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UTILIZAGAO PRETENDIDA

O BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit (Kit de teste de latex com acido) fornece uma plataforma rapida para a identificagdo
seroldgica de estreptococos beta-hemoliticos dos grupos A, B, C, D, F e G de Lancefield.

RESUMO E EXPLICAGAO

Estudos clinicos, epidemioldgicos e microbiolégicos demonstraram conclusivamente que o diagnostico de infegdes por estreptococos
com base nos sintomas clinicos exige sempre a verificagdo microbiologica.* Os estreptococos beta-hemoliticos s&o os agentes
patogénicos humanos mais frequentemente isolados entre os representantes do género Streptococcus. Praticamente todos os
estreptococos beta-hemoliticos possuem antigénios de hidratos de carbono especificos (antigénios dos grupos de estreptococos).
Lancefield demonstrou que estes antigénios podem ser extraidos numa forma soltvel e identificados por reagdes de precipitagdo com
antissoros homologos. Atualmente, s&o utilizados diferentes procedimentos para a extragéo de antigénios estreptococicos.!?7.1011 O
BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit baseia-se na libertagdo de antigénios especificos das paredes celulares bacterianas através
da extragéo com &cido nitroso modificado. O antigénio extraido em conjunto com a aglutinagéo em latex fornece um método rapido,
sensivel e especifico para a identificagéo dos grupos estreptocécicos A, B, C, D, F e G a partir de placas de cultura primaria.

PRINCIPIO DO TESTE

O método de agrupamento do BD BBL Streptocard envolve a extragdo quimica de antigénios de hidratos de carbono especificos
de cada grupo, utilizando reagentes de extragdo de acido nitroso desenvolvidos especialmente para este efeito. Os Reagentes de
Extragédo 1 e 2 fornecidos no kit contém uma substancia quimica com a capacidade de extrair os antigénios especificos do grupo
estreptocdcico a temperatura ambiente. O Reagente de Extragédo 3 contém uma solugdo neutralizante. Os extratos neutralizados podem
ser facilmente identificados através da utilizagao de particulas de latex de poliestireno azul sensibilizadas com imunoglobulinas de
coelho purificadas e especificas para cada grupo. Estas particulas de latex azul apresentam aglutinagéo muito forte na presenga do
antigénio homologo e ndo apresentam aglutinagéo quando o antigénio homélogo esta ausente.

MATERIAL FORNECIDO

Cada kit é suficiente para 50 testes. Os materiais sdo fornecidos prontos para serem usados.

+ BD BBL Streptocard Acid Test Latex (Latex de teste com acido): Cada frasco conta-gotas contém 2,5 mL de particulas de
latex azul revestidas com anticorpos de coelho purificados contra os grupos A, B, C, D, F ou G de Lancefield. As particulas de
latex azul estéo suspensas num tampao com pH 7,4 e azida de sodio a 0,098% como conservante.

+ BD BBL Streptocard Acid Positive Control (Controlo positivo): Um frasco conta-gotas com 2,5 mL de antigénios polivalentes
prontos a utilizar, extraidos de estreptococos inativados dos grupos A, B, C, D, F e G de Lancefield.

+ BD BBL Streptocard Acid Extraction Reagent 1 (Reagente de extragao 1): Um frasco conta-gotas com 2,7 mL do reagente
com azida de sédio a 0,098% como conservante.

- BD BBL Streptocard Acid Extraction Reagent 2 (Reagente de extragado 2): Um frasco conta-gotas com 2,7 mL do reagente
de extracao 2.

- BD BBL Streptocard Acid Extraction Reagent 3 (Reagente de extragao 3): Dois frascos conta-gotas, cada um com 6,8 mL
do reagente com azida de sédio a 0,098% como conservante.

» Cartdes de teste

» Varetas de mistura

* Instrugdes de utilizagao

MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO
* Ansa ou agulha de inoculagéo

» Pipetas de Pasteur

* Tubos de ensaio de 12 x 75 mm

* Temporizador

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO
Todos os componentes do kit devem ser armazenados a 2—8 °C. Nao congelar. Os reagentes armazenados nestas condi¢des
permanecem estaveis até ao prazo de validade indicado no rétulo do produto.



ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
240922, 240923, 240926, 240927, 240929, 240930
Perigo

H360 Pode afetar a fertilidade ou o nascituro.

P280 Usar luvas de protegéo/vestuario de protecéo/protecao ocular/protegéo facial. P308+P313 EM CASO DE exposi¢ao ou suspeita
de exposigao: consulte um médico. P405 Armazenar em local fechado a chave. P501 Eliminar o conteudo/recipiente de acordo com
os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

240925

Adverténcia

O &

H302 Nocivo por ingestédo. H315 Provoca irritagdo cutanea. H319 Provoca irritagao ocular grave. H400 Muito toxico para os organismos
aquaticos.

