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KULLANIM AMACI

BD BBL Crystal Neisseria/Haemophilus (N/H) Tanimlama (ID) sistemi, modifiye, konvansiyonel, florojenik ve kromojenik
substratlar kullanan kugultilmus bir tanimlama yontemidir. Siklikla izole edilen Neisseria and Haemophilus'un yanisira diger bazi
segici bakterilerin tanimlanmasinda kullaniimak igindir.1.2.:6,15,18

OZET VE AGIKLAMA

Mikroorganizmalarin biyokimyasal olarak tanimlanmasinda mikro yontemlerin kullanilmasi 1918’e dayanir.3 Enterik
bakterilerin ayristirimasinda reaktif agilanmis kagit disklerin ve mikro-tip yontemlerinin kullanimina iliskin gcok sayida makale
yayinlanmistir.3.4.8,19.21 K{gUltilmus tanimlama sistemlerine olan ilgi 1960’larin sonlarinda gok sayida ticari sistemin piyasaya
surtlmesine neden oldu ve bu sistemler kii¢lk bir alan kapliyor olmalari, sahip olduklari uzun raf dmdrleri, standartlastiriimis
kaliteleri ve kullanim kolayliklari bakimindan pek ¢ok avantaj sundular.

Genel olarak, BD BBL Crystal ID Sistemlerinde kullanilan testlerin cogu, klasik yontemlerin modifiye edilmis halleridir. Bunlarin
arasinda fermantasyon, oksidasyon ve gesitli substratlar igin degradasyon ve hidroliz testleri yer alir. Buna ek olarak mikroplarin
cesitli substratlari metobolize etmek amaciyla kullandigi enzimlerin tespit edilmesi icin BD BBL Crystal N/H ID panelinde oldugu
gibi kromojen ve florojen bagdl substratlar da vardir.5.6.8-10,13-17

BD BBL Crystal N/H ID kiti, (i) BD BBL Crystal N/H ID panel kapaklarini, (ii)) BD BBL Crystal bazlarini ve (iii) BD BBL Crystal
ANR, GP, RGP, N/H ID inokiilum Sivi (IF) tiiplerini kapsar. Kapak 29 kurutulmus substrat ve plastik gatallarin uglari {izerinde bir
floresans kontrolln igerir. Baz 30 reaksiyon kuyucuguna sahiptir. Test inokulumu, inokulum sivisiyla beraber hazirlanir ve bazdaki
30 kuyucugun timini doldurmak igin kullanilir. Kapak baz ile hizalandiginda ve yerine oturdugunda, test inokulumu kurutulmus
substratlari yeniden hidratlar ve test reaksiyonlarini baslatir.

Bir inkiibasyon sureci sonrasinda, kuyucuklarin renk degisimleri veya mikroorganizmalarin metabolik aktivitelerinden kaynaklanan
floresans varligi kontrol edilir. Sonugta ortaya ¢ikan 29 reaksiyonluk model, tanimlama isleminin temeli olarak kullanilan on
basamakli bir profil numarasina déniistiriillr.20 Genis bir yelpazedeki mikroorganizmalari kapsayan

29 BD BBL Crystal N/H ID substratinin biyokimyasal ve enzimatik 6zellikleri BD BBL Crystal N/H ID veritabaninda saklanir.
Tanimlama islemi, test izolesi reaksiyon paterninin veritabaninda tutulanlarla kargilastirmali olarak analiz edilmesinden turetilir.
Gegcerli veritabanini iceren eksiksiz bir taxa listesi Tablo 1'de verilmistir.

PROSEDUR ILKELERI

BD BBL Crystal N/H ID panelleri 29 adet kurutulmus biyokimyasal ve enzimatik substrat igerir. inokulum sivisinin igindeki bakteriyel
bir siispansiyon substratlarin yeniden hidrolizi igin kullanilir. Sistemde kullanilan testler, mikrobiyal kullanimi ve gesitli g0sterge
sistemleri tarafindan tespit edilen belirli substratlarin degradasyonunu temel alir. 4 metilumbeliferon

(4MU) veya 7-amino-4-metilkumarinin (7-AMC) kumarin tirevlerini igeren florojenik substratlarin enzimatik hidrolizi, bir UV 1sik
kaynagi yardimiyla gorsel olarak kolayca tespit edilebilen artirilmig floresan ile sonuglanir.13.14.16,17 Hidroliz sonrasinda kromojenik
substratlar gorsel olarak tespit edilebilen renk degisimleri olusturur. Ek olarak BD BBL Crystal ID Sistemlerinde, bir organizmanin
bir substrati hidrolize veya degrade etme ya da azaltma veya aksi takdirde kullanma yetenegini tespit eden testler de mevcuttur.

Cesitli substratlar tarafindan kullanilan reaksiyonlar ve sistemde kullanilan prensiplerin kisa bir agiklamasi Tablo 2'de verilmistir.
iliskili tablolardaki panel konumu kuyucugun bulundugu satir ve siitunu belirtir (rnek: 1J, J siitunundaki 1. Satiri ifade eder).



