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Heart Infusion Broth @I
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 17.5
Protease peptone 10.0
Glucose 2.0
Sodium chloride 5.0
Disodium phosphate 2.5

*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
Heart Infusion Broth CM1032B 500 g dehydrated
Brain Heart Infusion Broth CM1135B 500 g dehydrated
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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.1. 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

e 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

Do not inhale.

Causes serious eye irritation.

May cause allergy or asthma symptoms or difficulty breathing if inhaled.

May cause an allergic skin reaction.

If on skin wash with plenty of soap and water.

If in eyes, rinse cautiously with water for several minutes.

Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists, seek medical

advice/attention.

. If inhaled, if breathing is difficult, remove victim to fresh air and keep in a position comfortable for breathing. If
experiencing respiratory symptoms, call a POISON CENTER or doctor/physician.

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) B 2, B 28 and B 295

Procedure for CM1135 and CM1032
1. Add 37 g to 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.
. Inoculate the specimen directly into the broth.
. Incubate in racks, aerobically at 37°C £ 2°C for 22 to 26 hours and 48 hours.
. 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
g:l;rgsthgcoccus pneumoniae ATCC® 6303™ and ATCC® Turbid Growth
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% w/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 18 hours (CM1032) or 48

hours (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: 5-10 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*-108 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
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Incubation Conditions: 35-39°C for 36-48 hours under aerobic conditions
Inoculum level: 10-100 cfu

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.I 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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Symbol Legend

Symbol Definition

REF Catalogue number

IVD In Vitro Diagnostic Medical Device
LOT Batch code

Use by (expiration date) YYYY-MM

" Temperature limitation (storage temp.)

":;’ Keep away from sunlight

Consult Instructions for Use

a
W Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging damaged
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Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

European Conformity Assessment

UK Conformity Assessment

@Q%QLE

Importer - To indicate the entity importing the
medical device into the locale. Applicable to
the European Union

Made in the United
Kingdom

Made in the United Kingdom

ATCC Licensed %

Derivative

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.
ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of American Type Culture Collection. All other trademarks are the property
of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.

v

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK
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For technical assistance please contact your local distributor.
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CbpaeyeH NHGpy3nMOHEH OynboH
CM1032B

BynboH oT cbpAe4YHO-MO3b4Ha UHDY3UsA
CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
CbpAe4yHO-MO3bYHa UHDY3USA
BO1230D, BO1230M
BynboH oT cbpAe4YHO-MO3b4Ha MHY3UA C KOHCKU CepyM
BO1340E

MpeaHasHayeHue

BynboHWTE OT CbpAEYHO-MO3bYHA WHAY3US ca M3KIIOYMTENHO NUTaTenHa cpefa Cc obLo npeaHasHayeHUe 3a pacTex Ha
NPUAVMPYNBA  MUKPOOPraHM3MM OT KIWHUYHM Npobu (Hanp. paHu, reHuTanHu npobu). Te3an wu3genuss ce wusnonaeart B
ANarHoCTU4HnA paGOTeH npouec, 3a Aa nomMorHart Ha KIMUMHUUUCTUTE 3a onpenendaHe Ha noTeHuunanHutTe Bb3MOXHOCTU 3a
nedyeHune Ha nayneHTun, 3a KOUTo MMa CbMHEHUE 3a 6aKTepv|ar|Hv| I/IHd)eKLI,I/IVI.

W3penusiTa ca npegHasHa4eHu camo 3a I'IpOCbeCVIOHaJ'IHa yno1'pe6a, He Ca aBTOMaTu3npaHn n He npegcrasndaBaT CbNbTCTBaLLA
OnarHocTuka.

