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Norsk

BRUKSOMRADE

BD BBL Crystal Grampositivt (GP) Identification (ID)-systemet er en miniatyrisert identifiseringsmetode som benytter
modifiserte tradisjonelle, fluorogene og kromogene substrater. Den er beregnet pa identifisering av hyppig isolerte
aerobe, grampositive bakterier.12.13,16

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Mikrometoder for den biokjemiske identifiseringen av mikroorganismer ble rapportert sa tidlig som 1918.3 Flere
publikasjoner rapporterte om bruken av de reagensimpregnerte papirskivene og mikrorgrmetodene for a skille ut
tarmbakterier.3.4.7.17.19 |nteressen for miniatyriserte identifikasjonssystemer farte til introduksjonen av flere kommersielle
systemer sent pa 1960-tallet, som hadde den fordelen at de trengte lite oppbevaringsplass, hadde lenger holdbarhet,
standardisert kvalitetskontroll og var enkle & bruke.

Generelt sett er mange av testene som er brukt i BD BBL Crystal ID-systemer modifiseringer av klassiske metoder.
Disse inkluderer tester for fermentering, oksidering, degradering og hydrolyse av forskjellige substrater. Det finnes ogsa
kromogen- og fluorogen-koblede substrater, som i BD BBL Crystal GP ID-panelet, for & pavise enzymer som mikrober
bruker til & metabolisere forskjellige substrater.5.7.8.9,11,12,14,15

BD BBL Crystal GP ID-kitet bestar av (i) BD BBL Crystal GP ID-panellokk, (ii) BD BBL Crystal-baser og (iii)

BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID loculum Fluid (IF)-rer. Lokket inneholder 29 dehydrerte substrater og en
fluorescenskontroll pa spissene av plastbroddene. Basen har 30 reaksjonsbranner. Testinokulat klargjeres med
inokulatveesken og brukes til & fylle alle de 30 brgnnene i basen. Nar lokket er innrettet med basen og klikkes pa plass,
rehydrerer testinokulatet de tarkede substratene og setter i gang testreaksjoner.

Etter en inkubasjonsperiode undersgkes brannene for fargeendringer eller forekomst av fluorescens som resultat av
mikroorganismenes metabolske aktiviteter. Det resulterende mansteret av de 29 reaksjonene konverteres til et tisifret
profilnummer som brukes som grunnlaget for identifisering.18 Biokjemiske og enzymatiske reaksjonsmenstre for de

29 BD BBL Crystal GP ID-substratene med en rekke forskjellige mikroorganismer er lagret i BD BBL Crystal GP
ID-databasen. Identifisering oppnas fra en komparativ analyse av reaksjonsmgnsteret av testisolatet og de som ligger i
databasen. En fullstendig liste med taksa som utgjer gjeldende database, star i Tabell 1 (se s. 6).

PRINSIPPER FOR PROSEDYREN

BD BBL Crystal GP ID-paneler inneholder 29 terkede biokjemiske og enzymatiske substrater. En bakteriesuspensjon

i inokulatveesken brukes til & rehydrere substratene. Testene som brukes i systemet, er basert pa mikrobiell utnyttelse
og forringelse av spesifikke substrater pavist av forskjellige indikatorsystemer. Enzymatisk hydrolyse av fluorogene
substrater som inneholder kumarinderivater av 4-metylumbelliferon (4MU) eller 7-amino-4-metylkumarin (7-AMC), gir okt
fluorescens som er lett & se visuelt med en UV-lyskilde.!1.12.14.15 Kromogene substrater ved hydrolyse gir fargeendringer
som kan pases visuelt. Det er ogsa andre tester som paviser en organismes evne til & hydrolysere, forringe, redusere
eller pa annen mate anvende et substrat i BD BBL Crystal ID-systemene.

Reaksjoner benyttet av forskjellige substrater og en kort forklaring av prinsippene benyttet i systemet er beskrevet i
Tabell 2 (se s. 7). Panelets plassering i de henviste tabellene indikerer raden og kolonnen der brennen ligger (eksempel:
1J henviser til rad 1 i kolonne J).

