& BD BBL Crystal Identification Systems

Neisseria/Haemophilus ID Kit

8809691JAA(02)
c € 2015-01
Lietuviy

SKIRTA NAUDOTI

The BD BBL Crystal Neisseria/Haemophilus (N/H) identifikavimo (ID) sistema pagrjsta miniatitrizuota metodika,
pagal kurig naudojami modifikuoti tradiciniai, fluorogeniniai ir chromogeniniai substratai. Ji skirta daznai i3 klinikiniy
bandiniy i$skiriamy Neisseria, Haemophilus ir kity reikliyjy bakterijy identifikacijai.1.2.6.15.18

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Biocheminio mikroorganizmy identifikavimo mikrometodai jau Zinomi nuo 1918 m.3 Keliose publikacijose

minima apie reagentais impregnuoty disky ir mikromeégintuvéliy metodo naudojima zarnyno bakterijoms
diferencijuoti.34.8.19.21 Susidoméjimas miniatiarizuotomis identifikavimo sistemomis 7-ojo desimtmecio pabaigoje
paskatino keleto komerciniy sistemy atsiradima, ir jy pranasuma lémé mazos erdvés poreikis, ilgas galiojimo laikas,
standartizuota kokybés kontrolé ir paprastas naudojimas.

Daugelis BD BBL Crystal ID sistemose naudojamy tyrimy yra modifikuoti klasikiniai metodai. Tarp jy yra jvairiy
substraty fermentacijos, oksidacijos, skaldymo ir hidrolizés reakcijy. Be to, kaip ir BD BBL Crystal N/H identifikavimo
panelyje, mikroorganizmams fermenty, metabolizuojandiy jvairius substratus, nustatymui naudojami substratai,
Zymeéti chromogenais ir fluorogenais.>6:8-10,13-17

BD BBL Crystal N/H ID rinkinj sudaro: i) BD BBL Crystal N/H ID panelio dangteliai, ii) BD BBL Crystal pagrindai ir iii)
meégintuvéliai su BD BBL Crystal anaeroby (ANR), gram (+) (GP), ekspres gram (+)(RGP), neiserijy/hemofily (N/H)

ID inokuliavimo skysciu. ID panelio dangtelyje ant plastmasiniy strypeliy galy yra 29 dehidratuoti substratai ir
fluorescencijos kontrolés reagentas. Pagrinde yra 30 reakcijos sulinéliy. Inokuliatas paruosiamas inokuliavimo skystyje
ir juo uzpildomi visi 30 pagrindo sulinéliy. Kai dangtelis uzdedamas ant pagrindo ir uzdaromas, tiriamas inokuliatas
sudrékina dehidratuotus substratus ir sukelia reakcijas.

Po inkubacijos periodo jvertinamas Sulinéliy spalvos pasikeitimas ar fluorescencija, atsirandanti dél mikroorganizmy
metabolizmo. Gauti 29 reakcijy rezultatai verciami j desimties Zenkly profilio numerj, pagal kurj vykdoma tolesné
identifikacija.20 Biocheminiy ir fermentiniy reakcijy su 29 BD BBL Crystal N/H ID substratais profiliai yra saugomi

BD BBL Crystal N/H ID duomeny bazéje. Identifikavimas atliekamas lyginant tiriamojo mikrobo reakcijy profilj su
duomeny bazéje saugomais profiliais. Visas taksony sarasas, esantis dabartinéje duomeny bazéje pateiktas 1 lenteléje.

PROCEDUROS PRINCIPAI

BD BBL Crystal N/H ID panelyje yra 29 dehidratuoti biocheminiy ir fermentiniy reakcijy substratai. Substratai
rehidratuojami bakterijy suspensija inokuliavimo skystyje. Sioje sistemoje mikrobai utilizuoja ir skaldo specifinius
substratus, o reakcijos isryskinamos jvairiais indikatoriais. Fluorogeniniy substraty, turin¢iy 4-metilumbeliferono
(4MU) kumarino derivaty, arba 7-amino-4-metilkumarino (7-AMC) Sermentiné hidrolizé sukelia fluorescencija, kurig
lengva aptikti UV 3viesoje.13.14.16,17 Chromogeniniai substratai pakeicia spalva, jei jvyksta jy hidrolizé. Be to,

BD BBL Crystal ID sistemoje naudojami ir kiti tyrimai, kurie nustato mikrobo sugebéjima hidrolizuoti, skaldyti,
redukuoti ar kitaip utilizuoti substrata.

Reakcijos, vykstancios su jvairiais substratais, ir trumpas jy principo aprasymas pateikiamas 2 lenteléje. Reakcijos
lokalizacijg panelyje lenteléje nurodo raidé ir numeris (pvz., 1J reiskia reakcija 1 eiléje J stulpelyje).



1 lenteleé.

