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INTENDED USE

BD BBL Taxo™ A discs are for the presumptive identification of group A beta-hemolytic
streptococci based on susceptibility to a low level of bacitracin. Discs are intended for use with
pure cultures, with the exception noted under “Specimens.”

SUMMARY AND EXPLANATION

BD BBL Taxo A discs are impregnated with a low level of bacitracin. According to the work of Maxted,
of Levinson and Frank, and others, the group A streptococci may be differentiated from the other
Lancefield groups of hemolytic streptococci by the formation of a zone of inhibition around the disc.'-6

PRINCIPLES OF PROCEDURE

Group A beta-hemolytic streptococci are sensitive to small amounts of bacitracin, while beta-hemolytic
streptococci of other serologic groups are more resistant. The BD BBL Taxo A disc on a blood agar
plate can be used for presumptive identification of group A beta-hemolytic streptococci after
overnight incubation.

REAGENTS
BD BBL Taxo A discs are impregnated with approximately 0.04 unit of bacitracin per disc.

Warnings and Precautions:

For in vitro Diagnostic Use.

BD BBL Taxo A discs are not for susceptibility testing.

Observe aseptic techniques and established precautions against microbiological hazards throughout
all procedures. After use, test plates and other contaminated materials must be sterilized by
autoclaving before discarding. Directions for use should be read and followed carefully.

Storage Instructions: On receipt, store at -20 to +8 °C. After use, store vial or cartridge to protect
product integrity at 2 to 8 °C.

Use oldest discs first and discard expired discs. Allow containers to come to room temperature
before opening. Return unused discs to the refrigerator when application of discs has been
completed. Vials and cartridges from which discs have been frequently removed during one week
and discs left out overnight in the laboratory should be discarded, or the discs should be tested for
performance with control organisms prior to continued use.

SPECIMENS

BD BBL Taxo A discs are not for use directly with clinical specimens or other sources containing
mixed flora. The organism to be presumptively identified must first be isolated as separate colonies
by streaking the specimen onto appropriate culture media; e.g., Trypticase™ Soy Agar with 5%
Sheep Blood (TSA Il). However, the BBL™ Group A Selective Strep Agar with 5% Sheep Blood
(ssA™) plate, which may be used for the primary isolation of group A streptococci from throat
specimens, was designed specifically for use with the BD BBL Taxo A disc.”

PROCEDURE
Material Provided: BD BBL Taxo A Discs.

Materials Required But Not Provided: Ancillary culture media, quality control organisms and
laboratory equipment as required for this procedure.

Test Procedure

1. Inoculate a Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood plate with the test organism exhibiting
beta-hemolysis on the primary isolation plate. If the plate is inoculated with a suspension, it
should be adjusted to provide just confluent growth over the surface of the plate. With sterile
forceps or single disc dispenser place the BD BBL Taxo A disc in the center of the inoculated
area. If the organism is streak-inoculated, the disc should be placed in the primary streak area
or at the junction of the primary and secondary streak area. For further information regarding
the use of the BD BBL Taxo A disc with ssA, consult ssA product literature.

2. Incubate plate(s) in ambient air (or in an atmosphere enriched with 5 to 10% CO,) at 35 to 37 °C
for 18 to 24 hours.

3. Observe plate for presence of a zone of growth inhibition around the bacitracin disc.



User Quality Control: At the time of use, check performance with pure cultures of stable control
organisms producing known, desired reactions. The use of Streptococcus pyogenes ATCC® 12384
is recommended to demonstrate zone formation. One or more beta-hemolytic streptococcal species
belonging to groups B, C, D and/or G may be employed to demonstrate lack of zone formation.

Quality control requirements must be performed in accordance with applicable local, state and/or
federal regulations or accreditation requirements and your laboratory's standard Quality Control
procedures. It is recommended that the user refer to pertinent CLSI guidance and CLIA regulations
for appropriate Quality Control practices.

RESULTS

A zone of inhibition is formed around the BD BBL Taxo A disc if the organism is a group A
streptococcus. It is recommended that any zone of inhibition, regardless of diameter, be reported
as “beta-hemolytic Streptococcus, presumptively group A by bacitracin.”®

No zone of inhibition (growth up to the edge of the disc) is reported as “beta-hemolytic Streptococcus,
presumptively not group A by bacitracin.”®

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

The BD BBL Taxo A disc test is presumptive, and a positive result should be followed with more
specific physiological and/or serological tests.9

It should be noted that an excessive inoculum concentration may result in the absence of a zone of
inhibition (false-negative) with some group A streptococci. It has been reported that 6% of group B
and 7.5% of groups C and G streptococci may produce zones of inhibition (false-positive result).0
Also, some streptococci may fail to grow in the absence of CO,.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Prior to release, all lots of BD BBL Taxo A Discs are tested for performance characteristics.
Representative samples of the lot are assayed for bacitracin content using a microbiological assay
procedure. The acceptable minimal concentration of bacitracin per disc is determined.

