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HASZNALATI JAVASLAT

A BD BBL CRYSTAL Neisseria/Haemophilus (N/H) Identification (ID) rendszer egy miniaturizalt identifikalo rendszer, mely
maodositott hagyomanyos, fluorogén és kromogén szubsztratokat hasznal. A rendszer a gyakran izolalt Neisseria és Haemophilus,
valamint mas érzékeny baktériumok identifikalasara hasznalhato.1.2:6:15.18

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

A mikroorganizmusok biokémiai identifikalasara szolgalé mikromodszerekrél legkorabban 1918-ban szamoltak be.3 Szamos
publikacié szamolt be a bélbaktériumok differencialasanal alkalmazott reagenssel atitatott papirkorongokrél és a mikro-csé
modszerrél.3.4.8,19.21 A miniaturizalt identifikalo modszerek iranti érdeklédés kovetkeztében az 1960-as évek végétdl szamos ilyen
rendszert hoztak kereskedelmi forgalomba; elényUk a kis tarolasi hely, a hosszu eltarthatésag, a standardizalt minéség és a konnyi
hasznalhatdsag.

A BD BBL CRYSTAL ID Systems-ben hasznalt tesztek tébbséglikben a klasszikus mdédszerek modositasai. Ezek kdzott talalhato
fermentacios és oxidacios teszt, valamint a kilonb6zé szubsztratok lebontasan és hidrolizisén alapulé tesztek. Ezenkiviil, a

BD BBL CRYSTAL N/H ID panelban, kromogén és fluorogén anyagokhoz kotétt szubsztratok is talalhatok azoknak az enzimeknek
a detektalasara, melyekkel a mikrobak a kilonféle szubsztratokat metabolizaljak.5:6.8.9.10,13,14,15,16,17

A BD BBL CRYSTAL N/H ID kit (i) BD BBL CRYSTAL N/H ID panel alaptalcat, (i) BD BBL CRYSTAL alapot és (iii)

BD BBL CRYSTAL ANR, GP, RGP, N/H ID Inoculum Fluid (IF) cséveket tartalmaz. Az alaptalca 29 dehidratalt szubsztratot és
egy fluoreszcens kontrollt tartalmaz a miianyag oszlopocskak tetején. Az alapon 30 reakcio cella talalhaté. A teszt inokulumot

az inokulalo folyadékkal (IF) kell elkésziteni, és azzal kell az alap 30 cellajat feltdlteni. Amikor az alaplapot megfeleld allasban
Osszepattintja az alappal, a teszt inokulum Ujrahidratalja a szaritott szubsztratokat, és beinditja a teszt reakcidkat.

Inkubacioé utan, meg kell vizsgalni a mikroorganizmusok metabolitikus aktivitdsa kdvetkeztében tértént szinvaltozasokat, illetve

a fluoreszcencia jelenlétét. A 29 reakcio eredmény mintazata egy tizjegy( profilszamban, mely az azonositas alapja, kerdl
kifejezésre.20 A BD BBL CRYSTAL N/H ID adatbazisban a mikroorganizmusok széles skalajanak, a BBLCRYSTAL N/H ID 29
szubsztratjanak alapjan meghatarozott, biokémiai és enzimatikus reakciomintazata talalhaté meg. Az azonositas a teszt izolatum
reakcié mintazatanak és az adatbazisban tarolt mintazatok 6sszehasonlitasa alapjan térténik. Az aktualis adatbazisban talalhato
fajok teljes listaja az 1. tablazatban talalhato.

AZ ELJARAS MUKODESI ELVE

A BD BBL CRYSTAL N/H ID panel 29 beszaritott biokémiai és enzimatikus szubsztratot tartalmaz. A baktérium szuszpenziét az
inokulalo folyadékban a szubsztratok rehidratalasahoz kell hasznalni. A rendszer altal hasznalt tesztek a specifikus szubsztratok
mikrobak altali felhasznalasat és lebontasat detektaljak szamos indikator rendszer felhasznalasaval. A 4-metil-umbelliferon (4MU)
vagy 7-amino-4-metil-kumarin (7-AMC) kumarin-szarmazékot tartalmazé fluorogén szubsztratok enzimatikus hidrolizise soran
novekvo fluoreszcencia kénnyen lathatdva valik UV-fény hatasara.13.14.16.17 A kromogén szubsztratok hidrolizise soran bekdévetkezé
szinvaltozas szabad szemmel lathaté. Ezenkivul, még vannak olyan tesztek is, melyek azt detektaljak, hogy a mikroorganizmus a
BD BBL CRYSTAL ID Systems-ben talalhaté szubsztratot hidrolizalja, lebontja, redukalja, vagy mas médon hasznositja-e.

A kuldnb6zé szubsztratoknal alkalmazott reakciok és a rendszer miikddési elvének rovid leirasat a 2. tablazat tartalmazza. A
panelen valé elhelyezkedésik a tablazatban a sor és az oszlop megjeldlésével lett megadva (pl.: 1J az els6 sor a J oszlopban).



