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Heart Infusion Broth
CM1032B

Brain Heart Infusion Broth
CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Brain Heart Infusion
BO1230D, BO1230M
Brain Heart Infusion Broth with Horse Serum
BO1340E

Intended Use

Brain Heart Infusion Broth are highly nutritious, general purpose media for the growth of fastidious microorganisms from clinical
samples (e.g. wounds, genital swabs). These devices are used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential
treatment options for patients suspected of having bacterial infections.

The devices are for professional use only, are not automated, nor are they companion diagnostics.

Summary and Explanation

Fastidious microorganisms require special nutrition and environmental conditions to grow but are able to thrive in their ecological
niche which can be replicated by some culture media. Unlike non fastidious microorganisms, they cannot synthesise all organic
molecules required for growth.! Prominent fastidious human pathogens include Streptococcus pyogenes, Streptococcus
pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilis and Haemophilus influenzae, among others.?
These organisms may be associated with severe infection, especially on immunocompromised individuals. Due to the
fastidiousness of such microorganisms, there exists a possibility of false negative results, which highlights the importance of
culture media being able to grow them.® Heart Infusion Broth and Brain Heart Infusion Broth devices are therefore key tools to
support the clinician for the growth of fastidious microorganisms from clinical samples.

Principle of Method

Heart Infusion Broth and Brain Heart Infusion Broth contain peptones and glucose which form the nutritional sources within the
media. Sodium chloride maintains the osmotic equilibrium of the media whilst disodium phosphate is added to maintain the pH
level. The formulation for Heart Infusion devices has been developed to give equivalent performance to Brain Heart Infusion
devices, whilst carrying a lower regulatory burden as a result of the exclusion of brain products.

Typical Formula

CM1032B
grams per litre
Beef heart infusion solids 175
Protease peptone 10.0
Glucose 2.0
Sodium chloride 5.0
Disodium phosphate 25

*Adjusted as required to meet performance standards

*CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T, BO1230D, BO1230M, BO1340**
grams per litre

Brain infusion solids 12.5
Beef heart infusion solids 5.0
Protease peptone 10.0
Glucose 2.0
Sodium chloride 5.0
Disodium phosphate 25

*Adjusted as required to meet performance standards.
** BO1340E — Contains 100 mL Horse Serum

Materials Provided

Product trade name Product Code
CM1032B 500 g dehydrated
CM1135B 500 g dehydrated

Heart Infusion Broth

Brain Heart Infusion Broth
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Brain Heart Infusion Broth CM1135R 2.5 g dehydrated

Brain Heart Infusion Broth CM1135T 5 kg dehydrated

Brain Heart Infusion Broth CM1135K 25 kg dehydrated

Brain Heart Infusion BO1230D 24 x 30 mL universal bottles
Brain Heart Infusion BO1230M 10 x 125 mL sirop bottles
B.H.I. Broth with Horse Serum BO1340E 24 x 30 mL universal bottles

500 g of dehydrated broth powder yields approximately 13.5 litres after reconstitution.

Materials Required but Not Supplied

e Inoculating loops

e Swabs

e  Collection containers

. Incubators

e Quality control organisms
Storage

e  Store CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T between 10°C and 30°C.
Store BO1230D, BO1230M between 2°C and 25°C.

Store BO1340E between 2°C and 10°C.

Keep out of direct sunlight.

Keep upright whenever possible.

Warnings and Precautions
e  Forin vitro diagnostic use only.
For professional use only.
Inspect the product packaging before first use.
Do not use the product if there is any visible damage to the packaging
Do not use the product beyond the stated expiry date.
Do not use the device if signs of contamination are present.
Do not use the device if the colour has changed or there are other signs of deterioration.
It is the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard
and to have them treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable regulations.
Directions should be read and followed carefully. This includes the disposal of used or unused reagents as well as
any other contaminated disposable material following procedures for infectious or potentially infectious products.

Refer to the Safety Data Sheet (SDS) for safe handling and disposal of the product (www.thermofisher.com).

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory
authority in which the user and/or the patient is established.

Materials of Animal Origin

The devices contain yeast extract manufactured from microbial raw materials, peptone manufactured from bovine and porcine
raw materials, brain substance from porcine sources (CM1135 devices only), and serum from equine sources (BO1340 only).
Country of Origin details are available for the bovine, porcine, and microbial raw materials.

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following local the recommended guidelines, such as the UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) Q5 and B 28.45.

Procedure for CM1135 and CM1032
1. Add 37 gto 1 litre of distilled water.
2. Heat to dissolve.
3. Cool, mix well and distribute into final containers.
4. Sterilize by autoclaving at 121° for 15 minutes.

Procedure for BO1230D, BO1230M

Refer to any local protocols and guidelines.
e Inoculate the specimen directly into the broth.
. Incubate in racks, aerobically at 37°C £ 2°C for 22 to 26 hours and 48 hours.
e  Examine for the presence of turbid growth.

Procedure for BO1340E

Refer to any local protocols and guidelines.
1. Inoculate the specimen directly into the broth.
2. Incubate in racks, aerobically at 37°C + 2°C for 18 to 24 hours and 30°C £ 2°C for 48 hours.
3. Examine for the presence of turbid growth.
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Quality Control
It is the responsibility of the user to perform Quality Control testing taking into account the intended use of the medium, and in
accordance with any local applicable regulations (frequency, number of strains, incubation temperature etc.).
The performance of this medium can be verified by testing the following reference strains.

Heart Infusion Broth CM1032B and Brain Heart Infusion Broth CM1135B, CM1135K, CM1135R, and CM1135T

Incubation Conditions:37 + 2°C for 18 hours under aerobic conditions Inoculum level: 10-100 cfu

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ Turbid Growth
1 ™

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ and ATCC® Turbid Growth

6305™

Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ Turbid Growth

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ Turbid Growth

Incubation Conditions: 37 + 2°C for 18 hours under anaerobic conditions

Inoculum level: 10-100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Turbid Growth

Incubation Conditions: 37 + 2°C for 48 hours under aerobic conditions

Inoculum level: 10-100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | Turbid Growth

Incubation Conditions: Addition of 0.1% wi/v bacteriological agar and incubation at 37 + 2°C for 48-72 hours under aerobic
conditions

Inoculum level: 10-100 cfu

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ [ Turbid Growth

Incubation Conditions: Enrichment of 1 x 10 mL volume with two X factor discs (DD0003) and two V factor discs (DD0004)
and aerobic incubation at 37 + 2°C for 24 hours

Inoculum level: 10-100 cfu

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Turbid Growth

Incubation Conditions: Enrichment with 10% v/v horse blood, aerobic incubation at 37 + 2°C for 48hours (CM1032 and
CM1135), and subculture onto chocolate agar plates and aerobic incubation at 37 + 2°C for 48 hours (CM1032) or 24-48
hours (CM1135) in CO2 atmosphere.

Inoculum level: 10-100 cfu’

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Nisseria gonorrhoeae NCTC 11148 and ATCC® 19424™
Incubation Conditions: Tube coagulase test - aerobic incubation at 37 + 2°C for four hours
Inoculum level: 10%-10° cfu
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ Coagulase positive
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ Coagulase negative
Incubation Conditions: Testing performed in accordance with current CLSI M22 A
Inoculum level: 10-100 cfu
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Turbid Growth

Escherichia coli ATCC® 25922™ Turbid Growth

Incubation Conditions: Testing in accordance with ISO 11133:2014 - Incubation at 37 + 2°C for 24 + 2 hours (CM1135 only).
Inoculum level: 10-100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ [ Turbid Growth

1-2 mm grey/brown colonies

Brain Heart Infusion BO1230D, BO1230M
Incubation Conditions: Testing in accordance with ISO 11133 - Incubation at 35-39°C for 22-26 hours
Inoculum level: <100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Turbid Growth

Incubation Conditions: 35-39°C for 22-26 hours under aerobic conditions
Inoculum level: < 100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Turbid Growth

Incubation Conditions: 35-39°C for 48 hours under aerobic conditions
Inoculum level: < 100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ [ Turbid Growth

B.H.I Broth with Horse Serum (BO1340E)

Incubation Conditions: 35-39°C for 18-24 hours under aerobic conditions Inoculum level: 10 — 100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Turbid Growth

Incubation Conditions: 35-39°C for 36-48 hours under aerobic conditions
Inoculum level: 10-100 cfu
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Haemophilus influenzae ATCC® 35056 ™ Turbid Growth
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ Turbid Growth
Incubation Conditions: 28-32°C for 48 hours under aerobic conditions

Inoculum level: 10-100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | Turbid Growth

Limitations
Atypical organisms may give anomalous reactions. A small number of atypical strains may give a weak reaction or fail to grow,
especially when low numbers are present in the sample.

Performance Characteristics
Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct growth of microorganisms is confirmed by the inclusion
of a well-characterised isolate in the QC processes performed as part of the manufacture of each batch of the devices.

The precision of Heart Infusion Broth (CM1032B), Brain Heart Infusion Broth (CM1135B, CM1135R, CM1135T, CM1135K), Brain
Heart Infusion (BO1230D and BO1230M) and B.H.l Broth with Horse Serum (BO1340E) devices was demonstrated by an overall
pass rate of 100% obtained for the product over three years (CM1032: 19.06.2018 — 31.01.2022; 10 batches), 11 months
(CM1135: 01.04.2021 — 02.03.2022; 10 batches), six months (BO1230D: 05.07.2021 — 31.01.2022; 10 batches), two years
(BO1230M: 23.03.2020 — 21.02.2022; 10 batches) and a year (BO1340E: 09.11.2020 — 20.12.2021; 10 batches) of testing. This
shows that the performance is reproducible.

These devices have been tested in-house as part of the QC process since they were launched. This data shows that when
using target organisms and following manufacturer instructions, users can recover organisms with growth, colony size and/or
morphology that meets the defined acceptance criteria.
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CbpaeyeH UHdY3noHeH 6ynboH
CM1032B

BynboH OoT cbpAe4YHO-MO3b4Ha UHDY3UA

CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
CbpAae4yHO-MO3b4Ha UHDY3USA

BO1230D, BO1230M
BynboH OT cbpAeYHO-MO3b4Ha UH(Y3USA C KOHCKM CepyMm

BO1340E

I'Ipe.qHasHaquMe

BynbOHUTE OT CbpPAEYHO-MO3bYHA MHMDY3USt Ca W3KIMIUYMTESIHO NuTaTenHa cpefda ¢ obLWO NpeaHasHadeHue 3a pacTex Ha
NPUAMPYMBM  MUKPOOPraHW3MU OT KIMHUYHM Mpo6K (Hanp. paHW, reHuTanHu npobu). Tesn usgenus ce wuanonssar B
AMarHocTuYHMs paGoTeH Mpouec, 3a Aa MOMOrHaT Ha KIMHULMCTUTE 3a onpefesisiHe Ha MoTeHuManHuTe Bb3MOXHOCTU 3a
NeYeHMe Ha NauUeHTH, 3a KOUTO MMa CbMHeHME 3a GakTepuanHm NHGEKLMK.

MapenuaTa ca npegHa3HavyeHn camo 3a npodecuoHarnHa yn0Tpe6a, He Ca aBToOMaTn3npaHn 1 He npeacraBndaBaTt CbNbTCTBAWA
AnarHocTuka.

Pe3tome u 06sicHeHue

MpuanpuMBMTE MUKPOOPraHU3Mu U3UCKBAT CNeLManHu XpaHUTENHW BELLECTBA M YCINOBMS Ha OKOnHaTa cpefa, 3a Aa pacTar, Ho
Ca B CbCTOAHWE Oa BUPEAT B CBOATA €KONOrnM4yHa HuLla, KoaTto MoXe Aa 61=,ue Bb3npounsseaeHa OT HAKON XpaHUTENHN cpean. 3a
pasnuka OT HENpUAWPYUBUTE MUKPOOPraHW3MW, T€ He MOoraT Aa CUHTe3MpaT BCUYKM OpPraHMYHU MOMEKynu, Heobxoaumu 3a
pactexa.! M3BecTHWTEe NpUAMPYMBM YOBELLUKM NaToreHu BkMoyBaT Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae,
Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilis 1 Haemophilus influenzae, mexay apyrure.2 Teaun opraHuamm
MoraTt Aa 6baaT cBbp3aHn C TexKa MHMEKUMs, 0COBEHO Npu MMYyHOKOMMPOMETUpaHn nHameuau. Nopaan npyuampyumeocTTa Ha
TakuBa MUKpPOOPraHu3MK, CblUECTBYBa Bb3MOXHOCT 3a danlivBu OTpuUATENHU pe3ynTaTu, KOeTo nogyepTaBa BaKHOCTTa
XpaHuTenHaTta cpefa aa moxe aa rm otrnexaa.’ CrniemosatenHo usgenusta GynboH OT CbpaevHa MHMY3NUsS U BYnboH OT
CbpAe4yHO-MO3b4YHa VIHd)y3I/IFI Ca KNH4yo0BU WMHCTPYMEHTU 3a nognomMaraHe Ha KIUHUUWUCTa Mpu pacTtexa Ha npuanpymeu
MUWKPOOPraHn3mMu OT KITMHUYHMW Npobu.

MpuHUMN Ha meTOAA

BynboHBLT OT cbpAeyYHa UHAY3Us 1 ByNbOHBLT OT CbpAEYHO-MO3bYHA UHAPY3NA ChbAbPXKAT NENTOHN U [NKO3a, KOUTo obpasysaT
XpaHWUTenNHUTe N3TOYHULM B cpefaTta. HaTpueBusT xnopua nogabpxa 0CMOTUMHOTO paBHOBECHE Ha cpeaaTa, AokaTto ce aobass
AvHaTpues docdar, 3a Aa ce noaabpxa HMBOTO Ha pH. PopmynaTa 3a usgenuata cbpaeydHa uHdysus e paspaboTteHa, 3a Aa
[afe eKBMBareHTHa MPOU3BOAWUTENHOCT Ha M3QenusaTa CbpPAEYHO-MO3bYHa MHAY3US, KaTO CbLUEBPEMEHHO MMa MO-HUCKa
perynatopHa TexecT B pe3ynTaT Ha U3KIYBAHETO Ha MO3bYHU NMPOAYKTU.

TunuyHa dopmyna

CM1032B
rpama Ha nuTbp

TebpaM BellecTBa 3a roBexaa 17,5
CbpAeYHa NHgy3ns

[MpoTeaseH nenToH 10,0
noko3a 2,0
HaTpues xnopug 50
OvHaTtpueB dpocdar 2,5

*KopmrmpaHo cnopen U3nckBaHuAaTa 3a U3nbJiHeHUe Ha CTaHdapTuTe 3a ed)eKTI/IBHOCT.

*CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T, BO1230D, BO1230M, BO1340**
rpamMa Ha nnMTbp

TebpaM BellecTBa 3a 12,5
MO3BbYHA MHQY3NSA

Tebpau BelecTBa 3a 5,0
roBexnaa cbpaeyHa

UHQY3Ust

[MpoTeaseH nenToH 10,0
noko3a 2,0
Hatpues xnopug 5,0
[vHaTpues docdat 2,5

*KopmrmpaHo cnopen n3NCKBaHUATa 3a n3NbJIHEHWE Ha CTaHO4apTUTe 3a ed)eKTI/IBHOCT.
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** BO1340E — Cbabpxa 100 mn KOHCKU cepyM

npeAOCTaBeHVI mMaTepunanun

THproBCcko HaMMeHOBaHWe Ha NPoAYKTa Koa Ha npopykTta

BybOH OT CbpaedHa nHdyaust CM1032B 500 r gexvapaTtnpaH

BynbOH OT CbPAEYHO-MO3bYHA UHDY3MS CM1135B 500 r aexunpaTupaH

BynbOH OT CbpAEYHO-MO3bYHA MHADY3NS CM1135R 2,51 pexuppatupax

BynbOoH OT CbpAEYHO-MO3bYHA UHADY3NS CM1135T 5 kT AexuapaTupaH

BynbOH OT CbPAEYHO-MO3bYHA UHMDY3MS CM1135K 25 kr jexuapaTipaH

CbpAGUHO-MO3bYHE MHAY3MS! BO1230D 24 x 30 Mn yHvBepcanHu ByTunku
BO1230M 10 x 125 mn 6yTunkm 3a cupon

CbpAeyHO-MO3bYHa MHMDY3US

ByrboH oT cbpAe4HO-MO3bYHA UHDY3US BO1340E 24 x 30 Mn yHuBepcanHu ByTunku
(B.H.l.) c koHCKM cepyMm

Ot 500 g gexnapaTtunpaH BynboH Ha npax ce nonyyasat npubnuantenHo 13,5 nuTpa cneg pekoHCTUTyMpaHe.

Heobxoaumun, HO HenpeaocTaBeHU maTepuanm
KoHTypw 3a nHokynauwms

TamnoHn

KoHTenHepwn 3a cbbupaHe

MHky6aTopu

OpraHVIBMI/I 3a KOHTPOI Ha Ka4eCTBOTO

CbxpaHeHue

CbxpaHsBavite CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T npu temnepatypa mexay 10°C n 30°C.
CbxpaHsBaiite BO1230D, BO1230M npu Temnepatypa mexay 2°C n 25°C.

CoxpansBavite BO1340E npu temnepartypa mexay 2°C n 10°C.

[pbxTe ganey oT npsika ClbHYeBa CBETNMHA.

OpbXTe n3npaBeH BUHArK, KOrato € Bb3MOXHO.

MpeaynpexaeHusa v npeanasHu MepKu

3a ynoTtpeba camo npu in vitro gnarHocTuka.

Cawmo 3a npodecroHanHa ynotpeba.

MpoBepeTe onakoBkaTta Ha NpoAyKTa npeau nbpeaTa ynotpeba.

He nanonseaiite npoayKra, ako MMa Bugmnma noBpena Ha onakoBkaTa

He n3nonseaiTte npofykTa cnep nocoYeHUst CPOK Ha roOfHOCT.

He n3nonseaiTte n3genneTo, ako UMa NpusHaLm Ha 3aMmbpcsiBaHe.

He nanonseaiite n3aenneTo, ako UBEeTbT My € NMpOMeHeH Unn nMma apyru npu3Hauu 3a BriollaBaHe Ha Ka4eCTBOTO.
OTroBOpHOCT Ha BCsika nabopaTtopus € Aa ynpasnsiBa reHepyMpaHnuTe OTNaabLmM B CbOTBETCTBUE C TEXHUSI XapaKkTep
1 CTeneH Ha onacHOCT U Aa rm Tpetupa Unn U3xXBbpna B CbOTBETCTBME C BCUYKU NPUNOXKUMU q)e,qepanHM, LLIATCKN N
MeCTHM pasnopenbu. YkasaHusita TpsabBa a ce npoyeTaT v crneaBaT BHUMATeNHO. ToBa BKIOYBA U3XBbPIIsIHE Ha
M3MON3BaHN UNK HEM3MOM3BaHN PEaKTUBU, KaKTO U BCEKU APYr 3aMbpPCeH MaTepuarn 3a efHokpaTtHa ynoTpeba cnea
npouenypu 3a I/IHCbeKLWIO(BHVI nnn noTeHunanHo I/IHCbeKLlI/IOSHI/I nNpoayKTu.

BwxTe nHpopmaumoHHusa nuct 3a 6esonacHocT (UJ1B) 3a 6e3onacHa paboTa 1 n3xBbprisiHe Ha NpoaykTa
(www.thermofisher.com).

Cep1o3HU NHLMAOEHTH
Bcekn cepnosdeH VHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3ka C W3AENUETO, Ce AOoKNajaBa Ha MPOM3BOAMTENS W Ha CbOTBETHUS
perynatopeH opraH, B KOWTO € YCTaHOBEH MOTPeOUTENST U/vnmn NaumeHTbT.

MaTtepuanu ot XXMBOTUHCKW Npou3xon

WN3penusita cbabpkaT eKCTPaKT OT APOXAW, MPOU3BEAEH OT MUKPOGHU CypOBUHU, NEMTOH, MPOM3BEAEH OT CYpPOBUHM OT roBeaa
1 CBMHE, MO3bYHa CyOGCTaHLMS OT U3TOYHULIM Ha CBUHE (camo uagenus CM1135) n cepym oT u3touHULM Ha koHe (camo BO1340).
[aHHWTe 3a cTpaHaTa Ha NPoM3Xof Ca Hanu4yHW 3a roBeXAMTEe, CBUHCKUTE U MUKPOBHUTE CYpPOBUHM.

B3emaHe, 06paboTka u cbxpaHeHue Ha Nnpobu
Mpobute TpsibBa Aa ce BaumaTt 1 06paboTBaT CbIMacHO MECTHUTE NPEenopPBbYUTENTHN HACOKW, KaTo HanpUmep cTaHaapTuTe 3a
MUKpOBHosorMiHK nacneasaHus Ha O6eauHeHoTo kpancteo (UK SMI) Q5 n B 2845,

Mpoueaypa 3a CM1135 n CM1032

[o6aseTe 37 r kbM 1 NIUTBLP AecTUnNUpaHa Boaa.

3arpeliiTe, 3a f4a ce pa3TBOpM.

Oxnagete, pa3bbpkante gobpe u pasnpeaeneTe B KpalHUTE CbA0BE.
Crepunuaupaiite 4pes aBToknasupaHe npu 121°C 3a 15 MuHyTw.

el
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Mpoueaypa 3a BO1230D, BO1230M
BuTe HAKOM OT MECTHUTE NPOTOKOSIN U HACOKMU.
e VHokynupanTte npobaTta AUpeKTHO B BynboHa.
. WHkyGupaiiTe B cTenaxu, aepobHo npu 37°C + 2°C 3a 22 go 26 Yaca u 48 vaca.
e  OrnepaiiTe 3a HanW4Me Ha MbTEH pPacTex.

Mpouenypa 3a BO1340E

BwxTe HsIKOM OT MECTHWUTE NPOTOKOMNM U HACOKM.
1. WHokynupaviTte npobaTa AMPEKTHO B OynboHa.
2. WHkybupante B cTenaxu, aepobHo npu 37°C + 2°C 3a 18 go 24 yaca v npu 30°C + 2°C 3a 48 vaca.
3. OrnepanTte 3a Hanu4Me Ha MbTEH pacTex.

KoHTpon Ha kayecTBOTO

OTI’OBOpHOCT Ha I'IOTpeGVITeJ'lﬂ € [1a U3BbPLLUN TECTOBE 3a KOHTPOST Ha Ka4eCTBOTO, KaTO B3eMe npeasug npegHasHa4yeHUeTo Ha
cpeparta U B CbOTBETCTBME C BCUYKY NPUMOXUMU MECTHM pa3nopenbu (YectoTa, b6poit wamose, Temnepatypa Ha UHKybauus v
T.H.).

ECbeKTVIBHOCTTa Ha Ta3u cpeaa Moxe aa 6‘b,£l,e npoBepeHa 4Ypes3 TecTBaHe Ha cnegHuTe pe(bepeHTHVI LiamoBe.

BynboH oT cbpaeyHa uHdy3na CM1032B u GynboH OT cbpAeYHO-Mo3byHa MHGy3ua CM1135B, CM1135K, CM1135R
n CM1135T

Ycnosus Ha nHky6aums: 37 + 2°C 3a 18 yaca npu aepobHu ycrnosusi. HuBo Ha uHokynyma: 10-100 cfu

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ MbTeH pactex
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ n ATCC® 6305 MbTeH pactex
Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ MbTeH pactex
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ MbTeH pactex

MHky6aumoHHu ycnosus: 37 + 2°C 3a 18 yaca npu aHaepobHu ycrosus

HuBo Ha nHokynyma: 10-100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | MbTeH pacTex

MHky6aumoHHm ycnosus: 37 + 2°C 3a 48 yaca npy aepobHu ycnosums

HuBo Ha nHokynyma: 10-100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | MbTeH pacTex

WHkybaumoHHn ycnosus: [lobaesHe Ha 0,1% w/v 6akTepuonormyeH arap n uikyompaxe npu 37 + 2°C 3a 48-72 yaca npu
aepobHu ycnosusi

Hueo Ha nHokynyma: 10-100 cfu

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | MbTeH pacTex

MHky6aumoHHu ycnosusi: OboraTtsieaHe Ha 1 x 10 mn o6em ¢ aBa ancka ¢ aktop X (DD0003) n aBa ancka ¢ cdakrop V
(DD0004) n aepobHa nHkybaums npu 37 + 2°C 3a 24 yaca

HuBo Ha nHokynyma: 10-100 cfu

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | MuTeH pacTex

Ob6orataBaHe ¢ 10% v/v KOHCKa KpbB, aepobHa nHKyb6aums npu 37 + 2°C B npoabikeHne Ha 48 yaca (CM1032 n CM1135)
1 cyOKynTUBMPaHe BbpXY Niaku € LWoKonados arap v aepobHa nHkybaumsa npu 37 + 2°C B npoabikeHne Ha 48 yaca
(CM1032) nnn 24 — 48 yaca (CM1135) B atmocepa Ha CO2.

HuBo Ha nHokynym: 10 — 100 cfu

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Nisseria gonorrhoeae NCTC 11148 n ATCC® 19424™
WMHkybaumoHHK ycnosus: KoarynaseH TecT B enpyBeTka - aepobHa nHkybaums npu 37 + 2°C B NpoabIikeHne Ha YeTupu
Yaca

Hueo Ha nHokynyma: 10%-106 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ Koarynaso nonoxureneH

Staphylococcus aureus ATCC® 14990™ Koarynaso HeratueeH

MHKyGaLMOHHM ycnoBusi: M3nMTBaHETO € N3BBbPLUEHO B CbOTBETCTBUE C Tekylms CLSI M22 A

Hueo Ha nHokynyma: 10-100 cfu
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ MbTeH pactex

Escherichia coli ATCC® 25922™ MbTeH pactex

MHky6aumoHHu ycnosus: TectBaHe B cboTBeTCTBME C ISO 11133:2014 - NHKybaums npu 37 + 2°C B npoAbIkeHve Ha 24 +
2 yaca (camo 3a CM1135).

Hueo Ha nHokynyma: 10-100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ | MbTeH pactex

1-2 MM cuBw/KaghsIBU KONMOHUN

CbpaevyHo-Mo3byHa uHdy3us BO1230D, BO1230M

MHkyGaLumoHHM ycnosusi: TectBaHe B cboTBeTcTBME € ISO 11133 - MHkybaums npu 35 + 39°C B npoabkeHue Ha 22-26
Yaca

Hueo Ha nHokynyma: < 100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ MbTeH pactex
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MHkyGaLmoHHu ycnosusi: 35-39°C 3a 22-26 yaca npu aepobHu ycrnosus
HuBo Ha nHokynyma: £ 100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ MbTeH pactex

MHky6aumoHHu ycnosms: 35-39°C B npoabmkeHne Ha 48 yaca npu aepobHu ycrosus
Hueo Ha nHokynyma: < 100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | MbTeH pactex

BynboH oT cbpae4yHo-Mo3bYHa uHdy3us (BHI) c koHcku cepym (BO1340E)

WMHkyBaumoHHn ycnosus: 35-39°C B npoabikeHne Ha 18-24 yaca npy aepobHu ycrnosus HuBo Ha nHokynyma: 10-100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ MbTeH pactex

MHky6aumoHHu ycnosus: 35-39°C B npogbmkeHue Ha 36-48 yaca npu aepobHu ycrnosusi
Hueo Ha nHokynyma: 10-100 cfu

Haemophilus influenzae ATCC® 35056™ MbTeH pacTex
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ MbTeH pactex
MHky6aumoHHu ycnosust: 28-32°C B npoabiikeHne Ha 48 yaca npu aepobHM ycrnosus
HuBo Ha nHokynyma: 10-100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | MbTeH pactex

OrpaHuyeHus
HeTunuyHnTe opraHnamm morat Aa Aagat aHoManHu peakuun. Manbk 6poi HeTUNMYHK LWamoBe MoraT Aa gagar cnaba
peakuus 1 ga He ycnesT Aa ce passuAT, ocobeHo koraTo B npobaTa npucbhCTBa Manbk 6pon oT TAX.

PaboTHM xapaKTepucTukm

TouHOCTTa e Aoka3aHa Ypes npernes Ha AaHHUTe OT KoHTpona Ha kavecTBoTo (KK). MpaBunHOTO OTkpMBaHE HA MUKPOOPraHN3Mm
ce noTBbpXAaBa Ype3 BKMOYBAHETO Ha Aobpe xapakTepusupaH usonat B npouecuTe 3a KK, n3BbpliBaHM kaTo 4acT oT
Npon3BOACTBOTO Ha BCAKa NapTvaa oT u3genvsara.

MpeunsHocTTa Ha uagenusaTa 6ynboH oT cbpaeyHa nHdyana (CM1032B), 6ynboH oT cbpaeyHo-Mo3byHa MHy3na (CM1135B,
CM1135R, CM1135T, CM1135K), cbpaeyHo-mo3byHa MHMYy3ma (BO1230D n BO1230M) 1 GynboH OT CbpAe4HO-MO3b4YHA
nHdy3mna (B.H.I) ¢ koHckn cepym (BO1340E) e gemoHcTprpaHa 4pes oblia ckopocT Ha npemuHaBaHe ot 100%, nonyyeHa 3a
npogykTa 3a Tpu roamHm (CM1032: 19 tonmn 2018 r. — 31 sHyapu 2022 r.; 10 naptmuaum), 11 meceua (CM1135: 01 anpun 2021 r. —
02 mapt 2022 r.; 10 naptuam), wect meceua (BO1230D: 05 torm 2021 r. — 31 anyapu 2022 r.; 10 naptvnam), ABE rOAUHU
(BO1230M: 23 mapTt 2020 r. — 21 cpeBpyapm 2022 r.; 10 naptnam) u egHa rognHa (BO1340E: 09 Hoemspu 2020 r. — 20 gekemBpu
2021 r.; 10 napTuau) TecTBaHe. ToBa nokasea, 4e paboTHUTE XapakTepUCTUKK ca Bb3Npon3BoanMu.

Tes3u uzgenusa ca TecTBaHu BbTPELUHO KaTo 4acCT OT npoLeca Ha KOHTPOJ Ha Ka4eCTBOTO OT NMyCKaHEeTO UM Ha nasapa. Tesun
OaHHW NoKa3BarT, Y€ KoraTto ce 1U3nos3eaT uenesn opraHM3Mu U Korato ce cneasart MHCTPYKUMUTE Ha npoussoanTend,
n0Tpe6V|Ten|/|Te MoraTt Aa Bb3CTaHOBAT OpraHnU3mMm ¢ pacTtex, pa3Mep Ha KOJNioHUATa n/vinu MOpd)OI'IOFI/Iﬂ, KOUTO OTroBapsAT Ha
onpeneneHUTe KpUtepumn 3a npnemMaHe.
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JlereHpa Ha cumBonurte

CumBon INedunHuLma
REF KaTanoxeH Homep
IVD MeamumHcko n3genve 3a MHBUTPO AMArHOCTUKa
LOT Kop Ha napTnga
/ﬂ/- OrpaHndyeHve 3a TemnepaTtypara (TemnepaTypa Ha
CbXpaHeHue)
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Bujon ze srdcové infuze

CM1032B

Bujén z mozkosrdcové infuze
CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Mozkosrdcova infuze
BO1230D, BO1230M
Bujon z mozkosrdcové infuze s kofiskym sérem
BO1340E

Zamyslené pouziti

Bujon z mozkosrdcové infuze je vysoce vyzivné univerzalni médium pro rast naroénych mikroorganismG z klinickych vzorkd
(napf. vzork( z rany, vytéra z genitalni oblasti). Tyto prostfedky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, ktery poméaha
Iékafam pfi ur€ovani potencialnich moznosti I€€by pro pacienty s podezfenim na bakterialni infekce.

Prostfedky jsou uréeny pouze pro profesionalni pouZiti, nejsou automatizované ani se nejedna o doprovodnou diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni

Naro¢né mikroorganismy vyzaduji ke svému rustu zvlastni vyzivu a podminky prostiedi, ale jsou schopny prospivat ve své
ekologické nice, kterou Ize replikovat nékterymi kultivacnimi médii. Na rozdil od nenaroénych mikroorganismd nemohou
syntetizovat vS8echny organické molekuly potfebné k rustu.! Mezi vyznamné naro¢né lidské patogeny patfi mimo jiné
Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilis a
Haemophilus influenzae.? Tyto mikroorganismy mohou byt spojeny se zavaznou infekci, zejména u jedincd s oslabenou imunitou.
Vzhledem k nutriéni naro¢nosti téchto mikroorganism( existuje moznost faleSné negativnich vysledkd, coz podtrhuje dilezitost
kultivaénich médii schopnych podporovat jejich rust. 2 Bujony z mozkosrdcové infuze jsou proto kli¢ovymi prostiedky na pomoc
|ékaftim pro ucely kultivace naroénych mikroorganismu z klinickych vzorka.

Princip metody

Bujon ze srdcové infuze a bujén z mozkosrdcové infuze obsahuji peptony a glukézu, které v téchto médiich pfedstavuji nutriéni
zdroje. Chlorid sodny udrzuje osmotickou rovnovahu média, zatimco fosfore€nan sodny je pfidan k udrzeni hladiny pH. Slozeni
bujénd ze srdcové infuze bylo vyvinuto tak, aby poskytovalo stejny vykon jako bujony z mozkosrdcové infuze, av$ak s nizsi
regulacni zatézi vzhledem k eliminaci mozkovych produktd.

Typické slozeni

CM1032B
gramy na litr

Pevné latky v infuzi z hovéziho 17,5
srdce

Protedzovy pepton 10,0
Glukéza 2.0
Chlorid sodny 5,0
Fosfore¢nan sodny 25

*Upraveno podle pozadavku pro splnéni vykonnostnich norem.

*CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T, BO1230D, BO1230M, BO1340**

gramy na litr

Pevné latky v mozkové 12,5

infuzi

Pevné latky v infuzi 5,0

z hovéziho srdce

Proteazovy pepton 10,0

Glukéza 2.0

Chlorid sodny 5,0

Fosfore¢nan sodny 25

*Upraveno podle pozadavku pro splnéni vykonnostnich norem.
** BO1340E — Obsahuje 100 ml koriského séra
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Dodéavané materialy

Obchodni nazev vyrobku Kéd vyrobku

Bujon z srdcové infuze CM1032B 500 g, dehydratovany

Bujén z mozkosrdcové infuze CM1135B 500 g, dehydratovany

Bujén z mozkosrdcové infuze CM1135R 2,5 g, dehydratovany

Bujon z mozkosrdcové infuze CM1135T 5 kg, dehydratovany

Bujon z mozkosrdcové infuze CM1135K 25 kg, dehydratovany
Mozkosrdcova infuze BO1230D 24 x 30ml univerzalnich lahvi
Mozkosrdcova infuze BO1230M 10 x 125ml sirupovych lahvi

Bujon z mozkosrdcoveé infuze BO1340E 24 x 30ml univerzalnich lahvi
s korfiskym sérem

Z 500 g dehydratovaného bujénu se po rekonstituci ziska pfiblizné 13,5 litru.

