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INTENDED USE

Taxo™ P Discs are recommended for use in the presumptive identification of pneumococci,
and are intended for use with pure cultures.

SUMMARY AND EXPLANATION

Taxo P Discs are impregnated with ethylhydrocupreine hydrochloride (optochin), a drug used
for pneumonia therapy before sulfonamides became available. The growth of pneumococci,
but not of other streptococci, is markedly inhibited by this chemical.l.2 Pneumococci may,
therefore, be differentiated from other alpha-hemolytic streptococci by the formation of a zone
of inhibition around a Taxo P disc placed on a blood agar plate heavily inoculated with a pure
culture suspected to be Streptococcus pneumoniae.?

PRINCIPLES OF THE PROCEDURE

Taxo paper discs are impregnated with various chemicals as an aid in the rapid differentiation
and presumptive identification of microoganisms. Evidence may be obtained from the reactions
or responses to the impregnated agents to indicate the taxonomy of the organism under test.
The Taxo P Disc on a blood agar plate can be used for the rapid presumptive identification of
pneumococci by observing zones of inhibition and hemolytic reactions.

REAGENTS

Taxo P Discs are 6 mm discs made from high quality absorbent paper impregnated with
approximately 5.0 pg of ethylhydrocupreine hydrochloride per disc. The last disc in each
cartridge is marked “X” and contains the agent as coded.

Warnings and Precautions:

For in vitro Diagnostic Use.

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.

Storage Instructions: On receipt, store at -20 to +8 °C. After use, store vial or cartridge at
2 to 8 °C to protect product integrity. The expiration date applies to unopened containers stored
as directed. Do not open until ready to use.

Use oldest discs first and discard expired discs. Allow containers to come to room temperature
before opening. Return unused discs to the refrigerator. Discard containers which have been
left out overnight.

SPECIMENS

These 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 II).

PROCEDURE

Material Provided: Taxo P Discs.

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

Test Procedure:

1. With sterile forceps or Single Disc Dispenser, place a Taxo P disc onto a Trypticase Soy
Agar with 5% Sheep Blood (TSA Il) subculture plate which has been heavily inoculated with
a pure culture of the test organism exhibiting alpha hemolysis on the primary isolation plate.

2. Incubate plate(s) aerobically at 35 + 2 °C for 24 h, or as needed to obtain good growth;
incubation in a CO,-enriched atmosphere will enhance growth but reduce zone size.34

3. Measure the diameter of the zone obtained with a millimeter ruler or caliper.



User Quality Control: At the time of use, check performance with pure cultures of stable
control organisms producing known desired reactions. The use of S. pneumoniae ATCC®
6305 is recommended to demonstrate zone formation (14 mm or larger in diameter) and
S. pyogenes ATCC 12384 is recommended for use as a negative (no zone) control.

Quality control requirements must be performed is 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

Zones of inhibition of 14 mm or more are formed with pure cultures of S. pneumoniae. Other
organisms may show zone sizes less than 14 mm in diameter. A diameter between 6 and 14
mm is questionable for pneumococci and the strain should be presumptively identified as a
pneumococcus only if it is bile soluble.45

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

Taxo P Disc tests are presumptive. Positive results should be followed with more specific
tests. Additional tests for pneumococci include bile solubility, the Neufeld (quellung) reaction
and biochemical and serological procedures.45

Occasional strains of pneumococci not inhibited by optochin have been reported and strains
of alpha streptococci have been reported to form zones of approximately 10 to 12 mm when
light inocula were used.5

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Prior to release, all lots of Taxo™ P Discs are tested for performance characteristics.
Representative samples of the lot are assayed for ethylhyrocuprein hydrochloride (optochin)
content using a chemical assay procedure.

Additionally, plates of Tryticase Soy Agar with 5% Sheep Blood are swab-inoculated
with cultures diluted 10-" of Streptococcus pneumoniae (ATCC 6305), S. pneumoniae
(Wilson), S. pneumoniae (SPA-18), S. pneumoniae (lll), Streptococcus pyogenes (ATCC
12384) and Streptococcus faecalis (ATCC 10541). Representative samples of the lot are
placed on the inoculated plates and incubated at 35 +2 °C for 24 h. The plates are then read
for zone size around the Taxo P Disc with a millimeter ruler. The average zone size with
S. pneumoniae cultures is at least 14 mm in diameter. No zones are observed around the
Taxo P Disc with the S. pyogenes and S. faecalis cultures.

