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Polski

PRZEZNACZENIE

System identyfikacji (ID) BD BBL™ Crystal™ Enteric/Nonfermenter (E/NF) stuzy do identyfikacji tlenowych bakterii Gram-ujemnych
nalezacych do rodziny Enterobacteriaceae, jak réwniez niektorych czesciej izolowanych Gram-ujemnych fermentujgcych

i niefermentujgcych glukozy laseczek.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

System BD BBL Crystal E/NF ID jest zminiaturyzowanym zestawem identyfikacyjnym. Wiele z uzytych testéw to modyfikacje metod
klasycznych. Zaliczajg sie do nich testy fermentacji, utleniania, rozktadu i hydrolizy r6znych substancji. Dodatkowo, w celu wykrycia
enzymow, dzieki ktérym bakterie metabolizujg rézne substraty, uzywane sg substraty zwigzane z chromogenami’-5.

Zestaw BD BBL Crystal E/NF ID obejmuje: (i) pokrywki panelowe BD BBL Crystal E/NF, (ii) podstawki BD BBL Crystal oraz

(iii) probowki z ptynem inokulacyjnym (IF) BD BBL Crystal Enteric/Stool ID. Pokrywka zawiera 30 odwodnionych substratow na
koncowkach plastikowych zgbkéw. Podstawka zawiera 30 studzienek reakcyjnych. Inokulum testowe sporzadzone jest z ptynu
inokulacyjnego i uzywane jest do wypetnienia wszystkich 30 studzienek w podstawce. Po dopasowaniu i zatrzasnieciu pokrywki
i podstawki inokulum testowe nasgcza suche substraty i inicjuje reakcje testowe.

Po uptywie okresu inkubacji nalezy sprawdzié, czy nastgpita zmiana koloru studzienek. Zmiana zabarwienia wynika z aktywnosci
metabolicznej drobnoustrojow. Otrzymany wzor 30 reakcji konwertowany jest do 10-cyfrowego numeru profilu, ktéry uzywany jest
jako podstawa identyfikacji.6 Wzory reakgji biochemicznych i enzymatycznych 30 substratow BD BBL Crystal E/NF ID dla rozmaitych
drobnoustrojéow przechowywane sg w bazie danych BD BBL Crystal E/NF ID. Identyfikacja wynika z analizy poréwnawczej wzoréw
reakcji badanych izolatéw z tymi, ktére przechowywane sg w bazie danych. Petna lista grup taksonomicznych obejmujgca aktualng
baze danych E/NF przedstawiona jest w tabeli 1.

ZASADY PROCEDURY

Testy uzywane w systemie BD BBL Crystal E/NF ID opierajg sie na wykrywaniu za pomocg systeméw réznych wskaznikéw
wykorzystania i rozktadu przez bakterie okreslonych substratéw. Reakcje fermentacji wykrywajg zdolno$¢ izolatéw do
metabolizowania weglowodanéw w warunkach braku dostepu tlenu atmosferycznego, a reakcje utleniania oparte sa na zdolnosci
drobnoustrojéw do metabolizowania substratu z udziatem tlenu jako ostatecznego akceptora elektronu. Obie reakcje wykrywane
sg zazwyczaj przy uzyciu wskaznika pH znajdujgcego sie w substracie testowym. Substraty chromogenne pod wptywem
hydrolizy wywotujg zmiane zabarwienia, ktéra moze by¢ wykryta wzrokowo. Dodatkowo istniejg inne testy, ktére wykrywaja
zdolnos¢ organizmu do hydrolizy, rozktadu, redukgji lub innego sposobu wykorzystania substratu wchodzgcego w skfad systemu
BD BBL Crystal ID. Reakcje wykorzystywane przez rézne substraty oraz krotkie wyjasnienie zasad stosowanych w niniejszym
systemie opisane sg w czesci ,Odczynniki”.

ODCZYNNIKI

Panel BD BBL Crystal E/NF ID zawiera 30 enzymatycznych i biochemicznych substratéw opisanych ponizej. Lokalizacja panelu
oznacza rzad oraz kolumne, w ktorych umieszczona jest studzienka (na przyktad: 1J odnosi sie do rzedu 1 w kolumnie J).

Srodki ostroznosci: Do uzycia w diagnostyce in vitro.