BD BBL Crystal N/H ID sistemos taksonai

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 rasys (tarp jy K. denitrificans ir K. kingae)
Moraxella atlantae

Moraxella (Branhamella) catarrhalis

Moraxella lacunata’

Moraxella nonliquefaciens

Moraxella osloensis

Moraxella phenylpyruvica’

Moraxella rasys (tarp jy M. atlantae, M. lacunata, M. nonliquefaciens, M. osloensis ir M. phenylpyruvica)
Neisseria cinerea’

Neisseria elongata (tarp jy N. elongata ssp elongata, N. elongata ssp glycolyticair N. elongata ssp nitroreduciens)
Neisseria flavescens’

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria lactamica

Neisseria meningitidis

Neisseria mucosa

Neisseria sicca

Neisseria subflava (tarp jy N. subflava biovaras flava, N. subflava biovaras perflava ir N. subflava biovaras subflava)
Neisseria weaverii

Oligella rasys (tarp jy O. urethralisir O. ureolytica)
Oligella ureolytica'

Oligella urethralis

Pasteurella multocida

Suttonella indologenes

Paaiskinimas. 1 = Sie taksonai turi <10 unikaliy BD BBL Crystal profiliniy numeriy dabartinéje duomeny bazéje.



2 lentelé.

BD BBL Crystal N/H ID sistemoje naudojamy tyrimy principai

Vieta Tyrimo Kodas  Tyrimo principas
panelyje  apibadinimas (metodika)

4A Neigiama fluorescencijos kontrolé FCT Kontroleé atlikti standartinj fluorescuojanciai substratai
rezultatai.

2A 4MU-fosfatas FHO Fermentiné amidinés arba glikozidinés jungties

1A L-prolino-AMC FPR hidrolizé atpalaiduoja fluorescuojantj kumarino

4B L-serino-AMC FSE derivatq.>.9.13.14,16,17

2B LYS-ALA-AMC FLA

1B L-triptofano-AMC FTR

4ac L-fenilalanino-AMC FPH

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

1C ALA-ALA-PHE-AMC FAA

4D L-gliutamato-AMC FTA

2D L-arginino-AMC FAR

1D Ornitino-AMC FOR

4E Glicino -AMC FGL

2E GLY-PRO-AMC FGP

1E 4MU-B-D-galaktozidas FBG

AF Sacharozé SAC Angliavandenio utilizavimas sumazina pH ir pakeicia

2F Maltotriozé MTT indikatoriaus (fenolo raudonio) spalva.1-4.8.18

1F Karubinozé CAR

4G Piranozé PYO

2G Maltobiozé MTB

1G Disacharidas DIS

4H Riberolis RBL

2H Levuliozé LEV

1H paranitrofenilfosforilcholinas PHC Fermentiné bespalvio arilinto glikozido hidrolizé
atpalaiduoja geltong paranitrofenola.5.10.14

4] y-L-gliutamilparanitroanilinas GGL Fermentiné bespalvio amidinio substrato hidrolizé
atpalaiduoja geltona paranitroaniling. 5.10.14

21 paranitrofenilfosforilcholinas PHO Fermentiné bespalvio arilinto glikozido hidrolizé

11 o-nitrofenil-B-D-galaktozidas (ONPG) OPG atpalaiduoja geltong paranitrofenola.5.10.14

4) Slapalas URE Slapalo hidrolizés metu, atsipalaidaves amonis pakeicia
pH indikatoriaus (bromtimolio mélio) spalva.2.7.12

2) Resazurinas REZ Resazurino redukcija iki rezorufino pakeicia spalva.6

1) Ornitinas ORN Ornitino utilizavimas padidina pH ir pakeicia

indikatoriaus (bromkrezolio purpuro) spalva.2




Reagentai

BD BBL Crystal N/H ID panelyje yra 29 dehidruoti fermentiniy ir biocheminiy reakcijy substratai. Aktyvioji medziaga
nurodoma 3 lenteléje.

