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KULLANIM AMACI

BBLCrystal Anaerobe (ANR) Tanimlama (ID) Sistemi, modifiye konvansiyonel, florojenik ve kromojenik substratlari
kullanan kugultilmis bir tanimlama yontemidir. Siklikla izole edilen anaerobik bakterilerin tanimlanmasi igin kullanilir.1-9

OZET VE ACIKLAMA

Mikroorganizmalarin biyokimyasal olarak tanimlanmasinda mikro yontemlerin kullaniimasi 1918’e dayanir.0 Enterik
bakteri farklilastirmasinda reaktif asilanmis kagit disklerin ve mikro-tiip yontemlerinin kullanimina iligkin ¢ok sayida
makale yayinlanmistir.10-14 Kiiciltiilmiis tanimlama sistemlerine olan ilgi 1960’larin sonlarinda ¢ok sayida ticari sistemin
piyasaya surllmesine neden oldu ve bu sistemler kapladiklari ekonomik alan, sahip olduklari uzun raf émdrleri,
standartlastiriimis kaliteleri ve kullanim kolayliklari bakimindan pek ¢ok avantaj sundular.

Genel olarak, BBLCrystal ID Sistemlerinde kullanilan testlerin gogu, klasik yontemlerin modifiye edilmis halleridir.
Bunlarin arasinda fermantasyon, oksidasyon ve cesitli substratlar igin degradasyon ve hidroliz testleri yer alir. Buna ek
olarak mikroplarin gesitli substratlari metobolize etmek amaciyla kullandigi enzimlerin tespit edilmesi icin BBLCrystal
ANR ID panelinde oldugu gibi kromojen ve florojen bagli substratlar da vardir.12,15-22

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

Bir inkiibasyon siireci sonrasinda, kuyucuklarin renk degisimleri veya mikroorganizmalarin metabolik aktivitelerinden
kaynaklanan floresans varligi kontrol edilir. Sonugta ortaya gikan 29 reaksiyonluk patern, tanimlama igleminin temeli
olarak kullanilan on basamakli bir profil numarasina déntistirliir.23 Genis bir yelpazedeki mikroorganizmalari kapsayan
29 BBLCrystal ANR ID substratinin biyokimyasal ve enzimatik paternleri BBLCrystal ANR ID veritabaninda saklanir.
Tanimlama islemi, test izolesi reaksiyon paterninin veritabaninda tutulanlarla karsilastirmali olarak analiz edilmesinden
tlretilir. Gegerli veritabanini igeren eksiksiz bir taxa listesi Tablo 1’de verilmistir.

PROSEDUR ILKELERI

BBLCrystal ANR ID panelleri 29 adet kurutulmus biyokimyasal ve enzimatik substrat igerir. inokulum sivisinin igindeki
bakteriyel bir slispansiyon substratlarin yeniden hidrolizi igin kullanilir. Sistemde kullanilan testler, mikrobiyal kullanimi
ve gesitli gosterge sistemleri tarafindan tespit edilen belirli substratlarin degradasyonunu temel alir. 4 metilumbeliferon
(4MU) veya 7-amino-4-metilkumarinin (7-AMC) kumarin tiirevlerini iceren florojenik substratlarin enzimatik hidrolizi,

bir UV 1sik kaynagi yardimiyla g6z ile 15-19 kolayca tespit edilebilen artirilmig floresans ile sonuglanir.19-21 Kromojenik
substratlar hidroliz prosedurii sonucunda géz ile tespit edilebilen renk degisimleri ortaya ¢ikarir. Ek olarak BBLCrystal
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. iligkili tablolardaki panel konumu kuyucugun bulundugu satir ve siitunu belirtir (6rnek: 1J, J siitunundaki 1.
Satiri ifade eder).



Tablo 1

BBL Crystal ANR ID Sisteminde Taxa

Gram-Negatif Bacilli

Safra Toleransh
Bacteroides fragilis grup
B. caccae

B. distasonis grup10
B. eggerthii
B. fragilis
B. ovatus
B. stercoris
B. thetaiotaomicron

B. uniformis

B. vulgatus

Diger:

B. splanchnicus
Porphyromonas levii'!

Safra Hassasiyetli Pigmentli
Capnocytophaga tiirleri
Prevotella

P. corporis

P. denticola

P. intermedia

P. loescheii

P. melaninogenica
Porphyromonas

P. asaccharolytica

P. endodontalis

P. gingivalis

Safra Hassasiyetli
Pigmentsiz
Prevotella

P. bivia

P. buccae

P. buccalis

P. disiens

P. oralis

P. oris

P. veroralis'
Pigmentsiz,
Non-Piting
Bacteroides

B. capillosus
Tissierella

T. praeacuta
Safra Toleransh
Pigmentsiz
Bilophila

B. wadsworthia
Desulfomonas
D. pigra
Desulfovibrio tirleri
Campylobacter
C. curvus/rectus

Pigmentsiz,
Piting
Bacteroides

B. ureolyticus
Campylobacter
C. gracilis
Fusobacterium
F. gonidiaformans?.11
F. mortiferum
F. necrophorum
F. nucleatum

F. russii

F. varium
Leptotrichia

L. buccalis

Anahtar: 1 = BBLCrystal'de Taxon, yalnizca BBL Schaedler veritabani.