AVAILABILITY

Cat. No.  Description

231046 BD BBL™ Taxo™ P, 50

231047 BD BBL™ Taxo™ P, 6 x 50

231048 BD BBL™ Taxo™ P, 50

231554 BD BBL™ Taxo™ P, 10 x 50
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& BD BBL Taxo P Discs
pour la différenciation des pneumocoques
Frangais
APPLICATION

Les Taxo P Discs (disques Taxo P) sont recommandés pour l'identification présomptive des
pneumocoques et sont prévus pour étre utilisés avec des cultures pures.

RESUME ET EXPLICATION

Les disques Taxo P sont imprégnés de chlorhydrate d’éthylhydrocupréine (optochine), un
médicament utilisé dans la thérapie des pneumonies avant I'introduction des sulfamides. La
croissance des pneumocoques, mais pas celle des autres streptocoques, est significativement
inhibée par ce produit chimique.'2 Les pneumocoques peuvent donc étre différenciés
des autres streptocoques alpha-hémolytiques par la formation d’'une zone d’inhibition de
croissance autour du disque Taxo P placé sur la surface d’'une gélose au sang préalablement
ensemencée avec un inoculum important provenant d’'une culture pure présumée contenir
une souche de Streptococcus pneumoniae.?



PRINCIPES DE LA METHODE

Les disques de papier Taxo sont imprégnés de divers produits chimiques afin de faciliter une
différenciation et une identification présomptive rapides des microorganismes. Les données
obtenues a partir des réactions ou des réponses aux divers agents imprégnés dans le papier
peuvent guider l'identification taxonomique de I'organisme étudié.

Le disque Taxo P placé sur une boite de gélose au sang peut étre utilisé pour I'identification
rapide et présomptive des pneumocoques en observant les zones d’inhibition de croissance
et les réactions d’hémolyse.

REACTIFS

Les disques Taxo P sont des disques de 6 mm de diamétre et sont faits a partir de
papier absorbant de haute qualité imprégné d’approximativement 5,0 ug de chlorhydrate
d’éthylhydrocupréine par disque. Un “X” est indiqué sur le dernier disque de chaque cartouche
et ceci contient 'agent codé.

Avertissements et précautions :
Réservé au diagnostic in vitro.
Se conformer aux techniques aseptiques et observer a tout moment les précautions en vigueur

en matiere de lutte contre les dangers microbiologiques. Apres usage, les boites de test utilisées
et tout le matériel contaminé devront étre stérilisés a I'autoclave avant d’étre jetés.

Instructions pour la conservation : dés réception, conserver entre -20 et +8 °C. Aprés
utilisation, conserver le flacon ou la cartouche entre 2 et 8 °C afin de préserver l'intégrité du
produit. La date de péremption s’applique aux emballages non ouverts, conservés selon les
recommandations. Ne pas ouvrir avant d’étre prét a utiliser.

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. Jeter les boites
laissées pendant la nuit dans le laboratoire.

ECHANTILLONS

Ces disques 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 culture appropriés, par exemple gélose de soja Trypticase
avec 5 % de sang de mouton (TSA II).

METHODE
Matériel fourni : Taxo P Discs.

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

Mode opératoire du test

1. ATaide de forceps stériles ou d’'un Dispenseur de disque, placer un disque Taxo P sur une
boite de gélose au soja Trypticase pour subculture additionnée de 5 % de sang de mouton
(TSAII) préalablement ensemencée avec un inoculat important provenant d’une culture pure
de l'organisme testé qui montrait une hémolyse alpha sur la gélose d’isolement primaire.