Tablo 1

BD BBL Crystal N/H ID Sisteminde Taxa

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 tirleri (K. denitrificans ve K. kingae de dahil)

Moraxella atlantae

Moraxella (Branhamella) catarrhalis

Moraxella lacunatal

Moraxella nonliquefaciens Moraxella osloensis Moraxella phenylpyruvica'

Moraxella tirleri ( M. atlantae, M. lacunata, M. nonliquefaciens, M. osloensis ve M. phenylpyruvica de dahil)
Neisseria cinerea’

Neisseria elongata ( N. elongata ssp elongata, N. elongata ssp glycolytica ve N. elongata ssp nitroreducens de dahil)
Neisseria flavescens’

Neisseria gonorrhoeae Neisseria lactamica Neisseria meningitidis Neisseria mucosa Neisseria sicca
Neisseria subflava ( N. subflava biovar flava, N. subflava biovar perflava ve N. subflava biovar subflava da dahil)
Neisseria weaverii 1

Oligella trleri (O. urethralis ve O. ureolytica da dahil)

Oligella ureolytica’

Oligella urethralis Pasteurella multocida Suttonella indologenes

Anahtar: 1 = Bu taxanin gecerli veritabaninda < 10 benzersiz BD BBL Crystal profili vardir.



Tablo 2

BD BBL Crystal N/H ID Sisteminde Kullanilan Testlerin Prensipleri

Panel Test Kod Prensip
Konum Ozellik (Referans)

4A Floresan negatif kontrol FCT Floresan substrat sonuglarini standartlastirmak igin kontrol edin.

2A 4MU-fosfat FHO Amid veya glikozidin enzimatik hidrolizi bag floresan

1A L-prolin-AMC FPR kumarin tiirevinin serbest kalmasina neden olur.5.9.13,14,16,17

4B L-serin-AMC FSE

2B LYS-ALA-AMC FLA

1B L-triptofan-AMC FTR

4C L-fenilalanin-AMC FPH

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

1C ALA-ALA-PHE-AMC FAA

4D L-glutamik asit-AMC FTA

2D L-arjinin-AMC FAR

1D Ornitin-AMC FOR

4E Glisin-AMC FGL

2E GLY-PRO-AMC FGP

1E 4MU-B-D-galaktosit FBG

4F Sakaroz SAC Karbonhidrat kullaniimasi distk pH'ya ve

2F Maltotrioz MTT indikatorde degisime neden olur (Fenol kirmizisi).1-4.8.18

1F Karubinoz CAR

4G Piranoz PYO

2G Maltobioz MTB

1G Disakkarit DIS

4H Riberol RBL

2H Levuloz LEV

1H p-nitrofenil-fosforilkolin PHC Aril yerine gegen renksiz glikosidin enzimatik hidrolizi
sarl-p-nitrofenoliin serbest kalmasina neden olur.5:10,14

41 y-L-glutamil-p-nitroanilid GGL Renksiz amid substratinin enzimatik hidrolizi sari p- nitroanilin agiga ¢ikarir.5.10.14

2l p-nitrofenil-fosfat PHO Aril yerine gegen renksiz glikosidin enzimatik hidrolizi

11 o-nitrofenil-B-D-galaktosid (ONPG) OPG sari-p-nitrofenoliin serbest kalmasina neden olur.5.10,14

4J Ure URE Urenin hidrolizi ve bunun sonucunda agiga gikan amonyak
pH indikatériinlin rengini degistirir (Bromtimol mavisi).2.7.12

2J Resazurin REZ Resazurinin resorufine indirgenmesi renk degisikligine
neden olur.6

1J Ornitin ORN Ornitin kullanimi pH yiikselmesine ve indikatoriin renk

degistirmesine neden olur (Bromkresol moru).2




REAKTIFLER
BD BBL Crystal N/H ID panelleri 29 adet biyokimyasal ve enzimatik substrat icerir. Aktif maddelerin bir listesi icin Tablo 3’e bakin.

Tablo 3

BD BBL Crystal N/H ID Sisteminde Kullanilan Reaktifler

Panel Substrat Kod Poz. Neg. Aktif Yaklagik
Konumu Bilesenler Miktar (g/L)

4A Floresan negatif kontroll FCT m/d m/d Floresan kumarin tirevi <1

2A 4MU-fosfat FHO mavi floresans mavi floresans 4MU-fosfat <1
>FCT kuyucugu < FCT kuyucugu

1A L-prolin-AMC FPR mavi floresans mavi floresans L-prolin-AMC <1
>FCT kuyucugu < FCT kuyucugu

4B L-serin-AMC FSE mavi floresans mavi floresans L-serin-AMC <1
>FCT kuyucugu < FCT kuyucugu

2B LYS-ALA-AMC FLA mavi floresans mavi floresans LYS-ALA-AMC <1
>FCT kuyucugu < FCT kuyucugu

