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BD BBL Crystal Neisseria/Haemophilus (N/H) identifikationssystem (ID) er en miniaturiseret identifikationsmetode,
som anvender konventionelle, fluorogene og kromogene substrater. Det er beregnet til identifikation af hyppigt
isolerede Neisseria og Haemophilus samt flere andre kraesne bakterier.1.2.6.15,18

RESUME OG FORKLARING

Mikrometoder til biokemisk identifikation af mikroorganismer blev rapporteret sa tidligt som 1918.3 Flere publikationer
rapporterede brug af reagens-impraegnerede papirdiske og mikro-glas-metoder til differentiering af enteriske
bakterier.348.19.21 Interessen for miniaturiserede identifikationssystemer forte til introduktionen af flere kommercielle
systemer i slutningen af 1960erne, som var fordelagtige, idet de kreevede meget lille opbevaringsplads, havde en
leengere holdbarhedsperiode, standardiseret kvalitetskontrol og var lette at bruge.

Mange af de test, der anvendes i BD BBL Crystal ID system, er generelt modifikationer af klassiske metoder. Disse
omfatter test af fermentation, oxidation, nedbrydning og hydrolyse af forskellige substrater. Der bruges endvidere
kromogene og fluorogene forbundne substrater, som i BD BBL Crystal N/H ID panel, til detektion af enzymer, som
mikrober anvender til at omsaette forskellige substrater.5.6.8-10,13-17

BD BBL Crystal N/H ID kit bestar af (i) BD BBL Crystal N/H ID panellag, (ii) BD BBL Crystal skale og (iii) BD BBL Crystal
ANR, GP, RGP, N/H ID Inoculum Fluid (IF) (BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID inokulumvaeske [IF]) ror. Laget
indeholder 29 dehydrerede substrater og en fluorescenskontrol pa spidser af plasticgrene. Skalen har 30
reaktionsfordybninger. Testinokulum preepareres med inokulumvaesken og bruges til at fylde alle 30 fordybninger
i skalen. Nar laget rettes ind med skalen og klikkes pa plads, rehydrerer testinokulum de udterrede substrater og
indleder testreaktioner.

Efter en inkuberingsperiode undersgges fordybningerne for farveaendringer eller tilstedevaerelsen af fluorescens
som et resultat af metaboliske aktiviteter i mikroorganismerne. Det resulterende monster i de 29 reaktioner
konverteres til et ticifret profilnummer, som bruges som basis for identifikationen.20 | BD BBL Crystal N/H

ID database vil der blive gemt biokemiske og enzymatiske reaktionsmenstre for de 29 BD BBL Crystal N/H

ID substrater med mange forskellige mikroorganismer. Identifikation udledes af en komparativ analyse af
reaktionsmeonstret i testisolatet med de reaktionsmeanstre, som findes i databasen. Der findes en komplet liste af
taksionomiske grupper, som omfatter den aktuelle database, i Tabel 1.

PROCEDURENS PRINCIPPER

BD BBL Crystal N/H ID Panels indeholder 29 terrede biokemiske og enzymatiske substrater. En bakteriesuspension i
inokulumvaesken anvendt til rehydrering af substraterne. De test, der anvendes i systemet, er baseret pa mikrobiel
udnyttelse og nedbrydning af specifikke substrater, som pavises af forskellige indikatorsystemer. Enzymatisk hydrolyse
af fluorogene substrater indeholder coumarinderivater af 4-methylumbelliferon (4MU) eller 7-amino-4-methylcoumarin
(7-AMCQ) resulterer i @get fluorescens, som er let at detektere visuelt med en ultraviolet lyskilde.!3.14.16.17 \Ved hydrolyse
producerer kromogene substrater farveaendringer, som kan pavises visuelt. Derudover er der test, som paviser en
organismes evne til at hydrolysere, nedbryde, reducere eller pa anden vis udnytte et substrat i BD BBL Crystal ID system.
Reaktioner anvendt af forskellige substrater og en kort forklaring af principperne anvendt i systemet beskrives

i Tabel 2. Panellokalisering i henviste tabeller angiver reekken og kolonnen, hvor fordybningen befinder sig
(eksempel: 1) henviser til raekke 1 i kolonne J).