REAGENSER

BD BBL Crystal GP ID-panel inneholder 29 enzymatiske og biokjemiske substrater. Se Tabell 3 (se s. 8) for en liste over
aktive ingredienser.

Advarsler og forsiktighetsregler:
Ved in vitro-diagnostisk bruk.

Etter bruk ma alt smittefarlig materiale, inkludert plater, bomullspensler, inokulatrer og paneler ma autoklaveres fer de
kastes eller brennes.

OPPBEVARING OG HANDTERING/HOLDBARHET

Lokk: Lokk pakkes individuelt og ma oppbevares uapnet i kjzleskap ved 2 — 8 °C. MA IKKE FRYSES. Sjekk pakken
visuelt med henblikk pa hull eller sprekker i folieemballasjen. Ma ikke brukes hvis emballasjen synes & veere skadet. Hvis
originalemballasjen oppbevares i henhold til anbefalinger, vil lokkene beholde forventet reaktivitet frem til utlgpsdatoen.
Baser: Baser er pakket i to sett med ti, i BD BBL Crystal-inkubasjonsbrett. Basene stables med forsiden ned for &
minimere luftkontaminasjon. Oppbevares pa stevfritt sted ved 2 — 30 °C, til de er klare til bruk. Oppbevar ubrukte baser i
brettet, i plastpose. Tomme brett skal brukes til & inkubere inokulerte paneler.

Inokulatvaeske: BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID Inoculum Fluid (IF) pakkes i to sett med ti rgr. Undersgk rerene
med henblikk pa sprekker, lekkasjer, osv. Ma ikke brukes hvis det synes a veere lekkasje, ror- eller dekselskade eller
synlig tegn til kontaminasjon (dvs. turbiditet, grumsethet). Oppbevar rerene ved 2 — 25 °C. Utlgpsdato star pa etiketten
pa roret. Bare BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H-inokulatveeske skal brukes med BD BBL Crystal GP ID-paneler.



Ved mottak oppbevares BD BBL Crystal GP ID-kitet ved 2 — 8 °C. Nar kitet er apnet, ma bare lokkene oppbevares
ved 2 — 8 °C. Resten av komponentene i kitet kan oppbevares ved 2 — 25 °C. Hvis kitet eller noen av komponentene
oppbevares nedkjglt, skal disse na romtemperatur fgr bruk.

PRGVETAKING OG BEHANDLING

BD BBL Crystal ID-systemer er ikke beregnet pa bruk direkte med kliniske prever. Bruk isolater fra media som
Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (soyaagar med 5 % fareblod) (TSA Il) eller Columbia Agar with 5% Sheep
Blood (agar med 5 % fareblod) (Columbia). Bruk av selektive medier som Phenylethyl Alcohol Agar with 5% Sheep Blood
(fenyletylalkoholagar med 5 % fareblod) (PEA) eller Columbia CNA Agar with 5% Sheep Blood (agar med 5 % fareblod)
(CNA) er ogsa akseptabelt. Media som inneholder eskulin, skal ikke brukes. Testisolatet ma veere en ren kultur, ikke
mer enn 18 — 24 timer gammel for de fleste arter. Opptil 48 timer kan vaere akseptabelt for enkelte langsomt voksende
organismer. Nar du bruker pensler, skal du kun bruke pensler med bomullsspiss for a klargjere inokulatsuspensjonene.
Noen polyesterpensler kan gi problemer med inokulering av panelene. (Se "Begrensninger ved prosedyren”.) Nar
lokkene er tatt ut av de forseglede lommene, ma de brukes innen 1 time for a sikre tilfredsstillende ytelse. Plastdekslet
skal bli liggende pa lokket til det brukes.