Odczynniki oraz zasady testow wchodzacych w sktad systemu BD BBL Crystal E/NF ID System

Lokalizacja Skladnik aktywny Symbol llosé — okoto Dodatni Ujemny Zasada
panelu (9/10 ml) (Referencja)
4A  Arabinoza ARA 35 Zioty/z6tty pomaraficzowy/
czerwony
4B Mannoza MNS 3,0 Zioty/zotty pomaranczowy/
czerwony
4C Sacharoza SuC 2,8 Zloty/zotty pomaranczowy/
czerwony
4D Melibioza MEL 1,0 ztoty/zotty pomaranczowy/
czerwony
- Wykorzystanie
.. omaranczowy/
4 Ramnoza RHA 3.0 Zloty/zoty P czerwony ' weglowodanéw powoduie
. / obnizenie pH oraz zmiane
4F  Sorbitol SOR 3,5 Zioty/zotty pomaranczowy/  iqyiatora (czerwien
czervyony fenolowa)7-10.
4G Mannitol MNT 1,8 Zloty/zotty pomaranczowy/
czerwony
4H Adonitol ADO 2,5 zloty/zotty pomaranczowy/
czerwony
4] Galaktoza GAL 1,5 zloty/zotty pomaranczowy/
czerwony
4J Inozytol INO 1,3 Zloty/zotty pomaranczowy/
czerwony
2A p-n-p-fosforan PHO 0,025 z0tty bezbarwny Enzymatyczna hydroliza
2B p-n-p a-B-glukozyd BGL 0,025 Zotty bezbarwny bezbarwnego arylu

podstawionego glikozydem

lub estrem fosforanowym

2C p-n-p-B-galaktozyd NPG 0,06 zotty bezbarwny powoduje uwolnienie
zottego p-nitrofenolu-5.
Enzymatyczna hydroliza
bezbarwnego substratu

2D Nitroanilid proliny PRO 0,07 z6ity bezbarwny amidowego powoduje

uwolnienie zottej

p-nitroaniliny1-5,

2E p-n-p-bisfosforan BPH 0,02 z06Mty bezbarwny

2F  p-n-p ksylozyd BXY 0,03 Z6lty bezbarwny Enzymatyczna hydroliza

2G  p-n-p-o-arabinozyd AAR 0,03 zotty bezbarwny Eigts)taarvv:ir:;%c;:giukozydem

2H p-n-p-fosforylocholina PHC 0,03 z6Mty bezbarwny lub estrem fosforanowym

2| p-n-p-B-glukuronid GLR 0,02 Z6ity bezbarwny powoduje uwolnienie
-n-p-N- 26 -ni 1-5

2J p-n-p-N NAG 0.04 solty bezbarwny z6ttego p-nitrofenolu’-5.

acetyloglukozaminid

Enzymatyczna hydroliza
bezbarwnego substratu

1-L-glutamylo-p- GGL 0,03 Zotty bezbarwny amidowego powoduje

1A

nitroanilid RO
uwolnienie zéttej
p-nitroaniliny -5,
Hydroliza eskuliny
brazowy/ w obecnosci jonu
1B Eskulina ESC 0,14 azowy. jasny/stomkowy  zelazowego powoduje
kasztanowy :
powstanie czarnego
osadu'l.
Oksydacyjna deaminacja
-nitro-DL- zloty/ : feor:/)v/(l)(ijaul"a‘er]lnwyobecnos'ci
1c P ) PHE 0,1 ciemno Zotty powoduje,
fenyloalanina . jonéw zelazowych,
pomaranczowy

wystgpienie brgzowego
zabarwienia’ 11,




Lokalizacja Skladnik aktywny Symbol llosé — okoto Dodatni Ujemny Zasada
panelu (g/10 ml) (Referencja)

Hydroliza mocznika

i powstajgcy amoniak
z6tty/zielony powodujg zmiane barwy

wskaznika pH (bfekit

bromotymolowy)7.11.12,

W wyniku degradacji

glicyny powstajg alkaliczne
z6Mty/zielony metabolity zmieniajgce
barwe wskaznika (bfekit
bromotymolowy)13.
W wyniku wykorzystania
cytrynianu powstajg
alkaliczne metabolity
zmieniajgce barwe
wskaznika (btekit
bromotymolowy)7.14.
W wyniku wykorzystania
malonianu powstajg
alkaliczne metabolity
zmieniajgce barwe
wskaznika (btekit
bromotymolowy)1.

Chlorek Redukcja reszt tetrazolium
1H . . TTC 0,15 rézowy* przezroczysty powoduje powstanie
trifenylotetrazolium
czerwonego formazanu3.

11 Arginina ARG 1,5 czerwony/purpurowy  zotty/brgzowy Katabolizm w warunkach
beztlenowych powoduje
wzrost pH i zmiane barwy
wskaznika (purpura
bromkrezolowa)715.

niebieskawozielony/

1D Mocznik URE 0,2 A
niebieski

niebieskawozielony/

1E  Glicyna GLY 0,7 niebieski

niebieskawozielony/

1F Cytrynian CIT 0,8 niebieski

26ity/zielony

niebieskawozielony/

1G Kwas malonowy MLO 1,5 niebieski

z6ity/zielony

1J Lizyna LYS 0,5 czerwony/purpurowy  zotty/bragzowy

*Osad moze nie by¢ widoczny.

Po uzyciu wszystkie materiaty zakazne, takie jak ptytki, wymazéwki, probéwki z inokulum, papierowe filtry uzywane do testéw na
oksydaze lub indol oraz panele BD BBL Crystal muszg by¢ przed usunieciem lub spaleniem wyjatowione w autoklawie.