2. Incuber la/les gélose(s) en aerobiose a 35 + 2 °C pendant 24 h, ou suffisamment longtemps
pour obtenir une croissance adéquate ; une incubation dans une atmosphére enrichie de
CO, augmentera la croissance mais diminuera le diamétre de la zone.34

3. Mesurer le diamétre de la zone d'inhibition de croissance obtenue avec une regle
millimétrique ou un pied a coulisse.

Controle de qualité réalisé par lutilisateur : Au moment de [utilisation, vérifier la

performance avec des cultures pures d'organismes de contrle stables produisant des

réactions connues désirées. L'utilisation de S. pneumoniae ATCC 6305 est recommandée
pour mettre en évidence la formation de zone d'inhibition (diamétre de 14 mm ou plus) et

S. pyogenes ATCC 12384 est recommandé comme controle négatif (aucune zone).

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

internationales, aux exigences des organismes d’homologation concernés et aux procédures

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

RESULTATS

Des zones d'inhibition de 14 mm ou plus sont présentes avec des cultures pures de
S. pneumoniae. D’autres organismes peuvent montrer des zones d’inhibition ayant un
diamétre plus petit que 14 mm. Un diamétre entre 6 et 14 mm est équivoque pour les
pneumocoques et la souche devrait étre identifié¢e de maniere présomptive comme un
pneumocoque seulement si elle est soluble dans la bile.4.5

LIMITES DE LA METHODE

Les tests des disques Taxo P sont des tests présomptifs. Les résultats positifs devraient étre
suivis de tests plus spécifiques. Les tests additionnels pour les pneumocoques comprennent
la solubilisation dans la bile, la réaction de Neufeld (quellung) et les épreuves biochimiques
et sérologiques.45

A l'occasion des souches de pneumocoques non inhibées par I'optochine ont été rapportées
et des souches de streptocoques alpha-hémolytiques produisant des zones de 10 a 12 mm
lorsqu’un inoculum léger avait été utilisé ont aussi été rapportées.6



CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Les caractéristiques de performances de chaque lot de Taxo P Discs sont établies en
usine. Des échantillons représentatifs du lot sont analysés pour leur teneur en chlorhydrate
d’éthylhydrocupréine (optochine) a I'aide d’une procédure d’analyse chimique.

En outre, des géloses Trypticase Soy Agar avec 5 % de sang de mouton sont inoculées a
I'écouvillon avec des cultures diluées a 10-' de Streptococcus pneumoniae (ATCC 6305),
S. pneumoniae (Wilson), S. pneumoniae (SPA-18), S. pneumoniae (lll), Streptococcus pyogenes
(ATCC 12384) et Streptococcus faecalis (ATCC 10541). Des échantillons représentatifs du lot
sont placés sur les géloses inoculées et incubés a 35 + 2 °C pendant 24 h. Les géloses sont
ensuite lues pour la taille de la zone autour du Taxo P Disc avec une régle millimétrée. Le
diamétre de zone moyenne avec les cultures S. pneumoniae est de 14 mm minimum. Aucune
zone n'est observée autour du Taxo P Disc avec les cultures S. pyogenes et S. faecalis.

CONDITIONNEMENT

N° réf. Description
231046 BD BBL Taxo P, 50

231047 BD BBL Taxo P, 6 x 50

231048 BD BBL Taxo P, 50

231554 BD BBL Taxo P, 10 x 50

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

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

& BD BBL Taxo P Discs
zur Differenzierung von Pneumokokken
Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Taxo P Discs (Taxo P-Testblattchen) werden zur présumtiven Identifizierung von Pneumokokken
empfohlen und sind zur Verwendung mit Reinkulturen bestimmt.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Taxo P-Blattchen sind mit Ethylhydrocupreinhydrochlorid (Optochin) impragniert, einem
Arzneimittel zur Therapie der Pneumonie, das verwendet wurde, bevor Sulfonamide verfiigbar
wurden. Diese Substanz bewirkt eine ausgepragte Hemmung von Pneumokokken, aber nicht
von anderen Streptokokken.!:2. Auf diese Weise kénnen Pneumokokken von anderen alpha-
hamolytischen Streptokokken unterschieden werden, da sich um ein Taxo P-Blattchen eine
Hemmzone bildet, wenn das Blattchen auf eine Blutagarplatte gebracht wird, die mit einer
Reinkultur von mutmaRlichen Streptococci pneumoniae stark inokuliert wurde.?