3 lentelé.
BD BBL Crystal N/H ID sistemoje naudojami reagentai
Vieta Substratas Kodas  Teigiama Neigiama Aktyvioji Apytikré konc.
panelyje reakcija reakcija medziaga (g/L)
aA Neigiama fluorescencijos kontrolé FCT  nevertinama nevertinama Fluorescuojantis kumarino derivatas <1
2A 4MU-fosfatas FHO Melsvafluorescencija ~ Melsva fluorescencija  4MU-fosfatas <
>FCT Sulinélio < FCT 8ulinélio
1A L-prolino-AMC FPR  Melsvafluorescencija  Melsva fluorescencija  L-prolino-AMC <1
>FCT Sulinélio < FCT 8ulinélio
4B L-serino-AMC FSE  Melsvafluorescencija  Melsva fluorescencija  L-serino-AMC <1
>FCT Sulinélio < FCT 8ulinélio
2B LYS-ALA-AMC FLA  Melsvafluorescencija  Melsva fluorescencija  LYS-ALA-AMC <1
>FCT 3ulinélio <FCT 8ulinélio
1B L-triptofano-AMC FTR  Melsvafluorescencija ~ Melsva fluorescencija  L-triptofano-AMC <1
>FCT 3ulinélio <FCT 8ulinélio
4aCc L-fenilalanino-AMC FPH  Melsvafluorescencija ~ Melsva fluorescencija  L-fenilalanino-AMC <1
>FCT 3ulinélio <FCT 8ulinélio
2C N-sukcinil-ALA-PRO-ALA-AMC ~ FNS  Melsvafluorescencija  Melsva fluorescencija ~ N-sukcinil-ALA-PRO-ALA-AMC <1
>FCT 3ulinélio < FCT 8ulinélio
1C ALA-ALA-PHE-AMC FAA  Melsvafluorescencija  Melsva fluorescencija ~ ALA-ALA-PHE-AMC <1
>FCT 3ulinélio <FCT 8ulinélio
4D L-gliutamato-AMC FTA  Melsvafluorescencija  Melsva fluorescencija  L-gliutamato-AMC <1
>FCT 3ulinélio <FCT 8ulinélio
2D L-arginino-AMC FAR Melsvafluorescencija ~ Melsva fluorescencija  L-arginino-AMC <1
>FCT 3ulinélio <FCT 8ulinélio
1D Ornitino-AMC FOR Melsvafluorescencija ~ Melsva fluorescencija ~ Ornitino-AMC <1
>FCT 3ulinélio <FCT 8ulinélio
4E Glicino -AMC FGL Melsvafluorescencija  Melsva fluorescencija ~ Glicino -AMC <1
>FCT 3ulinélio <FCT 8ulinélio
2E GLY-PRO-AMC FGP  Melsvafluorescencija  Melsva fluorescencija ~ GLY-PRO-AMC <1
>FCT 3ulinélio <FCT 8ulinélio
1E 4MU-B-D-galaktozidas FBG Melsvafluorescencija  Melsva fluorescencija  4MU-B-D-galaktozidas <1
>FCT 3ulinélio <FCT 8ulinélio
4F Sacharozé SAC  Aukso/geltona Oranziné/raudona  Sacharozé <300
2F Maltotrioze MTT  Aukso/geltona Oranziné/raudona  Maltotriozé <300
1F Karubinozé CAR  Aukso/geltona Oranziné/raudona  Karubinozé <300
4G Piranozé PYO Aukso/geltona Oranziné/raudona  Piranozé <300
2G Maltobiozé MTB Aukso/geltona Oranziné/raudona  Maltobiozé <300
1G Disacharidas DIS  Aukso/geltona Oranziné/raudona  Disacharidas <300
4H Riberolis RBL  Aukso/geltona Oranziné/raudona  Riberolis <300
2H Levuliozé LEV  Aukso/geltona Oranziné/raudona  Levuliozé <300
1H paranitrofenilfosforilcholinas  PHC  Aukso/geltona Oranziné/raudona  paranitrofenilfosforilcholinas <10
4 y-L-gliutamilparanitroanilidas GGL Aukso/geltona Oranziné/fraudona  y-L-gliutamilparanitroanilidas <10
21 paranitrofenilfosfatas PHO Aukso/geltona Oranziné/raudona  paranitrofenilfosfatas <10
11 o-nitrofenil-B-D-galaktozidas o-nitrofenil-B-D-galaktozidas
(ONPG) OPG Geltona Bespalve (ONPG) <10
4) Slapalas URE  Melsva Geltona/zalia Slapalas <50
2) Resazurinas REZ Rausva Meélyna/purpuriné Resazurinas <1
1 Ornitinas ORN Purpuriné Geltona/pilka Ornitinas <200

Atsargumo priemonés in vitro diagnostikai.

Panaudotas infekcines medziagas (tarp jy léksteles, vatinius tamponus, inokuliato mégintuvélius, panelius) prie$

iSmetant arba sudeginant reikia sterilizuoti autoklave.

LAIKYMAS IR NAUDOJIMAS/SANDELIAVIMO LAIKAS
Dangteliai. Dangteliai yra supakuoti individualiai. Juos saugoti reikia nepazeistoje pakuotéje saldytuve 2-8 °C temperataroje.
NEUZ-ALDYTI! Patikrinkite, ar paneliy pakuotéje néra skyliy ir jplysimy. Nenaudokite, jei pakuoté atrodo pazeista. Laikant

pagal rekomendacijas originalioje pakuotéje, dangteliai islaikys reikiama reaktyvuma iki galiojimo laiko pabaigos.
Pagrindai. Pagrindai supakuoti j du paketus po 10 BD BBL Crystal inkubacijos loveliuose. Pagrindai sudéti dugnu j
virsy, siekiant sumazinti jy iSorinj uztersima. Kai nenaudojate, laikykite maiselius mazai dulkiy turincioje aplinkoje
2-30 °C temperataroje. Nepanaudotus pagrindus laikykite lovelyje, jdéje j maiselj. Tuscius lovelius galima naudoti
paneliy inkubavimui termostate.