1B L-triptofan-AMC FTR mavi floresans mavi floresans L-triptofan-AMC <1
>FCT kuyucugu < FCT kuyucugu

4C L-fenilalanin-AMC FPH mavi floresans mavi floresans L-fenilalanin-AMC <1
>FCT kuyucugu < FCT kuyucugu

2C N-sukkinil-ALA-PRO-ALA-AMC ~ FNS mavi floresans mavi floresans N-sukkinil-ALA-PRO-ALA-AMC <1
>FCT kuyucugu < FCT kuyucugu

1C ALA-ALA-PHE-AMC FAA mavi floresans mavi floresans ALA-ALA-PHE-AMC <1
>FCT kuyucugu < FCT kuyucugu

4D L-glutamik asit-AMC FTA mavi floresans mavi floresans L-glutamik asit-AMC <1
>FCT kuyucugu < FCT kuyucugu

2D L-arjinin-AMC FAR mavi floresans mavi floresans L-arjinin-AMC <1
>FCT kuyucugu < FCT kuyucugu

1D Ornitin-AMC FOR mavi floresans mavi floresans Ornitin-AMC <1
>FCT kuyucugu < FCT kuyucugu

4E Glisin-AMC FGL mavi floresans mavi floresans Glisin-AMC <1
>FCT kuyucugu < FCT kuyucugu

2E GLY-PRO-AMC FGP mavi floresans mavi floresans GLY-PRO-AMC <1
>FCT kuyucugu < FCT kuyucugu

1E 4MU-B-D-galaktosit FBG mavi floresans mavi floresans 4MU-B-D-galaktosit <1
>FCT kuyucugu < FCT kuyucugu

4F Sakaroz SAC Altin Sarisi/Sari Turuncu/Kirmizi Sakaroz <300

2F Maltotrioz MTT Altin Sarisi/Sari Turuncu/Kirmizi Maltotrioz <300

1F Karubinoz CAR  Altin Sarisi/Sari Turuncu/Kirmizi Karubinoz <300

4G Piranoz PYO Altin Sarisi/Sari Turuncu/Kirmizi Piranoz <300

2G Maltobioz MTB  Altin Sarisi/Sari Turuncu/Kirmizi Maltobioz <300

1G Disakkarit DIS Altin Sarisi/Sari Turuncu/Kirmizi Disakkarit <300

4H Riberol RBL Altin Sarisi/Sari Turuncu/Kirmizi Riberol <300

2H Levuloz LEV Altin Sarisi/Sari Turuncu/Kirmizi Levuloz <300

1H p-n-p-fosforilkolin PHC Sari Renksiz p-n-p-fosforilkolin <10

41 y-L-glutamil-p-nitroanilid GGL Sari Renksiz y-L-glutamil-p-nitroanilid <10

2l p-n-p-fosfat PHO  San Renksiz p-n-p-fosfat <10

11 ONPG OPG  Sar Renksiz ONPG <10

4J Ure URE Mavimsi/Mavi Sari/Yesil Ure <50

2J Resazurin REZ Pembe Mavi/Mor Resazurin <1

1J Ornitin ORN Mor Sari/Gri Ornitin <200

Onlemler: In vitro Diyagnostik
Kullanimdan sonra plaklar, pamuk swablar, inokilum sivisi tipleri ve paneller atiimadan veya yakilmadan 6nce otoklavianmalidir.

SAKLAMA VE KULLANIM/RAF OMRU
Kapaklar: Kapaklar tek olarak ambalajlanmistir ve buzdolabinda agilmamis durumda 2—8 °C’de saklanmalidir. DONDURMAYIN.

Folyo ambalajda delik veya ¢atlak olup olmadidini anlamak icin ambalaji gdzlerinizle inceleyin. Ambalaj hasar gérmus gibi

gorunuyorsa kullanmayin. Orijinal ambalajindaki kapaklar dnerilen sekilde saklanirlarsa, beklenen reaktivitelerini kullanim surelerinin
dolumuna kadar koruyacaklardir.

Bazlar: Bazlar BD BBL Crystal inkiibasyon tepsilerinin iginde onlu iki takim olarak ambalajlanmistir. Bazlar hava
kontaminasyonunu minimuma indirmek igin asagdiya bakacak sekilde kiimelenmislerdir. Kullanima hazir hale gelene kadar tozdan
arindiriimig bir ortamda 2-30 °C’de saklayin. Kullanilmamis bazlar plastik gantasinin icinde, tepside saklayin. Bos tepsiler, inokile
edilen panelleri inkiibe etmek icin kullaniimalidir.
inokiilum Sivisi: BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID inokulum Sivisi (IF) onlu iki takim olarak ambalajlanmistir. Tiiplerde
gatlak, sizinti vb. olup olmadigini gorsel olarak kontrol edin. Sizinti, tlip veya kapak hasari ya da gozle gorilen kontaminasyon
belirtisi (6rn. bulaniklik, tirbidite) varsa kullanmayin. Tupleri 2—25 °C’de saklayin. Son kullanma tarihi tiip etiketinde yer almaktadir.
Yalnizca BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H inokiilum Sivilari, BD BBL Crystal N/H ID panelleriyle kullaniimalidir.



