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AVSEDD ANVANDNING

BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit (syralatextestkit) ger en snabb plattform for serologisk identifiering av beta-hemolytiska
streptokocker som tillhér Lancefield-grupperna A, B, C, D, F och G.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Kliniska, epidemiologiska och mikrobiologiska studier har entydigt visat att diagnos av streptokock-infektioner baserat pa

kliniska symptom alltid kraver mikrobiologisk verifiering.# Beta-hemolytiska streptokocker &r de humana patogener som oftast
isoleras bland representanterna for arten Streptococcus. Nastan alla beta-hemolytiska streptokocker innehaller specifika
kolhydratantigener (streptokockgruppsantigener). Lancefield visade att dessa antigener kan extraheras i 16slig form och identifieras
genom utfallningsreaktioner med homologa antisera. Olika férfaranden for extrahering av streptokockantigener anvands for
narvarande."267:10.1 BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit (syralatextestkit) &r baserat pa frisattning av specifikt antigen fran
bakteriernas cellvaggar genom extrahering av modifierad salpetersyra. Det extraherade antigenet i samband med latexagglutination
erbjuder en snabb, kanslig och specifik metod att identifiera streptokockgrupperna A, B, C, D, F och G fran primara odlingsplattor.

ANALYSPRINCIP

BD BBL Streptocard grupperingsmetoden inbegriper kemisk extrahering av gruppspecifika kolhydratsantigener med hjalp av
speciellt framtagna reagens for extrahering av salpetersyra. De Extraction Reagents 1 och 2 som ingar i satsen innehaller en
kemisk substans som kan extrahera streptokockgruppsspecifika antigener vid rumstemperatur. Extraction Reagent 3 innehaller
en neutraliseringslésning. De neutraliserade extrakten kan latt identifieras med bla polystyrenlatexpartiklar som sensibiliserats
med renade gruppspecifika immunglobuliner fran kanin. Dessa bla latexpartiklar agglutineras mycket starkt i narvaro av homologa
antigener och agglutineras inte om homologa antigener ar franvarande.

TILLHANDAHALLET MATERIAL

Varje sats innehaller tillrackligt for 50 analyser. Materialen levereras fardiga att anvandas.

+ BD BBL Streptocard Acid Test Latex: Varje pipettflaska innehaller 2,5 mL bla latexpartiklar belagda med renade kaninantikroppar
mot Lancefield-grupperna A, B, C, D, F eller G. De bla latexpartiklarna ar suspenderade i en buffert med pH 7,4 som innehaller
0,098 % natriumazid som konserveringsmedel.

- BD BBL Streptocard Acid Positive Control: En pipettflaska innehaller 2,5 mL av polyvalenta antigener, fardiga att anvandas,
som extraherats fran inaktiverade streptokocker i Lancefield-grupperna A, B, C, D, F och G.

+ BD BBL Streptocard Acid Extraction Reagent 1: En pipettflaska innehaller 2,7 mL av reagenset med 0,098 % natriumazid
som konserveringsmedel.

- BD BBL Streptocard Acid Extraction Reagent 2: En pipettflaska innehallande 2,7 mL extraheringsreagens 2.

- BD BBL Streptocard Acid Extraction Reagent 3: Tva pipettflaskor, vardera innehallande 6,8 mL av reagenset med 0,098 %
natriumazid som konserveringsmedel.

» Testkort

» Blandningspinnar

* Bruksanvisning

MATERIAL SOM KRAVS MEN EJ MEDFOLJER
* Inokuleringsogla eller -nal

» Pasteur-pipetter

e 12 x 75 mm provror

» Tidtagarur

HALLBARHET OCH FORVARING
Alla satskomponenter ska forvaras vid 2-8 °C. Far inte frysas. Reagens som foérvaras under dessa forhallanden ar stabila fram till
det utgangsdatum som anges pa produktetiketten.



VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
240922, 240923, 240926, 240927, 240929, 240930
Fara

H360 Kan skada fertiliteten eller det ofddda barnet.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd. P308+P313 Vid exponering eller misstanke om
exponering: Sok lakarhjalp. P405 Forvaras inlast. P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/
internationella bestammelser.