2 = BBL Crystal'de Taxon, yalnizca BBL Schaedler ve BBL Crystal alternatif

Kan Agari veritabanlari.
3 = B. distasonis ve B. merdae’yi igerir.

4 = Bu taxanin gegerli veritabaninda < 10 benzersiz BBL Crystal profili vardir.

Clostridia

Sporsuz Olugma
Gram-Pozitif Bacilli

Gram-Pozitif Cocci

Clostridium

. baratii

. beijerinckii

. bifermentans
. botulinum

. butyricum
cadaveris
clostridioforme
difficile
glycolicum

. hastiforme

. histolyticum
innocuum
limosum
novyi A
paraputrificum
perfringens
putrificum?
ramosum
septicum
sordellii
sphenoides
sporogenes
subterminale
tertium
tetani4
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Actinomyces
bovis

israelii
meyeri
naeslundii
odontolyticus
pyogenes
viscosus
Atopobium

A. minutum
Bifidobacterium
B. adolescentis
B. dentium

B. turleri
Eubacterium
E. aerofaciens
E. lentum

E. limosum
Mobiluncus

M. curtisii

M. mulieris

M. tiirleri2.11
Propionibacterium
P. acnes

P. avidum

P. granulosum*
P. propionicus
Lactobacillus
L. acidophilus
L. casei

L. catenaformis
L. fermentum
L. jensenii

L. johnsonii

L. rhamnosus

>r>>>>>

Gemella

G. morbillorum
Peptostreptococcus
anaerobius
asaccharolyticus
indolicus

magnus

micros

prevotii

tetradius
Ruminococcus

R. productus™
Staphylococcus

S. saccharolyticus
Streptococcus

S. constellatus

S. intermedius
Gram-Negatif Cocci
Veillonella tirleri
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Tablo 2

BBL Crystal ANR ID Sisteminde Kullanilan Test Prensipleri

Panel

K Test Ozellik Kod Prensip (Referans)
onum

4A Floresan negatif kontroll FCT Floresan substrat sonuglarini standartlastirmak icin kontrol edin.

2A L-arijin-AMC FAR Bir floresan kumarin tlirevinin ortaya gikmasinda amide veya
glikozidik bag sonuglarinin enzimatik hidrolizi.19-21

1A L-histidin-AMC FHI

4B 4MU-a-D-mannosid FAM

2B L-serin-AMC FSE

1B L-izolésin-AMC FIS

4C 4MU-B-D-mannosid FBM

2C Glisin-AMC FGL

1C L-alanin-AMC FAL

4D 4MU-N-asetil-B-D-galaktosaminid FGA

2D L-piroglutamik asit-AMC FPY

1D L-lisin-AMC FLY

4E L-metiyonin-AMC FME

2E 4MU-B-D-selobiyopiranosid FCE

1E 4MU-B-D-xyloside FXY

4F L-fenilalanin-AMC FPH

2F L-16sin-AMC FLE

1F Escosyl FSC Glikozidik bag sonuglarinin hidrolizi, floresan olmayan eskuletinin
ortaya gikmasiyla sonuglanir.22

4G Disakkarit DIS Dusuk pH'ta karbonhidrat sonuglari ve gosterge degisikligi (Fenol
Kirmizi).12.11,12

2G Furanoz FUR

1G Piranoz PYO

4H p-nitrophenyl-a-D-galaktosid AGA Renksiz aril ile degistirilen glikozit enzimatik hidrolizi sari p-
nitrofenol agiga gikarir.15-19

2H p-nitrofenil-B-D-galaktosid NPG

1H p-nitrofenil-fosfat PHO

41 p-nitrofenil-a-D-glikozit AGL

21 p-nitrofenil-N-asetil-glukosaminid  NAG

11 L-prolin-p-nitroanilid PRO Renksiz amid substratinin enzimatik hidrolizi sari p-nitroanilin
acgida cikarir.15-19

4J p-nitrofenill-a-L-fukosid AFU Renksiz aril ile degistirilen glikozit enzimatik hidrolizi sari p-
nitrofenol agiga ¢ikarir.15-19

2J p-nitrofenil-B-D-glikozit BGL

1J L-alanil-L-alanin-p-nitroanilid ALA Renksiz amid substratinin enzimatik hidrolizi sari p-nitroanilin

aciga cikarir.15-19




Reaktifler

BBLCrystal ANR ID paneli 29 adet kurutulmus enzimatik ve biyokimyasal substrat icerir. Aktif maddelerin bir listesi igin