1. tablazat:

A BD BBL CRYSTAL N/H ID System adatbazisaban szerepl6 fajok

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 fajok (beleértve K. denitrificans és K. kingae)
Moraxella atlantae

Moraxella (Branhamella) catarrhalis

Moraxella lacunata'

Moraxella nonliquefaciens

Moraxella osloensis

Moraxella phenylpyruvica’

Moraxella fajok (beleértve M. atlantae, M. lacunata, M. nonliquefaciens, M. osloensis és M. phenylpyruvica)
Neisseria cinerea’

Neisseria elongata (beleértve N. elongata ssp elongata, N. elongata ssp glycolytica és N. elongata ssp nitroreducens)
Neisseria flavescens!

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria lactamica

Neisseria meningitidis

Neisseria mucosa

Neisseria sicca

Neisseria subflava (beleértve N. subflava biovar flava, N. subflava biovar perflava és N. subflava biovar subflava)
Neisseria weaverii'

Oligella fajok (beleértve O. urethralis és O. ureolytica)
Oligella ureolytica’

Oligella urethralis

Pasteurella multocida

Suttonella indologene-s

Kulcs: 1 = Ezeknek a fajoknak <10 sajat BD BBL CRYSTAL profiljuk van az aktualis adatbazisban.



2. tablazat:
A BD BBL CRYSTAL N/H ID System-ben hasznalt tesztek alapelvei

p::';:n Teszt tulajdonsag Kéd Miikédési elv (referencia)

4A Fluoreszcens negativ kontroll FCT  Kontroll a fluoreszcens szubsztrat eredmények standardizalasahoz.

2A 4MU-foszfat FHO Az amid- vagy glikozid-k6tések enzimatikus hidrolizise kévetkeztében fluoreszcens kumarin

1A L-prolin-AMC FPR szarmazékok szabadulnak fel.5:9,13,14,16,17

4B L-szerin-AMC FSE

2B LYS-ALA-AMC FLA

1B L-triptofan-AMC FTR

4C L-fenilanalin-AMC FPH

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

1C ALA-ALA-PHE-AMC FAA

4D L-glutaminsav-AMC FTA

2D L-arginin-AMC FAR

1D Ornitin-AMC FOR

4E Glicin-AMC FGL

2E GLY-PRO-AMC FGP

1E 4MU-B-D-galaktozid FBG

4F Szachar6z SAC A szénhidratok felhasznalasa a pH csokkenését és az indikator (fenolvords) szinvaltozasat

2F  Maltotriz MTT ~ eredményezi. 234818

1F Karubinéz CAR

4G Piran6z PYO

2G Maltobiéz MTB

1G Diszaccharid DIS

4H Riberol RBL

2H Levuléz LEV

1H p-nitrofenil-foszforil-kolin PHC A szintelen aril szubsztitualt glikozidok enzimatikus hidrolizise révén sarga p-nitrofenol
szabadul fel.5.10.14

41 y-L-glutamil-p-nitro-anilid GGL A szintelen amid szubsztratok enzimatikus hidrolizise révén sarga p-nitro-anilin
szabadul fel. 5.10.14

2] p-nitrofenil-foszfat PHO A szintelen aril szubsztitualt glikozidok enzimatikus hidrolizise révén sarga p-nitrofenol

11 o-nitrofenil--D-galaktozid (ONPG) ~Opg ~ Szabadul fel.5:10:14

4J Urea URE Az urea hidrolizise és az abbdl szarmazé ammonia megvaltoztatja az indikator
(brémtimolkék) szinét.2.7.12

2J Rezazurin REZ A rezazurin resorufinna redukalasa szinvaltozast eredményez.5

1J Ornitin ORN Az ornitin felhasznalasa kovetkeztében a pH novekszik, aminek kovetkeztében az indikator

szine (bromkrezol bibor) megvaltozik.2




Reagensek

A BD BBL CRYSTAL N/H ID panelek 29 beszarftott biokemiai es enzimatikus szubsztratot tartalmaznak. Az aktfv osszetevok listajat
a 3. tablazat tartalmazza.

