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UTILIZARE SPECIFICA

BD BBL Crystal Neisseria/Haemophilus (N/H) Identification (ID) system (sistem de identificare) este 0 metoda miniaturizata de
identificare, care utilizeaza substraturi conventionale modificate, fluorogene si cromogene. Este destinat identificarii bacteriilor
Neisseria si Haemophilus frecvent izolate, cat si a altor bacterii pretentioase.:2.6.15,18

REZUMAT $1 EXPLICATII

Micrometode de identificare biochimica a microorganismelor au fost prezentate incepand inca din 1918.3 Cateva publicatii au
informat despre utilizarea unor metode cu discuri de hartie impregnate cu reactivi si metode cu microflacoane pentru diferentierea
bacteriilor enterice.3.4.8,19.21 Interesul pentru sisteme de identificare miniaturizate a condus la introducerea céatorva sisteme
comerciale la sfarsitul anilor ‘60, acestea prezentand avantaje prin spatiul redus necesar pentru depozitare, prin durata prelungita
de viata pana la expirare, prin controlul de calitate standardizat si prin ugurinta de utilizare.

Tn general, multe dintre testele utilizate in BD BBL Crystal ID Systems sunt modificari ale metodelor clasice. Acestea includ teste
pentru fermentare, oxidare, degradare si hidroliza a diverselor substraturi. In plus, exista substraturi cromogene si fluorogene,
precum cele din BD BBL Crystal N/H ID panel (caseta de identificare), menite sa detecteze enzimele utilizate de microbi la
metabolizarea diverselor substraturi.5.6.8-10,13-17

BD BBL Crystal N/H ID kit (kit de identificare) este alcatuit din (i) BD BBL Crystal N/H ID panel lids (capace pentru casete de
identificare), (i) BD BBL Crystal bases (baze) si (iii) BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID Inoculum Fluid (IF) tubes (flacoane
cu lichid de inoculare). Capacul contine 29 de substraturi deshidratate si un martor de fluorescenta in varful spatulelor de plastic. in
baza exista 30 de godeuri pentru reactii. Inoculul de testat este preparat cu lichidul de inoculare si este utilizat la umplerea tuturor
celor 30 de godeuri din baza. La alinierea capacului cu baza si la asamblarea lor, inoculul de testat rehidrateaza substraturile uscate
si initiaza reactiile din cadrul testului.

Dupa perioada de incubatie, godeurile sunt examinate, pentru a observa modificarile de culoare sau prezenta fluorescentei care
rezulta din activitatile metabolice ale microorganismelor. Modelul rezultant din cele 29 de reactii este convertit intr-un numar de
profil cu zece cifre, care va fi utilizat drept baza pentru identificare.20 Modelele de reactii biochimice si enzimatice pentru cele 29 de
substraturi BD BBL Crystal N/H ID pentru o larga varietate de microorganisme, sunt stocate in baza de date BD BBL Crystal N/H
ID. Identificarea este derivata din analiza comparat& a modelului de reactie al izolatului testat cu cele pastrate in baza de date. In
Tabelul 1 este prezentata o lista completa a categoriilor taxonomice cuprinse in baza de date curenta.

PRINCIPIILE PROCEDURII

BD BBL Crystal N/H ID panels contin 29 de substraturi biochimice si enzimatice uscate. O suspensie bacteriana din lichidul de
inoculare este utilizata pentru rehidratarea substraturilor. Testele utilizate n acest sistem sunt bazate pe utilizarea si degradarea
microbiana a unor substraturi specifice, detectate prin variate sisteme indicatoare. Hidroliza enzimatica a substraturilor fluorogene
care contin derivati cumarinici de 4-metilumbeliferon (4MU) sau 7-amino-4-metilcumarina (7-AMC), conduce la o crestere a
fluorescentei, care poate fi detectatd vizual cu usurinta, cu o sursa de lumina UV.13.14.16,17 Substraturile cromogene produc la
hidrolizare modificari de culoare, care pot fi detectate vizual. in plus, in BD BBL Crystal ID Systems exist4 teste care detecteaza
abilitatea unui organism de a hidroliza, degrada, reduce sau utiliza in alt mod un substrat.

in Tabelul 2 sunt descrise reactiile care au loc la nivelul diverselor substraturi si scurte explicatii ale principiilor utilizate in sistem.
Pozitia in caseta, descrisa in tabelele prezentate, indica randul si coloana pe care este plasat godeul (exemplu: 1J se refera la
randul 1, coloana J).



TABELUL 1

Categorii taxonomice pentru BD BBL Crystal N/H ID System

Actinobacillus actinomycetemcomitans
Cardiobacterium hominis?

Eikenella corrodens

Gardnerella vaginalis

Haemophilus aphrophilus/ paraphrophilus
Haemophilus ducreyi

Haemophilus haemoglobinophilus’
Haemophilus haemolyticus

Haemophilus influenzae

Haemophilus parahaemolyticus’
Haemophilus parainfluenzae
Haemophilus segnis’

Kingella denitrificans

Kingella kingae

Specii de Kingella (include K. denitrificans si K. kingae)
Moraxella atlantae

Moraxella (Branhamella) catarrhalis
Moraxella lacunata’

Moraxella nonliquefaciens

Moraxella osloensis

Moraxella phenylpyruvica’

Specii de Moraxella (include M. atlantae, M. lacunata, M. nonliquefaciens, M. osloensis si M. phenylpyruvica)
Neisseria cinerea’

Neisseria elongata (include N. elongata ssp elongata, N. elongata ssp glycolytica si N. elongata ssp
nitroreducens)

Neisseria flavescens’

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria lactamica

Neisseria meningitidis

Neisseria mucosa

Neisseria sicca

Neisseria subflava (include N. subflava biovar flava, N. subflava biovar perflava si N. subflava biovar subflava)
Neisseria weaverii

Specii de Oligella (include O. urethralis si O. ureolytica)
Oligella ureolytica’

Oligella urethralis

Pasteurella multocida

Suttonella indologenes

Legenda: 1 = Aceste categorii taxonomice au < 10 profiluri unice BD BBL Crystal in baza de date curenta.