Potrebny material, ktery neni soucasti dodavky
e Inokulaéni klicky

Tampony

Odbérové nadobky

Inkubatory

Organismy pro kontrolu kvality

Skladovani
¢ CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R a CM1135T uchovaveijte pfi teploté mezi 10 °C az 30 °C.
BO1230D, BO1230M uchovaveijte pfi teploté mezi 2 °C az 25 °C.
BO1340E uchovaveijte pfi teploté mezi 2 °C az 10 °C.
Chrarite pfed pfimym slune¢nim svétlem.
Uchovavejte pokud mozno ve svislé poloze.

Upozornéni a bezpecnostni opatreni

. Uréeno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
Pouze pro profesionalni pouziti.
Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal vyrobku.
Vyrobek nepouzivejte, pokud je viditelné poSkozen obal.
Nepouzivejte vyrobek po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.
Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.
Prostfedek nepouzivejte, pokud se zménila barva nebo se objevuiji jiné znamky zhorSeni kvality.
Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem podle jeho povahy a stupné nebezpeci a
nechat jej zpracovat nebo zlikvidovat v souladu s veskerymi federalnimi, statnimi a mistnimi platnymi pfedpisy.
Pozorné si prectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych
reagencii i jakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového materidlu v souladu s postupy pro infekéni nebo
potencialné infekéni vyrobky.

Informace o bezpe¢ném zachazeni s vyrobkem a jeho likvidaci naleznete v bezpe€nostnim listu na adrese
(www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfislusnému spravnimu organu
v misté, kde se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Materialy zivo€iSného plivodu

Prostfedky obsahuji kvasnicovy extrakt vyrobeny z mikrobialnich surovin, pepton vyrobeny ze surovin ze skotu a prasat,
mozkovou latku z prasat (pouze prostfedky CM1135) a sérum z koni (pouze BO1340). Pro suroviny z prasat a skotu a mikrobialni
suroviny jsou k dispozici Udaje o zemi puvodu.

Odbér vzorkil, manipulace a skladovani
Odbér a zachazeni se vzorky musi probihat podle mistnich doporu¢enych pokyni, jako jsou normy pro mikrobiologicka vySetieni
platné ve Spojeném kralovstvi (UK SMI) Q5 a B 2845,

Postup pro CM1135 a CM1032
1. Pridejte 37 g prostfedku do 1 litru destilované vody.
2. Nahrejte, aby se rozpustil.
3. Ochladte, dobfe promichejte a rozdélte do pfislusnych nadob.
4.  Sterilizujte v autoklavu pfi teploté 121 °C po dobu 15 minut.

Postup pro BO1230D a BO1230M

Ridte se mistnimi protokoly a pokyny.
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e Vzorek inokulujte pfimo do bujénu.
¢ Inkubujte na stojanech aerobné pfi teploté 37 °C + 2 °C po dobu 22 az 26 hodin a 48 hodin.
e  Zkoumejte, zda je pfitomen rast v podobé zakalu.

Postup pro BO1340E
Ridte se mistnimi protokoly a pokyny.
1. Vzorek inokulujte pfimo do bujénu.
2. Inkubujte na stojanech aerobné pfi teploté 37 °C + 2 °C po dobu 18 az 24 hodin pfi teploté 30 °C + 2 °C po dobu
48 hodin.
3. Zkoumeijte, zda je pfitomen rist v podobé zakalu.

Kontrola kvality

Uzivatel je odpovédny za provedeni testd kontroly kvality s ohledem na zamyslené pouziti média a v souladu s mistnimi platnymi
predpisy (Cetnost, pocet kmend, inkubaéni teplota atd.).

Vykonnost tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmenu.

Bujon ze srdcové infuze CM1032B a bujon z mozkosrdcové infuze CM1135B, CM1135K, CM1135R a CM1135T

Inkubaéni podminky: teplota 37 °C + 2 °C po dobu 18 hodin za aerobnich podminek
MnozZstvi inokula: 10—100 KTJ

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ Rlst v podobé zakalu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ a ATCC® 6305™ Rlst v podobé zakalu

Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ Rust v podobé zakalu

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ Rlst v podobé zakalu

Inkubaéni podminky: teplota 37 °C + 2 °C po dobu 18 hodin za anaerobnich podminek

Mnozstvi inokula: 10100 KTJ

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Rust v podobé zakalu

Inkubaéni podminky: teplota 37 °C + 2 °C po dobu 48 hodin za aerobnich podminek

Mnozstvi inokula: 10100 KTJ

Candida albicans ATCC® 10231™ | Rist v podobé zakalu

Inkubaéni podminky: Pfidavek bakteriologického agaru s hmotnostni koncentraci 0,1 % w/v a inkubace pfi teploté

37 °C % 2 °C po dobu 48-72 hodin hodin za aerobnich podminek

MnoZstvi inokula: 10—-100 KTJ

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | Riist v podobé zakalu

Inkubaéni podminky: Obohaceni objemu 1 x 10 ml dvéma disky s X faktorem (DD0003) a dvéma disky s V faktorem
(DD0004) a inkubace pfi teploté 37 °C + 2 °C po dobu 24 hodin za aerobnich podminek

Mnozstvi inokula: 10100 KTJ

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Rist v podobé zakalu

Obohaceni 0 10 % obj./obj. koriské krve, inkubace pfi 37 + 2 °C po dobu 48 hodin (CM1032 a CM1135) a subkultura na
¢okoladovych agarovych miskach a inkubace pfi teploté 37 + 2 °C po dobu 48 hodin (CM1032) nebo 24-48 hodin (CM1135)
za aerobnich podminek v atmosféfe s CO2

MnoZstvi inokula: 10—100 KTJ

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Nisseria gonorrhoeae NCTC 11148 a ATCC® 19424™
Inkubaéni podminky: Zkumavkovy koagulazovy test — inkubace pfi teploté 37 °C + 2 °C po dobu 4 hodin za aerobnich

1-2 mm, $edé/hnédé kolonie

podminek

MnoZstvi inokula: 10*-10° KTJ

Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ Koagulaza pozitivni
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ Koagulaza negativni

Inkubaéni podminky: Testovani provedeno v souladu s aktualnim dokumentem M22 A institutu CLSI
MnozZstvi inokula: 10-100 KTJ
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ RUst v podobé zakalu

Escherichia coli ATCC® 25922™ Rust v podobé zakalu

Inkubaéni podminky: Testovani v souladu s normou ISO 11133:2014 — Inkubace pfi teploté 37 + 2 °C po dobu 24 + 2 hodin
(pouze CM1135).

Mnozstvi inokula: 10-100 KTJ

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ | Rust v podobé zakalu

Mozkosrdcova infuze BO1230D, BO1230M
Inkubaéni podminky: Testovani v souladu s normou ISO 11133 — Inkubace pfi teploté 35-39 °C po dobu 22-26 hodin
Mnozstvi inokula:< 100 KTJ

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Rlst v podobé zakalu

Inkubaéni podminky: teplota 35-39 °C po dobu 22-26 hodin za aerobnich podminek
Mnozstvi inokula:< 100 KTJ
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Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Rlst v podobé zakalu

Inkubaéni podminky: teplota 35-39 °C po dobu 48 hodin za aerobnich podminkéach
Mnozstvi inokula:< 100 KTJ

Candida albicans ATCC® 10231™ | Rust v podobé zakalu

Bujén z mozkosrdcové infuze s kofiskym sérem (BO1340E)

Inkubaéni podminky: teplota 35—-39 °C po dobu 18-24 hodin za aerobnich podminek
Mnozstvi inokula: 10-100 KTJ

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Rust v podobé zakalu

Inkubaéni podminky: teplota 35-39 °C po dobu 36—48 hodin za aerobnich podminek
Mnozstvi inokula: 10-100 KTJ

Haemophilus influenzae ATCC® 35056 ™ Rust v podobé zakalu
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ Rust v podobé zakalu
Inkubaéni podminky: teplota 28—-32 °C po dobu 48 hodin za aerobnich podminek

MnozZstvi inokula: 10—100 KTJ

Candida albicans ATCC® 10231™ | Rust v podobé zakalu

Omezeni
Atypické organismy mohou vyvolat anomalni reakce. Maly pocet atypickych kmen( miize vykazovat slabou reakci nebo nemusi
rust, zvlasté kdyz je ve vzorku pfitomen jen maly pocet.

Vykonnostni charakteristiky
Pfesnost byla prokazana vyhodnocenim udaju o kontrole kvality. Spravny rist mikroorganism0 je potvrzen zafazenim dobfe
charakterizovaného izolatu do procest kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé Sarze prostredku.

Pfesnost bujénu ze srdcové infuze (CM1032B), bujénu z mozkosrdcové infuze (CM1135B, CM1135R, CM1135T, CM1135K),
bujénu z mozkosrdcové infuze (BO1230D a BO1230M) a bujoénu z mozkosrdcové infuze s koriskym sérem (BO1340E) byla
prokéazana celkovou 100% mirou Uspésnosti dosazenou témito vyrobky béhem tfi let (CM1032: 19. 06. 2018 — 31. 01. 2022; 10
Sarzi), 11 mésicd (CM1135: 01. 04. 2021 — 02. 03. 2022; 10 Sarzi), Sesti mésict (BO1230D: 05. 07. 2021 — 31. 01. 2022; 10
$arzi), dvou let (BO1230M: 23. 03. 2020 — 21. 02. 2022; 10 Sarzi) a jednoho roku (BO1340E: 09. 11. 2020 — 20. 12. 2021; 10
Sarzi) testovani. To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.

Prostredky jsou testovany interné v ramci procesu kontroly kvality jiz od uvedeni vyrobku na trh. Tyto Udaje ukazuiji, Ze pfi
pouziti cilovych organismu a dodrzovani pokyn( vyrobce mohou uZivatelé ziskat organismy s rGstem a s velikosti a/nebo
morfologii kolonii, které splfiuji definovana kritéria pfijatelnosti.
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Med Microbiol. 1985 Apr;19(2):195-201.

4. Public Health England. 2017. ‘Inoculation of culture media for bacteriology’. UK Standards for Microbiology
Investigations’. Q 5 Issue 2. https://www.gov.uk/government/publications/smi-g-5-inoculation-of-culture-media-for-
bacteriology.

5. Public Health England. 2017a. ‘Investigation of genital tract and associated specimens’. UK Standards for
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genital-tract-and-associated-specimens.
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Heart Infusion Broth
CM1032B

Brain Heart Infusion Broth
CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Brain Heart Infusion
BO1230D, BO1230M
Brain Heart Infusion Broth with Horse Serum
BO1340E

Tilsigtet anvendelse

Brain Heart Infusion Broth er yderst naerende allround-medier til vaekst af kreesne mikroorganismer fra kliniske prever (f.eks. sar,
genitale podninger). Disse enheder anvendes i en diagnostisk arbejdsgang for at hjeelpe klinikere med at bestemme potentielle
behandlingsmuligheder for patienter, der formodes at have bakterieinfektioner.

Enhederne ma kun anvendes af uddannet personale, er ikke automatiserede og er heller ikke egnet til ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Kraesne mikroorganismer kreever seerlige erngerings- og miljgforhold for at vokse, men kan trives i deres gkologiske niche, som
kan replikeres af visse dyrkningsmedier. | modseetning til ikke-kraesne mikroorganismer kan de ikke syntetisere alle organiske
molekyler, der er ngdvendige for veekst.! Vigtige kraesne menneskelige patogener omfatter blandt andet Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilis og Haemophilus influenzae.?
Disse organismer kan veere forbundet med svaer infektion, isaer hos immunkompromitterede personer. Pa grund af sddanne
mikroorganismers kreesenhed er der mulighed for falske negative resultater, hvilket understreger vigtigheden af, at de kan vokse
i dyrkningsmedier.® Heart Infusion Broth og Brain Heart Infusion Broth er derfor vigtige veerktgjer, der kan hjeelpe klinikerne med
veekst af kreesne mikroorganismer fra kliniske praver.

Metodens principper

Heart Infusion Broth og Brain Heart Infusion Broth indeholder peptoner og glukose, som udggr ernegeringskilderne i mediet.
Natriumchlorid opretholder mediets osmotiske ligeveegt, mens dinatriumphosphat er tilsat for at opretholde pH-veerdien. Heart
Infusion-enhedernes formulering er udviklet til at give tilsvarende ydeevne som Brain Heart Infusion-enheder, men de er omfattet
af feerre lovkrav pa grund af udelukkelsen af hjerneprodukter.

Typisk formel

CM1032B
ram pr. liter
Oksehjerteinfusionstarstof 17,5
Proteasepepton 10,0
Glukose 2.0
Natriumchlorid 5,0
Dinatriumphosphat 25

*Justeret efter behov for at opfylde ydeevnestandarder

*CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T, BO1230D, BO1230M, BO1340**

gram pr. liter
Hjerneinfusionstgrstof 12,5
Oksehjerteinfusionstgrstof 5,0
Proteasepepton 10,0
Glukose 2.0
Natriumchlorid 50
Dinatriumphosphat 2,5

*Justeret efter behov for at opfylde ydeevnestandarder.
** BO1340E — Indeholder 100 ml hesteserum

Leverede materialer

Produktets handelsnavn Produktkode
Heart Infusion Broth CM1032B 500 g dehydreret
Brain Heart Infusion Broth CM11358 500 g dehydreret
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Brain Heart Infusion Broth CM1135R 2,5 g dehydreret

Brain Heart Infusion Broth CM1135T 5 kg dehydreret

Brain Heart Infusion Broth CM1135K 25 kg dehydreret

Brain Heart Infusion BO1230D 24 x 30 ml universalflasker
Brain Heart Infusion BO1230M 10 x 125 ml medicinflasker
B.H.1. Broth with Horse Serum BO1340E 24 x 30 ml universalflasker

500 g dehydreret bouillonpulver giver ca. 13,5 liter efter rekonstitution.

Ngdvendige materialer, som ikke medfglger
e Podendle

Vatpinde

Opsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Organismer til kvalitetskontrol

Opbevaring

Opbevar CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R og CM1135T mellem 10 °C og 30 °C.
Opbevar BO1230D og BO1230M mellem 2 °C og 25 °C.

Opbevar BO1340E mellem 2 °C og 10 °C.

Taler ikke direkte sollys.

Opbevares opretstaende, nar det er muligt.

Advarsler og forholdsregler

Udelukkende til in vitro-diagnostisk brug.

Ma kun anvendes af uddannet personale.

Efterse produktets emballage, far det anvendes farste gang.

Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen

Brug ikke produktet efter den angivne udlgbsdato.

Brug ikke enheden, hvis der er tegn p& kontaminering.

Brug ikke enheden, hvis farven er andret, eller der er andre tegn pa forringelse.

Det er det enkelte laboratoriums ansvar at handtere genereret affald i overensstemmelse med affaldets art og
farlighedsgrad samt at sikre, at det behandles eller bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende nationale,
regionale eller lokale forskrifter. Vejledninger skal laeses og falges omhyggeligt. Det omfatter bortskaffelse af brugte
eller ubrugte reagenser samt ethvert andet kontamineret engangsmateriale i henhold til geeldende procedurer for
smittefarlige eller potentielt smittefarlige produkter.

Se sikkerhedsdatabladet (SDS) for sikker handtering og bortskaffelse af produktet (www.thermofisher.com).

Alvorlige heendelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal indberettes til fabrikanten og den relevante myndighed i det
land, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Materialer af animalsk oprindelse

Enhederne indeholder gaerekstrakt fremstillet af mikrobielle ravarer, pepton fremstillet af kvaeg- og svinerévarer, hjernesubstans
fra svinekilder (kun CM1135-enheder) og serum fra hestekilder (kun BO1340). Neermere oplysninger om oprindelsesland er
tilgeengelige for kvaeg-, svine- og mikroberavarer.

Prgveindsamling, -handtering og -opbevaring
Pragver skal indsamles og handteres i overensstemmelse med lokale anbefalede retningslinjer, sdsom UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) Q5 og B 28.%5.

Procedure for CM1135 og CM1032
1. Tilseet 37 g til 1 liter destilleret vand.
2. Varm op for at oplgse.
3. Afkal, bland godt og fordel i slutbeholdere.
4. Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15 minutter.

Procedure for BO1230D og BO1230M

Se eventuelle lokale protokoller og retningslinjer.
. Inokulér prgven direkte i bouillonen.
. Inkubér i stativer, aerobt ved 37 °C + 2 °C i 22 til 26 timer og 48 timer.
. Undersgg for tilstedeveerelsen af grumset veekst.

Procedure for BO1340E
Se eventuelle lokale protokoller og retningslinjer.
1. Inokulér prgven direkte i bouillonen.
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2. Inkubér i stativer, aerobt ved 37 °C + 2 °C i 18 til 24 timer og 30 °C + 2 °C i 48 timer.

3. Undersgg for tilstedeveerelsen af grumset veekst.

Kvalitetskontrol

Det er brugerens ansvar at udfere kvalitetskontroltest under hensyntagen til den tilsigtede brug af mediet og i overensstemmelse
med lokale geeldende regler (hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.).

Ydeevnen af dette medie kan verificeres ved at teste fglgende referencestammer.

Heart Infusion Broth CM1032B og Brain Heart Infusion Broth CM1135B, CM1135K, CM1135R og CM1135T

Inkubationsbetingelser: 37 + 2 °C i 18 timer under aerobe forhold Inokulumniveau: 10-100 cfu

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ Grumset veekst

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ og ATCC® 6305™ Grumset veekst

Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ Grumset vaekst

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ Grumset veekst

Inkubationsbetingelser: 37 + 2 °C i 18 timer under anaerobe forhold

Inokulumniveau: 10-100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Grumset vaekst

Inkubationsbetingelser: 37 + 2 °C i 48 timer under aerobe forhold

Inokulumniveau: 10-100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | Grumset vaekst

Inkubationsbetingelser: Tilsaetning af 0,1 % wi/v bakteriologisk agar og inkubation ved 37 + 2 °C i 48-72 timer under aerobe
forhold

Inokulumniveau: 10-100 cfu

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | Grumset vaekst

Inkubationsbetingelser: Berigelse af 1 x 10 ml volumen med to X-faktorskiver (DD0003) og to V-faktorskiver (DD0004) og
aerob inkubation ved 37 + 2 °C i 24 timer

Inokulumniveau: 10-100 cfu

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Grumset vaekst

Berigelse med 10 % v/v hesteblod, aerob inkubation ved 37 + 2 °C i 48 timer (CM1032 og CM1135) og subkultur pa
chokoladeagarplader og aerob inkubation ved 37 + 2 °C i 48 timer (CM1032) eller 24-48 timer (CM1135) i CO2-atmosfeere.
Inokulumniveau: 10-100 cfu

Neisseria meningitidis ATCC® 13077 ™

Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148 og ATCC® 19424™
Inkubationsbetingelser: Rgrkoagulasetest — aerob inkubation ved 37 + 2 °C i fire timer
Inokulumniveau 10%-10° cfu
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ Koagulasepositiv
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ Koagulasenegativ
Inkubationsbetingelser: Test udfart i overensstemmelse med geeldende CLSI M22 A
Inokulumniveau: 10-100 cfu
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Grumset veekst

Escherichia coli ATCC® 25922™ Grumset veekst

Inkubationsbetingelser: Test i henhold til ISO 11133:2014 — Inkubation ved 37 + 2 °C i 24 + 2 timer (kun CM1135).
Inokulumniveau: 10-100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ | Grumset vaekst

1-2 mm gré&/brune kolonier

Brain Heart Infusion BO1230D, BO1230M
Inkubationsbetingelser: Test i henhold til ISO 11133 — Inkubation ved 35-39 °C i 22-26 timer
Inokulumniveau: < 100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Grumset veekst

Inkubationsbetingelser: 35-39 °C i 22-26 timer under aerobe forhold
Inokulumniveau: < 100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Grumset veekst

Inkubationsbetingelser: 35-39 °C i 48 timer under aerobe forhold
Inokulumniveau: < 100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | Grumset veekst

B.H.I Broth with Horse Serum (BO1340E)

Inkubationsbetingelser: 35-39 °C i 18-24 timer under aerobe forhold Inokulumniveau: 10-100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Grumset vaekst
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Inkubationsbetingelser: 35-39 °C i 36-48 timer under aerobe forhold
Inokulumniveau: 10-100 cfu

Haemophilus influenzae ATCC® 35056™ Grumset vaekst
Neisseria gonorrhoeae NCTC 49226™ Grumset vaekst
Inkubationsbetingelser: 28-32 °C i 48 timer under aerobe forhold

Inokulumniveau: 10-100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | Grumset vaekst

Begraensninger
Atypiske organismer kan give unormale reaktioner. Et lille antal atypiske stammer kan give en svag reaktion eller ikke vokse,
iseer nar der er et lavt antal i prgven.

Ydeevnekarakteristika
Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt vaekst af mikroorganismer bekreeftes af
inklusion af et velkarakteriseret isolat i kvalitetskontrol-processerne udfgrt som en del af fremstillingen af hver batch af enheden.

Praecisionen af Heart Infusion Broth (CM1032B), Brain Heart Infusion Broth (CM1135B, CM1135R, CM1135T, CM1135K), Brain
Heart Infusion (BO1230D og BO1230M) og B.H.I. Broth with Horse Serum (BO1340E) blev pavist af en samlet godkendelses pa
100 % opnaet for produktet i test over tre r (CM1032: 19.06.2018 — 31.01.2022; 10 batcher), 11 maneder (CM1135: 01.04.2021
— 02.03.2022; 10 batcher), seks maneder (BO1230D: 05.07.2021 — 31.01.2022 10 batcher), to &r (BO1230M: 23.03.2020 —
21.02.2022; 10 batcher) og ét ar (BO1340E: 09.11.2020 — 20.12.2021; 10 batcher). Dette viser, at ydeevnen er reproducerbar.

Disse enheder er blevet testet internt som en del af kvalitetskontrolprocessen, siden de blev lanceret. Disse data viser, at nar
man bruger malorganismer og fglger fabrikantens instruktioner, kan brugere genfinde organismer med vaekst, kolonistgrrelse
og/eller morfologi, der opfylder de definerede acceptkriterier.

Litteratur

1. Haden, RL. Elective localization in the eye of bacteria from infected teeth. Arch Intern Med. American Medical
Association; 1923 Dec 1;32(6):828.
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Herz-Infusions-Bouillon
CM1032B

Hirn-Herz-Infusions-Bouillon

CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Hirn-Herz-Infusion

BO1230D, BO1230M
Hirn-Herz-Infusions-Bouillon mit Pferdeserum

BO1340E

Verwendungszweck

Die Hirn-Herz-Infusions-Bouillon ist ein sehr nahrstoffreiches Allzweckmedien fiir das Wachstum anspruchsvoller
Mikroorganismen aus klinischen Proben (z. B. Wunden, Genitalabstriche). Diese Produkte werden in einem diagnostischen
Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der Bestimmung potenzieller Behandlungsoptionen firr Patienten mit Verdacht auf
bakterielle Infektionen zu helfen.

Die Produkte sind nur fiir den professionellen Gebrauch bestimmt und sind weder automatisiert noch Begleitdiagnostika.

Zusammenfassung und Erlauterung

Anspruchsvolle Mikroorganismen benétigen spezielle Erndhrungs- und Umgebungsbedingungen, um zu wachsen, kénnen aber
in ihrer ©kologischen Nische gedeihen, welche durch einige Kulturmedien repliziert werden kann. Im Gegensatz zu
anspruchslosen Mikroorganismen kénnen sie nicht alle fir das Wachstum erforderlichen organischen Molekiile synthetisieren.*
Zu den wichtigsten anspruchsvollen menschlichen Krankheitserregern gehoren unter anderem Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilis und Haemophilus influenzae.?
Diese Organismen kénnen mit schweren Infektionen verbunden sein, insbesondere bei immunkompromittierten Personen.
Aufgrund des Anspruchs solcher Mikroorganismen besteht die Mdglichkeit falsch-negativer Ergebnisse, was die Bedeutung von
Kulturmedien unterstreicht, die ihr Wachstum ermdglichen.® Die Produkte Herzinfusions-Bouillon und Hirn-Herz-Infusions-
Bouillon sind daher wichtige Instrumente zur Unterstiitzung des Klinikers bei der Ziichtung anspruchsvoller Mikroorganismen aus
klinischen Proben.

Methodenprinzip

Die Herz-Infusions-Bouillon und die Hirn-Herz-Infusions-Bouillon enthalten Peptone und Glucose, die die Nahrstoffquellen in den
Medien bilden. Natriumchlorid halt das osmotische Gleichgewicht des Mediums aufrecht, wahrend Dinatriumphosphat
zugegeben wird, um den pH-Wert aufrechtzuerhalten. Die Rezeptur fir Herz-Infusions-Produkte wurde entwickelt, um eine
gleichwertige Leistung wie Hirn-Herz-Infusions-Produkte zu bieten, wahrend sie aufgrund des Ausschlusses von Hirnprodukten
eine geringere regulatorische Last mit sich bringt.

Typische Formulierung

CM1032B
Gramm pro Liter
Rinderherzinfusions-Feststoffe 175
Protease-Pepton 10,0
Glucose 2,0
Natriumchlorid 50
Dinatriumphosphat 2,5

*Den Leistungsstandards entsprechend angepasst.

*CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T, BO1230D, BO1230M, BO1340**
Gramm pro Liter

Hirninfusions-Feststoffe 12,5
Rinderherzinfusions- 5,0
Feststoffe

Protease-Pepton 10,0
Glucose 2,0
Natriumchlorid 5,0
Dinatriumphosphat 2,5

*Den Leistungsstandards entsprechend angepasst.
*BO1340E — Enthalt 100 ml Pferdeserum

Lieferumfang
Handelsname des Produkts Produktcode

Herz-Infusions-Bouillon CM1032B 500 g dehydriert

Page 21 of 95
MBD_BT_IFU-0573


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

Hirn-Herz-Infusions-Bouillon CM1135B 500 g dehydriert
Hirn-Herz-Infusions-Bouillon CM1135R 2,5 g dehydriert
Hirn-Herz-Infusions-Bouillon CM1135T 5 kg dehydriert
Hirn-Herz-Infusions-Bouillon CM1135K 25 kg dehydriert
Hirn-Herz-Infusion BO1230D 24 x 30 ml Universalflaschen
Hirn-Herz-Infusion BO1230M 10 x 125 ml Sirupflaschen
BO1340E 24 x 30 ml Universalflaschen

H.H.I. Bouillon mit Pferdeserum
500 g dehydriertes Bouillonpulver ergeben nach Rekonstitution ungefahr 13,5 Liter.

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
o Impfosen

e Abstrichtupfer

e  Sammelbehélter

e Inkubatoren

e  Qualitatskontrollstamme
Lagerung

. CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T zwischen 10 °C und 30 °C lagern.
BO1230D, BO1230M zwischen 2 °C und 25 °C lagern.

BO1340E zwischen 2 °C und 10 °C lagern.

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Das Produkt wann immer méglich aufrecht lagern.

Warnungen und Sicherheitsmaflinahmen
e Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fur den professionellen Gebrauch.

Vor dem Offnen die Produktverpackung untersuchen.

Das Produkt nicht verwenden, falls die Verpackung sichtbare Beschadigungen aufweisen.

Das Produkt nicht nach dem angegebenen Verfallsdatum verwenden.

Das Produkt nicht verwenden, falls Anzeichen fiir eine Kontamination vorliegen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn sich die Farbe verandert hat oder andere Anzeichen fir eine

Produktverschlechterung vorliegen.

e Esliegtin der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfalle entsprechend ihrer Art und ihres
Gefahrlichkeitsgrades zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene
geltenden Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen. Die Anweisungen miissen gelesen und genau befolgt
werden. Dazu gehdrt auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie anderer kontaminierter
Einwegmaterialien geméaR den Verfahren fir infektidse oder potenziell infektidse Produkte.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung des Produkts finden Sie im Sicherheitsdatenblatt (SDB)
(www.thermofisher.com).

Schwerwiegende Vorkommnisse
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller sowie
der zustandigen Aufsichtsbehdérde, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Materialien tierischen Ursprungs

Die Produkte enthalten aus mikrobiellen Rohstoffen hergestellten Hefeextrakt, aus Rinder- und Schweinerohstoffen hergestelltes
Pepton, Hirnsubstanz vom Schwein (nur CM1135-Produkte) und Serum vom Pferd (nur BO1340). Angaben zum Herkunftsland
sind fur Rinder-, Schweine- und mikrobielle Rohstoffe verfiigbar.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Proben sollten gemaf den lokal empfohlenen Richtlinien gesammelt und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) Q 5 und B 28.4°

Verfahren fir CM1135 und CM1032
1. 37 gzullLiter destilliertem Wasser zugeben.
2. Zum Auflésen erhitzen.
3. Kuhlen, gut mischen und in Endbehalter verteilen.
4.  Durch Autoklavieren bei 121 °C fiir 15 Minuten sterilisieren.

Verfahren fir BO1230D und BO1230M

Alle lokalen Protokolle und Richtlinien beachten.
. Die Probe direkt in die Bouillon inokulieren.
. In Gestellen aerob bei 37 °C * 2 °C fiir 22 bis 26 Stunden und 48 Stunden inkubieren.
. Auf tribes Wachstum untersuchen.

Verfahren fir BO1340E
Alle lokalen Protokolle und Richtlinien beachten.
1. Die Probe direkt in die Bouillon inokulieren.
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2. In Gestellen aerob bei 37 °C £ 2 °C fiir 18 bis 24 Stunden und bei 30 °C + 2 °C fiir 48 Stunden inkubieren.

3. Auf tribes Wachstum untersuchen.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitatskontrolltests unter Beriicksichtigung der beabsichtigten Verwendung des
Mediums und in Ubereinstimmung mit den drtlich geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur

usw.) durchzufuihren.

Die Leistung dieses Mediums kann durch Testen der folgenden Referenzstdmme uberprift werden.

Herz-Infusions-Bouillon CM1032B und Hirn-Herz-Infusions-Bouillon CM1135B, CM1135K, CM1135R und CM1135T

Inkubationsbedingungen: 37 + 2 °C fiir 18 Stunden unter aeroben Bedingungen Menge des Inokulums: 10-100 KbE

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™

Triibes Wachstum

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ und
ATCC® 6305™

Triibes Wachstum

Enterococcus faecalis ATCC® 19433™

Triibes Wachstum

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™

Triibes Wachstum

Menge des Inokulums: 10-100 KbE

Inkubationsbedingungen: 37 °C + 2 °C fur 18 Stunden unter anaeroben Bedingungen

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™

| Trilbes Wachstum

Menge des Inokulums: 10-100 KbE

Inkubationsbedingungen: 37 °C + 2 °C fiir 48 Stunden unter aeroben Bedingungen

Candida albicans ATCC® 10231™

| Trubes Wachstum

unter aeroben Bedingungen
Menge des Inokulums: 10-100 KbE

Inkubationsbedingungen: Zugabe von 0,1 % w/v bakteriologischem Agar und Inkubation bei 37 °C + 2 °C fur 48-72 Stunden

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™

| Trilbes Wachstum

Menge des Inokulums: 10-100 KbE

Inkubationsbedingungen: Anreicherung von 1 x 10 ml Volumen mit zwei X-Faktor-Scheiben (DD0003) und zwei V-Faktor-
Scheiben (DD0004) und aerobe Inkubation bei 37 °C + 2 °C fiir 24 Stunden

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™

| Trubes Wachstum

Anreicherung mit 10 % v/v Pferdeblut, aerobe Inkubation bei 37 °C + 2 °C fir 48 Stunden (CM1032 und CM1135) und
Subkultur auf Schokoladenagarplatten und aerobe Inkubation bei 37 °C + 2°C fiir 48 Stunden (CM1032) oder 24-
48 Stunden (CM1135) in CO2-Atmosphéare Inokulumkonzentration: 10-100 KbE

Neisseria meningitidis ATCC® 13077™

1-2 mm groR3e, graue/braune Kolonien

Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148 und ATCC® 19424™

Menge des Inokulums: 10°-10° KbE

Inkubationsbedingungen: Réhrchen-Koagulasetest — aerobe Inkubation bei 37 °C + 2 °C fir vier Stunden

Staphylococcus aureus ATCC® 9144™

Koagulase-positiv

Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™

Koagulase-negativ

Menge des Inokulums: 10-100 KbE

Inkubationsbedingungen: Testdurchfiihrung gemaf aktuellem CLSI-Standard M22 A

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™

Tribes Wachstum

Escherichia coli ATCC® 25922™

Tribes Wachstum

Menge des Inokulums: 10-100 KbE

Inkubationsbedingungen: Priifung gemaf 1ISO 11133:2014 —

Inkubation bei 37 °C + 2 °C fir 24 + 2 Stunden (nur CM1135).

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™

| Trubes Wachstum

Hirn-Herz-Infusion BO1230D, BO1230M

Inkubationsbedingungen: Prifung geman 1ISO 11133 -
Menge des Inokulums: < 100 KbE

Inkubation bei 35 bis 39 °C fir 22—-26 Stunden

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™

Triibes Wachstum

Menge des Inokulums: < 100 KbE

Inkubationsbedingungen: Bei 35 bis 39 °C fiir 22—26 Stunden unter aeroben Bedingungen

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™

Triibes Wachstum

Menge des Inokulums: < 100 KbE

Inkubationsbedingungen: Bei 35 bis 39 °C fiir 48 Stunden unter aeroben Bedingungen

Candida albicans ATCC® 10231™

| Trubes Wachstum

HHI-Bouillon mit Pferdeserum (BO1340E)

Inkubationsbedingungen: 35 bis 39 °C flir 18-24 Stunden unter aeroben Bedingungen Menge des Inokulums: 10-100 KbE

MBD_BT_IFU-0573
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Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Trubes Wachstum

Inkubationsbedingungen: 35 bis 39 °C flr 36—48 Stunden unter aeroben Bedingungen
Menge des Inokulums: 10-100 KbE

Haemophilus influenzae ATCC® 35056 ™ Trubes Wachstum

Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ Trubes Wachstum

Inkubationsbedingungen: 28 bis 32 °C fur 48 Stunden unter aeroben Bedingungen
Menge des Inokulums: 10-100 KbE

Candida albicans ATCC® 10231™ | Tribes Wachstum

Einschrankungen

Atypische Organismen kénnen anomale Reaktionen hervorrufen. Eine kleine Anzahl atypischer Stamme kann eine schwache

Reaktion hervorrufen oder nicht wachsen, insbesondere wenn die Menge in der Probe gering ist.

Leistungsdaten
Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Das korrekte Wachstum von Mikroorganismen wird
durch die Einbeziehung eines gut charakterisierten Isolats in die als Teil der Herstellung jeder Charge der Produkte
durchgefiihrten QK-Prozesse bestatigt.