Inkubatoren som brukes, skal fuktes for & forhindre fordamping av veeske fra brennene under inkubasjon. Anbefalt
fuktighetsniva er 40 — 60 %. Nytten av BD BBL Crystal ID Systems eller andre diagnostiske prosedyrer som utfgres pa
kliniske prgver, pavirkes direkte av kvaliteten pa selve prgvene. Det anbefales pa det sterkeste at laboratorier benytter
metoder som star i Manual of Clinical Microbiology nar det gjelder prgvetaking, transport og inokulering pa primzere
isolasjonsmedier.1.16

TESTPROSEDYRE

Materialer som fglger med: BD BBL Crystal GP ID Kit —

20 BD BBL Crystal GP ID Panel Lids (panellokk),

20 BD BBL Crystal Bases (baser),

20 BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID IF Tubes (rer). Hvert rgr har omtrent 2,3 + 0,15 mL inokulatveeske som
inneholder: KCI 7,5 g, CaCl, 0,5 g, Tricine N-[2-Hydroksy-1, 1-bis (hydroksymetyl)metyl]-glysin 0,895 g, renset vann
opptil 1 000 mL.

2 inkubasjonsbrett,
1 BD BBL Crystal GP ID Report Pad (rapportblokk).

Nodvendige materialer som ikke felger med: Sterile bomullspensler (ikke bruk polyesterpensler), inkubator

(35— 37 °C) ikke-CO, (40 — 60 % fuktighet), McFarland-standard nr. 0.5, BD BBL Crystal Panel Viewer (panelskjerm),

BD BBL Crystal ID System Electronic Codebook (system, elektronisk kodebok) eller BD BBL Crystal GP Manual

Codebook (manuell kodebok), og egnede kulturmedier.

Nedvendig utstyr og laboratorietilbehar kreves ogsa til klargjering, oppbevaring og handtering av kliniske praver.

Testprosedyre: BD BBL Crystal GP ID-system krever gramfarging.

1. Talokkene ut av lommen. Kast tarkemiddelet. Nar tildekkede lokk er fiernet fra
lommen, skal de brukes innen 1 time. Panelet ma ikke brukes hvis det ikke er
noe terkemiddel i lommen.

2. Merk et rgr med inokulatveeskergr med pasientens prgvenummer. Bruk
aseptisk teknikk til & plukke opp kolonier av den samme morfologi fra ett av
de anbefalte mediene (se avsnittet "Prgvetaking og behandling”) med spissen
av en steril bomullspensel (ikke bruk pensel med polyesterspiss) eller en
treapplikator eller engangsplastiokke.

3. Suspender kolonier i et rer med BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID
Inoculum Fluid (inokulatvaeske).

4. Sett korken pa rgret og roter i omtrent 10 — 15 s. Turbiditeten skal tilsvare en McFarland-standard nr. 0.5. Hvis
inokulatsuspensjonskonsentrasjonen overstiger det som anbefales i McFarland-standarden, anbefales ett av
folgende tiltak:

a. Bruk et nytt rer med fersk inokulatveeske til & klargjere en ny inokulatsuspensjon tilsvarende McFarland-standard nr.
0.5.

b. Huvis flere kolonier er utilgjengelige for klargjering av en ny inokulatsuspensjon, bruk aseptiske teknikker til & fortynne
inokulatet ved a tilsette minimumsvolumet som kreves (skal ikke overstige 1,0 mL) av 0,85 % steril saltlgsning
eller inokulatvaeske for & redusere turbiditeten til det som tilsvarer en McFarland-standard nr. 0.5. Fjern overfladig
mengde tilsatt reret med en steril pipette, slik at sluttvolumet pa inokulatveesken er omtrent tilsvarende det
opprinnelige volumet i rgret (2,3 + 0,15 mL). Hvis ikke denne volumjusteringen foretas, vil inokulatsuspensjon sgles
over den svarte delen av basen og gjere panelet ubrukelig.

5. Merk en base med pasientens prgvenummer pa siden.

6. Hell alt innholdet av inokulatvaeskergret i malomradet pa basen.




7. Hold basen med begge hender og rull inokulatet forsiktig langs sporene til alle
brannene er fylt. Rull tilbake eventuell overfladig vaeske til malomradet og legg
basen pa en benketopp.

8. Innrett lokket slik at den merkede enden er gverst pa malomradet pa basen.

9. Trykk ned til det kjennes litt motstand. Legg tommelen pa kanten av lokket
mot midten av panelet pa hver side og trykk ned samtidig til lokket knepper pa
plass (det heres to "knepp”).

