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Hrvatski

NAMIJENA

BD BBL Crystal Gram-Positive (GP) Identification (ID) system (Sustav identifikacije s gram-pozitivnim bakterijama
BD BBL Crystal) umanjena je metoda identifikacije koja uklju¢uje modificirane konvencionalne, fluorogenske i
kromogenske supstrate. Namijenjen je za identifikaciju ¢esto izoliranih aerobnih gram-pozitivnih bakterija.1.2.13.16

SAZETAK | OBJASNJENJE

Jo§ 1918.3 zabiljezena je primjena prvih mikrometoda za biokemijsku identifikaciju mikroorganizama. U nekoliko

je publikacija opisana primjena papirnatih diskova impregniranih reagensima odnosno metoda s mikroepruvetama
za prepoznavanje enteri¢nih bakterija.34.7.17.19 Zanimanje za ovako sitne sustave identifikacije dovelo je 1960-ih

do razvoja nekoliko komercijalnih sustava kojima je prednost bila mali prostorni zahtjevi, produljeni vijek trajanja,
standardizirana kontrola kvalitete i lakoca primjene.

Opcenito, dobar dio testova koji se rabe u sustavima BD BBL Crystal ID izmijenjene su klasi¢ne metode. Oni
obuhvacaju ispitivanja za fermentacije, oksidacije, degradacije i hidrolizu raznih supstrata. Osim toga, postoje supstrati
povezani kromogenom i fluorogenom, kao sto je plo¢a BD BBL Crystal GP ID, za otkrivanje enzima koje koriste
mikrobi za metaboliziranje raznih supstrata.5.7.8,9.11.12,14,15

ID komplet BD BBL Crystal GP sastoji se od (i) ID poklopaca plo¢e BD BBL Crystal GP, (i) baza BD BBL Crystal i (iii)
epruveta s ID fluidom inokuluma ANR, GP, RGP, N/H ID BD BBL Crystal. Poklopac sadrzi 29 dehidriranih supstrata i
kontrolu fluorescencije na vrhovima plasti¢nih zubaca. Baza ima 30 reakcijskih udubljenja. Inokulum za ispitivanje
priprema se s inokulacijskom tekuc¢inom, a koristi se za 30 udubljenja u bazi. Kada se poklopac poravna s bazomi
¢vrsto zatvori, inokulum za ispitivanje rehidrira osusene supstrate i pocinju reakcije ispitivanja.

Nakon perioda inkubacije treba provjeriti promjenu boje udubljenja ili prisutnost fluorescencije koja nastaje zbog
metabolicke aktivnosti mikroorganizama. Uzorak rezultata 29 reakcija konvertira se u deseteroznamenkasti broj
profila koji se koristi kao baza za identifikaciju.1® U bazi podataka BD BBL Crystal GP ID pohranjuju se biokemijski i
enzimni uzorci reakcija za 29 supstrate BD BBL Crystal GP ID s velikom raznoliko3¢u mikroorganizama. Identifikacija se
izvodi iz komparativne analize uzorka reakcije izolata za ispitivanje s onima pohranjenima u bazi podataka. Cjeloviti
popis vrsta koji predstavlja trenutaénu bazu podataka naveden je u tablici 1 (vidi str. 6).

NACELA POSTUPKA

Ploc¢e BD BBL Crystal GP ID sadrze 29 suhih biokemijskih i enzimnih supstrata. Za rehidraciju supstrata koristi se
bakterijska otopina u inokulacijskoj tekucini. Ispitivanja koja se koriste u sustavu temelje na pokazateljima kako
pojedini mikrobi koriste i razgraduju pojedine supstrate. Enzimska hidroliza fluorogenih supstrata koji sadrze derivate
kumarina od 4-metilumbeliferona (4MU) ili 7-amino-4-metilkumarina (7-AMC) izaziva povecanu fluorescenciju koja
se lako otkriva pomocu ultraljubi¢astog izvora svjetlosti.1.12.14.15 Kromogeni supstrati nakon hidrolize mijenjaju
boju $to se moze vizualno otkriti. Osim toga, u ID sustavima BD BBL Crystal postoje i druga ispitivanja koja otkrivaju
sposobnost organizma da hidrolizira, razgradi, reducira ili na drugi nacin koristi supstrat.

Reakcije s razli¢itim supstratima i kratko objasnjenje nacela koristenih u sustavu opisani su u Tablici 2 (pogledajte
str. 7). Smjestaj na ploci u odgovarajucim tablicama oznacava red i stupac u kojem se nalazi udubljenje (primjer: 1J
odnosi se na red 1 u stupcu J).

REAGENSI

Ploc¢a BD BBL Crystal GP ID sadrzi 29 enzimnih i biokemijskih supstrata. Pogledajte tablicu 3 (vidi str. 8) za popis
aktivnih sastojaka.

Upozorenja i mjere opreza:
Za in vitro dijagnostiku.

Nakon upotrebe, sve zarazne materijale, ukljucujuci plocice, Stapice s vatom, epruvete s inokulacijskom teku¢inom i
ploce treba obraditi u autoklavu prije bacanja ili spaljivanja.

CUVANIEI RUKOVANIJE/ROK VALJANOSTI

Poklopci: Poklopci su pakirani pojedinac¢no, ¢uvaju se u hladnjaku na temperaturi 2 — 8°C i ne smiju biti otvoreni. NE
ZAMRZAVAJTE. Vizualno provjerite ima li na foliji pakiranja rupa ili pukotina. Nemojte koristiti ako pakiranje izgleda
osteceno. Ako se Cuvaju kao 5to je preporuceno, poklopci ¢e u originalnom pakiranju zadrzati o¢ekivanu reaktivnost
do isteka roka valjanosti.