TABELUL 2
Principiile testelor utilizate de BD BBL Crystal N/H ID System

Pozitia in

casetd Caracteristica de testare Cod  Principiu (referinta)

4A Martor negativ fluorescent FCT Control de standardizare a rezultatelor substraturilor fluorescente.

2A 4MU-fosfat FHO Hidroliza enzimatica a legaturii amidice sau glicozidice are ca rezultat eliberarea

1A L-prolin&-AMC FPR derivatilor cumarinici fluorescentj.5.9.13,14,16,17

4B L-serina-AMC FSE

2B LYS-ALA-AMC FLA

1B L-triptofan-AMC FTR

4C L-fenilalanina-AMC FPH

2C N-succinil-ALA-PRO-ALA-AMC FNS

1C ALA-ALA-PHE-AMC FAA

4D Acid L-glutamic-AMC FTA

2D L-arginina-AMC FAR

1D Ornitina-AMC FOR

4E Glicina-AMC FGL

2E GLY-PRO-AMC FGP

1E 4MU-B-D-galactozid FBG

4F Zaharoza SAC Utilizarea carbohidratilor are ca rezultat scaderea pH-ului si schimbarea

oF Maltotrioza MTT indicatorului (rosu fenol).1-4.8.18

1F Carubinoza CAR

4G Piranoza PYO

2G Maltobioza MTB

1G Dizaharid DIS

4H Riberol RBL

2H Levuloza LEV

1H p-nitrofenil-fosforilcolina PHC Hidroliza enzimatica a glicozidului substituit la aril incolor are ca rezultat
eliberarea de p-nitrofenol galben.5.10.14

4] y-L-glutamil p-nitroanilida GGL Hidroliza enzimatica a substratului amidic incolor are ca rezultat eliberarea de
p-nitroanilina galbena.5.10.14

21 p-nitrofenil-fosfat PHO Hidroliza enzimatica a glicozidului substituit la aril incolor are ca rezultat

11 o-nitrofenil-g-D-galactozid (ONPG) ~OpG  ©liberarea de p-nitrofenol galben.510.14

4J Uree URE Hidroliza ureei si amoniacul rezultat determina schimbarea culorii indicatorului
de pH (albastru Bromtimol).2.7,12

2J Resazurina REZ Reducerea resazurinei la resorufin determina o schimbare a culorii.®

1 Ornitina ORN Utilizarea ornitinei determina o crestere a pH-ului si o schimbare a culorii

indicatorului (violet Bromcrezol).2




REACTIVI

BD BBL Crystal N/H ID panel contine 29 de substraturi biochimice si enzimatice. Consultati Tabelul 3 pentru lista ingredientelor active.

TABELUL 3

Reactivii utilizati in BD BBL Crystal N/H ID System

Pozigi§ M Substrat Cod Poz. Neg. Ingrediente active Cant.

caseta aprox. (g/l)

4A Martor negativ fluorescent FCT nla n/a Derivat cumarinic fluorescent <1

2A 4MU-fosfat FHO fluorescenta albastra fluorescenta albastra 4MU-fosfat <1
>godeu FCT < godeu FCT

1A L-prolina-AMC FPR  fluorescenta albastra fluorescenta albastra L-prolina-AMC <1
> godeu FCT < godeu FCT

4B L-serina-AMC FSE  fluorescenta albastra fluorescenta albastra L-serina-AMC <1
> godeu FCT < godeu FCT

2B LYS-ALA-AMC FLA  fluorescenta albastra fluorescenta albastra LYS-ALA-AMC <1
>godeu FCT < godeu FCT

1B L-triptofan-AMC FTR  fluorescenta albastra fluorescenta albastra L-triptofan-AMC <1
> godeu FCT < godeu FCT

4C L-fenilalanina-AMC FPH  fluorescenta albastra fluorescenta albastra L-fenilalanina-AMC <1
> godeu FCT < godeu FCT

2C N-succinil-ALA-PRO-ALA-AMC FNS  fluorescenta albastra fluorescenta albastra N-succinil-ALA-PRO-ALA-AMC <1
> godeu FCT < godeu FCT

1C ALA-ALA-PHE-AMC FAA  fluorescenta albastra fluorescenta albastra ALA-ALA-PHE-AMC <1
> godeu FCT < godeu FCT

4D Acid L-glutamic-AMC FTA  fluorescenta albastra fluorescenta albastra Acid L-glutamic-AMC <1
> godeu FCT < godeu FCT

2D L-arginina-AMC FAR  fluorescenta albastra fluorescenta albastra L-arginind-AMC <1
> godeu FCT < godeu FCT

1D Ornitina-AMC FOR fluorescenta albastra fluorescenta albastra Ornitina-AMC <1
> godeu FCT < godeu FCT

4E Glicina-AMC FGL fluorescenta albastra fluorescenta albastra Glicina-AMC <1
> godeu FCT < godeu FCT

2E GLY-PRO-AMC FGP fluorescentd albastréa fluorescenta albastra GLY-PRO-AMC <1
> godeu FCT < godeu FCT

1E 4MU-B-D-galactozid FBG fluorescenta albastra fluorescenta albastra 4MU-B-D-galactozid <1
> godeu FCT < godeu FCT