Renhetsplate: Ta opp en liten drape fra inokulatvaeskergret med en steril lokke
enten for eller etter at basen er inokulert og inokuler en agarskrébrgnn eller -plate
(hvilken som helst egnet medium) for & sjekke renhet. Kast inokulatvaeskergret
og korken i en beholder for biologisk risikabelt avfall. Inkuber skrabrgnnen eller
-platen i 24 — 48 timer ved 35 — 37 °C under egnede forhold. Renhetsplaten eller
-skrabrennen kan om ngdvendig ogséa brukes til alle supplerende tester eller
serologi.

Inkubering: Legg inokulerte paneler i inkubasjonsbrett. Ti paneler passer i ett brett

(5 rader med 2 paneler). Alle paneler skal inkuberes vendt ned (stgrre vinduer _@
vendt opp, etikett ned) i en ikke-CO,-inkubator med 40 — 60 % fuktighet. Brett skal
ikke stables mer enn to i hgyden under inkubasjon. Inkubasjonstiden for paneler er
18 — 24 timer ved 35 — 37 °C. Hvis paneler er inkubert i 24 timer, skal de leses av
innen 30 min. etter at de er tatt ut av inkubatoren.

Avlesing: Etter anbefalt inkubasjonsperiode, ta panelene ut av inkubatoren. Alle
paneler skal leses av nar de er vendt ned (sterre vinduer opp, etiketten vendt ned)
med BD BBL Crystal Panel Viewer (panelskjerm). Se fargereaksjonstabellen og/
eller Tabell 3 (se s. 8) for en tolkning av reaksjonene. Bruk BD BBL Crystal GP
Report Pad (rapportblokk) til & notere reaksjoner. BD BBL Crystal AutoReader kan
ogsa brukes til & lese av panelene.

a. Les forst av kolonne E til og med J med den vanlige (hvite) lyskilden.

b. Les av kolonne A til og med D (fluorescerende substrater) med UV-lyskilden i
panelskjermen. En fluorescerende substratbrenn regnes som positiv bare hvis
intensiteten til fluorescensen som er observert i brgnnen, er starre enn den
negative kontrollbrgnnen (4A).

Beregning av BD BBL Crystal Profile Number (profilnummer): Hvert testresultat (bortsett fra 4A, som brukes som en
fluorescerende negativ kontroll) som skares positivt, far en verdi pa 4, 2 eller 1, tilsvarende raden der testen ligger. En
verdi pa 0 (null) gis et negativt resultat. Verdiene fra hver positive reaksjon i hver kolonne blir deretter lagt sammen. Et
10-sifret tall genereres. Dette er profilnummeret.

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

*(4A) = fluorescerende negativ kontroll

Det resulterende profilnummeret og cellemorfologien skal, hvis de er kjent, legges inn pa en PC der BD BBL Crystal

MIND-programvaren er installert, for a fa identifikasjonen. En manuell kodebok er ogsa tilgjengelig. Hvis ikke en PC

er tilgjengelig, ta kontakt med den lokale BD-representanten for hjelp til identifisering. Hvis du bruker BD BBL Crystal

AutoReader, identifiseres organismer automatisk pa PC-en.

Kvalitetskontroll for brukere: Kvalitetskontrolltesting anbefales for hvert lot med paneler, som falger —

1. Inokuler et panel med Streptococcus pyogenes ATCC 19615 i henhold til anbefalt prosedyre (se "Testprosedyre”).

2. Inkuber panelet i 18 — 20 timer ved 35 — 37 °C.

3. Les panelet med panelskjermen og fargereaksjonstabellen. Noter reaksjonene med rapportblokken. Du kan ogsa
lese av panelet pa BD BBL Crystal AutoReader.



4. Sammenlign reaksjonene med de som star i Tabell 4 (se s. 9). Hvis du far avvikende resultater, bekreft at
kvalitetskontrollstammen er ren fgr du tar kontakt med den lokale BD-representanten.

Forventede testresultater for flere kvalitetskontrollteststammer er oppgitt i Tabell 5 (se s. 10).

