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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

BD BBL Crystal ID-systemet for identifiering av grampositiva (GP) bakterier ar en identifieringsmetod i miniformat, i
vilken modifierade konventionella, fluorogena och kromogena substrat anvénds. Satsen ar avsedd for identifiering av ofta
isolerade aeroba grampositiva bakterier..2.13,16

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Mikrometoder for biokemisk identifiering av mikroorganismer beskrevs sa tidigt som 1918,3 Flera publikationer
rapporterade om anvandning av metoder med reagensimpregnerade pappersskivor och mikrorér for differentiering av
enterobakterier.34.7.17.19 |ntresset for identifieringssystem i miniformat ledde till introduktionen av flera kommersiella
system under det sena 1960-talet, och dessa system medforde flera fordelar da de inte krdvde mycket utrymme, hade
forlangd hallbarhet, standardiserad kvalitetskontroll och var latta att anvanda.

Allmant sett utgdr manga av de tester som anvands i BD BBL Crystal ID Systems modifieringar av klassiska metoder.
Dessa innefattar analyser med avseende pa jésning, oxidation, nedbrytning och hydrolys av olika substrat. Dessutom
anvands substrat Iankade till kromogena och fluorogena substanser, som i BD BBL Crystal GP ID panel, for detektion av
enzymer som anvands av mikroorganismerna for metabolisering av olika substrat.5.7,8,9.11,12,14,15

BD BBL Crystal GP ID kit bestar av (i) BD BBL Crystal GP panellock, (i) BD BBL Crystal basplattor, och iii)

BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID Inoculum Fluid (IF) (BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID inokulatvatska [IF])
ror. Locket innehaller 29 dehydrerade substrat och en fluorescenskontroll lokaliserade pa spetsarna av plasttaggar.
Basplattan har 30 reaktionsbrunnar. Testinokulatet behandlas med inokulatvatskan och anvands for att fylla samtliga 30
brunnar i basplattan. N&r locket ar inriktat mot basplattan och snépps fast pa plats rehydrerar testinokulatet de torkade
substraten och initierar testreaktionerna.

Efter en inkuberingsperiod understks brunnarna for fargféréandringar eller narvaro av fluorescens som &r resultatet av
mikroorganismernas metabola aktivitet. Det resulterande monstret fran de 29 reaktionerna omvandlas till ett tiosiffrigt
profinummer som anvands som grund fér identifieringen. 18 Biokemiska och enzymatiska reaktionsménster for de 29

BD BBL Crystal GP ID substrat for en lang rad olika mikroorganismer finns lagrade i BD BBL Crystal GP ID databas.
Identifiering erhalls genom jamfoérelse av det testade isolatets reaktionsménster med de ménster som finns lagrade i
databasen. En fullstandig forteckning éver de stammar som ingar i den nuvarande databasen aterfinns i tabell 1 (se sida
7).

PRINCIPER FOR METODEN

BD BBL Crystal GP ID panels innehaller 29 torkade biokemiska och enzymatiska substrat. En bakteriesuspension i
inokulatvatska anvands for rehydrering av susbtraten. De analyser som anvands i systemet &r baserade pa
mikroorganismernas utnyttjande och nedbrytning av specifika substrat, detekterat via olika indikatorsystem. Enzymatisk
hydrolys av fluorogena substrat som innehaller kumarinderivat av 4-metylumbelliferon (4MU) eller 7-amino-4-
metylkumarin (7-AMC) resulterar i 6kad fluorescens som latt kan detekteras visuellt med hjélp av en UV-ljuskalla.11.12,14,15
Kromogena substrat ger vid hydrolys upphov till fargférandringar som kan detekteras visuellt. | BD BBL Crystal ID
Systems ingar dessutom tester dér fdrmagan hos en mikroorganism till hydrolys, nedbrytning, reduktion eller annat
utnyttiande av ett substrat detekteras.

Reaktionerna med de olika substraten och en kort férklaring av de principer som anvénds i detta system beskrivs i tabell
2 (se sida 8). Plats i panelen i dessa tabeller anges av den rad och kolumn dar brunnen ifraga befinner sig (exempel: 1J
anger rad 1 i kolumn J).



REAGENSER

BD BBL Crystal GP ID panel innehaller 29 enzymatiska och biokemiska substrat. Se tabell 3 (se sidorna 9-10) for en
forteckning 6ver aktiva bestandsdelar.

Varningar och forsiktighetsbeaktanden:
Avsedda for in vitro-diagnostik.

Efter anvandning maste allt infektidst material, inklusive plattor, bomullspinnar, inokulatrér och paneler autoklaveras
innan de bortskaffas eller branns.