Pe3tome n o6sicHeHUe

MpuanpumsuTe MUKPOOPraHM3MMN M3NCKBAT CneLuanHy XpaHUTenHU BeLecTBa 1 yCnoBUa Ha OKofHaTa cpeda, 3a Aa pacrtar, Ho
Ca B CbCTOSIHVE [a BUPESIT B CBOSITA €KONOrMYHa HuLa, KoATo MoXe Aa 6bAe BbanponaBeaeHa OT HAKOW XpaHuTenHu cpeau. 3a
pasnuka OT HenpuaMPYMBUTE MUKPOOPraHU3Mu, Te He MoraT [a CUHTEe3MpaT BCUYKW OpraHW4HW MOMekynu, Heobxogumu 3a
pactexa.! MaBecTHUTE NpuaMpuYMBM YOBELLKM MATOreHW BKMOYBAT Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae,
Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilis v Haemophilus influenzae, mexay npyrute.? Tean opraHuamu
moraT Aa 6baaT cBbp3aHu C Texka MHAEeKUMsi, 0cO6eHO Npy MMYyHOKOMMPOMETMPaHU nHaMBuaun. MNopagy npuampymBocTTa Ha
TakMBa MMKPOOPraHM3Mu, CbLLECTByBa Bb3MOXHOCT 3a (haniuveu OTpULATENHW Pe3ynTaT, KOeTo nogyepTaBa BaXHOCTTa
XpaHuTenHata cpega ga Moxe fa rv otrmexaa.’ CnegosatenHo usgenusta 6ynboH OT cbpAevHa MHAQY3Ws U BynboH OT
CbpAEeYHO-MO3bYHa MHAY3NA Ca KIOYOBM MHCTPYMEHTU 3a noArnomaraHe Ha KnuHUuMcTa Mpu pactexa Ha npuanpunem
MWKPOOPraHU3MmM OT KITMHUYHW Npobu.

MpuHUMN Ha meToAA

BynboHbLT OT CbpAeyYHa UHAY3Ust M BYNbOHBLT OT CbpAEYHO-MO3bYHA UHAY3NA CbAbPXKAT NENTOHU U IMKO03a, KouTo obpasysat
XpaHuUTenHuTe N3ToOYHULUM B cpeaarta. HanVIeBVIﬂT xnopug nogabvpXa OCMOTUYHOTO paBHOBECKE Ha cpeaaTa, 4oKaTo ce ,Cl,O6aBF|
AvHatpueB docdart, 3a Aa ce noaabpa HUBoTO Ha pH. dopmynara 3a usgenusaTa cbpaeyvHa MHQy3us e paspaboTeHa, 3a aa
nane eksuBarieHTHa npou3BOAUTENHOCT Ha u3genudata CcbpAe4vYHO-MO3bYHa VIHdI)y3I/Iﬂ, KaTO CblleBpEMEHHO MMa Mo-HUCKa
perynatopHa TeXecCT B pe3ynraTt Ha U3KIMKYBaHETO Ha MO3bYHU NPOAYKTHU.

TununyHa dopmyna

CM1032B
rpama Ha IuTbp

Tebpau BelecTBa 3a ropexaa 17,5
cbpAeyHa uHdy3us

[MpoTeaseH NenToH 10,0
[niokosa 2,0
HaTpues xnopug 5,0
OuHaTpueB docdat 2,5

*KopurmpaHo cnopea U3nckBaHusita 3a M3nbiiHEHWE Ha CTaH4apTuTe 3a epeKTUBHOCT.

*CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T, BO1230D, BO1230M, BO1340**
rpama Ha JUTbp

Tebpan BelecTsa 3a 12,5
MO3b4Ha MHQY3Ms

Tebpay BellecTBa 3a 5,0
roBexaa cbpaeyHa

UHQY3Ns

[MpoTeaseH nenToH 10,0
[nioko3a 2,0
HaTpues xnopug 5,0
OuHaTpueB docdat 2,5

*KoerMpaHo cnopen n3NcCKBaHnATa 3a n3nbJiHeHWe Ha CTaHOapTuTe 3a ereKTVIBHOCT.

Page 6 of 95
MBD_BT _IFU-0573


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC
**BO1340E — Cbabpxa 100 Mn KOHCKU cepyM

MpepnoctaBeHn maTepuanu

TbproBcko HauMeHOBaHMe Ha NPoAyKTa Kop Ha npogykTa

BynbOH OT CbpAeyHa UHy3ust CM1032B 500 r gexugpaTtunpaH

BynbOH OT CbP/AEYHO-MO3bYHA UHADY3US CM1135B 500 r gexuapaTMpaH

BynbOH OT CbP/AEYHO-MO3bYHA UHADY3US CM1135R 2,5 r gexuppatipa

ByNbOH OT CbpAEYHO-MO3bYHA MHADY3MS CM1135T 5 Kr AexuppaTupaH

BynbOH OT CbP/AEYHO-MO3bYHA UHADY3US CM1135K 25 Kr aexvppaTnpan

CbpAeyHO-Mo3bYHA MHEDY3Ms! BO1230D 24 x 30 mn yHuBepcanHu 6yTunkm
BO1230M 10 x 125 mn 6yTunkuK 3a cupon

CbpAeyHO-Mo3bYHa NHAY3ns

ByriboH OT CbpAEYHO-MO3bYHA MHDY3MS BO1340E 24 x 30 mn yHvBepcanHu ByTunku
(B.H.l.) c koHCKM cepym

Ot 500 g aexuapaTtupaH BynboH Ha npax ce nony4yaeat npubnusutenHo 13,5 nuTpa cnep pekoHCTUTYMpaHe.