Kvalitetskontroll ma utfgres i henhold til gjeldende lokale og/eller nasjonale retningslinjer eller akkrediteringskrav og ditt
laboratoriums standard kvalitetskontrollprosedyrer. Det anbefales at brukeren refererer til aktuelle CLSI-retningslinjer og
CLIA-regler for egnete kvalitetskontrollprosedyrer.

PROSEDYRENS BEGRENSNINGER

BD BBL Crystal GP ID-systemet er utviklet for taksa som er oppgitt. Andre taksa enn de som star i Tabell 1 er ikke
beregnet til bruk pa dette systemet.

BD BBL Crystal GP ID-databasen ble utviklet med BBL-medier. Reaksjonen til noen substrater i miniatyriserte
identifiseringssystemer kan veere avhengige av kildemediet som brukes til klargjgring av inokulater. Vi anbefaler bruken
av felgende medier til bruk med BD BBL Crystal GP ID-system: TSA Il og Columbia Blood Agar (blodagar). Bruk av
selektive medier, som PEA eller CNA, er ogsa akseptabelt. Media som inneholder eskulin, skal ikke brukes.

BD BBL Crystal Identification Systems (identifiseringssystemer) benytter et modifisert mikromilje. Forventede verdier
for de individuelle testene kan derfor variere i forhold til informasjon som tidligere er oppnadd med tradisjonelle
testreaksjoner. Ngyaktigheten til BD BBL Crystal GP ID-systemet er basert pa statistisk bruk av spesielt utviklede tester
og en eksklusiv database.

Mens BD BBL Crystal GP ID-systemet bidrar til mikrobiell differensiering, skal man veere klar over at det kan forekomme
mindre variasjoner i stammer innen arter. Panelene ma brukes og resultatene tolkes av en kompetent mikrobiolog.

Den endelige identifiseringen av isolatet skal ta hensyn til prevens opphav, aerotoleranse, cellemorfologi, koloniale
egenskaper pa forskjellige medier sa vel som metabolske sluttprodukter som bestemt ved gassvaeskekromatografi, nar
det er grunn til det.

Mens de fleste Enterococcus faecium-isolatene identifiseres riktig i BD BBL Crystal GP-systemet, produserer enkelte
stammer av Vancomycin Resistant Enterococcus faecium atypiske substratreaksjoner som kan fere til identifisering
av Enterococcus durans eller, i mindre grad, Helcococcus kunzii. Derfor anbefales bekreftende testing nar enten
Enterococcus durans eller Helcoccus kunzii rapporteres som identifikasjonen.

Bare applikatorpensler med bomullsender skal brukes til a klargjere inokulatsuspensjonen, siden enkelte
polyesterpensler kan gjere inokulatvaesken tyktflytende. Dette kan fare til at brennene ikke fylles med nok inokulatveeske.
Nar lokkene er tatt ut av de forseglede lommene, ma de brukes innen 1 time for a sikre tilfredsstillende ytelse.
Plastdekslet skal bli liggende pa lokket til det brukes.

Inkubatoren der panelene er lagt, skal fuktes for & forhindre fordamping av inokulatveeske fra brennene under
inkubasjon. Anbefalt fuktighetsniva er 40 — 60 %.

Etter inokulasjon skal panelene bare vendes ned under inkubasjon (sterre vinduer opp, etikett vendt ned) for &
maksimere effektiviteten av substratene.

Hvis BD BBL Crystal-testprofilen gir resultatet "Ingen identifisering” og kulturens renhet er bekreftet, er det sannsynlig
at (i) testisolatet fremkaller atypiske BD BBL Crystal-reaksjoner (som ogsa kan forarsakes av prosedyrefeil), (i)
testartene ikke er en del av de beregnede taksa eller (iii) systemet ikke kan identifisere testisolatet med det ngdvendige
konfidensnivaet. Tradisjonelle testmetoder anbefales nar det er fastslatt at brukerfeil er utelukket.