3. tablazat:
A BD BBL CRYSTAL N/H ID System-ben hasznalt reagensek
Hely a Szubsztrat Koéd Poz. Neg. Aktiv 6sszetevok Kb. Amt
panelon (g/L)
4A Fluoreszcens negativ kontroll FCT nla n/a Fluoreszcens kumarin szarmazék <1
2A 4MU-foszfat FHO  kék fluoreszcencia kék fluoreszcencia 4MU-phosphate <1
>FCT well < FCT well
1A L-proline-AMC FPR  kék fluoreszcencia kék fluoreszcencia L-proline-AMC <1
>FCT well < FCT well
4B L-szerin-AMC FSE  kék fluoreszcencia kék fluoreszcencia L-serine-AMC <1
>FCT well < FCT well
2B LYS-ALA-AMC FLA  kék fluoreszcencia kék fluoreszcencia LYS-ALA-AMC <1
>FCT well < FCT well
1B L-triptofan-AMC FTR  kék fluoreszcencia kék fluoreszcencia L-tryptophan-AMC <1
>FCT well < FCT well
4C L-fenilanalin-AMC FPH  kék fluoreszcencia kék fluoreszcencia L-phenylalanine-AMC <1
>FCT well < FCT well
2C N-szukcinil-ALA-PRO-ALA-AMC FNS  kék fluoreszcencia kék fluoreszcencia N-succinyl-ALA-PRO-ALA-AMC <1
>FCT well < FCT well
1C ALA-ALA-PHE-AMC FAA  kék fluoreszcencia kék fluoreszcencia ALA-ALA-PHE-AMC <1
>FCT well < FCT well
4D L-glutaminsav-AMC FTA  kék fluoreszcencia kék fluoreszcencia L-glutamic acid-AMC <1
>FCT well < FCT well
2D L-arginin-AMC FAR  kék fluoreszcencia kék fluoreszcencia L-arginine-AMC <1
>FCT well < FCT well
1D Ornitin-AMC FOR  kék fluoreszcencia kék fluoreszcencia Ornithine-AMC <1
>FCT well < FCT well
4E Glicin-AMC FGL  kék fluoreszcencia kék fluoreszcencia Glycine-AMC <1
>FCT well < FCT well
2E GLY-PRO-AMC FGP  kék fluoreszcencia kék fluoreszcencia GLY-PRO-AMC <1
>FCT well < FCT well
1E 4MU-B-D-galaktozid FBG  kék fluoreszcencia kék fluoreszcencia 4MU-b-D-galactoside <1
>FCT well < FCT well
4F Szacharéz SAC  Arany/Sarga Narancssarga/Vorés Szacharéz <300
2F Maltotriéz MTT  Arany/Sarga Narancssarga/Vorés  Maltotrioz <300
1F Karubinéz CAR  Arany/Sarga Narancssarga/Vorés  Karubin6z <300
4G Piranéz PYO  Arany/Séarga Narancssarga/Vorés  Piran6z <300
2G Maltobi6éz MTB  Arany/Sarga Narancssarga/Vorés  Maltobioz <300
1G Diszaccharid DIS  Arany/Séarga Narancssarga/Vorés  Diszaccharid <300
4H Riberol RBL  Arany/Sarga Narancssarga/Vorés  Riberol <300
2H Levuloz LEV  Arany/Sarga Narancssarga/Vords  Levuloz <300
1H p-nitrofenil-foszforil-kolin PHC  Sarga Szintelen p-nitrofenil-foszforil-kolin <10
4] y-L-glutamil-p-nitro-anilid GGL  Sarga Szintelen g-L-glutamil-p-nitro-anilid <10
2| p-nitrofenil-foszfat PHO  Sarga Szintelen p-nitrofenil-foszfat <10
11 o-nitrofenil-B-D-galaktozid (ONPG) OPG  Sarga Szintelen o-nitrofenil-b-D-galaktozid (ONPG) <10
4J Urea URE  Vizkék /Kék Sarga/zold Urea <50
2J Resazurin REZ  Rdzsaszin Kék/Bibor Resazurin <1
1J Ornitin ORN  Bibor Sarga/Szirke Ornitin <200

TAROLAS ES KEZELES/ELTARTHATOSAG

Alaptalcak: Az alaptalcak egyenként vannak becsomagolva. Téarolas felbontatlanul, hiitészekrényben, 2—-8 °C-on. NE FAGYASSZA
LE! Gy6z6djon meg réla, hogy a csomagolas nem lyukadt ki, nem repedt meg. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt. Az alaptalcak az
eredeti, felbontatlan csomagolasban, az el6irasok szerint tarolva a lejarati id6 végéig megtartjak vart aktivitasukat.

Alapok: Az alapokat két tizes készletben, BD BBL CRYSTAL inkubacios talcakon csomagoljak. Az alapok, a levegé utjan valé
befert6z6dés elkerulésére, fejjel lefelé vannak a csomagban elhelyezve. Tarolas pormentes helyen, 2-30 °C-on, mig hasznalatra
kész. A fel nem hasznalt alapokat a talcan, mianyagzacskoban kell tarolni. Az Ures talcakat az inokulalt panelek inkubalasahoz
kell felhasznalni.



Inokulalé folyadék: A BD BBL CRYSTAL ANR, GP, RGP, N/H ID Inoculum Fluid (IF) két tizes cs6készletben van csomagolva.
Gy6z6djon meg réla, hogy a csévek nem repedtek meg, nem eresztenek, stb. Csépdgés, a cso, illetve a kupak sérilése, vagy
nyilvanvalo befert6zédés (pl. homalyossag, zavarossag) esetén ne hasznalja fel a cséveket. A csdveket 2-25 °C-on tarolja. A lejarat
datuma a cs6 cimkéjén talalhatd. A BD BBL CRYSTAL ANR, GP, RGP, N/H inokulalé folyadékot a BD BBL CRYSTAL N/H ID
panelekkel kell hasznalni.

