugljikohidrata specifi¢nih
za grupu. Ekstrakcijski reagens za enzime streptokoka koji se nalazi u kompletu sadrzi liticke enzime koji mogu ekstrahirati specifi¢ni
antigen streptokokne grupe inkubacijom na temperaturi od 37 °C. Ti ekstrakti se mogu jednostavno identificirati pomocu plavih cestica
polistirenskog lateksa senzibiliziranih procis¢enim specificnim zecjim imunoglobulinima grupe. Te plave Cestice lateksa aglutiniraju
vrlo snazno u prisutnosti homolognog antigena. Aglutinacije nema ako nije prisutan homologni antigen.

PRILOZENI MATERIJAL

Svaki je komplet dovoljan za 50 testova. Materijal se isporu€uje spreman za upotrebu.

- BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex (Enzimski lateks test BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex): Svaka boca s kapaljkom
sadrzi 2,5 mL plavih Cestica lateksa presvucenih prociséenim zecjim antitijelima na Lancefieldove grupe streptokoka A, B, C, D ili
G. Plave Cestice lateksa suspendirane su u puferu pH vrijednosti 7,4, koji kao konzervans sadrzi 0,098% natrijevog azida.

+ BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control (Pozitivna kontrola BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control): Jedna
boca s kapaljkom koja sadrzi 2,5 mL polivalentnih antigena spremnih za upotrebu ekstrahiranih iz inaktiviranih streptokoka
Lancefieldovih grupa A, B, C, D, F i G. Antigeni su suspendirani u puferu pH vrijednosti 7,4, koji kao konzervans sadrzi 0,098%
natrijevog azida.

+ BD BBL Streptocard Extraction Enzyme (Ekstrakcijski enzim BD BBL Streptocard Extraction Enzyme): Jedna boca sadrzi 22 mL
ekstrakcijskog reagensa enzima s konzervansom i spremnog za upotrebu.

» Testne kartice

+  Stapié¢i za mijesanje

» Upute za uporabu

POTREBAN MATERIJAL KOJI SE NABAVLJA ZASEBNO

» UsSica ili igla za inokulaciju

» Pasteurove pipete

» Epruvete velic¢ine 12 x 75 mm

* Broja¢ vremena

»  Vodena kupelj (37 °C)

STABILNOST | POHRANA

Sve komponente kompleta potrebno je Cuvati na temperaturi od 2 do 8 °C. Ne zamrzavajte. Reagensi Cuvani u tim uvjetima ostat
¢e stabilni do datuma isteka valjanosti prikazanog na naljepnici na proizvodu.

MJERE OPREZA
1. Ne koristite reagense po isteku roka valjanosti prikazanog na naljepnici proizvoda.

2. Neki reagensi sadrze malu koli€¢inu natrijevog azida. Nakupljanjem natrijeva azida mozZe doc¢i do eksplozivne reakcije s bakrenim
ili olovnim odvodnim cijevima. lako je koli€ina natrijeva azida u reagensima minimalna, potrebno je Kkoristiti velike koli¢ine vode
ako se reagens baca u sudoper.

3. Potrebno je poduzeti opéenite mjere opreza pri rukovanju klinickim uzorcima, njihovoj obradi i odlaganju. Svi se testni materijali
moraju smatrati potencijalno zaraznima tijekom i nakon upotrebe te zahtijevaju odgovarajuce rukovanje i odlaganje.

4. Komplet je namijenjen samo za in vitro dijagnostiku.

5. Da bi se dobili valjani testni rezultati, potrebno je pridrzavati se postupaka, uvjeta pohrane, mjera opreza i ograni¢enja navedenih
u ovim uputama.

6. Tireagensi sadrze materijale Zivotinjskog porijekla i potrebno je s njima rukovati kao s potencijalnim prijenosnikom bolesti.



PRIKUPLJANJE UZORAKA | PRIPREMA KULTURA

Odredene postupke u vezi s prikupljanjem uzoraka i pripremom primarnih kultura potrazite u standardnom priruéniku za mikrobiologiju.
Potrebno je koristiti svjezu kulturu (staru od 18 do 24 sata) na krvnom agaru. Dvije do Cetiri kolonije veli¢ine 2 do 3 mm trebale bi biti
adekvatne za grupiranje.

POSTUPAK ISPITIVANJA
Sve komponente moraju biti na sobnoj temperaturi prije upotrebe.

1. Resuspendirajte testni lateks reagens laganim okretanjem boce s kapaljkom nekoliko puta. Ponovno pregledajte boce da biste
bili sigurni da su Cestice lateksa pravilno suspendirane prije upotrebe. Nemojte koristiti ako se lateks ne resuspendira.