asagida yer alan tabloya bakin.
Tablo 3

BBL Crystal ANR ID Sisteminde kullanilan Reaktifler

KPaneI Substrat Kod Poz. Neg. Aktif Maddeler Yaklasik Miktar
onum (g/L)
4A  Floresan negatif kontroli ~ FCT ~ m/d m/d Floresan kumarin tlirevi <1
2A  L-arijin-AMC FAR mavi floresans mavi floresans L-arijin-AMC <1
> FCT kuyucugu < FCT kuyucugu
1A L-histidin-AMC FHI  mavi floresans mavi floresans L-histidin-AMC <1
> FCT kuyucugu < FCT kuyucugu
4B 4MU-a-D-mannosid FAM  mavi floresans mavi floresans 4MU-o-D-mannosid <1
> FCT kuyucugu < FCT kuyucugu
2B L-serin-AMC FSE mavi floresans mavi floresans L-serin-AMC <1
> FCT kuyucugu < FCT kuyucugu
1B L-izoldsin-AMC FIS  mavi floresans mavi floresans L-izolésin-AMC <1
> FCT kuyucugu < FCT kuyucugu
4C  4MU-p-D-mannosid FBM  mavi floresans mavi floresans 4MU-B-D-mannosid <1
> FCT kuyucugu < FCT kuyucugu
2C  Glisin-AMC FGL mavi floresans mavi floresans glisin-AMC <1
> FCT kuyucugu < FCT kuyucugu
1C  L-alanin-AMC FAL mavifloresans mavi floresans L-alanin-AMC <1
> FCT kuyucugu < FCT kuyucugu
4D  4MU-N-asetil-p-D- FGA mavi floresans mavi floresans 4MU-N-asetil-p-D- <1
galaktosaminid > FCT kuyucugu < FCT kuyucugu  galaktosaminid
2D L-piroglutamik asit-AMC FPY  mavifloresans mavi floresans L-piroglutamik asit-AMC <1
> FCT kuyucugu < FCT kuyucugu
1D LHisin-AMC FLY mavifloresans mavi floresans L-lisin-AMC <1
> FCT kuyucugu < FCT kuyucugu
4E  L-metiyonin-AMC FME mavi floresans mavi floresans L-metiyonin-AMC <1
> FCT kuyucugu < FCT kuyucugu
2E  4MU-B-D- FCE mavi floresans mavi floresans 4MU-B-D- <1
selobiyopiranosid > FCT kuyucugu < FCT kuyucugu  selobiyopiranosid
1E  4MU-B-D-xyloside FXY  mavi floresans mavi floresans 4MU-B-D-xyloside <1
> FCT kuyucugu < FCT kuyucugu
4F L-fenilalanin-AMC FPH mavi floresans mavi floresans L-fenilalanin-AMC <1
> FCT kuyucugu < FCT kuyucugu
2F  L-I6sin-AMC FLE mavifloresans mavi floresans L-16sin-AMC <1
> FCT kuyucugu < FCT kuyucugu
1F  Escosyl* FSC mavilyesil mavilyesil Escosyl <1
floresans floresans
> FCT kuyucugu < FCT kuyucugu
4G Disakkarit DIS  Altin Sarisi/Sari Turuncu/Kirmizi Disakkarit <300
2G  Furanoz FUR Altin Sanisi/Sart Turuncu/Kirmizi  Furanoz <300
1G  Piranoz PYO Altin Sarisi/Sart Turuncu/Kirmizi  Piranoz <300
4H  p-n-p-a-D-galaktosid AGA Sar Renksiz p-n-p-a-D-galaktosid <7
2H  p-n-p-B-D-galaktosid NPG Sarn Renksiz p-n-p-B-D-galaktosid <7
1H  p-n-p-fosfat PHO Sarn Renksiz p-n-p-fosfat <7
4] p-n-p-a-D-glikozit AGL Sari Renksiz p-n-p-a-D-glikozit <7
2l p-n-p-N-acetyl- NAG Sar Renksiz p-n-p-N-asetil- <7
glukosaminid glukosaminid
11 L-prolin-p-nitroanilid PRO Sar Renksiz L-prolin-p-nitroanilid <7
4J  p-n-p-a-L-fukosid AFU  Sarn Renksiz p-n-p-a-L-fukosit <7
2J p-n-p-B-D-glikozit BGL Sari Renksiz p-n-p-p-D-glikozit <7
1J L-alanil-L-alanin-p- ALA  Sar Renksiz L-alanil-L-alanin-p- <7
nitroanilid nitroanilid

*Escosyl substrati floresan hidrolize degildir. Floresans, enzimin varliginda diisecektir.

Onlemler: In vitro Diyagnostik

Kullanimdan sonra plaklar, koton swablar, inokulum tiipleri, indole testi icin kullanilan filtre kagitiari ve paneller atiimadan

veya yakilmadan 6nce otoklavlanmalidir.



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 olmadigini anlamak igin ambalaji gdzlerinizle inceleyin. Ambalaj
hasar gérmus gibi gérinuyorsa kullanmayin. Orijinal ambalajindaki kapaklar énerilen sekilde saklanirlarsa, beklenen
reaktivitelerini kullanim sirelerinin dolumuna kadar koruyacaklardir.

