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STREPTOCOCCAL GROUPING KIT

Nr katalogowy DR0585

1. PRZEZNACZENIE

Test aglutynacji lateksowej do identyfikacji streptokokéw z grupy A, B, C, D, F, oraz G. Lancefield®
wykazata, ze wiekszos¢ patogennych paciorkowcéw posiada specyficzne antygeny weglowodanowe,
ktore pozwalajg zakwalifikowac paciorkowce do grup. Te grupowe antygeny moga byc¢ ekstrahowane
z komérek, a ich obecno$¢ ujawniana jest w reakcji z czgsteczkami lateksu uprzednio optaszczonymi
specyficznymi dla grup przeciwciatami. Czasteczki lateksu aglutynujg w obecnosci homologicznego
antygenu pozostajgc w gtadkiej zawiesinie przy jego braku. Oxoid Streptococcal Grouping Kit jest
takim testem aglutynacyjnym do identyfikacji grup paciorkowcéw zawierajgcym odczynniki do grup
A, B, C, D, F, oraz G. Zastosowanie nowej procedury ekstrakcji istotnie skraca czas potrzebny do
ekstrakcji antygendéw oraz znacznie poprawia jej wydajnosé, szczegdlnie dla grupy D.

DRO0586 Latex Grouping Reagent A
DR0587 Latex Grouping Reagent B
DR0588 Latex Grouping Reagent C
DR0589 Latex Grouping Reagent D
DRO0590 Latex Grouping Reagent F
DR0591 Latex Grouping Reagent G
DR0592 Poliwalentna kontrola dodatnia
DR0593 Enzym ekstrakcyjny

DR0500 Jednorazowe kartoniki testowe

2. OPIS, PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA | ZALECANE WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Zobacz takze: OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

A"
2C Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C, chroni¢ od Swiatta. Zuzy¢ do lub przed datg
waznosci zaznaczong na etykiecie. Wszystkie sktadniki doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15

do 28°C) przed uzyciem, wymiesza¢ doktadnie przez odwracanie.
Sktadniki zestawu sg wymienialne ze sktadnikami innych serii o tym samym numerze katalogowym.

3. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Odczynniki tylko do diagnostyki in vitro.

Nie zamrazac¢ Latex Grouping Reagents.
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Odczynniki gotowe do pracy.
Kazdy odczynnik lateksowy jest gotowy do uzycia po doprowadzeniu go do temperatury pokojowej.

Istotne jest, aby przed uzyciem odczynniki lateksowe zostaty energicznie wymieszane do uzyskania

homogennej zawiesiny.

Odczynnik enzymatyczny przed zastosowaniem nalezy rozpusci¢ w wodzie destylowanej do objetosci
wskazanej na etykiecie opakowania.

Kontrola dodatnia zawiera ekstrakty antygenéw ze wszystkich szesciu grup.

4. INFORMACIE NA TEMAT ZDROWIA | BEZPIECZENSTWA

4.1.Kazdy odczynnik lateksowy i kontrola dodatnia zawiera 0.1% azydku sodu, ktéry jest
sklasyfikowany jako szkodliwy w przypadku potkniecia.

4.2.Enzym ekstrakcyjny zawiera 1,7% tiomeraslu i 7,32% achromopeptydazy, ktore sg skalsyfikowane
zgodnie z odpowiednimi dyrektywami European Econimic Community (EEC) jako toksyczne i

uczulajgce. Ponizej znajdujg sie odpowiednie zwroty H ( zagrozenia) i P (Srodki ostroznosci):

ZAGROZENIE

H332 Dziata szkodliwie w nastepstwie

% wdychania.
H311

Dziata toksycznie w kontakcie ze skéra.

H301 Dziata toksycznie po potknieciu.

H373 Moze powodowacé uszkodzenie
narzgdéw poprzez dtugotrwate lub

narazenie powtarzane.