Die Préazision der Produkte Herz-Infusions-Bouillon (CM1032B), Hirn-Herz-Infusions-Bouillon (CM1135B, CM1135R, CM1135T,
CM1135K), Hirn-Herz-Infusion (BO1230D und BO1230M) und HHI-Bouillon mit Pferdeserum (BO1340E) wurde durch eine
Gesamterfolgsquote von 100 % nachgewiesen, die fur das Produkts tiber TestzeitrAume von drei Jahren (CM1032: 19.06.2018 —
11 Monaten (CM1135: 01.04.2021 — 02.03.2022; 10 Chargen), sechs Monaten (BO1230D:
05.07.2021 — 31.01.2022; 10 Chargen), zwei Jahren (BO1230M: 23.03.2020 — 21.02.2022; 10 Chargen) und einem Jahr
(BO1340E: 09.11.2020 — 20.12.2021; 10 Chargen) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

31.01.2022; 10 Chargen),

Diese Produkte wurden seit ihrer Markteinfihrung im Rahmen des QK-Prozesses intern getestet. Diese Daten zeigen, dass
Anwender bei Verwendung von Zielorganismen und Befolgung der Anweisungen des Herstellers Organismen gewinnen
kénnen, deren Wachstum, Koloniegré3e und/oder Morphologie die definierten Akzeptanzkriterien erfullt.
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Gebrauchsanweisung beachten

< &=

Inhalt ausreichend fir <n> Tests

MBD_BT_IFU-0573

Page 24 of 95



Thermo

SCIENTIFIC

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
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OPETITIKO PECO £YXUONS KAPSIGS
CM1032B

OpeTrTIKO HECO £yXUONG EYKEPAAOU KapdIdg
CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T

‘Eyxuon eykepdaAou Kapdidg
BO1230D, BO1230M

Yypo OpeTrTIKO péoo EyXuong eyKe@daAou Kapdidg pe opd aAdyou
BO1340E

MpofAerdépevn xpRon

To Yypod BpeTiTiKO PECO €yXuONG EYKEQPAAOU KapOBIAG €ival EEAIPETIKA BPETITIKO JETO YEVIKAG XPNONG YIA TNV QVATITUEN ATTAITNTIKWY
HIKpoopyaviopwy oTrd KAIVIKG Oeiypata (T1.X. TTANYEG, OTUAEOi yevvnTIKWY opyavwyv). Ta 1aTpoTeXVOAOYIKG TTPoidvTa
XPNOIJOTToIoUVTal O€ Hia dlIayVWOTIKH POr EPYaACIWV Yia va BonBnBolv ol KAIVIKOI 1aTpoi aTov KaBopIoud TTBavwy BEpATTEUTIKWY
EMAOYWV yIa agBeveig 6TTOU UTTAPXEl UTTOWia OTI TIAoXOoUV atrd BakTnEIoKr AoipwEn.

Ta 1arpoTeXVOAOYIKA TTPOIGVTA TTPOOPIOVTAl ATTOKAEIOTIKA YIA ETTAYYEAPATIKY) XPrion, Oev €ival QUTOUOTOTTOINUEVO KAl eV
atroTeAOUV GUVOBEUTIKA BIaYyVWOTIKG PJéoa.

MepiAnyn kai ere§ynon

O1 aTraITnTIKOI MIKPOOPYaAVIOHOI aTTaITOUV €I1BIKH dlaTpo®r] kal TTEPIBAAAOVTIKEG GUVBAKEG yia va avatTuxBoulv, aAAd gival o€ Béon
va €udOKINACGOUV TNV OIKOAOYIKA Toug B€on, n oTroia UTTopEi va avatrapaxBei amrd opiopéva pEoa KAANIEPYEIG. e avTiBeon Ye
TOUG N €TMIBETIKOUG MIKPOOPYAVIOUOUG, 8eV UTTOPOUV va guvBéoouv OAa Ta opyavikd uopIa TTou aTraiTodvTal yia Tnv avarmTugn .
E&éxovTa £mBeTIkG avBpwTTiva TTaBoyova TrepiAapBavouy Tov Streptococcus pyogenes,Streptococcus pneumoniae, Neisseria
gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilis kai Haemophilus influenzae, uetagy GAwv?2. AuToi oI OpyaVvIGHOI UTTOPET
va oxeTiovtal ue oofapn Aoipwén, 1I5iwg o avoogokaTeaTaAPEva aTopa. AGYyw TNG aTTAITNTIKOTNTAG QUTWY TWV MIKPOOPYAVICHWY,
uTTdpxel MOaveTNTa WEUdWG ApVNTIKWY aTTOTEAEOUATWY, YEYOVOG TTOU avadelkvUel TN anuagia Twv péowv KaAAIEPYEIaG TToU
PTTOPOUV va Toug avamTugouvs. OI CUGKEUEG BPETITIKOU UypoU £yxuang KapdIidg Kal BpeTrmiKkoU uypoU £yXuang eyKe@GAou Kapdidg
atroTeAoUV ETTOPEVWG BaACIKA epyalgia yia TNV UTTOGTAPIEN TOu KAIVIKOU 1aTPoU yia TV GVATITUEN OTTAITNTIKWY JIKPOOPYAVIGUWY
atrd KAIVIKG deiyparta.

Apxn Tng neB6Sou

O BpemTikO Yéoo €yxuong KapdIAg Kal TO BPETTIKO JECO €yxuong KapdIAg eyKEQPAAOU TTEPIEXOUV TTETITOVEG KAl YAUKOLN TTOU
amoteAoUV TIG BPETITIKEG TINYEG péoa oTa péoa. To XAwpIiouxo VATPIo dlaTnpei TNV OCUWTIKK IGOPPOTTIO TOU PECOU, EVW TO
PWOPOPIKO BIVATPIO TTpoaTiBeTal yia Tn diaTrpnan Tou emiTédou pH. To okelaoua yia Ta IaTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA KOPSIOKAG
€yXuaong €xel avaTTuxBei WoTe va TTapEXel I00dUVaES ETTIOOCEIG PE TA IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA KAPOIOKAG £YXUONG eyKEQAAOU,
evw TTapdAANAa @épel HIKPOTEPO PUBUIOTIKG BAPOG WG ATTOTEAECUA TNG EEAIPETNG TWV TTPOIOVTWV EYKEPAAOU.

Tumikf o0vleon

CM1032B
ypaupdpia ava Aitpo
>1eped £yxuon kapdidg Bodivol 17,5
MeTTéVN TTPWTEATNG 10,0
F'Aukéln 2,0
XAwpioUxo varpio 5,0
Pwapopikod dIvATpIo 25

*MNpocappoopévn OTTWG ATTAITEITAI YIA VO AVTATIOKPIVETAI OTA TTPOTUTTA ATTOd00NG

*CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T, BO1230D, BO1230M, BO1340**
pauudpla avd Aitpo

2TEpEa £yxuong 12,5
EYKEQAAOU

>1eped €yxuon kapdidg 5,0
Bodivou

MemTévn Tpwredong 10,0
F'Aukéln 2,0
XAwpioUxo varpio 5,0
Pwoopikd dIvaTpIo 25

*MNpocapuoopévn OTTWG ATTAITEITAI YIA VA AVTATIOKPIVETAI OTA TTPOTUTTA ATTOd00NG.
*B(O1340E — MNepiéxel 100 ml opd aAdyou
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YAIKA 1TTOU TTapEXOVTAI

Eptropiki ovopagoia wpoidovrog Kwdik6g TpoidvTog

OpeTTIkG PECO €yxuong Kapdidg CM1032B 500 yp apudaTwuévo

OpeTTIKG €SO €yXuong eyke@daAou kapdidg CM1135B 500 yp apudaTtwuévo

OpeTITIKG p€CO £yXuong eyke@aiou kapdidg  CM1135R 2,5 yp apudaTwpuévo

OpeTITIKG PECO £yXuong eyke@daAou kapdidg  CM1135T 5 kg agudaTtwuévo

OpeTTIKG PECO €yXuong eyke@AAou kapdidg  CM1135K 25 kg agudatwuévo

‘Eyxuon eykepdAou Kapdiag BO1230D PiaAeg yevikng xpnong 24 x 30 ml
‘Eyxuon eyke@dAou kapdidg BO1230M PiaAeg sirop 10 x 125 ml

B.H.I. ©@pemiTikd pégo pe opd ahdyou BO1340E Di1dAeg yevikng xpriong 24 x 30 ml

500 ypappdpia apudaTwpévng KOVEwG BpeTTTIKOU pégou atrodidouv Trepitrou 13,5 Aitpa petd Tnv avaclaTaaon.

YAIKA TTOU atraiToUvTal aAAd dev TTapéxovral
o Kpikol evopBaAuiouou
e ZTUA£OI
e Aoxeia ouAoyng
o Emwaotipeg
e  Opyaviguoi TToIoTIKOU eAEyX0OU

ATtrolnkeuon
e  AmobnkeuoTte Ta CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T ot Bepuokpaaia petagu 10°C kai 30°C.
e  AmoBnkevoTe To BO1230D, BO1230M o€ Beppokpaaia peragu 2°C kai 25°C.
e AmobnkeuoTte To BO1340E petagy 2°C kai 10°C.
. KpaTtroTe T0 JaKPIG aTrd TO GPESO NAIOKO QWG.
e AlatnproTe To o€ 6pBia BEon ATToTE €ival duvaTdv.

MposidotroInoeIg Kal TPpo@UAdgelg

. Moévo yia in vitro diayvwaTiKA Xpron.
Movo yia eTrayyeApaTikiy xpnon.
EmBewprioTe TN CUCKEUOTIa TOU TTPOIOVTOG TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPron.
Mn XpnOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV UTTAPXEI OpaTH OOPA OTn CUCKEUATIA.
Mn XPnOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV TIEPQ aTTd TNV avaypa@OUEVN NUEPONVia ANENG.
Mnv XpnGIMOTTOIEITE TO TTPOIGV €AV UTTAPXOUV EVOEIEEIG ETTINOAUVONG.
Mn XPNOIMOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV £XEl AAAAEEI TO XpWUa I UTTAPXOUV GAAEG evOEigeIg aAAoiwong.
AtroTeAei euBUvn KAGBe epyacTnpiou va dlaxelpideTal Ta atréBANTA TTOU TTAPAYOVTAl GUP@WVA PE T GUOoN Kal TOV
Babuod emKIVOUVOTNTAG TOUG KaIl va Ta eTTEEEPYACETaI 1) VO TA OTTOPPITITEl GUPPWVA PE TOUG ITKUOVTEG
opoaTrovdiakoUg, TTOAITEIOKOUG Kal TOTTIKoUg Kavoviopoug. Or odnyieg pétel va diadgovTal kai va akoAouBouvral
TIPOCEKTIKA. AuTO TIEPIAAUBAVEI TNV ATTOPPIYN XPNCIPOTIOINUEVWY 1) aXPNCIMOTIoINTWY avTIdpaaTnpiwy Kabwg Kal
oTtroloudTroTe dAAOU TTIHOAUGHEVOU UAIKOU Piag XpAong, akoAouBwvTag diadikaagieg yia JOAUGHATIKG A duvnTIKA
MoAuguaTikd TTpoidvTa.

Avatpéfte ato AeAtio Aedopévwv AopdAeiag (SDS) yia Tov acg@alr XeIpioud Kai TRV amrdéppiyn Tou TTPoidvTog
(www.thermofisher.com).

2ofapd Zuupdavra
Kd&Be ooPapd cupPav TTou £xel TTIPOKUWEI € OXEDN PE TO IATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATOOKEUAOTH Kal
aTn OXETIKN PUBUICTIKA apxr TOU KPATOUG OTO OTTOIO €ival EYKATEOTNUEVOG O XPAOTNG f/kal 0 aagBevAg.

YAiIkda {wikng TrpoéAeuong

Ta 10TpoTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTEPIEXOUV eKXUAIOUA {UUNG TTOU TTOPACKEUAZETAl aTTd PIKPOPIAKEG TIPWTEG UAEG, TTETITOVN TTOU
TTapackeuddeTal atrd TTPWTEG UAEG BOOEIBWY Kal X0ipwV, EYKEQAAIKR ouaia atrd TTNyEG Xoipwv (Jovo cuokeuég CM1135) kail opd
atd TTNyEG ITmoeIdwv (Hévo BO1340). AlaTiBevTtal AETITOPEPEIEG YIA TN XWPA TTPOEAEUONG YIA TIG TTPWTEG UAES BOOEIBWYV, X0ipwv
Kal JIKpORBiwv.

ZuAAoyn, XEIPIONOG Kal aTToOARKEUON SEIYHATWV
To deiypa TTPETTEl va CUAAEYETOI KOl VO XEIPIETAI GUP@WVA PE TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG 0dnyieg, 0Tiwg Ta Mpdtutra Tou HB yia
MikpoBioloyikég Epeuveg (UK SMI) Q 5 and B 28*°

EAéyxoi yia CM1135 kan CM1032
1. TMpooBéoTe 37 g o€ 1 Aitpo atreoTayuévou vepou.
2.  Ogppaivere yia va SIOAUBEi.
3.  EmTpéywte va KpUwOoEl, avakaTéWTe KOAA Kal HoIPAOTE Ta oTa TEAIKG SOXEia.
4.  AmooTeIpwaTE PE auTokauon aToug 121° yia 15 AetrTd.

Ailadikaoia yia BO1230D, BO1230M

AvaTpéETe O€ TUXOV TOTTIKA TTPWTOKOAAQ KOl 0dNyieg.
. Evo@BaApioTe To deiypa atreudeiag oTo OpeTTIKO péTO.
. EmrwdoTe o€ oxapeg, agpdPia atoug 37°C + 2°C yia 22 £wg 26 wWpeg Kal 48 wWpPEG.
e  EgerdoTe TNV Tapouaia BoAng avaTTuéng.
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Ailadikacia yia BO1340E
AvaTpEETe O€ TUXOV TOTTIKA TTPWTOKOAAG KAl 0dNYiEg.
1. Evo@BoAuioTe 1o deiypa atreubeiag oTo BPeTTIKO PETO.
2.  EmwadoTe o€ oxapeg, agpofia atoug 37°C + 2°C yia 18 £wg 24 wpeg kal atoug 30°C + 2°C yia 48 wpeg.
3. Egerdote Tnv TTapouaia BoAng avamTugng.

‘EAeyxog moidétnTOg

Eival euBldvn Tou xpAoTn va Tpayuatotroifael SoKIPEG EAEyou TToI6TNTAG, AauBdavovTag utTown Tnv TTPoRAETTOEVN XPrON TOU
pETou Kal cUPPWVA PE TUXOV TOTTIKOUG 10XU0VTEG KaVOVIOPOUG (TuxvoTnTa, apiBudg oTeAexwy, Bepuokpaaia eTTWaoNG K.ATT.).

H emidoon autol Tou péoou pTropei va emaAnBeutei dokipadovTag Ta akOAouBa oTeAEXN ava@opdG.

To BpemTik6 péco £€yxuong kapdidg CM1032B kail To BpeTTIKO pETO £yxuong eykepdAou kapdidg CM1135B, CM1135K,
CM1135R ka1 CM1135T

>uvbnkeg emwaong: 37 + 2°C yia 18 wpeg utrd agpdPieg ouvbrkeg Emiredo evopBaApiopou: 10-100 cfu

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ OoAnA avarmTuén
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ and ATCC® .

™ OoAn avarmTugn
6305
Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ OoAA avarmTuén
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ ©oAn avarTugn

>Juvbnkeg emwaong: 37 + 2°C yia 18 wpeg UTTé avagpoPieg CUVONKEG

Emitredo evo@BaAuiouou: 10-100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | ©oAf avamTugn

>uvbnkeg emwaong: 37 + 2°C yia 48 wpeg UTTO avagpOPIeg CUVONKEG

Eitredo evo@BaApiopou: 10-100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | ©oAn avdTmTuén

>uvBnkeg emwaong: Mpoabrkn BaktnpioAoyikoU ayap 0,1% k.B. kal emwaan oToug 37 + 2°C yia 48-72 wpeg uTrd aepOPIESG
OUVONKEG.

Emitredo evo@BaAuiouou: 10-100 cfu

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | ©oAf avamTugn

>uvlnkeg emwaong: EutrAouTtiopdg dykou 1 x 10 ml ye duo diokoug Tapdyovta X (DDO003) kai duo diokoug Trapayovta V
(DD0004) ka1 agpoBia emwacon atoug 37 + 2°C yia 24 wpeg

Eitredo evo@BaApiopou: 10-100 cfu

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | ©oAf avamTugn

EptrAouTiopdg pe 10% v/v aipa ahdyou, agpofia emwaacn atoug 37 + 2°C yia 48 wpeg (CM1032 kai CM1135) kai
uttoKaAAIEpyEIa o€ TTAGKEG ookoAaToUxou ayap Kal agpofia emwaan otoug 37 + 2°C yia 48 wpeg (CM1032) ) 24-48 wpeg
(CM1135) e atpéogaipa CO2.

Emiredo evopBaApiopatog: 10-100 cfu

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Nisseria gonorrhoeae NCTC 11148 and ATCC® 19424™
>uvOnkeg emwaong: TeoT KoaykouAdong oe cwAnvdapio - agpofia eTwaaon oToug 37 + 2°C yia TEGOEPIG WPEG
Emimredo evopBahyiopartog: 104106 cfu
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ OeTIKA] KOAYKOUAGON
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ ApvnTikr) koayouAdon
Juvbnkeg emwaong: H e¢étaon exteAeital oUpewva pe TNV Tpéxouca BiBAloypagia Tou CLSI M22 A
Emitredo evo@BaApiopou: 10-100 cfu
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ OoAA avdrmtuén

Escherichia coli ATCC® 25922™ ©oAn avdTTuén

>uvlnkeg emwaong: EEétaon ouppwva pe 1o pdTuTio ISO 11133:2014 - emwacn oTtoug 37 + 2°C yia 24 + 2 wpeg (U6vo
CM1135).

Emitredo evo@BaApiopou: 10-100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ | ©oAn avamTugn

IkpiCeg/kapé atroikieg 1-2 mm

‘Eyxuon eykepdAou kapdidg BO1230D, BO1230M
Yuvbnkeg emwaong: E¢étaon olppwva pe 1o pdTUuTIo 1ISO 11133 - eTrdaon oToug 35-39°C yia 22-26 wpeg

Eitredo evo@BaApuiopou: <100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ OoAA avamTuén

>uvBnkeg emwaong: 35-39°C yia 22-26 wpeg uTTd avagpoBieg GUVORKES
Emiredo evoeBaApiopou: 100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ ©oAn avaTTugn

YuvBnkeg emwaong: 35-39°C yia 48 wpeg UTTO avaePOPIEG CUVONKES
Emitredo evo@BaAuiopou: 100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ [ ©oAr avamTugn
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OpetrTikS péco BHI pe opé aAdyou (BO1340E)
>uvbnkeg emwaong: 35-39°C yia 18-24 wpeg uttd agpofieg ouvOnkeg Emimedo evopBaApiopou: 10 - 100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ ©oAR avaTTuén

>uvBnkeg emwaong: 35-39°C yia 36-48 wpeg uTTd aePORIEG OUVONKEG

ETmitredo evopBaApiopou: 10-100 cfu
Haemophilus influenzae ATCC® 35056™ ©oAR avaTtTuén
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ ©oAn avartuén
>uvBnkeg emwaong: 28-32°C yia 48 wpeg uTTO agpdRieg CUVOKEG

ETmitredo evopBaApiopou: 10-100 cfu
Candida albicans ATCC® 10231™ | ©oAR avaTtTuén

Meplopiopoi
ATuTTOI OpYQVIOUOI UTTOPET Va OWOOUV avWHAAES avTIOPACEIS. Evag HIKPOG apIBUOG ATUTTWY OTEAEXWV PTTOPEI va dwaoel aoBevh
avTidpaon A va pnv avaTTuxBei, €18Ikd 6Tav uTTdpyouv XaunAoi apiBuoi oto deiyua.

XapaKTNPIoTIKA atrédoong

H akpiBeia £€xel amodeixOei pEow TNG avaokoOTTNONG Twv dedopévwy eAEyou TToI6TNTAG. H opBr avamTuén Twy HIKPOOPYAVIGHWY
empBeRAIVETAI PE TN CUPTIEPIANWN MIOG KAAG XAPAKTNPIOMEVNG ATTOUOVWONG OTIG dladikaoieg €Aéyxou TToIdTNTAG TTOU
ekTEAOUVTaI OTO TTAQICIO TNG KOTAOKEUNG KABE TTaPTIOAG TWV 1ATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.

H akpiBeia Twv 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY BPETITIKOU péoou €yxuong kapdiag (CM1032B),6pemmikol péoou Eyxuong
eykepdhou kapdidg (CM1135B, CM1135R, CM1135T, CM1135K), éyxuong eyke@daAou kapdidg (BO1230D kar BO1230M) kai
BpemTikoU péoou B.H.1 yia op6 aAdyou (BO1340E) katadeixOnke atmd 1o cuvoAiké TToooaTé emituyiag 100% TTou emiTeUXONKE yia
TO TTPOIGV Katd Tn diIGpKeIa TPIWV eTwv (CM1032: 19. 06.2018 - 31.01.2022- 10 mapTideg), 11 priveg (CM1135: 01.04.2021 -
02.03.2022- 10 TapTideg), £€€1 priveg (BO1230D: 05.07.2021 - 31.01.2022- 10 Traptideg), duo émn (BO1230M: 23.03.2020 -
21.02.2022- 10 mapTideg) kai éva €10 (BO1340E: 09.11.2020 - 20.12.2021- 10 mapTideg) dokiywyv. AuTté deixvel OTI N ammrédoon
gival avaTtrapaywyiun.

AuT6 1O 10TPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV BOKINAZETAI EVOOETAIPIKA WG PEPOG TNG B1adIKaaiag EAEyXou TToIGTNTOG aTTO TOTE TTOU TA
TpoidvTa KuKAo@opnoav. Ta dedopéva autd deixvouv OTl, 6Tav XPNOIPOTToIoUV OPYaVIOHOUG-0TOX0UG KAl aKOAOUBOoUV TIg
0dnyieg TOU KATAOKEUAQOTH, Ol XPrOTEG UTTOPOUV VA AVOKTATOUV OpYavIOPoUG e avaTTugn, péyebog atroikiag fi/kal yop@oAoyia
TT0U TTANPOUV Ta KaBopiopéva KPITApIa atrodoxNG.
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>upBouleuTeiTe TIG 0dNYiEG XPRONG

Mepiéxel eTTapKA avTIdPAOTAPIA VIO <N> SOKIPEG

Mn XPnOIPOTIOIEITE €AV N CUCKEUATIA £XEI
UTTOOTEI CNUIG

E&ouaiodoTtnuévog avTITpdowTTog TNV
Eupwtraikr) Koivérnra

MapaokeuaoTng

Eupwtraikr A§loAdynan Zuppopewaong

Agloloynbnke n Zuppdpewon Tou Hvwpévou
BaolAeiou

Eicaywyéag - lNa va utrodeigeTe TNV ovtoTnTa
TTOU €I0QYEI TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV OTNnV
mepioxn. loxuoer yia Tnv Eupwraikr) ‘Evwon

@Ak} @<=

Made in the United
Kingdom KataokeudZetal oto Hvwpévo BaoiAeio

ATCC Licensed }®
Derivative

L

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn TavTog SIKaIUATOG.
Ta ofpara kataAdyou ATCC kai ATCC armoteAolv eutropiké afjpa Tng American Type Culture Collection. OAa Ta GAAO epTTOPIKG
onuara amoteAouv 1810kTNaia TNG Thermo Fisher Scientific Inc. kal Twv Buyarpikwy TNG.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK

C€ea

Ma TexvIKr BorBeIa ETTIKOIVWVAOTE YE TOV TOTTIKO GAG AvVTITTPOCWTTO.

L

MAnpogopisg avabewpnong

‘EkSoon | Huepopnvia é&kdoong

4.0 2024-10-23
O1 TTPOEIdOTTOINTEIG Kal O TIPOQUAAEEIG
S1opBwbnkav yia va avTioToixouv oto SDS
Emikaipotroiménkav o1 GUvBNKeg ETTwacng Kai
10 eTTiTred0 evo@BaApiopoul yia To CM1032
Emkaipotroinuéva SMI Hvwpévou Baaihgiou
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Caldo de infusion de corazon
CM1032B

Caldo de infusién de cerebro y corazon
CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Infusién de cerebro y corazén
B0O1230D, BO1230M
Caldo de infusién de cerebro y corazén con suero de caballo

BO1340E

Uso previsto

El caldo de infusién de cerebro y corazén es un medio altamente nutritivo de uso general para el cultivo de microorganismos
trofoespecificos a partir de muestras clinicas (p. €j., heridas, hisopados genitales). Estos productos se utilizan en el proceso de
diagnostico para ayudar a los médicos a determinar las posibles opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de
infecciones bacterianas.

Los productos son solo para uso profesional, no estan automatizados ni son diagnésticos complementarios.

Resumen y explicacion

Los microorganismos trofoespecificos requieren una nutricién y condiciones ambientales especiales para desarrollarse, pero
pueden prosperar en su nicho ecoldgico, que se puede reproducir mediante algunos medios de cultivo. A diferencia de los
microorganismos no trofoespecificos, no pueden sintetizar todas las moléculas organicas necesarias para su crecimiento. Entre
los patégenos humanos mas trofoespecificos se incluyen Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae,
Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilis y Haemophilus influenzae, entre otros.? Estos organismos
podrian estar asociados a infecciones graves, especialmente en personas inmunodeprimidas. Debido a la trofoespecificidad de
estos microorganismos, existe la posibilidad de obtener resultados falsos negativos, lo que resalta la importancia de que los
medios de cultivo tengan la capacidad de permitir que se desarrollen.® Los productos Caldo de infusién de corazén y Caldo de
infusidn de cerebro y corazén son, por lo tanto, herramientas fundamentales de apoyo para al médico en cuanto al cultivo de
microorganismos trofoespecificos a partir de muestras clinicas.

Principio del método

El caldo de infusion de corazon y el caldo de infusion de cerebro y corazén contienen peptonas y glucosa que constituyen las
fuentes nutricionales de estos los medios. El cloruro de sodio mantiene el equilibrio osmético de los medios mientras que el
fosfato disddico sirve para mantener el nivel de pH. La formulacion de los productos de infusion de corazén se ha desarrollado
para brindar un rendimiento equivalente a los productos de infusién de cerebro y corazén, al mismo tiempo que conlleva una
carga regulatoria menor como resultado de la exclusién de productos basados en tejidos cerebrales.

Férmulatipica

CM1032B
gramos por litro

Sélidos de infusién de corazén de 17,5
res

Peptona proteasa 10,0
Glucosa 2.0
Cloruro sédico 5,0
Fosfato disédico 2,5

*Ajustado segun procedia para cumplir con los estandares de rendimiento

*CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T, BO1230D, BO1230M, BO1340**
gramos por litro

Sélidos de infusion de 12,5
cerebro

Sélidos de infusién de 5,0
corazén de res

Peptona proteasa 10,0
Glucosa 2.0
Cloruro sédico 5,0
Fosfato disédico 25

*Ajustado segln procedia para cumplir con los estandares de rendimiento.
** BO1340E: contiene 100 ml de suero de caballo
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Materiales suministrados

Nombre comercial del producto Cdédigo de producto

Caldo de infusion de corazén CM1032B 500 g deshidratados

Caldo de infusion de cerebroy CM1135B 500 g deshidratados

corazon

Caldo de infusion de cerebroy CM1135R 2,5 g deshidratados

corazon

Caldo de infusion de cerebroy CM1135T 5 kg deshidratados

corazon

Caldo de infusion de cerebroy CM1135K 25 kg deshidratados

corazon

Infusion de cerebro y corazén BO1230D 24 botellas universales de 30 ml

Infusién de cerebro y corazén BO1230M 10 botellas de jarabe de 125 ml
BO1340E 24 botellas universales de 30 ml

B.H.l. Caldo con suero de caballo
500 g de polvo de caldo deshidratado producen aproximadamente 13,5 litros después de la reconstitucion.

Materiales necesarios pero no suministrados
e Asas de siembra

Hisopos

Recipientes recolectores

Incubadoras

Microrganismos para el control de calidad

Conservacion

Almacene CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R y CM1135T a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C.
Almacene BO1230D y BO1230M a una temperatura de entre 2 °C y 25 °C.

Conserve el BO1340E a una temperatura de entre 2 °Cy 10 °C.

No exponga el producto a la luz solar directa.

Mantenga el producto en posicion vertical siempre que sea posible.

Advertencias y precauciones

Solo para uso diagnéstico in vitro.

Solo para uso profesional.

Inspeccione el envase del producto antes de usarlo por primera vez.

No utilice el producto si presenta dafios visibles en el envase

No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada.

No utilice el producto si presenta signos de contaminacion.

No utilice el producto si el color ha cambiado o hay otros signos de deterioro.

Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y el grado de
peligrosidad, y tratarlos o eliminarlos segun las normativas federales, estatales y nacionales vigentes. Es necesario
leer las instrucciones y seguirlas atentamente, lo que incluye la eliminacién de reactivos usados o sin usar, asi como
cualquier otro material desechable contaminado segun los procedimientos para productos infecciosos o
posiblemente infecciosos.

En la ficha de datos de seguridad (FDS) se incluye informacion sobre la manipulacién y eliminacion seguras del producto
(www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad
sanitaria competente donde esté establecido el usuario y/o el paciente.

Materiales de origen animal

Los productos contienen extracto de levadura fabricado a partir de materias primas microbianas, peptona fabricada a partir de
materias primas bovinas y porcinas, sustancia cerebral de fuentes porcinas (solo los productos CM1135) y suero de fuentes
equinas (solo BO1340). La informacion del pais de origen esta disponible para las materias primas bovinas, porcinas y
microbianas.

Obtencién, manejo y conservacion de las muestras
La muestra debe obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido
para las Investigaciones Microbioldgicas (UK SMI) Q 5y B 28*°.

Procedimiento para CM1135y CM1032
1. Afada 37 g al litro de agua destilada.
2. Caliente para disolver.
3. Enfrie, mezcle bien y distribuya en los recipientes finales.
4. Esterilice en autoclave a 121 °C durante 15 minutos.
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Procedimiento para Bo1230D y BO1230M
Consulte los protocolos y las directrices locales.
e Inocule la muestra directamente en el caldo.
. Incube en gradillas, en condiciones aerdébicas, a 37 °C + 2 °C durante 22-26 horas y durante 48 horas.
e  Examine la presencia de crecimiento con turbidez.

Procedimiento para BO1340E

Consulte los protocolos y las directrices locales.
1. Inocule la muestra directamente en el caldo.
2. Incube en gradillas, en condiciones aerébicas, a 37 °C + 2 °C de 18 a 24 horas y a 30 °C + 2 °C durante 48 horas.
3. Examine la presencia de crecimiento con turbidez.

Control de calidad

El usuario es responsable de realizar las pruebas de control de calidad de acuerdo con el uso previsto del medio y conforme a
cualquier normativa local aplicable (frecuencia, nimero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

El rendimiento de este medio se puede verificar mediante el andlisis de las siguientes cepas de referencia.

Caldo de infusion de corazén CM1032B y Caldo de infusién de cerebro y corazén CM1135B, CM1135K, CM1135R y
CM1135T

Condiciones de incubacién: 37 °C * 2 °C durante 18 horas en condiciones aerobias. Nivel de inéculo: de 10 a 100 unidades
formadoras de colonias (UFC)

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ Crecimiento con turbidez

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ y ATCC® 6305™ Crecimiento con turbidez

Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ Crecimiento con turbidez

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ Crecimiento con turbidez

Condiciones de incubacion: 37 + 2 °C durante 18 horas en condiciones anaerébicas

Nivel de inéculo: de 10 a 100 UFC

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Crecimiento con turbidez

Condiciones de incubacion: 37 + 2 °C durante 48 horas en condiciones anaerébicas

Nivel de inéculo: de 10 a 100 UFC

Candida albicans ATCC® 10231™ | Crecimiento con turbidez

Condiciones de incubacién: adicién de agar bacteriolégico al 0,1 % m/v e incubacién a 37 °C + 2 °C entre 48 y 72 horas en
condiciones aerébicas

Nivel de in6culo: de 10 a 100 UFC

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | Crecimiento con turbidez

Condiciones de incubacion: enriquecimiento de 1 unidad de 10 ml de volumen con dos discos de factor X (DD0003) y dos
discos de factor V (DD0004) e incubacion aerébica a 37 °C + 2 °C durante 24 horas

Nivel de in6culo: de 10 a 100 UFC

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Crecimiento con turbidez

Enriquecimiento con sangre de caballo al 10 % v/v, incubacién en condiciones aeroébicas a 37 °C + 2 °C durante 48 horas
(CM1032 y CM1135), y subcultivo en placas de agar chocolate e incubacion en condiciones aerdbicas a 37 °C +2 °C
durante 48 horas (CM1032) o entre 24 y 48 horas (CM1135) en atmésfera de CO2.

Tamafo del in6culo: de 10 a 100 UFC

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Nisseria gonorrhoeae NCTC 11148 y ATCC® 19424™
Condiciones de incubacion: prueba de coagulasa en tubo - incubacién en condiciones aerébicas a 37 °C + 2 °C durante
cuatro horas

Nivel de indculo: de 10* a 10° UFC

Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ Coagulasa positiva

Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ Coagulasa negativa

Condiciones de incubacion: pruebas realizadas conforme al estandar CLSI M22 A actual

Nivel de in6culo: de 10 a 100 UFC
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Crecimiento con turbidez

Escherichia coli ATCC® 25922™ Crecimiento con turbidez

Condiciones de incubacion: pruebas conforme a la norma ISO 11133:2014 - Incubacién a 37 °C £ 2 °C durante 24 + 2
horas (solo CM1135).