Tabel 1

Taksionomiske grupper i BD BBL Crystal N/H ID System

Actinobacillus actinomycetemcomitans
Cardiobacterium hominis’

Eikenella corrodens

Gardnerella vaginalis

Haemophilus aphrophilus/ paraphrophilus
Haemophilus ducreyi

Haemophilus haemoglobinophilus’

Haemophilus haemolyticus

Haemophilus influenzae

Haemophilus parahaemolyticus’

Haemophilus parainfluenzae

Haemophilus segnis’

Kingella denitrificans

Kingella kingae

Kingella arter (inkluderer K. denitrificans og K. kingae)
Moraxella atlantae

Moraxella (Branhamella) catarrhalis

Moraxella lacunata’

Moraxella nonliquefaciens

Moraxella osloensis

Moraxella phenylpyruvica'

Moraxella arter (inkluderer M. atlantae, M. lacunata, M. nonliquefaciens, M. osloensis og M. phenylpyruvica)
Neisseria cinerea'

Neisseria elongata (inkluderer N. elongata ssp elongata, N. elongata ssp glycolytica og N. elongata ssp nitroreducens)
Neisseria flavescens!

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria lactamica

Neisseria meningitidis

Neisseria mucosa

Neisseria sicca

Neisseria subflava (inkluderer N. subflava biovar flava, N. subflava biovar perflava og N. subflava biovar subflava)
Neisseria weaveriil

Oligella arter (inkluderer O. urethralis og O. ureolytica)
Oligella ureolytica’

Oligella urethralis

Pasteurella multocida

Suttonella indologenes

Tegnforklaring: 1 = Disse taksionomiske grupper har < 10 unikke BD BBL Crystal profiler i den aktuelle database.



Tabel 2

Principper for test, som anvendes i B BD BL Crystal N/H ID System

Panello- Testfunktion Kode  Princip
kalisering (Reference)

4A Fluorescensnegativ kontrol FCT Kontrol til standardisering af fluorescentsubstratresultater.

2A 4MU-fosfat FHO Enzymatisk hydrolyse af amid- eller glycosidbindingen

1A L-prolin-AMC FPR resulterer i frigivelse af

4B L-serin-AMC FSE fluorescenscoumaringderivat.>9.13,14,16,17

2B LYS-ALA-AMC FLA

1B L-tryptophan-AMC FTR

4ac L-phenylalanin-AMC FPH

2C N-succinyl-ALA-PRO-ALA-AMC FNS

1C ALA-ALA-PHE-AMC FAA

4D L-glutaminsyre-AMC FTA

2D L-arginin-AMC FAR

1D Ornithin-AMC FOR

4E Glycin-AMC FGL

2E GLY-PRO-AMC FGP

1E 4MU-b-D-galactosid FBG

4F Saccharose SAC Udnyttelse af kulhydrat resulterer i lavere pH og

2F Maltotriose MTT 2endring i indikator (Fenol red).1-4.8.18

1F Carubinose CAR

4G Pyranose PYO

2G Maltobiose MTB

1G Disaccharid DIS

4H Riberol RBL

2H Levulose LEV

1H p-nitrophenyl-fosforylcholin PHC Enzymatisk hydrolyse af den farvelgse aryl-substituerede
glycosid frigiver gul p-nitrophenol.>10.14

41 y-L-glutamyl-p-nitroanilid GGL Enzymatisk hydrolyse af den farvelgse amidsubstrat
frigiver gul p-nitroanilin.510.14

21 p-nitrophenyl-fosfat PHO Enzymatisk hydrolyse af den farvelgse aryl-substituerede

11 o-nitrophenyl-p-D-galactosid (ONPG) OPG glycosid frigiver gul p-nitrophenol.>10.14

4) Urinstof URE Hydrolyse af urinstof og den resulterende ammoniak
aendrer pH indikatorfarve (bromtymolblat).2.7.12

2) Resazurin REZ Reduktion af resazurin til resorufin resulterer i en
farveaendring.®

1 Ornithin ORN Anvendelse af ornithin resulterer i pH stigning og sendring

af farven pa indikatoren (bromkresolviolet).2




Reagenser

BD BBL Crystal N/H ID panel indeholder 29 enzymatiske og biokemiske substrater. Der henvises til Tabel 3 for en
oversigt over aktive ingredienser.