HeOSXOAMMM, HO HenpegoctaBeHU MmaTtepuanu
KoHTypm 3a nHokynaums

TamnoHu

KoHTelHepu 3a cbbupaHe

MHkybaTopu

OpraHn3mu 3a KOHTPOS Ha Ka4ecTBOTO

CbxpaHeHue

CbxpansBavite CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T npu TemnepaTtypa mexay 10°C n 30°C.
CbxpaHnsBavite BO1230D, BO1230M npu Temnepatypa mexay 2°C n 25°C.

CobxpaHasante BO1340E npu Temnepatypa mexay 2°C n 10°C.

[pbxTe ganey ot nNpska CIbHYeBa CBETNMHA.

[pbxTe nanpaBeH BUHAru, Korato € Bb3MOXHO.

npenynpem.quMﬂ U npeana3Hn MepkKu

[a He ce BavwBa.

Mpean3BrKBa CUINHO ApasHeHe Ha ovuTe.

Moxe ga npuyMHM CUMMNTOMM Ha anepris Unu actMa Unu 3aTpyAHEHO AuLLaHe Npu BANLLIBaHE.

Moxe fa npeausBuka anepruiHa KoxHa peakuus.

AKo nonagHe BbpXy Koxara, U3MuiTe obunHo ¢ Boda 1 canyH.

AKo nonagHe B ounTe, MPOMMBANTE BHUMATENHO C BOAA B MPOABLIMKEHNE Ha HAKONKO MUHYTU.

CBaneTe KOHTaKTHWUTE meLuM, ako MMa TakuBa M JOKOMKOTO TOBa € Bb3MOXHO. [TpoabrikeTe ¢ usnnaksaHeTo. Ako

ApPa3HEeHEeTO Ha 04MTe NPOABIIKM, NOTbPCETE MeANLIMHCKN CbBET/MOMOLL.

e [lpu BAMLWBaHe, ako AMLIAHETO e 3aTPyAHEHO, n3BedeTe NMLETO Ha YUCT Bb3AyX U ro 3apbXTe B no3vuums, yaobHa
3a avwaHe. Ako nmarte pecnupaTtopHu cumntomu, obagete ce B LLEEHTBP MO TOKCUKONOIMA unu Ha nekap.

HanpaBeTe cnpaska ¢ MHopMaLnoHHUst NUCT 3a 6e3onacHocT (SDS) oTHOCHO 6e30MacHOTO U3Non3BaHe U U3XBBbPIISHE Ha
npogykra (www.thermofisher.com).

Cepno3HU NHLIMAOEHTH
Bcekn cepuoseH WHUMAEHT, Bb3HMKHaN BbB Bpb3ka C W34enueTo, ce AOKMNajBa Ha MPOM3BOAMTENS W Ha CbOTBETHUS
perynatopeH opraH, B KOWTO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENST U/UNK NALUEHTbT.

MaTepuanu oT XMBOTUHCKWN NPOU3X0L

N3penuaTa cbabpXaT eKCTPaKT OT ApOoXau, Npon3BeAeH OT MUKPOBGHM CypOBMHW, NENTOH, NPOM3BeAeH OT CypOBWHW OT roBeda
1 CBMHE, MO3bYHA CyOGCTaHLUMS OT M3TOYHULIM Ha CBUHE (camo magenus CM1135) n cepym oT n3TouHMLM Ha koHe (camo BO1340).
[aHHnTe 3a cTpaHaTta Ha NPoW3X0f Ca HanW4yHW 3a roBeXAnTe, CBUHCKUTE N MUKPOBOHWUTE CypOBUHM.