VERFAHRENSPRINZIP

Taxo Papierblattchen sind mit verschiedenen Substanzen impragniert, um die schnelle
Differenzierung und prasumtive Identifizierung von Mikroorganismen zu erleichtern. Aus den
Reaktionen oder dem Ansprechen der Organismen auf die zur Impragnierung verwendeten
Substanzen ergeben sich Anzeichen fiir die taxonomische Zugehdrigkeit der untersuchten
Organismen.

Taxo P-Blattchen auf einer Blutagarplatte kdnnen zur raschen, prasumtiven Ildentifizierung
von Pneumokokken verwendet werden, indem Hemmzonen und hamolytische Reaktionen
beobachtet werden.

REAGENZIEN

Taxo P-Blattchen haben einen Durchmesser von 6 mm und bestehen aus hochwertigem
Saugpapier, das mit ungefahr 5,0 ug Ethylhydrocupreinhydrochlorid pro Blattchen impragniert
ist. Das letzte Blattchen in jeder Patrone ist mit einem “X” gekennzeichnet und enthalt das laut
Code angegebene Arzneimittel.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen:

In-vitro-Diagnostikum.

Der Umgang mit mikrobiologischem Material sollte bei allen Verfahren unter Einhaltung
aseptischer Arbeitsweise und der allgemein Ublichen Vorsichtsmanahmen erfolgen. Nach
Verwendung und vor dem Entsorgen mussen alle Testplatten und andere kontaminierte
Materialien im Autoklaven sterilisiert werden.

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. Das Verfallsdatum gilt
nur fir ungedffnete Behalter, die vorschriftsmaRig gelagert werden. Behélter erst unmittelbar
vor Gebrauch 6ffnen.

Die altesten Blattchen zuerst verwenden und verfallene Blattchen entsorgen. Behélter vor
dem Offnen auf Raumtemperatur bringen. Nicht benutzte Blattchen wieder im Kiihlschrank
aufbewahren. Behalter, die Gber Nacht nicht im Kihlschrank aufbewahrt wurden, missen
weggeworfen werden.

PROBEN

Diese Blattchen dirfen nicht direkt mit klinischen Proben oder anderem Material, das eine
Mischflora enthalt, verwendet werden. Die Organismen, die vorlaufig identifiziert werden
sollen, mlssen zunachst durch Ausstreichen der Probe auf geeignete Kulturmedien, z.B.
Trypticase Sojaagar mit 5 % Schafblut (TSA Il) als separate Kolonien isoliert werden.



VERFAHREN
Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Taxo P Discs.

Benotigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Zusatzliche Kulturmedien,
Reagenzien, Qualitatskontrollorganismen und die fiir dieses Verfahren benétigten Laborutensilien.

TESTVERFAHREN

1. Mit einer sterilen Pinzette oder einem Einzelblattchen-Spender ein Taxo P-Blattchen auf
eine Subkultur-Platte mit Trypticase Sojaagar mit 5 % Schafblut (TSA Il) bringen, die zuvor
mit einer Reinkultur des Testorganismus mit Zeichen fiir eine alpha-Hamolyse auf der
primaren Isolierplatte stark inokuliert wurde.

2. Platte(n) in aerober Umgebung bei 35 + 2 °C 24 Stunden oder solange, bis gutes Wachstum
erzielt wird, inkubieren; die Inkubation in einer CO,-angereicherten Atmosphare verstarkt
das Wachstum, reduziert allerdings die HemmzonengréRe.3:4

3. Den Durchmesser der erhaltenen Zone mit einem Millimeterlineal oder Tastzirkel messen.

Qualitdtskontrolle durch den Anwender: Bei der Anwendung die Leistung des Produkts

mit Reinkulturen von definierten Kontrollorganismen, die bekannte, gewlinschte Reaktionen

gezeigt haben, liberpriifen. Zur Demonstration einer Hemmzonenbildung (14 mm Durchmesser
oder groRer) wird S. pneumoniae ATCC 6305 und als negative Kontrolle (keine Hemmzone)

S. pyogenes ATCC 12384 empfohlen.

Es sind die geltenden gesetzlichen und behordlichen 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 Uber geeignete Testverfahren zur Qualitdtskontrolle einsehen.