Baze: Baze se pakiraju u dva kompleta od deset komada, u inkubacijskim ladicama BD BBL Crystal. Baze su prilikom
slaganja okrenute prema dolje kako bi se maksimalno smanjilo zagadivanje iz zraka. Pohranite ih u okruzenju bez
prasine na temperaturi od 2°C do 30°C. Cuvajte neiskori$tene baze u ladici, u plasti¢noj vre¢ici. Prazne ladice treba
koristiti za inkubaciju inokuliranih ploca.

Inokulacijska tekucina: BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID inokulacijska tekucina (IF) pakira se u dva kompleta od
deset epruveta. Vizualno pregledajte ima li na epruvetama pukotina, cure li itd. Nemojte ih koristiti ako vam se ¢ini da
cure, ako su epruveta ili ¢ep osteceni ili ima vidljivih tragova kontaminacije (npr. zamagljenost, zamuéenost). Epruvete
pohraniti na 2 - 25°C. Rok isteka valjanosti naveden je na naljepnici na epruveti. S plocama BD BBL Crystal GP ID treba
koristiti samo BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H inokulacijsku tekuéinu.
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Po prijemu ¢uvajte komplet BD BBL Crystal GP ID na 2 — 8°C. Nakon otvaranja, samo poklopce treba pohraniti na
2 - 8°C. Preostale dijelove kompleta moze se ¢uvati na temperaturi od 2 — 25°C. Ako se komplet ili neka njegova
komponenta drze u hladnjaku prije upotrebe treba pri¢ekati dok ne dostignu sobnu temperaturu.

PRIKUPLJANJE | OBRADA UZORAKA

Sustavi BD BBL Crystal ID nisu za direktnu upotrebu s klinickim uzorcima. Koristite izolate s podloge kao 3to je
sojin agar Trypticase s 5% ov¢je krvi (TSA 11) ili agar Columbia s 5% ov¢je krvi (Columbia). Takoder se moze koristiti
selektivne podloge kao 3to je agar s feniletilnim alkoholom s 5% ov¢je krvi (PEA) ili agar Columbia CNA s 5% ov¢je
krvi (CNA). Ne treba koristiti podlogu koja sadrzi eskulin. Ispitni izolat mora biti ¢ista kultura, za vecinu rodova ne
smije biti starija od 18 do 24 h; za neke organizme koji sporije rastu prihvatljivo je vrijeme do 48 h. Ako se koriste
Stapici, za pripremu otopine inokuluma treba koristiti Stapi¢e s vrhom od vate. Neki Stapi¢i od poliestera mogu
uzrokovati probleme u inokulaciji ploca. (Pogledajte ,,Ograni¢enja postupka®”.) Kada se poklopci jednom izvade iz
zapecacenih vrecica, mora ih se upotrijebiti unutar 1 h kako bi se osigurao njihov odgovarajuci rad. Plasti¢ni pokrov
treba ostati na poklopcu prije upotrebe.

Inkubator koji se koristi mora biti ovlazen kako bi se sprijecilo isparavanje tekucine iz udubljenja tijekom inkubacije.
Preporuceni stupanj vlaznosti je 40 — 60%. Kvaliteta samih uzoraka direktno utjece na upotrebljivost sustava

BD BBL Crystal ID ili bilo kojeg drugog dijagnosti¢kog postupka koji se izvodi na klini¢ckim uzorcima. Osobito
preporucujemo da laboratoriji koriste metode opisane u Priru¢niku za klinicku mikrobiologiju za prikupljanje
uzoraka, transport i stavljanje na primarne podloge za izolaciju.1.16

POSTUPAK ISPITIVANJA:

Prilozeni materijal: Komplet BD BBL Crystal GP ID —

20 poklopaca za ploce BD BBL Crystal GP ID,

20  baza BD BBL Crystal,

20  epruvete s inokulacijskom teku¢inom BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID. Svaka epruveta s priblizno 2,3 +
0,15 mL inokulacijske tekucine sadrzi: KCI 7,5 g, CaCl, 0,5 g, tricin N-[2-hidroksi-1, 1-bis (hidroksimetil)metil] glicin
0,895 g, prociscenu vodu do 1000 mL.

2 inkubacijske ladice,
1 blok za biljeske BD BBL Crystal GP ID.

Potreban materijal koji se nabavlja zasebno: Sterilni Stapi¢i od vate (nemojte koristiti stapice od poliestera);

inkubator (35 - 37°C) bez CO, (vlaznost 40 — 60%), McFarland br. 0,5 standard, uredaj za pregledavanje ploca

BD BBL Crystal, elektronska knjiga kodova sustava BD BBL Crystal ID ili knjiga kodova za ru¢nu upotrebu

BD BBL Crystal GP i odgovarajuca hranjiva podloga.

Potrebna je i odgovaraju¢a oprema i laboratorijski pribor za pripremu, ¢uvanje i rukovanje klini¢kim uzorcima.

Postupak ispitivanja: Sustav BD BBL Crystal GP ID zahtijeva soj po Gramu.