B3emaHe, 06paboTKka U cbxpaHeHne Ha Npobu
Mpobute Tpsbea Aa ce Baumat M 06paboTBaT CbrMACHO MECTHUTE MPENOPBYUTENHM HACOKW, KaTo HaNpUMep CTaHdapTuTe 3a
MMKPOBMONOrMiHK nacneasaHus Ha ObeauHeHoTo kpancteo (UK SMI) B 2, B 28 n B 2948,

Mpoueaypa 3a CM1135 n CM1032
1. [HOo6asete 37 r kbM 1 NUTLP AeCTUNMPaHa BoAa.
2. 3arpeiiTe, 3a 4a ce pa3TBOPW.
3. Oxnapete, pa3bbpkarite oobpe v pasnpeneneTe B KpanHUTE CbAOBE.
4. Crepunusupaiite upes aBToknasmpare npu 121°C 3a 15 muHyTI.

Mpoueaypa 3a BO1230D, BO1230M

BuxTe HsiKOM OT MecTHUTE NPOTOKOJIN U HACOKMU.
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e  WHokynupanTe npobata AMpeKTHO B ByrboHa.
e  WHkybupante B cTenaxu, aepobHo npu 37°C + 2°C 3a 22 fo 26 Yaca u 48 vaca.
e  Ornepaiite 3a HaMMuMe Ha MbTEH pacTeXx.

Mpoueaypa 3a BO1340E

BuxTe HsIKOM OT MECTHUTE NPOTOKOMM U HACOKMW.
1.  WHokynupainTe npobata AMPEKTHO B BynboHa.
2. WHkyGupanTe B cTenaxu, aepobHo npu 37°C + 2°C 3a 18 go 24 yaca u npu 30°C + 2°C 3a 48 yaca.
3. Ornepaiite 3a HanM4Me Ha MbTEH pacTex.

KoHTpon Ha kayecTBOTO

OTroBOpHOCT Ha NOTpebuTens e Aa U3BbPLUM TECTOBE 3a KOHTPOI Ha KAa4eCTBOTO, KaTo B3eMe NpeaBua NpeaHasHauYeHeTo Ha
cpepaTta n B CbOTBETCTBME C BCUYKU NPUNOXKXUMU MECTHU pasnope,u6m (HeCTOTa, 6p017I wamoBe, TeMmnepatypa Ha VIHKy6aL|,VIF| n
T.H.).

EdekTvBHOCTTa Ha Ta3u cpega Moxe Aa 6bae npoBepeHa Ypes TeCcTBaHe Ha cnefHuTe pedepeHTHM LaMoBe.

BynboH oT cbpaeyHa uHdysua CM1032B n 6ynboH oT cbpaeyHO-MO3bYHA UHGY3ua CM1135B, CM1135K, CM1135R
n CM1135T

Ycnosus Ha nHky6auus: 37 + 2°C 3a 18 yaca npu aepobHu ycnosusi. 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

MHkyGaLmoHHu ycnosusi: 37 + 2°C 3a 18 yaca npu aHaepobHu ycrnosus

HuBo Ha nHokynyma: 10-100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | MbTeH pacrex

WMHkyGaLmoHHu ycnosusi: 37 + 2°C 3a 48 yaca npu aepo6HY ycrosus

HuBo Ha nHokynyma: 10-100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | MbTeH pacrex

WHkyBaumoHHn ycnosus: [lobaesHe Ha 0,1% w/v HakTtepuonormyeH arap n uHkyompaxe npu 37 + 2°C 3a 48-72 yaca npu
aepobHu ycnosus

HuBo Ha nHokynyma: 10-100 cfu

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | MbTeH pactex

MHky6aumoHHu ycnosus: OborataeaHe Ha 1 x 10 mn 06em ¢ aBa aucka ¢ daktop X (DD0003) n aBa ancka ¢ dpaktop V
(DD0004) 1 aepobHa nHkybauusi npu 37 + 2°C 3a 24 yaca

HuBo Ha nHokynyma: 10-100 cfu

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | MbTeH pacrex

WMHkyBaumoHHn ycnosus: OboraTasaHe ¢ 10% v/v koHcka KpbB, aepobHa nHkybaums npu 37 + 2°C B npoabiikeHne Ha 18
yaca (CM1032) nnmn 48 yaca (CM1135) n cybkynTrBrpaHe BbpXy Nnaku ¢ LOKonafgoBs arap u aepobHa uHkybaums npu 37 +
2°C B npoabimkeHne Ha 48 vyaca ( CM1032) unu 24-48 yaca (CM1135) B atmoccepa Ha CO2