Teslimat sonrasinda, BD BBL Crystal N/H kitini 2—8 °C’de saklayin. Acildiktan sonra, yalnizca kapaklar 2—8 °C’de saklanmalidir.
Kitin diger bilesenleri 2—-25 °C’de saklanabilir. Kit veya herhangi bir kit bileseni buzdolabinda saklanirsa, her biri kullanimdan énce
oda sicakligina getirilmelidir.

ORNEK TOPLAMA VE ISLEME

BD BBL Crystal ID Sistemleri klinik érneklerle dogrudan kullanim igin degildir. Gikolata Agar, %5 Koyun Kani igeren
Trypticase Soy Agar (TSA), %5 Koyun Kani igeren Columbia Agar (Columbia) ve Nutrient Agar gibi ortamlardan alinan izolatlari
kullanin. Martin-Lewis Agar, Thayer-Martin Modifiye (MTM) Agari, New York City (NYC) Ortami Modifiyesi, V Agar (G. vaginalis igin)
ve GC-Lect Agar kullanimi da kabul edilebilir. Eskilin iceren ortam kullaniimamalidir. Test izolati saf killtir olmali, bir ¢ok tir igin

en cok 18-24 saatlik olmalidir; yavas gelisen bazi organizmalar igin 48 saat de kabul edilebilir. Bazi polyester swablar panellerin
inokUlasyonu ile ilgili sorunlara yol agabileceginden, inokulum stispansiyonunu hazirlamak igin yalnizca koton-uclu aplikatér swablar
kullaniimalidir. (Bkz. “Prosediriin Kisitl Oldugu Alanlar”.) Kapaklar kilitli torbalardan gikarildiktan sonra, yeterli performansin
sadlanabilmesi igin 1 saat iginde kullaniimalari gerekir. Kapagin tizerindeki plastik muhafaza kullanima kadar yerinde birakilmalidir.

inkiibatér, inkiibasyon sirasinda kuyucuklarda buharlasma olusmamasi icin nemlendirilmelidir. Onerilen nem seviyesi
%40-60'tir. BD BBL Crystal ID Sistemlerinin veya klinik érneklerin Gizerinde uygulanan diger diyagnostik prosedurlerin kullanigliligi,

orneklerin kendi kaliteleri tarafindan dogrudan etkilenir. Laboratuvarlarin érneklerin toplanmasi, nakli ve birincil izolasyon ortamina
inokilasyonu igin Manual of Clinical Microbiology'de agiklanan yontemleri uygulamalari énerilir.1:17

TEST PROSEDURU

Saglanan Malzemeler: BD BBL Crystal N/H ID Kiti —

20 BD BBL Crystal N/H ID Panel Kapaklari,

20 BD BBL Crystal Bazlar,

20 BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID IF Tiipleri. Her tiipte yaklasik olarak 2,3 + 0,15 mL Inokulum Sivisi bulunur, igerik
ise asagidaki gibidir: KCI 7,5 g, CaCl; 0,5 g, Trisin N-[2-Hidroksi-1, 1-bis (hidroksimetil)metil] glisin 0,895 g, 1000 mL’ye
kadar saf su.

2 inklibasyon tepsileri,

1 BD BBL Crystal N/H ID Rapor Pedi.

Saglanmayan Malzemeler: Steril pamuk swablar (polyester swablari kullanmayin), inkibatér (35-37 °C) CO, icermeyen

(%40-60 nem), McFarland No. 3 standardi, BD BBL Crystal Panel Gorlintlleyici, BD BBL Crystal ID Sistemi Elektronik Kod

Defteri veya BD BBL Crystal N/H Manuel Kod Defteri ve uygun kultir ortami.

Ayrica klinik érneklerin hazirlanmasi, saklanmasi ve kullanimi icin gerekli ekipman ve laboratuvar malzemeleri de

gereksinimler arasindadir.

Test Prosediirii: BD BBL Crystal N/H ID Sistemi Gram boya gerektirir.

1. Kapaklari torbadan ¢ikarin. Desikanti atin. Torbadan ¢ikarildiginda,
kaplanmis kapaklar 1 saat iginde kullaniimalidir. Torbada desikant yoksa
paneli kullanmayin.

2. Birinokllum tlpl alin ve hastanin 6rnek numarasiyla etiketleyin.
Aseptik teknik kullanarak, steril pamuk swabin ucuyla (polyester swab
kullanmayin) veya tahtadan yapilmis bir uygulama gubuguyla veya tek
kullanimlik bir plastik 6zeyle 6nerilen besiyerlerinden birinde bulunan,
ayni morfolojiye sahip kolonileri alin (“Ornek Toplama ve Isleme”
bélimiine bakin).