H334 Moze powodowacd objawy alergii lub
astmy lub trudnosci w oddychaniu w

nastepstwie wdychania.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng
skory.
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne,

powodujgc dtugotrwate skutki.
P301+P310 | W PRZYPADKU POtKNIECIA:
Natychmiast skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

P280 Stosowac rekawice ochronne/ odziez

ochronng/.
P302+P352 | W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:

Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.
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P333+P313 | W przypadku wystgpienia podraznienia
skéry lub wysypki: Zasiegna¢ porady/

zgtosic sie pod opieke lekarza.

P285 W przypadku niedostatecznej wentylacji
stosowac indywidualne srodki ochrony
drég oddechowych.

P260 Nie wdychac
pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej
cieczy.

P312 W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowa¢é sie z OSRODKIEM ZATRUC
lub z lekarzem.

P304+P340 | W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub

wynie$¢ poszkodowanego na
Swieze powietrze i zapewni¢ warunki do

odpoczynku w pozycji umozliwiajacej

swobodne oddychanie.

5. PRZECHOWYWANIE
A. Odczynniki Lateksowe
Buteleczki z odczynnikami lateksowymi nalezy przechowywaé w pozycji pionowej w temperaturze 2—

8°C. W tych warunkach zachowujg aktywnos¢ do daty waznosci umieszczonej na etykiecie buteleczki

B. Enzym ekstrakcyjny

Liofilizowany enzym ekstrakcyjny przechowywaé w temperaturze 2-25°C. W tych warunkach
zachowuje aktywnos¢ do daty waznos$ci umieszczonej na etykiecie butelki. Po rozpuszczeniu w
wodzie destylowanej przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C. W tych warunkach zachowuje

aktywnosé przez 4 miesigce.
C. Kontrola dodatnia

Przechowywac poliwalentng kontrole dodatnig w temperaturze 2—8°C. W tych warunkach zachowuje
aktywnosé do daty waznosci umieszczonej na etykiecie butelki.

6. PRZYGOTOWANIE HODOWLI
Prébki przeznaczone do identyfikacji powinny by¢ posiane na ptytki z agarem krwawym i inkubowane
przez noc w temperaturze 372C. Obserwowac reakcje hemolizy badanych kolonii. Pomocne jest
wykonanie testu na katalaze i barwienie Grama, aby potwierdzi¢ obecnos¢ ziarenkowcéw Gram-
dodatnich, katalazo-ujemnych. Wiecej informacji mozna uzyska¢ w odpowiednich standardach?.
Wykonaé grupowanie kazdej hodowli:

6.1. Rozpusci¢ enzym Oxoid Streptococcus Extraction Enzyme (DR0593) w sterylnej wodzie
destylowanej do objetosci pokazanej na etykiecie butelki. Odpowiednio oznaczy¢ probdowki testowe i

przenies¢ do kazdej po 0,4ml enzymu.
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6.2. Wybraé 2-5 badanych kolonii o s$rednicy 2-3 mm za pomocg ezy mikrobiologicznej i
sporzadzi¢ emulsje w enzymie. Przy mieszaniu unikaé ewentualnego zanieczyszczenia.

6.3. Inkubowaé przez 10 minut w 372C w tazni wodnej. Po 5 minutach inkubacji wyja¢ kazda
probdwke i energicznie wytrzgsnac przez 2-3 sekundy, nastepnie kontynuowac inkubacje. Wyjgé
probdwki i pozostawié do ostygniecia do temperatury pokojowej. Ekstrakt jest gotowy do uzycia.

7. PROCEDURA BADANIA

7.1. Doprowadzi¢ odczynniki lateksowe do temperatury pokojowej przez ogrzanie buteleczek w
rekach. Wymiesza¢ zawiesine lateksu przez energicznie potrzgsanie buteleczky. Usung¢ pozostatosci
lateksu z zakraplacza tak, aby catkowicie wymieszac zawiesine.