4F Zaharoza SAC  Auriu/galben Portocaliu/rosu Zaharoza <300

2F Maltotrioza MTT  Auriu/galben Portocaliu/rosu Maltotrioza <300

1F Carubinoza CAR  Auriu/galben Portocaliu/rosu Carubinoza <300

4G Piranoza PYO  Auriu/galben Portocaliu/rosu Piranoza <300

2G Maltobioza MTB  Auriu/galben Portocaliu/rosu Maltobioza <300

1G Dizaharid DIS Auriu/galben Portocaliu/rosu Dizaharid <300

4H Riberol RBL  Auriu/galben Portocaliu/rosu Riberol <300

2H Levuloza LEV  Auriu/galben Portocaliu/rosu Levuloza <300

1H p-n-p-fosforilcolina PHC  Galben Incolor p-n-p-fosforilcolina <10

4] v-L-glutamil p-nitroanilida GGL  Galben Incolor v-L-glutamil p-nitroanilida <10

2| p-n-p-fosfat PHO Galben Incolor p-n-p-fosfat <10

11 ONPG OPG Galben Incolor ONPG <10

4J Uree URE  Aqua/albastru Galben/verde Uree <50

2J Resazurina REZ Roz Albastru/violet Resazurina <1

1J Ornitina ORN  Violet Galben/gri Ornitina <200

Precautii: in scopul diagnosticului in vitro
Ca urmare a estimarilor efectuate de Centers for Disease Control and Prevention (CDC - Centrul pentru prevenirea si controlul
bolilor) si de Food and Drug Administration (FDA - Administratia americana a alimentelor si a medicamentelor), sub incidenta

CLIA 88, acest produs a fost identificat ca fiind de mare complexitate. Codul CDC de identificare a analitilor este 0412; codul CDC
de identificare a sistemelor de testare este 07807.
Dupa utilizare, Tnainte de a fi aruncate sau incinerate, autoclavati toate materialele infectioase, incluzand placile, tampoanele de
bumbac, flacoanele cu lichid de inoculare si casetele.



DEPOZITARE S| MANIPULARE/DURATA DE VIATA PANA LA EXPIRARE

Capacele: Capacele sunt ambalate separat si trebuie depozitate nedeschise la frigider la 2 — 8 °C. NU CONGELATI. Inspectati vizual
ambalajul, pentru depistarea eventualelor gauri sau fisuri in folia ambalajului. Nu utilizati daca ambalajul pare a fi deteriorat. Daca
sunt pastrate asa cum este recomandat, in ambalajul originar, capacele Tsi vor pastra reactivitatea prevazuta pana la data expirarii.

Bazele: Bazele sunt ambalate in doua seturi de zece, in BD BBL Crystal incubation trays (tavi de incubatie). Bazele sunt
suprapuse, cu fata in jos, pentru a minimaliza contaminarea aeriana. Pastrati-le intr-un mediu fara praf, la 2 — 30 °C, pana la
utilizare. Pastrati bazele neutilizate in tava, in punga de plastic. Tavile goale vor fi utilizate la incubatia casetelor inoculate.

Lichidul de inoculare: BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID Inoculum Fluid (IF) este ambalat in doua seturi de cate zece
flacoane. Inspectati vizual flacoanele, pentru a descoperi eventualele fisuri, scurgeri etc. Nu le utilizati in cazul in care constatati
scurgeri, deteriorari ale flaconului sau ale capacului acestuia sau semne vizibile de contaminare (de ex. incetosare, turbiditate).
Depozitati flacoanele la 2 — 25 °C. Data de expirare este indicata pe eticheta flaconului. Cu BD BBL Crystal N/H ID panels nu
trebuie sa se utilizeze decat BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H Inoculum Fluid.

La primire, depozitati BD BBL Crystal N/H ID kitla2 -8 °Q. Dupa deschidere, numai capacele trebuie depozitate la 2 — 8 °C.
Restul componentelor din kit pot fi depozitate la 2 — 25 °C. In cazul in care kitul, sau oricare dintre componentele sale, sunt
depozitate la congelator, fiecare componenta trebuie adusa la temperatura camerei inainte de utilizare.

COLECTAREA §1 PRELUCRAREA PROBELOR

BD BBL Crystal ID Systems nu sunt destinate utilizarii directe cu probe clinice. Utilizati izolate din medii precum Chocolate

Agar (agar-ciocolata), Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (TSA) (agar de soia-tripsina cu 5% sange de oaie), Columbia
Agar with 5% Sheep Blood (Columbia) (agar Columbia cu 5% sénge de oaie) si Nutrient Agar (agar nutritiv). Este, de asemenea,
acceptata utilizarea de medii selective, ca Martin-Lewis Agar, Thayer-Martin Modified (MTM) Agar, New York City (NYC) Medium
Modified, V Agar (pentru G. vaginalis) si GC-Lect Agar. Nu trebuie sa se utilizeze medii ce contin esculina. Izolatul de testat trebuie
sa fie cultura pura, nu mai veche de 18 — 24 h, pentru majoritatea genurilor; pentru unele organisme cu crestere lenta se accepta

o vechime de pana la 48 h. La prepararea suspensiei din inocul trebuie utilizate numai aplicatoare cu tampon de bumbac, avand

in vedere ca unele dintre tampoanele de poliester pot cauza probleme la inocularea casetelor. (Consultati ,Limitarile procedurii”.)
Dupa extragerea capacelor din pungile sigilate, acestea trebuie utilizate in cel mult 1 h pentru a asigura o performanta adecvata.
Tnvelitoarea de plastic trebuie s& ramana pe capac pana la utilizare.