1. lzvadite poklopce iz vrecice. Bacite desikant. Kada se poklopci izvade
iz vrecice, treba ih upotrijebiti unutar 1 h. Nemojte koristiti plocu ako u
vrecici nema desikanta.

2. Uzmite jednu epruvetu s inokulacijskom teku¢inom i stavite naljepnicu s
brojem uzorka pacijenta. Koristeci asepti¢nu tehniku s vrhom sterilnog
Stapica s vatom (nemojte koristiti $tapic¢ od poliestera) ili s drvenim
stapi¢em ili plasticnom mikrobioloskom usicom za jednokratnu upotrebu
uzmite kolonije iste morfologije iz jedne od preporucenih podloga

(pogledajte poglavlje , Prikupljanje i obrada uzoraka”.

3. Kolonije otopite u epruveti s inokulacijskom teku¢inom BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID.

4. Ponovno zacepite epruvetu i promijesajte vorteks mikserom 10 - 15 s. Mutnoca treba biti ekvivalentna

standardu McFarland br. 0,5. Ako koncentracija otopine inokuluma premasuje preporuceni standard McFarland,
preporucujemo nesto od sljedeceg:

a. Koristite epruvetu svjezeg inokuluma za pripremu nove otopine inokuluma ekvivalentne standardu McFarland br. 0,5.

. Ako nisu dostupne dodatne kolonije za pripremu nove otopine inokuluma, pomocu asepti¢nih tehnika, razrijedite
inokulum dodavanjem minimalno potrebnog volumena (ne vise od 1,0 mL) sterilne solne otopine od 0,85% ili
inokuluma da biste smanjili mutnocu i dosli do standarda McFarland br. 0,5. Uklonite visak dodan u epruvetu
pomocu sterilne pipete kako bi kona¢ni volumen inokuluma bio priblizno ekvivalentan originalnom volumenu u
epruveti (2,3 + 0,15 mL). Ako ne prilagodite volumen doci ¢e do razlijevanja otopine inokuluma na crnom dijelu
baze i ploca ¢e na taj nacin postati neupotrebljiva.

. Uzmite bazu i napisite broj pacijentovog uzorka na bo¢nu stjenku.
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6. Ulijte svu inokulacijsku tekucinu iz epruvete u ciljno podru¢je na bazi.




7. Drzite bazu objema rukama i lagano kotrljajte inokulum preko
perforacija dok se ne napune sva udubljenja. Vratite visak tekucine u
ciljno podrugje i stavite bazu na postolje.

8. Poravnajte poklopac tako da dio s naljepnicom bude iznad ciljnog
podrugja baze.

9. Gurajte prema dolje dok ne osjetite blagi otpor. Pal¢evima na rubu ploce
okrenutim prema sredini ploce istovremeno gurajte prema dolje sve dok
poklopac ne bude ¢vrsto zatvoren (trebaju se ¢uti dva , klika”).

Cistoca plocice: Sterilnom usicom izolirajte malu kap inokulacijske teku¢ine
iz epruvete prije ili poslije inokulacije baze i inokulirajte kosi agar ili plocicu
(bilo koju odgovarajucu podlogu) kako biste provjerili ¢istocu. Bacite
epruvetu s inokulacijskom tekuc¢inom i ¢ep u spremnik za opasni bioloski
otpad. Inkubirajte kosi agar ili plo¢icu 24 do 48 h na temperaturi od 35°C
do 37°C u odgovarajucim uvjetima. Kosi agar ili plocica za provjeru cistoce
mogu se, po potrebi, koristiti i za dodatna ispitivanja ili serologiju.

Inkubacija: Stavite inokulirane ploce u inkubacijske ladice. U jednu ladicu
(5 redova po 2 ploce) moze stati deset ploca. Sve ploce treba inkubirati
okrenute prema dolje (veci prozor¢ici okrenuti prema gore; naljepnica
prema dolje) u inkubatoru bez CO, sa stupnjem vlaznosti od 40% - 60%.
Tijekom inkubacije ladice ne smiju biti postavljene jedna na drugu niti ih
smije biti vise od dvije. Vrijeme inkubacije plo¢a je 18 - 24 h na 35-37°C.
Ako se ploce inkubiraju 24 h, treba ih ocitati u roku od 30 min nakon
vadenja iz inkubatora.

Ocitavanje: Nakon preporucenog razdoblja inkubacije, izvadite ploce iz
inkubatora. Sve ploce treba ocitavati okrenute prema dolje (veci prozor¢ici
okrenuti prema gore; naljepnica prema dolje) pomoc¢u uredaja za
pregledavanje ploca BD BBL Crystal. Pogledajte tablicu s reakcijama boja i/
ili tablicu 3 (pogledajte str. 8) za interpretaciju reakcija. Reakcije zabiljezite
u blok za biljeske BD BBL Crystal GP. Za ocitavanje plo¢a mozete koristiti i
BD BBL Crystal AutoReader.

a. Prvo oitajte stupce od E do J, pomocu uobicajene (bijele) svjetlosti.

b. Ocitajte stupce od A do D (fluorescentni supstrati) pomoéu UV svjetlosti u
uredaju za pregledavanje ploca. Udubljenje s fluorescentnim supstratom
smatra se pozitivnim samo ako je primijecen intenzitet fluorescencije u

udubljenju vedi od udubljenja za negativnu kontrolu (4A).