240925
Varning

O &

H302 Skadligt vid fortaring. H315 Irriterar huden. H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation. H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

P280 Anvénd skyddshandskar/skyddsklader/égonskydd/ansiktsskydd. P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj
forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det &r méjligt. Fortsatt att skolja. P301+P312 VID FORTARING:
Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare om du mar daligt. P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval
och vatten. P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

Varning

H302 Skadligt vid fortaring. H315 Irriterar huden. H319 Orsakar allvarlig gonirritation.

P280 Anvénd skyddshandskar/skyddsklader/égonskydd/ansiktsskydd. P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt
med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det ar méjligt. Fortsétt att skélja. P301+P312 VID FORTARING: Kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare om du mar daligt. P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och
vatten. P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

Fara

&

H302 Skadligt vid fortaring. H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon. H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd. P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (aven haret): Ta
omedelbart av alla kontaminerade klader. Skélj huden med vatten/duscha. P301+P330+P331 VID FORTARING: skélj munnen.
Framkalla INTE krakning. P405 Forvaras inlast. P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/
internationella bestdmmelser.

FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Anvand inte reagensen efter det utgangsdatum som anges pa produktetiketten.

2. Vissa reagenser innehaller en liten mangd natriumazid. Natriumazid kan reagera explosivt med koppar- eller blyledningar om
det far ansamlas. Aven om mangden natriumazid i reagensen ar minimal ska stora mangder vatten anvandas om reagensen
spolas ned i avloppet.

3. Extraktionsreagenserna innehaller ett svagt fratande medel. Vid hudkontakt ska omradet omedelbart tvattas med tval och stora
mangder vatten. Om reagenset kommer i kontakt med ett 6ka, skélj med vatten i minst 15 minuter.

4. Sedvanliga forsiktighetsatgarder ska vidtas vid hantering, bearbetning och kassering av alla kliniska prover. Allt testmaterial ska
betraktas som potentiellt smittsamt under och efter anvandning och ska hanteras och kasseras pa lampligt satt.

5. Satsen ar endast avsedd for in vitro-diagnostik.

6. De forfaranden, forvaringsforhallanden, forsiktighetsbeaktanden och begransningar som anges i dessa anvisningar maste féljas
for att erhalla giltiga testresultat.

7. Dessa reagens innehaller material av animaliskt ursprung och ska hanteras som potentiella barare av sjukdomssmitta.

PROVTAGNING OCH BEREDNING AV KULTURER

Se en standardbok om mikrobiologi for specifika forfaranden for provtagning och preparering av primarkulturer. En farsk (18—24 timmar)
odling pa blodagar ska anvandas. En till fyra stora kolonier bor racka for gruppering, men om kolonierna ar sma bor ett 6kat antal
kolonier (en full 6gla) anvandas.



TESTFORFARANDE
Samtliga komponenter ska férvaras i rumstemperatur fére anvandning.

1. Resuspendera testlatexreagensen genom att forsiktigt vanda pa pipettflaskan upprepade ganger. Undersok pipettflaskorna for
att sakerstalla att latexpartiklarna har 16sts upp ordentligt fére anvandningen. Anvand inte om latexet inte resuspenderas.

2. Mark ett provror for varje isolat som ska testas.
3. Tillsatt 1 droppe Extraction Reagent 1 i varje ror.

4. Valj 1-4 hemolytiska kolonier med hjalp av en engangsdgla eller -nal och suspendera dem i Extraction Reagent 1. Om kolonierna
ar sma, plocka flera valisolerade kolonier for testning sa att Extraction Reagent 1-I6sningen blir grumlig. Streptokockkolonierna
ska alltid plockas fran det omrade som ger den lagsta sannolikheten for kontamination av andra organismer.

5. Tillsatt 1 droppe Extraction Reagent 2 i varje ror.
6. Blanda reaktionen genom att forsiktigt knacka pa roret med ett finger i 5-10 sekunder.

7. Tillsatt 5 droppar av Extraction Reagent 3 till varje provror och blanda genom att forsiktigt knacka pa réret med ett finger i
5-10 sekunder.

8. Dispensera en droppe av varje grupplatexreagens i separata cirklar pa separata testkort markta for varje isolat som testas.
9. Anvand en Pasteur-pipett och placera en droppe extrakt bredvid varje droppe latexreagens for varje test.

10. Bland latex och extraktet med medféljande pinnar och anvénd hela omradet i cirklarna. En ny pinne ska anvandas for
varje testcirkel.