Additionally, plates of Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood are swab-inoculated with cultures
of Streptococcus pyogenes group A (A451), S. pyogenes group A (ATCC 12384), S. pyogenes
group A (ATCC 10389), S. pyogenes group A (ATCC 19615), Streptococcus group B (ATCC
12400), Streptococcus group B (ATCC 12386), Streptococcus group C (152), Streptococcus group
D (1305) and Streptococcus group G (R58/2336) diluted to 10-1. Representative samples of the lot
are placed on the inoculated plates and incubated at 35 + 2 °C for 18 to 24 h. The plates are then
read for zone size around the BD BBL Taxo A disc. All strains of S. pyogenes group A show zones
of inhibition around the disc. No zones are observed around the BD BBL Taxo A disc with
Streptococcus groups B, C, D and G.

AVAILABILITY

Cat No. Description

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
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Technical Information: In the United States contact BD Technical Service and Support at

1.800.638.8663 or www.bd.com.

& BD BBL Taxo A Discs

pour la différenciation des Streptococques du Groupe A

Frangais
APPLICATION
Les BD BBL Taxo A discs (disques BD BBL Taxo A) sont destinés a l'identification présomptive
des streptocoques hémolytiques béta du groupe A en fonction de leur sensibilité a la bacitracine en
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faible concentration. Les disques sont prévus pour étre utilisés avec des cultures pures, a
I'exception du cas envisagé dans la rubrique "Echantillons".

RESUME ET EXPLICATION

Les BD BBL Taxo A discs sont imprégnés de bacitracine a faible concentration. D'aprés les
travaux de Maxted, et de Levinson et Frank, ainsi que d'autres chercheurs, les streptocoques du
groupe A peuvent étre différenciés des autres groupes Lancefield de streptocoques hémolytiques
par la formation d'une zone d'inhibition autour du disque.?-6

PRINCIPE DE LA METHODE

Les streptocoques hémolytiques béta du groupe A sont sensibles a une faible concentration de
bacitracine. En revanche, les streptocoques hémolytiques béta d'autres groupes sérologiques sont
plus résistants. Le disque BD BBL Taxo A sur une boite de gélose au sang peut étre utilisé pour
I'identification présomptive des streptocoques hémolytiques béta du groupe A apres son incubation
toute la nuit.

REACTIFS
Les BD BBL Taxo A discs sont imprégnés avec environ 0,04 unité de bacitracine par disque.

Avertissements et précautions :
Réservé au diagnostic in vitro.
Les BD BBL Taxo A discs ne sont pas prévus pour tester la sensibilité.

Se conformer aux techniques aseptiques et observer a tout moment les précautions en vigueur en
matiére de lutte contre les dangers microbiologiques. Aprés usage, les boites de test utilisées et
tout le matériel contaminé devront étre stérilisés a |'autoclave avant d'étre jetés. La notice
d'utilisation devra étre lue et suivie attentivement.

Instructions pour la conservation : dés réception, conserver entre -20 et +8 °C. Aprées usage,
conserver le flacon ou la cartouche entre 2 et 8 °C afin de préserver l'intégrité du produit.

Utiliser les disques les moins récents en premier et jeter les disques dont la date de péremption
est dépassée. Laisser les boites se réchauffer et atteindre la température ambiante avant de les
ouvrir. Remettre les disques inutilisés au réfrigérateur une fois I'application de disques terminée.
Les flacons et les cartouches ayant été ouverts fréquemment pendant une semaine pour sortir des
disques et les disques laissés pendant la nuit dans le laboratoire doivent étre jetés ou bien testés
pour vérifier leur activité avec d'organismes de controle avant de continuer de les utiliser.

ECHANTILLONS -

Les disques BD BBL Taxo A ne doivent pas étre utilisés directement avec des échantillons
cliniques ou avec d'autres sources contenant une flore mixte. L'organisme a identifier de fagon
présomptive doit étre isolé au préalable sous forme de colonies distinctes par ensemencement de
I'échantillon en quadrant sur des milieux de cultures appropriés, par exemple gélose de soja
Trypticase avec 5 % de sang de mouton (TSA Il). La boite de gélose BBL sélective pour le
streptocoque du groupe A avec 5 % de sang de mouton (ssA), qui peut étre utilisée pour
I'isolement primaire des streptocoques du groupe A a partir d'échantillons prélevés dans la gorge, a
été spécifiquement congue pour étre utilisée avec le disque BD BBL Taxo A.7

METHODE
Matériel fourni : BD BBL Taxo A Discs.

Matériaux requis mais non fournis : les milieux de culture ancillaires, les organismes pour le
contréle de qualité et I'équipement de laboratoire nécessaire pour cette procédure.

Mode opératoire du test

1. Ensemencer une boite de gélose de soja Trypticase avec 5 % de sang de mouton avec
I'organisme a tester, celui-ci ayant au préalable fait preuve d'action hémolytique béta sur la
boite d'isolement primaire. Si la boite est ensemencée a partir d'une suspension, il faudra
procéder a une dilution appropriée afin d'obtenir une culture juste confluente sur toute la
surface de la boite. A 'aide de forceps stériles ou d'un distributeur de disque, placer le disque
BD BBL Taxo A au centre de la surface ensemencée. Si l'organisme a été inoculé par
ensemencement en quadrant, le disque doit étre placé a I'endroit de la premiére striation ou a
la jonction de la premiére striation et de la deuxi€éme striation. Pour plus d'information sur la
méthode d'utilisation du disque BD BBL Taxo A avec ssA, consulter les instructions
accompagnant le produit ssA.