Izra¢unavanje broja profila BD BBL Crystal: Svakom pozitivnom rezultatu ispitivanja osim 4A koji se koristi kao
fluorescentna negativna kontrola pridruzuje se vrijednost 4, 2 ili 1 ovisno o redu u kojem se ispitivanje nalazi.
Vrijednost 0 (nula) daje se bilo kojem negativnom rezultatu. Vrijednosti iz svake pozitivne reakcije u svakom stupcu
zatim se zbrajaju. Nastaje deseteroznamenkasti broj; to je broj profila.

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

*(4A) = Negativna kontrola fluorescencije

Dobiveni broj profila i stani¢nu morfologiju, ako je poznata, treba unijeti u ra¢unalo na kojem je instaliran softver
BD BBL Crystal MIND kako bi se dobila trazena identifikacija. Dostupna je i knjiga kodova za ru¢nu upotrebu.
Ako nemate dostupno racunalo, kontaktirajte tehnitku sluzbu tvrtke BD za pomoc¢ pri identifikaciji. Ako koristite
BD BBL Crystal AutoReader, ra¢unalo automatski identificira organizme.



Korisnicka kontrola kvalitete: Ispitivanje kontrole kvalitete preporucuje se za svaku seriju ploca, prema sljede¢im
uputama —

1. Inokulirajte plocu koja sadrzi Streptococcus pyogenes ATCC 19615 prema preporu¢enom postupku (pogledajte
Postupak ispitivanja”).
2. Inkubirajte plo¢u 18— 20 h na 35 -37°C.

3. Ocitajte plocu uredajem za pregledavanje ploca i tablicom s reakcijama boja; a reakcije zabiljezite u blok za
biljeske. Za ocitavanje plo¢a mozete koristiti i BD BBL Crystal AutoReader.

4. Usporedite zabiljeZzene reakcije s onima navedenima u Tablici 4 (stranica 9). Ako vam se rezultati ne slazu,
provjerite Cistocu soja bakterija na kojem je napravljena kontrola kvalitete, prije nego $to kontaktirate tehnicku
sluzbu tvrtke BD.

Ocekivani rezultati ispitivanja za dodatne sojeve bakterija za kontrolu kvalitete takoder su navedeni u tablici 5

(stranice 10).

Zahtjevi kontrole kvalitete moraju biti ispunjeni u skladu s vaze¢im lokalnim, drzavnim i/ili saveznim propisima ili
uvjetima akreditiranja i postupcima standardne kontrole kvalitete vaseg laboratorija. Preporucuje se da korisnik
konzultira relevantne smjernice CLSI-a i propise CLIA za odgovarajuce postupke kontrole kvalitete.

OGRANICENJA POSTUPKA

Sustav BD BBL Crystal GP ID napravljen je za vrste koje su na raspolaganju. Vrste koje nisu navedene u Tablici 1 ne
smiju se upotrebljavati u ovom sustavu.

Podatkovna baza BD BBL Crystal GP ID razvijena je s podlogom BBL. Reaktivnost nekih supstrata u minimiziranim
sustavima identifikacije moze ovisiti o izvornoj podlozi koja se koristi u pripremi inokuluma. Preporucujemo upotrebu
sljedecih podloga za koristenje uz sustav BD BBL Crystal GP ID: TSA Il i krvni agar Columbia. Koristite selektivne
podloge, primjerice prihvatljivi su PEA ili CNA. Ne treba koristiti podlogu koja sadrzi eskulin.

Sustavi za identifikaciju BD BBL Crystal koriste modificirano mikrookruzenje; iz tog razloga ocekivane vrijednosti
za pojedina ispitivanja mogu biti razli¢ite od informacija do kojih se prethodno doslo sa standardnim reakcijama
ispitivanja. Preciznost sustava za identifikaciju BD BBL Crystal GP ID temelji se na statisti¢koj upotrebi posebno
napravljenih ispitivanja i na ekskluzivnoj bazi podataka.

Premda Sustav BD BBL Crystal GP ID pomaze u mikrobnoj diferencijaciji, potrebno je znati da moze do¢i do manjih
varijacija u sojevima unutar vrsta. Upotrebu ploca i interpretaciju rezultata mora vrsiti iskusan mikrobiolog. Konacna
identifikacija izolata u obzir treba uzeti izvor uzorka, aerotoleranciju, stani¢nu morfologiju, karakteristike kolonije na
raznim podlogama, kao i metaboli¢ke krajnje proizvode kao $to je utvrdeno kromatografijom plin-tekucina, ako je to
opravdano.

Premda je vecina izolata Enterococcus faeciumispravno identificirana u sustavu BD BBL Crystal GP, neki sojevi
Enterococcus faecium rezistentni na vankomicin proizvode atipi¢ne reakcije supstrata koji mogu dovesti do
identifikacije Enterococcus duransili rjede Helcococcus kunzii. Prema tome, preporucuje se potvrdno ispitivanje ako
se u identifikaciji otkrije Enterococcus duransili Helcococcus kunzii.

Za pripremu otopine inokuluma treba koristiti samo Stapi¢e s vchom od vate, jer neki Stapici od poliestera mogu
uzrokovati viskozitet inokulacijske tekucine. Uslijed tog mozZe biti premalo inokulacijske tekuéine da se napune
udubljenja. Kada se poklopci jednom izvade iz zapecacenih vrecica, mora ih se upotrijebiti unutar 1 h kako bi se
osigurale odgovarajuce radne znacajke. Plasti¢ni pokrov treba ostati na poklopcu prije upotrebe.