ERGEBNISSE

Reinkulturen von S. pneumoniae bilden Hemmzonen mit 14 mm Durchmesser oder
groRer. Andere Organismen kénnen Hemmzonen unter 14 mm Durchmesser bilden. Ein
Durchmesser von zwischen 6 und 14 mm bedeutet ein fir Pneumokokken fragliches
Ergebnis, und dieser Stamm sollte nur dann mutmaBlich als Pneumokokkus identifiziert
werden, falls er gallenléslich ist.4.5

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

Taxo P-Blattchen liefern prasumtive Ergebnisse. Positive Testergebnisse sollten mit spezifischeren
Tests Uberprift werden. Zu den weiteren Tests fiir Pneumokokken gehdren die Gallenldslichkeit,
die Quellungsreaktion (Neufeld) sowie biochemische und serologische Verfahren.4.5
Gelegentlich wurde Uber Pneumokokkenstdamme berichtet, die nicht durch Optochin gehemmt
werden, sowie Stdmme von alpha-Streptokokken, die Hemmzonen von ungefahr 10 bis 12 mm
bilden, wenn geringes Inokulat verwendet wurde.®

LEISTUNGSMERKMALE

Vor der Freigabe werden alle Chargen von Taxo P-Testblattchen auf ihre Leistungsmerkmale
getestet. Reprasentative Proben der Charge werden mit Hilfe eines chemischen Assays auf
ihren Gehalt an Ethylhyrocuprein-HCI (Optochin) untersucht.

AuBerdem werden Sojaagar-Platten mit 5% Schafsblut (Trypticase Soy Agar with 5% Sheep
Blood) mit Hilfe von Tupfern inokuliert, und zwar mit Kulturen von Streptococcus pneumoniae
(ATCC 6305), S. pneumoniae (Wilson), S. pneumoniae (SPA-18), S. pneumoniae (lll),
Streptococcus pyogenes (ATCC 12384) und Streptococcus faecalis (ATCC 10541), auf 10-
verdiinnt. Reprasentative Proben der Charge werden auf die inokulierten Platten gelegt und bei
35+ 2 °C 24 Stunden lang inkubiert. Die GroRe der Hemmzonen um das Taxo P-Testblattchen
wird mit einem Lineal gemessen. Die durchschnittliche GroRe der Hemmzonen betragt bei
S.-pneumoniae-Kulturen mindestens 14 mm. Bei S.-pyogenes- und S.-faecalis-Kulturen
werden um das Taxo P-Testblattchen keine solchen Hemmzonen beobachtet.

LIEFERBARE PRODUKTE

Best.- Nr. Beschreibung
231046 BD BBL Taxo P, 50

231047 BD BBL Taxo P, 6 x 50

231048 BD BBL Taxo P, 50

231554 BD BBL Taxo P, 10 x 50
LITERATURNACHWEIS: S. “References” im englischen Text.

BD Diagnostics Technischer Kundendienst: setzen Sie sich mit lhrer zustandigen
BD-Vertretung oder www.bd.com/ds.

& BD BBL Taxo P Discs
per la differenziazione di pneumococchi

Italiano
USO PREVISTO
| Taxo P Discs (dischi Taxo P) sono raccomandati per I'identificazione presuntiva di pneumococchi
e sono previsti per 'uso con colture pure.
SOMMARIO E SPIEGAZIONE

| dischi Taxo P sono impregnati con cloridrato di etilidrocupreina (optochina), farmaco
che veniva usato nella terapia della polmonite prima della disponibilita in commercio dei
sulfamidici. Questo composto chimico inibisce fortemente la crescita dei pneumococchi, ma
non degli altri streptococchi.”.2 | pneumococchi possono percio essere differenziati dagli altri



streptococchi alfa-emolitici per la formazione di una zona di inibizione intorno al disco Taxo
P, il quale viene posto su una piastra di agar sangue pesantemente inoculata con una coltura
pura di Streptococci pneumoniae sospetti.2