Inokuliavimo skystis. BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID inokuliavimo skystis (IS) supakuotas j du paketus po

10 mégintuvéliy. Patikrinkite ar mégintuvéliai nepraleidzia skyscio, ar nepazeisti ir t. t. Jei mégintuvéliai praleidzia

skystj, pazeistas mégintuvélis ar dangtelis ar yra skyscio uztersimo pozymiy (drumstumo, balzganumo), tokio

inokuliavimo skysc¢io nenaudokite. Laikykite inokuliavimo skystj 2-25 °C temperatiroje. Galiojimo data nurodyta ant
meégintuvélio etiketés. BD BBL Crystal N/H paneliams naudoti tik BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H inokuliavimo skystj.

4



Gave BD BBL Crystal N/H ID rinkinj, laikykite jj 2-8 °C temperataroje. I5pakavus jj, dangtelius laikykite 2-8 °C
temperaturoje, o likusius komponentus-2-25 °C temperataroje. Jei rinkinys ar jo komponentai yra saugomi at3aldyti,
prie$ naudojant juos reikia susildyti iki kambario temperataros.

BANDINIO PAEMIMAS IR TYRIMAS

BD BBL Crystal ID sistemos néra skirtos identifikavimui tiesiai i$ klinikinio bandinio. Jomis tiriamos izoliuotos kolonijos
nuo tokiy terpiy: Sokolado spalvos agaro, Trypticase sojos agaro su 5 % avies krauju (TSA), Columbia agaro su 5 %

avies krauju (Kolumbija) ir Nutrient agaro. Taip pat galima naudoti selektyvias terpes: Martin-Lewis agara, modifikuota
Thayer-Martin agarg (MTM), modifikuota New York City (NYC) terpe, V agara (G. vaginalis) ir GC-Lect agara. Negalima
naudoti terpiy, turinciy eskulino. Tiriama kolonija turi bati gryna ir ne senesné kaip 18-24 valandy; kai kuriems létai
augantiems mikrobams galima naudoti ne senesnes kaip 48 val. kultdras. Inokuliavimo suspensijos turi bati ruosiamos tik
vatiniais tamponéliais, nes kai kuriy poliesteriniy tamponéliy naudojimas gali sutrukdyti panelio uzséjima (zr. ,Metodikos
trakumai”).Norint uztikrinti adekvacias reakcijas, atidarytus dangtelius reikia sunaudoti per 1 valanda. Naudojimo metu
plastikinis dangtis turi bati ant panelio dangtelio.

Kad paneliuose esantis inokuliavimo skystis inkubuojant neiSgaruoty, termostatas turi bati drékinamas.
Rekomenduojamas 40-60 % drégnumas. BD BBL Crystal ID sistemoms, kaip ir bet kuriai kitai diagnostinei procedarai
bandiniy rinkimo, transportavimo ir paséjimo j pirmine terpe metodikas, pateiktas Klinikinés mikrobiologijos vadove
(Manual of Clinical Microbiology).1.17

TYRIMO ATLIKIMO METODIKA

Pateikti reikmenys: BD BBL Crystal N/H ID rinkinys —

20  BD BBL Crystal N/H ID dangteliy,

20  BD BBL Crystal pagrindy,

20  BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID inokuliavimo skys¢io mégintuvéliy. Viename mégintuvélyje yra apie
2,3 + 0,15 mL inokuliavimo skys¢io, kurio sudétis tokia: KCl 7,50 g, CaCl, 0,5 g, Tricin N-[2-hidroksi-1,1-bi
(hidroksimetil)metil] glicino 0,895 g, purifikuoto vandens iki 1000 mL.

2 inkubavimo loveliai.
1 BD BBL Crystal N/H ID ataskaitos aplankas.

Nepateikti reikmenys: Sterils vatos tamponéliai (nenaudoti poliesteriniy tamponéliy), ne CO, inkubavimo

termostatas (35-37 °C) palaikomas drégnumas (40-60 %), McFarland standartas Nr. 3, BD BBL Crystal lempa,

BD BBL Crystal ID elektroniné kody knyga ar vadovas ir atitinkamos terpés.

Taip pat reikalingos jprastinés laboratorijos priemonés ir indai, naudojami klinikiniams bandiniams ruosti, saugoti ir tirti.

Tyrimo metodika. BD BBL Crystal N/H identifikavimo sistemai reikalingas tepinélio jvertinimo pagal Gramo dazyma
rezultatas.

1. Dangtelius istraukite i$ maiselio. ISmeskite desikanta.
Pasalinta i§ maiselio dangtelj reikia panaudoti per 1 val.
Panelio, kurio maiselyje néra desikanto, naudoti negalima.

2. Paimkite mégintuvélj su inokuliavimo skysciu ir pazymékite
ant jo paciento bandinio numerj. Aseptiskai paimkite nuo
vieno i$ rekomenduojamy terpiy (zr. ,,Bandinio paémimas
ir tyrimas”) vienodos morfologijos kolonijas steriliu vatos
tamponéliu (nenaudokite poliesterinio tampono) arba
mediniu aplikatoriumi.