FORVARING OCH HANTERING/HALLBARHET

Lock: Locken férpackas individuellt och maste férvaras odppnade i kylskap vid 2—-8 °C. FAR EJ FRYSAS. Kontrollera att
folieférpackningen inte har nagra hal eller revor. Anvand ej produkten om férpackningen verkar skadad. Lock som
forvaras i originalférpackningen under rekommenderade forhallanden bibehaller forvantad reaktivitet fram till
utgangsdatum.

Basplattor: Basplattorna férpackas i tva set om tio stycken, pa BD BBL Crystal inkuberingsbrickor. Basplattorna staplas
nedatvénda for att minska risken for luftburen kontamination. Forvaras i dammfri miljé vid 2-30 °C tills de skall anvandas.
Forvara oanvanda basplattor pa brickan, i plastpasen. Tomma brickor anvands for inkubering av inokulerade paneler.
Inokulatvétska: BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID Inoculum Fluid (IF) férpackas i tva set om tio ror. Kontrollera att
roren inte ar spruckna, lacker eller har andra defekter. Anvand inte réren om de verkar lacka, om ror eller lock ar
skadade eller om det finns synliga tecken pa kontaminering (dvs. oklar eller grumlig vatska). Férvara réren vid

2-25 °C. Utgangsdatum anges pa rorets etikett. Endast BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H Inoculum Fluid bor
anvandas med BD BBL Crystal GP ID panels.

Vid mottagande, férvara BD BBL Crystal GP ID kit vid 2—8 °C. Nar forpackningen har éppnats behdver endast locken
forvaras vid 2—-8 °C. De aterstaende delarna av satsen kan forvaras vid 2—25 °C. Om satsen eller nagon av delarna
forvaras i kylskap bor varje del uppna rumstemperatur fore anvandning.

PROVTAGNING OCH BEHANDLING

BD BBL Crystal ID Systems ar ej avsedda att anvéndas direkt med kliniska prover. Anvéand isolat fran medier sasom
Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (TSA Il) (Trypticase sojaagar med 5 % farblod [TSA II]) eller Columbia Agar with
5% Sheep Blood (Columbia) (Columbia-agar med 5 % farblod [Columbia]). Selektiva medier sasom Phenylethyl Alcohol
Agar with 5% Sheep Blood (PEA) (fenyletylalkoholagar med 5 % farblod (PEA) eller Columbia CNA Agar with 5% Sheep
Blood (CNA) (Columbia CNA-agar med 5 % farblod [CNA]) kan ocksa anvandas. Medier som innehaller esculin skall ej
anvéandas. Isolatet som skall testas maste vara en renkultur, ej aldre &n 18—24 h for de flesta stammar; for nagra langsamt
vaxande bakterier kan upp till 48 h gamla isolat accepteras. Om pinnar anvands skall endast pinnar med bomullstopp
anvands for beredning av inokulatsuspensionerna. Vissa pinnar av polyestertyp kan orsaka problem med inokuleringen av
panelerna. (Se "Metodens begrénsningar"). Sa snart locken tagits ut ur de férseglade pasarna maste de anvandas inom 1
h for fullgod funktion. Plastskyddet skall sitta kvar pa locket tills det anvéands.

Inkubatorn bér vara anfuktad sa att avdunstning av vétska fran brunnarna férhindras under inkuberingen. 40-60 %
luftfuktighet rekommenderas. Anvandbarheten hos BD BBL Crystal ID Systems och 6vriga diagnostiska metoder som
anvéands for kliniska prover paverkas direkt av provernas kvalitet. Laboratorier rekommenderas starkt att anvénda de
metoder som beskrivs i Manual of Clinical Microbiology avseende provtagning, transport och inokulering pa primara
odlingsmedier.".16

TESTFORFARANDE

Tillgdngliga materiel: BD BBL Crystal GP ID Kit -
20 BD BBL Crystal GP ID panellock,
20 BD BBL Crystal basplattor,

20 BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID IF Tubes. Varje rér innehaller cirka 2,3 + 0,15 mL inokulatvatska som innehaller:
KCI 7,5 g, CaCl, 0,5 g, tricin N-[2-hydroxi-1,1-bis (hydroximetyl)metyl]glycin 0,895 g, aqua purif. till 1000 mL.

2 inkuberingsbrickor,
1 BD BBL Crystal GP ID rapportblock.

Materiel som erfordras men som ej tillhandahalls: Sterila bomullspinnar (anvénd ej polyesterpinnar), inkubator
(35-37 °C) non-CO, (40-60 % luftfuktighet), McFarland-standard nr. 0,5, BD BBL Crystal Panel Viewer (BD BBL Crystal
panelgranskare), BD BBL Crystal ID System Electronic Codebook (BD BBL Crystal elektronisk kodbok for ID-system)
eller BBL Crystal GP Manual Codebook (BD BBL Crystal GP manuell kodbok) och lampliga odlingsmedier.