P280 Usar luvas de protecédo/vestuario de protegao/protegéo ocular/protegao facial. P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO
COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for
possivel. Continuar a enxaguar. P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposig&o, contacte um CENTRO DE INFORMAGAO
ANTIVENENQOS ou um médico. P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e agua abundantes.
P501 Eliminar o conteudo/recipiente de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

Adverténcia

H302 Nocivo por ingestdo. H315 Provoca irritacdo cutanea. H319 Provoca irritagdo ocular grave.

P280 Usar luvas de protecéo/vestuario de protecao/protecao ocular/protegao facial. P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO
COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for
possivel. Continuar a enxaguar. P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposicéo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico. P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e dgua abundantes.
P501 Eliminar o contetido/recipiente de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

Perigo

&

H302 Nocivo por ingestdo. H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves. H318 Provoca leses oculares graves.
P280 Usar luvas de protecéo/vestuario de protecao/protecéo ocular/protecao facial. P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO
COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um duche.
P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTAO: enxaguar a boca. NAO provocar o vomito. P405 Armazenar em local fechado & chave.
P501 Eliminar o contelido/recipiente de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

PRECAUGOES

1. Nao utilize os reagentes ap6s o prazo de validade indicado no rotulo do produto.

2. Alguns reagentes contém uma quantidade pequena de azida de sodio. A azida de sédio pode reagir explosivamente com as
canalizagdes em cobre ou chumbo, se for permitida a sua acumulagdo. Apesar da quantidade de azida de sédio nos reagentes
ser minima, deve utilizar-se um grande volume de agua ao eliminar os reagentes para a canalizagao.

3. Os reagentes de extracdo contém um agente levemente caustico. Em caso de contacto com a pele, lave a area afetada
imediatamente com sab&o e dgua abundante. Se o reagente entrar em contacto com os olhos, lave com agua durante pelo
menos 15 minutos.

4. Devem ser utilizadas as precaugdes universais durante 0 manuseamento, processamento e eliminagéo de todas as amostras
clinicas. Todos os materiais de teste devem ser considerados potencialmente infeciosos durante e apds a utilizagao e, como
tal, devem ser manuseados e eliminados adequadamente.

5. O kit destina-se exclusivamente a uso diagnostico in vitro.

6. Os procedimentos, condi¢cbes de armazenamento, precaugdes e limitagdes especificados nestas instrugcdes devem ser seguidos
para obter resultados de teste validos.

7. Estes reagentes contém material de origem animal e devem ser manuseados como potenciais portadores ou transmissores
de doenga.



COLHEITA DE AMOSTRAS E PREPARACAO DE CULTURAS

Consulte um manual de microbiologia padrao para obter os procedimentos especificos para a colheita de amostras e a preparagao
de culturas primarias. Deve ser utilizada uma cultura fresca (18—24 horas) em agar de sangue. Um nimero entre uma e quatro
colénias devera ser adequado para o agrupamento; no entanto, se as colénias forem pequenas, deve ser utilizado um maior nimero
de coldénias (ansa cheia).

PROCEDIMENTO DE TESTE
Todos os componentes deverdo estar a temperatura ambiente antes da utilizagéo.

1. Inverta o frasco conta-gotas suavemente varias vezes para ressuspender os reagentes de latex de teste. Examine os frascos
conta-gotas para assegurar que as particulas de latex estdo adequadamente em suspensédo antes da utilizagado. Nao utilize o
reagente se nao for possivel obter uma ressuspenséao do latex.

2. Aplique um rétulo num tubo de ensaio por cada isolado a testar.
Adicione 1 gota de Reagente de Extragdo 1 a cada tubo.

4. Selecione 1-4 colodnias beta-hemoliticas com uma anga ou agulha descartavel e suspenda as mesmas no Reagente de
Extragdo 1. Se as coldnias forem pequenas, selecione varias colénias bem isoladas para teste, de forma a que a solugédo do
Reagente de Extragédo 1 se apresente turva. Em todos os casos, as colénias de estreptococos devem ser selecionadas a partir
de uma area que proporcione a menor probabilidade de contaminagao por outro microrganismo.

Adicione 1 gota do Reagente de Extracao 2 a cada tubo.
Bata suavemente no tubo com um dedo durante 5-10 segundos para misturar a reagao.
Adicione 5 gotas de Reagente de Extragao 3 a cada tubo e bata suavemente no tubo com um dedo durante 5-10 segundos.