Este necesara umidificarea incubatorului, pentru a preveni evaporarea lichidului din godeuri in cursul incubatiei. Nivelul de umiditate
recomandat este de 40 — 60%. Calitatea probelor clinice influenteaza direct utilitatea BD BBL Crystal ID Systems sau a oricarei
alte proceduri de diagnosticare efectuate pe acestea. Pentru colectarea probelor, transport si inocularea pe mediile primare de
cultura, se recomanda insistent ca laboratoarele sa utilizeze metodele discutate in Manual of Clinical Microbiology (Manualul de
microbiologie clinica).!17

PROCEDURA DE TESTARE

Materiale furnizate: BD BBL Crystal N/H ID Kit (kit de identificare) —

20 BD BBL Crystal N/H ID Panel Lids (capace pentru casete de identificare),

20 BD BBL Crystal Bases (baze),

20 BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID IF Tubes (flacoane de lichid de inoculare). Fiecare flacon are aproximativ 2,3 + 0,15 mL
de lichid de inoculare continand: KCI 7,5 g, CaCl, 0,5 g, tricina N-[2-Hidroxi-1, 1-bi (hidroximetil)metil] glicina 0,895 g, apa
purificata pana la 1000 mL.

2 tavi de incubatie,

1 BD BBL Crystal N/H ID Report Pad (tableta pentru rapoarte).

Materiale nefurnizate: Tampoane sterile de bumbac (nu utilizati tampoane de poliester), incubator (35 — 37 °C) fara CO,

(umiditate 40 — 60%), standard McFarland Nr. 3, BD BBL Crystal Panel Viewer (examinator de casete), BD BBL Crystal ID

System Electronic Codebook (repertoar de coduri electronic pentru sistemul de identificare) sau BD BBL Crystal N/H Manual

Codebook (repertoar de coduri manual) si mediile de cultura corespunzatoare.

De asemenea, sunt necesare echipamentele si articolele de laborator utilizate la prepararea, depozitarea si manevrarea

probelor clinice.

Procedura de testare: BD BBL Crystal N/H ID System necesita o coloratie Gram.

1. Scoateti capacele din punga. indepértati agentul deshidratant. Dupé scoaterea din punga,
capacele acoperite trebuie utilizate Tn cel mult 1 h. Nu utilizati caseta daca punga nu
contine agent deshidratant.

2. Luati un flacon cu lichid de inoculare si etichetati-l cu numarul probei pacientului. Utilizand
tehnici aseptice, cu varful unui betisor cu tampon steril de bumbac (nu utilizati un tampon
de poliester), cu un aplicator de lemn sau cu o ansa din plastic de unica folosinta, culegeti
colonii cu aceeasi morfologie de pe unul din mediile recomandate (consultati sectiunea
,Colectarea si prelucrarea probelor”).

3. Realizati suspensia coloniilor intr-un flacon de BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID Inoculum Fluid.

4. Puneti din nou capacul flaconulgi si amestecati prin rotire timp de aproximativ 10 —15 sec. Turbiditatea trebuie sa fie echivalenta
cu standardul McFarland Nr. 3. In cazul in care concentratia suspensiei de inocul depaseste standardul McFarland recomandat,
trebuie procedat in felul urmator:

a. Preparati un nou inocul, echivalent al standardului McFarland nr. 3, utilizand un flacon nou de lichid de inoculare.




b. Tn cazul in care nu sunt disponibile colonii suplimentare pentru prepararea unei noi suspensii de inocul, utilizand tehnici
aseptice, diluati inoculul, adaugand volumul minim necesar (nu depasiti 1,0 mL) de solutie salina sterila 0,85% sau lichid
de inoculare, pentru a scadea turbiditatea la echivalentul standardului McFarland Nr. 3. Indepartati cantitatea in exces
din flacon cu ajutorul unei pipete sterile, astfel incat volumul final de lichid de inoculare sa fie aproximativ egal cu volumul
initial din flacon (2,3 + 0,15 mL). Neindeplinirea acestei ajustari a volumului poate conduce la scurgerea suspensiei de
inocul pe portiunea neagra a bazei, caseta devenind, astfel, inutilizabila.

5. Luati o baza si marcati numarul probei pacientului pe peretele lateral.

6. Turnati intregul continut al flaconului cu lichid de inoculare in zona tinta a bazei.

7. Tineti baza cu ambele maini si conduceti inoculul cu atentie de-a lungul canalelor pana la
umplerea tuturor godeurilor. Dirijati lichidul in exces inapoi catre zona tinta si puneti baza
pe un banc de lucru. Datorita concentratiei mari de celule utilizate in BD BBL Crystal
N/H ID panels, inoculul trebuie condus incet de-a lungul canalelor, pentru a asigura
umplerea corespunzétoare a tuturor godeurilor. Inainte de alinierea capacului, asigurati-
va ca nu exista lichid Tn exces intre godeuri sau lichid ce iese din zona tinta spre godeuri.

8. Aliniati capacul, astfel incat capatul etichetat al acestuia sa se gaseasca deasupra zonei

finta a bazei.

9. Apasati in jos pana la intampinarea unei usoare rezistente. Puneti policele pe marginea
capacului, catre mijlocul casetei, de fiecare parte, si apasati in jos simultan pana la
inchiderea cu zgomot caracteristic (urmariti sa auziti doua ,clicuri”).