Kézhez vétel utdna a BD BBL CRYSTAL N/H ID kitet 2—8 °C-on tarolja. Felbontas utan mar csak az alaptalcakat kell 2—8 °C-on
tarolni. A kit tobbi elemét 2—25 °C-on kell tarolni. Amennyiben a kitet, illetve annak barmely részét lehiitétték, ugy hasznalat el6tt
hagyni kell azt szobahémérsékletiire melegedni.

A MINTAK GYUJTESE ES FELDOLGOZASA

A BD BBL CRYSTAL ID Systems klinikai mintakkal kdzvetlenll nem hasznalhaté. Hasznaljon taptalajokrdl (pl. csokoladé agar,
Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (TSA), Columbia Agar with 5% Sheep Blood (Columbia) vagy Nutrient Agar) szarmazé
izolatumokat. A szelektiv taptalajok, pl. Martin-Lewis Agar, Thayer-Martin Modified (MTM) Agar, New York City (NYC) Medium
Modified, V Agar (G. vaginalis-hoz) és BD GC-Lect Agar, hasznalata szintén lehetséges. Ne hasznaljon eszkulin tartalmu taptalajt.
Ateszt izolatumnak tiszta, a legtobb nemzettség esetében 18-24 orasnal nem idésebb tenyészetnek kell lennie; néhany lassan
szaporodd mikroorganizmus esetében akar 48 oras tenyészetek is alkalmazhaték. Az inokulum szuszpenzio elkészitéséhez
kizarolag gyapot-feji tamponokat hasznaljon, mivel a poliészter feji tamponok gondot okozhatnak a panelek inokulalasanal. (Lasd
az ,Eljaras korlatai”.) Ha az alaptalcat kivette a lezart tasakbol, a megfeleld teljesitmény elérése érdekében 1 6ran belll fel kell
hasznalni. A hasznalatig a mianyag fedét rajta kell hagyni az alaptalcan.

A hasznalt inkubatort el6z8leg parasitani kell, hogy az inkubacié alatt a cellakbdl ne parologjon el a folyadék. Az ajanlott
paratartalom 40-60%. A BD BBL CRYSTAL ID Systems, vagy barmilyen mas diagnosztikai eljaras hasznavehetéssége klinikai
mintak esetében kozvetlen 0sszefliggésben all maguknak a mintaknak a minéségével. Ezért kilondsképpen javasolt, hogy a
laboratériumok a mintak gyUjtésénél, szallitasanal és elsédleges izolalé taptalajra valo oltasakor a Manual of Clinical Microbiology-
ban taglalt modszereket alkalmazzak!.17.

A TESZT VEGREHAJTASA

Szallitott anyagok: BD BBL CRYSTAL N/H ID Kit —

20 BD BBL CRYSTAL N/H ID Panel Lids (alaptalcak),

20 BD BBL CRYSTAL Bases (alap),

20 BD BBL CRYSTAL ANR, GP, RGP, N/H ID IF Tubes (csd). Minden csé hozzavetblegesen 2,3 + 0,15 mL inokulaloé folyadékot
tartalmaz, melynek 6sszetétele: KCI 7,5 g, CaCl, 0,5 g, Tricin N-[2-Hidroxi-1, 1-bis (hidroximetil)metil] glicin 0,895 g,
desztillalt viz 1.000 mL végtérfogatig.

2 inkubalo talcak,
1 BD BBL CRYSTAL N/H ID Report Pad (eredményjelzé lap).
Nem szallitott anyagok: Steril gyapot tamponok (ne hasznaljon poliészter tamponokat), inkubator (35-37 °C) nem CO, légkori

(40-60%-o0s paratartalom), McFarland No.3 standard, BD BBL Crystal Panel Viewer, BD BBL CRYSTAL ID System Electronic
Codebook vagy BD BBL CRYSTAL N/H Manual Codebook és megfeleld taptalajok.

Ezenkivil szikségesek még a klinikai mintak elékészitéshez, tarolasahoz és kezeléséhez sziikséges felszerelések és
laboratoriumi eszkdzok.

A teszt kivitelezése: ABD BBL CRYSTAL N/H ID System-hez Gram-festés is sziikséges.

1. Vegye ki az alaptalcat a tasakbdl. Tavolitsa el a nedvszivé anyagot. Ha mar kivette
a tasakbdl, a lefedett alapalcat 1 6ran belll fel kell hasznalni. Ha a tasakban nincs
nedvszivé anyag, a panelt ne hasznalja fel.