2. Oznacite jednu epruvetu za svaki izolat koji ¢e se testirati.
Dodajte 400 pl BD BBL Streptocard Extraction Enzyme (Ekstrakcijskog enzima BD BBL Streptocard) svakoj epruveti.

4. Odaberite 2 do 4 hemoliticke kolonije (2 do 3 mm rasta) pomocu jednokratne usice ili igle i suspendirajte ih u ekstrakcijskom
enzimu. U svim slu€ajevima streptokokne kolonije potrebno je odabrati iz podruc¢ja s najmanjom mogucnosti zaraze
drugim organizmom.

5. Inkubirajte epruvete u vodenoj kupelji temperature 37 °C to€no 10 minuta. Nakon isteka polovice razdoblja inkubacije izmijesajte
svaku epruvetu.

6. lzvadite iz vodene kupelji i pustite da se ohladi do sobne temperature.

7. Stavite jednu kap svake grupe BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex na zasebne krugove na zasebnim testnim karticama
za svaki izolat koji se testira.

8. Za svako testiranje pomocu Pasteurove pipete stavite jednu kap ekstrakta pored svake kapi lateks reagensa.

9. Prilozenim Stapic¢ima izmijeSajte lateks i ekstrakt preko cijelog podrucja krugova. Za svaki testni krug potrebno je koristiti
novi stapic.

10. Lagano nijisite kartice tako da mjesavina polako prekrije cijelo podrucje testnog kruga.

11. U roku od 30 sekundi potrazite znakove aglutinacije.

POSTUPCI KONTROLE KVALITETE

Rutinski postupak kontrole kvalitete za svaku proizvodnu seriju za BD BBL Streptocard ukljuCuje lateks test BD BBL Streptocard
Enzyme Test Latex i enzim BD BBL Streptocard Extraction Enzyme sa svakom streptokoknom grupom A, B, C, D, F i G pomocu
ATCC sojeva ili ekvivalenta navedenog u ovom odjeljku. Ekstrakt iz tih sojeva aglutinirat ¢e s homolognim lateks reagensom.
Polivalentna kontrola BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control koristi se za testiranje pojedinaénih lateks reagensa.

w

Organizam Lancefieldova grupa Reference

Streptococcus pyogenes Grupa A ATCC 19615
Streptococcus agalactiae Grupa B ATCC 12386
Streptococcus dysgalactiae podvrsta equisimilis Grupa C ATCC 12388
Enterococcus faecalis Grupa D ATCC 19433
Streptococcus vrste tipa 2 Grupa F ATCC 12392
Streptococcus dysgalactiae podvrsta equisimilis Grupa G ATCC 12394

INTERPRETACIJA REZULTATA

* Pozitivni rezultat: Brza snazna aglutinacija plavih Cestica lateksa u roku od 30 sekundi s jednim lateks reagensom ili kada jedan
lateks reagens znacajno snaznije reagira nego ostalih pet znak je specificne identifikacije streptokoknog izolata. Slabu reakciju s
jednim lateks reagensom potrebno je ponoviti pomocu ja¢eg inokuluma.

* Negativni rezultat: Nema aglutinacije Cestica lateksa. Ako se u testnom krugu vide tragovi granulacije i test bi se trebao
smatrati negativnim.

* Rezultat nije kona¢an: Ako se u testnom krugu nakon 30 sekundi pojavi slabo zgruSavanje ili nespecificna reakcija (pojava niti),
test je potrebno ponoviti pomocu svjeze potkulture. Ako je rezultat isti nakon ponovnog testiranja, potrebno je izvesti biokemijsko
testiranje da bi se identificirao izolat.

* Nespecifini rezultat: Ako se aglutinacija sli¢ne snage pojavljuje u viSe grupa, provjerite Cisto¢u kulture koriStene u testiranju.
Ako izgleda Cisto, ponovite test i potvrdite identifikaciju izolata biokemijskim testiranjem.

» Slika 1 prikazuje preporu¢enu shemu za grupiranje streptokoka.

OGRANICENJA POSTUPKA

1. Moze doci do lazno negativnih i lazno pozitivnih rezultata ako se komplet ne koristi prema uputama i ako se za ekstrakciju koristi
neodgovarajuca koli¢ina kulture.

2. Komplet je namijenjen samo za identifikaciju beta hemolitickih streptokoka. Ako se koriste alfa ili nehemoliti¢ki streptokoki,
identifikaciju je potrebno potvrditi biokemijskim testiranjem.5° (Pogledajte preporu¢enu shema za grupiranje streptokoka.)

3. Poznate su lazne pozitivne reakcije s organizmima iz nesrodnih rodova npr. Escherichia coli, Klebsiella ili Pseudomonas.®®
Oni ¢ée vjerojatno nespecificno aglutinirati sve lateks reagense.