3. Kolonileri BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID inokiilum Sivisi
tuplerinde ekleyin.

4. Tupun kapagini kapatin ve yaklasik olarak 10—15 saniye boyunca
vorteksleyin. Bulaniklik McFarland No. 3 standardina denk olmalidir. inokiilum siispansiyonunun konsantrasyonu, énerilen
McFarland standardini agiyorsa, asagidaki adimlardan birinin uygulanmasi énerilir:

a. Yeni bir inokulum sivisi tipu kullanarak McFarland No. 3 standardina es deg@er yeni bir inokllum stispansiyonu hazirlayin.

b. Yeni bir inokilum suspansiyonu hazirlamak igin yeterli koloni yoksa, aseptik teknikleri kullanarak %0,85 steril tuz ¢ozeltisi
veya inokilum sivisindan gerekli minimum hacmi (1,0 mL’yi agsmayacak sekilde) inokiiluma ekleyerek seyrelterek bulanikligi
McFarland No. 3 standardina getirin. TUpe eklenen fazla miktari steril bir pipet kullanarak alin ve inokiilum sivisi son
hacminin, tiipte bulunan orijinal hacme (2,3 + 0,15 mL) yaklasik
olarak denk olmasini saglayin. Hacimin bu sekilde ayarlanmamasi,
inokulumun panelin siyah kismina sagilmasina ve panelin
kullanilamaz hale gelmesine yol agabilir.

5. Bir baz alin ve hastanin érnek numarasini yan ¢epere isaretleyin.
6. Inokulum igeriginin tamamini hedef baz alanina bosaltin.




7. Bazi iki elinizle tutun ve inokulumu tim kuyucuklar dolana kadar izlerin
arasinda yuvarlayin. Sivinin fazlasini geri yuvarlayin ve bazi tezgahin
Uzerine yerlestirin. BD BBL Crystal N/H ID panellerinde kulanilan yiksek
huicre konsantrasyonlarina bagli olarak, tim kuyucuklarin dizgtin sekilde
doldurulmasi igin inokilum izler boyunca yavasga yuvarlanmahdir.
Kapagdi hizalamadan 6nce, kuyucuklar arasinda veya hedef bélgeden
kuyucuklara dogru gelen fazla sivi bulunmadigindan emin olun.

8. Kapagi, kapagin etiketli ucu hedef baz alaninin Ustiine gelecek
sekilde hizalayin.

9. Hafif bir rezistans hissedilene kadar asagiya dogru itin. Bagsparmaginizi
kapagin her iki kenarinda panelin ortasina dogru bakacak sekilde
yerlestirin ve kapak yerine oturana kadar ayni anda asagiya dogru itin
(iki “klik” sesi gelmesini bekleyin).

Saflik Plagi: Steril bir 6ze kullanarak, bazin inokule edilmesinden dnce veya

sonra, inokulum tupunden kugik bir damla alin ve saflik kontrolu igin bir yatik

agari veya plagi (segici olmayan herhangi bir besiyeri) inokiile edin. inokiilum
sivisi tipund ve kapagini biyolojik tehlike atik konteynerine atin. Yatik agari
veya plagi uygun kosullar altinda 35—-37 °C’de 24—-48 saat sureyle inkibe
edin. Gerektiginde, saflik plagi veya yatik agari, tamamlayici testler veya
seroloji icin de kullanilabilir.

inkiibasyon: inokiile edilmis panelleri inkiibasyon tepsilerine yerlestirin. On
panel tek bir tepsiye sigabilir (2 panelden olusan 5 sira). Tim paneller bir CO,
icermeyen inkiibatorde, %40-60 nem oraniyla asagiya bakacak sekilde
inklbe edilmelidir (genis pencereler yukariya, etiketler asagiya dogru).
inkiibasyon sirasinda tepsiler iki kattan daha yiiksek olacak sekilde
yerlestiriimemelidir. Paneller igin inkiibasyon slresi 35-37 °C’de 4 saattir.
NOT: Inkiibasyon sirasinda inkiibatér kapisi siirekli agilmamalidir (tercihen (ic
seferden az). Paneller inkiibatérden gikariimalarini takiben 30 dak.

icinde okunmalidir.

Okuma: Onerilen inkiibasyon siiresinin sonunda panelleri inkiibatérden
¢ikarin. Tim paneller, BD BBL Crystal Panel Goruntuleyicisi kullanilarak,
asagiya bakacak sekilde okunmalidir (daha genis penceler yukariya, etiketler
asaglya dogru). Reaksiyonlarin yorumlanmasi icin renk reaksiyon semasina
ve/veya Tablo 3’e bakin. Reaksiyonlari kaydetmek icin sonug pedini kullanin.

a. Normal (beyaz) isik kaynagini kullanarak ilk 6nce F ve J arasindaki
situnlari okuyun.

b. Panel géruntuleyicisinde UV isik kaynagini kullanarak A ve E
arasindaki situnlari (floresan substratlari) okuyun. Bir floresan
substrat kuyucugu, yalnizca kuyucukta gézlenen floresan yogunlugu
Negatif Kontrol kuyucugunda (4A) gozlenen miktardan bliyiikse pozitif
olarak degerlendirilir.