Inkubator u kojeg se stavljaju plo¢e mora sadrzavati vlagu kako bi se sprijecilo isparavanje inokulacijske tekucine iz
udubljenja tijekom inkubacije. Preporuceni stupanj vlaznosti je 40% — 60%.

Ploce nakon inokulacije treba inkubirati okrenute prema dolje (veci prozorcic¢i okrenuti prema gore; naljepnica prema
dolje) kako bi se maksimalno iskoristila ucinkovitost supstrata.

Ako se ispitnim profilom BD BBL Crystal dobije rezultat ,Bez identifikacije” i potvrdena je Cistoéa kulture, vjerojatno je
da (i) ispitni izolat stvara atipicne reakcije BD BBL Crystal (Sto takoder moze biti posljedica proceduralnih pogresaka),
(i) ispitne vrste nisu dio ocekivanih vrsta ili (i) sustav ne moze identificirati ispitni izolat s potrebnom razinom
pouzdanosti. Preporucuju se konvencionalne metode ispitivanja ako je isklju¢ena moguénost korisnicke pogreske.

RADNA SVOIJSTVA

Reproduktivnost: U vanjskoj studiji u koju su bila uklju¢ena cetiri klini¢cka laboratorija (ukupno ¢etiri evaluacije),
proucavana je reproduktivnost (29) reakcija supstrata BD BBL Crystal GP ID viSestrukim ispitivanjem. Reproduktivnost
pojedinacnih reakcija supstrata kretala se od 79,2 - 100%. Utvrdeno je da je ukupna reproduktivnost ploce

BD BBL Crystal GP ID 96,7%.20

Preciznost identifikacije: Funkcionalnost ID sustava BD BBL Crystal GP usporedena je s trenuta¢no dostupnim
komercijalnim sustavima upotrebom klini¢kih izolata i koncentriranih kultura. Provedeno je ukupno Cetiri studije u
Cetiri nezavisna laboratorija. Za utvrdivanje radnih svojstva koristeni su svjezi ustaljeni izolati koji dolaze u klinicki
laboratorij kao i prethodno identificirani izolati izabrani na mjestima klinickih ispitivanja.

Od ukupno 735 izolata koji su u studijama ispitani, 668 (90,9%) ispravno je identificirano (uklju¢ujudi izolate za koje
je potrebno zamjensko ispitivanje) pomoc¢u sustava za identifikaciju BD BBL Crystal GP. Ukupno 56 (7,6%) izolata
neto¢no je identificirano, a za 11 (1,5%) izolata dobivana je poruka , Bez identifikacije”.20




DOSTUPNOST

Kat. br. Opis

245140 BD BBL Crystal Gram-Positive ID Kit (Gram-pozitivan ID komplet), 1.

245038 BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID Inoculum Fluid (teku¢i inokulum), 10 komada.

245031 BD BBL Crystal Panel Viewer (uredaj za pregledavanje ploca), tuzemni model, 110V, 60 Hz.

245032 BD BBL Crystal Panel Viewer (uredaj za pregledavanje ploca), europski model, 220 V, 50 Hz.

245033 BD BBL Crystal Panel Viewer (uredaj za pregledavanje ploca), japanski model, 100 V, 50/60 Hz.

245034 BD BBL Crystal Panel Viewer (uredaj za pregledavanje ploca), s dugovalnom UV cijevi.

245036 BD BBL Crystal Panel Viewer (uredaj za pregledavanje ploca), cijev s bijelom svjetlos¢u.

245037 BD BBL Crystal Identification Systems Gram-Positive Manual Codebook (Knjiga kodova za gram-pozitivnu

identifikaciju sustava).

245300 BD BBL Crystal AutoReader

441010 BD BBL Crystal MIND Software (softver)

221165 BD BBL Columbia Agar with 5% Sheep Blood (s 5% ov¢je krvi), paket od 20 komada.

221263 BD BBL Columbia Agar with 5% Sheep Blood (s 5% ov¢je krvi), paket od 100 komada.

221352 BD BBL Columbia CNA Agar with 5% Sheep Blood (s 5% ov¢je krvi), paket od 20 komada.

221353 BD BBL Columbia CNA Agar with 5% Sheep Blood (s 5% ov¢je krvi), paket od 100 komada.

221179 BD BBL Phenylethyl Alcohol Agar with 5% Sheep Blood (agar s feniletilnim alkoholom s 5% ov¢je krvi),

paket od 20 komada.

221277 BD BBL Phenylethyl Alcohol Agar with 5% Sheep Blood (agar s feniletilnim alkoholom s 5% ov¢je krvi),

paket od 100 komada.

221239 BD BBL Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (sojin agar s 5% ov¢je krvi) (TSA 11), paket od 20 komada.
221261 BD BBL Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (sojin agar s 5% ov¢je krvi) (TSA 1), paket od 100 komada.
212539 BD BBL Gram Stain Kit (komplet s gramovim sojem), paket s bo¢icama od 4 x 250 mL.
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Tablica 1

Vrste u sustavu BD BBL Crystal GP ID

Actinomyces pyogenes

Aerococcus vrste (ukljucuju
A. urinaei A. viridans)

Aerococcus urinae
Aerococcus viridans
Alloiococcus otitidis 1

Arcanobacterium
haemolyticum 1

Bacillus brevis
Bacillus cereus
Bacillus circulans
Bacillus coagulans
Bacillus licheniformis
Bacillus megaterium
Bacillus pumilus