Nivel de in6culo: de 10 a 100 UFC

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ | Crecimiento con turbidez

Colonias de color gris/marrén de 1 a 2 mm

Infusién de cerebro y corazén BO1230D, BO1230M
Condiciones de incubacioén: prueba conforme a la norma ISO 11133 - Incubacioén entre 35 °C y 39 °C de 22 a 26 horas
Nivel de in6culo: =100 UFC

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Crecimiento con turbidez
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Condiciones de incubacién: entre 35y 39 °C de 22 a 26 horas en condiciones aerébicas
Nivel de in6culo: <100 UFC

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Crecimiento con turbidez

Condiciones de incubacion: entre 35 y 39 °C durante 48 horas en condiciones aerdbicas
Nivel de inéculo: <100 UFC

Candida albicans ATCC® 10231™ | Crecimiento con turbidez

Caldo B.H.I. (infusion de cerebro y corazdn) con suero de caballo (BO1340E)
Condiciones de incubacioén: entre 35 °C y 39 °C de 18 a 24 horas en condiciones aerdbicas; nivel de in6culo: de 10 a
100 UFC

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Crecimiento con turbidez

Condiciones de incubacioén: entre 35 °C y 39 °C de 36 a 48 horas en condiciones aerdbicas
Nivel de inéculo: de 10 a 100 UFC

Haemophilus influenzae ATCC® 35056 ™ Crecimiento con turbidez
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ Crecimiento con turbidez
Condiciones de incubacién: entre 28 °C y 32 °C durante 48 horas en condiciones aerébicas
Nivel de in6culo: de 10 a 100 UFC

Candida albicans ATCC® 10231™ | Crecimiento con turbidez

Limitaciones
Los organismos atipicos podrian producir reacciones anémalas. Es posible que una pequefia cantidad de cepas atipicas
presente una reaccién débil o no se desarrolle, especialmente cuando hay cantidades bajas en la muestra.

Eficacia analitica

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los datos del control de calidad. El crecimiento correcto de los
microorganismos se confirma mediante la inclusion de una cepa aislada bien caracterizada en los procesos de control de calidad
realizados como parte de la fabricacion de cada lote de productos.

La precision de los productos Caldo de infusién de corazén (CM1032B), Caldo de infusién de cerebro y corazén (CM1135B,
CM1135R, CM1135T, CM1135K), Infusién de cerebro y corazén (BO1230D y BO1230M) y Caldo de infusién de cerebro y
corazén con suero de caballo (BO1340E) quedd demostrada por una tasa general de resultados correctos del 100 % obtenida
con el producto durante tres afios (CM1032: del 19.06.2018 al 31.01.2022; 10 lotes), 11 meses (CM1135: del 01.04.2021 al
02.03.2022; 10 lotes), seis meses (BO1230D: del 05.07.2021 al 31.01.2022; 10 lotes), dos afios (BO1230M: del 23.03.2020 al
21.02.2022; 10 lotes) y un afio (BO1340E: del 09.11.2020 al 20.12.2021, 10 lotes) de pruebas. Esto demuestra que el
rendimiento es reproducible.

Desde que empezaron a comercializarse, los productos se evalian de forma interna como parte del proceso de control de
calidad. Estos datos muestran que al usar los organismos de interés y al seguir las instrucciones del fabricante, los usuarios
pueden recuperar organismos con el crecimiento, el tamafio y/o la morfologia de las colonias que cumplen con los criterios de
aceptacion definidos.

Bibliografia

1. Haden, RL. Elective localization in the eye of bacteria from infected teeth. Arch Intern Med. American Medical
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2. Hitchens AP. Advantages of Culture Mediums Containing Small Percentage of Agar. J Infect Dis. Oxford University
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3. Eley A, Greenwood D, O’Grady F. Comparative growth of Bacteroides species in various anaerobic culture media. J
Med Microbiol. 1985 Apr;19(2):195-201.

4.  Public Health England. 2017. ‘Inoculation of culture media for bacteriology’. UK Standards for Microbiology
Investigations’. Q 5 Issue 2. https://www.gov.uk/government/publications/smi-g-5-inoculation-of-culture-media-for-
bacteriology.

5. Public Health England. 2017a. ‘Investigation of genital tract and associated specimens’. UK Standards for
Microbiology Investigations. B 28 Issue 4.6. https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-28-investigation-of-
genital-tract-and-associated-specimens.
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Mantener alejado de la luz solar

Consultar las instrucciones de uso

Contenido suficiente para realizar <n> pruebas

No usar si el paquete esta dafiado

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Declaracion de conformidad europea

Declaracion de conformidad del Reino Unido

Importador: indicar la entidad que importa el
producto sanitario a la localidad. Aplicable
en la Unién Europea

@B @<

Made in the United . . )
Kingdom Fabricado en el Reino Unido

ATCC Licensed )‘@
Derivative
©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados.

ATCC y las marcas de catidlogo de ATCC son marcas comerciales de American Type Culture Collection. Todas las demés
marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Reino Unido

C€ceh

Para obtener asistencia técnica, pongase en contacto con su distribuidor local.

Informacion sobre las revisiones

Version | Fechade emisién

4.0 2024-10-23
Se corrigieron las advertencias y precauciones
para que coincidieran con la FDS
Actualizacion de las condiciones de incubacion
y del tamafio del in6culo para CM1032
SMI del Reino Unido actualizadas
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Stidameinfusioonsodde

CM1032B

Aju-stidameinfusioonstode

CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Aju-stidameinfusioon

B0O1230D, BO1230M
Aju-stidameinfusioonsé6de hobuseseerumiga

BO1340E

Sihtotstarve

Aju-stidameinfusioonsddde on suure toitevaartusega uldotstarbeline s66de ndudlike mikroorganismide kasvatamiseks Kliinilistest
proovidest (nt haavadest, suguelundite tampooniproovidest). Neid seadmeid kasutatakse diagnostilises t6dvoos, et aidata
klinitsistidel maarata vdimalikke ravivBimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse bakteriaalseid infektsioone.

Seadmed on ainult professionaalseks kasutamiseks, need pole automatiseeritud ega sobivusdiagnostikaseadmed.

Kokkuvdte ja selgitus

Ndudlikud mikroorganismid vajavad kasvamiseks spetsiifilisi toitaineid ja keskkonnatingimusi, kuid on v8imelised elama oma
okoloogilises nisis, mida saab luua kindlate kultuurisb6tmetega. Erinevalt mittendudlikest mikroorganismidest ei suuda nad
slinteesida koiki kasvuks vajalikke orgaanilisi molekule.® Tuntud ndudlikud inimpatogeenid on muu hulgas Streptococcus
pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilis ja Haemophilus
influenzae.? Neid organisme v@ib seostada raskete infektsioonidega, eriti immuunpuudulikkusega inimestel. Selliste
mikroorganismide ndudlikkuse tdttu esineb v8imalus valenegatiivsete tulemuste saamiseks, mis naitab, kui oluline on, et s66tmed
suudaks nende kasvu tagada.® Siidameinfusioons6ode ja aju-siidameinfusioonsdédde on seega seetdttu vdtmetshtsusega
seadmed, mis toetavad Klinitsisti ndudlike mikroorganismide kasvatamisel Kliinilistest proovidest.

Meetodi p6himote

Siidameinfusioonsddde ja aju-sidameinfusioonsédde sisaldavad peptoone ja glikoosi, mis toimivad sé6tmes toitainete allikana.
Naatriumkloriid ~ sailitab s66tme osmootset tasakaalu, pH-taseme sailitamiseks on lisatud dinaatriumfosfaati.
Siidameinfusioonsé6tme koostis on vélja tootatud selliselt, et see tagaks aju-siidameinfusioonséétmega samavaarse toimivuse,
kuid kuna see ei sisalda ajust parinevaid saadusi, kohaldub sellele vahem regulatiivseid ndudeid.

Thupiline koostis

CM1032B
gramme liitri kohta

Veisesudameinfusiooni tahked 17,5
materjalid

Proteaas-peptoon 10,0
Glikoos 2,0
Naatriumkloriid 50
Dinaatriumfosfaat 25

*Kohandatud vajadust médda toimivusstandardite jargimiseks

*CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T, BO1230D, BO1230M, BO1340**
gramme liitri kohta

Ajuinfusiooni tahked 12,5
materjalid

Veisesudameinfusiooni 5,0
tahked materjalid
Proteaas-peptoon 10,0
Glikoos 2,0
Naatriumkloriid 5,0
Dinaatriumfosfaat 25

*Kohandatud vajadust moédda toimivusstandardite jargimiseks.
** BO1340E — sisaldab 100 ml hobuseseerumit
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Kaasasolevad materjalid

Toote kaubanimi Toote kood

Siidameinfusioonsédde CM1032B 500 g dehiidreeritud
Aju-siidameinfusioonsédde CM1135B 500 g dehudreeritud
Aju-stidameinfusioonséode CM1135R 2,5 g dehtdreeritud
Aju-stidameinfusioonséode CM1135T 5 g dehudreeritud
Aju-siidameinfusioonsédde CM1135K 25 g dehudreeritud
Aju-stidameinfusioon BO1230D 24 x 30 ml universaalset pudelit
Aju-stidameinfusioon BO1230M 10 x 125 ml sirop-tiitipi pudelit
B.H.l. so6de hobuseseerumiga BO1340E 24 x 30 ml universaalset pudelit

500 g dehudreeritud sé6tmepulbrit annab valmissegatuna ligikaudu 13,5 liitrit.

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti
e Inokulatsiooniaasad

Tampoonid

Kogumismahutid

Inkubaatorid

Kvaliteedikontrolli organismid

Séilitamine

Hoiustage tooteid CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T temperatuuril vahemikus 10 °C kuni 30 °C.
Hoiustage tooteid BO1230D, BO1230M temperatuuril vahemikus 2 °C kuni 25 °C.

Hoiustage toodet BO1340E temperatuuril vahemikus 2 °C kuni 10 °C.

Kaitske otsese paikesevalguse eest.

Hoidke vdimaluse korral pustiasendis.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
e  Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.
Ainult professionaalseks kasutamiseks.
Enne esmakordset kasutamist kontrollige toote pakendit.
Arge kasutage toodet, kui pakendil on néhtavaid kahjustusi
Arge kasutage toodet parast méargitud aegumiskuupéeva.
Mitte kasutada seadet, kui esineb saastumismarke.
Arge kasutage seadet, kui varv on muutunud vai esineb muid riknemise marke.
Iga labor vastutab tekkivate jaatmete kaitlemise eest nende liigi ja ohuastme jérgi ning nende to6tlemise voi
kérvaldamise eest kohaldatavate riigi v6i kohalike eeskirjade jargi. Juhiseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See
hdlmab kasutatud vdi kasutamata reaktiivide ning muude saastunud Uhekordselt kasutatavate materjalide
kérvaldamist pérast protseduure, mis on tehtud nakkusohtlike v8i potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.

Toote ohutu kaitlemise ja kérvaldamise kohta vaadake ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (www.thermofisher.com).

Ohujuhtumid
Igast seadmega seoses toimunud ohujuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele piirkonnas, kus
kasutaja ja/vOi patsient on registreeritud.

Loomset paritolu materjalid

Seadmed sisaldavad mikroobsetest toorainetest valmistatud parmiekstrakti, veise ja sea péritolu toorainest valmistatud peptooni,
sea paritolu ajumaterjali (ainult seadmed CM1135) ja hobuse paritolu seerumit (ainult tooted BO1340). Veise ja sea paritolu
toorainete ning mikroobsete toorainete paritolumaa andmed on saadaval.

Proovide kogumine, kaitlemine ja sailitamine
Proovide kogumisel ja kaitlemisel tuleb jargida kohalikke soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) Q 5 ja B 28*5.

Toodete CM1135 ja CM1032 protseduur
1. Lisage 37 g 1 liitrile destilleeritud veele.
2. Lahustamiseks kuumutage.
3. Jahutage, segage pdhjalikult ja jaotage |dplikesse anumatesse.
4.  Steriliseerimiseks autoklaavige 15 minutit temperatuuril 121 °C.

Toodete BO1230D ja BO1230M protseduur
Tutvuge kohalike protokollide ja suunistega.
. Inokuleerige proov otse stdtmesse.
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. Inkubeerige statiividel aeroobselt temperatuuril 37 °C + 2

. Hinnake haguse kasvu olemasolu.

Toote BO1340E protseduur

Tutvuge kohalike protokollide ja suunistega.

1. Inokuleerige proov otse sddtmesse.
2. Inkubeerige statiividel aeroobselt temperatuuril 37 °C + 2
3. Hinnake haguse kasvu olemasolu.

Kvaliteedikontroll

Thermo
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°C 22 kuni 26 tundi ja 48 tundi.

°C 18 kuni 24 tundi ja temperatuuril 30 °C + 2 °C 48 tundi.

Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli testide eest, vottes arvesse sdd6tme kavandatud kasutust ja jargides kohalikke kehtivaid

eeskirju (sagedus, tivede arv, inkubatsioonitemperatuur jne).

Selle s66tme toimivust saab kontrollida, testides jargmisi vordlustivesid.

Sidameinfusioonsd6de CM1032B ja aju-siidameinfusioonsédde CM1135B, CM1135K, CM1135R ja CM1135T

Inkubeerimistingimused: 18 tundi temperatuuril 37 + 2 °C aeroobs

etes tingimustes Inokulaadi kontsentratsioon: 10-100 CFU

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™

Hagune kasv

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ ja ATCC® 6305™

Hagune kasv

Enterococcus faecalis ATCC® 19433™

Hagune kasv

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™

Hagune kasv

Inokulaadi kontsentratsioon: 10-100 CFU

Inkubatsioonitingimused: 18 tundi temperatuuril 37 + 2 °C anaeroobsetes tingimustes

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™

| Hagune kasv

Inokulaadi kontsentratsioon: 10-100 CFU

Inkubatsioonitingimused: 48 tundi temperatuuril 37 + 2 °C anaeroobsetes tingimustes

Candida albicans ATCC® 10231™

| Hagune kasv

aeroobsetes tingimustes
Inokulaadi kontsentratsioon: 10-100 CFU

Inkubeerimistingimused: lisage 0,1% (m/v) bakterioloogilist agarit ja inkubeerige 48—72 tundi temperatuuril 37 + 2 °C

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™

| Hagune kasv

Inkubatsioonitingimused: lisage 1 x 10 ml sé6tmele kaks X faktori

Inokulaadi kontsentratsioon: 10-100 CFU

inkubeerige aeroobsetes tingimustes 24 tundi temperatuuril 37 £ 2 °C

ketast (DD0003) ja kaks V faktori ketast (DD0004) ning

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™

| Hagune kasv

37 £ 2 °C (CM1032) vbi 2448 tundi (CM1135) CO2-keskkonnas
Inokulaadi kontsentratsioon: 10-100 cfu

Rikastage s60det 10% (v/v) hobuseverega, inkubeerige aeroobsetes tingimustes temperatuuril 37 + 2 °C 48 tundi (CM1032
ja CM1135) ja kandke alamkultuur Sokolaadiagari tassidele ning inkubeerige aeroobsetes tingimustes 48 tundi temperatuuril

Neisseria meningitidis ATCC® 13077 ™

1-2 mm hallid/pruunid kolooniad

Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148 ja ATCC® 19424™

Inkubatsioonitingimused: koagulaasitest katsutis — inkubeerige ae
Inokulaadi kontsentratsioon: 10-10° CFU

roobsetes tingimustes neli tundi temperatuuril 37 + 2 °C

Staphylococcus aureus ATCC® 9144™

Koagulaaspositiivne

Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™

Koagulaasnegatiivne

Inokulaadi kontsentratsioon: 10-100 CFU

Inkubatsioonitingimused: testimine kehtiva standardi CLSI M22 A jargi

Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™

Hagune kasv

Escherichia coli ATCC® 25922™

Hagune kasv

(ainult CM1135).
Inokulaadi kontsentratsioon: 10-100 CFU

Inkubatsioonitingimused: testimine standardi ISO 11133:2014 jargi - inkubeerimine 24 + 2 tundi temperatuuril 37 + 2°C

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™

| Hagune kasv

Aju-sidame infusioon BO1230D ja BO1230M

Inokulaadi kontsentratsioon:< 100 CFU

Inkubatsioonitingimused: testimine standardi ISO 11133 jargi — inkubeerimine 22—-26 tundi temperatuuril 35-39 °C

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™

Hagune kasv

Inokulaadi kontsentratsioon:< 100 CFU

Inkubatsioonitingimused: 22-26 tundi temperatuuril 35—-39 °C anaeroobsetes tingimustes

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™

Hagune kasv
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Inkubatsioonitingimused: 48 tundi temperatuuril 35—-39 °C anaeroobsetes tingimustes
Inokulaadi kontsentratsioon:< 100 CFU

Candida albicans ATCC® 10231™ | Hagune kasv

Aju-sidameinfusioonsddde hobuseseerumiga (BO1340E)
Inkubatsioonitingimused: 18—24 tundi temperatuuril 35—39 °C aeroobsetes tingimustes Inokulaadi kontsentratsioon: 10—100
CFU

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Héagune kasv

Inkubatsioonitingimused: 36—48 tundi temperatuuril 35-39 °C anaeroobsetes tingimustes
Inokulaadi kontsentratsioon: 10-100 CFU

Haemophilus influenzae ATCC® 35056 ™ Hagune kasv
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ Hagune kasv
Inkubatsioonitingimused: 48 tundi temperatuuril 28-32 °C anaeroobsetes tingimustes
Inokulaadi kontsentratsioon: 10-100 CFU

Candida albicans ATCC® 10231™ | Hagune kasv

Piirangud
Atuipilised organismid vbivad pShjustada ebatavalisi reaktsioone. Vaike arv atuipilisi tiivesid vdib anda ndrga reaktsiooni voi ei
pruugi kasvada, eriti kui neid on proovis vahe.

Toimivusnaitajad
Tapsust on tdestatud kvaliteedikontrolli andmete labivaatamisega. Mikroorganismide nduetekohane kasv kinnitatakse hasti
iseloomustatud isolaadi kaasamisega kvaliteedikontrolli protsessidesse, mida tehakse seadmete iga partii tootmise kaigus.

Siidameinfusioonsdétme (CM1032B), aju-sidameinfusioonsdéétme (CM1135B, CM1135R, CM1135T, CM1135K), aju-
stidameinfusiooni (BO1230D ja BO1230M) ning aju-siidameinfusioons6dtme hobuseseerumiga (BO1340E) seadmete tédpsus on
kinnitatud Uldise labimismaéraga 100%, mis saadi tootel testimisega kolme aasta jooksul (CM1032: 19.06.2018-31.01.2022; 10
partiid), 11 kuu jooksul (CM1135: 01.04.2021-02.03.2022; 10 partiid), kuue kuu jooksul (BO1230D: 05.07.2021-31.01.2022; 10
partiid), kahe aasta jooksul (BO1230M: 23.03.2020-21.02.2022; 10 partiid) ja Uhe aasta jooksul (BO1340E: 09.11.2020-
20.12.2021; 10 partiid). See naitab, et toimivus on reprodutseeritav.

Neid seadmeid on anallilisitud asutusesiseselt kvaliteedikontrolli osana alates nende turuletoomisest. Need andmed néitavad,
et sihtorganismide kasutamise ja tootja juhiste jargimise korral saavad kasutajad kultiveerida organisme, mille kasv, koloonia
suurus ja/vdi morfoloogia vastab maératletud vastuvdetavuse kriteeriumidele.

Bibliograafia

1. Haden, RL. Elective localization in the eye of bacteria from infected teeth. Arch Intern Med. American Medical
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3. Eley A, Greenwood D, O’Grady F. Comparative growth of Bacteroides species in various anaerobic culture media. J
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4.  Public Health England. 2017. ‘Inoculation of culture media for bacteriology’. UK Standards for Microbiology
Investigations’. Q 5 Issue 2. https://www.gov.uk/government/publications/smi-g-5-inoculation-of-culture-media-for-
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5. Public Health England. 2017a. ‘Investigation of genital tract and associated specimens’. UK Standards for
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genital-tract-and-associated-specimens.
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Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootja

Euroopa vastavushindamine

Uhendkuningriigi vastavushindamine
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Importija — meditsiiniseadme asukohta
importiva isiku tahistamiseks. Kehtib
Euroopa Liidus

Made in the United
Kingdom

Valmistatud Uhendkuningriigis

ATCC Licensed }*®
Derivative

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. K&ik digused kaitstud.
ATCC ja ATCC kataloogimargid on organisatsiooni American Type Culture Collection kaubamark. Kdik muud kaubamargid on
ettevotte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle titarettevdtete omand.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK
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Labivaatamise teave
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Bouillon de perfusion cceur
CM1032B

Bouillon de perfusion cceur cervelle
CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Perfusion coeur cervelle
B0O1230D, BO1230M
Bouillon de perfusion cceur-cervelle avec sérum de cheval

BO1340E

Utilisation prévue

Le bouillon de perfusion cceur-cervelle est un milieu hautement nutritif a usage général pour la croissance de micro-organismes
fastidieux a partir d’échantillons cliniques (par exemple, plaies, écouvillonnages génitaux). Ces dispositifs sont utilisés dans un
flux de travail de diagnostic pour aider les cliniciens a déterminer les options de traitement potentielles pour les patients suspectés
d’avoir des infections bactériennes.

Les dispositifs sont destinés a un usage professionnel uniguement, ne sont pas automatisés et ne constituent pas des diagnostics
compagnons.

Résumé et description

Les micro-organismes fastidieux nécessitent une nutrition et des conditions environnementales particuliéres pour se développer,
mais sont capables de prospérer dans leur niche écologique qui peut étre répliquée par certains milieux de culture. Contrairement
aux micro-organismes non fastidieux, ils ne peuvent pas synthétiser toutes les molécules organiques nécessaires a leur
croissance.! Les principaux agents pathogénes humains exigeants comprennent Streptococcus pyogenes, Streptococcus
pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilis et Haemophilus influenzae, entre autres.? Ces
organismes peuvent étre associés a une infection sévere, en particulier chez les personnes immunodéprimées. En raison du
caractere fastidieux de ces micro-organismes, il existe une possibilité de résultats faussement négatifs, ce qui met en évidence
I'importance des milieux de culture capables de les cultiver.® Les dispositifs bouillon de perfusion coeur et bouillon de perfusion
coeur-cervelle sont donc des outils clés pour aider le clinicien a lutter contre la croissance de micro-organismes fastidieux a partir
d’échantillons cliniques.

Principe de la méthode

Le bouillon de perfusion cceur-cervelle et le bouillon de perfusion coeur contiennent des peptones et du glucose qui constituent
les sources nutritionnelles des milieux. Le chlorure de sodium maintient I'équilibre osmotique du milieu tandis que du phosphate
disodique est ajouté pour maintenir le niveau de pH. La formulation des dispositifs de perfusion cardiaque a été développée pour
offrir des performances équivalentes a celles des dispositifs de perfusion cceur-cervelle, tout en supportant une charge
réglementaire moindre en raison de I'exclusion des produits cérébraux.

Formule classique

CM1032B
grammes par litre

Solides de perfusion coeur de 17,5
boeuf

Protéase peptone 10,0
Glucose 2,0
Chlorure de sodium 5,0
Phosphate disodique 25

*Ajusté selon le besoin pour répondre aux normes de performances.

*CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T, BO1230D, BO1230M, BO1340**

grammes par litre

Solides de perfusion de 12,5
cervelle

Solides de perfusion coeur 50
de beeuf

Protéase peptone 10,0
Glucose 2,0
Chlorure de sodium 5,0
Phosphate disodique 2,5

*Ajusté selon le besoin pour répondre aux normes de performances.
** BO1340E — Contient 100 ml de sérum de cheval

Page 41 of 95
MBD_BT_IFU-0573


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC
Matériel fourni

Nom commercial du produit Code du produit

Bouillon de perfusion de coeur CM1032B 500 g deéshydratés

Bouillon de perfusion coeur cervelle CM1135B 500 g deshydratés

Bouillon de perfusion coeur cervelle CM1135R 2,5 g déshydratés

Bouillon de perfusion cceur cervelle CM1135T 5 kg deshydratés

Bouillon de perfusion coeur cervelle CM1135K 25 kg déshydratés

Perfusion cceur cervelle BO1230D 24 flacons universels de 30 ml

Perfusion coeur cervelle BO1230M 10 flacons de 125 ml de sirop
BO1340E 24 flacons universels de 30 ml

BHI Bouillon avec sérum de cheval
500 g de poudre de bouillon déshydraté donnent environ 13,5 litres apres reconstitution.

Matériel requis, mais non fourni
e Anses d'inoculation
Ecouvillons
Récipients de collecte
Incubateurs
Organismes pour le controle qualité

Stockage
. Conserver CM1032B, le CM1135B, le CM1135K, le CM1135R, le CM1135T entre 10 °C et 30 °C.

Conserver BO1230D, BO1230M entre 2 °C et 25 °C.

Conserver BO1340E entre 2 °C et 10 °C.

Mettre a I'abri de la lumiére directe du soleil

Conserver verticalement dans la mesure du possible.

Avertissements et précautions

e  Réservé a un usage diagnostique in vitro.
Réservé a un usage professionnel.
Veérifier 'emballage du produit avant la premiére utilisation.
Ne pas utiliser le produit si 'emballage ou les flacons présentent des dommages visibles.
Ne pas utiliser le produit au-dela de la date limite d’utilisation indiquée.
Ne pas utiliser le dispositif en cas de signes de contamination.
Ne pas utiliser le dispositif si la couleur a changé ou si d’autres signes de détérioration apparaissent.
Il incombe a chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur degré de
dangerosité et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales
applicables. Ces instructions doivent étre lues attentivement et appliquées avec soin. Cela inclut I'élimination des
réactifs utilisés ou non ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé, conformément aux procédures relatives
aux produits infectieux ou potentiellement infectieux.

Pour en savoir plus sur la manipulation et I'élimination sans danger du produit, consulter la fiche de données de sécurité
(www.thermofisher.com.).

Incidents graves
Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et a I'autorité de régulation concernée
dans lequel I'utilisateur et / ou le patient sont établis.

Matiéres d’origine animale

Les dispositifs contiennent un extrait de levure fabriqué a partir de matiéres premiéres microbiennes, de la peptone fabriquée a
partir de matiéres premiéres bovines et porcines, une substance cérébrale de sources porcines (dispositifs CM1135 uniquement)
et du sérum de sources équines (BO1340 uniqguement). Des informations sur le pays d’origine sont disponibles pour les matiéres
premiéres bovines, porcines et microbiennes.

Prélévement, manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons doivent étre recueillis et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que les normes
du Royaume-Uni relatives aux investigations microbiologiques (UK SMI) Q 5 et B 28*°.

Procédure pour CM1135 et CM1032
1. Ajouter 37 g de poudre a1 litre d’eau distillée.
2. Faire chauffer jusqu’a dissolution.
3. Refroidir, bien mélanger et répartir dans les conteneurs finaux.
4.  Stériliser en autoclave a 121° pendant 15 minutes.

Procédure pour BO1230D, BO1230M
Se reporter aux protocoles et consignes locaux.
. Inoculer I'échantillon directement dans le bouillon.
e Incuber dans des portoirs, en aérobiose, a 37 °C £ 2 °C pendant 22 & 26 heures et 48 heures.
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. Examiner la présence de croissance trouble.

Procédure pour le BO1340E

Se reporter aux protocoles et consignes locaux.
1. Inoculer I'échantillon directement dans le bouillon.
2. Incuber dans des portoirs, en aérobie, & 37 °C + 2 °C pendant 18 & 24 heures et a 30 °C + 2 °C pendant 48 heures.
3. Examiner la présence de croissance trouble.

Contréle qualité

L’utilisateur est responsable de la réalisation d’'un test de contréle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue du milieu et
conformément aux réglementations locales en vigueur (fréquence, nombre de souches, température d’'incubation, etc.).

Les performances de ce milieu peuvent étre vérifiées en testant les souches de référence suivantes.

Bouillon pour perfusion cardiaque CM1032B et Bouillon pour perfusion cceur-cervelle CM1135B, CM1135K, CM1135R
et CM1135T

Conditions d’incubation : 37 + 2 °C pendant 18 heures dans des conditions aérobies Taux d’inoculum : 10-100 UFC

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ Croissance turbide

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ et ATCC® 6305™ Croissance turbide

Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ Croissance turbide

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ Croissance turbide

Conditions d’incubation : 37 + 2 °C pendant 18 heures en conditions anaérobies

Niveau d’inoculum 10 & 100 UFC

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Croissance turbide

Conditions d’incubation : 37 + 2 °C pendant 48 heures en conditions aérobies

Niveau d’inoculum 10 & 100 UFC

Candida albicans ATCC® 10231™ | Croissance turbide

Conditions d’incubation : ajout de gélose bactériologique a 0,1 % p/v et incubation a 37 + 2 °C pendant 48 a 72 heures dans
des conditions aérobies

Niveau d’inoculum 10 & 100 UFC

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | Croissance turbide

Conditions d'incubation : Enrichissement d’un volume de 1 x 10 ml avec deux disques de facteur X (DD0003) et deux
disques de facteur V (DD0004) et incubation aérobie a 37 + 2 °C pendant 24 heures

Niveau d’inoculum 10 & 100 UFC

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Croissance turbide

Enrichissement avec 10 % v/v de sang de cheval, incubation aérobie a 37 + 2 °C pendant 48 heures (CM1032 et CM1135)
et sous-culture sur des plaques de gélose chocolat et incubation aérobie a 37 + 2 °C pendant 48 heures (CM1032) ou 24 a
48 heures (CM1135) dans une atmosphere de CO2.

Niveau d’inoculum : 10 4 100 UFC

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148 et ATCC® 19424™
Conditions d’incubation : Test de la coagulase en tube - incubation aérobie a 37 + 2 °C pendant quatre heures
Niveau d’inoculum : 10%-10° UFC
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ Positif a la coagulase
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ Négatif a la coagulase
Conditions d’incubation : Tests effectués conformément a la norme CLSI M22 A en vigueur
Niveau d’inoculum 10 & 100 UFC
Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ Croissance turbide

Escherichia coli ATCC® 25922™ Croissance turbide

Conditions d’incubation : Test conforme a la norme ISO 11133:2014 - Incubation a 37 + 2 °C pendant 24 + 2 heures
(CM1135 uniguement).

Niveau d’inoculum 10 & 100 UFC

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ | Croissance turbide

Colonies grises/brunes de 1 a 2 mm

Perfusion coeur-cervelle BO1230D, BO1230M
Conditions d’incubation : Tests selon la norme ISO 11133 - Incubation & 35 a 39 °C pendant 22 & 26 heures
Niveau d’inoculum: < 100 a 100 UFC

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Croissance turbide

Conditions d'incubation : 35 a 39°C pendant 22 a 26 heures dans des conditions anaérobies
Niveau d’inoculum: < 100 UFC

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Croissance turbide
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Conditions d’incubation : 35 & 39°C pendant 48 a 48 heures dans des conditions anaérobies
Niveau d’inoculum: < 100 a 100 UFC

Candida albicans ATCC® 10231™ | Croissance turbide

Bouillon BHI avec sérum de cheval (BO1340E)
Conditions d’incubation : 35 & 39 °C pendant 18 a 24 heures dans des conditions aérobies Niveau d’inoculum : 10 a
100 UFC

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Croissance turbide

Conditions d’incubation : 35 & 39°C pendant 36 a 48 heures dans des conditions anaérobies
Niveau d’inoculum 10 & 100 UFC

Haemophilus influenzae ATCC® 35056 ™ Croissance turbide
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ Croissance turbide
Conditions d’incubation : 28 & 32 °C pendant 48 heures dans des conditions anaérobies
Niveau d’inoculum 10 & 100 UFC

Candida albicans ATCC® 10231™ | Croissance turbide

Limitations
Ales organismes typiques peuvent donner des réactions anormales. Un petit nombre de souches atypiques peut donner une
réaction faible ou ne pas se développer, en particulier lorsque de faibles nombres sont présents dans I'échantillon.

Caractéristiques de performances

L’'exactitude a été démontrée grace a une révision des données de CQ. La croissance correcte des micro-organismes est
confirmée par linclusion d’un isolat bien caractérisé dans les processus de contrle qualité effectués dans le cadre de la
fabrication de chaque lot de dispositifs.

La précision des dispositifs de bouillon de perfusion coeur (CM1032B), bouillon de perfusion cceur-cervelle (CM1135B, CM1135R,
CM1135T, CM1135K), perfusion cceur-cervelle (BO1230D et BO1230M) et bouillon de perfusion coeur-cervelle avec sérum de
cheval (BO1340E) a été démontrée par un taux de réussite global de 100 % obtenu pour le produit sur trois ans (CM1032 :
19.06.2018 — 31.01.2022 ; 10 lots), 11 mois (CM1135 : 01.04.2021 — 02.03.2022 ; 10 lots), six mois (BO1230D : 05.07.2021 —
31.01.2022 ; 10 lots), deux ans (BO1230M : 23.03.2020 — 21.02.2022 ; 10 lots) et un an (BO1340E : 09.11.2020 — 20.12.2021;
10 lots) de tests. Cela démontre que les performances sont reproductibles.

Ces dispositifs ont été testés en interne dans le cadre du processus de CQ depuis leur lancement. Ces données montrent
qu’en utilisant des organismes cibles et en suivant les instructions du fabricant, les utilisateurs peuvent récupérer des
organismes dont la croissance, la taille de la colonie et/ou la morphologie répondent aux critéres d’acceptation définis.
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Légende des symboles

Symbole Définition

‘E Référence catalogue
VD Dispositif médical de diagnostic in vitro
LOT Code de lot

" Limites de température (temp. de stockage)

A utiliser avant (date d’expiration) AAAA-MM

Page 44 of 95
MBD_BT_IFU-0573



n \:\.f.:
A

Conserver a I'abri de la lumiére directe du soleil

Consulter la notice d’utilisation

Contenu suffisant pour <n> tests

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Représentant autorisé au sein de la
Communauté européenne

Fabricant

Systeme européen d’évaluation de la
conformité

Evaluation de conformité du Royaume-Uni

@B OE

Importateur - Pour indiquer I'entité qui
importe le dispositif médical
localement. Applicable a I'Union
européenne

Made in the United
Kingdom

Fabriqué au Royaume-Uni

ATCC Licensed y*
Derivative

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.
ATCC et les marques du catalogue ATCC sont des marques déposées de I'’American Type Culture Collection. Les autres
marques déposées sont des marques commerciales ou déposées de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

Pour obtenir une assistance technique, contacter le distributeur local.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Royaume-Uni

C€ceh

Informations de révision

Version

Date de publication :

4.0

23/10/2024

Avertissements et précautions corrigées pour
correspondre a la FDS

Mise & jour des conditions d'incubation et du
niveau d'inoculum pour CM1032

SMI britanniques mis a jour

MBD_BT_IFU-0573

Thermo

SCIENTIFIC

Page 45 of 95



Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

Sréani infuzijski bujon
CM1032B

Mozdano-sréani infuzijski bujon

CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Mozdano-sréana infuzija

B0O1230D, BO1230M
Mozdano-sréani infuzijski bujon s konjskim serumom

BO1340E

Namjena

Mozdano-sréani infuzijski bujon vrlo je hranjivi medij opce namjene za uzgoj izbirljivih mikroorganizama iz klini€kih uzoraka (npr.
uzorci iz rane, genitalni brisovi). Ovaj se proizvod upotrebljava u dijagnosti¢kom tijeku rada kao pomo¢ lijecnicima u odredivanju
mogucnosti lije€enja bolesnika u kojih postoji sumnja na bakterijske infekcije.

Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije automatiziran niti sluzi kao nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

I1zbirljivim mikroorganizmima potrebni su posebna prehrana i okolni uvjeti za rast, ali mogu uspjesSno rasti u svojoj ekoloskoj nisi
koja se moze replicirati nekim medijima za kulture. Za razliku od neizbirljivih mikroorganizama, oni ne mogu sintetizirati sve
organske molekule potrebne za rast'. Poznati izbirljivi ljudski patogeni ukljuuju, medu ostalim, bakterije Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilis i Haemophilus influenzae?. Ti
organizmi mogu biti povezani s teSkom oblicima infekcije, osobito u imunokompromitiranih osoba. Zbog izbirljivosti takvih
mikroorganizama moze do¢i do lazno negativnih rezultata te je zato vazno imati medij za kulturu na kojem ¢e moci rasti®. Sréani
infuzijski bujon i mozdano-sréani infuzijski bujon stoga su klju€na sredstva za pomo¢ klini¢kim djelatnicima pri uzgoju izbirljivin
mikroorganizama iz klinickih uzoraka.

Nacelo metode

Sréani infuzijski bujon i mozdano-sréani infuzijski bujon sadrze peptone i glukozu koji su izvori hranjivih tvari u mediju. Natrijev
klorid odrzava osmotsku ravnotezu medija, a dinatrijev fosfat dodaje se za odrzavanje razine pH. Formulacija proizvoda sréane
infuzije razvijena je kako bi omoguéila jednaku uéinkovitost kao $to je ona proizvoda mozdano-sréane infuzije uz manje
regulatorno opterecenje zbog izostavljanja mozdanih proizvoda.

Uobicajena formula

CM1032B
rama po litri

Cvrste tvari infuzije govedeg 17,5
sréanog tkiva

Proteaza-pepton 10,0
Glukoza 2,0
Natrijev klorid 5,0
Dinatrijev fosfat 2,5

*Prilagodava se prema potrebi kako bi se zadovoljili standardi ucinkovitosti

*CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T, BO1230D, BO1230M, BO1340**

grama po litri

Cvrste tvari moZdane 12,5

infuzije

Cvrste tvari infuzije 5,0

govedeg sr€anog tkiva

Proteaza-pepton 10,0

Glukoza 2,0

Natrijev klorid 5,0

Dinatrijev fosfat 25

*Prilagodava se prema potrebi kako bi se zadovoljili standardi ucinkovitosti.
** BO1340E — sadrzi 100 ml konjskog seruma
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Prilozeni materijali

Trgovacki naziv proizvoda Sifra proizvoda

Sr&ani infuzijski bujon CM1032B 500 g dehidrirano
Mozdano-sréani infuzijski bujon CM11358 500 g dehidrirano
Mozdano-sréani infuzijski bujon CM1135R 2,5 g dehidrirano
Mozdano-sréani infuzijski bujon CM1135T 5 kg dehidrirano
Mozdano-sréani infuzijski bujon CM1135K 25 kg dehidrirano
Mozdano-sréana infuzija BO1230D 24 univerzalne bocice od 30 ml
Mozdano-sréana infuzija BO1230M 10 bocica za sirup od 125 ml
MoZdano-sréani infuzijski bujon s BO1340E 24 univerzalne bogice od 30 ml

konjskim serumom

500 g dehidriranog praha bujona daje oko 13,5 litara nakon rekonstitucije.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni
e Inokulacijske petlje

e  Brisovi

e  Spremnici za prikupljanje

e Inkubatori

e  Organizmi za kontrolu kvalitete
Pohrana

e Cuvajte CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R i CM1135T na 10 °C — 30 °C.
Cuvajte BO1230D i BO1230M na 2 °C — 25 °C.

Cuvajte BO1340E na 2 °C — 10 °C.

Drzite podalje od izravne sunceve svjetlosti.

Drzite u uspravnom polozaju kad god je to moguce.

Upozorenja i mjere opreza

. Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.
Samo za profesionalnu uporabu.
Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oStecenja na pakiranju.
Nemoijte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.
Nemoijte upotrebljavati proizvod ako je doslo do promjene boje ili su prisutni drugi znakovi narusenja kvalitete.
Svaki je laboratorij odgovoran za upravljanje nastalim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada te
za njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je
procitati upute i paZljivo ih se pridrzavati. To ukljuCuje odlaganje iskoristenih ili neiskoridtenih reagensa, kao i bilo
kojeg drugog kontaminiranog materijala za jednokratnu uporabu, uz pridrzavanje postupaka za zarazne ili
potencijalno zarazne proizvode.

Proucite Sigurnosno-tehnicki list (engl. Safety Data Sheet, SDS), koji sadrzava informacije za sigurno rukovanje proizvodom i
njegovo odlaganje (www.thermofisher.com).

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svi ozbiljni Stetni dogadaiji do kojih dode u vezi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom regulatornom tijelu u
zemlji u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

Materijali zivotinjskog podrijetla

Proizvodi sadrze ekstrakt kvasca dobiven od mikrobnih sirovina, pepton dobiven od govedih i svinjskih sirovina, mozdanu tvar iz
svinjskih izvora (samo CM1135) i serum iz konjskih izvora (samo BO1340). Pojedinosti o zemlji porijekla dostupne su za govede,
svinjske i mikrobne sirovine.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorak treba prikupiti i njime rukovati u skladu s lokalnim preporu¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobioloska
istrazivanja u Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI) Q 5 i B 28*°.

Postupak za CM1135 i CM1032
1. Dodajte 37 g u 1 litru destilirane vode.
2. Zagrijte da se rastopi.
3. Pustite da se ohladi pa dobro promijeSajte i dozirajte u spremnike za krajnju uporabu.
4.  Sterilizirajte autoklavom 15 minuta na 121 °C.

Postupak za BO1230D i BO1230M

Proucite sve lokalne protokole i smjernice.
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. Inokulirajte uzorak izravno u bujon.
. Inkubirajte aerobno u stalcima 22 do 26 sati i 48 sati na 37 °C + 2 °C.
. Ispitajte prisutnost zamuéenog rasta.

Postupak za BO1340E

Proucite sve lokalne protokole i smjernice.
1. Inokulirajte uzorak izravno u bujon.
2. Inkubirajte aerobno u stalcima od 18 do 24 sata na 37 °C £ 2 °C i 48 sati na 30 °C + 2°C.
3. Ispitajte prisutnost zamucenog rasta.

Kontrola kvalitete

Korisnik je odgovoran za provedbu ispitivanja kontrole kvalitete uzimajuéi u obzir namjenu medija te u skladu s primjenjivim
lokalnim propisima (u€estalost, broj sojeva, temperatura inkubacije itd.).

Ucinkovitost ovog medija moze se provijeriti ispitivanjem sljedecih referentnih sojeva.

Sréani infuzijski bujon CM1032B i mozdano-sréani infuzijski bujon CM1135B, CM1135K, CM1135R i CM1135T

Uvijeti inkubacije: 18 sati na 37 + 2 °C u aerobnim uvjetima
Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ Zamuceni rast
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ | ATCC® 6305™ Zamuceni rast
Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ Zamuceni rast
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ Zamuceni rast

Uvijeti inkubacije: 18 sati na 37 + 2 °C u anaerobnim uvjetima

Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Zamuceni rast

Uvijeti inkubacije: 48 sati na 37 + 2 °C u aerobnim uvjetima

Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | Zamugeni rast

Uvjeti inkubacije: dodajte 0,1 % masenog udjela bakterioloSkog agara i inkubirajte 48 — 72 sata na 37 + 2 °C u aerobnim
uvjetima

Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | Zamuceni rast

Uvijeti inkubacije: obogatite 1 x 10 ml volumena s dva diska s faktorom X (DD0003) i dva diska s faktorom V (DD0004) i
inkubirajte 24 sata u aerobnim uvjetima na 37 + 2 °C

Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Zamugeni rast

Obogatite s 10 % volumnog udjela konjske krvi, inkubirajte 48 sati (CM1032 i CM1135) u aerobnim uvjetimana 37 +£2 °C i
uzgojite supkulturu na plocice ¢okoladnog agara i inkubirajte 48 sati (CM1032) ili 24 — 48 sati (CM1135) u aerobnim
uvjetima na 37 + 2 °C u atmosferi s CO2.

Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Nisseria gonorrhoeae NCTC 11148 i ATCC® 19424™
Uvjeti inkubacije: test koagulaze u epruveti — aerobna inkubacija od Cetiri sata na 37 £ 2 °C
Razina inokuluma: 10* — 10° cfu
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ Pozitivha koagulaza

Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ Negativna koagulaza

Uvjeti inkubacije: ispitivanje provedeno u skladu s vazeéim dokumentom Instituta za klinicke i laboratorijske standarde M22
A

Razina inokuluma: 10 — 100 cfu
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Zamuceni rast

Escherichia coli ATCC® 25922™ Zamuceni rast

Uvjeti inkubacije: ispitivanje u skladu s normom 1SO 11133:2014 — inkubacija od 24 + 2 sata na 37 = 2 °C (samo CM1135).
Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ | Zamuéeni rast

Sive/smede kolonije veli¢ine 1 — 2 mm

Mozdano-sréana infuzija BO1230D, BO1230M
Uvijeti inkubacije: ispitivanje u skladu s normom ISO 11133 — inkubacija 22 — 26 sati na 35 — 39 °C
Razina inokuluma: < 100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Zamuceni rast

Uvjeti inkubacije: 22 — 26 sati na 35 — 39 °C u aerobnim uvjetima
Razina inokuluma: < 100 cfu
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Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Zamuceni rast

Uvijeti inkubacije: 48 sati na 35 — 39 °C u aerobnim uvjetima
Razina inokuluma: < 100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | Zamuéeni rast

Mozdano-sréani infuzijski bujon s konjskim serumom (BO1340E)
Uvjeti inkubacije: 18 — 24 sata na 35 — 39 °C u aerobnim uvjetima
Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Zamuceni rast

Uvijeti inkubacije: 36 — 48 sati na 35 — 39 °C u aerobnim uvjetima
Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Haemophilus influenzae ATCC® 35056 ™ Zamuceni rast
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ Zamuceni rast
Uvjeti inkubacije: 48 sati na 28 — 32 °C u aerobnim uvjetima

Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | Zamugeni rast

Ogranicenja
Atipi€ni organizmi mogu imati neuobi€ajene reakcije. Mali broj atipi¢nih sojeva moze imati slabu reakciju ili ne rasti, osobito kad
je u uzorku prisutan samo mali broj.

Radne znaéajke
Toc¢nost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravan rast mikroorganizama potvrduje se uklju€ivanjem dobro
karakteriziranog izolata u postupke kontrole kvalitete koji se provode u sklopu proizvodnje svake serije proizvoda.

Preciznost sréanog infuzijskog bujona (CM1032B), mozdano-sréanog infuzijskog bujona (CM1135B, CM1135R, CM1135T,
CM1135K), mozdano-sréane infuzije (BO1230D i BO1230M) i mozdano-sréanog infuzijskog bujona s konjskim serumom
(BO1340E) dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od 100 % koja je utvrdena za proizvode tijekom testiranja u trajanju od tri
godine (CM1032: 19. 6. 2018. — 31. 1. 2022.; 10 serija), 11 mjeseci (CM1135: 1. 4. 2021. — 2. 3. 2022.; 10 serija), Sest mjeseci
(BO1230D: 5. 7. 2021. — 31. 1. 2022.; 10 serija), dvije godine (BO1230M: 23. 3. 2020. — 21. 2. 2022.; 10 serija) i godinu dana
(BO1340E: 9. 11. 2020. — 20. 12. 2021.; 10 serija). To pokazuje da je ucinkovitost reproducibilna.

Ovi se proizvodi testiraju interno u sklopu postupka kontrole kvalitete otkad su stavljeni na trziste. Ovi podaci pokazuju da
korisnici mogu prikupiti organizme s rastom, veli¢inom kolonije i/ili morfologijom koji zadovoljavaju definirane kriterije
prihvatljivosti ako upotrebljavaju ciline organizme i slijede upute proizvodaca.

Bibliografija
1. Haden, RL. Elective localization in the eye of bacteria from infected teeth. Arch Intern Med. American Medical
Association; 1923 Dec 1;32(6):828.
2. Hitchens AP. Advantages of Culture Mediums Containing Small Percentage of Agar. J Infect Dis. Oxford University
Press; 1921;29(4):390-407.
3. Eley A, Greenwood D, O’Grady F. Comparative growth of Bacteroides species in various anaerobic culture media. J
Med Microbiol. 1985 Apr;19(2):195-201.

4. Public Health England. 2017. ‘Inoculation of culture media for bacteriology’. UK Standards for Microbiology
Investigations’. Q 5 Issue 2. https://www.gov.uk/government/publications/smi-g-5-inoculation-of-culture-media-for-
bacteriology.

5. Public Health England. 2017a. ‘Investigation of genital tract and associated specimens’. UK Standards for

Microbiology Investigations. B 28 Issue 4.6. https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-28-investigation-of-
genital-tract-and-associated-specimens.

Kazalo simbola

Simbol Definicija
REF Kataloki broj
VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod
LOT Sifra serije
/ﬂ/- Ograni¢enje temperature (temp. skladistenja)
Rok valjanosti GGGG-MM
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Sziv infaziés bouillon
CM1032B

Agy-sziv infazids bouillon

CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Agy-sziv infazié

B0O1230D, BO1230M
Agy-sziv infaziés bouillon Ié6szérummal

BO1340E

Rendeltetésszerii hasznélat

Az agy-sziv infuziés bouillon magas tapanyagtartalmda, altalanos célu taptalaj a klinikai mintakbdl (pl. sebekbdl, genitalis kenetbél)
szarmaz6 igényes mikroorganizmusok névekedéséhez. Az eszkdzok diagnosztikai munkafolyamatban alkalmazhatok, hogy a
klinikusokat segitsék a kezelési lehetéségek meghatarozasaban a feltételezett bakterialis fertézésben szenvedé betegeknél.

Ezen eszkozoket kizardlag professzionalis felhasznalasra szantak, nem automatizaltak és nem tarsdiagnosztikai eszkdzok.

Osszefoglal6é és magyarazat

Az igényes mikroorganizmusok novekedéséhez specidlis tdpanyagellatas és kornyezeti feltételek sziikségesek, azonban
képesek szaporodni sajat okolégiai helyiikén is, melyet egyes tapkozegek reprodukalhatnak. Ellentétben a nem igényes
mikroorganizmusokkal, ezen mikroorganizmusok nem képesek a novekedéshez szilkséges Osszes szerves molekula
eléallitasara.’A kiemelkedd igényes emberi korokozok kbzé tartozik a Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae,
Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilisésHaemophilus influenzaetébbek kozott.? Ezek
a mikroorganizmusok sulyos fert6zést okozhatnak az immunhianyos egyéneknél. Az ilyen mikroorganizmusok igényessége miatt
fennall az alnegativ eredmények lehetésége, ami ravilagit annak fontossagara, hogy a tapkdzegek alkalmasak legyenek ezen
organizmusok tenyésztésére. 3 A sziv infliziés bouillon, és az agy-sziv infziés bouillon ezért kulcsfontossagi eszkdzok, amelyek
a klinikusoknak segitséget nyujtanak a klinikai mintakbél szarmazé igényes mikroorganizmusok tenyésztéséhez.

A modszer elve

A sziv inflziés bouillon és az agy-sziv inflzids bouillon peptonokat és glikozt tartalmaz, amelyek a taptalaj tapanyagforrasat
jelentik. A natrium-klorid-tartalom tartja fenn a taptalaj ozmotikus egyensulyat, mig a dinatrium-foszfat a pH-érték fenntartasat
szolgalja. A sziv inflzids eszkdzok dsszetételét Ugy fejlesztették ki, hogy az agy-sziv inflziés eszkdzokkel azonos teljesitményt
nyujtsanak, ugyanakkor az agyhoz kapcsol6dé termékek kizarasa miatt kisebb szabalyozasi terhet hordozzanak.

Tipikus képlet

CM1032B
gramm/liter
Marhasziv infuziészarazanyagai 17,5
Protedz-pepton 10,0
Glikoz 2,0
Natrium-klorid 5,0
Dinatrium-foszfat 2,5

*Médositva a teljesitményszabvanyoknak megfeleléen.

*CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T, BO1230D, BO1230M, BO1340**

gramm/liter

Agyi infuzi6 szarazanyagai | 12,5
Marhasziv inf(zi6é 5,0
szarazanyagai

Proteaz-pepton 10,0
Glikéz 2,0
Natrium-klorid 50
Dinatrium-foszfat 2,5

*Mddositva a teljesitményszabvanyoknak megfeleléen.
** BO1340E — 100 ml I6szérumot tartalmaz.
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A csomagban talalhaté anyagok

A termék kereskedelmi neve Termékkod:

Sziv infuziés bouillon CM1032B 500 g dehidratalt

Agy-sziv infaziés bouillon CM1135B 500 g dehidratalt

Agy-sziv infazi6s bouillon CM1135R 2,5 g dehidratalt

Agy-sziv infuziés bouillon CM1135T 5 kg dehidratalt

Agy-sziv infaziés bouillon CM1135K 25 kg dehidratalt

Agy-sziv infuzio BO1230D 24 x 30 ml-es univerzalis livegek
Agy-sziv infuzio BO1230M 10 x 125 ml-es szirupos uvegek
B.H.I. Bouillon 16szérummal BO1340E 24 x 30 ml-es univerzalis livegek

500 g dehidratalt bouillon porbdl a feloldast kdvetéen korilbeldl 13,5 liter taptalaj nyerhetd.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
e  Oltékacsok

Mintavevé palcak

Gydijtétartalyok

Inkubétorok

Minéség-ellenérzé mikroorganizmusok

Tarolas
¢ A CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T termékek 10 °C és 30 °C kdzotti hdmérsékleten
tarolandok.
A BO1230D, BO1230M termékek 2 °C és 25 °C kodzotti hémérsékleten tarolandok.
A BO1340E termék 2°C és 10°C kozotti hémérsékleten tarolando.
Kozvetlen napfénytdl elzarva tartando.
Amikor lehetséges, tartsa fligg6leges helyzetben.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

e  Kizéardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.
Kizarélag professziondlis hasznalatra.
Az elsé hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.
Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason lathat6 sériilések vannak.
Ne hasznadlja a terméket a megadott lejarati idén tul.
Ne hasznalja a terméket, ha szennyezd&désre utalé jelek vannak jelen.
Ne hasznalja a késziiléket, ha a szine megvaltozott, vagy a kdrosodas egyéb jelei vannak.
Minden laboratérium felel6ssége, hogy a keletkezé hulladékokat jelleglk és veszélyességi fokuk szerint kezelje, és
azokat a szovetségi, allami és helyi eléirasoknak megfelel6en kezelje vagy artalmatlanitsa. Az utasitasokat
gondosan el kell olvasni és kdvetni kell. Ez magéban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznélt reagensek, valamint
barmely mas szennyezett eldobhatd anyag artalmatlanitasat a fert6z6 vagy potencialisan fertéz6 termékekre
vonatkozo eljarasok szerint.

A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitadsaval kapcsolatban olvassa el a biztonsagi adatlapot (Safety Data Sheet,
SDS) (www.thermofisher.com).).

Sllyos események
Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznal6 és/vagy a beteg
tartozkodésa szerinti illetékes szabalyoz6 hatdsagnak.

Allati eredetii anyagok

Az eszkdz mikrobioldgiai nyersanyagokbdl elSallitott élesztSkivonatot, marha és sertés eredetli nyersanyagokbdl elSallitott
peptont, sertésbdl szarmazoé agyszovet eredetli anyagot (csak a CM1135-0s termék) és lészérumot (csak a BO1340-es termék)
tartalmaz. A szarmazasi orszagra vonatkoz6 adatok a marha, sertés és mikrobidlis eredetli nyersanyagok esetében elérheték.

Mintavétel, kezelés és tarolas
A mintékat a helyi ajanlott irAnyelveknek, példaul az Egyesiilt Kirdlysag Mikrobioldgiai vizsgalatokra vonatkoz6 Q 5 és B 28
szabvanyainak (UK SMI) megfeleléen kell begydijteni és kezelni*®.

Az eljards menete a CM1135 és CM1032 termékek esetén
1. Adjon 37 g port 1 liter desztillalt vizhez.
2. Melegitse, mig feloldodik.
3. Hdtse le, keverje el alaposan és 6ntse a végs6 edényekbe.
4.  Autoklavozéassal sterilizalja 121°C-on 15 percig.
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B0O1230D, BO1230M
Lasd a helyi protokollokat és iranyelveket.
e  Oltsa a mintat kdzvetlenil a bouillonba.
e Inkubalja &llvanyokon aerob koriilmények kozott 37°C +2 °C hémérsékleten 22—-26 6ran at, illetve 48 6ran keresztil.
e  Ellenérizze, hogy van-e zavarosodas.

Eljards a BO1340E-hez
Lasd a helyi protokollokat és iranyelveket.
1. Oltsa a mintat kdzvetlenul a bouillonba.
2. Inkubdlja allvanyokon aerob korilmények kozétt 37°C +2 °C hémérsékleten 18-24 éran at, illetve 30°C+2°C
hémérsékleten 48 éran keresztiil.
3. Ellenérizze, hogy van-e zavarosodas.

Mindségellenérzés

A felhasznalo felel6ssége, hogy a taptalaj rendeltetését figyelembe véve, a helyi el6irasokkal 6sszhangban (gyakorisag, térzsek
szama, inkubacios hémérséklet stb.) mindség-ellendrzé vizsgalatokat hajtson végre.

Ezen taptalaj teljesitménye az alabbi referenciatorzsek vizsgalataval ellenérizhetd.

CM1032B sziv infaziés bouillon, valamint CM1135B, CM1135K, CM1135R és CM1135T agy-sziv infazi6s bouillon

Inkubécioés kornyezet: 37 +2 °C hémérsékleten 18 6ran keresztil aerob korilmények kozétt; Inokulumszint: 10-100 CFU

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ Zavarosodas

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ és ATCC® 6305™ Zavarosodas

Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ Zavarosodas

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ Zavarosodas

Inkubécioés korulmények: 37 +2°C hémérsékleten 18 6ran keresztiil anaerob kériilmények kodzott

Inokulumszint: 10-100 CFU

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Zavarosodas

Inkubacios korilmények: 37 +2°C-on 48 6ran keresztil aerob koriilmények kozott.

Inokulumszint: 10-100 CFU

Candida albicans ATCC® 10231™ | Zavarosodas

Inkubacios kdrnyezet: 0,1 térfogatszazalékos bakteriologiai agar hozzdadasa, és inkubalas 37 +2 °C hémérsékleten 48—
72 6ran keresztul aerob kérilmények kdzott

Inokulumszint: 10-100 CFU

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | Zavarosodas

Inkubéacios koralmények: 1 x 10 ml térfogat dusitasa két db X-es faktor koronggal (DD0003) és két db V-6s faktor koronggal
(DD0004), majd inkubalas aerob kériilmények kézétt 37 £2 °C hémérsékleten 24 6ran keresztill

Inokulumszint: 10-100 CFU

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Zavarosodas

Dusitas 10 térfogatszazalékos lI6szérummal, aerob inkubéacié 37 + 2 °C hémérsékleten 48 6ran (CM1032 és CM1135)
keresztil, majd szubkultira készitése csokoladéagar-lemezeken, és aerob inkubalas 37 + 2 °C hémérsékleten 48 6ran
(CM1032) vagy 24-48 6ran (CM1135) keresztil CO2-t tartalmaz6 légkdrben.

Inokulumszint: 10-100 CFU

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Nisseria gonorrhoeae NCTC 11148 és ATCC® 19424™
Inkubacios korilmények: Kémcsében végzett koagulaz teszt — aerob inkubaci6 37 £+2 °C hémérsékleten négy oran keresztiil
Inokulumszint: 10%-10° CFU
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ Koagulaz-pozitiv
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ Koagulaz-negativ
Inkubacios korilmények: Tesztelés a jelenlegi CLSI M22 A szabvéany szerint
Inokulumszint: 10-100 CFU
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Zavarosodas

Escherichia coli ATCC® 25922™ Zavarosodas

Inkubacios korilmények: Tesztelés az 1ISO 11133:2014 -es szabvanynak megfeleléen- Inkubalas 37 +2 °C hémérsékleten
24 +2 6ran keresztil (csak a CM1135 esetén).

Inokulumszint: 10-100 CFU

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ | Zavarosodas

1-2 mme-es szirke/barna telepek

Agy-sziv infazié BO1230D, BO1230M

Inkubacios koriimények: Tesztelés az ISO 11133-as szabvanynak megfelel6en — inkubéalas 35-39 °C hémérsékleten 22—
26 6ran keresztil

Inokulumszint: <100 CFU

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Zavarosodas
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Inkubacios korilmények: 35—-39 °C-on 22—-26 6ran keresztil aerob korilmények kozott
Inokulumszint: <100 CFU

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Zavarosodas

Inkubacios kortilmények: 35—-39 °C-on 48 6ran keresztiil aerob korilmények kozott
Inokulumszint: <100 CFU

Candida albicans ATCC® 10231™ | Zavarosodas

B.H.l. (Agy-sziv infaziés) bouillon I6szérummal (BO1340E)
Inkubécioés korulmények: 35-39°C hémérsékleten 18—24 6ran keresztiil aerob kdrtilmények kozott; Inokulumsszint: 10—
100 CFU

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Zavarosodas

Inkubaciés korilmények: 35—-39 °C-on 36-48 6ran keresztil aerob korilmények kdzott
Inokulumszint: 10-100 CFU

Haemophilus influenzae ATCC® 35056 ™ Zavarosodas
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ Zavarosodas
Inkubécioés korulmények: 28—-32°C-on 48 6ran keresztll aerob kdrtilmények kdzott
Inokulumszint: 10-100 CFU

Candida albicans ATCC® 10231™ | Zavarosodas

Korlatozésok
Az atipikus organizmusok atipikus reakciokat adhatnak. Az atipikus térzsek kis része gyenge reakciét adhat vagy elmaradhat
a novekedésuk, kuléndsen akkor, ha a mintaban alacsony szamban fordulnak el6.

Teljesitményjellemzék
A pontossagot a mindségellenérzési adatok fellilvizsgalata bizonyitotta. A mikroorganizmusok megfelel6 ndvekedését az
eszkdzok minden egyes gyartasi tételének gyartasa soran végzett minéség-ellenérzési folyamatban egy jol kordlirt izolatum

A sziv infziés bouillon (CM1032B), az agy-sziv infaziés bouillon (CM1135B, CM1135R, CM1135T, CM1135K és EB1230E), az
agy-sziv infazié (BO1230D és BO1230M) és B.H.I bouillonlé szérummal (BO1340E) eszkdzok precizitasat a termék harom éves
(CM1032: 2018.06.19 — 2022.01.31.; 10 gyartasi tétel), 11 hénapos (CM1135: 2021.04.01. — 2022.03.02.; 10tétel), 10 hénapos
(EB1230E: 2020.10.26. — 2022.01.17.; 10tétel), hathénapos (BO1230D: 2021.07.05. — 2022.01.31.; 10tétel), kétéves (BO1230M:
2020.03.23. — 2022.02.21.; 10 tétel) és egyéves (BO1340E: 2020.11.09. — 2021.12.20.; 10 tétel) vizsgalata soran elért 100%-os
teljes sikerességi arany bizonyitotta. Ez azt mutatja, hogy a teljesitmény reprodukalhat6.

Az eszkdzoket a mindség-ellendrzési folyamat részeként hazon belll tesztelik a bevezetésiik 6ta. Ez az adat mutatja, hogy
amikor a felhasznal6 célorganizmusokat hasznal és koveti a gyartéi Utmutatot, akkor a meghatarozott elfogadasi
kritériumoknak megfelelé ndvekedés, telepméretli és/vagy morfoldgiaju organizmusokat nyerhet.
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Association; 1923 Dec 1;32(6):828.

2. Hitchens AP. Advantages of Culture Mediums Containing Small Percentage of Agar. J Infect Dis. Oxford University
Press; 1921;29(4):390-407.

3. Eley A, Greenwood D, O’Grady F. Comparative growth of Bacteroides species in various anaerobic culture media. J
Med Microbiol. 1985 Apr;19(2):195-201.

4. Public Health England. 2017. ‘Inoculation of culture media for bacteriology’. UK Standards for Microbiology
Investigations’. Q 5 Issue 2. https://www.gov.uk/government/publications/smi-g-5-inoculation-of-culture-media-for-
bacteriology.

5. Public Health England. 2017a. ‘Investigation of genital tract and associated specimens’. UK Standards for
Microbiology Investigations. B 28 Issue 4.6. https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-28-investigation-of-
genital-tract-and-associated-specimens.

Szimbélummagyarézat

Szimb6lum Definicio
Katalogusszam
VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
LOT Tételszam
/ﬂ/- Hémérsékleti hatarértékek (tarolasi hém.)
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<n> szamu teszthez elegend® mennyiséget
tartalmaz

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérilt

Hivatalos képvisel6 az Eurépai Kéz0sségben

Gyarto

Eurdpai megfelel6ség-értékelés

Egyesiilt Kiralysag megfelel6ség-értékelése

Importér — Az orvostechnikai eszkdzt a
tertiletre importalé cég jelzése. Az Eurépai
Uni6ra vonatkozik

@R O<E

Made in the United ]
Kingdom Készilt az Egyesiilt Kiralysagban

ATCC Licensed )'@
Derivative
©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva.
Az ATCC és ATCC katalogusjelek az American Type Culture Collection védjegyei. Minden egyéb védjegy a Thermo Fisher

Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Egyesiilt Kiralysag

3=

Amennyiben technikai segitségre lenne sziiksége, vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval.

Felulvizsgalati informaciok

Verzio Kiadas datuma:

4.0 2024-110-23
A Figyelmeztetések és 6vintézkedések az
SDS-nek megfeleléen javitva
Az inkubaciés kortilmények és az
inokulumszint frissitve a CM1032 esetében
Frissitett Egyesiilt Kiralysagbeli mikrobiolégiai
vizsgalati szabvanyok (UK SMI-k)
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Heart Infusion Broth
CM1032B

Brain Heart Infusion Broth

CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Brain Heart Infusion

B0O1230D, BO1230M
Brain Heart Infusion Broth with Horse Serum

BO1340E

Uso previsto

Brain Heart Infusion Broth & un terreno per uso generale altamente nutriente per la crescita di microrganismi esigenti da campioni
clinici (ad es. ferite, tamponi genitali). Questi dispositivi vengono utilizzati nei flussi di lavoro di diagnostica clinica per aiutare i
medici a determinare le possibili opzioni di trattamento per i pazienti con sospette infezioni batteriche.

| dispositivi sono esclusivamente per uso professionale e non sono adatti per flussi di lavoro automatizzati né per la
diagnostica complementare.

Riepilogo e spiegazione

I microrganismi esigenti richiedono alimentazione e condizioni ambientali speciali per la crescita, ma prosperano nella propria
nicchia ecologica, che puo essere replicata da alcuni terreni di coltura. A differenza dei microrganismi non esigenti, non possono
sintetizzare tutte le molecole organiche necessarie per la crescita.! Tra i principali patogeni umani esigenti figurano Streptococcus
pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilis ed Haemophilus
influenzae, tra gli altri.> Questi organismi possono essere associati a infezioni gravi, soprattutto nei soggetti immunocompromessi.
A causa del carattere esigente di tali microrganismi, esiste la possibilita di risultati falsi negativi, fatto che sottolinea I'importanza
dei terreni di coltura in grado di favorirne la crescita.® | dispositivi Heart Infusion Broth e Brain Heart Infusion Broth (rispettivamente
Brodo d’infusione di cuore e Brodo d’infusione di cuore-cervello) sono pertanto strumenti essenziali a supporto del medico per la
crescita di microrganismi esigenti da campioni clinici.

Principio del metodo

Heart Infusion Broth e Brain Heart Infusion Broth contengono peptoni e glucosio, che costituiscono le fonti nutrizionali contenute
nei terreni. Il cloruro di sodio mantiene I'equilibrio osmotico del terreno mentre il fosfato disodico viene aggiunto per mantenere il
livello del pH. La formulazione dei dispositivi d’'infusione di cuore é stata sviluppata allo scopo di fornire prestazioni equivalenti a
quelle dei dispositivi d’infusione di cuore-cervello, ma comporta minori oneri normativi grazie all’esclusione dei prodotti derivati
dal cervello.

Formulatipica

CM1032B
grammi per litro

Terreni solidi d’infusione di cuore 17,5
di manzo
Peptone di proteasi 10,0
Glucosio 2,0
Cloruro di sodio 50
Fosfato disodico 25

*Regolato in base ai criteri prestazionali richiesti

*CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T, BO1230D, BO1230M, BO1340**
grammi per litro

Terreni solidi d’infusione di | 12,5

cervello

Terreni solidi d’infusione di 50

cuore di manzo

Peptone di proteasi 10,0
Glucosio 20
Cloruro di sodio 5,0
Fosfato disodico 25

*Regolato in base ai criteri prestazionali richiesti.
** BO1340E — Contiene 100 mL di siero di cavallo
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Materiali forniti

Denominazione commerciale del .
Codice prodotto

prodotto

Heart Infusion Broth CM1032B 500 g, disidratato

Brain Heart Infusion Broth CM1135B 500 g, disidratato

Brain Heart Infusion Broth CM1135R 2,5 g, disidratato

Brain Heart Infusion Broth CM1135T 5 kg, disidratato

Brain Heart Infusion Broth CM1135K 25 kg, disidratato

Brain Heart Infusion BO1230D 24 flaconi universali da 30 mL

Brain Heart Infusion BO1230M 10 flaconi in vetro ambrato da 125 mL
B.H.l. Broth with Horse Serum BO1340E 24 flaconi universali da 30 mL

500 g di brodo disidratato in polvere producono, previa ricostituzione, circa 13,5 litri.

Materiali necessari ma non forniti
e  Anse di inoculazione

Tamponi

Contenitori di raccolta

Incubatori

Organismi di controllo qualita

Conservazione

Conservare CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T tra 10 °C e 30 °C.
Conservare BO1230D e BO1230M tra 2 °C e 25 °C.

Conservare BO1340E tra 2 °C e 10 °C.

Mantenere al riparo dalla luce solare diretta.

Mantenere in posizione verticale laddove possibile.

Avvertenze e precauzioni
e  Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.
Esclusivamente per uso professionale.
Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.
Non utilizzare il prodotto in presenza di danni visibili alla confezione.
Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.
Non utilizzare il dispositivo in presenza di tracce di contaminazione.
Non utilizzare il dispositivo se ha cambiato colore o se sono presenti altri segni di deterioramento.
E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli
trattare o smaltire in conformita alle normative regionali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le
indicazioni. Cio include lo smaltimento dei reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale
contaminato monouso, secondo le procedure per i prodotti infettivi 0 potenzialmente infettivi.