3. Padarykite kolonijy suspensijg mégintuvélyje su
BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID inokuliavimo skys¢iu.
4. Uzdarykite mégintuvélj ir mazdaug 10-15 sekundziy pakratykite. Suspensijos drumstumas turi atitikti McFarland
standartg Nr. 3. Jei suspensijos drumstumas yra didesnis, rekomenduojama imtis $iy priemoniy:
a. Paimkite naujg inokuliavimo skys¢io meégintuvélj ir pagaminkite nauja suspensija pagal McFarland
standartg Nr.3.
b. Jei neliko tiriamos kultdros kolonijy ir naujos suspensijos pagaminti negalima, naudodami aseptine technika
praskieskite suspensija minimaliu kiekiu (ne daugiau kaip 1,0 mL) 0,85 % sterilaus fiziologinio tirpalo arba
inokuliavimo skysciu, kad drumstumas sumazéty iki McFarland standarto Nr. 3. Skyscio pertekliy pasalinkite sterilia
pipete taip, kad mégintuvélyje likty pradinis suspensijos taris (2,3 + 0,15 mL). Jei nebus pasiektas
pradinis inokuliato taris, suspensija issilies per pagrindo krastus ir panelio nebus galima naudoti.
5. Paimkite pagrindg ir ant Sono pazymeékite paciento bandinio numerj.



6. Supilkite visg inokuliatg j tam skirtg pagrindo vieta.

7. Laikydami pagrindg abiem rankom, Svelniai paskirstykite
inokuliatg po griovelj, kad uzsipildyty visi jame esantys
sulinéliai. Skyscio pertekliy grazinkite atgal j pradine vieta,
kur jis buvo i3piltas, ir padékite pagrinda ant stalo. Kadangi
BD BBL Crystal N/H ID panelyje naudojama didelé Iasteliy
koncentracija, inokuliatas turi bati paskirstytas taip, kad
uzpildyty visus Sulinélius. Prie$ uzdédami dangtelj jsitikinkite,
ar inokuliato néra tarp Sulinéliy, ar jis i$ skyscio jpylimo vietos
nesklinda link sulinéliy.

8. Uzdékite dangtelj taip, kad galas su etikete atsidurty virs
pagrinde esancios inokuliato jpylimo vietos.

9. Stumtelkite dangtelj, kol pajusite silpna pasipriesinima.

Abiem nyksciais paspauskite dangtelj per vidurj i$ Sony vienu

metu taip, kad jis atsidurty jam skirtoje vietoje (turi pasigirsti

2 ,traksteléjimai”).
Kolonijos grynumo lékstelé. Kolonijos grynumo kontrolei sterilia
kilpele paimkite nedidelj lasg inokuliato is mégintuvélio pries arba po
uzséjimo j pagrinda ir pasékite jj ant atitinkamos terpés (nuozulnaus
agaro arba lékstelés). Mégintuveélj nuo inokuliato su kamsteliu
iSmeskite j biologiskai pavojingy atlieky konteinerj. Nuozulnyjj
agara arba lékstele inkubuokite 24-48 val. 35-37 °C atitinkamomis
sglygomis. Jei reikia kolonijas, iSaugusias ant nuozulnaus agaro arba
lékstelés, galima panaudoti bet kokiems papildomiems tyrimams ar
serologiniams tyrimams.

Inkubavimas. Inokuliuotus panelius sudékite j inkubacijos lovelius.
| viena lovelj telpa desimt (dvi eilés po penkis) paneliy. Visi paneliai
turi bati inkubuojami apversti (didesniais langeliais j virsy,

etikete Zemyn) ne CO, 40-60 % drégnumo inkubatoriuje. Loveliy
negalima sudéti daugiau nei dviem aukstais. Panelio inkubavimo
laikas 35-37 °C temperataroje yra 4 val. PASTABA. Inkubavimo
metu kuo reciau atidarinékite inkubatoriaus duris (ne daugiau kaip
3 kartus). I5trauktus i$ inkubatoriaus panelius reikia jvertinti

per 30 min.




Rezultaty jvertinimas. Praéjus rekomenduojamam inkubavimo
laikui istraukite panelius i$ inkubatoriaus. Visi paneliai turi bati
vertinami apversti (didesniais langeliais j virsy, etikete zemyn)
ant BD BBL Crystal Sviesos 3altinio. Reakcijy interpretavimui
naudokite spalviniy reakcijy interpretavimo lentele ir/ar 3 lentele.
Reakcijy duomenis jrasykite j rezultaty aplanka.
a. Pirmiausia dienos (baltoje) Sviesoje jvertinkite stulpelius nuo
FikiJ.
b. Po to 3viesos 3altinio UV 3viesoje vertinkite stulpelius
su fluorescuojanciais substratais nuo A iki E. Sulinélis su
fluorescuojanciu substratu laikomas teigiamu tik tuomet,
jei stebima fluorescencija yra intensyvesné negu neigiamos

kontrolés (4A) sulinélyje.
BD BBL Crystal profilinio numerio apskaiciavimas. Kiekvieno tyrimo rezultatas (i§skyrus 4A, kuris naudojamas
neigiamai fluorescencijos kontrolei), atsizvelgiant j tai, kurioje eiléje jis yra, turi tam tikrg baly skaiciy: 4, 2 arba 1. Bet
kuri neigiama reakcija vertinama 0 (nuliu) baly. Balai, kuriais jvertinamos reakcijos, kiekviename stulpelyje sudedami.
Gaunamas 10 skaitmeny numeris, kuris ir yra profilinis numeris.