7.2. Nanies¢ 1 krople kazdego odczynnika lateksowego na pole testowe na kartoniku reakcyjnym
(DR0O500).

7.3. Uzywajac pipety pasterowskiej dodaé 1 krople kazdego ekstraktu do kazdego z 6 pél.

7.4. Za pomocy dotaczonego patyczka rozprowadzi¢ mieszanine po catej powierzchni pola
stosujgc osobny patyczek dla kazdego pola.

7.5. Delikatne poruszac kartonikiem. Aglutynacja w 1 lub wiecej pél zachodzi w ciggu 30 sekund.
Nie poruszac kartonikiem dtuzej niz 1 minute. Nie uzywadé szkta powiekszajgcego do odczytu wyniku.
7.6. Kontrola dodatnia moze by¢ wykonywana w ten sam sposdb w celu sprawdzenia dziatania
odczynnikéw lateksowych.

7.7. Umiescié¢ kartoniki reakcyjne w odpowiednim dezynfektancie

7.8. Jezeli wykonywana jest mniejsza liczba testow, kartoniki mogg by¢ uciete nozyczkami, a

nieuzyta cze$¢ zachowana do nastepnego badania.

8. INTERPRETACIA
Interpretacja wynikéw

Test nalezy uwazac za dodatni, jesli aglutynacja wystepuje z jednym z odczynnikdéw grupowych lub
gdy jeden z odczynnikdéw daje istotnie mocniejszg reakcje niz pie¢ pozostatych. Test nalezy uwazac za

ujemny, jesli nie zachodzi aglutynacja.

W reakcjach ujemnych moga by¢ widoczne stabe $lady granulacji materiatu, ktére nie powinny by¢
brane pod uwage.

9. OGRANICZENIA

Ograniczenia testu

Fatszywie ujemne wyniki mogg pojawic sie w przypadku nieodpowiedniej ilosci materiatu pobranej
do ekstrakcji.
Prawie wszystkie beta-hemolizujgce paciorkowce izolowane z materiatu ludzkiego posiadajg

specyficzny weglowodanowy antygen, ktéry moze by¢ wykrywany w reakcjach serologicznych.

Proby rozszerzenia tej procedury na paciorkowce nie beta-hemolizujgce, nie daty zadawalajgcych

rezultatow z wyjgtkiem grup B, D i N.
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Grupa N streptokokdéw nie bytfa izolowana z zakazen ludzkich®.

Mozna zaobserwowac pojawianie sie fatszywych reakcji odczynnika z grupy D z niektérymi szczepami

Streptococcus bovis, a szczepy takie wymagajg dodatkowej identyfikacji.

W podanych ponizej schematach opisana jest polecana procedura identyfikacji paciorkowcéw z

zastosowaniem testu aglutynacyjnego firmy Oxoid.

Przed rozpoczeciem procedury serologicznej identyfikacji streptokokédw powinny by¢
przeprowadzone nastepujgce obserwacje (i) odnotowana hemoliza ¢, (ii) okreslona morfologia

komaérek <, (iii) oceniona czystos¢ i obfitoé¢ wzrostu kolonii na pozywkach ©.

Ujemna reakcja w tescie

Beta- Alpha lub nie-
hemolityczne hemolityczne
Powtérzy¢ )
.y 26t¢-
ekstrakcje z _
t eskulina/6.5%
stsz
ge' .51 NaCl Bulion
zawiesing
+ - -f -
+/+ G / 5 /
rupa Aelerief
Powtdrzyc test Grupa D ) P N zieleniejace
b inne niz
enterococcus .
enterococcus Streptococci

Jesli ujemne,
zapisac ‘Inne niz
grupa A, B, C, D,

Flub G’
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Dodatnia reakcja w tescie