Bazlar: Bazlar BBLCrystal inkiibasyon tepsilerinin i¢inde onlu iki takim olarak ambalajlanmistir. Bazlar hava
kontaminasyonunu minimuma indirmek icin asagiya bakacak sekilde kiimelenmislerdir. Kullanima hazir hale gelene kadar
tozdan arindiriimis bir ortamda 2 — 25 °Cde saklayin. Kullanilmamis bazlar plastik cantasinin iginde, tepside saklayin.
Bos tepsiler panelleri inkiibe etmek igin kullaniimalidir.

inokulum Sivisi: BBLCrystal ANR, GP, RGP, N/H ID Inokulum Sivisi (IF) onlu iki takim olarak ambalajlanmistir.
Tuplerde catlak, sizinti vb. olup olmadigini gozlerinizle kontrol edin. Sizinti, tiip veya kapak hasari ya da gézle goriilen
kontaminasyon belirtisi (6rn. bulaniklik, tirbidite) varsa kullanmayin. Tupleri 2 — 25 °C’de saklayin. Son kullanma tarihi
tup etiketinde yer almaktadir. Yalnizca BBLCrystal ANR, GP, RGP, N/H inokulum sivilari, BBLCrystal ANR panelleriyle
kullaniimaldir.

Teslimat sonrasinda, BBLCrystal ANR kitini 2 — 8 °C’de saklayin. Agildiktan sonra, yalnizca kapaklar 2 — 8 °C'de
saklanmalidir. Geriye kalan kit bilesenleri 2 — 25 °C’de saklanabilir. Kit veya herhangi bir kit bileseni buzdolabinda
saklanirsa, her biri kullanimdan 6nce oda sicakligina getirilmelidir.

ORNEK TOPLAMA VE ISLEME

BBL Crystal ID Sistemleri klinik érneklerle dogrudan kullanim igin degildir. CDC Anaerobe Kan Agari, Brusella Kan
Agari, Columbia Kan Agari veya Schaedler Kan Agari gibi secici olmayan kan agari besiyerlerindeki izoleleri kullanin. Test
izolesi saf bir kiltr olmalidir ve gogu genara igin 24 — 48 saatten daha eski olmamalidir. Bazi yavas gelisen cocci (72 saate
kadar) ve Actinomyces tiirleri (72 — 96 saate kadar) igin daha eski kiltirler de kabul edilebilir. Bazi polyester swablar
panellerin inokilasyonu ile ilgili sorunlara yol agabileceginden, inokulum stispansiyonunu hazirlamak igin yalnizca koton-uglu
aplikator swablari kullanilmalidir. (Bkz. “Proseduriin Kisith Oldugu Alanlar”.) Kapaklar kilitli torbalardan ¢ikarildiktan sonra,
yeterli performansin saglanabilmesi igin 1 saat icinde kullanilmalari gerekir. Kapagin tizerindeki plastik muhafaza kullanima
kadar yerinde birakiimalidir.

Inkiibatér, inkiibasyon sirasinda kuyucuklarda sivi buharlagsmasi gézlenmesinin éniine gegilmesi igin nemlendirilmelidir.
Onerilen rutubet seviyesi %40 — 60'tir. BBLCrystal ID Sistemlerinin veya klinik érneklerin izerinde uygulanan diger
diyagnostik prosedurlerin kullaniglihgi, érneklerin kendi kaliteleri tarafindan dogrudan etkilenir. Laboratuvarlarin Manual
of Clinical Microbiology icinde aciklanan 6rnek toplama, tasima ve birincil izolasyon besiyerine yerlestiriime yontemlerini
kullanmalari siddetle 6nerilir.” Anaerobik 6rnek kullanimiyla iligkili olarak énerilen diger okumalar, Wadsworth Anaerobic
Bacteriology Manual®u ve Principles and Practice of Clinical Anaerobic Bacteriology’yi kapsar.3

TEST PROSEDURU

Saglanan Malzemeler: BBLCrystal ANR ID Kiti —

20 BBLCrystal Anaerobe ID Panel Kapaklari,

20 BBLCrystal Bazlar,

20 BBLCrystal ANR, GP, RGP, N/H ID Inokulum Sivisi Tiipleri. Her tiipte yaklasik olarak 2,3 + 0,15 mL Inokulum Sivisi
bulunur, icerik ise asagidaki gibidir: KCI 7,5 g, CaCl2 0,5 g, Tricine N-[2-Hidroksi-1, 1-bis (hidroksimetil)metil] glisin
0,895 g, 1000 mL’ye kadar prifiye su.

2 inklibasyon tepsileri,

1 BBLCrystal ANR ID Rapor Pedi.

Saglanmayan Malzemeler: Steril koton swablar (polyester swablari kullanmayin), inkiibator (35 — 37 °C) non-CO,

(%40 — 60 nem orani), McFarland No. 4 ve No. 5 standartlari, BBLCrystal Panel Goruntlleyici, BBLCrystal ID Sistemi

Elektronik Kod Defteri veya BBLCrystal ANR Manuel Kod Defteri, BBL DMACA Indol Reaktif Damlaliklari, segici olmayan

kiltiir plagi ve katalaz reaktifi.

Ayrica ornekleri hazirlama, saklama ve kullanma igin lazim olan ekipman ve laboratuvar esyalari da gereksinimler

arasindadir.

Test Prosediirii: BBLCrystal ANR ID Sistemi; Gram boyasi, katalaz ve indol test sonuglarini gerektirir. Panelin

kurulmasindan 6nce, katalaz ve indol testler uygulanmalidir. Indol testi ambalaj ekinde sagdlanan talimatlara uygun olarak

gerceklestirin. Katalaz testi igin, %1,0’lik Tween 80 eklenmis %15,0’lik hidrojen peroksit soliisyonu énerilir.9.24

1. Kapaklari torbadan ayirin. Desikanti atin. Torbadan ayrildiginda, kaplanmis
kapaklar 1 saat iginde kullaniimalidir. Torbada desikant yoksa paneli
kullanmayin.