PRZECHOWYWANIE | SPOSOB POSTEPOWANIA/DOPUSZCZALNY OKRES MAGAZYNOWANIA

Po otrzymaniu zestaw BD BBL Crystal E/NF nalezy przechowywaé w temperaturze 2—25°C. NIE ZAMRAZAC. Jesli zestaw lub jego
czesci przechowywane sg w lodowce, przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ je do temperatury pokojowe;j.

Pokrywki: Pokrywki pakowane sg pojedynczo i muszg by¢ przechowywane nieotwarte. Nalezy wzrokowo oceni¢ opakowanie

pod katem dziur lub peknig¢ folii zewnetrznej. Jezeli opakowanie wydaje sie by¢ uszkodzone, panelu nie nalezy uzywac. Plytki
znajdujgce sie w oryginalnym opakowaniu, przechowywane w zalecanych warunkach zachowajg oczekiwang reaktywnos¢ do
uptywu daty waznosci.

Podstawki: Podstawki pakowane sg w dwdéch zestawach po dziesig¢ sztuk na tacach inkubacyjnych BD BBL Crystal. Podstawki
ustawione sg strong roboczg w dét, aby zminimalizowac¢ ryzyko zanieczyszczenia drogg powietrzng. Nieuzywane podstawki nalezy
przechowywac na tacy, w plastikowej torebce. Puste tace powinny by¢ uzyte do inkubacji paneli.

Ptyn inokulacyjny: Ptyn inokulacyjny (IF) BD BBL Crystal Enteric/Stool ID pakowany jest w dwa zestawy po dziesie¢ probéwek.
Nalezy wzrokowo sprawdzi¢ probowki pod katem obecnosci peknie¢, przeciekow itp. Nie uzywac, jesli stwierdza sie przeciek,
probdwka lub nasadka sg uszkodzone lub gdy widoczne sg oznaki zanieczyszczenia (np. zamglenie, zmetnienie). Data waznosci
znajduje sie na etykiecie probowki. Ptyn inokulacyjny BD BBL Crystal Enteric/Stool ID moze by¢ uzywany zaréwno z panelami
BD BBL Crystal E/NF, jak i RS/E.

POBIERANIE PROBEK | POSTEPOWANIE Z NIMI

Systemy BD BBL Crystal ID nie sg przeznaczone do bezposredniego uzycia z probkami klinicznymi. Nalezy uzywac¢ izolatow

z ptytek z podtozem agarowym z krwig, takich jak BD Trypticase™ Soy Agar with 5% Sheep Blood. Dopuszczalne jest rowniez
stosowanie ptytek z podtozem MacConkey’a. Izolat testowy musi pochodzi¢ z czystej, nie starszej niz 24 godziny hodowli. Do
przygotowania inokulum nalezy uzywac wytgcznie wymazoéwek bawetnianych, gdyz niektére wymazowki poliestrowe mogag
powodowac problemy przy inokulacji paneli. (Patrz ,Ograniczenia procedury”.) Po wyjeciu pokrywek z zapieczetowanych torebek,
w celu zapewnienia odpowiedniej doktadnosci badania nalezy zuzy¢ je w ciggu 1 godziny. Plastikowa ostonka powinna zosta¢ na
pokrywce, az do momentu jej uzycia.



Stosowany inkubator powinien by¢ wyposazony w system nawilzania, aby zapobiec odparowaniu ptynu ze studzienek w trakcie
inkubacji. Zalecany poziom wilgotnosci wynosi 40-60%. Uzyteczno$¢ systemow BD BBL Crystal ID lub jakiejkolwiek innej procedury
diagnostycznej wykonywanej na prébkach klinicznych uzalezniona jest od jakosci samych prébek. Szczegdlnie zalecane jest
stosowanie przez laboratoria metod omowionych w Manual of Clinical Microbiology dotyczacych pobierania prébek, transportu oraz
inokulacji na pierwotnych podtozach izolujgcych8.

PROCEDURA TESTOWA

Dostarczane materiaty: Zestaw BD BBL Crystal Enteric/NF:

20 pokrywek panelowych BD BBL Crystal Enteric/NF,

20 podstawek BD BBL Crystal,

20 probéwek z ptynem inokulacyjnym BD BBL Crystal Enteric/Stool ID. W kazdej probéwce znajduje sie okoto 2,2 +0,1 ml ptynu
inokulacyjnego zawierajgcego: NaCl 8,50 g, kwas 3-morfolinopropanosulfonowy 0,8372 g, wode oczyszczong do 1 000 ml.

2 tace inkubacyjne,

1 tablet wynikow BD BBL Crystal E/NF Report Pad.