Sadan laboratorieutrustning som anvands for beredning, férvaring och hantering av kliniska prover behdvs ocksa.
Analysmetod: For BD BBL Crystal GP ID System krévs gramférgning.
1. Ta ut locken ur pasen. Kasta desickanten. Sa snart de téckta locken

tagits ut ur pasen maste de anvandas inom 1 h. Om desickant saknas i
pasen skall panelen inte anvandas.

2. Ta ett rér med inokulatvatska och mark med patientprovnumret.
Anvand aseptisk teknik och plocka med spetsen pa en steril
bomullspinne (anvénd ej polyesterpinne), trapinne eller engangsogla
av plast upp kolonier av samma morfologi fran ett av de
rekommenderade odlingsmedierna (se "Provtagning och
behandling").

3. Slamma upp kolonierna i ett rér med BD BBL Crystal ANR, GP, RGP,

N/H ID Inoculum Fluid.



4. Satt tillbaka locket pa roret och vortexmixa i cirka 10-15 sec. Grumligheten bor vara lika med McFarland-standard nr.
0,5. Om inokulatsuspensionens koncentration &r hogre an den rekommenderade McFarland-standarden
rekommenderas att ett av féljande steg utfors:

a. Anvand ett nytt ror med inokulatvatska for att bereda en ny inokulatsuspension som &r lika med McFarland-standard nr. 0,5.

. Om ytterligare kolonier inte finns tiligangliga for beredning av en ny inokulatsuspension, spads inokulatet med aseptisk
teknik genom tillsats av den lagsta nédvandiga volym (dock hoégst 1,0 mL) 0,85 % steril koksaltlésning eller
inokulatvatska som nedbringar grumligheten till en niva lika med McFarland-standard nr. 0,5. Avlagsna 6verflodig
mangd tillsatt vatska med en steril pipett sa att den slutliga inokulatvolymen blir ungefar lika med den ursprungliga
volymen i réret (2,3 + 0,15 mL). Om denna volymjustering inte utférs kommer inokulatsuspensionen att spilla dver pa
basplattans svarta del, vilket gér att panelen blir oanvandbar.

5. Ta en basplatta och mérk sidovaggen med patientprovnumret.

o

6. Hall ut all inokulatvatska i roret i basplattans malomrade.

7. Hall basplattan med bada handerna och vicka omkring inokulatet
forsiktigt langs sparen tills alla brunnarna har fyllts. Lat 6verflodig
vatska rinna tillbaka till malomradet och lagg basplattan pa en
arbetsbank.

8. Rikta in locket sa att anden med etikett befinner sig 6ver basplattans
maélomrade.

9. Tryck nedat tills du kanner ett Iatt motstand. Satt tummarna pa
lockkanten mot mitten pa panelens bada sidor och tryck nedat
samtidigt tills locket snapper pa plats (lyssna efter tva klick).

Platta for renhetskontroll: Anvand en steril 6gla och hamta upp en liten
droppe inokulatvatska antingen fére eller efter inokuleringen av
basplattan, och inokulera ett snedagarrér eller en agarplatta (eller valfritt
lampligt medium) fér renhetskontroll. Kasta réret med inokulatvatska och
dess lock i en behallare for biologiskt riskavfall. Inkubera skivan eller
plattan under 24—48 h vid 35-37 °C under Iampliga betingelser. Plattan eller

skivan for renhetskontroll kan ocksa anvéndas for andra kompletterande
tester eller serologi om sa behdvs.

Inkubering: Lagg de inokulerade panelerna pa inkuberingsbrickor. En
bricka rymmer tio paneler (5 rader med 2 paneler). Alla paneler skall _@
inkuberas nedatvanda (storre rutorna uppatvanda; etiketten nedatvand) i

en inkubator utan CO, och med 40-60 % luftfuktighet. Stapla inte mer
an tva brickor ovanpa varandra under inkuberingen. Inkuberingstiden for

panelerna ar 18-24 h vid 35-37 °C. Om panelerna inkuberas i 24 h skall
de avlasas inom 30 minuter efter att de tagits ut ur inkubatorn.