HuBo Ha nHokynyma: 5-10 cfu

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Nisseria gonorrhoeae NCTC 11148 u ATCC® 19424™
MHky6aumoHHM ycnosus: KoarynaseH TecT B enpyBeTKa - aepobHa nHkybaums npu 37 + 2°C B npoabIHKeHNE Ha YeTupu
Yyaca

HwBo Ha nHokynyma: 10%-108 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 9144 ™ Koarynaso nonoxureneH

Staphylococcus aureus ATCC® 14990™ Koarynaso HeratnseH

MHKy6aLmMoHHM ycnoBums: M3anMTBaHeTo € n3BBbPLLEHO B CbOTBETCTBME C Tekywmns CLSI M22 A

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

Escherichia coli ATCC® 25922™ MbTeH pacTtex

MHkyGaLmoHHM ycnosusi: TectBaHe B cboTBeTcTBUE C ISO 11133:2014 - MHkybaumst npu 37 + 2°C B npoabikeHve Ha 24 +
2 yaca (camo 3a CM1135).

HuBo Ha nHokynyma: 10-100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ | MbTeH pactex

1-2 MM cuBu/kaddsiIBU KONTOHUN

CbpaeyHo-Mo3bYHa UHdy3ua BO1230D, BO1230M

MHkyGaLmoHHM ycnosusi: TectBaHe B cboTBeTcTBUE C ISO 11133 - MHky6aums npu 35 + 39°C B npoabrixeHue Ha 22-26
Yaca

HuBo Ha nHokynyma: < 100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ MbTeH pactex

MHky6aumoHHu ycnosus: 35-39°C 3a 22-26 yaca npu aepobHu ycrnosus
HuBo Ha nHokynyma: < 100 cfu
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Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ MbTeH pactex

MHky6aLmoHHu ycnosusi: 35-39°C B npoabrikeHue Ha 48 yaca npu aepobHu ycroBus
HuBo Ha nHokynyma: < 100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | MbTeH pactex

BynboH oT cbpae4yHo-Mo3b4Ha MHdy3ua (BHI) ¢ koHcku cepym (BO1340E)

MHky6aumoHHu ycnosus: 35-39°C B npoabmkeHue Ha 18-24 yaca npu aepobHu ycnosus Hueo Ha nHokynyma: 10-100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ MbTeH pactex

MHkyGaLmoHHu ycnosusi: 35-39°C B npoabmkeHue Ha 36-48 yaca npu aepobHu ycrnosusi
HuBo Ha nHokynyma: 10-100 cfu

Haemophilus influenzae ATCC® 35056™ MbTeH pactex
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226 ™ MbTeH pactex
MHkyGaLmoHHM ycnosusi: 28-32°C B npoabiikeHne Ha 48 yaca npu aepobHU ycroBus
HuBo Ha nHokynyma: 10-100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | MbTeH pacTtex

OrpaHunyeHus
HeTunuyHnTe opraHuaMu mMoraT Ja AagaTt aHoMarHu peakumn. Manbk 6poit HETMNMYHYM WamoBe MoraT Aa Aafat crnaba
peakuua n a He ycnedar aa ce pas3BuAT, ocobeHo koraTo B npo6aTa npucbCTBa ManbkK 6p017| OT TAX.

PaboTHU xapaKTepucTuku

ToyHOCTTa € AoKa3aHa 4pe3 npernen Ha AaHHUTe OT KOHTpOJia Ha Ka4eCTBOTO (KK). rlpaBVIJ'IHOTO OTKpuBaHe Ha MUKpOopraHn3mm
ce noTBbpXJaBa Ype3 BKMHOYBAHETO Ha J0bOpe XxapakTepuaupaH msonat B npouecute 3a KK, u3BbplUBaHM kaTo 4yact OT
NpoOM3BOACTBOTO Ha BCAKa naptuaa oT usgenudra.