2. Birinokulum tiipi alin ve hastanin érnek numarasiyla etiketleyin. Aseptik
teknik kullanarak, steril koton swabin ucuyla (polyester swab kullanmayin)
veya tahtadan yapilmis bir aplikator gubuguyla veya tek kullanimlik bir
plastik spiralle 6nerilen besiyerlerinden birinde bulnunan ayni morfolojiden
koloniler alin (“Ornek Toplama ve Isleme” bdlimiine bakin).

3. Kolonileri BBLCrystal ANR, GP, RGP, N/H ID inokulum Svisi tiiplerinde
sUspanse edin.




4. Tupun kapagini kapatin ve yaklasik olarak 10 — 15 saniye boyunca vorteksleyin. Turbidite, McFarland No. 4
standardina es deger olmalidir (McFarland No. 5 standardini asmamak kosuluyla). Inokulum konsantrasyonu 6nerilen
McFarland standardini asiyorsa, asagida yer alan adimlardan biri 6nerilir:

a. Yeni bir inokulum sivisi tipl kullanarak McFarland No. 4 standardina es deger yeni bir inokulum hazirlayin.

b. Yeni bir inokulum hazirlamaya yetecek kadar ek koloni yoksa, turbiditeyi McFarland No. 4’e esdeg@er hale
getirmek icin aseptik teknik kullanarak inokulumu gerekli olan minimum %0,85 steril salin hacimiyle (1,0 mL'yi
asmamak kosuluyla) seyreltin. Inokulumun son hacminin orijinal hacime (2,3 + 0,15 mL) yaklasik olarak esdeger
olmasi igin tiipe eklenen fazla miktari steril bir pipetle alin. Bu islemin gerceklestirimemesi, inokulumun panelin
siyah kismina sagiimasina ve panelin kullanilamaz hale gelmesine yol agabilir.

5. Bir baz alin ve hastanin 6rnek numarasini yan duvara isaretleyin.

6. inokulum igeriginin tamamini hedef baz alanina bosaltin.

7. Bazi iki elinizle tutun ve inokulumu tiim kuyucuklar dolana kadar izlerin
arasinda yuvarlayin. Sivinin fazlasini geri yuvarlayin ve bazi tezgahin
Gzerine yerlestirin. BBLCrystal ANR ID panellerinde kulanilan yliksek
hicre konsantrasyonlarina bagh olarak, tim kuyucuklarin diizglin sekilde
doldurulmasi icin inokulum izler boyunca yavasga yuvarlanmalidir. Kapak
hizalanmadan 6nce kuyucuklar arasinda sivi fazlasinin bulunmadigindan
emin olun.

8. Kapagl, kapagin etiketli ucu hedef baz alaninin stline gelecek sekilde
hizalayin.

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

Saflik Plagi: Steril bir spiral kullanarak, bazin inokile ediimesinden énce veya

sonra, inokulum tliptinden kiiglik bir damla alin ve saflik kontroli igin bir agar

slantini veya plagini (herhangi bir segici olmayan besiyeri) inokile edin.

Inokulum tiipiinii ve kapag biyolojik tehlike atik konteynerine atin. Slanti veya

plagi anaerobik kosullar altinda 35 — 37 °C’de 24 — 48 saat slireyle inklbe edin.

Gerekli durumlarda saflik plagi veya slanti, tamamlayici testler veya seroloji igin

de kullanilabilir.

inkiibasyon: inokiile edilmis panelleri inkiibasyon tepsilerine yerlestirin. On
panel tek bir tepsiye sigabilir (2 panelden olusan 5 sira). Tim paneller bir non-
CO, inkuibatérde, %40 — 60 nem oraniyla agagiya bakacak sekilde inkiibe
edilmelidir (genis pencereler yukariya, etiketler asagiya dogru). inkiibasyon
sirasinda tepsiler iki kattan daha yliksek olacak sekilde yerlestiriimemelidir.
Paneller igin inkiibasyon siiresi 35 — 37 °C’de 4 saattir. NOT: inkiibasyon
sirasinda inkiibatdr kapisi stirekli agilmamalidir (tercihen g seferden az).

Okuma: Onerilen inkiibasyon siiresinin sonunda panelleri inkiibatérden gikarin.
Tim paneller, BBLCrystal Panel Goriintileyicisi kullanilarak, agsagiya bakacak
sekilde okunmalidir (daha genis penceler yukariya, etiketler asagiya dogru).
Reaksiyonlarin yorumlanmasi icin renk reaksiyon semasina ve/veya Tablo 3’e
bakin. Reaksiyonlari kaydetmek icin BBLCrystal ANR Rapor Pedini kullanin.

a. Olagan (beyaz) isik kaynagini kullanarak ilk énce G ve J arasindaki
sltunlar okuyun.

b. Panel goruntileyicisinde UV 1sik kaynagini kullanarak A ve F arasindaki
sttunlari (floresan substratlari) okuyun. Bir floresan substrat kuyucugu,
yalnizca kuyucukta gozlenen floresans yogunlugu Negatif Kontrol
kuyucugunda (A4) gézlenen miktardan biiytikse pozitif olarak degerlendirilir.