Avlasning: Ta ut panelerna ur inkubatorn efter den rekommenderade
inkuberingstiden. Alla paneler skall avlidsas nedatvanda (de stérre
rutorna uppatvéanda; etiketten nedatvand) med anvéndning av

BD BBL Crystal Panel Viewer. Se fargreaktionstabellen och/eller tabell
3 (se sidorna 9-10) for tolkning av reaktionerna. Anvand

BD BBL Crystal GP rapportblock for att anteckna reaktionerna. Alternativt
kan BD BBL Crystal AutoReader anvandas for avlasning av panelerna.

a. Avlas forst kolumnerna E t.o.m. J, med anvandning av en vanlig (vit)
ljuskalla.

b. Avlas kolumnerna A t.o.m. D (fluorescerande substrat) med
anvandning av UV-ljuskallan i panelgranskaren. En brunn med

fluorescerande substrat anses positiv endast om intensiteten hos den
fluorescens som observeras i brunnen ifraga éverskrider intensiteten i
brunnen med negativ kontroll (4A).
Berakning av BD BBL Crystal profilnummer: Varje testresultat (utom 4A, som anvands som fluorescensnegativ
kontroll) som avlases positivt tilldelas ett varde, 4, 2 eller 1, vilket motsvarar raden dér testen ifraga befinner sig. Negativa
testresultat tilldelas vérdet 0 (noll). Vardena fran varje positiv reaktion i varje kolumn laggs sedan ihop. Ett 10-siffrigt
nummer genereras; detta ar profilnumret.

Exempel: A B C D F H | J
4 * + - - + + + - + -
2 - + + + - + - + + -
1 + - + - + - - + + -
Profil 1 6 3 2 6 4 3 7 0

*(4A) = fluorescensnegativ kontroll

For att erhalla identiteten, bor det resulterande profilnumret och cellmorforlogin, om ké&nd, matas in i en PC med
programvaran BD BBL Crystal MIND installerat. En manuell kodbok finns ocksa tillganglig. Om en PC inte finns tillganglig
kan BD Teknisk service kontaktas for hjalp med identifieringen. Om BD BBL Crystal AutoReader anvands identifieras
mikrororganismerna automatiskt av datorn.

Kvalitetskontroll for anvandare: Kvalitetskontroll rekommenderas for varje parti paneler enligt féljande —
1. Inokulera en panel med Streptococcus pyogenes ATCC 19615 enligt rekommenderat férfarande (se "Testforfarande”).
2. Inkubera panelen under 18-20 h vid 35-37 °C.

3. Avlas panelen med hjalp av panelgranskaren och fargreaktionstabellen och anteckna reaktionerna pa rapportblocket.
Alternativt kan panelen avldsas med BD BBL Crystal AutoReader.

4. Jamfor de registrerade reaktionerna med dem som anges i tabell 4 (se sida 11). Vid diskrepans i resultaten bor
kvalitetskontrollstammens renhet kontrolleras innan BD Teknisk service kontaktas.

Forvantade testresultat for ytterligare kvalitetskontrollstammar anges i tabell 5 (se sida 12).

Kvalitetskontroll maste utféras i enlighet med géllande bestammelser eller ackrediteringskrav samt laboratoriets
etablerade procedurer for kvalitetskontroll. Det rekommenderas att anvéndaren konsulterar tillampliga CLSI-riktlinjer och
CLIA-foreskrifter for 1ampliga kvalitetskontrollférfaranden.

METODENS BEGRANSNINGAR

BD BBL Crystal GP ID System &r avsett for de bakteriestammar som tillhandahalls. Detta system ar ej avsett for identifiering
av andra stammar an de som anges i tabell 1.

BD BBL Crystal GP ID database utvecklades med BBL media. Reaktiviteten hos vissa substrat i identifieringssystem av
miniformat kan vara beroende av de kallmedier som anvands vid beredningen av inokulaten. Vi rekommenderar
anvandningen av féljande medier vid anvandning med BD BBL Crystal GP ID System: TSA Il och Columbia-blodagar.
Selektiva medier, sasom PEA och CNA, kan ocksa anvandas. Medier som innehaller esculin skall ej anvandas.

| BD BBL Crystal identifieringssystem anvands en modifierad mikromilj6, och férvantade varden for dess individuella
tester kan darfor skilja sig fran vad som tidigare faststallts med konventionella testreaktioner. BD BBL Crystal GP ID
System:s noggrannhet &r baserat pa statistisk anvandning av specialdesignade tester och en unik databas.

Aven om BD BBL Crystal GP ID System underlattar identifieringen av mikroorganismerna, bér man komma ihag att
smarre variationer kan férekomma vad géller stammarna inom species. Panelerna skall anvandas och resultaten tolkas
av en kompetent mikrobiolog. Vid den slutliga identifieringen av isolatet bor hansyn tas till provets ursprung, aerotolerans,
cellmorfologin, koloniernas utseende pa olika medier liksom metabola slutprodukter bestamda med
gasvatskekromatografi, nar sa ar pakallat.

Aven om majoriteten av Enterococcus faecium-isolaten identifieras korrekt i BD BBL Crystal GP System, ger vissa
vancomycin-resistenta Enterococcus faecium-stammar atypiska substratreaktioner som kan géra att organismen
identifieras sasom Enterococcus durans eller, mera sallan, Helcococcus kunzii. Bekraftande analys rekommenderas
darfor narhelst Enterococcus durans eller Helcococcus kunzii rapporteras som den identifierade organismen.