Beta-hemolizujace Alpha lub nie-hemolizujace
Reakcja z jedn Dodatnia z
[l 2 JEEE, Reakcja z L Reakcja z Reakcja z Reakcja z
e Grupa D .WIQCGJ iz Grupg B grupa D A C FlubG
A B ,CFlubG jedna grupa
2061¢-
Wynik: Test 2 6.5% L Wynik: nie- . Wymagana
L Przesiew i o eskulina/ . L
odpowiednia NacCl hemolizujgca identyfikacja
. ponowny test 6.5% NaCl . .
grupa bulionem grupa B . biochemiczna
bulion
+ wzrost - WZr'C:(St Biochemiczna +/_
Wynik: wynik: identyfikacja, +/+ . 5 -/-
rupa
Grupa D jesli problem Grupa D . 2 » zieleniejgce
inne niz-
Grupa D inne ni nie zostat enterococcus® . streptococci
enterococcus
enterococcus e — rozwigzany

(@) Wykluczenie Streptococcus pneumoniae. Ten paciorkowiec jest o-hemolityczny, wrazliwy na
roztwdr zétci i optochine. Inne streptococci sa oporne na dziatanie soli 2z6tci i optochine®.
(b) Aerococci nie sg B-hemolityczne, rosng w bulionie z 6.5% NaCl i dajg zmienne reakcje w tescie z
26fcig i eskuling. Mogg by¢ rdinicowane za pomocg morfologii komoérek: tworzenie tetrad lub
pojedyncze komorki, podczas gdy enterokoki wystepujg jako diplokoki lub krétkie tancuszki®.
(c) Staphylococci oraz Listeria monocytogenes sg R-hemolityczne i mogg by¢ rozréinione od
paciorkowcéw poprzez morfologie komodrek i reakcje z katalaza®’.
(d) Przesiaé, jesli podejrzany organizm przerasta lub jest go niewystarczajgco.

(e) Znane sg szczepy posiadajace zaréwno antygen D i G >4,
-
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CHARAKTERYSTYKA PRACY TESTU

Ulepszono skfad enzymu ekstrakcyjnego. Dziatanie Oxoid Streptococcal Grouping Kit z nowym
enzymem sprawdzano w jednym z centréw medycznych w potudniowej Australii. W tabeli

zamieszczonej ponizej zawarte sg wyniki kontroli.

Czutosc i specyficznosc Streptococcal Grouping Kits

Oxoid Streptococcal Oxoid Streptococcal
Grouping Grouping
Badane szczepy* Kit wraz z oryginalnym Kit wraz z ulepszonym Zestaw konkurencyjny
Enzymem Enzymem
Extraction Reagent Extraction Reagent
Lancefield . czutosé specyficzno$é czutosé specyficzno$é czutosé specyficzno$é
iczba.
groupa % % % % % %
zadna 56 NA 99.4 NA 99.1 NA 99.4
A 30 100 100 100 100 100 100
B 29 100 100 100 100 100 100
C 30 96.6 99.5 96.6 99.5 96.6 99.5
ID(Streptoco
cci) 2
i » 83.7 100 92.0 99.7 63.3 100
Dinne niz- 47
Streptococci
F 25 92.0 99.4 92.0 99.4 92.0 99.4
G 32 100 94.7 100 95.2 100 96.0
ogodtem 251 94.3 98.9 96.4 98.9 89.2 99.2

* Wszystkie szczepy badane byty z szeScioma odczynnikami grupowymi.
1 Liczba organizméw z Lancefield Group D dajgce wynik w reakcji D/G . Te wyniki zostaty wtgczone do
obliczen jako prawdziwie dodatnia Grupa Ds i fatszywie dodatnia Grupa Gs. W literaturze znane s3

przypadki, ze szczepy z grupy D posiadajg rowniez antygen grupy G po ekstrakcji enzymatycznej.
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LEGENDA SYMBOLI
Numer katalogowy
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
[:E Zapozna¢ sie z instrukcja uzytkownika
_,H/_ Temperatura przechowywania
Nr serii
2 Data waznosci
| | |I Producent

C€

I Oxoid Ltd, Wade Road, Basingstoke
Hants RG24 8PW, UK

IFU 3981E Aktualizacja Lipiec 2015
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