Materiaty wymagane, ale niedostarczane: Jatowe bawetniane wymazowki (nie uzywac wymazowek poliestrowych); inkubator

(35-37°C) bez obiegu CO, (wilgotno$¢ 40-60%); czytnik paneli BD BBL Crystal Light Box/Panel Viewer (zawiera diagram

reakcji barwnych BD BBL Crystal Color Reaction Charts) oraz elektroniczng ksigzke kodow BD BBL Crystal ID System

Electronic Codebook lub ksigzke kodéw BD BBL E/NF Manual Codebook (zobacz cze$¢ ,Dostepnosc”) lub automatyczny czytnik

BD BBL Crystal AutoReader; nieselektywne podioze (np. ptytka z podtozem agarowym z krwig, taka jak BD Trypticase Soy Agar with

5% Sheep Blood); zakraplacze z odczynnikiem indolowym BD BBL DMACA Indole Reagent Droppers; zakraplacze z odczynnikiem

oksydazowym BD BBL Oxidase Reagent Droppers (zobacz czes$¢ ,Dostepnosc”).

Ponadto do przygotowania i przechowywania prébek klinicznych oraz pracy z nimi wymagane jest niezbgedne wyposazenie oraz

sprzet laboratoryjny uzywany.

Procedura testowa: System BD BBL Crystal E/NF ID wymaga wynikéw testu oksydazy oraz indolu. Przed inokulacjg paneli

BD BBL Crystal E/NF nalezy wykonac test na oksydaze oraz indol, uzywajac hodowli bakteryjnej z podtoza nieselektywnego, nie

starszej niz 24 godziny. Wykonac testy na oksydaze oraz indol zgodnie z instrukcjami znajdujgcymi sie w ulotce dotgczonej do

niniejszych odczynnikow.

Zobacz diagram z ilustracjami procedur.

1. Wyjaé pokrywki z torebek. Wyrzuci¢ $rodek pochtaniajgcy wilgoé. Po rozpakowaniu pokrywki muszg by¢ uzyte w ciggu
1 godziny. Nie uzywac¢ panelu, jesli w opakowaniu nie byto srodka pochtaniajacego wilgoé. Zobacz rys. A.

2. Probdwke inokulacyjng oznaczy¢ numerem prébki pobranej od pacjenta. Stosujac sie do zasad aseptyki, koncem sterylnej
bawetnianej wymazowki (nie uzywaé wymazowek poliestrowych), drewnianego aplikatora lub jednorazowej plastikowej ezy
pobra¢ jedng dobrze wyodrebniong duza (Srednicy 2—3 mm lub wiekszej) kolonie (lub 4—5 mniejszych kolonii o takim samym
wygladzie) z ptytki z podtozem zawierajgcym krew, takim jak na przyktad BD Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood.
Dopuszczalne jest rowniez stosowanie ptytek z podtozem MacConkey’a.

Wykona¢ zawiesine kolonii w probowce z ptynem inokulacyjnym BD BBL Crystal Enteric/Stool.
Ponownie zamkna¢ proboéwke i wirowac przez okoto 10—15 s.

Boczng $cianke podstawki oznaczy¢ numerem probki pobranej od pacjenta.

WIlac cate inokulum do wyznaczonego miejsca w podstawce. Zobacz rys. B.

Przytrzyma¢ podstawke obiema rekami i delikatnie przetoczy¢ inokulum wzdtuz rowkéw, az do wypetnienia wszystkich
studzienek. Zla¢ nadmiar ptynu do miejsca docelowego i umiesci¢ podstawke na szczycie stojaka. Zobacz rys. C.

Wyréwnac pokrywke, tak aby jej oznaczona krawedz znalazta sie na szczycie miejsca docelowego podstawki. Zobacz rys. D.

Docisng¢, az bedzie wyczuwalny lekki opor. Umiesci¢ kciuki skierowane ku srodkowi panelu na krawedzi pokrywki po obu
stronach panelu i rownoczesnie naciskac¢, az pokrywka zatrzasnie sie w odpowiednim miejscu (bedg styszalne dwa ,kliknigcia”).
Zobacz rys. E.

Plytka kontrolna: Uzywajgc sterylnej ezy, pobra¢ niewielkg krople z probéwki zawierajgcej ptyn inokulacyjny (przed inokulacjg
podtoza lub po niej) i wykona¢ posiew na skos agarowy lub ptytke (jakiekolwiek odpowiednie podioze) w celu sprawdzenia
czystosci. Probéwke po ptynie inokulum oraz korek nalezy wyrzuci¢ do pojemnika do utylizacji odpadéw skazonych biologicznie.
Inkubowac¢ skos lub ptytke w inkubatorze bez obiegu CO, przez 18-24 godz. w temperaturze 35-37°C. Jesli jest to wymagane,
ptytka kontrolna lub skos mogg by¢ takze wykorzystane do wykonania dodatkowych testéw lub badan serologicznych.

Okres inkubacji: Umiesci¢ inokulowane panele na tacach inkubacyjnych. Na jednej tacy moze zmiescic¢ sie dziesie¢ paneli

(5 rzedow po 2 panele). Wszystkie panele do inkubacji powinny by¢ odwrécone (wigksze okienka skierowane do gory; etykieta
skierowana w dét) i umieszczone w inkubatorze bez obiegu CO, przy wilgotnosci 40-60%. Podczas inkubacji tace nie powinny by¢
uktadane w stos wyzszy niz dwie warstwy. Czas inkubacji paneli E/NF wynosi 18-20 godz. w temperaturze 35-37°C. Zobacz rys. F.