Endast bomullspinnar bér anvandas fér beredning av inokulatsuspensionen, eftersom vissa polyesterpinnar kan gora att
inokulatvaskan blir trégflytande. Detta kan i sin tur medféra otillracklig fyllnad av brunnarna med inokulatvétska. Sa snart
locken tagits ut ur de forseglade pasarna maste de anvandas inom 1 h for fullgod funktion. Plastskyddet skall sitta kvar pa
locket tills det anvands.

Inkubatorn fér panelerna bor vara anfuktad sa att avdunstning av inokulatvéatska fran brunnarna férhindras under
inkuberingen. 40-60 % luftfuktighet rekommenderas.

For sa effektiv anvandning av substraten som mdjligt, skall alla paneler inkuberas nedatvanda efter inokulering (storre
rutorna uppatvanda; etiketten nedatvand).



Om BD BBL Crystal testprofil ger ett resultat "Ingen identifiering” och odlingsrenhet har bekraftats, ar det troligt att (i)
testisolaten producerar atypiska BD BBL Crystal reactions (reaktioner, vilka ocksa kan vara orsakade av metodfel), (ii)
de testade species inte tillhér de avsedda stammarna eller (jii) systemet inte kan identifiera testisolatet med den sakerhet
som kravs. Om anvandarfel kan uteslutas rekommenderas testning med konventionella metoder.

FUNKTIONSEGENSKAPER

Reproducerbarhet: | en extern studie vid fyra kliniska laboratorier (totalt fyra utvarderingar), har reproducerbarheten av
BD BBL Crystal GP ID substrat (29) reaktioner studerats med test av replikat. Reproducerbarheten hos de enskilda
substratreaktionerna varierade mellan 79,2 % och 100 %. Den generella reproducerbarheten hos BD BBL Crystal GP ID panel
faststalldes till 96,7 %.20

Identifieringsnoggrannheten: BD BBL Crystal GP ID system:s prestanda jamfoérdes med prestandan hos pa
marknaden tillgangliga kommersiella system, med anvéndning av kliniska isolat och stamkulturer. Totalt fyra studier
genomfordes vid fyra oberoende laboratorier. Bade rutinisolat som séndes till det kliniska laboratoriet saval som tidigare
identifierade isolat som valdes ut av de kliniska studielaboratorierna anvéandes for att faststalla kliniska prestanda.

Av sammanlagt 735 isolat testade i dessa studier identifierades 668 (90,9 %) korrekt (inklusive isolat som krévde
ytterligare testning) av BD BBL Crystal GP identifieringssystemet. Totalt 56 (7,6 %) isolat blev felaktigt identifierade, och
meddelandet"Ingen identifiering" erhélls for 11 (1,5 %) isolat.20

TILLGANGLIGHET
Kat. nr. Beskrivning Kat. nr. Beskrivning
245140 BD BBL Crystal Gram-Positive ID Kit, 1. 221263 BD BBL Columbia Agar with 5 % Sheep
245038  BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID Blood, kartong, 100 st.
Inoculum Fluid, kartong, 10 st. 221352 BD BBL Columbia CNA Agar with 5 %
245031 BD BBL Crystal Panel Viewer, USA-modell, Sheep Blood, forpackning med 20 plattor.
110V, 60 Hz. 221353 BD BBL Columbia CNA Agar with 5 %
245032  BD BBL Crystal Panel Viewer, Europeisk Sheep Blood, kartong, 100 st.
modell, 220 V, 50 Hz. 221179 BD BBL Phenylethyl Alcohol Agar with
245033  BD BBL Crystal Panel Viewer, Japansk 5 % Sheep Blood, férpackning med 20
modell, 100 V, 50/60 Hz. plattor.
245034 BD BBL Crystal Panel Viewer, Longwave 221277 BD BBL Phenylethyl Alcohol Agar with
UV Tube. 5 % Sheep Blood, kartong, 100 st.
245036  BD BBL Crystal Panel Viewer, White Light 221239 BD BBL Trypticase Soy Agar with
Tube. 5 % Sheep Blood (TSA II), férpackning med
e 20 plattor.
245037 BD BBL Crystal Identification Systems i .
Gram-Positive Manual Codebook. 221261 BD BBL Trypticase Soy Agar with

5 % Sheep Blood (TSA Il), kartong, 100 st.