Coloque uma gota do reagente de latex de cada grupo em circulos distintos em cartdes de teste distintos devidamente identificados
para cada isolado testado.

Utilizando uma pipeta de Pasteur, coloque uma gota de extrato ao lado de cada gota de reagente de latex por cada teste.

10. Misture o latex e o extrato com as varetas fornecidas, utilizando toda a area dos circulos. Deve ser utilizada uma vareta nova
para cada circulo de teste.

11. Oscile os cartdes suavemente para permitir que a mistura flua lentamente ao longo de toda a area do anel de teste.
12. Procure sinais de aglutinagdo no prazo de um minuto.

PROCEDIMENTOS DE CONTROLO DA QUALIDADE

O procedimento de controlo da qualidade de rotina para cada lote BD BBL Streptocard envolve o teste dos reagentes de latex e
de extragdo com cada grupo de estreptococos (A, B, C, D, F e G), utilizando as estirpes ATCC, ou equivalente, conforme indicado
nesta secgdo. O extrato destas estirpes apresentara aglutinacdo com o reagente de latex homologo. O BD BBL Streptocard Acid
Positive Control polivalente € utilizado para testar os reagentes de latex individuais.
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Microrganismo Grupo de Lancefield Referéncia

Streptococcus pyogenes Grupo A ATCC 19615
Streptococcus agalactiae Grupo B ATCC 12386
Streptococcus dysgalactiae subesp. equisimilis Grupo C ATCC 12388
Enterococcus faecalis Grupo D ATCC 19433
Streptococcus sp. tipo 2 Grupo F ATCC 12392
Streptococcus dysgalactiae subesp. equisimilis Grupo G ATCC 12394

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Resultado positivo: Uma aglutinagéo rapida e forte das particulas de latex azul no prazo de um minuto com um dos reagentes de
latex é indicativa da identificagao especifica do isolado estreptocdcico. Se ocorrer uma reagéo fraca com um Unico reagente de latex,
a reagao deve ser repetida com um indculo mais concentrado. O teste de repeti¢cdo é considerado positivo se a aglutinagdo ocorrer
apenas com um dos reagentes de latex. A Figura 1 na pagina 6 ilustra um esquema sugerido para o agrupamento de estreptococos.
Resultado negativo: Nenhuma aglutinagéo das particulas de latex. A observagéo de residuos granulados no circulo de teste também
deve ser considerada um resultado negativo.

Resultado inconclusivo: Se for observada uma aglutinagéo fraca ou uma reagao nao especifica (filamentos) no circulo de teste
apés um minuto, o teste deve ser repetido com uma nova repicagem. Se o novo teste produzir o mesmo resultado, o isolado deve
ser identificado num teste bioquimico.

Resultado nao especifico: Raramente, podera observar-se aglutinagdo em mais de um grupo. Se isto ocorrer, verifique a pureza
da cultura utilizada para realizar o teste. Se a cultura parecer ser pura, repita o teste e confirme a identificagdo do isolado com um
teste bioquimico.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

1. Podem ocorrer resultados falsos negativos e falsos positivos se o kit ndo for utilizado conforme as instrugdes e se for utilizada
uma quantidade inadequada de cultura para extragéo.

2. O kit destina-se a ser utilizado apenas para a identificagao de estreptococos beta-hemoliticos. Se forem testados estreptococos
alfa ou ndo hemoliticos, a identificagédo deve ser confirmada por testes bioquimicos®® (consulte 0 esquema sugerido para o
agrupamento de estreptococos).



3. Foram observadas reagdes falsas positivas com microrganismos de géneros nao relacionados, p. ex., Escherichia coli,
Klebsiella ou Pseudomonas.?® Estes microrganismos apresentardo provavelmente aglutinagdo nao especifica com todos os
reagentes de latex.

4. Algumas estirpes de estreptococos do Grupo D apresentaram reatividade cruzada com antissoros para o Grupo G; estas
estirpes podem ser confirmadas como pertencentes ao Grupo D através do teste de bilis-esculina. O agrupamento de algumas
estirpes de Enterococcus faecium e Streptococcus bovis podera ser dificil.

5. Listeria monocytogenes pode apresentar reatividade cruzada com os reagentes de latex para os estreptococos do Grupo
B e G. O teste da catalase pode ser utilizado para distinguir entre Listeria, um microrganismo positivo para a catalase, e os
estreptococos, negativos para a catalase. A coloragao Gram e o teste da motilidade podem ser utilizados como métodos
auxiliares de diferenciagéo.