2. Incuber la (les) boite(s) a I'air ambiant (ou en atmosphere enrichie de 5 a 10 % de CO,) entre
35 et 37 °C pendant 18 a 24 heures.

3. Observer les boites pour détecter la présence d'une zone d'inhibition de croissance autour du
disque de bacitracine.

Controle de qualité réalisé par I'utilisateur : au moment de I'utilisation, vérifier la performance

avec des cultures pures d'organismes de contréle stables produisant des réactions connues et

désirées. L'utilisation de Streptococcus pyogenes ATCC 12384 est recommandée pour mettre en
évidence la formation de zone d'inhibition. Une ou plusieurs especes de streptocoques
hémolytiques béta appartenant aux groupes B, C, D et/ou G peuvent étre utilisées pour mettre en
évidence |'absence de formation de zone d'inhibition.

Effectuer les controles de qualité conformément aux réglementations nationales et/ou

internationales, aux exigences des organismes d'homologation concernés et aux procédures de

contréle de qualité en vigueur dans I'établissement. Il est recommandé a I'utilisateur de consulter
les directives CLSI et la réglementation CLIA concernées pour plus d'informations sur les modalités
de contréle de qualité.

RESULTATS

Une zone d'inhibition est formée autour du BD BBL Taxo A disc si I'organisme est un streptocoque du
groupe A. |l est recommandé de rapporter toute zone d'inhibition, quelque soit son diametre, comme
révélant la présence de "Streptococcus hémolytique béta, du groupe A présomptif sur bacitracine".8
L'absence de zone d'inhibition (une croissance jusqu'au bord du disque) sera rapportée comme
"Streptococcus hémolytique béta, présumé non appartenant au groupe A sur bacitracine".8
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LIMITES DE LA METHODE

Le test du BD BBL Taxo A disc est un test présomptif et un résultat positif devra étre suivi de tests
physiologiques et/ou sérologiques plus spécifiques.®

On notera qu'un inoculum de concentration excessive peut ne pas donner lieu a une zone
d'inhibition (résultat faussement négatif) avec certains streptocoques du groupe A. Il a également
été observé que 6 % des streptocoques de groupe B et 7,5 % des streptocoques des groupes C et
G peuvent produire des zones d'inhibition (résultat faussement positif).10 En outre, certains
streptocoques ne se développent pas en l'absence de CO,.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Les caractéristiques de performances de chaque lot de BD BBL Taxo A Discs sont établies en
usine. Des échantillons représentatifs du lot sont analysés pour leur teneur en bacitracine a l'aide
d'une procédure d'analyse microbiologique. La teneur minimum acceptable en bacitracine par
disque est déterminée.

En outre, des géloses Trypticase Soy Agar avec 5 % de sang de mouton sont inoculées a
I'écouvillon avec des cultures de Streptococcus pyogenes du groupe A (A451), S. pyogenes du
groupe A (ATCC 12384), S. pyogenes du groupe A (ATCC 10389), S. pyogenes du groupe A
(ATCC 19615), Streptococcus du groupe B (ATCC 12400), Streptococcus du groupe B (ATCC
12386), Streptococcus du groupe C (152), Streptococcus du groupe D (1305) et Streptococcus du
groupe G (R58/2336) diluées a 10-1. Des échantillons représentatifs du lot sont placés sur les
géloses inoculées et incubés a 35 + 2 °C pendant 18 a 24 h. Les géloses sont ensuite lues pour la
taille de la zone autour du BD BBL Taxo A Disc. Les souches de S. pyogenes du groupe A
présentent des zones d'inhibition autour du disque. Aucune zone n'est observée autour du

BD BBL Taxo A Disc avec Streptococcus des groupes B, C, D et G.

CONDITIONNEMENT

N° réf. Description

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

BIBLIOGRAPHIE : voir la rubrique “References” du texte anglais.

Service et assistance technique : contacter votre représentant local de BD ou consulter le
site www.bd.com.