BBLCrystal Profil Numarasinin Hesaplanmasi: Pozitif olarak alinan her test sonucu (bir floresans negatif kontrolu olarak
kullanilan 4A disinda) test edildikleri sirayla eslesmeli olarak 4, 2 veya 1 degerlerinden birini alirlar. Negatif sonugclara

0 (sifir) degeri verilir. Ardindan tim situnlardaki her pozitif reaksiyondan kaynaklanan sayilar (degerler) toplanir. 10
basamakli bir sayi elde edilir, bu sayi profil numarasini olusturur.

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

*(4A) = floresan negatif kontrol

Gésterilen meniiden uygun olan BBLCrystal Anaerobe veritabanini segin. inokulumu hazirlamak igin kullanilan
birincil plagin tipi uygun olan veritabanini belirleyecektir. Brucella veya Columbia Kan Agari besiyeriyle
kullanilmasi igin meniiden alternatif kan-agari veritabanini segin.

Ortaya gikan profil numarasi ve .gevirimdisi test sonuglari (Gram boyasi, katalaz ve indol), tanimlama isleminin

saglanmasi icin BBLCrystal ID Sistemi Elektronik Kod Defterinin kurulu oldugu bir bilgisayara giriimelidir. Manuel bir kod

defteri de bulunmaktadir. Kullanilabilir bir bilgisayar yoksa tanimlama ile ilgili yardim almak icin BD Diagnostics Teknik

Servisleriyle temasa gegin.

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

1. Onerilen prosediire uygun olarak bir paneli Bacteroides fragilis ATCC 25285 ile inokiile edin (“Test Prosediiriine bakin”).

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

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

4. 1F disinda kalan hehangi bir kuyucuk renk reaksiyon kartina gére pozitif olarak tanimlaniyorsa (1 — 2 dakika
sonunda), bu lottaki PANELLERI KULLANMAYIN. BD Diagnostics Teknik Servisi'yle temas kurun. (NOT: 1F
kuyucugu [Eskosil] yeniden hidroliz uygumasina kadar pozitif olmalidir.)

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

6. Panel gorintlleyicisini 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 Diagnostics Teknik
Servisi'yle temas kurmadan 6nce kalite kontrol susunun safligini onaylayin.

8. Inkiibasyon sirasinda inkiibator kapisi siirekli olarak agilmamalidir (tercihen (i seferden az).
Diger kalite kontrol suslari icin beklenen test sonuglari Tablo 5'te listelenmistir.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR
BBLCrystal ANR ID Sistemi verilen taxa icin tasarlanmistir. Tablo 1°de listelenenin disindaki taxa bu sistemle kullaniimaz.

Tim BBLCrystal Anaerobe ID veritabanlari BBL besiyeri ile birlikte gelistiriimistir. Hizli tanimlama sistemlerinde
kullanilan bazi substratlarin reaktiviteleri inokulum hazirliklarinda kullanilan kaynak besiyerine bagli olabilir. BBLCrystal
ANR ID Sistemiyle asagida yer alan BBL besiyerlerinin kullaniimasi énerilir: CDC Anaerobe Kan Agari, Schaedler Agari
ve Vitamin K4 ve %5 Koyun Kani, Columbia Agari ve %5 Koyun Kani ve Brucella Kan Agari ve Hemin ve Vitamin K, (Bkz.
“Ticari Takdim Sekli”).

BBLCrystal Tanimlama Sistemleri modifiye bir mikroortam kullanir, tekli testler icin beklenen degerler daha 6nceden elde
edilmis geleneksel test reaksiyonlari bilgisine gore degisiklik gdsterebilir. BBLCrystal ANR ID Sisteminin dogrulugu, ézel
olarak tasarlanmis testlerin ve kendine has veritabaninin istatistiki kullanimini temel alir.

BBLCrystal ANR ID Sistemi mikrobiyal diferansiyona yardimci olur ama yine de tirler arasinda sus bakimindan kuglk
degisiklikler olabilecegi goz 6nlinde tutulmalidir. Panellerin kullanimi ve sonuglarin yorumlanmasi yetkin bir mikrobiyolo-
§u 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.