Bacillus vrste (uklju¢uju
B. brevis, B. circulans,

B. coagulans, B. licheniformis,
B. megaterium,

B. pumilusi B. sphaericus,

P, alvei, P. macerans)

Bacillus sphaericus

Bacillus subtilis
Corynebacterium aquaticum
Corynebacterium bovis

Corynebacterium diphtheriae
(uklju¢uju C. diphtheriae
subsp gravis, C. diphtheriae
subsp mitisi C. diphtheriae
subsp intermedius)
Corynebacterium genitalium
Corynebacterium

Jeikeium

Corynebacterium kutscheri
Corynebacterium
propinquum
Corynebacterium
pseudodiphtheriticum

Corynebacterium
pseudogenitalium

Corynebacterium
pseudotuberculosis
Corynebacterium renale
grupa

Corynebacterium vrste
(uklju¢uju C. aquaticum,
C. bovis, C. kutscheri,

C. propinquum,

C. pseudodiphtheriticum,
C. pseudotuberculosis,

C. renale, grupa C. striatumi
C. ulcerans)

Corynebacterium
striatum

Corynebacterium ulcerans
Enterococcus avium

Enterococcus casseliflavus/
gallinarum

Enterococcus durans
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Enterococcus hirae
Enterococcus raffinosus
Enterococcus solitarius
Erysipelothrix rhusiopathiae

Gardnerella vaginalis
Gemella haemolysans
Gemella morbillorum
Gemella vrste (uklju¢uju

G. haemolysansi
G. morbillorum)

Globicatella sanguis
Helcococcus kunzii
Lactococcus garvieae

Lactococcus lactis subsp.
cremoris

Lactococcus lactis subsp.
hordniae

Lactococcus lactis subsp. lactis
Lactococcus raffinolactis

Lactococcus vrste (ukljucuju
L. lactis subsp. cremoris,

L. lactis subsp. hordniae,

L. lactis subsp. lactis i

L. raffinolactis)

Leuconostoc citreum
Leuconostoc lactis

Leuconostoc mesenteroides
ssp. mesenteroides

Leuconostoc
pseudomesenteroides

Leuconostoc vrste (ukljucuju
L. citreum,

L. lactis, L. mesenteroides
subsp. mesenteroides i

L. pseudomesenteroides)

Listeria grayi 1

Listeria ivanovii subsp.
ivanovii

Listeria monocytogenes
Listeria murrayi
Micrococcus kristinae
Micrococcus luteus
Micrococcus lylae
Micrococcus roseus
Micrococcus sedentarius

Micrococcus vrste (uklju¢uju
M. kristinae, M. luteus,
M. lylae, M. roseus i

M. sedentarius)
Oerskovia vrste (uklju¢uju
O.turbatai

O. xanthineolytica)
Paenibacillus alvei
Paenibacillus macerans
Pediococcus damnosus
Pediococcus parvulus
Pediococcus pentosaceus
Pediococcus vrste (uklju¢uju
P.damnosus, P. parvulusi
P. pentosaceus)
Rhodococcus equi

Rothia dentocariosa
Staphylococcus aureus
Staphylococcus
auricularis
Staphylococcus capitis
(uklju¢uju S. capitis subsp.
capitisi S. capitis subsp.
ureolyticus)

Staphylococcus caprae
Staphylococcus carnosus

Staphylococcus cohnii
(ukljucuju S. cohniisubsp
cohniii S. cohnii subsp.
urealyticum)

Staphylococcus cohniisubsp.
cohnii

Staphylococcus cohnii subsp.
urealyticum

Staphylococcus

epidermidis

Staphylococcus equorum
Staphylococcus felis
Staphylococcus gallinarum
Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus hominis
Staphylococcus intermedius
Staphylococcus kloosii
Staphylococcus lentus

Staphylococcus
lugdunensis

Staphylococcus pasteuri !

Staphylococcus
saccharolyticus

Staphylococcus saprophyticus

Staphylococcus schleiferi
(ukljuuju S. schleiferisubsp.
coagulansi S. schleiferisubsp.
schleiferi)

Staphylococcus sciuri
Staphylococcus simulans
Staphylococcus vitulus
Staphylococcus warneri
Staphylococcus xylosus
Stomatococcus mucilaginosus
Streptococcus acidominimus

Streptococcus
agalactiae

Streptococcus anginosus

Streptococcus bovis (ukljucuju
S. bovis|iS. bovisll)

Streptococcus constellatus
Streptococcus cricetus !
Streptococcus crista
Streptococcus equi (ukljucuju
S. equisubsp. equii S. equi
subsp. zooepidemicus)
Streptococcus equi subsp.
equi

Streptococcus equi subsp.
zooepidemicus
Streptococcus equinus
Streptococcus gordonii
Streptococcus skupina C/ G
Streptococcus intermedius
Streptococcus milleri grupa
(ukljucuju S. anginosus, S.
constellatusi S. intermedius)
Streptococcus mitis

Streptococcus mitis grupa
(véetné S. mitis a S. oralis)

Streptococcus mutans

Streptococcus mutans grupa
(ukljuéuju S. cricetus,
S. mutansi S. sobrinus)

Streptococcus oralis

Streptococcus
parasanguis

Streptococcus
pneumoniae

Streptococcus porcinus
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius
Streptococcus salivarius
grupa (ukljuuju S. salivarius i
S. vestibularis)

Streptococcus sanguis

Streptococcus sanguis grupa
(ukljuéuju S. crista,

S. gordonii, S. parasanguis i
S. sanguis)

Streptococcus sobrinus
Streptococcus uberis
Streptococcus vestibularis
Turicella otitidis 1

KUUC 1 =
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Ove vrste imaju manje od 10 jedinstvenih profila BD BBL Crystal u trenuta¢noj podatkovnoj bazi.