BD BBL Crystal Profil Numarasinin Hesaplanmasi: Pozitif olarak alinan her test sonucu (bir floresans negatif kontrolii olarak
kullanilan 4A disinda) test edildikleri sirayla eslesmeli olarak 4, 2 veya 1 deg@erlerinden birini alirlar. Negatif sonuglara O (sifir) degeri
verilir. Daha sonra, tim sutunlardaki her bir pozitif reaksiyondan elde edilen degerler toplanir.

10 basamakli bir sayi elde edilir, bu say1 profil numarasini olusturur.

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

*(4A) = floresan negatif kontroll

Sonugta elde edilen profil numarasi ve hiicre morfolojisi biliniyorsa, BD BBL Crystal ID Sistemi Elektronik Kod Defteri kurulu

olan bir bilgisayara girilerek tanimlama elde edilmelidir. Manuel bir kod defteri de bulunmaktadir. Kullanilabilir bir bilgisayar yoksa

tanimlama ile ilgili yardim almak igin BD Teknik Servisleriyle temasa gegin.

Kullanici Tarafindan Kalite Kontrolii:Her panel lotu icin kalite kontrol testi asagidaki gibidir —

1. Onerilen her prosediir icin bir paneli Moraxella (Branhamella) catarrhalis ATCC 25240 ile inokiile edin
(“Test Prosediri”’ne bakin).

2. Inkiibasyon éncesinde, panelin 1 dakika siireyle oda sicakliginda kalmasina izin verin (2 dakikadan uzun olmamak kosuluyla).

3. Panel goruntuleyicisinin ve renk reaksiyon semasinin yardimiyla reaksiyonlari okuyun ve kaydedin.

4. Kuyucuklarc'jan herhangi biri (1J harig) renk reaksiyon kartina gére pozitif olarak tanimlaniyorsa (1-2 dakika sonunda), bu lottaki
PANELLERI KULLANMAYIN. BD Teknik Servisiyle temas kurun.

5. Tum kuyucuklar negatifse paneli 35-37 °C’de 4 saat sureyle inklbe edin.

6. Panel gorlntuleyicisini ve renk reaksiyon semasini kullanarak paneli okuyun ve rapor pedini kullanarak reaksiyonlari kaydedin.

7. Kaydedilen reaksiyonlari Tablo 4’te verilenlerle karsilastirin. Tutarsiz sonuglarla karsilasilirsa, BD Teknik Servisi'yle temas
kurmadan 6nce kalite kontrol susunun safligini dogrulayin.

8. Inkiibasyon sirasinda inkiibatér kapisi siirekli olarak agilmamalidir (tercihen ii¢ seferden az). Diger kalite kontrol suslari igin
beklenen test sonuclari Tablo 5'te listelenmistir.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR
BD BBL Crystal N/H ID Sistemi saglanan taxa icin tasarlanmistir. Tablo 1°de listelenenin digindaki taxa bu sistemle kullaniimaz.

Sistemde tanimlanan bir izolatin Neisseria gonorrhoeae olarak raporlanmasi igin asagidaki durumlarda ek bir dogrulama
testinin gergeklestiriimesi gerekir: (1) disuk riske sahip kisilerden pozitif sonug alinmasi, (2) sosyolojik veya tibbi-yasal sonuglar
dogurabilecek kigilerden pozitif sonug alinmasi durumunda.!

BD BBL Crystal N/H ID veritabani BBL marka ortamla birlikte gelistirilmistir. Kiigultilmis tanimlama sistemlerinde kullanilan bazi
substratlarin reaktiviteleri inokiulum hazirlanmasinda kullanilan kaynak besiyerine bagli olabilir. BD BBL Crystal N/H ID Sistemiyle
asagida yer alan besiyerlerin kullaniimasi 6nerilir: Cikolata, TSA I, Columbia ve Nutrient. Martin-Lewis, MTM, NYC Medium, V ve
GC-Lect gibi segici besiyerlerinin kullanimi da kabul edilebilir. Eskdlin iceren ortam kullaniimamahdir.

BD BBL Crystal Tanimlama Sistemleri modifiye bir mikroortam kullanir; bu nedenle, tek testler igin beklenen degerler daha énceden
elde edilmis olan geleneksel test reaksiyonlari verilerinden farklilik gosterebilir. BD BBL Crystal N/H ID Sisteminin dogrulugu, 6zel
olarak tasarlanmis testlerin ve 6zel bir veritabaninin istatistiki kullanimini temel alir.