11. Vicka forsiktigt pa korten sa att blandningen langsamt flédar éver hela omradet i testringen.
12. Observera for agglutination i upp till en minut.

FORFARANDEN FOR KVALITETSKONTROLL

Det rutinmassiga kvalitetskontrollférfarandet for varje BD BBL Streptocard-sats inbegriper att testa latex och extraheringsreagenserna
med varje streptokockgrupp A, B, C, D, F och G med anvandning av ATCC-stammar eller likvardigt efter vad som anges i detta
avsnitt. Extrakt fran dessa stammar agglutineras med det homologa latexreagenset. Den polyvalenta BD BBL Streptocard Acid
Positive Control anvands for att testa individuella latexreagens.

Organism Lancefield-grupp Referens

Streptococcus pyogenes Grupp A ATCC 19615
Streptococcus agalactiae Grupp B ATCC 12386
Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis Grupp C ATCC 12388
Enterococcus faecalis Grupp D ATCC 19433
Streptococcus sp. typ 2 Grupp F ATCC 12392
Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis Grupp G ATCC 12394

TOLKNING AV RESULTAT

Positivt resultat: Snabb och stark agglutinering av de bla latexpartiklarna inom en minut med ett av latexreagensen indikerar
specifik identifiering av streptokockisolatet. En svag reaktion med ett enskilt latexreagens bor upprepas med ett tyngre inokulat.
Detta upprepade test ska betraktas som positivt om agglutinering intréffar med endast ett av latexreagensen. | Figur 1 pa sidan

6 illustreras ett féreslaget schema for gruppering av streptokocker.

Negativt resultat: Ingen agglutinering av latexpartiklarna. Om spar av granulering syns i testcirkeln ska testet ocksa betraktas

som negativt.

Tvetydigt resultat: Om svag ihopklumpning eller en icke-specifik reaktion (tradighet) foreligger i testcirkeln efter en minut ska testet
goras om med en farsk subkultur. Om samma resultat ses efter fornyat test bor biokemisk testning utforas for att identifiera isolatet.

Icke-specifikt resultat: | sdllsynta fall kan man se agglutinering med mer &n en grupp. Kontrollera renheten pa den kultur som anvandes
for att utfora testet om detta intraffar. Om den ser ren ut, upprepa testet och bekrafta identifieringen med biokemisk testning.

FORFARANDETS BEGRANSNINGAR

1. Falskt negativa och falskt positiva resultat kan intréffa om satsen inte anvands enligt anvisningarna och om otillracklig méngd av
kulturen anvands for extrahering.

2. Satsen ar endast avsedd for anvandning vid identifiering av beta-hemolytiska streptokocker. Om alfa- eller icke-hemolytiska
streptokocker testas ska identifieringen bekraftas med biokemisk testning®® (Se foreslaget schema for gruppering av streptokocker).

3. Det ar kant att falskt positiva reaktioner har intraffat med organismer fran orelaterade genera, t.ex. Escherichia coli, Klebsiella
eller Pseudomonas®®. Dessa kommer sannolikt att agglutineras pa ett icke-specifikt satt till samtliga latexreagenser.

4. Vissa stammar av streptokocker i grupp D har visat sig korsreagera med antisera i grupp G. Dessa stammar kan bekraftas som
grupp D med gallesculintest. Vissa stammar av Enterococcus faecium och Streptococcus bovis kan vara svara att gruppera.

5. Listeria monocytogenes kan korsreagera med streptokocklatexreagens i grupp B och G. Katalastest kan utforas for att skilja
mellan Listeria, som ar katalaspositiva, och streptokocker, som ar katalasnegativa. Gramfargning och motilitetstestning kan
utforas for att ytterligare underlatta differentieringen.

6. Vissa stammar av Streptococcus milleri (Streptococcus anginosus), i typfallet icke-hemolytiska, innehaller A-, C-, F- eller
G-antigener och kan ge positiva reaktioner med Strep A, C, F eller G latexreagens. Morfologi pa blodagar och biokemisk
testning bor anvandas for att identifiera dessa organismer.