Tabel 3
Reagenser anvendt i BD BBL Crystal N/H ID Systemet
Panello- Substrat Kode Pos. Neg. Aktive Ca. mangde
kalisering ingredienser (g/L)
4A  Fluorescensnegativ kontrol FCT ikke anvendt ikke anvendt Fluorescenscoumarinderivat <1
2A  4MU-fosfat FHO bla fluorescens bla fluorescens 4MU-fosfat <1
>FCT fordybning < FCT fordybning
1A L-prolin-AMC FPR bla fluorescens bla fluorescens L-prolin-AMC <1
>FCT fordybning < FCT fordybning
4B L-serin-AMC FSE bla fluorescens bla fluorescens L-serin-AMC <1
>FCT fordybning < FCT fordybning
2B LYS-ALA-AMC FLA bla fluorescens bla fluorescens LYS-ALA-AMC <1
>FCT fordybning < FCT fordybning
1B L-tryptophan-AMC FTR bla fluorescens bla fluorescens L-tryptophan-AMC <1
>FCT fordybning < FCT fordybning
4C  L-phenylalanin-AMC FPH bla fluorescens bla fluorescens L-phenylalanin-AMC <1
>FCT fordybning < FCT fordybning
2C  N-succinyl-ALA-PRO-ALA-AMC ~ FNS bla fluorescens bla fluorescens N-succinyl-ALA-PRO-ALA-AMC <1
>FCT fordybning < FCT fordybning
1C ALA-ALA-PHE-AMC FAA bla fluorescens bla fluorescens ALA-ALA-PHE-AMC <1
>FCT fordybning < FCT fordybning
4D L-glutaminsyre-AMC FTA bla fluorescens bla fluorescens L-glutaminsyre-AMC <1
>FCT fordybning < FCT fordybning
2D L-arginin-AMC FAR bla fluorescens bla fluorescens L-arginin-AMC <1
>FCT fordybning < FCT fordybning
1D Ornithin-AMC FOR bla fluorescens bla fluorescens Ornithin-AMC <1
>FCT fordybning < FCT fordybning
4E Glycin-AMC FGL bla fluorescens bla fluorescens Glycin-AMC <1
>FCT fordybning < FCTfordybning
2E GLY-PRO-AMC FGP bla fluorescens bla fluorescens GLY-PRO-AMC <1
>FCT fordybning < FCT fordybning
1E  4MU-B-D-galactosid FBG bla fluorescens bla fluorescens 4MU-B-D-galactosid <1
>FCT fordybning < FCT fordybning
4F  Saccharose SAC Guld/Gul Orange/Rod Saccharose <300
2F Maltotriose MTT Guld/Gul Orange/Rod Maltotriose <300
1F  Carubinose CAR Guld/Gul Orange/Rod Carubinose <300
4G Pyranose PYO Guld/Gul Orange/Rod Pyranose <300
2G  Maltobiose MTB Guld/Gul Orange/Rod Maltobiose <300
1G  Disaccharid DIS Guld/Gul Orange/Rod Disaccharid <300
4H  Riberol RBL Guld/Gul Orange/Rod Riberol <300
2H  Levulose LEV Guld/Gul Orange/Rod Levulose <300
1H  p-nitrophenyl-fosforylcholin ~ PHC Gul Farvelos p-nitrophenyl-fosforylcholin < 10
4 y-L-glutamyl-p-nitroanilid GGL Gul Farvelos v-L-glutamyl-p-nitroanilid <10
2l p-nitrophenyl-fosfat PHO Gul Farvelos p-nitrophenyl-fosfat <10
11 o-nitrophenyl-p-D-galactosid ~ OPG Gul Farvelos o-nitrophenyl-B-D-galactosid < 10
(ONPG) (ONPG)
4) Urinstof URE Turkis/Bla Gul/Gren Urinstof <50
2) Resazurin REZ Pink Bla/Lilla Resazurin <1
1 Ornithin ORN Lilla Gul/Gra Ornithin <200

Forholdsregler: in vitro diagnostik
Efter brug skal alle smitsomme materialer, herunder plader, bomuldspodepinde, glas med inokulumvaeske og
paneler autoklaveres, inden de kasseres eller forbraendes.

OPBEVARING OG HANDTERING/HOLDBARHED

Lag: Lag er pakket individuelt og skal opbevares udbnede i et koleskab ved 2-8 °C. MA IKKE FRYSES. Se emballagen
efter for huller eller revner i folien. Hvis emballagen ser ud til at veere beskadiget, ma den ikke bruges. Lag i den
originale pakning vil bevare den forventede reaktionsevne indtil udlebsdatoen, hvis de opbevares som anbefalet.
Skale: Skale er pakket i to seet med ti i BD BBL Crystal inkubationsbakker. Skalene er stablet omvendt for at
mindske kontaminering fra luften. Opbevares i et stovfrit miljo ved 2-30 °C, indtil de skal bruges. Opbevar ubrugte
skale i bakken i en plasticpose. Tomme bakker skal bruges til at inkubere inokulerede paneler.