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

| dischi di carta Taxo sono impregnati con varie sostanze chimiche per favorire la differenziazione
e l'identificazione presuntiva dei microrganismi. Le reazioni o risposte provocate dagli agenti
impregnati possono costituire una prova per determinare la tassonomia dell’organismo testato.
Il disco Taxo P su piastra di agar sangue pud essere usato per la rapida identificazione
presuntiva di pneumococchi, dall'osservazione delle zone di inibizione e le reazione emolitiche.

REAGENTI

| dischi Taxo P sono dischi da 6 mm costituiti da carta assorbente di alta qualita impregnata
con 5,0 pg di cloridrato di etilidrocupreina per disco. L'ultimo disco di ogni cartuccia & marcato
con una “X” e contiene I'agente descritto dal codice.

Avvertenze e precauzioni

Per uso diagnostico in vitro.

Osservare tecniche asettiche e le opportune precauzioni contro i pericoli microbiologici
durante tutti i procedimenti. Dopo I'uso, sterilizzare in autoclave le piastre del test e gli altri
materiali contaminati prima di eliminarli.

Istruzioni per la conservazione: Al ricevimento, conservare da -20 a +8 °C. Dopo l'uso,
conservare il flacone o la cartuccia a 2 — 8 °C per proteggere l'integrita del prodotto. La data
di scadenza si riferisce a contenitori chiusi e conservati secondo le istruzioni. Non aprire fino
al momento dell’'uso.

Usare i dischi piu vecchi per primi ed eliminare i dischi scaduti. Prima di aprirli, lasciare che
i contenitori raggiungano la temperatura ambiente. Rimettere nel frigo i dischi non utilizzati.
Eliminare i contenitori lasciati fuori del frigorifero durante la notte.

CAMPIONI

Questi dischi non sono previsti per I'uso diretto con campioni clinici o altre sorgenti che
contengano flora mista. L'organismo che deve essere identificato presuntivamente deve
prima essere isolato in colonie separate mediante semina del campione su appropriato
terreno di coltura, per esempio agar di soia Trypticase con sangue di montone al 5% (TSA II).

PROCEDURA
Materiale fornito - Taxo P Discs.

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

Procedura del test

1. Con pinze sterili, o un distributore di dischi singoli, collocare il disco Taxo P sulla piastra per
subcoltura di agar soia Trypticase con sangue di montone al 5% (TSA Il) pesantemente
inoculata con una coltura pura dell'organismo testato che mostra alfa-emolisi sulla piastra
di isolamento primario.

2. Incubare in modo aerobio la piastra (o piastre) a 35 + 2 °C per 24 h, o il tempo necessario
per ottenere una buona crescita; I'incubazione in un ambiente arricchito di CO, facilita la
crescita, ma riduce la dimensione della zona.34

3. Misurare il diametro della zona ottenuta con un regolo millimetrato o un calibro.

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. Per dimostrare
la formazione della zona (di diametro 14 mm o piu), si raccomanda l'uso di S. pneumoniae
ATCC 6305, mentre I'uso di S. pyogenes ATCC 12384 ¢ consigliato come controllo negativo
(nessuna formazione di zona).

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

Si formano zone di inibizione di 14 mm o piu con colture pure di S. pneumoniae. Altri organismi
possono presentare zone di meno di 14 mm di diametro. Un diametro tra i 6 ed i 14 mm non
da prova sicura per i pneumococchi e il ceppo puo essere identificato presuntivamente come
pneumococco solo se solubile nella bile.45

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

Il test del disco Taxo P & presuntivo. Un risultato positivo deve essere seguito da test piu
specifici. Test ulteriori per pneumococchi includono solubilita nella bile, la reazione di Neufeld
(Quellung) e procedure biochimiche e sierologiche.45

Occasionalmente sono stati notati ceppi di pneumococchi non inibiti da optochina e ceppi di
alfa-streptococchi che formano zone di 10 — 12 mm con un inoculo leggero.®

PERFORMANCE

Prima della spedizione, vengono testate le performance di tutti i lotti di dischi Taxo P. Campioni
rappresentativi del lotto vengono testati per il contenuto di etilidrocupreina idrocloruro (optochina)
usando una procedura di dosaggio chimico.