212539 BD BBL Gram Stain Kit, forpackning med
4 x 250 mL flaskor.

245300 BD BBL Crystal AutoReader
441010 BD BBL Crystal MIND Software

221165 BD BBL Columbia Agar with 5 % Sheep
Blood, férpackning med 20 plattor.
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Tabell 1

Stammar i BD BBL Crystal GP ID System

Actinomyces pyogenes

Aerococcus species (inkluderar
A. urinae och A. viridans)

Aerococcus urinae
Aerococcus viridans
Alloiococcus otitidis 1

Arcanobacterium
haemolyticum 1

Bacillus brevis

Bacillus cereus

Bacillus circulans

Bacillus coagulans

Bacillus licheniformis
Bacillus megaterium

Bacillus pumilus

Bacillus species (inkluderar
B. brevis, B. circulans,

B. coagulans, B. licheniformis,
B. megaterium, B. pumilus
och B. sphaericus, P. alvei,

P. macerans)

Bacillus sphaericus

Bacillus subtilis
Corynebacterium aquaticum
Corynebacterium bovis
Corynebacterium diphtheriae
(inkluderar C. diphtheriae
subsp gravis, C. diphtheriae
subsp mitis och C. diphtheriae
subsp intermedius)
Corynebacterium genitalium
Corynebacterium jeikeium
Corynebacterium kutscheri
Corynebacterium propinquum
Corynebacterium
pseudodiphtheriticum
Corynebacterium
pseudogenitalium
Corynebacterium
pseudotuberculosis
Corynebacterium renale
grupp

Corynebacterium species
(inkluderar C. aquaticum,

C. bovis, C. kutscheri,

C. propinquum,

C. pseudodiphtheriticum,

C. pseudotuberculosis,

C. renale grupp C. striatum
och 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 species

(inkluderar G. haemolysans
och G. morbillorum)

Globicatella sanguis
Helcococcus kunzii
Lactococcus garvieae

Lactococcus lactis subsp
cremoris

Lactococcus lactis subsp
hordniae

Lactococcus lactis subsp lactis
Lactococcus raffinolactis

Lactococcus species
(inkluderar L. lactis subsp
cremoris, L. lactis subsp
hordniae, L. lactis subsp lactis
och L. raffinolactis)

Leuconostoc citreum
Leuconostoc lactis

Leuconostoc mesenteroides
ssp mesenteroides

Leuconostoc
pseudomesenteroides

Leuconostoc species
(inkluderar L. citreum, L. lactis,
L. mesenteroides subsp
mesenteroides och

L. pseudomesenteroides)

Listeria grayi 1

Listeria ivanovii subsp ivanovii
Listeria monocytogenes
Listeria murrayi

Micrococcus kristinae
Micrococcus luteus
Micrococcus lylae
Micrococcus roseus
Micrococcus sedentarius

Micrococcus species
(inkluderar M. kristinae,

M. luteus, M. lylae, M. roseus
och M. sedentarius)

Oerskovia species (inkluderar
O. turbata och
0. xanthineolytica)

Paenibacillus alvei
Paenibacillus macerans
Pediococcus damnosus
Pediococcus parvulus
Pediococcus pentosaceus

Pediococcus species
(inkluderar P. damnosus,
P. parvulus och

P. pentosaceus)

Rhodococcus equi

Rothia dentocariosa
Staphylococcus aureus

Staphylococcus auricularis

Staphylococcus capitis
(inkluderar S. capitis subsp
capitis och S. capitis subsp
ureolyticus)

Staphylococcus caprae
Staphylococcus carnosus

Staphylococcus cohnii
(inkluderar S. cohnii subsp
cohnii och 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
(inkluderar S. schleiferi subsp
coagulans och S. schleiferi
subsp schleiferi)

Staphylococcus sciuri
Staphylococcus simulans
Staphylococcus vitulus
Staphylococcus warneri
Staphylococcus xylosus

Stomatococcus mucilaginosus
Streptococcus acidominimus
Streptococcus agalactiae
Streptococcus anginosus

Streptococcus bovis
(inkluderar S. bovis I och
S. bovis Il)

Streptococcus constellatus
Streptococcus cricetus
Streptococcus crista

Streptococcus equi (inkluderar
S. equi subsp equi och S. equi
subsp zooepidemicus)

Streptococcus equi subsp equi

Streptococcus equi subsp
zooepidemicus

Streptococcus equinus
Streptococcus gordonii
Streptococcus grupp C/ G
Streptococcus intermedius

Streptococcus milleri grupp
(inkluderar S. anginosus,

S. constellatus och

S. intermedius)

Streptococcus mitis

Streptococcus mitis grupp
(inkluderar S. mitis och
S. oralis)

Streptococcus mutans

Streptococcus mutans grupp
(inkluderar S. cricetus,
S. mutans och S. sobrinus)

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

Streptococcus salivarius grupp
(inkluderar S. salivarius and
S. vestibularis)

Streptococcus sanguis

Streptococcus sanguis grupp
(inkluderar S. crista,

S. gordonii, S. parasanguis och
S. sanguis)

Streptococcus sobrinus
Streptococcus uberis
Streptococcus vestibularis
Turicella otitidis 1

FORKLARINGAR: 1 = Dessa stammar har < 10 unika BD BBL Crystal profiler i den aktuella databasen.