Placa de puritate: Utilizand o ansa sterild, extrageti o picatura mica din flaconul cu lichid de
inoculare, Tnainte sau dupa inocularea bazei, si inoculati pe un agar inclinat sau pe o placa
(orice mediu corespunzator), pentru verificarea puritatii. Aruncati flaconul cu lichid de
inoculare si capacul acestuia intr-un recipient pentru materialele cu risc biologic. Incubati
agarul inclinat sau placa timp de 24 — 48 h la 35 — 37 °C, in conditii corespunzatoare. Agarul

inclinat sau placa de puritate pot fi, de asemenea, utilizate pentru teste suplimentare sau
pentru serologie, daca este necesar.

Incubatia: Plasati casetele inoculate in tévile de incubatie. Intr-o tava incap zece casete

(5 randuri de cate 2 casete). Toate casetele trebuie sa fie incubate cu fata in jos (ferestrele
mai mari orientate in sus; eticheta orientata in jos) intr-un incubator fara CO, cu umiditate
40 — 60%. Pe parcursul incubarii, tavile nu trebuie asezate intr-o stiva mai inalta de doua tavi.
Timpul de incubatie pentru casete este de 4 h la 35 — 37 °C. NOTA: Nu deschideti de mai
multe ori usa incubatorului pe parcursul perioadei de incubatie (preferabil, de cel mult 3 ori).
Panourile trebuie citite in 30 de min de la scoaterea din incubator.

Citirea: Dupa scurgerea timpului recomandat de incubatie, scoateti casetele din incubator.
Toate casetele trebuie citite cu fata in jos (ferestrele mai mari orientate in sus; eticheta in
jos) cu ajutorul BD BBL Crystal Panel Viewer. Consultati diagrama reactjilor de culoare
si/sau Tabelul 3 pentru interpretarea reactiilor. Utilizati tableta pentru rapoarte, pentru a
inregistra reactiile.

a. Cititi mai intai coloanele de la F la J, utilizdnd o sursa obignuita de lumina (alba).

b. Cititi coloanele de la A la E (substraturi fluorescente) utilizand sursa de lumina UV din
examinatorul de casete. Un godeu cu substrat fluorescent este considerat pozitiv numai
dacd intensitatea fluorescentei observata in godeu este mai mare decéat cea prezentata

de godeul martor negativ (4A).

Calcularea numarului de profil BD BBL Crystal: Fiecarui rezultat al testului considerat pozitiv (cu exceptia 4A, care este utilizat
ca martor negativ pentru fluorescentd) i se atribuie o valoare de 4, 2 sau 1, corespunzatoare randului pe care sa gaseste testul.
Valoarea 0 (zero) este atribuita oricarui rezultat negativ. Valorile rezultante din fiecare reactie pozitiva din fiecare coloana se aduna.
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Se genereaza un numar de 10 cifre; acesta este numarul de profil.

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

*(4A) = martor negativ fluorescent

Pentru a obtine identificarea, numarul de profil rezultant si morfologia celulara, in cazul in care se cunoaste, trebuie introduse jntr-un
PC pe care a fost instalat BD BBL Crystal ID System Electronic Codebook. Este disponibil si un repertoar de coduri manual. In
cazul in care nu este disponibil un PC, contactati Serviciul tehnic BD, pentru asistenta la identificare.

Controlul calitatii efectuat de utilizator: Se recomanda sa se efectueze o testare pentru controlul de calitate pentru fiecare lot de
casete, dupa cum urmeaza:

1. Inoculati o caseta cu Moraxella (Branhamella) catarrhalis ATCC 25240, urmand procedura recomandata (consultati ,Procedura
de testare”).

2. TInainte de incubatie, I&sati casetele la temperatura camerei timp de 1 min (nu mai mult de 2 min).
Cititi si Tnregistrati reactiile, cu ajutorul examinatorului de casete si al diagramei reactiilor de culoare.

4. Daca oricare dintre godeuri (cu exceptia 1J) este pozitiv, conform diagramei reacfjilor de culoare (dupa 1 — 2 min), NU
UTILIZATI CASETELE din acest lot. Contactati serviciul tehnic al BD.

5. Daca toate godeurile sunt negative, incubati caseta timp de 4 h la 35 — 37 °C.

6. Cititi caseta cu ajutorul examinatorului de casete si cu diagrama reacfiilor de culoare; inregistrati reactiile utilizand tableta
pentru rapoarte.

7. Comparati reactiile inregistrate cu cele listate in Tabelul 4. Daca se obfin rezultate discrepante, confirmati puritatea tulpinii
pentru controlul de calitate, inainte de a contacta Serviciul tehnic al BD.

8. Nu deschideti de mai multe ori usa incubatorului pe parcursul perioadei de incubatie (preferabil, de cel mult 3 ori).
Rezultatele estimate ale testelor pentru tulpinile suplimentare destinate controlului de calitate sunt listate in Tabelul 5.

LIMITARILE PROCEDURII

BD BBL Crystal N/H ID System este proiectat pentru categoriile taxonomice furnizate. Alte categorii taxonomice, in afara celor
listate in Tabelul 1, nu sunt destinate utilizarii cu acest sistem.

Este necesar un test suplimentar de confirmare, pentru raportarea unui izolat identificat in sistem ca Neisseria gonorrhoeae, in
urmatoarele situatii: (1) cand se obtin rezultate pozitive de la persoane cu risc scazut, (2) cand se obtin rezultate pozitive de la
pacienti cu probleme sociale sau medicolegale. !

Baza de date BD BBL Crystal N/H ID a fost realizata utilizand mediile tip BBL. Reactivitatea unora dintre substraturi in sistemele
miniturizate de identificare poate fi dependenta de mediul sursa utilizat la prepararea inoculului. Se recomanda utilizarea urmatoarelor
medii, impreuna cu BD BBL Crystal N/H ID System: Chocolate, TSA Il, Columbia si Nutrient. Este, de asemenea, acceptata
utilizarea de medii selective ca Martin-Lewis, MTM, NYC Medium, V si GC-Lect. Nu trebuie sa se utilizeze medii ce contin esculina.