EGENSKAPER VED PROVEUTFGRELSEN

Reproduserbarhet: | en ekstern studie som involverer fire kliniske laboratorier (totalt fire evalueringer), ble
reproduserbarheten til BD BBL Crystal GP |ID-substratreaksjoner (29) studert ved replikattesting. Reproduserbarheten til
de individuelle substratreaksjonene varierte fra 79,2 til 100 %. Den generelle reproduserbarheten til BD BBL Crystal GP
ID-panel var 96,7 %.20

Noyaktigheten til identifiseringen: Utfarelsen av BD BBL Crystal GP ID-systemet ble sammenlignet med gjeldende
tilgjengelige kommersielle systemer med kliniske isolater og vekstkulturer. Totalt fire studier ble utfert i fire uavhengige
laboratorier. Ferske rutineisolater som kommer til det kliniske laboratoriet, sa vel som tidligere identifiserte isolater valgt
av de kliniske forsgkslaboratoriene, ble utnyttet til & etablere utfgrelsesegenskaper.

Av totalt 735 isolater testet fra studien, ble 668 (90,9 %) riktig identifisert (inkludert isolater som krevde tilleggstesting) av
BD BBL Crystal GP Identification System (identifiseringssystem). Totalt 56 (7,6 %) isolater ble feilaktig identifisert, og
meldingen "Ingen identifisering” ble gitt for 11 (1,5 %) isolater.20



TILGJENGELIGHET

Kat. nr. Beskrivelse

245140 BD BBL Crystal Gram-Positive ID Kit, 1.

245038 BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID Inoculum Fluid, eske med 10.
245031 BD BBL Crystal Panel Viewer, amerikansk modell, 110 V, 60 Hz.

245032 BD BBL Crystal Panel Viewer, europeisk modell, 220 V, 50 Hz.

245033 BD BBL Crystal Panel Viewer, japansk modell, 100 V, 50/60 Hz.

245034 BD BBL Crystal Panel Viewer, Longwave UV Tube.

245036 BD BBL Crystal Panel Viewer, White Light Tube.

245037 BD BBL Crystal Identification Systems Gram-Positive Manual Codebook.
245300 BD BBL Crystal AutoReader

441010 BD BBL Crystal MIND Software

221165 BD BBL Columbia Agar with 5% Sheep Blood, pakke med 20.

221263 BD BBL Columbia Agar with 5% Sheep Blood, eske med 100.

221352 BD BBL Columbia CNA Agar with 5% Sheep Blood, pakke med 20.

221353 BD BBL Columbia CNA Agar with 5% Sheep Blood, eske med 100.

221179 BD BBL Phenylethyl Alcohol Agar with 5% Sheep Blood, pakke med 20.
221277 BD BBL Phenylethyl Alcohol Agar with 5% Sheep Blood, eske med 100.
221239 BD BBL Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (TSA Il), pakke med 20.
221261 BD BBL Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (TSA Il), eske med 100.
212539 BD BBL Gram Stain Kit, pakke med 4 x 250 mL-flasker.
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www.bd.com/ds.



Tabell 1

Taksa i BD BBL Crystal GP ID-system

Actinomyces pyogenes

Aerococcus arter (inkluderer
A. urinae og A. viridans)

Aerococcus urinae
Aerococcus viridans
Alloiococcus otitidis 1

Arcanobacterium
haemolyticum!

Bacillus brevis

Bacillus cereus

Bacillus circulans

Bacillus coagulans

Bacillus licheniformis

Bacillus megaterium

Bacillus pumilus

Bacillus arter (inkluderer

B. brevis, B. circulans,

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

og B. sphaericus, P. alvei,

P. macerans)

Bacillus sphaericus

Bacillus subtilis
Corynebacterium aquaticum
Corynebacterium bovis
Corynebacterium diphtheriae
(inkluderer C. diphtheriae subsp
gravis, C. diphtheriae subsp
mitis og C. diphtheriae subsp
intermedius)
Corynebacterium genitalium
Corynebacterium jeikeium
Corynebacterium kutscheri
Corynebacterium propinquum
Corynebacterium
pseudodiphtheriticum
Corynebacterium
pseudogenitalium
Corynebacterium
pseudotuberculosis
Corynebacterium renale gruppe
Corynebacterium arter
(inkluderer C. aquaticum,

C. bovis, C. kutscheri,

C. propinquum,

C. pseudodiphtheriticum,

C. pseudotuberculosis, C. renale
rpyna C. striatum og 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 arter (inkluderer
G. haemolysans og
G. morbillorum)