Tabell 2

Principer for test som anvands i BD BBL Crystal GP ID System

Plats i panelen  Kannetecken for test Kod Princip (Referens)

4A Fluorescensnegativ kontroll FCT  Kontroll for resultat med standardiserade
fluorescerande substrat.

2A 4MU-B-D-glukosid FGC

1A L-valin-AMC FVA

4B L-fenylalanin-AMC FPH

2B 4MU-a-D-glukosid FGS

1B L-pyroglutaminsyra-AMC FPY  Enzymatisk hydrolys av amiden eller
glykosidbindningen resulterar i frisattningen av ett
fluorescerande kumarinderivat.58.11.12.14,15

4C L-tryptofan-AMC FTR

2C L-arginin-AMC FAR

1C 4MU-N-acetyl-B-D-glukosamid FGA

4D 4MU-fosfat FHO

2D 4MU-B-D-glukuronid FGN

1D L-isoleucin-AMC FIS

4E Trehalos TRE  Utnyttjande av kolhydrat resulterar i sankt pH och
indikatorférandring (fenolrott).1.2.3.4.7,16

2E Laktos LAC

1E Metyl-a & B-glukosid MAB

4F Sackaros suc

2F Mannitol MNT

1F Maltotrios MTT

4G Arabinos ARA

2G Glycerol GLR

1G Fruktos FRU

4H p-nitrofenyl-B-D-glukosid BGL Vid enzymatisk hydrolys av farglds arylsubstituerad

2H p-nitrofenyl-b-D-cellobiosid PCE glykosid frigérs gult p-nitrofenol 2412

1H Prolin & Leucin-p--nitroanilid PLN  Vid enzymatisk hydrolys av det farglésa amidsubstratet|
frigérs gult p-nitroanilin.5.9.12

41 p-nitrofenyl-fosfat PHO

2| p-nitrophenyl-a-D-maltosid PAM  Vid enzymatisk hydrolys av farglds arylsubstituerad
glykosid frigérs gult p-nitrofenol.5.9.12

11 o-nitrofenyl-B-D-galaktosid (ONPG) PGO

& p-nitrofenyl-a-D-galaktosid

4J Urea URE  Vid hydrolys av urea produceras ammoniak varvid
pH-indikatorn (bromtymolblatt) andrar farg.2.6.10

2J Esculin ESC  Vid hydrolys av esculin i nérvaro av ferrijoner erhalls
ett svart precipitat.10

1J Arginin ARG  Utnyttiande av arginin resulterar i en pH-6kning varvid

indikatorn (bromkresolpurpur) andrar farg.2
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Tabell 4

Tabell for kvalitetskontroll for BD BBL Crystal GP ID System efter 18-20 h inkubation av TSA Il eller

Columbia-blodagar

Plats i panelen Substrat Kod Streptococcus
pyogenes
ATCC 19615
4A Fluorescensnegativ 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-pyroglutaminsyra-AMC FPY +
4C L-tryptofan-AMC FTR +
2C L-arginin-AMC FAR +
1C 4MU-N-acetyl-B-D-glukosamid FGA -
4D 4MU-fosfat FHO +
2D 4MU-B-D-glukuronid FGN -
1D L-isoleucin-AMC FIS +
4E Trehalos TRE +
2E Laktos LAC +
1E Metyl-a & B-glukosid MAB +
4F Sackaros suc +
2F Mannitol MNT -
1F Maltotrios MTT +
4G Arabinos ARA -
2G Glycerol GLR +
1G Fruktos FRU +
4H p-n-p-B-D-glukosid BGL \%
2H p-n-p-B-D-cellobiosid PCE -
1H Prolin & Leucin-p-nitroanilid PLN +
4] p-n-p-fosfat PHO \%
2| p-n-p-a-D maltosid PAM —*
11 ONPG & p-n-p-a-D-galaktosid PGO -
4J Urea URE -
2J Esculin ESC -
1J Arginin ARG \

* = variabel nar testad pa Columbia-blodagar

"