Inokulumvaeske: BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID Inoculum Fluid (IF) er pakket i to seet med ti glas. Efterse
glassene for revner, laekage osv. De ma ikke bruges, hvis der forekommer leekage, beskadigelse af glas eller haette eller
synligt tegn pa kontaminering (dvs. slering, uklarhed). Glas opbevares ved 2-25 °C. Udlgbsdatoen er vist pa glassets
etiket. Kun BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H Inoculum Fluid ber anvendes med BD BBL Crystal N/H ID Panels.
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Ved modtagelse opbevares BD BBL Crystal N/H ID Kit ved 2-8 °C. Efter abning er det kun nedvendigt at opbevare
lagene ved 2-8 °C. Alle andre kitkomponenter kan opbevares ved 2-25 °C. Hvis kittet eller komponenter heraf
opbevares i koleskab, skal hver komponent tages ud i stuetemperatur for brug.

PROVEINDSAMLING OG -BEARBEJDNING

BD BBL Crystal ID Systems er ikke beregnet til direkte brug med kliniske prover. Brug isolater fra medier, sasom
chokoladeagar, Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (TSA) (Trypticase sojaagar med 5 % fareblod [TSA]),
Columbia Agar with 5% Sheep Blood (Columbia) (Columbia agar med 5 % fareblod [Columbial) og Nutrient

agar. Brug af selektrive medier, sdsom Martin-Lewis agar, Thayer-Martin Modified (MTM) agar (Thayer-Martin
modificeret [MTM] agar), New York City (NYC) Medium Modified (New York City [NYC] medium modificeret), V agar
(for G. vaginalis) og GC-Lect agar er ogsa acceptabelt. Medier indeholdende esculin ber ikke anvendes. Testisolatet
skal vaere en ren kultur, ikke mere end 18-24 h gammel for de fleste slaegter; for visse langsomt voksende
organismer kan op til 48 h veere acceptabelt. Anvend kun applikatorpodepinde med bomuldsspids til klargering
af inokulumsuspensionen, da nogen polyesterpodepinde kan give problemer med inokulering af panelerne. (Se
“Begraensninger af proceduren”.) Sa snart lagene er taget ud af de lukkede poser, skal de bruges inden for 1 h for
at sikre adaekvat ydeevne. Plasticdeekket ber blive pa laget, indtil det skal bruges.

Den inkubator, der anvendes, skal fugtes for at forhindre fordampning af vaeske fra fordybningerne under
inkubation. Det anbefalede fugtighedsniveau er 40-60 %. Nyttigheden af BD BBL Crystal ID Systems eller enhver
anden diagnostisk procedure udfert pa kliniske prover, pavirkes direkte af selve provernes kvalitet. Det anbefales
steerkt, at laboratorier anvender metoder, som er omtalt i Manual of Clinical Microbiology, til preveindsamling,
transport og inokulering pa primaere isolationsmedier.1.17

TESTPROCEDURE

Vedlagte materialer: BD BBL Crystal N/H ID Kit —
20  BD BBL Crystal N/H ID panellag,

20  BD BBL Crystal skale,

20  BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID IF ror. Hvert glas har ca. 2,3 + 0,15 mL inokulumvaeske indeholdende: KCl
7,59, CaCl, 0,5 g, Tricin N-[2-Hydroxy-1, 1-bis (hydroxymethyl)methyl] glycin 0,895 g, renset vand til 1000 mL.

2 inkubationsbakker,
1 BD BBL Crystal N/H ID rapportblok.

Materialer, der ikke folger med: Sterile bomuldspodepinde (anvend ikke polyesterpodepinde); Inkubator (35-37 °C)
non-CO, (40-60 % fugtighed), McFarland Nr. 3 standard, BD BBL Crystal Panel Viewer (BD BBL Crystal panelskaerm),
BD BBL Crystal ID System Electronic Codebook (BD BBL Crystal ID system elektronisk kodebog) eller BD BBL Crystal
N/H Manual Codebook (BD BBL Crystal N/H manuel kodebog) og passende kulturmedier.

Desuden kraeves det ngdvendige laboratorieudstyr til klargering, opbevaring og handtering af kliniske prover.
Testprocedure: BD BBL Crystal N/H ID System kraever en gramfarvning.

1. Tag lagene ud af posen. Kassér torremidlet. Sa snart
lagene er taget ud af posen, skal de tildeekkede lag
anvendes inden for 1 h. Panelet ma ikke bruges, hvis
der ikke er torremiddel i posen.

2. Tag et glas med inokulumvaeske og meerk det
med patientens prevenummer. Med anvendelse
af aseptisk teknik med spidsen af en steril
bomuldspodepind (anvend ikke polyesterpodepind)
eller en applikatorpind af tree eller en plasticloop til
engangsbrug vaelges kolonier af samme morfologi
fra et af de anbefalede medier (se sektionen
“Proveindsamling og -bearbejdning”).