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

*(4A) = neigiama fluorescencijos kontrolé
Gautas profilinis numeris ir mikrobo morfologijos duomenys, jei jie yra Zinomi, turi bati jrasomi j kompiuterj, kuriame
idiegta BD BBL Crystal ID sistemos elektroninés kody knygos programa, ir mikroorganizmas bus identifikuotas.
Galima naudotis ir kody knyga. Jei kompiuteriu naudotis negalite, pagalbos identifikuojant kreipkités j BD techninés
pagalbos tarnyba.
Naudotojo atliekama kokybés kontrolé. Kiekvienai paneliy serijai rekomenduojama atlikti kokybés kontrolés
proceddras Sia tvarka:
1. Uzsékite panelj Moraxella (Branhamella) catarrhalis ATCC 25240 kultara taip, kaip nurodoma procedaros
aprasyme (zr. , Tyrimo atlikimo metodika”).
2. Priesinkubavima leiskite paneliui pabati kambario temperataroje apie 1 min. (bet ne ilgiau kaip 2 min.).
3. )vertinkite ir uzrasykite reakcijy rezultatus naudodamiesi Sviesos 3altinio ir spalviniy reakcijy
interpretavimo lentele.
4. Jeinors vienas i$ Sulinéliy (isskyrus 1J) rodo teigiama spalvos reakcija (praéjus 1-2 min.), Sios serijos PANELIY
NENAUDOKITE. Kreipkités j BD techninés pagalbos tarnyba.
Jei visi 3ulinéliai rodo neigiama reakcija, inkubuokite panelj 4 val. 35-37 °C temperataroje.
Reakcijy rezultatus jvertinkite naudodamiesi viesos 3altinio ir spalviniy reakcijy interpretavimo lentele, rezultatus
uzrasykite j rezultaty aplanka.
7. Gautus rezultatus palyginkite su 4 lenteléje pateiktais rezultatais. Jei rezultatai skiriasi, pries kreipdamiesi j
BD techninés pagalbos tarnyba, jsitikinkite kontrolinés kultiros grynumu.
8. Inkubavimo metu kuo reciau atidarinékite inkubatoriaus duris (ne daugiau kaip 3 kartus).
Papildomai tiriamy kulttry kokybés kontrolés rezultatai pateikiami 5 lenteléje.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

BD BBL Crystal N/H ID sistema yra sukurta i$vardytiems mikroby taksonams. Si sistema nenumatyta naudoti su

1 lenteléje nenurodytomis taksony grupémis.

Nustacius tokj mikroorganizma, kaip Neisseria gonorrhoeae, patvirtinantys tyrimai reikalingi Siais atvejais: (1) kai
teigiamas rezultatas nustatomas asmenims i mazos rizikos grupiy, (2) kai teigiamas rezultatas nustatomas pacientams
sociologiniais ar teisinés medicinos tikslais.

BD BBL Crystal N/H ID duomeny bazé sukurta naudojant BBL firmines terpes. Tam tikry substraty reaktyvumas
miniatidrinése identifikavimo sistemose priklauso nuo inokuliavimui naudojamos terpés 3altinio. Mes patariame su
BD BBL Crystal N/H ID sistema naudoti Sias terpes: Sokolado spalvos agarg, TSA Il, Columbia agara ir Nutrient agara.
Taip pat galima naudoti selektyvias terpes: Martin-Lewis agarg, MTM, NYC terpe, V ir GC-Lect agarus. Negalima
naudoti terpiy, turinciy eskulino.

BD BBL Crystal identifikavimo sistemoje susidaro modifikuota mikroaplinka, todél jvairiy individualiy tyrimy rezultatai
gali skirtis nuo ty, kurie buvo gaunami jprastiniy tyrimy reakcijy metu. BD BBL Crystal N/H ID sistemos tikslumas
pagrijstas specialiai tam skirty tyrimy statistiniu apdorojimu ir isskirtine duomeny baze.



Nors BD BBL Crystal N/H ID sistema padeda diferencijuoti mikrobus, reikia pripazinti, kad rasiy viduje gali bati
nedidelés variacijos. Naudoti panelius ir interpretuoti rezultatus gali tik kompetentingas mikrobiologas. Galutiné
mikrobo identifikacija turi bati nustatoma atsizvelgiant j bandinio 3altinj, aerotolerancijg, mikrobo morfologija,
kolonijos charakteristikas ant skirtingy terpiy, taip pat, esant reikalui, pagal galinius medziagy apykaitos produktus,
nustatomus dujy ir skys¢io chromatografu.

Inokuliavimo suspensijos turi bati ruosiamos tik vatos tamponéliais, nes kai kuriy poliesteriniy tamponéliy naudojimas
gali padidinti inokuliato klampuma. Dél to Sulinéliams uzpildyti gali pritrakti inokuliavimo skyscio. Norint uztikrinti
adekvacias reakcijas, atidarytus dangtelius reikia sunaudoti per 1 valanda. Naudojimo metu plastikinis dangtis turi
bati ant panelio dangtelio.