2. Vegyen el6 egy inokulalé folyadékos csdvet, és cimkézze fel a beteg mintajanak
szamaval. Aszeptikus technikat alkalmazva, egy steril gyapot tamponnal (ne
hasznaljon poliészter tampont), vagy egy fa spatulaval, illetve egy eldobhato

taptalajrol (lasd ,Mintak gyUjtése és kezelése”).

3. Atelepeket szuszpendalja egy BD BBL CRYSTAL ANR, GP, RGP, N/H ID
inokulalo folyadékos csében.

4. Zarja vissza a csOvet és kb. 10—15 masodpercig vortexelje. A turbiditdsnak a 3-as McFarland-nek kell lennie. Ha az inokulalo
szuszpenzid koncentracidja meghaladja az ajanlott McFarland standardot, tanacsos a kdvetkezé Iépések egyikét kdvetni:

a. Egy uj inokulalo folyadékos csében készitsen egy Uj, a 3-as McFarland standardnak megfelel6 inokulald szuszpenziot.

b. Ha egy Uj inokulalé szuszpenzié eléallitasahoz nem allnak rendelkezésre tovabbi telepek, aszeptikus technikakat
alkalmazva, higitsa az inokulumot a sziikséges lehet6 legkevesebb (ne Iépje tul az 1,0 mL-t) 0,85%-os fizioldgias
séoldattal oly mértékben, hogy annak turbiditasa 3-as MacFarland-ra csdkkenjen. Egy steril pipetta segitségével tavolitsa
el a felesleges inokulalé folyadékot, ugy hogy annak végsé munkatérfogata a cs6ében talalhato eredeti térfogatnak
(2,3 £ 0,15 mL felelien meg. Ha az inokulalé szuszpenzid térfogatat nem csdkkenti, ugy az tulfolyik az alap fekete részén,
és hasznalhatatlanna teszi a panelt.




5. Vegyen egy alapot és az oldalso falara irja fel a beteg mintajanak szamat.
6. Ontse az dsszes inokulalé folyadékot az alap bedntényilasaba.

7. Fogja két kézbe az alapot és 6vatosan folyassa végig az inokulomot, mig minden
cella meg nem telik. Az 6sszes maradék folyadékot folyassa vissza a
bedntényilashoz és helyezze az alapot egy munkaasztalra. A BD BBL CRYSTAL
N/H ID panelekben hasznalatos magas sejtkoncentracié miatt, az inokulumot,
ahhoz, hogy minden cella jol feltdltédjon, igen gondosan kell a csatornakon
végigfolyatni. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a cellak k6z6tt nem maradat
folyadékfelesleg, illetve a bedntényilas feldl nem folyt vissza folyadék még miel6tt
az alaptalca a vizszintes fellletre kerdlt volna.

8. Helyezze el az alaptalcat gy, hogy annak cimkés vége az alap bedntényilasa
felett legyen.

9. Nyomja ra, mig gyenge ellenallast nem érez. Helyezze a hivelykujjat az
alaptalca mindkét végére, és azt mindkét oldalon egyszerre nyomja le (két
kattanas hallatszik).

Ellenérzé lemez: Egy steril kacs segitségével, az alap inokulalasa el6tt és utan

vegyen ki egy kis csepp inokulumot az IF csébdl és a tenyészet tisztasaganak

ellenérzésére, inokulaljon vele egy ferde taptalajt vagy egy lemezt (a megfeleld
tapkozeggel). Dobja ki az IF csovet és annak kupakjat egy biolégiailag veszélyes

hulladék tarolasara alkalmas edénybe. Inkubalja a ferde agart, illetve a lemezt 24-48

oran at, 35-37 °C-on megfeleld korlilmények kdzott. Szikség esetén az ellenérzé

lemezt vagy ferde agart mas kiegészit6 tesztekhez, illetve szeroldgiai vizsgalatokhoz
is lehet hasznaini.

Inkubacié: Helyezze az inokulalt paneleket az inkubacids talcakra. Egy talcara 10 panel
fér (5 x 2 sor panel). Mindent panelt fejjel lefelé kell inkubalni (nagyobb ablak felfelé,
cimke lefelé) egy nem CO, atmoszféraju inkubatorban, 40-60%-os paratartalom mellett.
Az inkubacio alatt legfeljebb két talcat lehet egymasra helyezni. A panelek inkubacios
ideje 35-37 °C-on 4 6ra. MEGJEGYZES: Az inkubalas alatt az inkubator ajtajat nem
szabad ismételten kinyitni (lehetéleg kevesebb, mint 3 alkalommal). A paneleket az
inkubatorbol valé kivétel utan 30 percen belll le kell olvasni.