3. Suspendér kolonier i et glas med BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID Inoculum Fluid.

Saet igen haette pa glasset og slyng i cirka 10-15 sek. Uklarhed ber svare til en McFarland Nr. 3 standard. Hvis
inokulumsuspensionen overskrider den anbefalede McFarland standard, anbefales et af felgende trin:

a. Brug et friskt glas med inokulumvaeske til forberedelse af en ny inokulumsuspension svarende til en McFarland
Nr. 3 standard.

b. Hvis yderligere kolonier ikke er tilgeengelige til forberedelse af en ny inokulumsuspension, anvend aseptiske
teknikker til at fortynde inokulumen ved at tilfeje den minimale pakreevede meengde (ma ikke overskride
1,0 mL) af 0,85 % sterilt saltvand eller inokulumvaeske for at bringe uklarheden ned, s& den svarer til en
McFarland Nr. 3 standard. Fjern den ekstra maengde, som blev tilfojet glasset med en steril pipette, séledes
at den endelige maengde af inokulumvaeske er cirka svarende til den originale maengde i glasset (2,3 = 0,15
mL). Hvis ikke denne maengdejustering foretages, vil det resultere i spild af inokulumsuspension over den
sorte del af skalen, hvilket gor panelet ubrugeligt.

5. Tag en skal og maerk den med patientens prevenummer pa sidevaeggen.



6. Heeld hele indholdet af glasset med inokulumvaeske ind i
méalomradet i skalen.

7. Hold skalen med begge haender og rul inokulum forsigtigt
langs banerne, indtil alle fordybninger er fyldt. Rul eventuel
overskydende vaeske tilbage til malomradet og stil skalen
pa et bord. Pa grund af den hgje cellekoncentration
anvendt i BD BBL Crystal N/H ID Panels, ber inokulumen
rulles forsigtigt pa tveers af banerne for at sikre korrekt
fyldning af fordybningerne. Serg for at der ikke er ekstra
vaeske mellem fordybningerne, eller at ekstra veeske lober
ud af malomradet mod fordybningerne, inden laget rettes
ind.

8. Ret laget ind saledes, at den maerkede ende af laget ligger
oven over skalens malomrade.

9. Tryk ned, indtil der foles let modstand. Anbring
tommelfingeren pa lagets kant mod midten af panelet pa
hver side og tryk nedad samtidigt, indtil laget smaekker pa
plads (lyt efter to “klik").

Renhedsplade: Tag med en steril loop en lille drabe fra

inokulumvaeskeglasset enten for eller efter inokulering af skalen

og inokulér et skrastivnet agarsubstrat eller plade (ethvert egnet
medium) for at foretage en renhedskontrol. Kassér glasset med
inokulumvaeske og laget i en engangsbeholder til biologisk farligt

affald. Inkubér det skrastivnede substrat eller pladen i 24-48 h

ved 35-37 °C under egnede forhold. Renhedspladen eller det

skrastivnede substrat kan ogsa bruges til andre supplerende test

eller serologi, hvis det er pakraevet.

Inkubation: Anbring de inokulerede paneler i inkubationsbakkerne.
Der kan veaere 10 paneler i en bakke (5 reekker med 2 paneler).
Alle paneler skal vende nedad under inkubationen (de store
vinduer vender opad; maerkaten vender nedad) i en non-CO,
inkubator med 40-60 % fugtighed. Bakker ma hgjst stables to
og to under inkubation. Inkubationstiden for paneler er 4 h ved
35-37 °C. BEMARK: Inkubatorderen ber ikke abnes gentagne
gange under inkubationsperioden (hgjst 3 gange foretraekkes).
Paneler bor laeses i lobet af 30 min efter fjernelse fra inkubatoren.




Aflaesning: Tag panelerne ud af inkubatoren efter den
anbefalede inkubationstid. Alle paneler skal aflaeses, mens de
vender nedad (de store vinduer vender opad; meerkaten vender
nedad) ved hjeelp af BD BBL Crystal Panel Viewer. Der henvises
til farvereaktionsskemaet og/eller Tabel 3 for en fortolkning af
reaktionerne. Notér reaktioner i resultatsfeltet.

a. Lees kolonne F til og med J forst ved brug af en almindelig
(hvid) lyskilde.