Piastre di Tryticase Soy Agar con sangue di montone al 5% vengono inoltre inoculate mediante
tampone con colture diluite 10-1 di Streptococcus pneumoniae (ATCC 6305), S. pneumoniae
(Wilson), S. pneumoniae (SPA-18), S. pneumoniae (lll), Streptococcus pyogenes (ATCC
12384) e Streptococcus faecalis (ATCC 10541). Campioni rappresentativi del lotto vengono
posti sulle piastre inoculate e incubati a 35 + 2 °C per 24 h.Con l'ausilio di un regolo millimetrato,
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si verificano quindi le dimensioni delle zone intorno al disco Taxo P sulle piastre. Le zone con
colture di S. pneumoniae hanno mediamente un diametro di almeno 14 mm. Intorno al disco
Taxo P con colture di S. pyogenes ed S. faecalis, non si osservano zone.

DISPONIBILITA

N. di cat. Descrizione

231046 BD BBL Taxo P, 50

231047 BD BBL Taxo P, 6 x 50

231048 BD BBL Taxo P, 50

231554 BD BBL Taxo P, 10 x 50

BIBLIOGRAFIA: Vedere “References” nel testo inglese.

Assistenza e supporto tecnico BD Diagnostics: rivolgersi al rappresentante locale BD o
visitare il sito www.bd.com/ds.

& BD BBL Taxo P Discs

para la diferenciacion de neumococos
Espafiol
USO PREVISTO

Se recomienda el uso de los Taxo P Discs (discos Taxo P) para la identificacion presuntiva
de neumococos; estos discos estan destinados para uso en cultivos puros.

RESUMEN Y EXPLICACION

Los discos Taxo P estan impregnados con clorhidrato de etilhidrocupreina (optoquina), droga
utilizada en el tratamiento de la neumonia antes de que se pudieran obtener las sulfonamidas.
El crecimiento de los neumococos, pero no el de otros estreptococos, es marcadamente
inhibido por este compuesto quimico.2 Por lo tanto, los neumococos pueden ser diferenciados
de otros estreptococos hemoliticos alfa por la formacion de una zona de inhibicion alrededor de
un disco Taxo P, que se coloca sobre una placa de agar sanguineo densamente inoculada con
un cultivo puro que se sospecha ser de Streptococci pneumoniae.?

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

Los discos de papel Taxo estan impregnados con varios compuestos quimicos que favorecen
la rapida diferenciacion e identificacion presuntiva de microorganismos. Las reacciones o
respuestas a los agentes impregnados pueden brindar signos que indiquen la taxonomia del
organismo analizado.

El disco Taxo P puede ser utilizado sobre agar sanguineo en placa para la rapida
identificacion presuntiva de neumococos, mediante la observacion de zonas de inhibicién y
reacciones hemoliticas.

REACTIVOS

Los discos Taxo P miden 6 mm y estan hechos de un papel absorbente de alta calidad
impregnado con aproximadamente 5,0 pg de clorhidrato de etilhidrocupreina por disco. El
ultimo disco de cada cartucho estd marcado con una “X” y contiene el agente seguin su codigo.

Advertencias y precauciones:
Para uso diagnostico in vitro.
Observe las técnicas asépticas y las precauciones establecidas contra peligros microbioldgicos

durante todo el procedimiento. Después de usarse, las placas de la prueba y otros materiales
contaminados deben esterilizarse en autoclave antes de desecharse.

Instrucciones para el almacenamiento: Al recibir, guarde 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. La fecha de caducidad se aplica al producto almacenado en el envase intacto en
las condiciones indicadas. No lo abra hasta el momento de utilizarlo.