Leolvasas: Az ajanlott inkubacios id6 leteltével vegye ki a paneleket az inkubatorbdl.
Minden panelt fejjel lefelé (nagyobb ablak felfelé, cimke lefelé), BD BBL CRYSTAL
Panel Viewer segitségével kell leolvasni. A reakciok értelmezéséhez hasznalja

a szinreakcio tablazatot és/vagy a 3. tablazatot. Az eredményeket rogzitse az

eredményjelzd lapon.

a. Elséként F-t6l J-ig olvassa le az oszlopokat; ehhez hagyomanyos (fehér)
fényt hasznaljon.

b. Olvassa le A-tdl E-ig (fluoreszcens szubsztratok) az oszlopokat a panel viewer-
ben, UV-fény alatt. Egy fluoreszcens szubsztrat cella csak akkor tekinthetd
valdban pozitivnak, ha a fluoreszcencia intenzitdsa meghaladja a negativ
kontrollét (4A).




A BD BBL CRYSTAL profil szam: Minden teszt eredmény (kivéve 4A, mely a fluoreszcencia negativ kontrollja), mely pozitivnak
bizonyult 4, 2 vagy 1 értéket kaphat, annak fliggvényében, hogy melyik sorban talalhat6. Minden negativ eredmény 0 értéket kap.
Minden oszlop minden pozitiv eredményét 6ssze kell adni. Igy egy 10-jegy( szam jon létre; ez a profil szam.

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

*(4A) = Fluoreszcens negativ kontroll

BD BBL CRYSTAL ID System Electronic Codebook-nak. Létezik manualis kodkdnyv is. Amennyiben nem all személyi szamitdgép a

rendelkezésére, az azonositashoz vegye fel a kapcsolatot a Becton Dickinson Microbiology Systems Technical Services-szel.

Felhasznal6i minéségellenérzés: A minéségellendrzést minden tétel panelnél a kdvetkezdk szerint kell elvégezni —

1. Inokulaljon egy panelt Moraxella (Branhamella) catarrhalis ATCC 25240 torzzsel az el6irtak szerint (lasd ,Teszt kivitelezése”).

2. Inkubalas elétt hagyja a panelt egy percig szobahémérsékleten (de ne 2 percnél hosszabb ideig).

3. Apanel viewer és a szinreakci6 tablazat segitségével olvassa le és jegyezze fel a reakciokat.

4. Ha a szinreakcio tablazat szerint (1-2 perc elteltével) barmelyik cella pozitiv (kivéve az 1J cellat), az ebbdl a tételbdl szarmazé

PANELEKET NE HASZNALJA FEL! Vegye fel a kapcsolatot a Becton Dickinson Microbiology Systems Technical Services-szel.

Ha minden cella negativ, inkubalja a panelt 4 6ran at 35-37 °C-on.

A panel viewer és a szinreakci6 tablazat segitségével olvassa le a panelt és jegyezze fel a reakcidkat az eredményjelzé lapra.

7. Hasonlitsa 6ssze az eredményeket a 4. tablazatban felsoroltakkal. Ha mas eredményeket kapott, mielétt felvenné a kapcsolatot
a BD Technical Services-szel, ellenérizze a minéségellendrzé torzs tisztasagat.

8. Az inkubalas alatt az inkubator ajtajat nem szabad ismételten kinyitni (lehetéleg kevesebb, mint 3 alkalommal).

Tovabbi minéségellenérzé térzsek varhaté eredményeit az 5. tablazat tartalmazza.

AZ ELJARAS KORLATAI

A BD BBL CRYSTAL N/H ID System a megadott fajok meghatarozasahoz hasznalhaté. A 1. tdblazatban fel nem sorolt fajokat ne
vizsgalja ezzel a rendszerrel.

Ha a rendszer egy izolatumot Neisseria gonorrhoeae-ként azonositott, a kovetkezé megerésitd tesztet kell elvégezni: (1) ha a
pozitiv eredmények egy alacsony kockazati személyre vonatkoznak, (2) ha a pozitiv eredmények egy szocioldgiai vagy igazsagugyi
orvos szakért6i igyben érintett személyre vonatkoznak. !

A BD BBL CRYSTAL N/H ID adatbazisat a BBL markanev( taptalajokkal fejlesztették ki. A miniatlrizalt azonosité rendszerekben
némely szubsztrat reakcioképessége fligg az inokulum készitéshez hasznalt kiindulasi tapkdzegtél. ABBLCRYSTAL N/H ID
System-mel val6é hasznalathoz a kdvetkez6 taptalajokat ajanljuk: Chocolate, TSA Il, Columbia és Nutrient. Szelektiv taptalajok, mint
amilyen a Martin-Lewis, MTM, NYC Medium, V és a BD GC-Lect, szintén elfogadhaté. Ne hasznaljon eszkulin tartalmu taptalajt.

A BD BBL CRYSTAL Identification Systems egy médositott mikrokornyezet. Ezért, a vele valod teszteléskor kapott eredmények
varhato értékei eltérhetnek a korabbi, hagyomanyos tesztmddszerekkel kapott eredményektél. A BD BBL CRYSTAL N/H ID System
pontossaga a specidlis kifejlesztett tesztek és egy egyediilallé adatbazis statisztikai felhasznalasan alapszik.