Inkubatorius turi bati drékinamas, kad is Sulinéliy inkubavimo metu neisgaruoty skystis. Rekomenduojamas

40-60 % drégnumas.

Kad substratai baty maksimaliai efektyvas, po inokuliavimo paneliai turi bati inkubuojami tik apversti (didesniais
langeliais j (vir3y, etikete Zemyn).

Kolonijas reikia tirti nuo Sokolado spalvos agaro, TSA, Columbia ir Nutrient agary. Taip pat galima naudoti selektyvias
terpes, pvz., Martin-Lewis agaro, MTM, NYC terpe, V ir GC-Lect agarus.

Jei tiriant BD BBL Crystal, profilinis numeris rodo identifikavimo nebuvima, ir buvo jrodytas kultiros grynumas, tuomet
gali bati, kad: i) tiriama kolonija duoda atipinius BD BBL Crystal sistemai rezultatus (tai gali buti procedariniy pazeidimy

kultaros su pakankamu patikimumo lygiu. Atmetus naudojimo klaidas, identifikavima reikéty testi jprastais metodais.

4 lentelé.
BD BBL Crystal N/H ID sistemos kokybés kontrolés lentelé. Po 4 val. inkubacijos nuo Sokolado spalvos agaro
Moraxella

Vieta (Branhamella) catarrhalis
panelyje Substratas Kodas ATCC 25240
4A Neigiama fluorescencijos kontrolé FCT -

2A 4MU-fosfatas FHO -

1A L-prolino-AMC FPR -

4B L-serino-AMC FSE +

2B LYS-ALA-AMC FLA \

1B L-triptofano-AMC FTR v

e L-fenilalanino-AMC FPH +

2C N-sukcinil-ALA-PRO-ALA-AMC FNS +

1C ALA-ALA-PHE-AMC FAA +

4D L-gliutamato-AMC FTA -

2D L-arginino-AMC FAR v

1D Ornitino-AMC FOR v

4E Glicino -AMC FGL +

2E GLY-PRO-AMC FGP -

1E 4MU-B-D-galaktozidas FBG -

4F Sacharozé SAC

2F Maltotrioze MTT -

1F Karubinozeé CAR -

4G Piranozé PYO -

2G Maltobioze MTB -

1G Disacharidas DIS -

4H Riberolis RBL -

2H Levulioze LEV -

1H paranitrofenilfosforilcholinas PHC -

4 v-L-gliutamilparanitroanilidas GGL -

21 paranitrofenilfosfatas PHO -

11 o-nitrofenil-p-D-galaktozidas (ONPG)  OPG -

4) Slapalas URE

2) Resazurinas REZ +

1) Ornitinas ORN \




5 lentelé.
BD BBL Crystal N/H ID sistemos papildoma kokybés kontrolés lentelé.
Po 4 val. inkubacijos nuo Sokolado spalvos agaro.

H. philus Neisseria Kingella Haemophilus
Vieta Substratas Kodas aphrophilus lactamica denitrificans influenzae
panelyje ATCC 19415 ATCC49142 ATCC33394 ATCC 35056

4A Neigiama fluorescencijos kontrole FCT - - - -
2A 4MU-fosfatas FHO + - - +
1A L-prolino-AMC FPR - + + -
4B L-serino-AMC FSE v + + v
2B LYS-ALA-AMC FLA - v \ \
1B L-triptofano-AMC FTR v + + v
4C L-fenilalanino-AMC FPH + + + v
2C N-sukcinil-ALA-PRO-ALA-AMC FNS - - - -
1C ALA-ALA-PHE-AMC FAA v + v v
4D L-gliutamato-AMC FTA + - - -
2D L-arginino-AMC FAR v + v +
1D Ornitino-AMC FOR - + v -
4E Glicino -AMC FGL + + + +
2E GLY-PRO-AMC FGP - v + -
1E 4MU-B-D-galaktozidas FBG + + - -
4F Sacharozé SAC + - - -
2F Maltotrioze MTT +

1F Karubinozé CAR \ - -
4G Piranozé PYO + v - v
2G Maltobioze MTB + v - -
1G Disacharidas DIS + - - -
4H Riberolis RBL \ - - -
2H Levulioze LEV + - - -
1H paranitrofenilfosforilcholinas PHC Y - - +
4 v-L-gliutamilparanitroanilidas GGL + - - -
21 paranitrofenilfosfatas PHO + - - +
11 o-nitrofenil-B-D-galaktozidas (ONPG) OPG + + - -
4) Slapalas URE - - - +
2) Resazurinas REZ v - v -
1) Ornitinas ORN \ v v +