Odczytywanie: Po zalecanym okresie inkubacji wyja¢ panele z inkubatora. Odczytu nalezy dokonywac z odwroconych paneli
(wieksze okienka skierowane do gory, etykiety skierowane w dot) przy uzyciu BD BBL Crystal Light Box lub czytnika Panel Viewer.
Zobacz rys. G. Aby zinterpretowa¢ reakcje, zobacz diagram reakcji barwnej i (lub) diagram zamieszczony w czesci ,Odczynniki”.
Zarejestrowac reakcje w tablecie wynikéw BD BBL Crystal E/NF Report Pad. Opcjonalnie mozna odczyta¢ panele za pomoca
automatycznego czytnika BD BBL Crystal Autoreader.

Obliczanie numeru profilu BD BBL Crystal: Kazdy wynik testu, ktory zostanie uznany za dodatni, otrzymuje wartos¢ 4, 2 lub

1, odpowiednio do rzedu, w ktérym ten test sie znajduje. Warto$¢ 0 (zero) przyznawana jest kazdemu wynikowi ujemnemu. Cyfry
(wartosci) wynikajace z kazdej reakcji dodatniej w kazdej z kolumn dodawane sg do siebie. Generowana jest 10-cyfrowa liczba,
ktéra jest numerem profilu.

No o krow
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Przyktad: A B C D E F G H | J
4 + + + - - + + - + -
2 - - + - + - - + + -
1 + - — — - - — + + +
Profil 5 4 6 0 2 4 4 3 7 1

W celu uzyskania identyfikacji otrzymany numer profilu, a takze wyniki testéw dodatkowych (indolu i oksydazy) powinny zosta¢
wprowadzone do komputera, na ktérym zainstalowano elektroniczng ksiazke kodow systemu BD BBL Crystal ID. Dostepna jest
réwniez ksigzka kodow. Jesli nie ma mozliwosci uzycia komputera, w celu uzyskania pomocy w identyfikacji nalezy skontaktowaé
sie z serwisem technicznym firmy BD. Jesli uzywa sie automatycznego czytnika BD BBL Crystal Autoreader, komputer bedzie
identyfikowat drobnoustroje automatycznie.

Kontrola jakosci przez uzytkownika: Wykonanie ponizszego testu kontroli jakosci jest zalecane dla kazdej partii paneli —

1. Skonfigurowa¢ panel BD BBL Crystal E/NF z Klebsiella pneumoniae ATCC® 33495 zgodnie z zalecang procedurg (zobacz czesé
4Procedura testowa”).

2. Panel nalezy inkubowa¢ przez 18-20 godzin w temp. 35-37°C.

3. Odczyta¢ panel przy uzyciu BD BBL Crystal Light Box lub czytnika Panel Viewer oraz diagramu reakcji barwnych BD BBL Crystal
E/NF Color Reaction Chart; odnotowac¢ reakcje, uzywajgc tabletu wynikow BD BBL Crystal E/NF Report Pad. Alternatywnie
mozna uzy¢ automatycznego czytnika BD BBL Crystal Autoreader.

4. Poréwnac¢ odnotowane reakcje z wymienionymi w tabeli 2. Jesli otrzymano sprzeczne wyniki, potwierdzi¢ czystos¢ szczepu
kontroli jakosci przed skontaktowaniem sie z obstugg techniczng BD.

Oczekiwane wyniki dodatkowych testéw szczepow kontroli jako$ci sg réwniez wymienione w tabeli 2.

OGRANICZENIA PROCEDURY

System BD BBL Crystal E/NF ID jest opracowany dla okreslonych grup taksonomicznych E/NF. Niniejszy system nie jest
przewidziany do stosowania w przypadku grup taksonomicznych innych niz wymienione w tabeli 1.

W systemach identyfikacji BD BBL Crystal wykorzystano zmodyfikowane mikrosrodowisko, tak wiec spodziewane wartosci dla
poszczegdlnych testdw moga rozni¢ sie od informacji ustalonych uprzednio przy uzyciu konwencjonalnych reakcji testowych.
Doktadnosc¢ systemu identyfikacyjnego BD BBL Crystal E/NF oparta jest na statystycznym zastosowaniu specjalnie opracowanych
testéw oraz na wytgcznej bazie danych.

W przypadku, gdy dostepne sg antysurowice, identyfikacja biochemiczna wybranych drobnoustrojéw, takich jak Salmonella,
Salmonella podgrupa 3, Shigella, enteropatogenne szczepy Escherichia coli A-D oraz Vibrio cholerae, powinna zosta¢ rozszerzona
o analize antygenowg916.