& BD BBL Taxo A Discs
zur Differenzierung von Streptokokken der Gruppe A

Deutsch
VERWENDUNGSZWECK
BD BBL Taxo A Discs (BD BBL Taxo A-Testblattchen) werden zur prasumtiven Identifizierung von
betahamolytischen Streptokokken der Gruppe A auf der Grundlage der Empfindlichkeit fur niedrige
Bacitracin-Konzentrationen. Abgesehen von den unter "Proben" aufgefiihrten Ausnahmen sind die
Plattchen zur Verwendung mit Reinkulturen bestimmt.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

BD BBL Taxo A Discs sind mit Bacitracin in niedriger Konzentration impragniert. Wie aus
Untersuchungen von Maxted, Levinson und Frank, und anderen hervorgeht, kénnen Streptokokken
der Gruppe A von den anderen Lancefield-Gruppen der hamolytischen Streptokokken durch die
Bildung einer Hemmzone um das Plattchen differenziert werden.!-6

VERFAHRENSPRINZIP

Betahadmolytische Streptokokken der Gruppe A sprechen auf kleine Mengen Bacitracin an, wahrend
betahdmolytische Streptokokken anderer serologischer Gruppen resistenter sind. Nachdem es uber
Nacht inkubiert worden ist, kann das BD BBL Taxo A Discs auf einer Blutagarplatte zum
prasumtiven Nachweis von betahamolytischen Streptokokken der Gruppe A verwendet werden.

REAGENZIEN
BD BBL Taxo A Discs sind mit ungefahr 0,04 Einheit Bacitracin pro Plattchen impragniert.

Warnungen und VorsichtsmafRnahmen:
In-vitro-Diagnostikum.
BD BBL Taxo A Discs sind nicht fiir Empfindlichkeitstests bestimmt.

Beim Umgang mit mikrobiologischem Material sollten die Grundséatze aseptischer Arbeitsweise und
die allgemein Ublichen VorsichtsmaBnahmen beachtet werden. Die Testplatten und anderen
kontaminierten Materialien nach Verwendung im Autoklaven sterilisieren. Bitte die Anleitungen
lesen und sorgféltig befolgen.

Aufbewahrung: Nach Erhalt bei -20 bis +8 °C lagern. Die Flaschchen oder Patronen nach
Verwendung zum Schutz der Produkthaltbarkeit bei 2 bis 8 °C lagern.

Die altesten Plattchen zuerst verwenden und verfallene Plattchen entsorgen. Behalter vor dem
Offnen auf Raumtemperatur bringen. Nach der Verwendung des Produkts die nicht benutzten
Plattchen wieder im Kiihlschrank lagern. Flaschchen und Patronen, aus denen wahrend einer
Woche mehrmals Plattchen entnommen wurden, und Plattchen, die Gber Nacht im Labor
stehengelassen wurden, sollten entsorgt werden. Andernfalls muf} die Funktionsfahigkeit dieser
Plattchen mit Kontrollorganismen vor der nachsten Verwendung tberprift werden.



PROBEN

BD BBL Taxo A Discs dirfen nicht direkt mit klinischen Proben oder anderem Material, das eine
Mischflora enthalt, verwendet werden. Die Organismen, an denen ein prasumtiver Nachweis
durchgefiihrt werden soll, miissen zunéchst als separate Kolonien isoliert werden, indem die
Proben auf geeigneten Kulturmedien ausgestrichen werden, z. B. Trypticase-Soja-Agar mit 5 %
Schafblut (TSA Il). Die BBL Agarplatte Selektive Streptokokken Gruppe A mit 5 % Schafblut (ssA),
die auch zur primaren Isolierung von Streptokokken der Gruppe A aus Halsabstrichen verwendet
werden kann, wurde jedoch speziell zur Verwendung mit den BD BBL Taxo A Discs entwickelt.”

VERFAHREN
Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: BD BBL Taxo A Discs.

Bendtigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Zuséatzliche Kulturmedien,
Qualitatskontrollorganismen und Laborgerate, die fiir dieses Verfahren gebraucht werden.

TESTVERFAHREN

1. Eine Trypticase-Soja-Agarplatte mit 5 % Schafblut mit dem Testorganismus, der auf einer
primaren Isolierungsplatte Betahamolyse gezeigt hat, inokulieren. Wird die Platte mit einer
Suspension inokuliert, muB diese so eingestellt werden, dal auf der gesamten
Plattenoberflache nur konfluierendes Wachstum entsteht. Das BD BBL Taxo A-Testblattchen
mit einer sterilen Pinzette oder einem Einzelplattchenspender in die Mitte des inokulierten
Bereichs plazieren. Wurden die Organismen mit dem Ausstrichverfahren inokuliert, muf das
Plattchen in die erste Ausstrichzone oder in den Kontaktbereich zwischen erstem und zweitem
Ausstrich gebracht werden. Weitere Informationen zur Verwendung des BD BBL Taxo A Discs
mit ssA enthélt die Produktliteratur zu ssA.

2. Platte(n) in Luft (oder in einer mit 5 bis 10 % CO, angereicherten Atmosphare) 18 bis 24
Stunden bei 35 bis 37 °C inkubieren.

3. Die Platte auf Anwesenheit von Wachstumshemmung um das Bacitracin-Plattchen beobachten.

Qualitatskontrolle durch den Anwender: Bei der Anwendung die Leistung des Produkts mit
Reinkulturen von definierten Kontrollorganismen, die bekannte, gewiinschte Reaktionen gezeigt
haben, lberpriifen. Um die Bildung von Wachstumshemmzonen zu demonstrieren, wird
Streptococcus pyogenes ATCC 12384 empfohlen. Eine oder mehrere betahdmolytische
Streptokokken-Spezies der Gruppen B, C, D und/oder G kénnen verwendet werden, um das
Fehlen von Wachstumshemmzonen zu demonstrieren.