BD BBL Crystal N/H ID Sistemi mikrobiyal ayristirmaya yardimci olsa da, tiirler arasinda sus bakimindan kiigiik degisiklikler
olabilecegdi g6z 6nunde bulundurulmalidir. Panellerin kullanimi ve sonuglarin yorumlanmasi yetkin bir mikrobiyologu gerektirir.
izolenin son tanimi érnek kaynagini, hiicre morfolojisini, gesitli besiyerlerindeki kolonik karakteristikleri ve belirtilen zamanlarda gaz-
sivi kromatografisi tarafindan belirlenen metobolik son uriinleri da hesaba katmalidir.

Bazi polyester swablar inokilum sivisinin viskoz olmasina neden olabileceginden, inokilum suspansiyonunu hazirlamak igin
yalnizca pamuk uglu uygulama swablari kullaniimalidir. Polyester swablarin kullaniimasi inokulum sivisinin kuyucuklari tam olarak
dolduramamasina yol agabilir. Kapaklar kilitli torbalardan ¢ikarildiktan sonra, uygun performansin saglanabilmesi icin 1 saat iginde
kullaniimalari gerekir. Kapagin Gzerindeki plastik muhafaza kullanima kadar yerinde birakilmalidir.

Panellerin yerlestirildigi inkuibator, inkiibasyon sirasinda kuyucuklarda sivi buharlasmasi gézlenmesinin 6niine gegilmesi icin
nemlendiriimelidir. Onerilen rutubet seviyesi %40-60'tir.

inokiilasyonun ardindan paneller substratlarin etkinliginin maksimuma tasinabilmesi igin yalnizca agagiya bakacak

sekilde (daha genis pencereler yukariya, etiketler asagiya dogru) inkiibe edilmelidir.

Koloniler Cikolata, TSA, Columbia veya Nutrient plaklardan alinmalidir. Martin-Lewis, MTM, NYC Medium, V ve GC-Lect

gibi secici besiyerlerinin kullanimi da kabul edilebilir.

BD BBL Crystal test profili “No identification” (tanimlama yapilamadi) sonucu verir ve kultir safligi onaylanirsa bu (i) test izolatinin
atipik BD BBL Crystal reaksiyonlari gdsterdigini (prosedur hatalari sonucunda da ortaya ¢ikabilir), (i) test tiirlerinin istenilen
taxa’nin bir pargasi olmadigina veya (iii) sistemin test izolatlarini gerekli glivenlik seviyesinde tanimlayamadigina isaret edebilir.
Kullanici hatasi yok sayildiginda geleneksel test yontemlerinin kullaniimasi dnerilir.



Tablo 4

BD BBL Crystal N/H ID Sistemi i¢in Kalite Kontrol $Semasi
Gikolata Agarinda 4 Saat inkiibasyon Sonrasinda

Panel Moraxella
Konum Substrat Kod (Branhamella) catarrhalis
ATCC 25240
4A Floresan negatif kontroll FCT -
2A 4MU-fosfat FHO -
1A L-prolin-AMC FPR -
4B L-serin-AMC FSE +
2B LYS-ALA-AMC FLA v
1B L-triptofan-AMC FTR v
4C L-fenilalanin-AMC FPH +
2C N-sukkinil-ALA-PRO-ALA-AMC FNS +
1C ALA-ALA-PHE-AMC FAA +
4D L-glutamik asit-AMC FTA -
2D L-arjinin-AMC FAR v
1D Ornitin-AMC FOR v
4E Glisin-AMC FGL +
2E GLY-PRO-AMC FGP -
1E 4MU-B-D-galaktosit FBG -
4F Sakaroz SAC -
2F Maltotrioz MTT -
1F Karubinoz CAR -
4G Piranoz PYO -
2G Maltobioz MTB -
1G Disakkarit DIS -
4H Riberol RBL -
2H Levuloz LEV -
1H p-n-p-fosforilkolin PHC -
4] y-L-glutamil-p-nitroanilid GGL -
2l p-n-p-fosfat PHO -
11 ONPG OPG -
4J Ure URE -
2J Resazurin REZ +
1J Ornitin ORN v




Tablo 5
BD BBL Crystal N/H ID Sistemi igin Ek Kalite Kontrol Suslan Gikolata Agarinda 4 Saat inkiibasyondan Sonra

Panel Haemophilus Neisseria Kingella Haemophilus
Konum Substrat Kod aphrophilus lactamica denitrificans influenzae
ATCC 19415 ATCC 49142 ATCC 33394 ATCC 35056
4A Floresan negatif kontroli FCT - - - -
2A 4MU-fosfat FHO + - - +
1A L-prolin-AMC FPR - + + -
4B L-serin-AMC FSE v + + v
2B LYS-ALA-AMC FLA - v v v
1B L-triptofan-AMC FTR \Y + + \
4C L-fenilalanin-AMC FPH + + + v
2C N-sukkinil-ALA-PRO-ALA-AMC FNS - - - -
1C ALA-ALA-PHE-AMC FAA \Y + \ \
4D L-glutamik asit-AMC FTA + - - -
2D L-arjinin-AMC FAR v + \ +
1D Ornitin-AMC FOR - + v -
4E Glisin-AMC FGL + + + +
2E GLY-PRO-AMC FGP - v + -
1E 4MU-B-D-galaktosit FBG + + - -
4F Sakaroz SAC + - - -
2F Maltotrioz MTT + - - -
1F Karubinoz CAR v - - -
4G Piranoz PYO + \ - v
2G Maltobioz MTB + v - -
1G Disakkarit DIS + - - -
4H Riberol RBL v - - -
2H Levuloz LEV + - - -
1H p-n-p-fosforilkolin PHC \ - - +
41 y-L-glutamil-p-nitroanilid GGL + - - -
21 p-n-p-fosfat PHO + - - +
1l ONPG OPG + + - -
4J Ure URE - - - +
2J Resazurin REZ v - v -
1J Ornitin ORN v v v +