Do przygotowania zawiesiny inokulum nalezy uzywa¢ wytagcznie wymazéwek bawetnianych, gdyz niektére wymazowki poliestrowe
mogg powodowac zwigkszenie lepkosci ptynu inokulacyjnego. Moze to by¢ przyczyng niewystarczajgcego wypetnienia studzienek
przez ptyn inokulacyjny. Po wyjeciu pokrywek z zapieczetowanych torebek nalezy zuzy¢ je w ciggu 1 godziny w celu zapewnienia
odpowiedniej doktadnosci badania. Plastikowa ostonka powinna zosta¢ na pokrywce, az do momentu jej uzycia.

Inkubator, w ktérym umieszczono panele, powinien by¢ wyposazony w system nawilzania, aby zapobiec odparowaniu ptynu
inokulacyjnego ze studzienek w trakcie inkubacji. Zalecany poziom wilgotnosci wynosi 40—60%.

Inokulowane panele do inkubacji powinny by¢ odwrécone (wieksze okienka skierowane do gory, etykieta skierowana w doét),
aby maksymalnie zwigkszy¢ skutecznos¢ substratow.

Kolonie powinny by¢ pobierane z ptytek z podtozem agarowym z krwig, takich jak BD Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood.
Dopuszczalne jest rowniez stosowanie ptytek z podtozem MacConkey’a.

Systemy identyfikacji BD BBL Crystal NIE SA przeznaczone do bezposredniego uzycia z prébkami klinicznymi.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Powtarzalnos¢: W niezaleznym badaniu, w ktérym udziat wziety trzy (3) laboratoria kliniczne, odtwarzalno$¢ reakcji (30) substratow
E/NF badana byta powtarzanymi testami. Odtwarzalno$¢ reakcji poszczegdinych substratéw wynosita od 96,3% do 100%. Catkowita
odtwarzalno$¢ panelu BD BBL Crystal E/NF okreslona zostata na 99,6%.

Doktadnos¢ identyfikacji: Dziatanie systemu BD BBL Crystal E/NF ID zostato poréwnane z aktualnie dostepnymi na rynku
systemami przy uzyciu izolatéw z materiatu klinicznego i czystych kultur laboratoryjnych.

W badaniu wewnetrznym oceniono wydajno$¢ BD BBL Crystal E/NF. Przeanalizowano wyniki 169 jelitowych i niejelitowych izolatow
testowych (reprezentujgcych 45 gatunkéw). Niezgodne identyfikacje objasniano przy uzyciu innych komercyjnych systemoéw. Wyniki
podano ponizej:

ID bez koniecznosci

_ X ID — z wykonaniem BRAK ID lub
N=169 wykonywania ¢!odatkowych dodatkowych testow btedna identyfikacja
testow
BD BBLCrystal E/NF 163 (96,4%) 167 (98,8%) 2 (1,2%)

Wydajnos¢ testu BD BBL Crystal Enteric/Nonfermenter ID oceniona zostata w trzech niezaleznych laboratoriach klinicznych3. Do
ustalenia cech wydajnosci uzyte zostaty zaréwno izolaty dostarczane do laboratorium klinicznego, jak rowniez izolaty uprzednio
zidentyfikowane w os$rodkach bioragcych udziat w badaniu i przez nie wybrane.



Sposrod 299 swiezych klinicznych izolatow testowych badanych przy uzyciu dostepnych w danych laboratoriach metod
identyfikacyjnych, system BD BBL Crystal prawidtowo podat wyniki w 96,7% (289), wtaczajac w to 16 przypadkoéw, w ktérych
zidentyfikowano dwa lub trzy organizmy i w ktérych, w celu rozstrzygniecia, wymagane byto wykonanie dodatkowych testow.

Sposréd 291 uprzednio zidentyfikowanych szczepdw, ktérych identyfikacja potwierdzona byta przy uzyciu dostepnych w danych
laboratoriach metod identyfikacyjnych, system BD BBL Crystal ID prawidtowo podat wyniki w 96,9% (282), wigczajac w to

8 przypadkow, w ktorych zidentyfikowano dwa lub trzy drobnoustroje i w ktorych, w celu rozstrzygniecia, wymagane byto wykonanie
dodatkowych testow13.

DOSTEPNOSC

Nr kat.  Opis Nr kat.  Opis

245000 System do identyfikacji drobnoustrojow jelitowych/ 245002 Ksigzka koddéw systemu identyfikacji
niefermentacyjnych BD BBL™ Crystal™ E/NF Enteric/ BD BBL™ Crystal™ Identification Systems Enteric/
Nonfermenter ID System, 1 komplet. Nonfermenter Manual Codebook.

245031  Czytnik BD BBL™ Crystal™ Panel Viewer, model 245029  Ptyn inokulacyjny BD BBL™ Crystal™ Enteric ID
amerykanski, 110 V, 60 Hz. Inoculum Fluid, 10.

245032 Czytnik BD BBL™ Crystal™ Panel Viewer, model 221239 Podtoze agarowe z krwig BD Trypticase™ Soy Agar
europejski, 220 V, 50 Hz. with 5% Sheep Blood, pakowane po 20 ptytek.