Es sind die geltenden gesetzlichen und behérdlichen und in den Akkreditierungsbedingungen
festgelegten Vorschriften zur Qualitatskontrolle sowie die laborinternen Standardvorgaben zur
Qualitatskontrolle zu beachten. Benutzer sollten die relevanten CLSI-Dokumente und CLIA-
Vorschriften tiber geeignete Testverfahren zur Qualitatskontrolle einsehen.

ERGEBNISSE

Gehort der Organismus zu den Strepokokken der Gruppe A, bildet sich um das BD BBL Taxo A Discs
eine Wachstumshemmzone. Es wird empfohlen, alle Hemmzonen, unabhangig vom Durchmesser, als
"betah&amolytischen Streptococcus, vermutlich Gruppe A aufgrund der Bacitracin-Testung" festzuhalten.®
Eine fehlende Wachstumshemmung (Wachstum erfolgt bis zum Rand des Plattchens) wird als
"betah@molytischer Streptococcus, vermutlich nicht Gruppe A aufgrund der Bacitracin-

Testung" festgehalten.8

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

Der BD BBL Taxo A Plattchentest ist ein prasumtiver Test, und ein positives Ergebnis sollte mit
spezifischeren physiologischen und/oder serologischen Tests Uberpriift werden.®

Es muB beachtet werden, daR ein zu stark konzentriertes Inokulat bei einigen Steptokokken der
Gruppe A zum Ausbleiben einer Hemmzone (falsch-negatives Ergebnis) fiihren kann. In der
Literatur wird berichtet, daR® 6 % der Streptokokken aus Gruppe B und 7,5 % aus den Gruppen C
und G zur Bildung von Hemmzonen fiihren kénnen (falsch-positives Ergebnis).’0 AuRerdem kann
es vorkommen, dal} einige Streptokokken beim Fehlen von CO, nicht wachsen.

LEISTUNGSMERKMALE

Vor der Freigabe werden alle Chargen von BD BBL Taxo A-Testblattchen auf ihre
Leistungsmerkmale getestet. Reprasentative Proben der Charge werden mit Hilfe eines
mikrobiologischen Assays auf inren Gehalt an Bacitracin untersucht. Es wird die akzeptable
Mindestkonzentration des Bacitracins pro Testblattchen ermittelt.

AuRerdem werden Sojaagar-Platten mit 5% Schafsblut (Trypticase Soy Agar with 5% Sheep
Blood) mit Hilfe von Tupfern inokuliert, und zwar mit Kulturen von Streptococcus pyogenes Gruppe
A (A451), S. pyogenes Gruppe A (ATCC 12384), S. pyogenes Gruppe A (ATCC 10389),

S. pyogenes Gruppe A (ATCC 19615), Streptococcus Gruppe B (ATCC 12400), Streptococcus
Gruppe B (ATCC 12386), Streptococcus Gruppe C (152), Streptococcus Gruppe D (1305) und
Streptococcus Gruppe G (R58/2336), auf 10-1 verdiinnt. Reprasentative Proben der Charge
werden auf die inokulierten Platten gelegt und bei 35 + 2 °C 18 bis 24 Stunden lang inkubiert. Die
GréRe der Hemmzonen um das BD BBL Taxo A Discs wird mit einem Lineal gemessen. Alle
Stdmme von S. pyogenes Gruppe A weisen Hemmzonen um das Testbléttchen auf. Keine
Hemmzonen um das BD BBL Taxo A Discs sind dagegen bei Streptococcus Gruppe B, C, D und
G zu beobachten.

LIEFERBARE PRODUKTE

Best.- Nr. Beschreibung

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

LITERATURNACHWEIS: S. “References” im englischen Text.

Technischer Kundendienst: setzen Sie sich mit Ihrer zustdndigen BD-Vertretung oder www.bd.com.
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& BD BBL Taxo A Discs

per la differenziazione di Streptococchi di Gruppo A

Italiano
USO PREVISTO
| BD BBL Taxo A discs (dischi BD BBL Taxo A) sono raccomandati per l'identificazione presuntiva
di Streptococchi beta-emolitici di gruppo A in base alla sensibilita a bassi livelli di Bacitracina. |
dischi sono previsti per I'uso su colture pure, con le eccezioni descritte in "Campioni".

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

| BD BBL Taxo A discs sono impregnati con un basso livello di Bacitracina. Secondo il lavoro di
Maxted, quello di Levinson e Frank e altri, gli Streptococchi del gruppo A possono essere
differenziati dagli altri Streptococchi emolitici del gruppo di Lancefield in base alla formazione di un
alone di inibizione attorno al disco.-6

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

Gli Streptococchi beta-emolitici del gruppo A sono sensibili a piccole quantita di Bacitracina, mentre
gli Streptococchi beta-emolitici degli altri gruppi sono piu resistenti. Il disco BD BBL Taxo A su una
piastra al sangue pud essere usato per l'identificazione presuntiva degli Streptococchi beta-
emolitici del gruppo A dopo l'incubazione di una notte.