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Rezultaty atkuriamumas. I3orinio tyrimo 3 klinikinése laboratorijose metu buvo tiriamas BD BBL Crystal N/H ID
substraty (29) reakcijy atkartojamumas replikuoto tyrimo badu. Individualiy substraty reakcijy atkartojamumas
svyravo nuo 85,7 % iki 100 %. Buvo nustatyta, kad bendras BD BBL Crystal N/H ID panelio atkartojamumas yra lygus
95,9 %.22

Identifikacijos tikslumas. Naudojant i$ klinikiniy tyrimy viety i$skirtas grynasias kultdras ir standartines kultaras,
BD BBL Crystal N/H ID sistema buvo palyginta su $iuo metu naudojamomis komercinémis sistemomis. Buvo atlikti
3 tyrimai trijose nepriklausomose laboratorijose. Vertinant veikimo charakteristikas buvo tiriami j klinikines
laboratorijas jprastu badu patenkantys bandiniai, taip pat is anksto identifikuoti mikroby izoliatai i$ klinikiniy
tyrimy viety.

Trijy tyrimy metu i8 tirty 513 izoliaty, kuriuos laboratorijos tyré BD BBL Crystal N/H identifikavimo sistema, teisingai
buvo jvertinta 459 (89,5 %) izoliaty be papildomo tyrimo, o papildomai istyrus — 480 (93,6 %). Neteisingai buvo jvertinti
26 (5,1 %) izoliatai ir be identifikavimo liko 7 (1,4 %) izoliatai.22




GALIMYBE UZSAKYTI

Kat. Nr.
245130

245038

245031

245032

245033

245034

245036

245035

221169

221267

221165

221263

Aprasymas

BD BBL Crystal Neisseria/Haemophilus 1D
Kit, 1.

BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID
Inoculum Fluid, déz. yra 10 vnt.

BD BBL Crystal Panel Viewer, amerikietiskas
modelis, 110 V, 60 Hz.

BD BBL Crystal Panel Viewer, europinis
modelis, 220 V, 50 Hz.

BD BBL Crystal Panel Viewer, japoniskas
modelis, 100 V, 50/60 Hz.

BD BBL Crystal Panel Viewer, UV

Sviesos saltinis.

BD BBL Crystal Panel Viewer, Dienos

3viesos 3altinis.

BD BBL Crystal Identification Systems
Neisseria/Haemophilus Manual Codebook.
BD BBL Chocolate Il Agar (GC Il Agar with
Hemoglobin and IsoVitaleX), pakuotéje

yra 20 vnt.

BD BBL Chocolate Il Agar (GC Il Agar with
Hemoglobin and IsoVitaleX), déz. yra 100 vnt.
BD BBL Columbia Agar with 5% Sheep Blood,
pakuotéje yra 20 vnt.

BD BBL Columbia Agar with 5% Sheep Blood,
déz. yra 100 vnt.
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Kat. Nr.

221557

221558
297173

297801
221567

221568

221239

221261

221874

221875

297715
297928
212539

Aprasymas

BD BBL Martin-Lewis Agar, pakuotéje yra

20 vnt.

BD BBL Martin-Lewis Agar, déz. yra 100 vnt.
BD BBL New York City (NYC) Medium
Modified, pakuotéje yra 20 vnt.

BD BBL Nutrient Agar, pakuotéje yra 10 vnt.
BD BBL Thayer-Martin, Modified (MTM II)
Agar, pakuotéje yra 20 vnt.

BD BBL Thayer-Martin, Modified (MTM I1)
Agar, déz. yra 100 vnt.

BD BBL Trypticase Soy Agar with 5% Sheep
Blood (TSA II), pakuotéje yra 20 vnt.

BD BBL Trypticase Soy Agar with 5% Sheep
Blood (TSAII), déz. yra 100 vnt.

BDBBL V Agar (skirta G. vaginalis), pakuotéje yra
10vnt.

BD BBL V Agar (skirta G. vaginalis), pakuotéje
yra 100 vnt.

BD BBL GC-Lect Agar, pakuotéje yra 20 vnt.
BD BBL GC-Lect Agar, déz. yra 100 vnt.

BD BBL Gram Stain Kit, pakuotéje 4 x 250 mL
buteliukai.
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Techninis aptarnavimas ir palaikymas i$ ,BD Diagnostics”: uz JAV riby susisiekite su vietos BD atstovu arba
apsilankykite www.bd.com/ds.
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Kopg naptuum (not) / Kéd série ($arza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Koa naprii

Consult Instructions for Use / HanpaeeTe cnpaeka B nHCTpyKkumnTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se
brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten / ZupBouleuteite Tig 0dnyieg Xpriong / Consultar las instrucciones de uso /
Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le
istruzioni per I'uso / MaiipanaHy HyckaynblfbiIMEH TaHbIChIN anbiHbI3 / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatit lietosanas pamacibu
/ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagédo
/ Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBogcTeo no akcnnyatauum / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za
upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / [Jus. iHCTPyKLUii 3 BUKOPUCTaHHS
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Australian Sponsor:
‘ Becton, Dickinson and Company Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd.
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire

4 Research Park Drive
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland Macquarie University Research Park

North Ryde, NSW 2113
Australia

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
BD, BD Logo and all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company. © 2015 BD
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