BD BBL Crystal Identification Systems utilizeaza o micro-atmosfera modificata; in consecinta, valorile estimate pentru testele
individuale pot fi diferite de informatjile obtinute anterior cu reactii de testare conventionale. Acuratetea BD BBL Crystal N/H ID
System se bazeaza pe utilizarea statistica a unor teste proiectate special si a unor baze de date exclusive.

Desi BD BBL Crystal N/H ID System contribuie la diferentierea microbiana, trebuie sa se admita ca pot exista variatii minore intre
tulpinile din aceeasi specie. Casetele trebuie utilizate si rezultatele trebuie interpretate de un microbiolog competent. Identificarea
finala a izolatului trebuie sa ia in considerare sursa probei, toleranta la aer, morfologia celulelor, caracteristicile coloniilor pe diverse
medii, cat si produsele metabolice finale, asa cum sunt determinate cu ajutorul cromatografiei gaz-lichid, atunci cand este justificata.

La prepararea suspensiei din inocul trebuie utilizate numai aplicatoare cu tampon de bumbac, avand in vedere ca unele dintre
tampoanele de poliester pot creste vascozitatea lichidului de inoculare. Acest fapt poate conduce la umplerea insuficienta a
godeurilor cu lichid de inoculare. Dupa extragerea capacelor din pungile sigilate, acestea trebuie utilizate in cel mult 1 h pentru a
asigura o performantd adecvata. invelitoarea de plastic trebuie s& ramana pe capac pana la utilizare.

Este necesara umidificarea incubatorului in care se introduc casetele, pentru a preveni evaporarea lichidului de inoculare din
godeuri in cursul incubatiei. Nivelul de umiditate recomandat este de 40 — 60%.

Dupa inoculare, casetele vor fi incubate numai cu fata in jos (ferestrele mai mari orientate in sus; eticheta orientata in jos) pentru
augmentarea eficientei substraturilor.

Coloniile trebuie recoltate de pe placi Chocolate, TSA, Columbia sau Nutrient. Este, de asemenea, acceptata utilizarea de medii
selective, ca Martin-Lewis, MTM, NYC Medium, V si GC-Lect.

Daca profilul testului BD BBL Crystal indica rezultatul ,Neidentificat” si puritatea culturii a fost confirmata, atunci probabil ca (i)
izolatul testat produce reactii atipice BD BBL Crystal (care pot fi cauzate, de asemenea, de erori de procedura), (ii) speciile testate
nu fac parte din categoriile taxonomice indicate, sau (iii) sistemul nu poate identifica izolatul testat cu nivelul necesar de precizie. Se
recomanda utilizarea metodelor conventionale, daca se exclud erorile cauzate de utilizator.
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TABELUL 4

Diagrama pentru controlul de calitate pentru BD BBL Crystal N/H ID System, dupa 4 ore de
incubatie pe agar-ciocolata

Pozitia in Moraxella (Branhamella)

caseta  Substrat Cod catarrhalis ATCC 25240
4A Martor negativ fluorescent FCT -
2A 4MU-fosfat FHO -
1A L-prolina-AMC FPR -
4B L-serina-AMC FSE +
2B LYS-ALA-AMC FLA \Y
1B L-triptofan-AMC FTR Vv
4C L-fenilalanina-AMC FPH +
2C N-succinil-ALA-PRO-ALA-AMC FNS +
1C ALA-ALA-PHE-AMC FAA +
4D Acid L-glutamic-AMC FTA -
2D L-arginina-AMC FAR \%
1D Ornitina-AMC FOR \%
4E Glicina-AMC FGL +
2E GLY-PRO-AMC FGP -
1E 4MU-B-D-galactozid FBG -
4F Zaharoza SAC -
2F Maltotrioza MTT -
1F Carubinoza CAR -
4G Piranoza PYO -
2G Maltobioza MTB -
1G Dizaharid DIS -
4H Riberol RBL -
2H Levuloza LEV -
1H p-n-p-fosforilcolina PHC -
41 y-L-glutamil p-nitroanilida GGL -
2l p-n-p-fosfat PHO -
11 ONPG OPG -
4J Uree URE -
2J Resazurina REZ +
1J Ornitina ORN \%




TABELUL 5
Tulpini suplimentare pentru controlul de calitate pentru BD BBL Crystal N/H ID System
Dupa 4 ore de incubatie pe agar-ciocolata

Pozitia in s Haemoph.ilus Nei§seria Kl:nqellla Hfaemophilus
casetd ubstrat Cod aphrophilus lactamica ATCC denitrificans influenzae
ATCC 19415 49142 ATCC 33394  ATCC 35056

4A Martor negativ fluorescent FCT - - - -
2A 4MU-fosfat FHO + - - +
1A L-prolina-AMC FPR - + + -
4B L-serina-AMC FSE \% + + \%
2B LYS-ALA-AMC FLA - \% \% \%
1B L-triptofan-AMC FTR \% + + \%
4C L-fenilalanina-AMC FPH + + + \%
2C N-succinil-ALA-PRO-ALA-AMC FNS - - - -
1C ALA-ALA-PHE-AMC FAA \% + \% \%
4D Acid L-glutamic-AMC FTA + - - -
2D L-arginina-AMC FAR \% + \% +
1D Ornitina-AMC FOR - + Vv -
4E Glicina-AMC FGL + + + +
2E GLY-PRO-AMC FGP - \% + -
1E 4MU-B-D-galactozid FBG + + - -
4F Zaharoza SAC + - - -
2F Maltotrioza MTT + - - -
1F Carubinoza CAR \% - - -
4G Piranoza PYO + \% - \%
2G Maltobioza MTB + Vv - -
1G Dizaharid DIS + - - -
4H Riberol RBL \% - - -
2H Levuloza LEV + - - -
1H p-n-p-fosforilcolina PHC Vv - - +
41 y-L-glutamil p-nitroanilida GGL + - - -
2l p-n-p-fosfat PHO + - - +
11 ONPG OPG + + - -
4J Uree URE - - - +
2J Resazurina REZ \% - \% -
1J Ornitina ORN \% \% \% +