Tablo 4
BBL Crystal ANR ID Sistemi* igin Kalite Kontrol Semasi*

Panel Bacteroides fragilis
Konum Substrat Kod ATCC 25285

4A Floresan negatif kontrolli FCT -
2A L-arjinin-AMC FAR \
1A L-histidin-AMC FHI -
4B 4MU-a-D-mannosid FAM Vi
2B L-serin-AMC FSE -
1B L-izolosin-AMC FIS -
4C 4MU-B-D-mannosid FBM +
2C Glisin-AMC FGL -
1C L-alanin-AMC FAL \
4D 4MU-N-asetil-3-D-galaktosaminid FGA +
2D L-piroglutamik asit-AMC FPY Vi
1D L-lisin-AMC FLY \
4E L-metiyonin-AMC FME \
2E 4MU-B-D-selobiyopiranosid FCE +
1E 4MU-B-D-xyloside FXY Vi
4F L-fenilalanin-AMC FPH \%
2F L-16sin-AMC FLE +
1F Escosyl FSC 34,10
4G Disakkarit DIS +
2G Furanoz FUR +
1G Piranoz PYO +1
4H p-n-p-a-D-galaktosid AGA +
2H p-n-p-p-D-galaktosid NPG +
1H p-n-p-fosfat PHO +
4 p-n-p-a-D-glikozit AGL +
2| p-n-p-N-asetil-glukosaminid NAG +
11 L-prolin-p-nitroanilid PRO -
4J p-n-p-a.-L-fukosid AFU +
2J p-n-p-p-D-glikozit BGL +
1J L-alanil-L-alanin-p-nitroanilid ALA +

1 = BBL Schaedler Negatifi 6 = BBL Brucella Degiskeni

2 = BBL Schaedler Pozitifi 7 = BBL Columbia Negatifi

3 = BBL Schaedler Degiskeni 8 = BBL Columbia Pozitifi

4 = BBL Brucella Negatifi 9 = BBL Columbia Degiskeni

5 = BBL Brucella Pozitifi

Tablo 5
BBLCrystal ANR ID Sistemi igin Ek Kalite Kontrol Suslari

Bacteroides Peptostreptococcus Lactobacillus Fusobacterium

Panel It P :
Konum Substrat Kod olyticus  acidop varium
ATCC 8503 ATCC 29743 ATCC 314 ATCC 27725
4A Floresan negatif kontroll FCT - - - -
2A L-arjnin-AMC FAR + + + 410
1A L-histidin-AMC FHI \Y + +3 -
4B 4MU-o-D-mannosid FAM + - - -
2B L-serin-AMC FSE - - +3 -
1B L-izolésin-AMC FIS —4 - + -
4C 4MU-B-D-mannosid FBM +10 - - -
2C Glisin-AMC FGL V112 V1 V2 -
1C L-alanin-AMC FAL + V1 + -
4D 4MU-N-asetil-B-D- FGA + -
galaktosaminid
2D L-piroglutamik asit-AMC FPY V112 - V11,24 +
1D L-lisin-AMC FLY V212,15 + + -
4E L-metiyonin-AMC FME + +4.10 +
2E 4MU-B-D-selobiyopiranosid FCE V12 - + -
1E 4MU-B-D-xyloside FXY +10 - - -
4F L-fenilalanin-AMC FPH V12 \Y + -
2F L-16sin-AMC FLE + +10 + \
1F Escosyl FSC \Y V2,15 —3.4.10 V15
4G Disakkarit DIS + - +3,10,24 -
2G Furanoz FUR + - + \%
1G Piranoz PYO + - +10 +
4H p-n-p-a-D-galaktosid AGA + - +34.10 -
2H p-n-p-p-D-galaktosid NPG + - +3.4,10
1H p-n-p-fosfat PHO + - - -
41 p-n-p-a-D-glikozit AGL + - V1 -
2l p-n-p-N-acetyl-glukosaminid NAG + - V1215 -
11 L-prolin-p-nitroanilid PRO - - \ -
4J p-n-p-a.-L-fukosid AFU - - - -
2J p-n-p-p-D-glikozit BGL + - + -
1J L-alanil-L-alanin-p-nitroanilid ALA + - \ -




*BBL CDC Anaerobe Agari ve %5 koyun kani kullanildiginda beklenen sonuclar gosterilmistir.

Bazi polyester swablari inokulum sivisini yapiskan hale getirebileceginden inokulum stispansiyonunu hazirlamak igin
yalnizca koton uglu aplikatdr swablarini veya tahtadan yapilan aplikatér gubuklarini ya da tek kullanimlik plastik spiralleri
kullanin. Polyester swablarin kullaniimasi inokulum sivisinin kuyucuklari tam olarak dolduramamasina yol agabilir.
Kapaklar kilitli torbalardan ¢ikarildiktan sonra, yeterli performansin saglanabilmesi igin 1 saat i¢inde kullanilmalari gerekir.
Kapagin lizerindeki plastik muhafaza kullanima kadar yerinde birakiimalidir.

Panellerin yerlestirildigi inkibator, inkiibasyon sirasinda kuyucuklarda sivi buharlasmasi gézlenmesinin éniine gegilmesi
icin nemlendirilmelidir. Onerilen rutubet seviyesi %40 — 60'tir.

Inokiilasyonun ardindan paneller substratlarin etkinliginin maksimuma taginabilmesi icin yalnizca asagiya bakacak
sekilde (daha genis pencereler yukariya, etiketler asagiya dogru) inkiibe edilmelidir.

Koloniler, BBL CDC Anaerobe, Brucella, Columbia, ve Schaedler gibi segici olmayan kan agar plaklarindan alinmalidir.