PERFORMANS OZELLIKLERI

Tekrarlanabilirlik: Ug klinik laboratuvarin katildigi (toplam Gi¢ degerlendirme) harici bir galismada, tekrarlanan testler kullanilarak
BD BBL Crystal N/H ID substrat (29) reaksiyonlarinin tekrarlanabilirligi arastiriimistir. Tek substrat reaksiyonlarinin tekrarlanabilirligi
%85,7 ila %100 arahginda degisiklik géstermistir. BD BBL Crystal N/H ID panelinin genel tekrarlanabilirligi %95,9 olarak
belirlenmistir.22

Tanimlamanin Dogrulugu: BD BBL Crystal N/H ID Sisteminin performansi, klinik izolatlar ve stok kultirler kullanilarak ticari olarak
edinilebilen bir sistemle karsilastinimistir. Birbirinden bagimsiz lg laboratuvarda toplam Ug galisma gergeklestiriimistir. Performans
karakteristiklerinin olusturulmasi i¢in klinik deneme alanlarinin tercih ettigi ve daha énceden tanimlanmis olan izolelerin yanisira,
klinik laboratuvara ulasan taze, rutin izoleler de kullanildi.

Ug galismada BD BBL Crystal N/H Tanimlama Sistemi kullanilarak test edilen toplam 513 izolattan 459'u (%89,5) tamamlayici
testler kullaniimaksizin dogru sekilde tanimlanirken 480’i (%93,6) tamamlayici testlerle dogru sekilde tanimlanmigtir. Toplam
26 (%5,1) izolat ise hatal olarak tanimlanmis ve bunlarin 7 (%1,4) tanesi igin “No identification” (Tanimlama yapilamadi)

yaniti alinmigtir.22



TICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama

245130 BD BBL Crystal Neisseria/Haemophilus 1D Kit, 1.

245038 BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID Inoculum Fluid, 10’luk kutu.

245031 BD BBL Crystal Panel Viewer, Yurtici modeli, 110 V, 60 Hz.

245032 BD BBL Crystal Panel Viewer, Avrupa modeli, 220 V, 50 Hz.

245033 BD BBL Crystal Panel Viewer, Japonya modeli, 100 V, 50/60 Hz.

245034 BD BBL Crystal Panel Viewer, Longwave UV Tube.

245036 BD BBL Crystal Panel Viewer White Light Tube.

245035 BD BBL Crystal Identification Systems Neisseria/lHaemophilus Manual Codebook.
221169 BD BBL Chocolate Il Agar (GC Il Agar with Hemoglobin and IsoVitaleX), 20’lik paket.
221267 BD BBL Chocolate Il Agar (GC Il Agar with Hemoglobin and IsoVitaleX), 100’lik kutu.
221165 BD BBL Columbia Agar with 5% Sheep Blood, 20’lik paket.

221263 BD BBL Columbia Agar with 5% Sheep Blood, 100’Itik karton.

221557 BD BBL Martin-Lewis Agar, 20’lik paket.

221558 BD BBL Martin-Lewis Agar, 100’ltk kutu.

297173 BD BBL New York City (NYC) Medium Modified, 20’lik paket.

297801 BD BBL Nutrient Agar, 10’luk paket.

221567 BD BBL Thayer-Martin, Modifiye (MTM II) Agar, 20’lik paket.

221568 BD BBL Thayer-Martin, Modifiye (MTM II) Agar, 100’ltk kutu.

221239 BD BBL Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (TSA Il), 20’lik paket.

221261 BD BBL Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (TSA ), 100°lik kutu.
221874 BD BBL V Agar (for G. vaginalis), 10’luk paket.

221875 BD BBL V Agar (for G. vaginalis), 100’lik paket.

297715 BD BBL GC-Lect Agar, 20’lik paket.

297928 BD BBL GC-Lect Agar, 100’lik kutu.

212539 BD BBL Gram Stain Kit, 4 x 250 mLlik sise paketi.
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lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagdo / Consultati
instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTBo no akcnnyataumu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim
Talimatlari’na bagvurun / InB. iHCTPYKLIi 3 BUKOpPUCTaHHS
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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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