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Reproductibilitate: Tntr-un studiu extern care a implicat trei laboratoare clinice (tre evaluari in total), reproductibilitatea reactjilor
substraturilor (29) BD BBL Crystal N/H ID a fost studiata prin testare repetata. Reproductibilitatea reactiilor individuale ale
substraturilor a variat de la 85,7% la 100%. Reproductibilitatea generald a BD BBL Crystal N/H ID panel a fost de 95,9%.22

Acuratetea identificarii: Performantele BD BBL Crystal N/H ID System au fost comparate cu sistemele comerciale disponibile,
utilizand izolate clinice si culturi din stoc. In total au fost efectuate trei studii, in trei laboratoare independente. Pentru a stabili
caracteristicile de performanta, au fost utilizate atat izolate proaspete, de rutina, care soseau in laboratorul clinic, cat si izolate
identificate Tn prealabil, la alegerea centrului in care se desfasura testul clinic pentru stabilirea caracteristicilor de performanta.
Dintr-un total de 513 izolate testate in cele trei studii, utilizand BD BBL Crystal N/H Identification System, 459 (89,5%) au

fost identificate corect, fara a fi nevoie de teste suplimentare, si 480 (93,6%) au fost identificate corect, cand au fost incluse
teste suplimentare. n total, 26 de izolate (5,1%) au fost identificate incorect, iar pentru 7 izolate (1,4%) a fost obtinut mesajul
,Neidentificat”.22



DISPONIBILITATE

Nr. cat. Descriere Nr. cat. Descriere
245130 BD BBL Crystal N/H Neisseria/Haemophilus 1D 221263 BD BBL Columbia Agar with 5% Sheep Blood,

System, 1 kit. container de 100.
245038 BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID 221557 BD BBL Martin-Lewis Agar, pachet de 20.

Inoculum Fluid. 221558 BD BBL Martin-Lewis Agar, container de 100.
245031 BD BBL Crystal Panel Viewer, model domestic, 297173 BD BBL New York City (NYC) Medium Modified,

110V, 60 Hz. pachet de 20.
245032 BD BBL Crystal Panel Viewer, model european, 297801 BD BBL Nutrient Agar, pachet de 10.

220V, 50 Hz. 221567 BD BBL Thayer-Martin, Modified (MTM I1) Agar,
245033 BD BBL Crystal Panel Viewer, model japonez, 100 pachet de 20.

V, 50/60 Hz. 221568 BD BBL Thayer-Martin, Modified (MTM 1) Agar,
245034 BD BBL Crystal Panel Viewer, Longwave UV Tube container de 100.

(tub UV cu unde lungi). 221239 BD BBL Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood
245036 BD BBL Crystal Panel Viewer, White Light Tube (TSAl), pachet de 20.

(tub cu lumina alba). 221261 BD BBL Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood
245035 BD BBL Crystal Identification Systems Neisseria/ (TSAI), container de 100.

Haemophilus Manual Codebook. 221874 BD BBL V Agar (pentru G. vaginalis), pachet de 10.

221169 BD BBL Chocolate Il Agar (agar GC Il cu hemoglobinad 221875 BD BBL V Agar (pentru G. vaginalis), pachet de 100.

si BD IsoVitaleX), pachet de 20. 297715 BD GC-Lect Agar, pachet de 20.

221267 BD BBL Chocolate Il Agar (agar GC Il cu hemoglobind 597928 BD GC-Lect Agar, container de 100.

si BD IsoVitaleX), container de 100. 212539 BD BBL Gram Stain Kit, pachet de 4 x sticla de

221165 BD BBL Columbia Agar with 5% Sheep Blood, 250 mL.

pachet de 20.

REFERINTE

1.

2.

©

10.
1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.

20.
21.

22.

Balows, A., W.J. Hausler, Jr., K.L. Herrmann, H.D. Isenberg, and H.J. Shadomy (ed.). 1991. Manual of clinical microbiology, 5th
ed. American Society for Microbiology, Washington, D.C.

Baron, E.J., L.R. Peterson and S.M. Finegold. 1994. Bailey and Scott’s diagnostic microbiology, 9th ed. Mosby-Year Book, Inc.,
St. Louis.

Bronfenbrenner, J., and M.J. Schlesinger. 1918. A rapid method for the identification of bacteria fermenting carbohydrates. Am.
J. Public Health. 8:922-923.

Cowan, S.T., and K.J. Steel. 1974. Manual for the identification of medical bacteria. 2nd ed. Cambridge University Press, Cambridge.
Edberg, S.C., and C.M. Kontnick. 1986. Comparison of b-glucuronidase-based substrate systems for identification of
Escherichia coli. J. Clin. Microbiol. 24:368-371.

Enriquez, L.A., and N.E. Hodinka. 1983. The development of a test system for the rapid differentiation of Neisseria and
Haemophilus. J. Clin. Microbiol. 718:1032-1039.