Globicatella sanguis
Helcococcus kunzii
Lactococcus garvieae

Lactococcus lactis subsp
cremoris

Lactococcus lactis subsp hordniae
Lactococcus lactis subsp lactis
Lactococcus raffinolactis

Lactococcus arter (inkluderer

L. lactis subsp cremoris, L. lactis
subsp hordniae, L. lactis subsp
lactis og L. raffinolactis)

Leuconostoc citreum
Leuconostoc lactis

Leuconostoc mesenteroides ssp
mesenteroides

Leuconostoc
pseudomesenteroides

Leuconostoc arter
(inkluderer L. citreum,

L. lactis, L. mesenteroides
subsp mesenteroides og
L. pseudomesenteroides)

Listeria grayi !

Listeria ivanovii subsp ivanovii
Listeria monocytogenes
Listeria murrayi

Micrococcus kristinae
Micrococcus luteus
Micrococcus lylae
Micrococcus roseus
Micrococcus sedentarius

Micrococcus arter (inkluderer
M. kristinae, M. luteus, M. lylae,
M. roseus og M. sedentarius)

Oerskovia arter (inkluderer
O. turbata og O. xanthineolytica)

Paenibacillus alvei
Paenibacillus macerans
Pediococcus damnosus
Pediococcus parvulus
Pediococcus pentosaceus

Pediococcus arter (inkluderer
P. damnosus, P. parvulus og
P. pentosaceus)

Rhodococcus equi

Rothia dentocariosa’
Staphylococcus aureus

Staphylococcus auricularis

Staphylococcus capitis
(inkluderer S. capitis subsp
capitis og S. capitis subsp
ureolyticus)
Staphylococcus caprae
Staphylococcus carnosus

Staphylococcus cohnii
(inkluderer S. cohnii subsp cohnii
og S. cohnii subsp urealyticum)

Staphylococcus cohnii subsp
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 1
Staphylococcus saccharolyticus
Staphylococcus saprophyticus

Staphylococcus schleiferi
(inkluderer S. schleiferi subsp
coagulans og S. schleiferi subsp
schleiferi)

Staphylococcus sciuri
Staphylococcus simulans
Staphylococcus vitulus
Staphylococcus warneri
Staphylococcus xylosus

Stomatococcus mucilaginosus
Streptococcus acidominimus
Streptococcus agalactiae
Streptococcus anginosus

Streptococcus bovis (inkluderer
S. bovis | og S. bovis Il)

Streptococcus constellatus
Streptococcus cricetus’
Streptococcus crista
Streptococcus equi (inkluderer
S. equi subsp equi og S. equi
subsp zooepidemicus)
Streptococcus equi subsp equi

Streptococcus equi subsp
zooepidemicus

Streptococcus equinus
Streptococcus gordonii

Streptococcus gruppe C/ G
Streptococcus intermedius

Streptococcus milleri gruppe
(inkluderer S. anginosus,

S. constellatus og

S. intermedius)

Streptococcus mitis

Streptococcus mitis gruppe
(inkluderer S. mitis og S. oralis)

Streptococcus mutans

Streptococcus mutans gruppe
(inkluderer S. cricetus,
S. mutans og S. sobrinus)

Streptococcus oralis
Streptococcus parasanguis
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus porcinus
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius

Streptococcus salivarius gruppe
(inkluderer S. salivarius og
S. vestibularis)

Streptococcus sanguis

Streptococcus sanguis gruppe
(inkluderer S. crista, S. gordonii,
S. parasanguis og S. sanguis)

Streptococcus sobrinus
Streptococcus uberis
Streptococcus vestibularis
Turicella otitidis'

NGKKEL: 1 =

Disse taksa har feerre enn 10 unike BD BBL Crystal-profiler i gjeldende database.




Tabell 2

Prinsipper for tester brukt i BD BBL Crystal GP ID-system

Panelplassering Testegenskap Kode Prinsipp (referanse)

4A Fluorescerende negativ kontroll FCT  Kontroller for & standardisere fluorescerende
substratresultater.