Tablica 2

Nacela ispitivanja koristenih u sustavu BD BBL Crystal GP ID

Sm]estva.j Znacajka ispitivanja Kod Nacelo (Referenca)
na ploci
4A Negativna kontrola fluorescencije FCT Kontrola za standardizaciju rezultata
fluorescentnog supstrata.
2A 4MU-B-D-glukozid FGC
1A L-valin-AMC FVA
4B L-fenilalanin-AMC FPH
2B 4MU-a-D-glukozid FGS
1B L-piroglutaminska kiselina-AMC FPY Enzimska hidroliza amidne ili
- glikozidne veze dovodi do otpustanja
ac L-triptofan-AMC FTR fluorescentnoga kumarinskoga
2C L-arginin-AMC FAR derivata.>811,12.14.15
1C 4MU-N-acetil-B-D-glukozaminid FGA
4D 4MU-fosfat FHO
2D 4MU-B-D-glukuronid FGN
1D L-izoleucin FIS
4E Trehaloza TRE
2E Laktoza LAC
1E Metil-a i B-glukozid MAB
4F Saha-roza suc Upotreba ugljikohidrata uzrokuje nizu
2F Manitol MNT pH vrijednost i promjenu indikatora
1F Maltotrioza MTT (fenol crvena).’2:34.7.16
4G Arabinoza ARA
2G Glicerol GLR
1G Fruktoza FRU
4H p-nitrofenil-§-D-glukozid BGL Enzimska hidroliza bezbojnog akrilnog
supstituiranog glikozida oslobada zuti
2H p-nitrofenil-p-D-celobiozid PCE p-nitrofenol.5.9.12
Enzimska hidroliza bezbojnog
1H Prolin i leucin-p-nitroanilid PLN amidnog supstrata oslobada Zuti p-
nitroanilin.5.9.12
41 p-nitrofenil-fosfat PHO
21 p-nitrofenil-a-D-maltozid PAM Enzimska hidroliza bezbojnog akrilnog
supstituiranog glikozida oslobada zuti
1 o-nitrofenil-B-D-galaktozid (ONPG) i p-nitrofenil-a- p p-nitrofenol.5.9.12
. GO
D-galaktozid
Hidroliza uree i amonijak koji se tako
4) Urea URE dobiva mijenjaju boju indikatora pH
vrijednosti (bromtimol plava).2.6.10
2) Eskulin ESC Ka(_) posljedlca_ hldrollz_e_ esk\.jlln‘a nastaje
crni talog u prisutnosti iona zeljeza.!®
Uslijed upotrebe arginina dolazi do
1) Arginin ARG povecanja pH vrijednosti i do promjene
boje indikatora (bromkrezol ljubicasta).2
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Tablica 4

Tablica za kontrolu kvalitete sustava BD BBL Crystal GP ID nakon 18 - 20 h inkubacije u TSA Il ili krvnom agaru Columbia

Smijestaj nai Supstrat Kod Streptococcus
ploc pyogenes
ATCC 19615

4A Negativna kontrola fluorescencije FCT -
2A 4MU-B-D-glukozid FGC -
1A L-valin-AMC FVA +
48 L-fenilalanin-AMC FPH +
2B 4MU-a-D-glukozid FGS +
1B L-piroglutaminska kiselina-AMC FPY +
4C L-triptofan-AMC FTR +
2C L-arginin-AMC FAR +
1C 4MU-N-acetil-B-D-glukozaminid FGA -
4D 4MU-fosfat FHO +
2D 4MU-B-D-glukuronid FGN -
1D L-izoleucin FIS +
4E Trehaloza TRE +
2E Laktoza LAC +
1E Metil-o i B-glukozid MAB +
AF Saharoza suc +
2F Manitol MNT -
1F Maltotrioza MTT +
4G Arabinoza ARA

2G Glicerol GLR +
1G Fruktoza FRU +
4H p-n-p-B-D-glukozid BGL Vv
2H p-n-p-B-D-celobiozid PCE

1H Prolin i leucin-p-nitroanilid PLN +
41 p-n-p-fosfat PHO \Y
2l p-n-p-o-D-maltozid PAM —*
11 ONPG i p-n-p-a-D-galaktozid PGO