Ferguson, W.W., and A.E. Hook. 1943. Urease activity of Proteus and Salmonella organisms. J. Lab. Clin. Med. 28:1715-1720.
Hartman, P.A. 1968. Miniaturized microbiological methods. Academic Press, New York.

Kampfer, P., O. Rauhoff, and W. Dott. 1991. Glycosidase profiles of members of the family Enterobacteriaceae. J. Clin.
Microbiol. 29:2877-2879.

Killian, M., and P. Bulow. 1976. Rapid diagnosis of Enterobacteriaceae 1: detection of bacterial glycosidases. Acta Pathol.
Microbiol. Scand. Sect. B. 84:245-251.

Knapp, J.S., and R.J. Rice. 1995. Neisseria and Branhamella, p. 324-340. In P.R. Murray, E.J. Baron, M.A. Pfaller, F.C. Tenover,
and R.H. Yolken (ed.), Manual of clinical microbiology, 6th ed. American Society for Microbiology, Washington, D.C.
MacFaddin, J.F. 1980. Biochemical tests for identification of medical bacteria, 2nd ed. Williams & Wilkins, Baltimore.
Maddocks, J.L., and M. Greenan. 1975. Rapid method for identifying bacterial enzymes. J. Clin. Pathol. 28:686-687.

Manafi, M., W. Kneifel, and S. Bascomb. 1991. Fluorogenic and chromogenic substrates used in bacterial diagnostics.
Microbiol. Rev. 55:335-348.

Mandell, G.L., R.G. Douglas, Jr. and J.E. Bennett. 1990. Principles and practice of infectious diseases, 3rd ed. Churchill
Livingstone Inc., New York.

Mangels, J., |. Edvalson, and M. Cox. 1993. Rapid identification of Bacteroides fragilis group organisms with the use of
4-methylumbelliferone derivative substrates. Clin. Infect. Dis. 16(54):5319-5321.

Moncla, B.J., P. Braham, L.K. Rabe, and S.L. Hiller. 1991. Rapid presumptive identification of black-pigmented gram-negative
anaerobic bacteria by using 4-methylumbelliferone derivatives. J. Clin. Microbiol. 29:1955-1958.

Murray, P.R., E.J. Baron, M.A. Pfaller, F.C. Tenover, and R.H. Yolken (ed.). 1995. Manual of clinical microbiology, 6th ed.
American Society for Microbiology, Washington, D.C.

Sanders, A.C., J.E. Faber, and T.M. Cook. 1957. A rapid method for the characterization of enteric pathogen using paper discs.
Appl. Microbiol. 5:36-40.

Sneath, P.H.A. 1957. The application of computers to taxonomy. J. Gen. Microbiol. 17:201-221.

Soto, O.B. 1949. Fermentation reactions with dried paper discs containing carbohydrate and indicator. Puerto Rican J. Public
Health. Trop. Med. 25:96-100.

Data on file at BD Diagnostics.

Service Tehnic si Suport BD Diagnostics: contactati reprezentantul local BD sau www.bd.com/ds.

10



©d

-

i
B E
:

Manufacturer / MpoussoauTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaaTg / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvoda¢ / Gyarto / Fabbricante / Atkapyubi /
Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producétor / Mpoussogutens / Vyrobca / Proizvodac / Tillverkare / Uretici / Bupo6Humk

Use by / ManonasaiTe go / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / Upotrijebiti do /
Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [enin naaananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowa¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pana la / icnone3osatbk o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)

rrrr-mMM-aa / rerr-MM (MM = kpast Ha meceua)

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

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

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

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1éAog Tou prjva)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I6pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utols6 napja)

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

HHKHKAK-AA-KK / HAOKIK-AA / (AA = aiifibiH, 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 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)

rrrr-Mmm-ga / rerr-MM (MM = koHew, mecsia)

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 micaus)

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové Cislo / Katalognummer / ApiBuég katahdyou / Numero de catélogo / 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 / Kataloki broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom

Authorized Representative in the European Community / OtopusupaH npeacrasuten B EBponeiickata obiwHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ougiodotnuévog
avTimpéowTrog oTnv Eupwtraiki Koivétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselé az Eurdpai K6zoésségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMaacTbifblHAaFbl YakineTTi ekin / Jgaliotasis 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 / YnonHomoueHHbIi npeactasutens B EBponerickom coobilectse / Autorizovany
zastupca v Eurépskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili
Temsilcisi / YnoBHOBaXeHUI NpeACTaBHUK Yy kpaiHax EC

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauumHcku ypeq, 3a AuarHocTvka uH BuTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) cuokeur / 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 eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / >KacaHabl xaraainaa xypriseTiH MeauumHanbik AvarHocTtvka 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 diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeanuuHckuii npubop ans avarHoctvky 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 / MeguuHuit npucTpiii
[ANs giarHocTuky in vitro

Temperature limitation / TemnepatypHu orpanunyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegreensning / Temperaturbegrenzung / Meplopiopoi Beppokpaaiag /
Limitacion de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepatypaHb!
wekTey / Laikymo temperattra / Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de
temperatura / Orpannyenne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu

Batch Code (Lot) / Kog Ha napTtuaata / Kod (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg maprtidag (Traptida) / Codigo 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) / Kog naptuu (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog naprii

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykuumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiiganaHy HyckaynblFbIMEH TaHbICbIN anbiHbI3 / Skaitykite naudojimo instrukcijas
/ Skattt lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagao /
Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTBo no akcnnyatauum / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen /
Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / QuBs. iHCTpyKLUii 3 BUKOPUCTAHHSA

1"



o . Australian Sponsor:
Becton, Dickinson and Company Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd.
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire 4 Research Park Drive
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113
Australia

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

12