JeBepojg-elquin|od ed pejss) Jeu [8qeleA =,

A + + A X uuibay rL
- + A - 0s3 ulinos3 re
+ A A + EE ealn ry
A = = A 09d pIsope[eb-g-n-d-u-d 8 9dNO T
e + N ‘e Nvd pisojjew g-o-d-u-d Ic
+ A A A OHd 1e}so}-d-u-d 14
- - A A N1d piiueoiu-d-udna % uljold HL
- + - - 30d pisoiqojje3-a-g-d-u-d HZ
+ + A = BRE] pISO3N|B-a-g-d-u-d HY
+ + - + nydd sopni4 ol
+ + - + a9 [QERN) 9¢
A - - - Ydv soulqely 914
B + - + 1IN SoujoeN dl
+ + - - AN [SIBEET 4¢
+ + - + NS solexoes 47
+ + - - avin PISO3N[B-g 8 D-1KBIN ElS
+ + - + oVl SOopeT] El4
+ + - - EXTN sojeyail El4
- - A - SIE] ONV-UIdNS|osI-T ai
+ - - - NO4 piuoInyNiB-g-g-NIAY ac
+ A A + OH4 1ejsoi-NINY ar
- + + - Vo4 piwesoyn|b-a-gd-1kede-N-NIAlY ol
= = + A gv4 ONV-UIIBIE-T T
A + + - dld OV-UejoldAn-7 or
A + + - Add SINV-EIASUIEINBOIAGT ar
- + + ¥ SO4 pisoxn|B-a-o-NiAY a¢
- + + - Hd4d OWv-ulueejAus)-7 av
- - A - VA4 OWNV-ulleA-] vi
- + + - 094 pisoxnib-a-g-Niny Ve
= = = = 104 ||0J3UOY| AljeBausuadsalon|q i4
€€0S€ D01V €€¥61 D01V 9928 IV 82221 221V
snsojAx sijeoaey sinauq sipiuiiapida poy jensqng ugjaued | sje|d
sn22020jAyde}s sna2090493uz snjjoeg snss020jAydeys

JeBepojg-elquin|og 13|18 Il YSL Ae UOHEqNYUI Y 0Z-8| 19Y3 WaIsAS @l dO 1e3sA1D 199 Qg 10} |03U0HSISY[EAY 10} Jewweys a1eBIIsPA

S l1eqeL

12



/ Gyartoé / Fabbricante / AtkapyLubl / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpoussogutens / Vyrobca /

I Manufacturer / NMpoussoauten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac
Proizvodag / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk

de péremption / Upotrijebiti do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [leitiH naitgananyra / Naudokite iki / Izlietot Iidz /
Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac do / Prazo de validade / A se utiliza pana la / cnonb3aosatb fo / Pouzite do / Upotrebiti do /
Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
rrr-MM-a4a ./ rerr-Mm (MM = kpas Ha Meceua)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af méned)
JJJJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéAog Tou priva)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I5pp)

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)
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AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)
AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)
rrrr-mMM-g4a / 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 ménaden)
YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)
PPPP-MM-AA / PPPP-MM (MM = kiHeLb MicsiList)

Catalog number / KatanoxeHn Homep / Katalogové ¢islo / Katalognummer / ApiBuég kataAdyou / Numero 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 / Katalégové ¢&islo /
Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom

g Use by / Manonaseaiite ao / Spotfebuijte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date

Authorized Representative in the European Community / OTopusupax npeactaesuten B EBponeiickata o6LiHocT / Autorizovany
zastupce pro Evropském spolecenstvi / Autoriseret repraesentant i De Europzeiske Feellesskaber / Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft / E¢ouciodotnpévog avtirpdowTrog otnv Eupwrraikr Koivétnta / Representante autorizado en
la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noukogus / Représentant autorisé pour la Communauté européenne /
Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6z6sségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMaacTbifbiHAaFbl 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 autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomMoueHHbIl NnpeacTaBuTens B EBponerickom coobliectse /
Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnoBHoBaxeHwit npeacTaBHuUK y kpaiHax €C

In vitro Diagnostic Medical Device / MegnuuHckv ypeq, 3a avarHocTuka v BuTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in
vitro / In vitro diagnostisk medicinsk anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwaTIKr 10TpIKA ouokeun /
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro /
Medicinska pomagala za In vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkoz / Dispositivo medicale per diagnostica in vitro /
YKacaHnpbl xafaaiiaa xypriseTiH MeauumMHanbIk AnarHocTuka acnabbl / 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 diagnéstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeanuuHckwii
npubop Ans AvarHocTuku in vitro / Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku /
Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik / In Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeaudHmit npucTpiii 4ns giarHocTvky in vitro

Mepiopiopoi Beppokpaciag / Limitacion de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura
/ Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepatypaHbl wekTey / Laikymo temperattra / Temperattras ierobeZojumi

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

/ Orpanuyerne Temnepartypbl / Ohranicenie teploty / Ogranienje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi /
OBMexeHHs Temnepatypu

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupata / Kod (Eislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikég TrapTidag (TrapTida)
/ Cédigo de lote (lote) / Partii kood / Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koawl / Partijos
numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) /
Kop naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Koa naprii

Jﬂf Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHnyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung /

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpyKuunTe 3a ynoTtpeba / Prostudujte pokyny k pouZiti / Se

UB brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten / ZupBouAeuteite 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
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