Per un utilizzo e uno smaltimento sicuri del prodotto fare riferimento alla scheda dei dati di sicurezza (Safety Data Sheet,
[SDS]) (www.thermofisher.com).

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita normativa
competente del Paese in cui I'utilizzatore e/o il paziente € ubicato.

Materiali di origine animale

| dispositivi contengono estratto di lievito prodotto da materie prime microbiche, peptone prodotto da materie prime bovine e
suine, sostanza cerebrale da fonti suine (solo dispositivi CM1135) e siero da fonti equine (solo BO1340). Per le materie prime
bovine, suine e microbiche sono disponibili i dettagli relativi al Paese di origine.

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
| campioni devono essere raccolti e manipolati in conformita con le linee guida locali raccomandate, come le norme britanniche
per le indagini microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) Q 5 e B 28.4°

Procedura per CM1135 e CM1032
1. Aggiungere 37 g in 1 litro di acqua distillata.
2. Scaldare per farlo dissolvere.
3. Raffreddare, mescolare bene e distribuire nei contenitori finali.
4.  Sterilizzare in autoclave a 121 °C per 15 minuti.

Procedura per BO1230D e BO1230M
Fare riferimento ai protocolli e alle linee guida locali.
. Inoculare il campione direttamente nel brodo.
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. Incubare in rack e in aerobiosi a 37 °C £ 2 °C per 22-26 ore e 48 ore.
e  Esaminare per rilevare I'eventuale presenza di crescita torbida.

Procedura per BO1340E

Fare riferimento ai protocolli e alle linee guida locali.
1. Inoculare il campione direttamente nel brodo.
2. Incubare in rack, in aerobiosi a 37 °C + 2 °C per 18-24 ore e a 30 °C + 2 °C per 48 ore.
3. Esaminare per rilevare I'eventuale presenza di crescita torbida.

Controllo della qualita

E responsabilitd dell’utente eseguire i test di controllo della qualita tenendo in considerazione 'uso previsto del terreno e in
conformita alle normative locali in vigore (frequenza, numero di ceppi, temperatura di incubazione ecc.).

Le prestazioni di questo terreno possono essere verificate testando i seguenti ceppi di riferimento.

Heart Infusion Broth CM1032B e Brain Heart Infusion Broth CM1135B, CM1135K, CM1135R e CM1135T

Condizioni di incubazione: 37 + 2 °C per 18 ore in condizioni aerobiche.
Livello di inoculo: 10-100 ufc

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ Crescita torbida

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ e ATCC® 6305™ Crescita torbida

Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ Crescita torbida

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ Crescita torbida

Condizioni di incubazione: 37 + 2 °C per 18 ore in condizioni anaerobiche

Livello di inoculo: 10-100 ufc

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Crescita torbida

Condizioni di incubazione: 37 + 2 °C per 48 ore in condizioni aerobiche

Livello di inoculo: 10-100 ufc

Candida albicans ATCC® 10231™ | Crescita torbida

Condizioni di incubazione: aggiunta di agar batteriologico allo 0,1% p/v e incubazione a 37 + 2 °C per 48-72 ore in
condizioni aerobiche

Livello di inoculo: 10-100 ufc

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | Crescita torbida

Condizioni di incubazione: arricchimento di 1 x 10 mL di volume con due dischi con fattore X (DD0003) e due dischi con
fattore VV (DD0004) e incubazione aerobica a 37 + 2 °C per 24 ore

Livello di inoculo: 10-100 ufc

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Crescita torbida

Arricchimento con sangue di cavallo al 10% v/v, incubazione aerobica a 37 + 2 °C per 48 ore (CM1032 e CM1135) e
sottocoltura su piastre di agar cioccolato e incubazione aerobica a 37 + 2 °C per 48 ore (CM1032) o 24-48 ore (CM1135) in
atmosfera di CO2

Livello di inoculo: 10-100 ufc

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Nisseria gonorrhoeae NCTC 11148 e ATCC® 19424™
Condizioni di incubazione: test della coagulasi in provetta — incubazione aerobica a 37 + 2 °C per quattro ore
Livello di inoculo: 10*-10° ufc
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ Coagulasi-positivo
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ Coagulasi-negativo
Condizioni di incubazione: test eseguiti in conformita con lo standard CLSI M22 A corrente
Livello di inoculo: 10-100 ufc

Colonie grigio-marroni di 1-2 mm

Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ Crescita torbida

Escherichia coli ATCC® 25922™ Crescita torbida

Condizioni di incubazione: test eseguiti in conformita con ISO 11133:2014 — Incubazione a 37 + 2 °C per 24 + 2 ore (solo
CM1135).

Livello di inoculo: 10-100 ufc

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ | Crescita torbida

Brain Heart Infusion BO1230D, BO1230M
Condizioni di incubazione: test eseguiti in conformita con ISO 11133 — Incubazione a 35-39 °C per 22-26 ore
Livello di inoculo: <100 ufc

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Crescita torbida

Condizioni di incubazione: 35-39 °C per 22-26 ore in condizioni aerobiche
Livello di inoculo: 100 ufc

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Crescita torbida
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Condizioni di incubazione: 35-39 °C per 48 ore in condizioni aerobiche
Livello di inoculo: <100 ufc

Candida albicans ATCC® 10231™ | Crescita torbida

B.H.I Broth with Horse Serum (BO1340E)
Condizioni di incubazione: 35-39 °C per 18-24 ore in condizioni aerobiche
Livello di inoculo: 10-100 ufc

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Crescita torbida

Condizioni di incubazione: 35-39 °C per 36-48 ore in condizioni aerobiche
Livello di inoculo: 10-100 ufc

Haemophilus influenzae ATCC® 35056 ™ Crescita torbida
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ Crescita torbida
Condizioni di incubazione: 28-32 °C per 48 ore in condizioni aerobiche

Livello di inoculo: 10-100 ufc

Candida albicans ATCC® 10231™ | Crescita torbida

Limitazioni
Gli organismi atipici possono dare luogo a reazioni anomale. Un piccolo numero di ceppi atipici puo produrre una reazione
debole o assenza di crescita, soprattutto se tali ceppi sono presenti in quantita basse nel campione.

Caratteristiche prestazionali

L’accuratezza € stata dimostrata attraverso 'esame dei dati del controllo qualita. La corretta crescita dei microrganismi
e confermata dall'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita eseguiti nellambito della
fabbricazione di ciascun lotto dei dispositivi.

La precisione dei dispositivi Heart Infusion Broth (CM1032B), Brain Heart Infusion Broth (CM1135B, CM1135R, CM1135T,
CM1135K), Brain Heart Infusion (BO1230D e BO1230M) e B.H.I Broth with Horse Serum (BO1340E) e stata dimostrata da una
percentuale complessiva di superamento dei test del 100% ottenuta per il prodotto nellarco di tre anni (CM1032:
19.06.2018-31.01.2022; 10 lotti), 11 mesi (CM1135: 01.04.2021-02.03.2022; 10 lotti), sei mesi (BO1230D:
05.07.2021-31.01.2022; 10 lotti), due anni (BO1230M: 23.03.2020-21.02.2022; 10lott) e un anno (BO1340E:
09.11.2020-20.12.2021; 10 lotti). Cio dimostra che le prestazioni sono riproducibili.

Questi dispositivi sono stati testati internamente nell’ambito del processo di controllo qualita sin dal lancio dei prodotti. Questi
dati dimostrano che, utilizzando gli organismi target e seguendo le istruzioni del produttore, gli utenti possono recuperare
organismi con crescita, dimensioni e/o morfologia delle colonie che soddisfano i criteri di accettazione definiti.

Bibliografia

1. Haden, RL. Elective localization in the eye of bacteria from infected teeth. Arch Intern Med. American Medical
Association; 1923 Dec 1;32(6):828.

2. Hitchens AP. Advantages of Culture Mediums Containing Small Percentage of Agar. J Infect Dis. Oxford University
Press; 1921;29(4):390-407.

3. Eley A, Greenwood D, O’Grady F. Comparative growth of Bacteroides species in various anaerobic culture media. J
Med Microbiol. 1985 Apr;19(2):195-201.

4.  Public Health England. 2017. ‘Inoculation of culture media for bacteriology’. UK Standards for Microbiology
Investigations’. Q 5 Issue 2. https://www.gov.uk/government/publications/smi-g-5-inoculation-of-culture-media-for-
bacteriology.

5. Public Health England. 2017a. ‘Investigation of genital tract and associated specimens’. UK Standards for
Microbiology Investigations. B 28 Issue 4.6. https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-28-investigation-of-
genital-tract-and-associated-specimens.

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

‘E Numero di catalogo
VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro
LOT Codice lotto

" Limite temperatura (temp. conservazione)

Utilizzare entro (data di scadenza) AAAA-MM
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Tenere al riparo dalla luce solare

Consultare le istruzioni per 'uso

Contiene materiali sufficienti per <n> test

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Rappresentante autorizzato per la Comunita
Europea

Fabbricante

Valutazione di conformita per 'Europa

Valutazione di conformita per il Regno Unito

@R ©<E

Importatore: indicare I'entita che importa il
dispositivo medico nel mercato
locale. Applicabile all’lUnione europea

Made in the United
Kingdom

Prodotto nel Regno Unito

ATCC Licensed }*®

Derivative

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.
ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono marchi registrati di American Type Culture Collection. Tutti gli altri marchi sono di
proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate.

J Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Regno Unito

CE€eh

Per assistenza tecnica, rivolgersi al distributore locale.

Informazioni sulla revisione
Versione | Data di emissione
4.0 23-10-2024

Avvertenze e precauzioni corrette in modo che
corrispondano al foglio di dati sulla sicurezza
Condizioni di incubazione e livello di inoculo
aggiornati per CM1032

SMI del Regno Unito aggiornate
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Sirdies infuzijos sotinimo terpé
CM1032B

Smegeny ir Sirdies infuzijos sotinimo terpé
CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T

Smegeny ir Sirdies infuzija
B0O1230D, BO1230M

Smegeny ir Sirdies infuzijos sotinimo terpé su arklio serumu
BO1340E

Paskirtis

Smegeny ir Sirdies infuzijos sotinimo terpé yra itin maistinga bendrosios paskirties terpé, skirta lepiems mikroorganizmams auginti
i$ klinikiniy méginiy (pvz., zaizdy, lytiniy organy tepinéliy). Sios priemonés yra naudojamos diagnostikos darbo eigoje, siekiant
padéti gydytojams nustatyti galimas gydymo galimybes pacientams, kuriems jtariamos bakterinés infekcijos.

Priemonés skirtos tik specialistams, jos neautomatizuotos ir nepadeda diagnozuoti.

Santrauka ir paaiskinimas

Lepiems mikroorganizmams augti reikalingos specialios mitybos ir aplinkos salygos, taciau jie gali klestéti savo ekologinéje
niSoje, kurig gali atkartoti kai kurios auginimo terpés. PrieSingai nei nelepis mikroorganizmai, jie negali susintetinti visy augimui
reikalingy organiniy molekuliy®. Tarp Zinomy lepiy Zmogaus patogeny yra Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae,
Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilis ir Haemophilus influenzae?. Sie organizmai gali bti susije su
sunkia infekcija, ypa¢ ty asmeny, kuriy imunitetas nusilpes. Dél Siy mikroorganizmy lepumo egzistuoja klaidingai teigiamy
rezultaty tikimybé, rodanti, kaip svarbu turéti galimybe juos auginti auginimo terpéje®. Todél Sirdies infuzijos sotinimo terpés ir
smegeny bei Sirdies infuzijos sotinimo terpés priemonés yra pagrindiniai jrankiai, padedantys gydytojui iSauginti lepius
mikroorganizmus i$ klinikiniy méginiy.

Metodo principas

Sirdies infuzijos sotinimo terpéje ir smegeny bei irdies infuzijos sotinimo terpéje yra peptony ir gliukozés, kurie terpéje sudaro
maistiniy medziagy Saltinius. Natrio chloridas palaiko terpés osmosine pusiausvyrg, o pH lygiui palaikyti pridedama dinatrio
fosfato. Sirdies infuzijos priemoniy formulé sukurta taip, kad baty uztikrintas lygiavertis smegeny ir $irdies infuzijos priemoniy
veikimas, o jy reguliavimo nasta baty mazesné dél smegeny produkty atskyrimo.

Tipiné formulé

CM1032B
gramy litre
Jautienos Sirdies infuzijos kietosios medziagos 17,5
Proteazés peptonas 10,0
Gliukozé 2,0
Natrio chloridas 5,0
Dinatrio fosfatas 25

*Pritaikyta pagal poreikj, kad atitikty veikimo standartus.

*CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T, BO1230D, BO1230M, BO1340**

gramy litre
Smegeny infuzijos kietosios medziagos 12,5
Jautienos $irdies infuzijos kietosios medziagos 50
Proteazés peptonas 10,0
Gliukozé 2,0
Natrio chloridas 50
Dinatrio fosfatas 2,5

*Pritaikyta pagal poreikj, kad atitikty veikimo standartus.
** BO1340E — sudétyje yra 100 ml arklio serumo

Tiekiamos medziagos

Produkto prekinis pavadinimas Gaminio kodas
Sirdies infuzijos sotinimo terpé CM1032B 500 g, dehidratuota
CM1135B 500 g, dehidratuota

Smegeny ir Sirdies infuzijos sotinimo terpé
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Smegeny ir Sirdies infuzijos sotinimo terpé CM1135R 2,5 g, dehidratuota

Smegeny ir Sirdies infuzijos sotinimo terpé CM1135T 5 kg, dehidratuota

Smegeny ir Sirdies infuzijos sotinimo terpe CM1135K 25 kg, dehidratuota

Smegeny ir Sirdies infuzija BO1230D 24 x 30 ml universalis buteliukai
Smegeny ir §irdies infuzija BO1230M 10 x 125 ml ,Sirop* buteliukai
B.H.I. sotinimo terpé su arklio serumu BO1340E 24 x 30 ml universalGs buteliukai

IStirpinus 500 g dehidratuoty sotinimo terpés milteliy, gaunama apie 13,5 litro tirpalo.

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos
e  Inokuliavimo kilpos

e  Tamponai

e  Surinkimo talpyklos

e Inkubatoriai

o  Kokybés kontrolés organizmai
Laikymas

e (CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T laikykite 10—-30 °C temperatiroje.
BO1230D, BO1230M laikykite 2—25 °C temperatiroje.

BO1340E laikykite 2—10 °C temperatroje.

Laikykite atokiai nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Kai jmanoma, laikykite vertikaliai.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
e  Skirta tik in vitro diagnostikai.
Skirta naudoti tik specialistams.
Prie§ naudojant pirmg kartg patikrinti priemonés pakuote.
Nenaudoti produkto, jei yra matomy pakuotés pazeidimy.
Nenaudoti produkto po nurodytos galiojimo pabaigos datos.
Nenaudoti priemonés, jei yra uzterSimo pozymiy.
Nenaudoti priemonés, jei pasikeité spalva arba yra kity kokybés suprastéjimo pozymiy.
Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy pobudj ir pavojingumo laipsnj,
taip pat jy apdorojima ar $alinimg laikantis visy galiojanciy federaliniy, valstijos ir vietos teisés akty. Perskaityti
nurodymus ir jais vadovautis. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat visy kity uztersty vienkartiniy
medziagy Salinimg laikantis uzkre¢iamy ar potencialiai uzkre€iamy produkty Salinimo procedary.

Zr. saugos duomeny lapg (SDL) norédami suzinoti, kaip saugiai tvarkyti ir $alinti produktg (www.thermofisher.com).

Pavojingi incidentai
Apie visus su priemone susijusius pavojingus incidentus batina pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje registruotas
naudotojas ir (arba) pacientas, reguliavimo institucijai.

Gyvininés kilmés medziagos

Priemonése yra mieliy ekstrakto, pagaminto i§ mikrobiniy zaliavy, peptono, pagaminto i§ galvijy ir kiauliy zaliavy, smegeny
medziagos i$ kiauliy (tik CM1135 priemonés) ir serumo i$ arkliy (tik BO1340). Prieinama i§sami informacija apie galvijy, kiauliy ir
mikrobiniy Zaliavy kilmés $alj.

Méginiy paémimas, apdorojimas ir laikymas
Méginj reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy rekomenduojamy gairiy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy standarty (UK SMI) Q 5 ir
B 2845,

CM1135 ir CM1032 procediira

Pridékite 37 g j 1 litrg distiliuoto vandens.

Pakaitinkite, kad istirpty.

Atvésinkite, gerai iSmaiSykite ir paskirstykite j galutines talpyklas.
Sterilizuokite autoklave, 121 °C temperatdroje 15 minuciy.

e

BO1230D, BO1230M procediira

Zr. vietinius protokolus ir gaires.
. Inokuliuokite méginj tiesiogiai j sotinimo terpe.
¢ Inkubuokite stoveliuose, aerobinémis sglygomis 37 + 2 °C temperatiroje nuo 22 iki 26 valandy ir 48 valandas.
e  Patikrinkite, ar néra drumsto augimo.

BO1340E proedira
Zr. vietinius protokolus ir gaires.
1. Inokuliuokite méginj tiesiogiai j sotinimo terpe.
2. Inkubuokite stoveliuose, aerobinémis sglygomis 37 + 2 °C temperatiroje nuo 18 iki 24 valandy ir 30+ 2°C
temperatdroje 48 valandas.
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3. Patikrinkite, ar néra drumsto augimo.

Kokybés kontrolé

Naudotojas yra atsakingas uz kokybés kontrolés tyrimy atlikima, atsizvelgiant j terpés paskirtj ir pagal visus galiojancius vietinius
reglamentus (daznj, padermiy skaiciy, inkubacijos temperatira ir kt.).

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti testuojant toliau nurodytas etalonines padermes.

Sirdies infuzijos sotinimo terpé CM1032B ir smegeny bei Sirdies infuzijos sotinimo terpé CM1135B, CM1135K,
CM1135R ir CM1135T

Inkubacijos salygos: 37 + 2 °C temperatiroje 18 valandy aerobinémis saglygomis. Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ Drumstas augimas

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ ir ATCC® 6305™ Drumstas augimas

Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ Drumstas augimas

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ Drumstas augimas

Inkubavimo salygos: 37 + 2 °C temperatlroje 18 valandy anaerobinémis sglygomis

Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Drumstas augimas

Inkubavimo salygos: 37 + 2 °C temperatiroje 48 valandas anaerobinémis sglygomis

Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Candida albicans ATCC®10231™ | Drumstas augimas

Inkubacijos salygos: 0,1 % w/v bakteriologinio agaro pridéjimas ir inkubacija 37 + 2 °C temperatiroje 48—72 valandas
aerobinémis sglygomis

Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | Drumstas augimas

Inkubavimo salygos: 1 x 10 ml tdrio papildymas dviem X faktoriaus diskais (DD0003) ir dviem V faktoriaus diskais (DD0004),
inkubacija aerobinémis sglygomis 37 + 2 °C temperataroje 24 valandas

Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Drumstas augimas

Papildymas 10 % v/v arklio krauju, inkubacija aerobinémis saglygomis 37 + 2 °C temperatiroje 48 valandas (CM1032 ir
CM1135) ir subkultdros auginimas ant Sokolado agaro ploksteliy ir inkubacija aerobinémis salygomis 37 £ 2 °C
temperatiroje 48 valandas (CM1032) arba 24-48 valandas (CM1135) CO2 atmosferoje.

Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Nisseria gonorrhoeae NCTC 11148 ir ATCC® 19424™
Inkubavimo saglygos: mégintuvélio koagulazés tyrimas — inkubacija aerobinémis sglygomis 37 + 2 °C temperatiroje keturias
valandas

Inokuliato lygis 10*-10° cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ Koagulaze gaminantys

Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ Koagulazés negaminantys

Inkubavimo salygos: Tyrimai atlikti pagal aktualig CLSI M22 A versijg

Inokuliato lygis: 10—100 cfu
Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ Drumstas augimas

Escherichia coli ATCC® 25922™ Drumstas augimas

Inkubavimo salygos: tyrimai atlikti pagal standartg ISO 11133:2014. Inkubacija 37 + 2 °C temperatiroje 24 + 2 valandas
(tik CM1135).

Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ | Drumstas augimas

1-2 mm pilkos / rudos kolonijos

Smegeny ir Sirdies infuzija BO1230D, BO1230M
Inkubavimo saglygos: tyrimai atlikti pagal standartg ISO 11133. Inkubacija 35—-39 °C temperatiroje 22—26 valandas
Inokuliato lygis:< 100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Drumstas augimas

Inkubavimo saglygos: 35-39 °C temperatiroje 22—26 valandas aerobinémis salygomis
Inokuliato lygis:< 100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Drumstas augimas

Inkubavimo saglygos: 35-39 °C temperatlroje 48 valandas aerobinémis salygomis
Inokuliato lygis:< 100 cfu

Candida albicans ATCC®10231™ | Drumstas augimas
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B.H.l sotinimo terpé su arkliy serumu (BO1340E)

Inkubavimo salygos: 35-39 °C temperatiroje 18—24 valandas aerobinémis salygomis. Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Drumstas augimas

Inkubavimo salygos: 35-39 °C temperatiroje 36—48 valandas aerobinémis salygomis
Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Haemophilus influenzae ATCC® 35056 ™ Drumstas augimas
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226 ™ Drumstas augimas
Inkubavimo sglygos: 28-32 °C temperatlroje 48 valandas aerobinémis sglygomis
Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | Drumstas augimas

Apribojimai
Netipiniai organizmai gali sukelti nenormalias reakcijas. Nedidelis netipiniy padermiy skaicius gali sukelti silpna reakcijg arba
jos gali neaugti, ypa¢ kai méginyje jy yra mazai.

Veikimo charakteristikos
Tikslumas jrodytas perzidrint KK duomenis. Tinkamg mikroorganizmy augimg patvirtina gerai apibddinto izoliato jtraukimas j KK
procesus, kurie atliekami gaminant kiekvieng priemoniy partijg.

Sirdies infuzijos sotinimo terpés (CM1032B), smegeny ir $irdies infuzijos sotinimo terpés (CM1135B, CM1135R, CM1135T,
CM1135K), smegeny ir Sirdies infuzijos (BO1230D ir BO1230M) ir B.H.I sotinimo terpés su arkliy serumu (BO1340E) priemoniy
tikslumas jrodytas bendru 100 % gaminio tinkamumo rodikliu, gautu per trejus tyrimy metus (CM1032: 2018-06-19-2022-01-31;
10 partijy), 11 ménesiy (CM1135: 2021-04-01-2022-03-02; 10 partijy), SeSis ménesius (BO1230D: 2021-07-05-2022-01-31; 10
partijy), dvejus metus (BO1230M: 2020-03-23—-2022-02-21; 10 partijy) ir metus (BO1340E: 2020-11-09-2021-12-20; 10 partijy).
Tai rodo, kad veiksmingumas yra atkuriamas.

Nuo pat pristatymo Sios priemonés isbandomos jmonés viduje, atliekant KK procesa. Sie duomenys rodo, kad naudojant
tikslinius organizmus ir laikantis gamintojo instrukcijy, naudotojai gali atkurti organizmus, kuriy augimas, kolonijos dydis ir (arba)
morfologija atitikty apibréztus priémimo kriterijus.
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Heart Infusion Broth
CM1032B

Brain Heart Infusion Broth

CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Brain Heart Infusion

B0O1230D, BO1230M
Brain Heart Infusion Broth with Horse Serum

BO1340E

Tiltenkt bruk

Brain Heart Infusion Broth er et sveert neeringsrikt universalmedium for dyrking av kresne mikroorganismer fra kliniske praver
(f.eks. sar, genitalprgver). Disse enhetene brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med & fastsla potensielle
behandlingsalternativer for pasienter som det mistenkes at har bakterieinfeksjoner.

Enhetene skal kun brukes av fagpersoner, er ikke automatiserte og er heller ikke til behandlingsveiledende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Kresne mikroorganismer krever spesielle ernzerings- og miljgforhold for & vokse, men er i stand til & trives i sin gkologiske nisje
som kan gjenskapes av enkelte kulturmedier. | motsetning til ikke-kresne mikroorganismer kan de ikke syntetisere alle organiske
molekyler som kreves for dyrking.! Fremtredende kresne humane patogener omfatter blant annet Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilis og Haemophilus influenzae.?
Disse organismene kan veere assosiert med kraftig infeksjon, spesielt hos personer med nedsatt immunsystem. P& grunn av
kresenheten til slike mikroorganismer er det mulig & fa falske negative resultater, noe som understreker viktigheten av at det er
mulig & dyrke dem i kulturmediet.® Heart Infusion Broth og Brain Heart Infusion Broth er derfor viktige verktgy | & bista klinikeren
i dyrking av kresne mikroorganismer fra kliniske praver.

Metodeprinsippet

Heart Infusion Broth og Brain Heart Infusion Broth inneholder peptoner og glukose som utgjgr naeringskildene i mediet.
Natriumklorid opprettholder den osmotiske likevekten i mediet mens dinatriumfosfat tilsettes for & opprettholde pH-nivaet.
Formuleringen for Heart Infusion har blitt utviklet for & gi tilsvarende ytelse som Brain Heart Infusion, men har faerre regulatoriske

krav fordi de ikke inneholder hjerneprodukter.

Typisk formel

CM1032B
gram per liter
Stgpemidler for infusjonsstoffer av storfehjerte | 17,5
Proteasepepton 10,0
Glukose 2,0
Natriumklorid 50
Dinatriumfosfat 2,5

*Justeres etter behov for & oppfylle ytelsesstandarder.

*CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T, BO1230D, BO1230M, BO1340**

gram per liter
Stgpemidler for infusjonsstoffer for hjerne 12,5
Stgpemidler for infusjonsstoffer av storfehjerte 50
Proteasepepton 10,0
Glukose 2,0
Natriumklorid 50
Dinatriumfosfat 2,5

*Justeres etter behov for & oppfylle ytelsesstandarder.
** BO1340E — Inneholder 100 ml hesteserum

Materialer som fglger med

Produkthandelsnavn Produktkode
Heart Infusion Broth CM1032B 500 g dehydrert
Brain Heart Infusion Broth CM11358 500 g dehydrert
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Brain Heart Infusion Broth CM1135R 2,5 kg dehydrert

Brain Heart Infusion Broth CM1135T 5 kg dehydrert

Brain Heart Infusion Broth CM1135K 25 kg dehydrert

Brain Heart Infusion BO1230D 24 x 30 ml universalflasker
Brain Heart Infusion BO1230M 10 x 125 ml medisinflasker
B.H.I. Broth with Horse Serum BO1340E 24 x 30 ml universalflasker

500 g dehydrert buljongpulver gir ca. 13,5 liter etter rekonstituering.

Materialer som er ngdvendige, men som ikke fglger med
e Podegser

Bomullspinner

Innsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrollorganismer

Oppbevaring

Oppbevar CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R CM1135T mellom 10 °C og 30 °C.
Oppbevar BO1230D, BO1230M mellom 2 °C og 25 °C.

Oppbevar BO1340E mellom 2 °C og 10 °C.

Ma ikke utsettes for direkte sollys.

Holdes oppreist nér det er mulig.

Advarsler og forholdsregler

Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

Kun til profesjonell bruk.

Inspiser produktemballasjen far farste gangs bruk.

Ikke bruk produktet hvis det er synlig skade pa emballasjen.

Produktet m& ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.

Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

Ikke bruk enheten hvis fargen har endret seg eller det er andre tegn pa forringelse.

Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfallet sitt i henhold til typen og faregrad og & fa det behandlet eller
kastet i samsvar med fgderale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene skal leses og fglges ngye. Dette
inkluderer kassering av brukt eller ubrukt produkt, sa vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, etter
prosedyrer for smittefarlige eller potensielt smittefarlige produkter.

Se sikkerhetsdatabladet for sikker handtering og kassering av produktet (www.thermofisher.com).

Alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med bruk av enheten, skal rapporteres til produsenten og den relevante
tilsynsmyndigheten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Materialer av animalsk opprinnelse

Enhetene inneholder gjeerekstrakt produsert av mikrobielt rAmateriale, pepton produsert av rdmateriale av storfe og svin,
hjernematerie fra svin (kun CM1135-enheter) og serum fra hest (kun BO1340). Informasjon om opprinnelsesland er tilgjengelig
for ramateriale av storfe, svin og mikrobielt rAmateriale.

Prgvetaking, -handtering og -oppbevaring
Praver skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) Q 5 og B 28*°.

Prosedyre for CM1135 and CM1032
1. Tilsett 37 g til 1 liter destillert vann.
2. Varm opp for & opplgse.
3. Avkjal, bland godt og fordel i endelige beholdere.
4. Steriliseres i autoklav ved 121 °C i 15 minutter.

Prosedyre for BO1230D, BO1230M

Se eventuelle lokale protokoller og retningslinjer.
. Inokuler prgven direkte inn i buljongen.
. Inkuber i stativer, aerobt ved 37 °C + 2 °C i 22 til 26 timer og 48 timer.
e  Undersgk for tilstedeveerelse av grumsete vekst.

Prosedyre for BO1340E
Se eventuelle lokale protokoller og retningslinjer.
1. Inokuler prgven direkte inn i buljongen.
2. Inkuber i stativer, aerobt ved 37 °C £ 2 °C i 18 til 24 timer og 30 °C £ 2 °C i 48 timer.
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3. Undersgk for tilstedeveerelse av grumsete vekst.
Kvalitetskontroll
Det er brukerens ansvar a utfare kvalitetskontrolltesting som tar hensyn til den tiltenkte bruken av mediet og som er i samsvar
med lokale forskrifter (frekvens, antall stammer, inkubasjonstemperatur osv.).
Ytelsen til dette mediet kan verifiseres ved & teste falgende referansestammer.

Heart Infusion Broth CM1032B og Brain Heart Infusion Broth CM1135B, CM1135K, CM1135R og CM1135T

Inkubasjonsbetingelser: 37 + 2 °C i 18 timer under aerobe forhold Podestoffniva: 10-100 cfu

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ Grumsete vekst

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ og ATCC® 6305™ Grumsete vekst

Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ Grumsete vekst

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ Grumsete vekst

Inkubasjonsbetingelser: 37 + 2°C for 18 timer under aerobe betingelser

Podestoffniva: 10-100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Grumsete vekst

Inkubasjonsbetingelser: 37 + 2 °C i 48 timer under aerobe betingelser

Podestoffnivd: 10-100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | Grumsete vekst

Inkubasjonsbetingelser: Tilsetning av 0,1 % wi/v bakteriologisk agar og inkubasjon ved 37 + 2 °C i 48—72 timer under aerobe
forhold

Podestoffnivd: 10-100 cfu

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | Grumsete vekst

Inkubasjonsbetingelser: Berikelse av 1 x 10 ml volum med to X-faktor-skiver (DD0003) og to V-faktor-skiver (DD0004) og
aerob inkubasjon ved 37 + 2 °C i 24 timer

Podestoffniva: 10-100 cfu

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Grumsete vekst

Berikelse med 10 % v/v hesteblod, aerob inkubasjon ved 37 + 2 °C i 48 timer (CM1032 og CM1135) og subkultur p&
sjokoladeagarplater og aerob inkubasjon ved 37 + 2 °C i 48 timer (CM1032) eller 24—48 timer (CM1135) i CO2-atmosfeere
Inokulumniva: 10-100 cfu

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Nisseria gonorrhoeae NCTC 11148 and ATCC® 19424™
Inkubasjonsbetingelser: Koagulasetest i rar — aerob inkubasjon ved 37 + 2 °C i fire timer
Podestoffniva 10°-10° cfu
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ Koagulase-positiv
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ Koagulase-negativ
Inkubasjonsbetingelser: Testing utfart i henhold til gjeldende CLSI M22 A
Podestoffniva: 10-100 cfu
Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ Grumsete vekst

Escherichia coli ATCC® 25922™ Grumsete vekst

Inkubasjonsbetingelser: Testing i henhold til ISO 11133:2014 — Inkubasjon ved 37 + 2 °C i 24 + 2 timer (kun CM1135).
Podestoffniva: 10-100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ | Grumsete vekst

1-2 mm gré&/brune kolonier

Brain Heart Infusion BO1230D, BO1230M
Inkubasjonsbetingelser: Testing i henhold til ISO 11133 — Inkubasjon ved 35 + 39 °C i 22-26 timer
Podestoffniva: < 100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Grumsete vekst

Inkubasjonsbetingelser: 35-39 °C i 22-26 timer under aerobe betingelser
Podestoffniva: < 100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Grumsete vekst

Inkubasjonsbetingelser: 35-39 °C opptil 48 timer under aerobe betingelser
Podestoffniva: < 100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | Grumsete vekst

B.H.I Broth with Horse Serum (BO1340E)
Inkubasjonsbetingelser: 35—-39 °C i 18-24 timer under aerobe forhold Podestoffniva: 10-100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Grumsete vekst
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Inkubasjonsbetingelser: 35-39 °C i 36—48 timer under aerobe betingelser
Podestoffniva: 10-100 cfu

Haemophilus influenzae ATCC® 35056 ™ Grumsete vekst
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226 ™ Grumsete vekst
Inkubasjonsbetingelser: 28-32 °C opptil 48 timer under aerobe betingelser
Podestoffniva: 10-100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | Grumsete vekst

Begrensninger
Atypiske organismer kan gi avvikende reaksjoner. Et lite antall atypiske stammer kan gi en svak reaksjon eller ikke vokse,
spesielt nar det er lave tall i prgven.

Ytelsesegenskaper
Ngyaktighet demonstreres ved gjennomgang av kvalitetskontrolldata. Riktig vekst av mikroorganismer bekreftes ved inkludering
av et velkarakterisert isolat i kvalitetskontrollprosessene, som utfgres som en del av produksjonen av hvert parti av enhetene.

Presisjonen til Heart Infusion Broth (CM1032B), Brain Heart Infusion Broth (CM1135B, CM1135R, CM1135T, CM1135K), Brain
Heart Infusion (BO1230D and BO1230M) og B.H.I Broth with Horse Serum (BO1340E) ble demonstrert av en samlet bestattrate
pa 100 % oppnadd for produktet i lapet av testing i tre &r (CM1032: 19.06.2018 til 31.01.2022; 10 partier), 11 maneder (CM1135:
01.04.2021 til 02.03.2022; 10 partier), seks maneder (BO1205.0D: BO1205.0D 31.01.2022; 10 partier), to &r (BO1230M:
23.03.2020 til 21.02.2022; 10 partier) og ett ar (BO1340E: 09.11.2020 til 20.12.2021; 10 partier). Dette viser at ytelsen er
reproduserbar.

Disse enhetene har blitt testet internt som en del av kvalitetskontrollprosessen siden de ble lansert. Disse dataene viser at nar
man bruker malorganismer og falger produsentens instruksjoner, kan brukerne gjenvinne organismer med dyrking,
kolonistgrrelse og/eller morfologi som oppfyller de definerte akseptkriteriene.

