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AVSEDD ANVANDNING

Taxo A discs (Taxo A-lappar) ar avsedda for presumtiv identifiering av grupp A beta-hemolytiska streptokocker, baserat pa resistens
mot en lag niva bacitracin. Lapparna avses for anvandning med renodlingar, med undantag av noteringen under "Prover”.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Taxo A-lappar &r impregnerade med en lag niva bacitracin. | enlighet med studier utférda av Maxted, Levinson och Frank et
al. kan grupp A streptokocker differentieras fran andra Lancefield-grupper av hemolytiska streptokocker genom bildandet av en
hamningszon runt lappen.’-6

PRINCIPER FOR METODEN

Grupp A beta-hemolytiska streptokocker ar kansliga for sma mangder bacitracin, medan beta-hemolytiska streptokocker fran andra
serologiska grupper ar mer resistenta. Taxo A-lappar pa en blodagarplatta kan anvandas fér presumtiv identifiering av grupp A beta-
hemolytiska streptokocker efter inkubering over natten.

REAGENSER
Taxo A-lappar ar impregnerade med cirka 0,04 enheter bacitracin per lapp.

Varningar och forsiktighetsbeaktanden:
Avsedd for in vitro-diagnostik.
Taxo A-lappar ér inte avsedda fér resistensbestdmning.

lakttag aseptisk teknik och vedertagna infektionsférebyggande forsiktighetsatgarder under samtliga forfaranden. Efter anvandning
skall alla plattor och 6vrigt kontaminerat material steriliseras i autoklav innan det kasseras. Bruksanvisningen skall lasas och féljas
noggrant.

Forvaringsanvisningar: Forvara vid -20 till +8 °C efter mottagandet. Forvara flaskor eller kassetter vid 2 till 8 °C efter anvandning
for att bevara produktens skick.

Anvand de aldsta lapparna forst och kassera lappar som passerat utgangsdatum. Lat behallarna varmas upp till rumstemperatur
innan de Oppnas. Lagg tillbaka oanvanda lappar i kylskapet efter lappappliceringen. Flaskor och kassetter fran vilka lappar
tagits ut ofta under loppet av en vecka och lappar som lamnats framme 6ver natten i laboratoriet bor kasseras, eller testas med
kontrollorganismer med avseende pa prestanda innan de anvands.

PROVER

Taxo A-lappar skall ej anvandas direkt for kliniska prover eller andra kallor med blandflora. Organismen som skall identifieras
presumtivt maste forst isoleras i form av separata kolonier via utstryk av provet pa lampligt odlingsmedium, t.ex. Trypticase
sojaagar med 5 % farblod (TSA ). BBL grupp A selektiv strepagarplatta med 5 % farblod (ssA), som kan anvandas for primar
isolering av grupp A streptokocker fran prover tagna i halsen, ar dock speciellt utformad for anvéandning med Taxo A-lappar.”

FORFARANDE
Tillhandahallet material: Taxo A Discs.

Material som kravs men ej medfoljer — Extra odlingsmedier, referensorganismer for kvalitetskontroll och sadan
laboratorieutrustning som kravs for férfarandet.

Testforfarande

1. Inokulera en Trypticase sojaagarplatta med 5 % farblod med testorganismen som pavisar beta-hemolys pa den primara
isoleringsplattan. Om plattan inokuleras med en suspension skall den justeras precis sa att en sammanflytande tillvaxt
erhalls 6ver plattans yta. Placera Taxo A-lappen i mitten pa det inokulerade omradet med en steril pincett eller en
enkellappsapplikator. Om organismen har inokulerats genom utstryk skall lappen placeras i det primara utstryksomradet eller
pa gransen mellan det primara och sekundara utstryksomradet. Konsultera produktlitteratur for ssA for ytterligare information
gallande anvandning av Taxo A-lapp med ssA.

2. Inkubera plattan(-orna) i rumsiluft (eller i atmosfar berikad med 5 till 10 % CO,) vid 35 till 37 °C i 18 till 24 h.

3. Observera plattan med avseende pa forekomst av en tillvaxthdmningszon runt bacitracinlappen.

Kvalitetskontroll utférd av anvandaren — Kontrollera prestanda vid anvandningstillfallet med renodlingar av stabila
kontrollorganismer som ger kdnda, avsedda reaktioner. Anvandning av Streptococcus pyogenes ATCC 12384 rekommenderas for
att pavisa zonbildning. En eller flera beta-hemolytiska streptokockspecies tillhérande grupp B, C, D och/eller G kan anvandas for att
pavisa avsaknad av zonbildning.

Kvalitetskontroll maste utféras i enlighet med gallande bestammelser eller ackrediteringskrav samt laboratoriets etablerade
procedurer for kvalitetskontroll. Det rekommenderas att anvandaren konsulterar tillampliga CLSI-riktlinjer och CLIA-foreskrifter for
lampliga kvalitetskontrollférfaranden.



RESULTAT

En hdmningszon bildas runt Taxo A-lappen om organismen &r en grupp A streptokock. Det rekommenderas att varje hamningszon,
oavsett diameter, rapporteras som "beta-hemolytisk Streptococcus, presumtivt grupp A med bacitracin.”®

Ingen hdmningszon (tillvaxt upp till lappens kant) rapporteras som “beta-hemolytisk Streptococcus, presumtivt ej grupp A
med bacitracin.”®

METODENS BEGRANSNINGAR
Testen med Taxo A-lapp &r presumtiv och ett positivt resultat skall féljas av mer specifika fysiologiska och/eller serologiska tester.9

Det bor noteras att for hog inokulatkoncentration kan resultera i franvaro av hdmningszon (falskt negativt resultat) med vissa grupp
A streptokocker. Det har rapporterats att 6 % av grupp B och 7,5 % av grupp C och G streptokocker kan producera hamningszoner
(falskt positivt resultat).10 Dessutom vaxer inte vissa streptokocker vid franvaro av CO,.

KLINISKA PRESTANDA

Alla partier Taxo A-lappar prestandatestas innan de slépps. Representativa prover fran partiet analyseras for bacitracininnehall med
en mikrobiologisk analysprocedur. Den minsta acceptabla koncentrationen bacitracin per lapp faststalls.

Dessutom utstryksinokuleras plattor med Trypticase sojaagar med 5 % farblod med kulturer av Streptococcus pyogenes

grupp A (A451), S. pyogenes grupp A (ATCC 12384), S. pyogenes grupp A (ATCC 10389), S. pyogenes grupp A (ATCC 19615),
Streptococcus grupp B (ATCC 12400), Streptococcus grupp B (ATCC 12386), Streptococcus grupp C (152), Streptococcus grupp
D (1305) och Streptococcus grupp G (R58/2336) spadda till 10-1. Representativa prover fran partiet placeras pa de inokulerade
plattorna och inkuberas vid 35 + 2 °C i 18 till 24 h. Plattorna avlases darefter med avseende pa zonstorlek runt Taxo A-lappen. Alla
stammar av S. pyogenes grupp A visar hamningszoner runt lappen. Inga zoner observeras runt Taxo A-lappen med Streptococcus
grupp B, C, D och G.

TILLGANGLIGHET

Kat. nr. Beskrivning

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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