BBLCrystal test profili “No identification” (tanimlama yapilmadi) sonucunu verir ve kiiltir safligi onaylanirsa bu (i) test
izolesinin atipikal BBLCrystal reaksiyonlari (prosediir hatalari sonucunda da ortaya ¢ikabilir) yarattigina, (ii) test tiirlerinin
istenilen taxa’nin bir pargasi olmadigina veya (iii) sistemin test izolelerini gerekli glivenlik seviyesi ile tanimlayamadigina
isaret edebilir. Kullanici hatasi yok sayildiginda geleneksel test yontemlerinin kullaniimasi énerilir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Tekrarlanabilirlik: Dort klinik laboratuvarin katildigi (toplamda bes degerlendirme) harici bir calismada, tekrarlanan testler
kullanilarak BBLCrystal ANR ID substrat (29) reaksiyonlarinin tekrarlanabilirligi arastirildi. Tekli substrat reaksiyonlarinin
tekrarlanabilirligi %96,2 ve %100 araliginda degisiklik gésterdi. BBLCrystal ANR panelinin ortalama tekrarlanabilirligi
%99,1 olarak belirlendi.25

Tanimlamanin Dogrulugu: BBLCrystal ANR ID Sistemi, klinik izoleler ve stok kulturler kullanilarak su anda piyasada
olan ticari bir sistemle ve “VA Wadsworth Laboratory” 6nerilerine dayanan geleneksel referans tanimlama yéntemleriyle
karsilastirildi. Birbirinden farkl dort ayri laboratuvarda toplamda bes ¢alisma yonetildi. Performans karakteristiklerinin
olusturulmasi igin klinik deneme alanlarinin tercih ettigi ve daha énceden tanimlanmig olan izolelerin yanisira, klinik
laboratuvara ulasan taze, rutin izoleler de kullanildi.

Bes calismada test edilen toplam 633 izoleden 588'i (%93) BBLCrystal ANR Tanimlama Sistemi tarafindan dogru olarak
tanimlandi (tamamlayici test uygulamasi gerektiren izoleler de dahil olmak lizere). Toplamda 36 (%6) izole ise yanlig
olarak tanimlandi ve bunlarin 9 (%1) tanesi igin “No identification” (Tanimlama yapilmadi) mesaji alindi.25

TICARi TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama Kat. No. Aciklama

245010 BBLCrystal Anaerobe ID Kiti, 20 adet olmak 221734 BBL CDC Anaerobe Kan Agari ve %5 Koyun
Uzere sunlari igerir: BBLCrystal Anaerobe Kani, 100 plaklik karton.
ID Panel Kapaklari, BBLCrystal Bazlari ve 221539 BBL Schaedler Agari ve Vitamin K, ve
BBLCrystal Anaerobe ID Inokulum Sivisi. %5 Koyun Kani, 20’lik paket.

245038  BBLCrystal ANR, GP, RGP, N/H ID inokulum 221540 BBL Schaedler Agari ve Vitamin K, ve
Sivisi, 10'lu karton. %5 Koyun Kani, 100'lik karton.

245031 BBLCrystal Panel Goriintleyicisi, Yurtici modeli, 221165 BBL Columbia Agari ve %5 Koyun Kani, 20'lik
110V, 60 Hz. paket.

245032 BBLCrystal Panel Goruntuleyicisi, Avrupa 221263 BBL Columbia Agari ve %5 Koyun Kani, 100’lik
modeli, 220 V, 50 Hz. karton.

245033  BBLCrystal Panel Gérintiileyicisi, Japonya 297848 BBL Brucella Kan Agari ve Hemin ve Vitamin K;,
modeli, 100 V, 50/60 Hz. 20'lik paket.

245034  BBLCrystal Panel Gorlntiileyici Uzundalga UV 297716  BBL Brucella Kan Agari ve Hemin ve Vitamin K,
Tipd. 100’luk karton.

245036  BBLCrystal Panel Géruntiileyicisi Beyaz Isik 261187 BBL DMACA indol Reaktif Damlaliklari,
Tipd. 50’lik karton.

245011 BBLCrystal Tanimlama Sistemleri Anaerobe 212539 BBL Gram Boyasi Kiti, 4 x 250 mLlik siseler
Manuel Kod Defteri. iceren paket.

221733 BBL CDC Anaerobe Kan Agari ve %5 Koyun
Kani, 20 plaklik paket.
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/ Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se utiliza pana la / cnonb3oeatb o /
Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand foére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu golline

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)

rrrr-MM-aa / rrrr-Mm (MM = kpasi Ha meceua)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)

JIJI-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéAog Tou prjva)

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 = hénap utolsé napja)

AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)

HAOKAK-AA-KK / HOKAOK-AA / (AA = aiiablH COHbl)

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 méneden)

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)

rrrr-Mm-ga / rrrr-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-A[ / PPPP-MM (MM = kiHeLb Micsus)

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové ¢islo / Katalognummer / ApiBuog katahdyou / Nimero de catalogo
/ Katalooginumber / Numéro catalogue / Kataloski broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi /
Katalogo numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory /
Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom

Authorized Representative in the European Community / OtopuaupaH npegctasuten B EBponeiickata

obwHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spolecenstvi / Autoriseret repraesentant i De Europaeiske
Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E¢ouaiodotnuévog avTimpéowTog

omnv Eupwaikr Koivétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa
NGukogus / Représentant autorisé pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji

/ Meghatalmazott képviselé az Eurépai Kézosségben / 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 Wspdlnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul
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