Bibliografi

1. Haden, RL. Elective localization in the eye of bacteria from infected teeth. Arch Intern Med. American Medical
Association; 1923 Dec 1;32(6):828.

2. Hitchens AP. Advantages of Culture Mediums Containing Small Percentage of Agar. J Infect Dis. Oxford University
Press; 1921;29(4):390-407.

3. Eley A, Greenwood D, O’Grady F. Comparative growth of Bacteroides species in various anaerobic culture media. J
Med Microbiol. 1985 Apr;19(2):195-201.

4.  Public Health England. 2017. ‘Inoculation of culture media for bacteriology’. UK Standards for Microbiology
Investigations’. Q 5 Issue 2. https://www.gov.uk/government/publications/smi-g-5-inoculation-of-culture-media-for-
bacteriology.

5. Public Health England. 2017a. ‘Investigation of genital tract and associated specimens’. UK Standards for
Microbiology Investigations. B 28 Issue 4.6. https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-28-investigation-of-
genital-tract-and-associated-specimens.
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Heart Infusion Broth
CM1032B

Bulion Brain Heart Infusion Broth

CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Bulion Brain Heart Infusion

B0O1230D, BO1230M
Bulion Brain Heart Infusion Broth with Horse Serum

BO1340E

Przeznaczenie

Bulion Brain Heart Infusion Broth to wysoce odzywcza pozywka ogolnego przeznaczenia do namnazania drobnoustrojow z
probek klinicznych (np. ran, narzgdéw ptciowych) z wysokimi wymaganiami pokarmowymi. Wyroby te sg stosowane w procedurze
diagnostycznej, aby poméc klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazen
bakteryjnych.

Wyroby sa przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane ani nie sg wykorzystywane do
diagnostyki w terapii celowanej.

Podsumowanie i wyjasnienie

Drobnoustroje o wysokich wymaganiach pokarmowych wymagajg specjalnych warunkéw odzywczych i Srodowiskowych, ale sg
w stanie rozwija¢ sie w swojej niszy ekologicznej, kiéra mozna odtworzy¢ za pomocg niektorych pozywek hodowlanych. W
przeciwienstwie do mikroorganizmoéw o niskich wymaganiach pokarmowych, nie sg w stanie syntetyzowac wszystkich czasteczek
organicznych niezbednych do wzrostu®. Szczegdlnie wymagajgce patogeny ludzkie obejmujg Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilis i Haemophilus influenzae?. Te
drobnoustroje te mogg mie¢ zwigzek z cigzkim zakazeniem, szczegdlnie u 0séb z obnizong odpornoscig. Ze wzgledu na wysokie
wymagania pokarmowego takich mikroorganizmdéw istnieje mozliwos¢ uzyskania wynikoéw fatszywie ujemnych, co podkresla
znaczenie mozliwosci ich namnazania na pozywce hodowlanej.® Wyroby Heart Infusion Broth i Brain Heart Infusion Broth sg
zatem kluczowymi narzedziami wspierajgcymi klinicyste w hodowli drobnoustrojow o wysokich wymaganiach pokarmowych z
probek klinicznych.

Zasada metody

Buliony Heart Infusion Broth i Brain Heart Infusion Broth zawierajg peptony i glukoze, ktére stanowig zrédto sktadnikéw
odzywczych w pozywce. Chlorek sodu utrzymuje rébwnowage osmotyczng pozywki, podczas gdy fosforan dwusodowy jest
dodawany w celu utrzymania odpowiedniego poziomu pH. Formuta wyrobéw Heart Infusion zostata opracowana w celu
zapewnienia wydajnosci rownowaznej wyrobom Brain Heart Infusion, przy jednoczesnej mniejszym obcigzeniu przepisami
organow regulacyjnych w wyniku wykluczenia produktéw pochodzacych z mézgu.

Typowa formuta

CM1032B
gramy na litr
Czesci state zawarte w wyciggu z serc wotowych 17,5
Pepton proteozowy 10,0
Glukoza 2,0
Chlorek sodu 5,0
Fosforan dwusodowy 2,5

*Dostosowany zgodnie z wymaganiami, aby spetni¢ standardy wydajnosci

*CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T, BO1230D, BO1230M, BO1340**

gramy na litr
Czastki state infuzyjne z mézgu 12,5
Czesci state zawarte w wyciggu z serc wotowych 5,0
Pepton proteozowy 10,0
Glukoza 2,0
Chlorek sodu 5,0
Fosforan dwusodowy 2,5

*Dostosowany zgodnie z wymaganiami, aby spetni¢ standardy wydajnosci.
** BO1340E — zawiera 100 ml surowicy konskiej

Dostarczone materialy
Nazwa handlowa produktu Kod produktu
Heart Infusion Broth CM1032B 500 g w stanie suchym

Brain Heart Infusion Broth CM11358 500 g w stanie suchym
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Brain Heart Infusion Broth CM1135R 2,5 g w stanie suchym
Brain Heart Infusion Broth CM1135T 5 kg w stanie suchym
Brain Heart Infusion Broth CM1135K 25 g w stanie suchym
Brain Heart Infusion BO1230D 24 uniwersalne butelki o objetosci 30 ml
Brain Heart Infusion BO1230M 10 butelek z syropem o objetosci 125 ml
B.H.l. Broth with Horse Serum BO1340E 24 uniwersalne butelki o objetosci 30 ml

500 g pozywki bulionowej w stanie suchym (proszku) daje okoto 13,5 | po przygotowaniu.

Materialy wymagane, ale niedostarczone
e  Ezy mikrobiologiczne;

Wymazoéwki;

Pojemniki na probki;

Inkubatory;

Drobnoustroje do kontroli jakosci.

Przechowywanie
e Przechowywa¢ CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T w temperaturze od 10°C do 30°C.
Przechowywaé BO1230D, BO1230M w temperaturze od 2°C do 25°C.
Przechowywaé BO1340E w temperaturze od 2°C do 10°C.
Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.
Jesli to mozliwe, trzymac w pozycji pionowe;j.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

. Produkt przeznaczony wylgcznie do diagnostyki in vitro.
Wylacznie do uzytku profesjonalnego.
Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.
Nie uzywac produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania
Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.
Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.
Nie uzywac wyrobu w przypadku zmiany koloru lub innych oznak swiadczgcych o pogorszeniu jego stanu.
Obowigzkiem kazdego laboratorium jest obchodzenie sie z wytwarzanymi odpadami zgodnie z ich charakterem i
stopniem zagrozenia oraz ich przetwarzanie i utylizacja zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi migdzynarodowymi,
krajowymi i lokalnymi regulacjami. Nalezy uwaznie zapoznac sie z wytycznymi i Scisle ich przestrzega¢. Obejmuje to
utylizacje wykorzystanych lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze innych zanieczyszczonych materiatéw
jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami obowigzujgcymi wzgledem wyrobow zakaznych lub potencjalnie
zakaznych.

Wytyczne dotyczgce bezpiecznego obchodzenia sie z produktem oraz jego bezpiecznej utylizacji znajdujg sie w karcie
charakterystyki (\WWW.thermofisher.com).

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy zglosi¢ do producenta i odpowiedniego organu
regulacyjnego w kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Substancje pochodzenia zwierzecego

Wyroby zawierajg ekstrakt drozdzowy wyprodukowany z surowcéw drobnoustrojowych, pepton wyprodukowany z surowcéw
bydlecych i $winskich, substancje mézgowg ze zrédet pochodzenia swinskiego (tylko wyroby CM1135) oraz surowice ze zrédet
pochodzenia konskiego (tylko BO1340). Dane dotyczace kraju pochodzenia sg dostepne dla surowcéw bydlecych, swinskich i
drobnoustrojowych.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie prébek
Probki nalezy pobierac i obchodzi¢ sig z nimi zgodnie z lokalnymi zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK SMI) Q 5i B 28*5,

Procedura dla CM1135i CM1032
1. Doda¢ 37 g na 1 litr wody destylowane;j.
2. Podgrzac¢ do rozpuszczenia.
3.  Schiodzi¢, dobrze wymieszaé i rozla¢ do pojemnikéw koncowych.
4. Sterylizowa¢ w autoklawie w temp. 121° przez 15 minut.

Procedura dla BO1230D, BO1230M

Nalezy zapoznac sig z lokalnymi protokotami i wytycznymi.
. Inokulowac¢ probke bezposrednio do pozywki bulionowe;.
e Inkubowa¢ w statywach w warunkach tlenowych w temperaturze 37°C + 2°C przez 22 do 26 godzin i 48 godzin.
. Sprawdzi¢ pod katem obecnos$ci metnego wzrostu.

Procedura dla BO1340E

Nalezy zapoznac sig z lokalnymi protokotami i wytycznymi.
1. Inokulowa¢ prébke bezposrednio do pozywki bulionowej.
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2. Inkubowa¢ w statywach w warunkach tlenowych w temperaturze 37°C + 2°C przez 18 do 24 godzm i w temperaturze
30°C % 2°C przez 48 godzin.
3. Sprawdzi¢ pod katem obecnosci metnego wzrostu.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testéw kontroli jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia pozywki oraz zgodnie
z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami lokalnymi (czestotliwos¢, liczba szczepow, temperatura inkubaciji itp.).

Dziatanie tej pozywki mozna zweryfikowag, testujgc nastepujace szczepy referencyjne.

Wyroby Heart Infusion Broth CM1032B i Brain Heart Infusion Broth CM1135B, CM1135K, CM1135R, and CM1135T

Warunki inkubacji: 37 + 2°C przez 18 godzin w warunkach tlenowych, poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 jtk (jednostek
tworzgcych kolonie)

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ Metny wzrost
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ and ATCC®

Metny wzrost
6305™
Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ Metny wzrost
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ Metny wzrost

Warunki inkubacji: 37 + 2°C przez 18 godz. w warunkach beztlenowych
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 jtk

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Metny wzrost

Warunki inkubacji: 37 + 2°C przez 48 godz. w warunkach tlenowych
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 jtk

Candida albicans ATCC® 10231™ | Metny wzrost

Warunki inkubacji: dodanie 0,1% w/o agaru bakteriologicznego i inkubacja w temperaturze 37 + 2°C przez 48—72 godziny w
warunkach tlenowych
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 jtk

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | Metny wzrost

Warunki inkubacji: wzbogacenie objetosci 1 x 10 ml dwoma krgzkami czynnika X (DD0003) i dwoma krgzkami czynnika V (DD0004)
oraz inkubacja w warunkach tlenowych w temperaturze 37 + 2°C przez 24 godziny
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 jtk

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Metny wzrost

Wzbogacenie 10% obj./obj. krwig konskg, inkubacja w warunkach tlenowych w temperaturze 37 + 2°C przez 48 godzin (CM1032 i
CM1135), przeszczepienie subkultury na plytki z agarem czekoladowym i inkubacja w warunkach tlenowych w temperaturze 37 + 2°C
przez 48 godzin (CM1032) lub 24-48 godzin (CM1135) w atmosferze CO2.

Wielkos$¢ inokulum: 10-100 CFU

Neisseria meningitidis ATCC® 13077 ™

Kolonie szare/brgzowe wielkosci 1-2 mm
Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148 and ATCC® 19424™

Warunki inkubaciji: test w probéwce na wytwarzanie koagulazy — inkubacja warunkach tlenowych w temperaturze 37 + 2°C przez
cztery godziny
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10*-10° jtk

Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ Koagulazo-dodatnie

Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ Koagulazo-ujemne

Warunki inkubacji: Procedura testowa przeprowadzana zgodnie z aktualng normg CLSI M22 A
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 jtk

Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ Metny wzrost

Escherichia coli ATCC® 25922™ Metny wzrost

Warunki inkubacji: procedura testowa przeprowadzana zgodnie z normg I1ISO 11133:2014 — inkubacja w temperaturze 37 + 2°C przez
24 + 2 godziny (tylko CM1135).
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 jtk

Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ | Metny wzrost

Brain Heart Infusion BO1230D, BO1230M

Warunki inkubacji: procedura testowa przeprowadzana zgodnie z normg ISO 11133 — inkubacja w temperaturze 35-39°C przez 22—
26 godzin
Poziom materiatu inokulacyjnego: <100 jtk

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Metny wzrost

Warunki inkubacji: 35—39°C przez 22-26 godz. w warunkach tlenowych
Poziom materiatu inokulacyjnego: <100 jtk

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Metny wzrost

Warunki inkubacji: 35—-39°C przez 48 godz. w warunkach tlenowych
Poziom materiatu inokulacyjnego: <100 jtk

Candida albicans ATCC® 10231™ | Metny wzrost

B.H.I Broth with Horse Serum (BO1340E)
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Warunki inkubacji: 35-39°C przez 18-24 godziny w warunkach tlenowych, poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 jtk

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™

Metny wzrost

Warunki inkubacji: 35-39°C przez 36-48 godz. w warunkach tlenowych
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 jtk

Haemophilus influenzae ATCC® 35056 ™

Metny wzrost

Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226 ™

Metny wzrost

Warunki inkubacji: 28-32°C przez 48 godz. w warunkach tlenowych
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 jtk

Candida albicans ATCC® 10231™

| Metny wzrost

Ograniczenia
Nietypowe drobnoustroje moga wywotywac¢ nieprawidtowe reakcje. Niewielka liczba nietypowych gatunkéw moze sie nie

namnazac lub stabo reagowac, zwtaszcza gdy w probce wystepuje niewielka ich liczba.

Charakterystyka dziatania
Doktadnos$¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych KJ (kontroli jakosci). Prawidlowe namnazanie drobnoustrojow jest
potwierdzane poprzez uwzglednienie dobrze okreslonego izolatu w procesach KJ przeprowadzanych podczas produkcji kazdej
partii wyrobow.
Precyzja wyrobéw Heart Infusion Broth (CM1032B), Brain Heart Infusion Broth (CM1135B, CM1135R, CM1135T, CM1135K),
Brain Heart Infusion (BO1230D i BO1230M) oraz B.H.I Broth with Horse Serum (BO1340E) zostata potwierdzona ogéing
zdawalnos$cig wynoszacg 100% uzyskang dla produktu w okresie trzech lat (CM1032: 19.06.2018 — 31.01.2022; 10 partii), 11
miesiecy (CM1135: 01.04.2021 — 02.03.2022; 10 partii), sze$¢ miesiecy (BO1230D: 05.07.2021 — 31.01.2022; 10 partii), dwa
lata (BO1230M: 23.03.2020 — 21.02.2022; 10 partii) oraz jednego roku (BO1340E: 09.11.2020 — 20.12.2021; 10 partii) badania.
To pokazuje, ze wydajnos¢ jest powtarzalna.
Wyroby te byly testowane wewnetrznie w ramach procesu KJ od momentu ich wprowadzenia na rynek. Te dane pokazujg, ze
w przypadku stosowania drobnoustrojow bedgcych przedmiotem zwalczania oraz przestrzegania instrukcji producenta

uzytkownicy mogg odtworzyé drobnoustroje z namnazaniem, wielkoscig kolonii i morfologia, ktére spetniajg okreslone kryteria
akceptacii.

PiSmiennictwo
1.

2.

3.

Legenda symboli

Haden, RL. Elective localization in the eye of bacteria from infected teeth. Arch Intern Med. American Medical
Association; 1923 Dec 1;32(6):828.
Hitchens AP. Advantages of Culture Mediums Containing Small Percentage of Agar. J Infect Dis. Oxford University
Press; 1921;29(4):390-407.
Eley A, Greenwood D, O’Grady F. Comparative growth of Bacteroides species in various anaerobic culture media. J
Med Microbiol. 1985 Apr;19(2):195-201.
Public Health England. 2017. ‘Inoculation of culture media for bacteriology’. UK Standards for Microbiology

Investigations’. Q 5 Issue 2. https://www.gov.uk/government/publications/smi-g-5-inoculation-of-culture-media-for-

bacteriology.

Public Health England. 2017a. ‘Investigation of genital tract and associated specimens’. UK Standards for
Microbiology Investigations. B 28 Issue 4.6. https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-28-investigation-of-
genital-tract-and-associated-specimens.
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Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Autoryzowany przedstawiciel na obszarze
Wspéinoty Europejskiej

Producent

Ocena zgodnosci z normami europejskimi

Brytyjska ocena zgodnosci

Importer - aby wskaza¢ podmiot importujgcy
wyréb medyczny do danej
lokalizacji. Obowiazuje w Unii Europejskiej

FEAL @

Made in the United
Kingdom Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

ATCC Licensed }®
Derivative
© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
ATCC oraz znaki katalogowe ATCC sg znakami towarowymi American Type Culture Collection. Wszelkie pozostate znaki
towarowe stanowig wtasnosc¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

d Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Wielka Brytania

Aby uzyska¢ pomoc techniczng, prosimy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

Wersja Data wydania

4.0 2024-10-23
Poprawiono ostrzezenia i Srodki ostroznosci w
celu dostosowania ich do karty charakterystyki
substancji niebezpiecznej
Zaktualizowano warunki inkubaciji i wielko$¢
inokulum dla CM1032
Zaktualizowane brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK SMI)
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Heart Infusion Broth
CM1032B

Brain Heart Infusion Broth

CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Brain Heart Infusion

B0O1230D, BO1230M
Brain Heart Infusion Broth with Horse Serum

BO1340E

Utilizagéo prevista
Os Brain Heart Infusion Broth sdo meios de utilizagdo geral altamente nutritivos para o crescimento de microrganismos
fastidiosos a partir de amostras clinicas (por exemplo, esfregagos de feridas ou genitais). Estes dispositivos séo utilizados num
procedimento de diagndstico para ajudar os médicos a determinar possiveis opgdes de tratamento para doentes com suspeita
de infe¢Bes bacterianas.

Os dispositivos destinam-se exclusivamente para utilizagéo profissional, ndo sdo automatizados e ndo constituem diagndsticos
complementares.

Resumo e explicacéo

Os microrganismos fastidiosos requerem uma nutricdo e condigdes ambientais especiais para crescer, mas também sao
capazes de se desenvolver no seu nicho ecolégico, que pode ser replicado por alguns meios de cultura. Ao contrario dos
microrganismos nao fastidiosos, os microrganismos fastidiosos ndo podem sintetizar todas as moléculas organicas necessarias
para o crescimento.! Os agentes patogénicos humanos fastidiosos proeminentes incluem Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilis and Haemophilus influenzae,
entre outros.? Estes organismos podem estar associados a infecdes graves, especialmente em individuos imunocomprometidos.
Devido ao carater fastidioso de tais microrganismos, existe uma possibilidade de resultados falso-negativos, o que realca a
importancia de os meios de cultura serem capazes de cultivar os organismos referidos.® Os dispositivos Heart Infusion Broth e
Brain Heart Infusion Broth s&o, portanto, ferramentas essenciais para auxiliar o médico no crescimento de microrganismos
fastidiosos a partir de amostras clinicas.

Principio do método

O Heart Infusion Broth e o Brain Heart Infusion Broth contém peptonas e glicose que formam as fontes nutricionais no meio. O
cloreto de sddio mantém o equilibrio osmético do meio, enquanto o fosfato dissédico é adicionado para manter o nivel de pH. A
formulacao dos dispositivos Heart Infusion foi desenvolvida para proporcionar um desempenho equivalente ao dos dispositivos
Brain Heart Infusion, a0 mesmo tempo que apresenta uma diminuicdo da carga reguladora como resultado da exclusdo de
produtos cerebrais.

Férmulatipica
CM1032B

gramas por litro
Sdlidos de infusdo de coragdo de 17,5
carne de bovino

Peptona protease 10,0
Glucose 2,0
Cloreto de sédio 5,0
Fosfato dissédico 25

*Ajustada conforme necessario, de forma a cumprir as normas de desempenho

*CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T, BO1230D, BO1230M, BO1340**
gramas por litro

Sdlidos de infusdo de cérebro | 12,5
Sdélidos de infusado de 5,0
coracdo de carne de bovino

Peptona protease 10,0
Glucose 2,0
Cloreto de sédio 5,0
Fosfato dissédico 25

*Ajustada conforme necessario, de forma a cumprir as normas de desempenho.
** BO1340E — Contém 100 ml de soro de cavalo
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Materiais fornecidos

Nome comercial do produto Cdédigo do produto

Heart Infusion Broth CM1032B 500 g, desidratado

Brain Heart Infusion Broth CM1135B 500 g, desidratado

Brain Heart Infusion Broth CM1135R 2,5 g, desidratado

Brain Heart Infusion Broth CM1135T 5 kg, desidratado

Brain Heart Infusion Broth CM1135K 25 kg, desidratado

Brain Heart Infusion BO1230D 24 frascos universais de 30 ml

Brain Heart Infusion BO1230M 10 garrafas de vidro ambar de 125 ml
B.H.l. Broth with Horse Serum BO1340E 24 frascos universais de 30 ml

500 g de pé de caldo desidratado rende aproximadamente 13,5 litros ap6s a reconstituicao.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
e Ansas de inoculagédo

Zaragatoas

Recipientes de colheita

Incubadoras

Organismos para controlo de qualidade

Armazenamento

Armazene CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T entre 10 °C e 30 °C.
Armazene BO1230D, BO1230M entre 2 °C e 25 °C.

Armazene BO1340E entre 2 °C e 10 °C.

Armazene ao abrigo da luz solar direta.

Armazene na vertical, sempre que possivel.

Adverténcias e precauc¢des

Apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro.

Apenas para utilizag&o profissional.

Examinar a embalagem do produto antes da primeira utilizagao.

N&o utilizar o produto se existirem danos visiveis na embalagem.

N&o utilizar o produto além da data de validade indicada.

Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais de contaminagao.

Na&o utilize o dispositivo se a cor tiver sido alterada ou se existirem outros sinais de deterioragéo

E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e grau de
perigo e trata-los ou elimina-los de acordo com quaisquer regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As
instrugGes devem ser lidas e seguidas com cuidado. Isto inclui a eliminagcéo de reagentes utilizados ou néo
utilizados, bem como qualquer outro material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos
infeciosos ou potencialmente infeciosos.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (SDS) para um manuseamento e eliminacdo seguros do produto
(www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja relacionado com o dispositivo devera ser comunicado ao fabricante e a
autoridade reguladora relevante do local onde o utilizador e/ou o doente estéo estabelecidos.

Materiais de origem animal

Os dispositivos contém extrato de levedura produzido a partir de matérias-primas microbianas, peptona produzida a partir de
matérias-primas bovinas e porcinas, substancia cerebral de origens porcinas (apenas os dispositivos CM1135) e soro de origens
equinas (apenas 0 BO1340). Os detalhes do pais de origem estdo disponiveis para as matérias-primas bovinas, porcinas e
microbianas.

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como as UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI, Normas em matéria de investigagdo microbiol6gica do Reino Unido) Q5 e B28*°.

Procedimento para o CM1135 e CM1032
1. Adicione 37 g a 1 litro de dgua destilada.
2. Aqueca para dissolver.
3. Arrefeca, misture bem e distribua a amostra nos recipientes finais.
4. Esterilize por autoclavagem a 121 °C durante 15 minutos.

Procedimento para o BO1230D e BO1230M
Consulte quaisquer protocolos e diretrizes locais.
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. Inocule a amostra diretamente no caldo.
. Incube em condigGes aerébias em suportes a 37 °C + 2 °C durante 22 a 26 horas e 48 horas.
e  Verifique a presenga de crescimento turvo.

Procedimento para o BO1340E

Consulte quaisquer protocolos e diretrizes locais.
1. Inocule a amostra diretamente no caldo.
2. Incube em condicdes aerdbias em suportes a 37 °C + 2 °C durante 18 a 24 horas e a 30 °C + 2 °C durante 48 horas.
3. Verifique a presenca de crescimento turvo.

Controlo de qualidade

E responsabilidade do utilizador realizar testes de controlo de qualidade tendo em conta a utilizag&o prevista do meio e de acordo
com qualquer regulamentac&o local aplicavel (frequéncia, nimero de estirpes, temperatura de incubacéo, etc.).

O desempenho deste meio pode ser verificado ao testar as seguintes estirpes de referéncia.

Heart Infusion Broth CM1032B e Brain Heart Infusion Broth CM1135B, CM1135K, CM1135R e CM1135T

Condig8es de incubagéo: 37 + 2 °C durante 18 horas em condic¢des aerodbias. Nivel de in6culo: 10-100 UFC

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ Crescimento turvo

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ e ATCC® 6305™ Crescimento turvo

Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ Crescimento turvo

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ Crescimento turvo

Condig8es de incubagéo: 37 + 2 °C durante 18 horas em condi¢des anaerobias

Nivel de in6culo: 10-100 UFC

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Crescimento turvo

Condicdes de incubagéo: 37 + 2 °C durante 48 horas em condicdes aer6bias

Nivel de in6culo: 10-100 UFC

Candida albicans ATCC® 10231™ | Crescimento turvo

CondigGes de incubacédo: adicéo de agar bacteriol6gico a 0,1% p/v e incubagdo a 37 + 2 °C durante 48-72 horas em
condicGes aerébias

Nivel de inéculo: 10-100 UFC

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | Crescimento turvo

CondigGes de incubagéo: enriquecimento de 1 x 10 ml de volume com dois discos de fator X (DD0003) e dois discos de
fator V (DD0004) e incubag&o aerodbia a 37 + 2 °C durante 24 horas

Nivel de inéculo: 10-100 UFC

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Crescimento turvo

Enriquecimento com 10% v/v de sangue de cavalo, incubag&o aerébia a 37 + 2 °C durante 48 horas (CM1032 e CM1135) e
subcultura em placas de agar chocolate e incubagéo aerébia a 37 + 2 °C durante 48 horas (CM1032) ou 24-48 horas
(CM1135) em atmosfera de CO2.

Nivel de in6culo: 10-100 UFC

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Nisseria gonorrhoeae NCTC 11148 e ATCC® 19424™
CondigGes de incubacéo: teste da coagulase em tubo — incubacéo aerébia a 37 + 2 °C durante 4 horas
Nivel de inéculo: 10* a 10° UFC
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ Coagulase-positivos
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ Coagulase-negativos
CondigGes de incubacéo: Teste realizado de acordo com a CLSI M22 A atual

Nivel de in6culo: 10-100 UFC
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Crescimento turvo

Escherichia coli ATCC® 25922™ Crescimento turvo

Condi¢8es de incubacgéo: teste de acordo com a ISO 11133:2014 - incubag&o a 37 + 2 °C durante 24 + 2 horas
(apenas CM1135).

Nivel de in6culo: 10-100 UFC

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ | Crescimento turvo

Colbnias cinzentas/castanhas de 1-2 mm

Brain Heart Infusion BO1230D, BO1230M
Condig6es de incubacéo: teste de acordo com a ISO 11133 — incubagéo a 35-39 °C durante 22 - 26 horas
Nivel de in6culo: < 100 UFC

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Crescimento turvo

Condig@es de incubagéo: 35-39 °C durante 22-26 horas em condigdes aerdbias
Nivel de inéculo: < 100 UFC
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Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Crescimento turvo

Condig8es de incubagéo: 35-39 °C durante 48 horas em condi¢des aerdbias
Nivel de in6culo: < 100 UFC

Candida albicans ATCC® 10231™ | Crescimento turvo

B.H.l Broth with Horse Serum (BO1340E)

Condi¢Ges de incubacédo: 35 - 39 °C durante 18 - 24 horas em condigGes aerdbias. Nivel de inéculo: 10 - 100 UFC

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Crescimento turvo

CondigGes de incubagdo: 35 - 39 °C durante 36 - 48 horas em condigbes aerbbias
Nivel de in6culo: 10-100 UFC

Haemophilus influenzae ATCC® 35056 ™ Crescimento turvo
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ Crescimento turvo
Condi¢8es de incubagéo: 28 — 32 °C durante 48 horas em condi¢Bes aerobias

Nivel de in6culo: 10-100 UFC

Candida albicans ATCC® 10231™ | Crescimento turvo

Limitacdes
Os organismos atipicos podem causar rea¢des anémalas. Um pequeno nimero de estirpes atipicas pode dar origem a uma
reacdo fraca ou auséncia de crescimento, especialmente quando existem nimeros baixos na amostra.

Caracteristicas de desempenho

A precisdo foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). O crescimento correto de
microrganismos é confirmado pela incluséo de um isolado com caracteristicas bem definidas nos processos de CQ realizados
como parte do fabrico de cada lote do dispositivo.

A precisdo dos dispositivos Heart Infusion Broth (CM1032B), Brain Heart Infusion Broth (CM1135B, CM1135R, CM1135T,
CM1135K), Brain Heart Infusion (BO1230D e BO1230M) e B.H.I Broth with Horse Serum (BO1340E) foi demonstrada por uma
taxa geral de aprovacéo de 100% obtida para os produtos ao longo de 3 anos (CM1032: 19/06/2018 — 31/01/2022; 10 lotes), 11
meses (CM1135: 01/04/2021 — 02/03/2022; 10 lotes), 6 meses (BO1230D: 05/07/2021 — 31/01/2022; 10 lotes), 2 anos
(BO1230M: 23/03/2020 — 21/02/2022; 10 lotes) e 1 ano (BO1340E: 09/11/2020 — 20/12/2021; 10 lotes) de testes. Isso mostra
que o desempenho é reprodutivel.

Estes dispositivos foram testados internamente como parte do processo de CQ desde que foram langados. Estes dados
demonstram que, ao utilizar organismos-alvo e ao seguir as instru¢des do fabricante, os utilizadores podem recuperar
organismos com o crescimento, o tamanho e/ou a morfologia das colonias que cumpram os critérios de aceitagao definidos.
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Legenda dos simbolos

Simbolo Definicéo
R EF NGmero de catalogo
VD Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
LOT Codigo de lote
/ﬂ/- Limite de temperatura (temperatura de
armazenamento)
Utilizar até (prazo de validade) AAAA-MM
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Mediu de cultura infuzie cord
CM1032B

Mediu de cultura infuzie cord-creier

CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Infuzie cord-creier

B0O1230D, BO1230M
Mediu de cultura infuzie cord-creier cu ser de cal

BO1340E

Utilizare prevazuta

Mediile de cultura infuzie cord-creier sunt medii de uz general extrem de nutritive pentru cresterea microorganismelor pretentioase
din probe clinice (de exemplu, plagi, tampoane din zona genitald). Aceste dispozitivele sunt utilizate intr-un flux de lucru de
diagnosticare pentru a ajuta clinicienii in determinarea posibilelor optiuni de tratament pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene.

Dispozitivele sunt doar pentru uz profesional, nu sunt automatizate si nici nu reprezinta diagnostice insotitoare.

Rezumat si explicatie

Microorganismele fastidioase necesitd o nutritie speciald si conditii de mediu pentru a creste, dar sunt capabile sa prospere in
nisa lor ecologica, care poate fi replicatd de unele medii de cultura. Spre deosebire de microorganismele nefastidioase, ele nu
pot sintetiza toate moleculele organice necesare cresterii.!Printre agenti patogeni umani proeminenti se numéaraStreptococcus
pyogenes,Streptococcus pneumoniae,Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilis si Haemophilus
influenzae, printre altele.? Aceste organisme pot fi asociate cu infectii severe, in special la persoanele imunocompromise. Datorita
exigentei unor astfel de microorganisme, exista posibilitatea unor rezultate fals negative, ceea ce evidentiaza importanta ca
mediile de cultura sa le poata creste.?® Dispozitivele Mediul de cultura infuzie cord si Mediul de cultura infuzie cord-creier sunt,
prin urmare, instrumente esentiale pentru a sprijini clinicianul in vederea cresterii microorganismelor exigente din probele clinice.

Principiul metodei
Mediul de cultura infuzie cord si Mediul de cultura infuzie cord-creier contin peptone si glucoza care formeaza sursele nutritionale
n medii. Clorura de sodiu mentine echilibrul osmotic al mediului, in timp ce fosfatul disodic este adaugat pentru a mentine nivelul
pH-ului. Formularea pentru dispozitivele Mediu de cultura infuzie cord a fost dezvoltata pentru a oferi performante echivalente cu
dispozitivele Mediu de cultura infuzie cord-creier, avand in acelasi timp o sarcina de reglementare mai mica ca urmare a excluderii
produselor pentru creier.

Formula tipica

CM1032B
grame per litru
Mediu solid infuzie cord-bovina 175
Proteaza peptona 10,0
Glucoza 2.0
Clorura de sodiu 50
Fosfat disodic 25

*Ajustat dupa cum este necesar pentru a indeplini standardele de performanta.

*CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T, BO1230D, BO1230M, BO1340**
grame per litru

Mediu solid infuzie creier 12.5
Mediu solid infuzie cord-bovina 5,0
Proteaza peptona 10,0
Glucoza 2.0
Clorura de sodiu 5,0
Fosfat disodic 2,5

*Ajustat dupa cum este necesar pentru a indeplini standardele de performanta.
** BO1340E — Contine 100 ml ser de cal

Materiale furnizate

Numele comercial al produsului Cod produs
CM1032B 500 g deshidratat
CM1135B 500 g deshidratat

Mediu de cultura infuzie cord

Mediu de cultura infuzie cord-creier
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Mediu de cultura infuzie cord-creier CM1135R 2,5 g deshidratat

Mediu de cultura infuzie cord-creier CM1135T 5 kg deshidratat

Mediu de culturd infuzie cord-creier CM1135K 25 kg deshidratat

Infuzie cord-creier BO1230D 24 x 30 ml sticle universale

Infuzie cord-creier BO1230M 10 x 125 ml sticle de sirop
BO1340E 24 x 30 ml sticle universale

B.H.I. Mediu de cultura cu ser de cal

500 g de pulbere de mediu de cultura deshidratat produce aproximativ 13,5 litri dupa reconstituire.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Anse de inoculare

Exsudate

Recipiente de colectare
Incubatoare

Organisme pentru controlul calitatii

Depozitare

Pastrati CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T intre 10°C si 30°C.
Pastrati BO1230D, BO1230M intre 2°C si 25°C.

Pastrati BO1340E intre 2°C si 10°C.

A nu se lasa in lumina directa a soarelui.

Mentineti in pozitie verticala ori de céte ori este posibil.

Avertismente si precautii

Numai pentru diagnosticare in vitro.

Exclusiv pentru utilizare profesionala.

Inspectati ambalajul produsului ihainte de prima utilizare.

Nu utilizati produsul daca ambalajul prezinta deteriorari vizibile.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare indicata.

Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.

Nu utilizati dispozitivul dacé culoarea este modificata sau dacé exista alte semne de deteriorare.

Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol si
sa le trateze sau sa le elimine in conformitate cu reglementérile nationale, regionale si locale aplicabile. Instructiunile
trebuie citite si respectate cu atentie. Acest lucru presupune eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a
oricarui alt material de unica folosinta contaminat, urmand procedurile pentru produsele infectioase sau potential
infectioase.

Consultati Fisa cu date de securitate (SDS) pentru informatii despre manipularea si eliminarea in siguranta a produsului
(www.thermofisher.com).