4. Utvrdeno je da neki sojevi streptokoka grupe D unakrsno reagiraju s antiserumima grupe G; ti se sojevi mogu potvrditi kao
grupa D pomocu testiranja sa zu€nim eskulinom. Neke sojeve Enterococcus faecium i Streptococcus bovis mozda ¢e biti
tesko grupirati.



5. Listeria monocytogenes moze unakrsno reagirati sa streptokoknim lateks reagensom grupe B i G. MozZe se provesti testiranje
katalaze da bi se razlikovala Listeria koja je pozitivna na katalazu i streptokoki koji su negativni na katalazu. Bojenje po Gramu i
ispitivanje pokretljivosti mogu se provesti kao dodatna pomo¢ pri diferencijaciji.

6. Neki sojevi Streptococcus milleri (Streptococcus anginosus) koji su obi¢no nehemoliticki sadrze antigene A, C, F ili G i mogu
pozitivno reagirati s lateks reagensima za streptokoke grupe A, C, F ili G. Te je organizme potrebno identificirati morfologijom na
krvnom agaru i biokemijskim testiranjem.

KARAKTERISTIKE SVOJSTAVA

Sto Sezdeset sedam (167) streptokoka sastavljenih od 27, 56, 19, 31, 11 i 23 Lancefieldovih grupa A, B, C, D, F i G testirani su pomocu
kompleta BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit. Osjetljivost i specificnost kompleta su 99,4-postotne i 100-stopostotne.
Osijetljivost i specificnost svake grupe prikazani su u tablici u nastavku.

Grupa Ukupni broj sojeva POtvsr:jZCIa broj OS]e(tollil)VOSt Spec;;:):nost Ukupn(ao /:;mnost
Streptokok A 27 27 100 100 100
Streptokok B 56 56 100 100 100
Streptokok C 19 19 100 100 100
Streptokok D 31 31 100 100 100
Streptokok F 11 11 100 100 100
Streptokok G 23 22 95,7 100 99,4
Ukupno 167 166 99,4 100 99,9

Slika 1: Preporu¢ena shema za grupiranje streptokoka

Svjeze (18 do 24 h) gram-pozitivne kolonije izolirane na krvnom agaru

Beta hemoliticke Alfa ili nehemoliticke
[ BD BBL Streptocard | [ BD BBL Streptocard |
- |
Pozitivno za Pozitivno za Rezultat nije konacan Negativno
jednu grupu vie grupa
- " g Ponovno testirajte
.Izollrajte kO|O!‘lel:J Tretirajte jagom suspenzijom
i ponovno testirajte potkulturom
i ponovno
testirajte Ako je i dalje negativno
1
Grupa Grupa Zabiljezite ,Nije grupa
A,B,CiliF GiliD* A/B,C,D,FiliG

Zabiljezite grupu  Biokemijska potvrda Ako je pozitivno  Ako je negativno
i diferencijacija
za Enterococcus Biokemijska Zabiljezite
identifikacija ,Nije grupa
A, B,C,D,FiliG”

Zabiljezite grupu

*Ustanovljeno je da neki sojevi grupe D unakrsno reagiraju s antiserumima grupe G.
[Harvey, C. L. and Mclimurray, M.B (1984) Eur. J. Clinical Microbiol,10,641].

DOSTUPNOST

Kat. br. Opis

240918 BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit, 50 testova.

240917 BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit, 50 testova.

240958 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex A, jedna boca od 2,5 mL.
240957 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex B, jedna boca od 2,5 mL.
240956 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex C, jedna boca od 2,5 mL.
240938 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex D, jedna boca od 2,5 mL.
240936 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex F, jedna boca od 2,5 mL.
240935 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex G, jedna boca od 2,5 mL.
240924 BD BBL Streptocard Extraction Enzyme, jedna boca od 22,0 mL.
240933 BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control, jedna boca od 2,5 mL.
240928 BD BBL Streptocard Test Cards, kutija od 48.
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Consult Instructions for Use / HanpaeTe cnpaska B MHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZiti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten /
ZupBouAeurteite 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 / Maiiganady HyckaynbifbIMeH TaHbIChin anbiHed / A& %] 3] %+ % / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas
pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de
utilizare / Cm. pykoBoacTBO No akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun /
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& ==

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHueTo e goctatbyHo 3a <n> Tecta / Dostateéné mnozZstvi pro <n> testl / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend fir <n>
Tests / Mepiéxer eTapkr} ToodTnTa yia <n> egetaoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n> tests / Sadrzaj za <n>
testova / <n> teszthez elegendd / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi ywwiH xeTkinikTi / <n> B 2~ E 7} Z%5-3] 34 / Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur

pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do <n> testéw / Contetdo suficiente para

<n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo Ans <n> tectos(a) / Obsah vystaci na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt fér <n>
analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctauuts ans ananisis: <n>/ 2 453E17 <n> Ykl
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