b. Laes kolonne A til og med E (fluorescenssubstrater) ved brug
af den ultraviolette lyskilde i panelskaermen. En fluorescens-
substratfordybning anses kun for at veere positiv, hvis
intensiteten af den observerede fluorescens i fordybningen

er storre end fordybningen med negativkontrol (4A).
Beregning af BD BBL Crystal profilnummer: Hvert testresultat
(med undtagelse af 4A, som bruges som en fluorescensnegativ kontrol), som scores positiv, tildeles en veerdi pa 4,
2 eller 1, svarende til reekken, hvor testen er lokaliseret. En veerdi pa 0 (nul) tildeles ethvert negativt resultat. De
veerdier, som fremkommer fra hver positiv reaktion i hver kolonne, leegges dernaest sammen. Der fremkommer et
10-cifret tal; dette er profilnummeret.

A B C D E F G H 1 J
4 * + - - + + + - + -
2 - + + + - + - + + -
1 + - + - + - - + + -
Profil 1 6 3 2 5 6 4 3 7 0

*(4A) = fluorescensnegativ kontrol

Det profilnummer, som fremkommer, og cellemorfologi, hvis kendt, skal indtastes pa en computer, som
har BD BBL Crystal ID System Electronic Codebook installeret, for at opna identifikation. Der findes ogsa en
manuel kodebog. Hvis en computer ikke er tilgeengelig, kontaktes BD Teknisk serviceafdeling for assistance
med identifikationen.

Brugerkvalitetskontrol: Testning af kvalitetskontrol anbefales for hvert batch af paneler som fglger -

1. Inokulér et panel med Moraxella (Branhamella) catarrhalis ATCC 25240 ifelge den anbefalede procedure (der
henvises til “Testprocedure”).

2. Inden inkubation skal panelet sta i stuetemperatur i 1 min (ikke mere end 2 min).
Aflaes og notér reaktioner ved hjeelp af panelskeermen og farvereaktionsskemaet.

4. Hvis nogen af fordybningerne (med undtagelse af 1)) er positive ifolge farvereaktionsskemaet (efter 1-2 min),
ma PANELERNE fra dette batch IKKE BRUGES. Kontakt BD Teknisk serviceafdeling.

5. Huvis alle fordybninger er negative, skal panelet inkuberes i 4 h ved 35-37 °C.
Aflaes panelet med panelskeermen og farvereaktionsskemaet; notér reaktioner ved brug af rapportblokken.

7. Sammenlign noterede reaktioner med dem, der er opgivet i Tabel 4. Hvis uoverensstemmende resultater er
opnaet, bekraeft renhed af kvalitetskontrolstammen inden BD Teknisk serviceafdeling kontaktes.

8. Inkubatorderen ber ikke abnes gentagne gange under inkubationsperioden (hojst 3 gange foretraekkes).
Forventede testresultater for yderligere kvalitetskontrolteststammer er angivet i Tabel 5.
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PROCEDURENS BEGRANSNINGER

BD BBL Crystal N/H ID System er designet til de medfelgende taksionomiske grupper. Taksonomiske klassificeringer
ud over dem, der er angivet i Tabel 1, er ikke beregnet til brug med dette system.

En ekstra bekraeftelsestest er nedvendig for at rapportere et isolat, som er identificeret i systemet som Neisseria
gonorrhoeae, som folger: (1) nér positive resultater opnas fra personer med lav risiko, (2) nar positive resultater opnas
fra patienter med sociologiske eller medikolegale implikationer.11

BD BBL Crystal N/H ID Database blev udviklet med BBL medier. Reaktivitet af visse substrater i miniaturiserede
identifikationssystemer kan vaere afhaengig af kildemedierne anvendt under inokulumforberedelser. Vi anbefaler
brug af folgende medier til brug med BD BBL Crystal N/H ID System: Chokolade, TSA I, Columbia og Nutrient.
Brug af selektive medier, sdésom Martin-Lewis, MTM, NYC Medium, V og GC-Lect er ogsa acceptabelt. Medier
indeholdende esculin bor ikke anvendes.

BD BBL Crystal identifikationssystem anvender et modificeret mikromiljo; derfor kan forventede vaerdier

for dets individuelle test veere forskellige fra den information, der tidligere er fastlagt med konventionelle
testreaktioner. Nojagtighed af BD BBL Crystal N/H ID System er baseret pa statistisk brug af specielt designede
test og en saerlig database.



Mens BD BBL Crystal N/H ID System letter mikrobiel differentiering, ber det anerkendes, at mindre variationer kan
eksistere i stammer inden for arter. Brug af paneler og fortolkning af resultater kreever en erfaren mikrobiolog. Den
endelige identifikation af isolatet ber tage artens kilde, aerotolerans, cellemorfologi, koloniegenskaber pa forskellige
medier, samt metaboliske slutprodukter som bestemt ved gas-veeske kromatografi i betragtning, nar det er
berettiget.