REAGENTI
| BD BBL Taxo A discs sono impregnati con circa 0,04 unita di Bacitracina per disco.

Avvertenze e Precauzioni
Per uso diagnostico in vitro.
| BD BBL Taxo A discs non sono previsti per I'uso nei test di sensibilita.

Osservare tecniche asettiche e opportune precauzioni contro i pericoli microbiologici durante tutti i
procedimenti. Dopo |'uso, le piastre e gli altri materiali contaminati devono essere sterilizzati prima
dello smaltimento. Leggere e seguire attentamente le istruzioni.

Istruzioni per la conservazione: Al ricevimento conservare da -20 a +8 °C. Dopo l'uso,
conservare il flacone o la cartuccia da 2 a 8 °C per mantenere l'integrita del prodotto.

Usare i dischi pitl vecchi per primi ed eliminare i dischi scaduti. Lasciare che i dischetti raggiungano
la temperatura ambiente prima dell'uso. Rimettere nel frigorifero i dischi non utilizzati una volta
finita I'applicazione. Eliminare i flaconi e le cartucce da cui siano stati tolti dischi frequentemente
nel giro di una settimana e i dischi lasciati fuori di notte nel laboratorio, oppure verificarne la
performance con organismi di controllo prima di continuare ad usarli.

CAMPIONI

| dischi BD BBL Taxo A non sono previsti per l'uso diretto con campioni clinici o altri materiali che
contengano flora mista. L'organismo da identificare presuntivamente deve prima essere isolato in
colonie pure mediante strisciamento del campione su appropriato terreno di coltura, per esempio
agar di soia Trypticase con sangue di montone al 5% (TSA Il). In ogni caso, I'agar strep selettivo del
gruppo A BBL con sangue di montone al 5% (ssA), che puo essere usato per l'isolamento primario
degli Streptococchi del gruppo A da tamponi faringei, & stato creato appositamente per I'uso con i
dischi BD BBL Taxo A.7

PROCEDURA
Materiale fornito - BD BBL Taxo A Discs.

Materiali necessari ma non forniti - Terreni di coltura, organismi di controllo della qualita e
apparecchiature di laboratorio necessarie per questo procedimento.

Procedura del test

1. Inoculare una piastra agar di soia Trypticase contenente sangue di montone al 5%, con
I'organismo da testare che mostra beta-emolisi sulla piastra di isolamento primario. Se la
piastra € inoculata con una sospensione, essa deve essere adattata in modo da fornire la
crescita confluente sulla superficie della piastra. Con pinze sterili, o un distributore di dischi
singoli, collocare il disco BD BBL Taxo A al centro della zona inoculata. Se I'organismo viene
inoculato mediante strisciamento, il disco deve essere collocato nella zona di strisciamento
principale o al punto di incontro della zona di strisciamento principale con quella secondaria.
Per ulteriori informazioni sull'uso del disco BD BBL Taxo A con ssA, consultare la letteratura
sul prodotto ssA.

2. Incubare la piastra (o piastre) in aerobiosi (o in atmosfera arricchita con 5-10% di CO,) da
35a 37 °C, da 18 a 24 ore.

3. Osservare la piastra per verificare |'eventuale presenza di una zona di inibizione di crescita
attorno al disco di Bacitracina.

Controllo di qualita a cura dell'utente: Al momento dell'uso, controllare la performance con

colture pure di organismi di controllo stabili che producano reazioni note e volute. Per dimostrare la

formazione della zona, si raccomanda l'uso di Streptococcus pyogenes ATCC 12384. Per

dimostrare la mancata formazione della zona, si possono utilizzare una o piu specie di

Streptococchi beta-emolitici appartenenti ai gruppi B, C, D e/o G.

Le procedure prescritte per il controllo di qualita devono essere effettuate in conformita alle norme

vigenti o ai requisiti di accreditazione e alla prassi di controllo di qualita del laboratorio specifico.

Per una guida alla prassi di controllo di qualita appropriata, si consiglia di consultare le norme CLIA

e la documentazione CLSI in merito.

RISULTATI

Se I'organismo € uno Streptococco di gruppo A, si formera un alone di inibizione attorno al disco
BD BBL Taxo A. Si raccomanda che qualsiasi zona di inibizione, indipendentemente dal diametro,
venga riportata come "Streptococcus beta-emolitico presunto del gruppo A mediante Bacitracina".8
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Nessuna zona di inibizione (crescita fino ai bordi del disco) viene riportata come "Streptococcus
beta-emolitico presunto non del gruppo A mediante Bacitracina".8

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

Il test del disco BD BBL Taxo A & presuntivo ed un risultato positivo deve essere confermato
mediante altri testi sierologici specifici.®

Si deve notare che, con alcuni Streptococchi del gruppo A, una concentrazione eccessiva di
inoculo pud dar luogo alla mancata formazione della zona di inibizione (falso negativo). E stato
notato che il 6% di Streptococchi del gruppo B e il 7,5% di Streptococchi del gruppo C e G
possono produrre zone di inibizione (risultato falso positivo).™0 Inoltre alcuni Streptococchi possono
non crescere in assenza di CO,.