A mikroorganizmusoknak a BD BBL CRYSTAL N/H ID System-mel valo elkllonitése kézben, nem szabad figyelmen kivil hagyni,
hogy az egy fajon bellli térzsek kozott kis eltérések lehetnek. A panelekkel valé munkat és az eredmények értékelését kizardlag
mikrobiologus végezheti. Az izolatum végsd azonositasanal figyelembe kell venni a minta eredetét, annak aerotoleranciajat, a

o o

amennyiben erre igény van.

Az inokulum szuszpenzié elkészitéséhez kizardlag gyapot-fejii tamponokat hasznaljon, mivel a poliészter feji tamponok hatasara az
IF viszkézussa valhat. Ekkor nem kerll elegendé IF a cellakba. Ha az alaptalcat kivette a lezart tasakbdl, a megfelel6 teljesitmény
elérése érdekében 1 6ran belil fel kell hasznalni. A hasznalatig a miianyag fedét rajta kell hagyni az alaptalcan.

Az inkubatort, ahova a paneleket helyezik, eléz6leg parasitani kell, hogy az inkubacié alatt a cellakbol ne parologjon el a folyadék.
Az ajanlott paratartalom 40-60%.

A paneleket inokulalas utan, a szubsztratok hatékonysaganak maximalizalasara, fejjel lefelé (nagyobb ablak felfelé, cimke lefelé)
kell elhelyezni.

A telepeket Chocolate, TSA, Columbia vagy Nutrient lemezekrél kell leemelni. Szelektiv taptalajok, mint amilyen a Martin-Lewis,
MTM, NYC Medium, V és a GC-Lect, szintén elfogadhatdk.

Ha a BD BBL CRYSTAL teszt profil eredménye ,Nem azonosithatd” és a tenyészet tisztasagat megerdsitették, akkor lehetséges,
hogy (i) a teszt izolatum BD BBL CRYSTAL reakcidja atipusos (ami moédszertani hiba eredménye is lehet), (ii) a tesztfaj nem
tartozik a felsorolt fajok kozé, vagy (iii) a rendszer nem képes a sziikséges megbizhatdsagi szinten azonositani a tesztizolatumot.
Ha a felhasznalé tévedése kizarhatd, akkor tanacsos hagyomanyos azonosité médszerekhez folyamodni.



4. tablazat:

Mindéségellendrzési tablazat a BD BBL CRYSTAL N/H ID System-hez 4 6ras, csokoladé
agaron tortént inkubalas utan

Helyl a

Moraxella (Branhamella)

panelon Szubsztrat Kod catarrhalis ATCC 25240
4A Fluorescent negative control FCT -
2A 4MU-phosphate FHO -
1A L—proline-AMC FPR -
4B L-serine—~AMC FSE +
2B LYS-ALA-AMC FLA v
1B L—tryptophan—-AMC FTR v
4C L—phenylalanine-AMC FPH +
2C N-succinyl-ALA-PRO-ALA-AMC FNS +
1C ALA-ALA-PHE-AMC FAA +
4D L—glutamic acid—-AMC FTA -
2D L—arginine—AMC FAR v
1D Ornithine—~AMC FOR v
4E Glycine~AMC FGL +
2E GLY-PRO-AMC FGP -
1E 4MU-B-D-galactoside FBG -
4F Saccharose SAC -
2F Maltotriose MTT -
1F Carubinose CAR -
4G Pyranose PYO -
2G Maltobiose MTB -
1G Disaccharide DIS -
4H Riberol RBL -
2H Levulose LEV -
1H p—n—p—phosphorylcholine PHC -
4] y—-L—glutamyl-p-nitroanilide GGL -
2| p—n—p—phosphate PHO -
11 ONPG OPG -
4J Urea URE -
2J Resazurin REZ +
1J Ornithine ORN v




5. tablazat:
Kiegészité minéségellenérzé torzsek a BD BBL CRYSTAL N/H ID System-hez 4 6ras, csokoladé agaron tortént inkubalas utan