Figur 1: Foreslaget schema for gruppering av streptokocker

testa pa nytt fornyat test
om fortfarande negativ
1
Grupp A, B, Grupp G Rapportera "Inte Grupp A, B,
CellerF eller D* C, D, F eller G"
Rapportera grupp  Biokemisk bekraftelse om positiv om negativ
och differentiering av

Enterococcus Biokemisk Rapportera
identifiering "Inte Grupp A, B,
C, D, Feller G"

Farska (18—24 h) grampositiva kolonier, isolerade pa blodagar

Beta-hemolytiska Alfa eller icke-hemolytiska
| BD BBL Streptocard | | BD BBL Streptocard |
|
Positiv for Positiv for mer Tvetydigt Negativ
en grupp an en grupp

Fornyat test med

Isolera kolonin och Subkultur och tyngre suspension

Rapportera grupp

* Vissa stammar i grupp D har visat sig korsreagera med antisera i grupp G.
[Harvey, C. L. and Mclimurray, M.B (1984) Eur. J. Clinical Microbiol,10,641].

KLINISKA PRESTANDA
A. Korsreaktivitetsstudier:

BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit testades for korsreaktivitet med anvandning av 33 ATCC-referensstammar. Satsen
grupperade framgangsrikt alla streptokocker som innehdll Lancefield-grupperna A, B, C, D, F och G (N=16). Ingen korsreaktivitet
observerades under test av andra streptokockstammar (n=7) eller av andra icke-streptokockorganismer (n=10).

B. Kiliniska prestandastudier:

1.

BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit utvarderades inom ramen for en jamférelse av fem kommersiellt tillgangliga
streptokockgrupperingssatser. Studien utférdes av S. Davies et. al. vid Northern General Hospital i Sheffield, England. Samtliga
satser testades med en panel av 302 beta-hemolytiska streptokocker bestaende av 64, 67, 44, 55, 56 och 4 stammar av
Lancefield-grupp A, B, C, D, G respektive F. Resultaten visade att 12 av stammarna inte gick att gruppera med nagon

av de satser som testades. Av de Ovriga 290 stammarna identifierade BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit korrekt
286 (98,6 %). Forfattarna drog slutsatsen att BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit visade sig vara bade noggrant och
snabbt, med en sensitivitet och specificitet pa 99 % respektive 100 %. Vidare var den genomsnittliga tiden till agglutination
betydligt kortare an vad som uppnaddes av tre av de andra fyra satser som utvarderades. Data kan erhallas pa begaran.
En andra prestandastudie utférdes vid klinik i Ontario, Kanada. | denna studie ingick 111 primarkulturer (110 testade,

1 ofillracklig). Alla stammarna grupperades forst efter Lancefield-utfallningsreaktioner. Alla i grupp D bekraftades

vidare biokemiskt med anvandning av ett analysprotokoll med BE (gallesculin) och PYR (pyrrolidonylaminopeptidas).
Primarkulturerna testades parallellt med anvandning av BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit och en alternativ
grupperingssats. | denna studie férelag évergripande éverensstammelse mellan BD BBL Streptocard och Lancefield-
resultaten for 109 av 110 testade isolat (99 %), medan 6vergripande 6verensstammelse mellan den alternativa satsen
och Lancefield-resultaten forelag fér 106 av 110 testade isolat (96,3 %). De 110 primérisolat som anvandes i denna studie
inbegrep 15 grupp A, 40 grupp B, 13 grupp C, 4 grupp D, 11 grupp F, 12 grupp G samt 15 icke-grupperbara stammar.



TILLGANGLIGHET

Kat. nr. Beskrivning

240917 BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit, 50 analyser.
240918 BD BBL Streptocard Enzyme Latex Kit, 50 analyser.
240923 BD BBL Streptocard Acid Test Latex A, en flaska pa 2,5 mL.
240922 BD BBL Streptocard Acid Test Latex B, en flaska pa 2,5 mL.
240926 BD BBL Streptocard Acid Test Latex C, en flaska pa 2,5 mL.
240929 BD BBL Streptocard Acid Test Latex D, en flaska pa 2,5 mL.
240930 BD BBL Streptocard Acid Test Latex F, en flaska pa 2,5 mL.
240927 BD BBL Streptocard Acid Test Latex G, en flaska pa 2,5 mL.
240925 BD BBL Streptocard Acid Extraction Reagents 1, 2 och 3, (Reagent 1, 1 x 2,7 mL flaska; Reagent 2, 1 x 2,7 mL flaska;

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

240931 BD BBL Streptocard Acid Positive Control, en flaska pa 2,5 mL.
240928 BD BBL Streptocard Testkort, kartong med 48.
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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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