PERFORMANCE

Prima della spedizione, vengono testate le performance di tutti i lotti di dischi BD BBL Taxo A.
Campioni rappresentativi del lotto vengono testati per il contenuto di bacitracina usando una
procedura di dosaggio microbiologico. Viene determinata la concentrazione minima accettabile di
bacitracina per disco.

Le piastre di Trypticase Soy Agar con sangue di montone al 5% vengono inoltre inoculate
mediante tampone con colture di Streptococcus pyogenes gruppo A (A451), S. pyogenes gruppo A
(ATCC 12384), S. pyogenes gruppo A (ATCC 10389), S. pyogenes gruppo A (ATCC 19615),
streptococco di gruppo B (ATCC 12400), streptococco di gruppo B (ATCC 12386), streptococco di
gruppo C (152), streptococco di gruppo D (1305) e streptococco di gruppo G (R58/2336), diluite
10-1. Campioni rappresentativi del lotto vengono posti sulle piastre inoculate e incubati a 35 + 2 °C
per 18-24 h.Si verificano quindi le dimensioni delle zone intorno al disco BD BBL Taxo A. Tultti i
ceppi di S. pyogenes gruppo A presentano zone di inibizione intorno al disco, mentre intorno al
disco BD BBL Taxo A con streptococchi di gruppi B, C, D e G non si osservano zone.

DISPONIBILITA

N. di cat. Descrizione

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

BIBLIOGRAFIA: Vedere “References” nel testo inglese.
Assistenza e supporto tecnico: rivolgersi al rappresentante locale BD o visitare il sito www.bd.com.

& BD BBL Taxo A Discs
para la diferenciacion de estreptococos del grupo A

Espafiol
USO PREVISTO
Se recomienda el uso de los BD BBL Taxo A discs (discos BD BBL Taxo A) para la identificacion
presuntiva de estreptococos betahemoliticos del grupo A, basandose en la sensibilidad de los
estreptococos betahemoliticos a una baja concentracion de bacitracina. Los discos estan
destinados para usarse con cultivos puros, a excepcion de los discos rotulados como "Muestras".

RESUMEN Y EXPLICACION

Los BD BBL Taxo A discs estan impregnados con una baja concentraciéon de bacitracina.
Conforme a los trabajos de Maxted, Levinson, Frank y otros investigadores, los estreptococos del
grupo A se pueden diferenciar de otros estreptococos hemoliticos pertenecientes a los grupos
Lancefield por la formacion de una zona de inhibicion alrededor del disco®-6.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

Si bien los estreptococos betahemoliticos del grupo A son sensibles a pequefias cantidades de
bacitracina, los estreptococos betahemoliticos de otros grupos serolégicos son mas resistentes. El
disco BD BBL Taxo A puede ser utilizado sobre una placa de agar sangre para una identificacion
presuntiva de los estreptococos betahemoliticos del grupo A, luego de incubar durante la noche.

REACTIVOS

Los BD BBL Taxo A discs estan impregnados con aproximadamente 0,04 unidad de bacitracina
por disco.

Advertencias y precauciones:

Para uso diagnostico in vitro.

Los BD BBL Taxo A discs no deben utilizarse en ensayos de susceptibilidad.

Observe las técnicas asépticas y las precauciones establecidas contra peligros microbioldgicos
durante todo el procedimiento. Después de ser usados, las placas de la prueba y otros materiales
contaminados deben esterilizarse en autoclave antes de ser desechados. Las instrucciones deben
ser leidas y seguidas cuidadosamente.

Instrucciones para el almacenamiento: Al recibir el producto, almacénelo entre -20 y +8 °C. Después
de ser usado, almacene el frasco o cartucho entre 2 y 8 °C para proteger la integridad del producto.

Utilice primero los discos cuya fecha de caducidad sea mas préxima y deseche aquellos que ya
hayan caducado. Permita que los envases alcancen la temperatura ambiente antes de abrirlos.
Devuelva los discos no usados al frigorifico después de completar la aplicaciéon de los discos.
Todos los discos que hayan permanecido en el laboratorio durante la noche y aquellos frascos y
cartuchos de los que se hayan extraido discos en forma frecuente durante el lapso de una semana
deberan ser desechados, a menos que su rendimiento haya sido evaluado con organismos de
control antes de ser usados.



MUESTRAS

Los BD BBL Taxo A discs no estan destinados para el uso directo en muestras clinicas o en cualquier
otra fuente que contenga una flora mixta. El organismo a identificarse presuntivamente debera
aislarse primero como colonias separadas mediante el estriamiento en el medio de cultivo apropiado;
por ejemplo, puede emplearse agar Trypticase de soja con 5% de sangre de carnero (TSA Il). Sin
embargo, la placa BBL ssA, fue disefiada especificamente para ser utilizada con los discos

BD BBL Taxo A7. Esta placa esta compuesta por un agar selectivo para estreptococos del grupo A
con 5% de sangre de carnero (ssA) y puede utilizarse para el aislamiento primario de estreptococos
del grupo A a partir de muestras de garganta.