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante din
zona in care utilizatorul si/sau pacientul Tsi are resedinta.

Materiale de origine animala

Dispozitivele contin extract de drojdie fabricat din materii prime microbiene, peptona produsa din materii prime bovine si porcine,
substanta cerebrala din surse porcine (numai dispozitivele CM1135) si ser din surse cabaline (numai BO1340). Detaliile privind
tara de origine sunt disponibile pentru materiile prime bovine, porcine si microbiene.

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie colectate si manipulate conform recomandarilor locale, precum Standardele din Regatul Unit cu privire la
Investigatiile in Microbiologie (UK SMI) Q 5 si B 28*5.

Procedura pentru CM1135 si CM1032

1.

2.
3.
4

Adaugati 37 g la 1 litru de apa distilata.

Tncalziti pentru a dizolva.

Amestecat,l bine si distribuiti in recipientele finale.
Sterilizati prin autoclavare la 121°C timp de 15 minute.

Procedura pentru BO1230D, BO1230M

Consultati orice protocol si linie directoare locala.

Inoculati proba direct in mediul de cultura.
Incubati in rafturi, aerob la temperaturi cuprinse intre 37°C + 2°C pentru 22 pana la 26 de ore si 48 de ore.
Verificati prezenta dezvoltarii tulbure.
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Procedura pentru BO1340E
Consultati orice protocol si linie directoare locala.

1. Inoculati proba direct in mediul de cultura.

2. Incubati in rafturi, aerob la 37°C + 2°C pentru 18 pana la 24 de ore si la 30°C + 2°C pentru 48 de ore.

3. Verificati prezenta dezvoltérii tulbure.
Controlul calitatii
Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control al calitatii luand Tn considerare utilizarea prevazuta a mediului
si in conformitate cu toate reglementarile locale aplicabile (frecventd, numar de tulpini, temperatura de incubare etc.).
Performanta acestui mediu poate fi verificata prin testarea urmatoarelor tulpini de referinta.

Mediul de cultura infuzie cord CM1032B si Mediul de cultura infuzie cord-creier CM1135B, CM1135K, CM1135R si
CM1135T

Conditii de incubare: 37 + 2°C pentru 18 ore in conditii aerobe Nivel de inocul: 10-100 ufc

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ Dezvoltare tulbure

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ and ATCC®
Dezvoltare tulbure

6305™
Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ Dezvoltare tulbure
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ Dezvoltare tulbure

Conditii de incubare: 37 + 2°C timp de 18 ore in conditii anaerobe

Nivel de inocul: 10-100 ufc

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Dezvoltare tulbure

Conditii de incubare: 37 + 2°C timp de 48 de ore in conditii aerobe

Nivel de inocul: 10-100 ufc

Candida albicans ATCC® 10231™ | Dezvoltare tulbure

Conditii de incubare: Adaugarea a 0,1% g/v agar bacteriologic si incubare la 37 + 2°C pentru 48-72 de ore in conditii aerobe
Nivel de inocul: 10-100 ufc

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | Dezvoltare tulbure

Conditii de incubare: Imbogdtirea unui volum de 1 x 10 ml cu doué discuri cu factor X (DD0003) si doud discuri cu factor V
(DD0004) si incubare aeroba la 37 + 2°C pentru 24 de ore

Nivel de inocul: 10-100 ufc

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Dezvoltare tulbure

Tmbogétire cu 10% v/v sénge de cal, incubare aeroba la 37 + 2°C timp de 48 de ore (CM1032 si CM1135) si subcultura pe
placi de agar ciocolata si incubare aeroba la 37 + 2°C timp de 48 de ore (CM1032) sau 24-48 de ore (CM1135) in atmosfera
de CO2.

Nivel de inocul: 10-100 ufc

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148 si ATCC® 19424 ™
Conditii de incubare: Test de coagulaza in tub - incubare aeroba la 37 + 2°C pentru patru ore
Nivel inocul 10%-10° ufc
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ Coagulaza pozitiva
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ Coagulaza negativa
Conditii de incubare: Testare efectuata in conformitate cu standardul CLSI M22 A actual
Nivel de inocul: 10-100 ufc
Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ Dezvoltare tulbure

Escherichia coli ATCC® 25922™ Dezvoltare tulbure

Conditii de incubare: Testare in conformitate cu ISO 11133:2014 - Incubare la 37 + 2°C pentru 24 + 2 ore (numai CM1135).
Nivel de inocul: 10-100 ufc

Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ | Dezvoltare tulbure

Colonii de 1-2 mm de culoare gri/maro

Infuzie cord-creier BO1230D, BO1230M
Conditii de incubare: Testare in conformitate cu ISO 11133 - Incubare la 35-39°C pentru 22-26 de ore
Nivel de inocul:< 100 ufc

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Dezvoltare tulbure

Conditii de incubare: 35 - 39°C pentru 22-26 de ore in conditii aerobe
Nivel de inocul:< 100 ufc

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Dezvoltare tulbure

Conditii de incubare: 35 - 39°C pentru 48 de ore in conditii aerobe
Nivel de inocul:< 100 ufc

Candida albicans ATCC® 10231 ™ | Dezvoltare tulbure

Mediu de cultura BHI cu ser de cal (BO1340E)
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Conditii de incubare: 35 - 39°C pentru 48 de ore in conditii aerobe Nivel de inocul: 10 — 100 ufc

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Dezvoltare tulbure

Conditii de incubare: 35 - 39°C pentru 36-48 de ore in conditii aerobe
Nivel de inocul: 10-100 ufc

Haemophilus influenzae ATCC® 35056 ™ Dezvoltare tulbure
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ Dezvoltare tulbure
Conditii de incubare: 28-32°C pentru 48 de ore in conditii aerobe

Nivel de inocul: 10-100 ufc

Candida albicans ATCC® 10231™ | Dezvoltare tulbure

Limitari
Organismele atipice pot da reactii anormale. Un numar mic de tulpini atipice pot da o reactie slaba sau nu reusesc sa creasca,
n special, atunci cand in proba este prezent un numar mic de tulpini.

Caracteristicile performantei

Acuratetea a fost demonstratd prin revizuirea datelor de control al calitatii. Detectarea corectd a microorganismelor este
confirmata de includerea culturilor izolate bine caracterizate in procesele de control al calitatii, efectuate ca parte a fabricarii
fiecarui lot de dispozitive.

Precizia Mediului de cultura infuzie cord (CM1032B), a Mediului de cultura infuzie cord-creier (CM1135B, CM1135R, CM1135T,
CM1135K), a Mediului de cultura infuzie creier-cord (BO1230D si BO1230M) si a Mediului de cultura BHI cu ser de cal (BO1340E)
a fost demonstrata de o rata totala de succes a dispozitivelor de 100% obtinuta pentru produs peste trei ani (CM1032: 19.06.2018
- 31.01.2022; 10 loturi), 11 luni (CM1135: 01.04.2021 - 02.03.2022; 10 loturi), sase luni (BO1230D: 05.07.2021 - 31.01.2022;
10 loturi), doi ani (BO1230M: 23.03.2020 - 21.02.2022; 10 loturi) si un an (BO1340E: 09.11.2020 - 20.12.2021; 10 loturi) de
testare. Acest lucru arata ca performanta este reproductibila.

Aceste dispozitive au fost testate intern ca parte a procesului de control al calitatii inca de la lansarea lor. Aceste date arata ca
atunci cand se utilizeaza microorganisme tinta si se urmeaza instructiunile producatorului, utilizatorii pot recupera organisme cu
o crestere, o dimensiune a coloniei si/sau o morfologie care indeplinesc criteriile de acceptare definite.
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Heart Infusion Broth
CM1032B

Brain Heart Infusion Broth

CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Brain Heart Infusion

B0O1230D, BO1230M
Brain Heart Infusion Broth with Horse Serum

BO1340E

Urcené pouzitie

Bujény z mozgovo-srdcovej infizie Brain Heart Infusion Broth su vysoko vyzivné, univerzalne média na kultivaciu naroénych
mikroorganizmov z klinickych vzoriek (napr. rany, vytery z genitalii). Pomécky sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe
na pomoc lekarom pri uréovani potencialnych moznosti lie€by u pacientov s podozrenim na bakterialne infekcie.

Pomaécky su uréené len na profesionalne pouzitie, nie si automatizované a nie su ani sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Narocné mikroorganizmy vyZaduju Specialne vyzivové a environmentalne podmienky, aby mohli rast, ale su schopné
prosperovat vo svojej ekologickej nike, ktora mdze byt replikovany niektorymi kultivaénymi médiami. Na rozdiel od nenaro&nych
mikroorganizmov nemézu syntetizovat vietky organické molekuly potrebné pre rast.! Medzi vyznamné naroéné fudské patogény,
medzi inymi, patria Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis,
Bacteroides fragilis a Haemophilus influenzae.? Tieto organizmy mézu byt spojené so zavaznou infekciou, najma
u imunokompromitovanych jedincov. Vzhladom na narocnost takychto mikroorganizmov existuje moznost faloSne negativnych
vysledkov, ¢o zdoraziiuje délezZitost toho, aby ich kultivaéné média mohli pestovat®. Pomodcky Heart Infusion Broth a Brain Heart
Infusion Broth su preto kli¢ovymi nastrojmi na podporu lekara pri kultivacii naroénych mikroorganizmov z klinickych vzoriek.

Princip metédy

Bujén zo srdcovej infuzie a bujon z mozgovo-srdcovej inflzie obsahuju peptony a glukézu, ktoré tvoria nutriéné zdroje v médiach.
Chlorid sodny udrzuje osmotickl rovnovahu média, zatial ¢o hydrogénfosfore¢nan sodny sa pridava na udrzanie pH. ZloZenie
pomdcok so srdcovou infuziou bolo vyvinuta tak, aby poskytovalo ekvivalentny vykon ako pomdcky s mozgovo-srdcovou infuziou
a zaroven nieslo niz8iu regulaénu zataz v désledku vylu€enia mozgovych produktov.

Typické zlozenie

CM1032B
gramy na liter
Pevné zlozky z infuzie hovadzieho srdca 17,5
Prote6zovy peptén 10,0
Glukéza 2,0
Chlorid sodny 5,0
Fosfore¢nan sodny 25

*Upravené podla poziadaviek na splnenie noriem vykonu

*CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T, BO1230D, BO1230M, BO1340**
gramy na liter

Pevné zlozky z mozgovej infuzie 12,5
Pevné zlozky z inflzie hovadzieho srdca 50
Prote6zovy peptén 10,0
Glukéza 2,0
Chlorid sodny 5,0
Fosfore¢nan sodny 25

*Upravené podla poziadaviek na splnenie noriem vykonu
** BO1340E — obsahuje 100 ml konského séra

Dod&avané materidly

Obchodny nazov produktu Kéd produktu
Heart Infusion Broth CM1032B 500 g dehydrovany
Brain Heart Infusion Broth CM1135B 500 g dehydrovany
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Brain Heart Infusion Broth CM1135R 2,5 g dehydrovany

Brain Heart Infusion Broth CM1135T 5 kg dehydrovany

Brain Heart Infusion Broth CM1135K 25 kg dehydrovany

Brain Heart Infusion BO1230D 24 x 30 ml univerzalne flaSe
Brain Heart Infusion BO1230M 10 x 125 ml sirupové flase
B. H. I. Broth with Horse Serum BO1340E 24 x 30 ml univerzalne flaSe

500 g dehydrovaného praskového bujénu poskytuje po rekonstitucii priblizne 13,5 litra.

Materialy pozadované, ale nedodavané
e  Inokulaéné klucky

Tampony

Odberové nadobky

Inkubatory

Organizmy na kontrolu kvality

Uchovéavanie
e  Uchovavajte CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T pri teplote od 10 °C do 30 °C.
Uchovavajte BO1230D, BO1230M medzi 2 °C a 25 °C.
Uchovavajte BO1340E medzi 2 °C a 10 °C.
Chrante pred priamym slneénym svetlom.
Vzdy, ked je to mozné, udrzujte v vzpriamenej polohe.

Varovania a bezpecénostné opatrenia
. Len na diagnostické pouzitie in vitro.
Len na profesionalne pouzitie.
Pred prvym pouZitim skontrolujte obal produktu.
Produkt nepouzivajte, ak je ich balenie viditelne poskodené.
Vyrobok nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.
Pomdcku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminécie.
Pomécku nepouzivajte, ak sa zmenila farba alebo ak existuju iné znamky znehodnotenia.
Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat' s vyprodukovanym odpadom v sulade s jeho povahou a stupfiom
nebezpec€enstva a umoznit spracovanie alebo likvidaciu v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi
a miestnymi predpismi. Je potrebné pozorne si precitat a dodrziavat pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo
nepouzitych reagencii, ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materiélu na jedno pouZitie podl'a postupov pre
infek&né alebo potencialne infekéné produkty.

Pozrite si kartu bezpeénostnych tdajov (KBU) pre bezpe&nt manipulaciu s produktom a jeho likvidaciu
(www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prislusnému regulaénému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.

Materialy zivoéiSneho pévodu

Pomdcky obsahuju kvasnicovy extrakt vyrobeny z mikrobialnych surovin, peptén vyrobeny z hovadzich a brav€ovych surovin,
mozgovu latku z oSipanych (iba pomécky CM1135) a sérum z konskych zdrojov (iba poméocky BO1340). Pre suroviny
z hovadzieho dobytka, oSipanych a mikroorganizmov su dostupné podrobnosti o krajine pdvodu.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi aich uchovavanie
Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi manipulovat podla miestnych odporiu¢anych smernic, ako su britské Standardy
pre mikrobiologické vySetrenia UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) Q 5 a B 2845,

Postup pre CM1135 a CM1032
1. Pridajte 37 g do 1 litra destilovanej vody.
2. Zahrievanim rozpustite.
3. Dobre premiesajte a rozdelte do finalnych nadob.
4.  Sterilizujte v autoklave 15 minut pri teplote 121 °C.

Postup pre BO1230D, BO1230M

Pozrite si miestne protokoly a smernice.
. Naockuijte vzorku priamo do bujonu.
e Inkubujte v stojanoch aerébne pri teplote 37 °C + 2 °C po dobu 22 az 26 hodin a 48 hodin.
e  Preskumajte pritomnost zakalu.

Postup pre BO1340E
Pozrite si miestne protokoly a smernice.
1. Naockuijte vzorku priamo do bujénu.
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2. Inkubujte v stojanoch aerébne pri teplote 37 °C + 2 °C po dobu 18 az 24 hodin a pri teplote 30 °C + 2 °C po dobu 48 hodin.

3. Preskumaijte pritomnost zakalu.

Kontrola kvality

Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie kontroly kvality s ohfadom na zamyslané pouzitie média a v sulade so
vSetkymi miestnymi platnymi predpismi (frekvencia, pocet kmenov, inkubaéna teplota atd'.).

Vykon tohto média mozno overit testovanim nasledujucich referenénych kmenov.

Bujon so srdcovou infiziou Heart Infusion Broth CM1032B a bujon so srdcovo-mozgovou infaziou Brain Heart
Infusion Broth CM1135B, CM1135K, CM1135R a CM1135T

Podmienky inkubacie: 37 + 2 °C po dobu 18 hodin v aerébnych podmienkach
Uroven inokula: 10 — 100 CFU

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ Rast so zékalom

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ a ATCC® 6305™ Rast so zékalom

Enterococcus faecalis Cislo ATCC® 19433™ Rast so zadkalom

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ Rast so zékalom

Podmienky inkubacie: 37 + 2 °C po dobu 18 hodin v anaerébnych podmienkach

Uroveti inokula: 10 — 100 CFU

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Rast so zakalom

Podmienky inkubacie: 37 + 2 °C po dobu 48 hodin v aerébnych podmienkach

Urover inokula: 10 — 100 CFU

Candida albicans ATCC®10231™ | Rast so zékalom

Podmienky inkubacie: pridanie 0,1 % hmotnost/objem bakteriologického agaru a inkubacia pri teplote 37 + 2 °C po dobu
48 — 72 hodin v aerébnych podmienkach

Urover inokula: 10 — 100 CFU

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | Rast so zékalom

Podmienky inkubacie: Obohatenie objemu 1 x 10 ml dvoma diskami s X faktorom (DD0003) a dvoma diskami s V faktorom
(DD0004), aerébna inkubacia pri teplote 37 + 2 °C po dobu 24 hodin

Urovet inokula: 10 — 100 CFU

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Rast so zékalom

Obohatenie o0 10 % obj. konskej krvi, aerébna inkubécia pri teplote 37 +2 °C po dobu 48 hodin (CM1032 a CM1135),
subkultira na ¢okoladovych agarovych platni¢kach a aerébna inkubacia pri teplote 37 +2 °C po dobu 48 hodin (CM1032)
alebo 24 — 48 hodin (CM1135) v atmosfére CO2.

Uroveti inokula: 10 — 100 CFU

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Nisseria gonorrhoeae NCTC 11148 a ATCC® 19424™
Podmienky inkubacie: Skimavkovy koagulazovy test — aerébna inkubacia pri teplote 37 + 2 °C po dobu $tyroch hodin
Urovet inokula 10* — 10° CFU
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ Koagulaza pozitivha
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ Koagulaza negativna
Podmienky inkubacie: Testovanie uskuto¢nené v sulade s aktualnym odporiéanim CLSI M22 A
Urovet inokula: 10 — 100 CFU

1 - 2 mm sivé/hnedé kol6nie

Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ Rast so zédkalom

Escherichia coli ATCC® 25922™ Rast so zédkalom

Podmienky inkubacie: Testovanie v stlade s normou ISO 11133:2014 — inkubacia pri teplote 37 £ 2 °C po dobu 24 +2 h
(iba CM1135).

Uroveti inokula: 10 — 100 CFU

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ | Rast so zadkalom

Srdcovo-mozgova infuzia Brain Heart Infusion BO1230D, BO1230M
Podmienky inkubacie: testovanie v stlade s normou ISO 11133 — inkubécia pri teplote 35 — 39 °C po dobu 22 — 26 hodin
Uroveti inokula: < 100 CFU

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Rast so zékalom

Podmienky inkubacie: 35 + 39 °C po dobu 22 — 26 hodin v aer6bnych podmienkach
Urove inokula: < 100 CFU

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Rast so zakalom

Podmienky inkubacie: 35 + 39 °C po dobu 48 hodin v aerébnych podmienkach
Uroveri inokula: < 100 CFU

Candida albicans ATCC®10231™ | Rast so zékalom
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B. H. I bujon s konskym sérom B.H.l Broth with Horse Serum (BO1340E)

Podmienky inkubécie: 35 — 39 °C po dobu 18 — 24 hodin v aerébnych podmienkach Uroveri inokula: 10 — 100 CFU

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Rast so zadkalom

Podmienky inkubacie: 35 + 39 °C po dobu 36 — 48 hodin v aer6bnych podmienkach
Urover inokula: 10 — 100 CFU

Haemophilus influenzae ATCC® 35056 ™ Rast so zadkalom
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226 ™ Rast so zadkalom
Podmienky inkubacie: 28 + 32 °C po dobu 48 hodin v aerébnych podmienkach

Uroveri inokula: 10 — 100 CFU

Candida albicans ATCC®10231™ | Rast so zékalom

Obmedzenia
Atypické organizmy mézu mat anomalne reakcie. Maly pocet atypickych kmernov mdze spbsobit slabu reakciu a nemusia rast,
najma ak ich je vo vzorke pritomny nizky pocet.

Charakteristiky vykonu
Presnost bola preukazana preskimanim udajov kontroly kvality. Spravna detekcia mikroorganizmov sa overuje zahrnutim dobre
charakterizovaného izolatu do procesov kontroly kvality vykonavanych ako sucast vyroby kazdej Sarze pomdcok.

Presnost bujonu so srdcovou inflziou Heart Infusion Broth (CM1032B), bujénu s mozgovo-srdcovou infGziou Brain Heart Infusion
Broth (CM1135B, CM1135R, CM1135T, CM1135K), mozgovo-srdcovej infGzie Brain Heart Infusion (BO1230D and BO1230M)
a BHI bujénu s konskym sérom B.H.I Broth with Horse Serum (BO1340E) bola preukazana s celkovou mierou Uspesnosti 100 %
ziskanou pre produkt po€as troch rokov (CM1032: 19. 06. 2018 — 31. 01. 2022, 10 Sarzi), 11 mesiacov (CM1135: 01. 04. 2021 —
02. 03. 2022, 10 Sarzi), Sest mesiacov (BO1230D: 05. 07. 2021 — 31. 01. 2022, 10 Sarzi), dvoch rokov (BO1230M: 23. 03. 2020
—21. 02. 2022, 10 Sarzi) a jedného roka (BO1340E: 09. 11. 2020 — 20. 12. 2021, 10 Sarzi) testovania. To ukazuje, zZe vykon je
reprodukovatelny.

Tieto pomdcky boli od svojho uvedenia na trh interne testované ako sucast procesu kontroly kvality. Tieto udaje ukazuju, Ze pri
pouziti cielovych organizmov a podla pokynov vyrobcu mbzu pouzivatelia ziskat organizmy s rastom, velkostou kolonii a/alebo
morfolégiou, ktoré splfiaju definované kritéria prijatelnosti.
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Obsahuje dostatoéné mnozstvo na <n> testov

Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolo¢enstve

Vyrobca

Eurdpske posudzovanie zhody

Posudenie zhody v Spojenom kralovstve

@Ak @<

Dovozca — oznacenie subjektu, ktory dovaza
zdravotnicku pomocku do danej
lokality. Platné pre Eur6psku Uniu

Made in the United
Kingdom

Vyrobené v Spojenom kralovstve

ATCC Licensed )'@
Derivative

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené.
ATCC a katalégové znacky ATCC su ochrannou znamkou American Type Culture Collection (Americka zbierka typovych kultur).
VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom spoloénosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti.
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Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Spojené kralovstvo
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Heart Infusion Broth
CM1032B

Brain Hearth Infusion Broth

CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Brain Heart Infusion

B0O1230D, BO1230M
Brain Heart Infusion Broth med hastserum

BO1340E

Avsedd anvandning

Brain Heart Infusion Broth &r mycket naringsrika universella medier for odling av svarodlade mikroorganismer fran kliniska prover
(t.ex. sar, genitalpinnar). Enheterna anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa kliniker att faststalla potentiella
behandlingsalternativ for patienter som missténks ha bakteriella infektioner.

Enheterna &r endast avsedda for yrkesmassigt bruk, &r inte automatiserade och utgér inte heller kompletterande diagnostik.

Sammanfattning och forklaring

Svarodlade mikroorganismer kraver speciella narings- och miljoférhallanden for att vaxa men kan frodas i sin ekologiska nisch
som kan replikeras av vissa odlingsmedier. Till skillnad fran icke-svérodlade mikroorganismer kan de inte syntetisera alla
organiska molekyler som kravs for tillvaxt.!Framtradande svarodlade manskliga patogener inkluderar bland annatStreptococcus
pyogenes,Streptococcus pneumoniae,Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilisochHaemophilus
influenzae.? Dessa organismer kan vara associerade med allvarlig infektion, sarskilt hos immunférsvagade individer. P& grund
av att sddana mikroorganismer &r sa svarodlade finns det en risk for falska negativa resultat, vilket understryker vikten av
odlingsmedier som de kan odlas p&.®Heart Infusion Broth och Brain Heart Infusion Broth-enheterna &r darfor viktiga verktyg for
att stodja klinikern vid odling av svarodlade mikroorganismer fran kliniska prover.

Metodprincip

Heart Infusion Broth och Brain Heart Infusion Broth innehaller peptoner och glukos som utgér naringskéallorna i mediet.
Natriumklorid uppratthaller mediets osmotiska jamvikt, medan dinatriumfosfat tillsatts for att bibehalla pH-vardet. Formuleringen
for Heart Infusion-enheter har utvecklats for att ge likvardiga prestanda som Brain Heart Infusion-enheter, samtidigt som den béar
en lagre regleringsbérda som ett resultat av uteslutningen av hjarnprodukter.

Typisk formel

CM1032B
gram per liter
Fasta amnen for infusion av hjérta av bovint ursprung 17,5
Proteaspepton 10,0
Glukos 2.0
Natriumklorid 5,0
Dinatriumfosfat 2,5

*Justeras efter behov for att uppfylla prestandanormer

*CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T, BO1230D, BO1230M, BO1340**
gram per liter

Hjarninfusion av fasta amnen 12,5
Fasta &mnen for infusion av hjérta av bovint ursprung 5,0
Proteaspepton 10,0
Glukos 2.0
Natriumklorid 5,0
Dinatriumfosfat 2,5

**Justeras efter behov for att uppfylla prestandanormer.
** BO1340E — Innehaller 100 ml hastserum

Material som medfdljer

Produktens handelsnamn Produktkod
Heart Infusion Broth CM1032B 500 g torkad
Brain Hearth Infusion Broth CM11358 500 g torkad
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Brain Hearth Infusion Broth CM1135R 2,5 g torkad
Brain Hearth Infusion Broth CM1135T 5 kg torkad
Brain Hearth Infusion Broth CM1135K 25 kg torkad
BO1230D 24 x 30 ml universalflaskor

Brain Heart Infusion
Brain Heart Infusion BO1230M 10 x 125 ml siropflaskor

B.H.I. Buljong med hastserum BO1340E 24 x 30 ml universalflaskor

500 g torkat buljongpulver ger cirka 13,5 liter efter rekonstitution.

Material som kravs men som inte medféljer
e Inokuleringsdglor

e  Svabbar

e  Samlingsbehallare

e Inkubatorer

e  Kvalitetskontrollorganismer
Forvaring

. Forvara CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R och CM1135T mellan 10 °C och 30 °C.
e  Forvara BO1230D och BO1230M mellan 2 °C och 25 °C.
e  Forvara BO1340E mellan 2 °C och 10 °C.
e  Skyddas mot direkt solljus.
e Hall uppratt nar det ar mojligt.
Varningar och forsiktighetsatgarder
e  Endast for in vitro-diagnostik.
Endast for professionellt bruk.
Inspektera produktens férpackning fore forsta anvandningen.
Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa forpackningen
Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.
Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.
Anvand inte produkten om fargen har andrats eller om det finns andra tecken pa férsamring.
Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att
behandla eller bortskaffa det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestammelser.
Anvisningarna ska lasas och féljas noggrant. Detta inkluderar bortskaffande av anvéanda eller oanvénda reagenser
samt alla andra fororenade engangsmaterial i enlighet med rutiner fér smittsamma eller potentiellt smittsamma
produkter.

Se sakerhetsdatabladet (SDS) for information om saker hantering och kassering av produkten (www.thermofisher.com).

Allvarliga handelser
Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Material av animaliskt ursprung

Enheterna innehdller jastextrakt tillverkat av mikrobiella ravaror, pepton tillverkat av ravaror frdn nétkreatur och svin,
hjarnsubstans fran griskéallor (endast CM1135-enheter) och serum frn hastkallor (endast BO1340). Uppgifter om ursprungsland
finns tillgangliga for notkreatur, svin och mikrobiella ravaror.

Insamling, hantering och foérvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade riktlinjer, sdisom UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) Q 5 och B 285,

Procedur féor CM1135 och CM1032
1. Tillsatt 37 g till 1 liter destillerat vatten.
2. Varm for att |6sa upp.
3. Blanda vél och for éver till de slutliga behallarna.
4. Sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15 minuter.

Procedur for BO1230D och BO1230M

Se eventuella lokala protokoll och riktlinjer.
. Inokulera provet direkt i buljongen.
e Inkuberai stéll, aerobt vid 37 °C + 2 °C i 22 till 26 timmar och 48 timmar.
. Undersdk om det finns grumlig tillvéxt.

Procedur for BO1340E
Se eventuella lokala protokoll och riktlinjer.
1. Inokulera provet direkt i buljongen.
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2. Inkubera i stéll, aerobt vid 37 °C + 2 °C i 18 till 24 timmar och 30 °C + 2 °C i 48 timmar.

3. Unders6k om det finns grumlig tillvéxt.

Kvalitetskontroll

Det &r anvandarens ansvar att utfora kvalitetskontrolltestning med hansyn till den avsedda anvandningen av mediet och i enlighet
med lokala tillampliga bestammelser (frekvens, antal stammar, inkubationstemperatur, osv.).

Prestandan for detta medium kan verifieras genom att testa foljande referensstammar.

Heart Infusion Broth CM1032B och Brain Heart Infusion Broth CM1135B, CM1135K, CM1135R och CM1135T

Inkubationsforhdllanden: 37 + 2°C i 18 timmar under aeroba forhallanden Inokulumniva: 10-100 cfu

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ Grumlig tillvaxt

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ och ATCC® R
Grumlig tillvaxt

6305™
Enterococcus faecalis ATCC® 19433 ™ Grumlig tillvaxt
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ Grumlig tillvaxt

Inkubationsforhallanden: 37 + 2°C i 18 timmar under anaeroba férhallanden

Inokulumniva: 10-100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Grumlig tillvaxt

Inkubationsforhallanden: 37 + 2°C i 48 timmar under aeroba forhallanden

Inokulumniva: 10-100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | Grumlig tillvaxt

Inkubationsforhallanden: Tillsats av 0,1 % vikt/volym bakteriologisk agar och inkubation vid 37 + 2°C i 48-72 timmar under
aeroba forhallanden

Inokulumniva: 10-100 cfu

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | Grumlig tillvaxt

Inkubationsférhallanden: Berikning av 1 x 10 ml volym med tva X-faktorskivor (DD0003) och tva V-faktorskivor (DD0004)
och aerob inkubation vid 37 + 2°C i 24 timmar

Inokulumniva: 10-100 cfu

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Grumlig tillvaxt

Berikning med 10 % v/v hastblod, aerob inkubation vid 37 + 2 °C i 48 timmar (CM1032 och CM1135), och subkultur pa
chokladagarplattor och aerob inkubation vid 37 + 2 °C i 48 timmar (CM1032) eller 24—48 timmar (CM1135) i CO2-atmosfar.
Inokuleringsniva: 10-100 cfu

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Nisseria gonorrhoeae NCTC 11148 och ATCC® 19424™
Inkubationsforhallanden: Rérkoagulastest - aerob inkubation vid 37 + 2°C i fyra timmar
Inokulumniva: 10%-10° cfu
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ Koagulaspositiva
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ Koagulasnegativa
Inkubationsforhallanden: Testning utford i enlighet med gallande CLSI M22 A

Inokulumniva: 10-100 cfu

1-2 mm graa/bruna kolonier

Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ Grumlig tillvaxt

Escherichia coli ATCC® 25922™ Grumlig tillvaxt

Inkubationsférhallanden: Testning i enlighet med 1ISO 11133:2014 - Inkubation vid 37 + 2°C i 24 + 2 timmar (endast
CM1135).

Inokulumniva: 10-100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ | Grumlig tillvaxt

Brain Heart Infusion BO1230D och BO1230M
Inkubationsforhallanden: Testning i enlighet med 1ISO 11133 - Inkubation vid 35-39 °C i 22—26 timmar
Inokulumniva: < 100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Grumlig tillvaxt

Inkubationsfoérhallanden: 35-39 °C i 22—26 timmar under aeroba forhallanden
Inokulumniva: < 100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Grumlig tillvaxt

Inkubationsforhallanden: 35 + 39 °C i 48 timmar under aeroba forhallanden
Inokulumniva: < 100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231 ™ | Grumlig tillvaxt

BHI-buljong med hastserum (BO1340E)
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Inkubationsférhallanden: 35-39 °C i 18—24 timmar under aeroba forhallanden Inokulumnivé: 10-100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Grumlig tillvaxt

Inkubationsférhallanden: 35-39 °C i 36—48 timmar under aeroba forhallanden
Inokulumniv&: 10-100 cfu

Haemophilus influenzae ATCC® 35056 ™ Grumlig tillvaxt
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226 ™ Grumlig tillvaxt
Inkubationsforhallanden: 28-32 °C i 48 timmar under aeroba forhallanden
Inokulumniva: 10-100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | Grumlig tillvaxt

Begransningar
Atypiska organismer kan ge avvikande reaktioner. Ett litet antal atypiska stammar kan ge en svag reaktion eller misslyckas
med att vaxa, sarskilt om det finns ett I&gt antal stammar i provet.

Prestandaegenskaper
Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt tillvéxt av mikroorganismer bekraftas genom att
véalkarakteriserade isolat inkluderas i de kvalitetskontrollsprocesser som utférs som en del av tillverkningen av varje sats av

produkten.

Precisionen hos Heart Infusion Broth (CM1032B), Brain Heart Infusion Broth (CM1135B, CM1135R, CM1135T, CM1135K), Brain
Heart Infusion (BO1230D och BO1230M) och BHI-buljong med hastserum (BO1340E) visades genom att en dvergripande
godkannandefrekvens pa 100 % erhdlls for produkten under tre ars testning (CM1032: 19.06.2018 — 31.01.2022, 10 satser), 11
manader (CM1135: 01.04.2021 — 02.03.2022, 10 satser), sex manader (BO1230D: 05.07.2021 — 31.01.2022, 10 satser), tva ar
(BO1230M: 23.03.2020 — 21.02.2022, 10 partier) och ett ar (BO1340E: 09.11.2020 — 20.12.2021, 10 partier). Detta visar att
prestandan ar reproducerbar.

Dessa enheter har testats internt som en del av kvalitetskontrollsprocesserna sedan de lanserades. Dessa data visar att nar
man anvander malorganismer och foljer tillverkarens instruktioner kan anvandare utvinna organismer med en kolonistorlek och
morfologi som uppfyller de definierade acceptanskriterierna.
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Symbolfdrklaring

Symbol Definition

Katalognummer
WD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
LOT Partikod

Temperaturbegransningar (férvaringstemp.)

Anvands senast (utgdngsdatum) AAAA-MM
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Skyddas mot solljus
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Se bruksanvisningen
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Innehaller tillrackligt med material for <n> tester

Anvand inte produkten om férpackningen ar
skadad

Auktoriserad EG-representant

Tillverkare

Europeisk beddmning av éverensstammelse

Brittisk beddmning av dverensstdmmelse

#BAR @

Import6r - For att ange vilken enhet som
importerar den medicintekniska enheten till
den lokala platsen. Galler Europeiska
unionen

Made in the United
Kingdom

Tillverkad i Storbritannien

ATCC Licensed y*
Derivative

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamrétt.
ATCC och ATCC-katalogméarkena &r ett varumarke som tillhér American Type Culture Collection. Alla évriga varumérken tillhér
Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Storbritannien

C€ceh

Kontakta din lokala aterforsaljare for teknisk support.

Revisionsinformation

Version

Utgivningsdatum:

4.0

2024-10-23

Varningar och forsiktighetsatgarder korrigerade
for dverensstdmmelse med SDS
Inkubationsférhallanden och inokuleringsniva
uppdaterade fér CM1032

Uppdaterade brittiska SMI:er
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