6. Algumas estirpes de Streptococcus milleri (Streptococcus anginosus) tipicamente nao hemoliticas possuem antigénios A, C, F
ou G e podem apresentar uma reagao positiva com os reagentes de latex para os estreptococos A, C, F ou G. A morfologia em
agar de sangue e os testes bioquimicos devem ser utilizados para identificar estes organismos.

Figura1: Esquema sugerido para o agrupamento de estreptococos

Colonias Gram-positivas frescas (18-24 h), isoladas em &gar de sangue
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* Algumas estirpes do grupo D demonstraram reatividade cruzada com o antissoro para o grupo G.
[Harvey, C. L. and Mclimurray, M.B (1984) Eur. J. Clinical Microbiol,10,641].

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO
A Estudos da reatividade cruzada:

O BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit foi testado quanto a reatividade cruzada com 33 estirpes ATCC de referéncia.

O kit permitiu um agrupamento correto de todos os estreptococos com os grupos A, B, C, D, F e G de Lancefield (N=16).

Nao foi observada qualquer reatividade cruzada durante o teste de outras estirpes de estreptococos (n=7) nem de outros

microrganismos nao estreptococicos (n=10).

B Estudos do desempenho clinico:

1. O BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit foi avaliado no ambito de uma comparacgéo de cinco kits de agrupamento
de estreptococos disponiveis no mercado. O estudo foi realizado por S. Davies et. al. no Northern General Hospital em
Sheffield, Inglaterra. Todos os kits foram avaliados contra um painel de 302 estreptococos beta-hemoliticos composto por
64, 67, 44, 55, 56 e 4 estirpes dos grupos A, B, C, D, G e F de Lancefield, respetivamente. Os resultados demonstraram
que nao foi possivel determinar o grupo de 12 destas estirpes com qualquer um dos kits avaliados. Entre as restantes 290
estirpes, o BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit identificou corretamente 286 (98,6%). Os autores concluiram que o
BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit demonstrou ser exato e rapido, com uma sensibilidade e especificidade de 99% e
100%, respetivamente. Adicionalmente, o tempo médio para a aglutinagao foi substancialmente inferior ao observado com
trés dos restantes quatro kits avaliados. Dados disponiveis mediante pedido.



2. Foirealizado um segundo estudo do desempenho num Centro de Saide em Ontario, Canada. Neste estudo, foram incluidas

111 culturas primarias (110 testadas, 1 ndo adequada). Todas as estirpes foram originalmente agrupadas por reagdes de
precipitagéo de Lancefield. Todas as reagdes do grupo D foram submetidas a confirmagao bioquimica através de um protocolo
de ensaio BE (bilis-esculina) e PYR (pirrolidonil aminopeptidase). As culturas primarias foram testadas em paralelo com o

BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit e um kit de agrupamento alternativo. Neste estudo, a concordancia global entre

o BD BBL Streptocard e os resultados de Lancefield ocorreu com 109 dos 110 isolados testados (99%), enquanto que a
concordancia global entre o kit alternativo e os resultados de Lancefield ocorreu com 106 dos 110 isolados testados (96,3%).
Os 110 isolados primarios utilizados neste estudo incluiram 15 do grupo A, 40 do grupo B, 13 do grupo C, 4 do grupo D, 11 do
grupo F, 12 do grupo G e 15 de estirpes ndo agrupaveis.

APRESENTAGAO

N°. de cat. Descrigao

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

240918 BD BBL Streptocard Enzyme Latex Kit, 50 testes.

240923 BD BBL Streptocard Acid Test Latex A, um frasco de 2,5 mL.

240922 BD BBL Streptocard Acid Test Latex B, um frasco de 2,5 mL.

240926 BD BBL Streptocard Acid Test Latex C, um frasco de 2,5 mL.

240929 BD BBL Streptocard Acid Test Latex D, um frasco de 2,5 mL.

240930 BD BBL Streptocard Acid Test Latex F, um frasco de 2,5 mL.

240927 BD BBL Streptocard Acid Test Latex G, um frasco de 2,5 mL.

240925 BD BBL Streptocard Acid Extraction Reagents 1, 2 e 3, (Reagente 1: 1 x frasco de 2,7 mL; Reagente 2: 1 x frasco
de 2,7 mL; Reagente 3: 2 x frascos de 6,8 mL).

240931 BD BBL Streptocard Acid Positive Control, um frasco de 2,5 mL.

240928 BD BBL Streptocard Test Cards, caixa de 48.
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Assisténcia Técnica e Suporte: contacte o representante local da BD ou visite www.bd.com.
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Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BogHo / 237744

Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevoug / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTUdUKaumnanbik Hemipi /
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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