Hely ] ] Haemoph.ilus Neissef’ia Kl:nqe_slla H_aemophilus
Szubsztrat Kod aphrophilus lactamica denitrificans influenzae
panelon ATCC 19415 ATCC 49142 ATCC 33394 ATCC 35056
4A Fluorescent negative control FCT - - - -
2A 4MU-phosphate FHO + - - +
1A L—proline-AMC FPR - + + -
4B L-serine—~AMC FSE v + + v
2B LYS-ALA-AMC FLA - v v v
1B L—tryptophan—-AMC FTR \ + + %
4C L—phenylalanine-AMC FPH + + + \
2C N-succinyl-ALA-PRO-ALA-AMC FNS - - - -
1C ALA-ALA-PHE-AMC FAA v + v v
4D L—glutamic acid—-AMC FTA + - - -
2D L—arginine—AMC FAR v + v +
1D Ornithine—~AMC FOR - + v -
4E Glycine-AMC FGL + + + +
2E GLY-PRO-AMC FGP - v + -
1E 4MU-B-D-galactoside FBG + + - -
4F Saccharose SAC + - - -
2F Maltotriose MTT + - - -
1F Carubinose CAR v - - -
4G Pyranose PYO + v - \
2G Maltobiose MTB + v - -
1G Disaccharide DIS + - - -
4H Riberol RBL v - - -
2H Levulose LEV + - - -
1H p—n—p—phosphorylcholine PHC \ - - +
4] y—-L—glutamyl-p—nitroanilide GGL + - - -
2| p—n—p—phosphate PHO + - - +
11 ONPG OPG + + - -
4J Urea URE - - - +
2J Resazurin REZ v - \% -
1J Ornithine ORN v v \% +
TELJESITMENY JELLEMZOK

Reprodukalhatésag: Egy kiils6 vizsgalatban, melyben harom klinikai laboratérium vett részt (6sszesen harom vizsgalat) a

BD BBL CRYSTAL N/H ID szubsztratok (29 féle) reakcidjanak reprodukalhatésagat ismétl6 teszteléssel vizsgaltak. Az egyes
szubsztratok reprodukalhatésaga 85,7-100% tartomanyba eset. A BD BBL CRYSTAL N/H ID panel altalanos reprodukalhatésaga
95,9% volt.22

Az azonositas pontossaga: A BD BBL CRYSTAL N/H ID System teljesitményét egy a kereskedelemben kaphaté rendszerhez
hasonlitottak klinikai izolatumok és torzstenyészetek felhasznalasaval. Harom fliggetlen laboratériumban 6sszesen harom
tanulmanyt végeztek el. Friss, rutin klinikai laboratoriumi izolatumokat, valamint el6z6leg mar azonositott, a klinikai helyszinek altal
kivalasztott izolatumokat hasznaltak a teljesitmény jellemz6k meghatarozasara.

A harom tanulmanyban vizsgalt 6sszesen 513 izolatumbdl a BD BBL CRYSTAL N/H Identification System hasznalataval

459 (89,5%), kulon kiegészitd tesztek nélkll pontosan kerllt meghatarozasra és 480 (93,6%) kerllt pontos meghatarozasra
kiegészité tesztek bevonasaval. Osszesen 26 (5,1%) izolatum volt hibasan beazonositva, és 7 (1,4%) izolatum esetében jelent meg
a ,Nem azonosithato” lizenet.22



ELERHETOSEG

Kat. sz. Leiras Kat. sz. Leiras
245130 BD BBL Crystal N/H Neisseria/Haemophilus ID Insert 221263 BD BBL Columbia Agar with 5% Sheep Blood,

System, 1 kit. 100-as konc.
245038 BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID 221557 BD BBL Martin-Lewis Agar, 20-as csomag.
Inoculum Fluid, 10-as konc. 221558 BD BBL Martin-Lewis Agar, 100-as konc.
245031 BD BBL Crystal Panel Viewer, Amerikai modeII, 297173 BD BBL New York Clty (NYC) Medium MOdIfled,
110V, 60 Hz. 20-as csomag.
245032 232%?/&5-003“3' Panel Viewer, Eurépai modell, 297801 BD BBL Nutrient Agar, 10-es csomag.
\ z.

245033 BD BBL Crystal Panel Viewer, Japan modell,

245034 BD BBL Crystal Panel Viewer, hosszuhullamu

221567 BD BBL Thayer-Martin, Modified (MTM II) Agar,
20-as csomag.

221568 BD BBL Thayer-Martin, Modified (MTM Il) Agar,
100-as konc.

100V, 50/60 Hz.

UV-csé.
. L . 221239 BD BBL Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood
245036 BD BBL Crystal Panel Viewer, Fehér fénycsé. (TSAI), 20-as csomag.
245035 BD BBL Crystal Identification Systems Neisseria/ 221261 BD BBL Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood
Haemophilus Manual Codebook. (TSA 1), 100-as konc.
221169  BD BBL Chocolate Il Agar (GC Il Agar with 221874 BD BBL V Agar (G. vaginalis-hoz), 10-es csomag.

Hemoglobin and BD IsoVitaleX), 20- .
emoglobin and BD IsoVitaleX), 20-as csomag 221875 BD BBL V Agar (G. vaginalis-hoz), 100-as csomag.

221267 BD BBL Chocolate Il Agar (GC Il Agar with

Hemoglobin and BD IsoVitaleX), 100-as konc. 297715  BD GC-Lect Agar, 20-as csomag.
221165 BD BBL Columbia Agar with 5% Sheep Blood, 297928 BD GC-Lect Agar, 100-as konc.
20-as csomag. 212539 BD BBL Gram Stain Kit, 4 x 250 ml-es uveg/csomag.
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