Anvend kun applikatorpodepinde med bomuldsspids til klargering af inokulumoplesningen, da nogen polyesterpodepinde
kan forarsage, at inokulumvaesken bliver viskes. Dette kan bevirke, at der ikke er tilstreekkelig med inokulumvaeske
til at fylde fordybningerne. Sa snart lagene er taget ud af de lukkede poser, skal de bruges inden for 1 h for at sikre
adaekvat ydeevne. Plasticdeekket ber blive pa laget, indtil det skal bruges.

Den inkubator, som panelerne anbringes i, skal fugtes for at forhindre fordampning af inokulumvaeske fra
fordybningerne under inkubation. Det anbefalede fugtighedsniveau er 40-60 %.

Efter inokulering skal alle paneler inkuberes, mens de vender nedad (de store vinduer vender opad; maerkaten vender
nedad) for at maksimere substraternes effektivitet.

Kolonier ber tages fra chokolade, TSA, Columbia eller Nutrient plader. Brug af selektive medier, sdésom Martin-Lewis,
MTM, NYC Medium, V og GC-Lect er ogsa acceptabelt.

Hvis BD BBL Crystal Test Profile giver et “Ingen identifikation” resultat og kulturrenlighed er blevet bekraeftet,

er det sandsynligt, at (i) testisolatet producerer atypiske BD BBL Crystal reaktioner (hvilket ogsa kan forarsages

af procedurefejl), (ii) testarterne ikke er en del af de tilsigtede taksionomiske grupper, eller (iii) systemet ikke kan
identificere testisolatet med det pakraevede konfidensniveau. Konventionelle testmetoder anbefales, nar brugerfejl
er blevet udelukket.

TABEL 4

Kvalitetskontrolskema for BD BBL Crystal N/H ID System efter 4 h inkubation
fra chokoladeagar

Moraxella
Panello- (Branhamella)

kalisering  Substrat Kode catarrhalis

ATCC 25240
4A Fluorescensnegativ kontrol FCT -
2A 4MU-fosfat FHO -
1A L-prolin-AMC FPR -
4B L-serin-AMC FSE +
2B LYS-ALA-AMC FLA v
1B L-tryptophan-AMC FTR \
4C L-phenylalanin-AMC FPH +
2C N-succinyl-ALA-PRO-ALA-AMC FNS +
1C ALA-ALA-PHE-AMC FAA +
4D L-glutaminsyre-AMC FTA -
2D L-arginin-AMC FAR \
1D Ornithin-AMC FOR v
4E Glycin-AMC FGL +
2E GLY-PRO-AMC FGP -
1E 4MU-B-D-galactosid FBG -
4F Saccharose SAC -
2F Maltotriose MTT -
1F Carubinose CAR -
4G Pyranose PYO -
2G Maltobiose MTB -
1G Disaccharid DIS -
4H Riberol RBL -
2H Levulose LEV -
1H p-nitrophenyl-fosforylcholin PHC -
4 v-L-glutamyl-p-nitroanilid GGL -
21 p-nitrophenyl-fosfat PHO -
11 o-nitrophenyl-p-D-galactosid (ONPG) OPG -
4) Urinstof URE -
2) Resazurin REZ +
1 Ornithin ORN v




Tabel 5
Yderligere kvalitetskontrolstammer for BD BBL Crystal N/H ID System efter 4 h inkubation fra chokoladeagar

H. philus Neisseria Kingella Haemophilus
Panello-  Substrat Kode aphrophilus lactamica denitrificans influenzae
kalisering ATCC 19415 ATCC 49142 ATCC 33394 ATCC 35056

4A Fluorescensnegativ kontrol FCT - - - -
2A 4MU-fosfat FHO + - - +
1A L-prolin-AMC FPR - + + -
4B L-serin-AMC FSE v + + v
2B LYS-ALA-AMC FLA - v v \
1B L-tryptophan-AMC FTR v + + v
4C L-phenylalanin-AMC FPH + + + v
2C N-succinyl-ALA-PRO-ALA-AMC FNS - - - -
1C ALA-ALA-PHE-AMC FAA \ + v v
4D L-glutaminsyre-AMC FTA + - -