PROCEDIMIENTO
Material suministrado: BD BBL Taxo A discs.

Materiales necesarios pero no suministrados: Medios de cultivo auxiliares, organismos para el
control de calidad y equipo de laboratorio que se requiera para este procedimiento.

PROCEDIMIENTO DE ANALISIS

1. Inocule una placa de agar Trypticase de soja con 5% de sangre de carnero con el organismo
de prueba que haya exhibido hemdlisis beta en la placa de aislamiento primario. Si la placa es
inoculada con una suspension, ésta debera ser ajustada para permitir el crecimiento
confluente sobre la superficie de la placa. Con pinzas estériles o un dispensador individual de
discos, coloque el disco BD BBL Taxo A en el centro del area inoculada. Si la inoculacion se
realiza por estriamiento, el disco debera ser colocado en el area de estriamiento primario o en
el limite entre las area de estriamiento primario y secundario. Para obtener mayor informacion
sobre el uso del disco BD BBL Taxo A con ssA, consulte la literatura del producto ssA.

2. Incube la(s) placa(s) de 18 a 24 horas a una temperatura entre 35 y 37 °C en aire ambiental
(o en una atmoésfera enriquecida con 5 a 10% de CO,).

3. Observe si la placa presenta una zona (un halo) de inhibicién del crecimiento alrededor del
disco de bacitracina.

Control de calidad por parte del usuario: En el momento de utilizar el producto, evalte el

rendimiento del mismo con cultivos puros de organismos de control estables que produzcan

reacciones esperadas y conocidas. Para demostrar la formacién del halo se recomienda el uso de

Streptococcus pyogenes ATCC 12384. Pueden emplearse una o mas especies de estreptococos

betahemoliticos pertenecientes a los grupos B, C, D y/o G para demostrar ausencia de la formacion

del halo.

El control de calidad debe llevarse a cabo conforme a la normativa local y/o nacional, a los requisitos

de los organismos de acreditacion y a los procedimientos estandar de control de calidad del

laboratorio. Se recomienda consultar las instrucciones de CLSI y normativas de CLIA
correspondientes para obtener informacion acerca de las practicas adecuadas de control de calidad.

RESULTADOS

Si el organismo es un estreptococo del grupo A se formara un halo de inhibicién alrededor de los
BD BBL Taxo A discs. Se recomienda que cualquier halo de inhibicion, independientemente del
diametro, sea informado como un "Streptococcus betahemolitico presuntivamente del grupo A, por
la bacitracina"8.

Cuando no hay halo de inhibicién (crecimiento hasta el borde del disco) debe informarse como un
"Streptococcus betahemolitico presuntivamente no del grupo A, por la bacitracina"8.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

El ensayo con BD BBL Taxo A discs es presuntivo y un resultado positivo debera seguirse con
otros analisis fisiologicos y/o serologicos especificos®.

Debe observarse que una excesiva concentracion del inéculo puede resultar en la ausencia de un
halo de inhibicion (falsos negativos) con algunos estreptococos del grupo A. Se ha informado que
el 6% de los estreptococos del grupo B y el 7,5% de los estreptococos pertenecientes a los grupos
C y G pueden producir halos de inhibicion (resultados falsos positivos)'0. Ademas, es posible que
algunos estreptococos no crezcan en ausencia de CO,.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Antes de su lanzamiento, todos los lotes de BD BBL Taxo A discs se someten a prueba para
determinar sus caracteristicas de rendimiento. Se analizan muestras representativas del lote para
verificar el contenido de bacitracina mediante un procedimiento de analisis microbioldgico. Se
determina la concentracion minima aceptable de bacitracina por disco.

Ademas, se inoculan placas de agar de soja Trypticase con sangre de carnero al 5% mediante
torunda con diluciones 10-1 de cultivos de Streptococcus pyogenes grupo A (A451), S. pyogenes
grupo A (ATCC 12384), S. pyogenes grupo A (ATCC 10389), S. pyogenes grupo A (ATCC 19615),
Streptococcus grupo B (ATCC 12400), Streptococcus grupo B (ATCC 12386), Streptococcus grupo
C (152), Streptococcus grupo D (1305) y Streptococcus grupo G (R58/2336). Las muestras
representativas del lote se colocan en las placas inoculadas y se incuban a 35 + 2 °C durante
18-24 h. Luego se efectua la lectura de las placas para medir el tamafio de zona alrededor del
BD BBL Taxo A disc. Todas las cepas de S. pyogenes grupo A presentan zonas de inhibicién
alrededor del disco. No se observan zonas alrededor de él con Streptococcus grupos B, C, Dy G.

DISPONIBILIDAD

N.° ref. Descripcion

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

BIBLIOGRAFIA: Ver “References” en el texto en inglés.

Servicio técnico: pdngase en contacto con el representante local de BD o visite www.bd.com.
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