Utilice primero los discos cuya fecha de caducidad sea mas préxima y deseche aquellos
que ya hayan caducado. Permita que los envases lleguen a temperatura ambiente antes
de abrirlos. Regrese los discos no usados al refrigerador. Deseche los envases que hayan
permanecido fuera del refrigerador durante la noche.

MUESTRAS

Estos discos 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 de la muestra en un
medio de cultivo apropiado; por ejemplo, puede emplearse agar de soja Trypticase con 5%
de sangre de oveja (TSA II).

PROCEDIMIENTO
Material suministrado: Taxo P discs.

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

Procedimiento de analisis

1. Con pinzas estériles o un dispensador individual de discos, coloque un disco Taxo P sobre
una placa de agar de soja Trypticase para subcultivo conteniendo 5% de sangre de oveja
(TSAIl). La placa debe haber sido densamente inoculada con un cultivo puro del organismo
a analizar que muestra hemdlisis alfa en la placa de aislamiento primario.



2. Incube la(s) placa(s) en forma aerobia a 35 + 2 °C durante 24 h, o como sea necesario
para obtener un buen crecimiento. La incubacién en una atmésfera enriquecida con CO,
mejorara el crecimiento pero reducira el tamafio de la zona de inhibicién.34

3. Mida el diametro de la zona de inhibicion obtenida con una regla tabulada en milimetros o
un calibrador.

Control de calidad por parte del usuario: En el momento de utilizar el producto, evalue el
rendimiento del mismo con cultivos puros de organismos de control estables que produzcan
reacciones esperadas y conocidas. Para demostrar la formacion de una zona de inhibicién
(diametro de al menos 14 mm) se recomienda el uso de S. pneumoniae ATCC 6305 y como
control negativo (ausencia de zona) el uso de S. pyogenes ATCC 12384.

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

La formacién de zonas de inhibicion de al menos 14 mm se produce con cultivos puros de
S. pneumoniae. Otros organismos pueden mostrar tamafos de zona de inhibicién menores
de 14 mm de didametro. Un didmetro que se encuentre entre 6 y 14 mm es cuestionable para
los neumococos y en estos casos, la cepa debera ser identificada presuntivamente como un
neumococo sdlo si es soluble en la bilis.45

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Las pruebas realizadas con los discos Taxo P son presuntivas. Los resultados positivos
deberan seguirse con otros analisis mas especificos. Las pruebas adicionales para
neumococos incluyen la solubilidad en la bilis, la reaccion de Neufeld (quellung) y los
procedimientos bioquimicos y serologicos.45

Se han dado a conocer cepas ocasionales de neumococos no inhibidas por la optoquina y
cepas de estreptococos alfa que forman zonas de aproximadamente 10 a 12 mm de diametro
cuando se utilizan inéculos poco cargados.®

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Antes de su lanzamiento, todos los lotes de Taxo P Discs se someten a prueba para
determinar sus caracteristicas de rendimiento. Se analizan muestras representativas del
lote para verificar el contenido de clorhidrato de etilhidrocupreina (optoquina) mediante un
procedimiento de analisis quimico.

Ademas, las placas de agar de soja Tryticase con sangre de carnero al 5% se
inoculan mediante torundas con diluciones 10-1 de cultivos de Streptococcus pneumoniae
(ATCC 6305), S. pneumoniae (Wilson), S. pneumoniae (SPA-18), S. pneumoniae (lll),
Streptococcus pyogenes (ATCC 12384) y Streptococcus faecalis (ATCC 10541). Las
muestras representativas del lote se colocan sobre las placas inoculadas y se incuban a
35 + 2 °C durante 24 h. Luego se efectia la lectura de las placas para medir el tamafio de
zona alrededor del Taxo P Disc con una regla milimétrica. El tamafio promedio de zona con
los cultivos de S. pneumoniae es de al menos 14 mm de diametro. No se observan zonas
alrededor del Taxo P Disc con los cultivos S. pyogenes 'y S. faecalis.

DISPONIBILIDAD

N° de cat. Descripcion

231046 BD BBL Taxo P, 50

231047 BD BBL Taxo P, 6 x 50

231048 BD BBL Taxo P, 50

231554 BD BBL Taxo P, 10 x 50

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

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