2A 4MU-B-D-glukosid FGC

1A L-valin-AMC FVA

4B L-fenylalanin-AMC FPH

2B 4MU-a-D-glukosid FGS

1B L-pyroglutaminsyre-AMC FPY _ Enzymatisk hydrolyse av amidet eller

4C L-tryptofan-AMC FTR  glykosidbindingen resulterer i frigjorelsen av et

2C L-arginin-AMC FAR fluorescerende kumarinderivat.5.8.11.12,14.15

1C 4MU-N-acetyl-p-D-galaktosaminid FGA

4D 4MU-fosfat FHO

2D 4MU-B-D-glukuronid FGN

1D L-isoleukin FIS

4E Trehalose TRE

2E Laktose LAC

1E Metyl-a. og B-glukosid MAB

4F Sukrose SUe Utnyttelse av karbohydrater gir lavere pH o

2F Manmt.ol MNT end);ing i indikator (fe):mI rzd$1~2:3v4v7v16p °

1F Maltotriose MTT

4G Arabinose ARA

2G Glyserol GLR

1G Fruktose FRU

4H p-nitrofenyl-B-D-glukosid BGL  Enzymatisk hydrolyse av det fargelase

21 p-nitrofenyl-p-D-cellobiosid PCE ;T,f,%?:ﬂﬁf%rﬁ? 'ykosidet frigjar gult

1H Prolin og leukin-p-nitroanilid PLN  Enzymatisk hydrolyse av fargelgst amidsubstrat
frigjer gult p-nitroanilin.5.9.12

41 p-nitrofenyl-fosfat PHO .

21 p-nitrofenyl-o-D-maltosid pAM_ Enzymatisk hydrolyse av det fargelose

- - arylsubstituerte glykosidet frigjer gult
11 o—n!trofenyI—B—D—gaIaktom_d (ONPG)og PGO p-nitrofenol.59.12
p-nitrofenyl-a-D-galaktosid

4J Urea URE  Hydrolyse av urea og resulterende ammoniakk
forandrer pH-indikatorfargen (bromtymolbla).2.6.10

2J Eskulin ESC  Hydrolyse av eskulin forer til et svart presipitat i
naerveer av jernion. 0

1J Arginin ARG  Utnyttelse av arginin ferer til pH-stigning
og forandring av fargen pa indikatoren
(bromkresollilla).2
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Tabell 4
Kvalitetskontrolltabell for BD BBL Crystal GP ID-system etter 18-20 timers inkubasjon fra TSA Il eller Columbia
Blood Agar (blodagar)

Panelplassering Substrat Kode Siep t‘;ﬁ.‘?g"%g :IV g genes
4A Fluorescerende negativ kontroll FCT —
2A 4MU-B-D-glukosid FGC -
1A L-valin-AMC FVA +
4B L-fenylalanin-AMC FPH +
2B 4MU-a-D-glukosid FGS +
1B L-pyroglutaminsyre-AMC FPY +
4C L-tryptofan-AMC FTR +
2C L-arginin-AMC FAR +
1C 4MU-N-acetyl-p-D-galaktosaminid FGA —
4D 4MU-fosfat FHO +
2D 4MU-B-D-glukuronid FGN —
1D L-isoleukin FIS +
4E Trehalose TRE +
2E Laktose LAC +
1E Metyl-o. og B-glukosid MAB +
4F Sukrose SuC +
2F Mannitol MNT —
1F Maltotriose MTT +
4G Arabinose ARA —
2G Glyserol GLR +
1G Fruktose FRU +
4H p-n-p-B-D-glukosid BGL \
2H p-n-p-B-D-cellobiosid PCE -
1H Prolin og leukin-p-nitroanilid PLN +
4| p-n-p-fosfat PHO \
21 p-n-p-a-D-maltosid PAM =
11 ONPG og p-n-p-a-D-galaktosid PGO —
4J Urea URE —
2J Eskulin ESC —
1J Arginin ARG \

* = variabel nar testet fra Columbia Blood Agar (blodagar)
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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:

H Becton, Dickinson and Company Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd.
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire 4 Research Park Drive
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113
Australia

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