245033 Czytnik BD BBL™ Crystal™ Panel Viewer, model 221261 Podioze agarowe z krwig BD Trypticase™ Soy Agar
japonski, 100 V, 50/60 Hz. with 5% Sheep Blood, pakowane po 100 ptytek.

245034  Czytnik BD BBL™ Crystal™ Panel Viewer Longwave 261187  Zakraplacze z odczynnikiem indolowym
UV Tube. BD BBL™ DMACA Indole Reagent Droppers, 50 szt.

245036  Czytnik BD BBL™ Crystal™ Panel Viewer White 261181  Zakraplacze z odczynnikiem oksydazowym
Light Tube. BD BBL™ Oxidase Reagent Droppers, 50 szt.
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Roézne laseczki Gram-ujemne
Nr diagramu 1 (Ruchome dzieki wiciom okotorzesnym)

MOCZNIK
+ T —
[ 1
REDUKCJA REDUKCJA
AZOTANOW AZOTANOW
+ I - + I -
I 1 [ 1
GLUKOZA KSYLOZA Alcaligenes
(1% w oFBM) |  CDC GrupalVe-2 (1% W OFBM) faecalis
R — 1
Ochrobactrum Bordetella Alcaligenes PRODUKCJA
anthropi bronchiseptica xylosoxidans podgat. | GAZOW Z AZOTANU
xylosoxidans
+ | —
I 1
Alcaligenes Alcaligenes
OFBM = Podtoze podstawowe utleniajgco-fermentacyjne xylosoxidans podgat.  piechaudii
denitrificans
Rézne laseczki Gram-ujemne
Nr diagramu 2 (Ruchome dzieki wiciom zlokalizowanym na biegunach)
GLUKOZA
(1% W OFBM)
+ I —
I 1
MANNOZA FRUKTOZA
(1% W OFBM) (1% W OFBM)
+ I - + I -
[ 1 I 1
MANNITOL WZROST NA
ARGININA MOCZNIK (1% W OFBM) PODLOZU MACCONKEY’A
+ — + — + —
WZROST Burkholderia Cqmamonas WZROST NA LICZBA | Methylobacterium
W TEMPERATURZE 42°C | picketti acidovorans PODLOZU WICI podgat.
MACCONKEY’A
+ — + — + — 1 >1
—
Pseudomonas JELATYNA Methylobacterium Pseudomonas Methylobacterium Pseudomonas Comamonas
mendocina podgat. pseudoalcaligenes podgat. alcaligenes testosteroni
—
Pseudomonas Pseudomonas Pseudomonas .
fluorescens putida pseudoalcaligenes OFBM = Podfoze podstawowe

Rézne laseczki Gram-ujemne
Nr diagramu 3 (Nieruchome)

utleniajgco-fermentacyjne

KATALAZA
+ I —
[ 1
ZELATYNA Eikenella
corrodens
+ —
T 1
Moraxella DEAMINAZA
lacunata FENYLOALANINY
+ [a—
I 1
Oligella Moraxella
urethralis osloensis

Pismiennictwo:

1. Gilardi, G.L., Identification of Glucose-Nonfermenting Gram-Negative Rods, 1/90

2. Manual of Clinical Microbiology, 5th Edition, American Society for Microbiology,

Washington, D.C., 1991



Tabela 1

Gatunki identyfikowane przez system BBLCrystal E/NF ID System

Acinetobacter baumannii
Acinetobacter Iwoffii

Aeromonas caviae
Aeromonas hydrophila
Aeromonas sobria
Aeromonas veronii

Agrobacterium tumefaciens

Burkholderia cepacia
Burkholderia pseudomallei

Cedecea davisae

Cedecea lapagei

Cedecea neteri
Chromobacterium violaceum
Chryseomonas luteola

Citrobacter amalonaticus
Citrobacter freundii
Citrobacter koseri

Edwardsiella hoshinae
Edwardsiella tarda

Enterobacter aerogenes
Enterobacter asburiae
Enterobacter cloacae
Enterobacter gergoviae
Enterobacter sakazakii
Enterobacter taylorae

Escherichia coli

Escherichia coli grupa serologiczna O111
Escherichia coli grupa serologiczna O157

Escherichia coli AD
Escherichia fergusonii
Escherichia hermanii
Escherichia vulneris
Ewingella americana
Flavimonas oryzihabitans
Flavobacterium breve
Flavobacterium gleum

Flavobacterium indologenes
Flavobacterium meningosepticum
Flavobacterium odoratum

Hafnia alvei

Klebsiella ornithinolytica
Klebsiella oxytoca
Klebsiella ozaenae
Klebsiella pneumoniae
Klebsiella rhinoscleromatis

Kluyvera ascorbata
Kluyvera cryocrescens

Leclercia adecarboxylata
Moellerella wisconsensis
Morganella morganii
Pantoea agglomerans

Pasteurella aerogenes
Pasteurella haemolytica
Pasteurella multocida

Plesiomonas shigelloides

Proteus mirabilis
Proteus penneri
Proteus vulgaris

Providencia alcalifaciens
Providencia rettgeri
Providencia rustigianii
Providencia stuartii

Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas diminuta
Pseudomonas fluorescens
Pseudomonas gladioli
Pseudomonas paucimobilis
Pseudomonas putida
Pseudomonas stutzeri
Pseudomonas vesicularis

Rahnella aquatilis
Salmonella arizone

Salmonella choleraesuis
Salmonella Paratyphi A
Gatunki Salmonella
Salmonella Typhi
Serratia ficaria

Serratia fonticola
Serratia liquefaciens
Serratia marcescens
Serratia odorifera 1
Serratia odorifera 2
Serratia plymuthica
Serratia rubidaea

Shewanella putrefaciens

Shigella dysenteriae

Gatunki Shigella (S. boydii, S. flexneri)
Shigella sonnei
Sphingobacterium multivorum
Stenotrophomonas maltophilia
Tatumella ptyseos

Vibrio alginolyticus

Vibrio cholerae

Vibrio damsela

Vibrio fluvialis

Vibrio hollisae

Vibrio metschnikovii

Vibrio mimicus

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Weeksella virosa/zoohelcum

Yersinia enterocolitica grupa
(Y. enterocaolitica, Y. frederiksenii,
Y. intermedia, Y. Kristensenii)
Yersinia pseudotuberculosis
Yokenella regensburgei
Rézne laseczki Gram-ujemne’

1 ,Rozne laseczki Gram-ujemne” to okreslenie grupy gatunkéw oksydazododatnich wzglednie nieaktywnych i nierozréznialnych
w systemie BD BBL Crystal Enteric/Nonfermenter ID System. Tabele 1 i 2 w tej ulotce zawierajg informacje pozwalajgce na
bardziej szczegoétowg identyfikacje w sytuacji, gdy pierwsza identyfikacja wykaze ,R6zne laseczki Gram-ujemne”.

Do grupy ,,R6zne laseczki Gram-ujemne” naleza:

Alcaligenes faecalis
Alcaligenes piechaudii

Alcaligenes xylosoxidans podgat. denitrificans
Alcaligenes xylosoxidans podgat. xylosoxidans

Bordetella bronchiseptica
Burkholderia pickettii
CDC, grupa IV C-2
Comamonas acidovorans
Comamonas testosteroni
Eikenella corrodens

Gatunki Methylobacterium
Moraxella lacunata

Moraxella osloensis
Ochrobactrum anthropi

Oligella urethralis

Pseudomonas alcaligenes
Pseudomonas fluorescens?
Pseudomonas mendocina
Pseudomonas pseudoalcaligenes
Pseudomonas putida?

2 Moga by¢ takze wymienione osobno w bazie danych



Tabela 2

Tabela kontroli jakosci dla systemu BBLCrystal E/NF ID System

Klebsiella s . Acinetobacter Proteus Enterobacter Pseudomonas
. . Escherichia coli . . .
Lokalizacja Symbol pneumoniae ATCC 25922 Iwoffii vulgaris cloacae aeruginosa
ATCC 33495 ATCC 17925 ATCC 8427 ATCC 35030 ATCC 35032

4A ARA + V - — + —
4B MNS + + - — + V
4C SUC + - - + + —
4D MEL \ + — — V —
4E RHA + + - — + —
4F SOR + + - — + —
4G MNT \ + — — + —
4H ADO + — — — + —
4] GAL + + - + + +
4J INO + — — — — —
2A PHO \ \ — + V V
2B BGL + - - + V —
2C NPG + + - — + —
2D PRO \ — — — — +
2E BPH \ \ — + V —
2F BXY + — - — + —
2G AAR (+) ) - - (+) -
2H PHC — — — + — V
2l GLR — + — — — —
2J NAG - - - - + -
1A GGL + — — \ + +
1B ESC + — — + V —
1C PHE — — - + — —
1D URE V - V + V +
1E GLY — — \ \ — +
1F CIT + — — (+) + +
1G MLO + - - - + +
1H TTC + (+) - V + V
11 ARG \ \ — \ (+) +
1J LYS + + — — V V

+ = reakcja dodatnia — = reakcja ujemna V = reakcja zmienna (+) = zwykle dodatnia, lecz sporadycznie ujemna



Rys. A Rys. B

Rys.C Rys.D
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Historia zmian

Zestawienie zmian

04 2019-10 Zmieniono wynik reakcji oczekiwanej TTC z A35032 z dodatniego (+) na
zmienny (V).
Z sekcji DOSTEPNOSC usunieto wycofany numer katalogowy 245300.
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testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillréckligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHanisis: <n>/ L4547 <n>
ol

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaska B uHCTpykuUmmuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZiti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite 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 / MaitaanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbIChin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauum / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / Qus. iHCTpyKuii 3 BUkopucTanHs / 152 [ fii i i)t ]
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Australian Sponsor:
s Becton, Dickinson and Company Benex Limited Becton Dickinpson 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 American Type Culture Collection.

BD, the BD Logo, BBL, Crystal and Trypticase are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates.
© 2019 BD. All rights reserved.
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