2D L-arginin-AMC FAR \Y + v +
1D Ornithin-AMC FOR - + \ -
4E Glycin-AMC FGL + + + +
2E GLY-PRO-AMC FGP - v + -
1E 4MU-b-D-galactosid FBG + + - -
4F Saccharose SAC + - - -
2F Maltotriose MTT + - - -
1F Carubinose CAR v - - -
4G Pyranose PYO + \ - \
2G Maltobiose MTB + v - -
1G Disaccharid DIS + - - -
4H Riberol RBL v - -
2H Levulose LEV + - - -
1H p-nitrophenyl-fosforylcholin PHC v - - +
4 g-L-glutamyl-p-nitroanilid GGL + - - -
2l p-nitrophenyl-fosfat PHO + - - +
11 o-nitrophenyl-b-D-galactosid OPG + + - -

(ONPG)
4) Urinstof URE - - - +
2) Resazurin REZ v - v -
1 Ornithin ORN v v v +
FUNKTIONSDATA

Reproducerbarhed: | en ekstern undersogelse, hvor tre kliniske laboratorier (ialt tre evalueringer) indgik, blev
reproducérbarheden hos BD BBL Crystal N/H ID substrater (29) reaktioner undersogt ved gentagen testning.
Reproducérbarheden hos de individuelle substratreaktioner gik fra 85,7 % til 100 %. Den samlede reproducérbarhed
hos BD BBL Crystal N/H Panel blev bestemt til at veere 95,9 %.22

Ngjagtighed af identifikation: BD BBL Crystal N/H ID System ydelse blev sammenlignet med aktuelt tilgeengelige
kommercielle systemer ved hjeelp af kliniske isolater og stamkulturer. lalt tre undersggelser blev foretaget pa tre
uafhaengige laboratorier. Friske, rutinemaessige isolater, som ankom pa det kliniske laboratorie, samt tidligere
identificerede isolater efter valg fra de kliniske forsegssteder blev anvendt til at fastsla ydelseskarakteristika.

Ud af ialt 513 isolater, som blev testet, fra tre undersggelser ved brug af BD BBL Crystal N/H identifikationssystem
var 459 (89,5 %) korrekt identificeret uden brug af supplerende test, og 480 (93,6 %) var korrekt identificeret
med supplerende test inkluderet. lalt 26 (5,1 %) isolater blev forkert identificeret, og en meddelelse om “Ingen
identifikation” blev opndet for 7 (1,4 %) isolater.22




TILGANGELIGHED

Kat. nr.

245130
245038

245031

245032

245033

245034

245036
245035

221169

221267

221165

221263

Beskrivelse

BD BBL Crystal Neisseria/Haemophilus 1D Kit, 1.
BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID
Inoculum Fluid, 10 stk.

BD BBL Crystal Panel Viewer, Amerikansk
model, 110V, 60 Hz.

BD BBL Crystal Panel Viewer, Europaeisk
model, 220 V, 50 Hz.

BD BBL Crystal Panel Viewer, Japansk

model, 100 V, 50/60 Hz.

BD BBL Crystal Panel Viewer, langbolge
ultravioletror.

BD BBL Crystal Panel Viewer, Hvidt lysror.

BD BBL Crystal Identification Systems
Neisseria/lHaemophilus Manual Codebook.
BD BBL Chocolate Il Agar (GC Il Agar with
Hemoglobin and IsoVitaleX), pakke med 20.
BD BBL Chocolate Il Agar (GC Il Agar with
Hemoglobin and IsoVitaleX), 100 stk.

BD BBL Columbia Agar with 5% Sheep Blood,
pakke med 20.

BD BBL Columbia Agar with 5% Sheep Blood,
100 stk.

Kat. nr.

221557
221558
297173

297801
221567

221568
221239
221261
221874
221875
297715

297928
212539
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Beskrivelse

BD BBL Martin-Lewis Agar, pakke med 20.

BD BBL Martin-Lewis Agar, 100 stk.

BD BBL New York City (NYC) Medium Modified,
pakke med 20.

BD BBL Nutrient Agar, pakke med 10.

BD BBL Thayer-Martin, Modified (MTM II) Agar,
pakke med 20.

BD BBL Thayer-Martin, Modified (MTM II) Agar,
100 stk.

BD BBL Trypticase Soy Agar with 5% Sheep
Blood (TSA II), pakke med 20.

BD BBL Trypticase Soy Agar with 5% Sheep
Blood (TSA II), 100 stk.

BD BBL V Agar (for G. vaginalis), pakke med 10.
BD BBL V Agar (for G. vaginalis), pakke med 100.
BD BBL GC-Lect Agar, pakke med 20.

BD BBL GC-Lect Agar, 100 stk.

BD BBL Gram Stain Kit, pakke med

4 x 250 mL flasker.
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