4) Urea URE -
2) Eskulin ESC -
1) Arginin ARG \

*=  varijabla kod ispitivanja iz krvnog agara Columbia




eiqun|o) esebe Bounsy zi efueanids| po ejqeflien =

A + + A DYV TIu1bIy T
- + A - oS3 uln3s3 rc
+ N N + 34N eain 14
A - - A 05d pizoyje|eb-q-n-d-u-d 1 5dNO L
= + N = INVd pizoyjew-g-»-d-u-d 14
+ A A A OHd 1e4s04-d-u-d 12
- - A A N1d pijiueonu-d-unna| T uljoid HL
- ¥ - - 3Dd pIzoiqo[3>-g-g-d-u-d HZ
+ + A - 199 pizoyn|b-g-g-d-u-d HY
+ + = + nyd ezopjniy Dl
+ + - + 1D [0133115 5¢
A - - - ViV ezoulqely Pl4
— T = + 1IN ©zoL}0} e\l 4l
+ + - - ININ CEN 17
+ + - + ons ezoleyes 4
+ + - - avIN p1zo)n|b-g 1 0-1dIN ElS
+ + - + ov1 ezopjeq El4
+ + - - ERIN ezojeyalL el
B B A - Sid upna|ozi- at
+ - - - NS4 pruoinyn|b-a-g-niNy ac
+ N N + OHA4 1e4s04-NINY av
- + + - V54 pluiwezon|b-g-g-|dde-N-NIAY ol
- - + A uve SNV-uluibie-] pY4
A + + - dld DINV-uejo1din-q o7
A + + - Add DINV-eul[3sy exsulweln|bolid-] gl
- + + *~ S$H4 p1zoyn[b-a-»-nINY a¢
- + + = Hdd SINV-UIUB[e[IUS)T av
- - A - VA4 DINV-ulleA-] vi
- + + - phE] pizoxn|b-a-g-nNiy vZ
= = = = 104 3lbUadsaI10N[} B]013U0Y euAnebaN 24
€E€0SEDDLV €EV6L DDIV 9178 DLV 82721 D01V
snsojAx siesaey sina1q sipiwiapids poy jensdng 1pojd eu feysafws
snxoxojfyders snzx030433u3 snjneg snxoxojfyders

eiquinjo) niebe wounn]

VSL n afpeqmjul y 0Z-81 uoxeu | do [e3sA1) 198 ad eARISNS 339H[EAY NJOIIUOY NUePOp ez IAsfos

S edy|qeL

10



Manufacturer / Mpouasoawuten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac
‘ / Gyarté / Fabbricante / ATkapywbl / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpoussoautens / Vyrobca /
Proizvodac / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk

de péremption / Upotrijebiti do / Felhasznalhatdsag datuma / Usare entro / [leitin naitganaHyra / Naudokite iki / Izlietot [idz /
Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se utiliza pana la / icnonb3oatb go / Pouzite do / Upotrebiti do /
Anvand fore / Son kullanma tarihi / Bukopucrtatu go\line
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
rrr-MM-a0 / rrrr-MM (MM = kpas Ha meceua)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)
JIJJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéAog Tou piva)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu 16pp)
AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)
EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = honap utolsé napja)
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
HOKAOK-AA-KK / HOKAOK-AA / (AA = aiifiblH COHbI)
MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)
GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)
JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)
AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)
rrr-MMm-aa / rerr-Mm (MM = koHel mecsiua)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)
YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)
PPPP-MM-O[1 / PPPP-MM (MM = kiHeUb micaus)

Catalog number / Katanoxen Homep / Katalogové ¢islo / Katalognummer / ApiBuog kataAdyou / Numero de catalogo /

Katalooginumber / Numéro catalogue / Katalo3ki broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / Katalogo numeris
/ Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Kataldégové &islo /
Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom

g Use by / Manonseaite go / Spottebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprjon éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date

Authorized Representative in the European Community / OTopusupan npefcrasuten B EBponeiickara obLHocT / Autorizovany
zastupce pro Evropském spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europaeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft / E§ouciodotnuévog avtimpdowtrog otnv Eupwraikry Koivétnta / Representante autorizado en
la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé pour la Communauté européenne /
Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselé az Eurépai K6z6sségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybIMAacTbifbIHAaFb! yakineTTi ekin / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais
parstavis Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU /
Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia /
Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomMoueHHbI npeactasuTens B EBponerickom coobliectse /
Autorizovany zastupca v Eurépskom spologenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnoBHoBaxeHWI1 NnpefcTaBHUK y kpaiHax €C

In vitro Diagnostic Medical Device / MeauuuHckv ypen 3a anarHocTtuka uH BUTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in
vitro | In vitro diagnostisk medicinsk anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTIKr 1aTpIKf cuokeur /
Dispositivo médico para diagndstico in vitro / In vitro diagnostika meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro /
Medicinska pomagala za In vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkéz / Dispositivo medicale per diagnostica in vitro /
YKacaHnpp! xaffaiiaa kypriseTiH MeauumMHanbIk AuarHocTvka acnabsl / In vitro diagnostikos prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto
in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie medyczne
do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeauumHckuia
npubop Ans AnarHocTukm in vitro / Medicinska pomdcka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku /
Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik / In Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz / Meguunuit npucTpiit ans aiarHocTuku in vitro

Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura
/ Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepatypaHb! wekTtey / Laikymo temperatiira / Temperatdras ierobeZojumi

/ Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatura

/ OrpaHunyenne Temnepatypsl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi /
OBMexeHHs1 Temnepatypu

A/W' Temperature limitation / TemnepatypHu orpanuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung /

Batch Code (Lot) / Kon Ha napTupata / Kéd (Eislo) SarZe / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg maprtidag (rapTida)
/ Cédigo de lote (lote) / Partii kood / Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / Partijos
numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) /
Kop naptum (not) / Koéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog naprii

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaBka B MHCTPyKLunTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZiti / Se

[:E] brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten / ZupBouAeurteite Tig 08nyieg 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 / Maitganany HyckaynbiFbIMeH TaHbIChIN anbiHel3 / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas
pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes
de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTteo no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte
uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari'na bagvurun / Ing. iHCTpyKUii 3 BUKOPUCTaHHSA

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

1"