MpeunsHocTTa Ha u3genusaTa 6ynboH oT cbpaeyHa UHgy3ns (CM1032B), 6ynboH oT cbpaeyHo-Mo3byHa UHAY3us (CM1135B,
CM1135R, CM1135T, CM1135K), cbpaeyHo-Mo3byHa uHdy3ns (BO1230D n BO1230M) n BynboH OT CbpAEYHO-MO3bYHA
nHdpy3mna (B.H.I) ¢ koHckn cepym (BO1340E) e semoHcTprpaHa ype3 oblia ckopocT Ha npeMuHaBaHe oT 100%, nonydyeHa 3a
npoaykTa 3a Tpu roamHm (CM1032: 19 tonn 2018 r. — 31 siHyapu 2022 r.; 10 naptmuau), 11 meceua (CM1135: 01 anpun 2021 r. —
02 mapt 2022 r.; 10 naptuam), wect meceua (BO1230D: 05 torm 2021 r. — 31 aHyapu 2022 r.; 10 naptuan), OBE rOAUHU
(BO1230M: 23 mapTt 2020 r. — 21 cheBpyapm 2022 r.; 10 naptnam) u egHa rognHa (BO1340E: 09 Hoemspu 2020 r. — 20 nekemMBpu
2021 r.; 10 napTuau) TecTBaHe. ToBa noka3ea, Ye paboTHUTE XapakTepPUCTUKM Ca Bb3NPOM3BOAUMM.

Tes3un nsgenus ca TecTBaHu BbTPELUHO KaTo YacT OT npoueca Ha KOHTPOJ1 Ha Ka4eCTBOTO OT NyCKaHeTO UM Ha nasapa. Tesun
OaHHW NOKa3BarT, Ye KoraTto ce 13nos3eart uenesn opraHn3mMm U Korato ce cneasat MHCTPYKUMUTE Ha Npomn3BoauUTENA,
nmpeﬁmenme MoraTt Aa Bb3CTaHOBAT OPraHnU3Mu C pacTex, pa3Mep Ha KOJTIoHUATa wvnu MOpCbOI'IOFI/Iﬂ, KOUTO OTroBapAT Ha
onpeaeneHnTe Kputepumn 3a npuemMmaHe.
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JlereHoa Ha cumBonUTe

CumBon INedunHUUMnA
KaTanoxeH Homep
IVD MeauvumHcko n3genve 3a MHBUTPO AMarHOCTMKa
LDT Kog Ha napTtuga
/ﬂ/- OrpaHuyeHune 3a TemnepaTyparta (TemnepaTypa Ha
CbXpaHeHve)
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www.thermofisher.com

Bujon ze srdcové infuze
CM1032B

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

Zamyslené pouziti

Bujén z mozkosrdcové infuze je vysoce vyzivné univerzalni médium pro rdst naro¢nych mikroorganismu z klinickych vzork(
(napf. vzorkl z rany, vytéra z genitalni oblasti). Tyto prostfedky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, ktery pomaha
Iékafam pfi ur€ovani potencialnich moznosti IéEby 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 vyZzaduji ke svému rastu zvlastni vyzivu a podminky prostfedi, ale jsou schopny prospivat ve své
ekologické nice, kterou Ize replikovat nékterymi kultivaénimi médii. Na rozdil od nendroénych mikroorganismd nemohou
syntetizovat vSechny organické molekuly potiebné krastu.' Mezi vyznamné naroéné lidské patogeny patii 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 jedincl s oslabenou imunitou.
Vzhledem k nutriéni naroc¢nosti téchto mikroorganismi existuje moznost faleSné negativnich vysledki, coz podtrhuje dulezitost
kultivaénich médii schopnych podporovat jejich rist. 3 Bujény z mozkosrdcové infuze jsou proto kli¢ovymi prostiedky na pomoc
Iékaram pro Gcely kultivace naroénych mikroorganismu z klinickych vzorkd.

Princip metody

Bujon ze srdcové infuze a bujon z mozkosrdcové infuze obsahuji peptony a glukézu, které v téchto médiich predstavuji 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 bujény z mozkosrdcové infuze, avSak s nizsi
regulacni zatézi vzhledem k eliminaci mozkovych produkta.

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 2,5

*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 2,5

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

Dodavané materialy
Obchodni nazev vyrobku Koéd vyrobku
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MBD_BT _IFU-0573


http://www.thermofisher.com/

Bujén z srdcové infuze

Bujon z mozkosrdcové infuze
Bujon z mozkosrdcové infuze
Bujén z mozkosrdcové infuze
Bujon z mozkosrdcové infuze
Mozkosrdcova infuze

Mozkosrdcova infuze

Bujén z mozkosrdcové infuze
s koriskym sérem

CM1032B
CM1135B
CM1135R
CM1135T
CM1135K
BO1230D
BO1230M

BO1340E
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SCIENTIFIC
500 g, dehydratovany

500 g, dehydratovany

2,5 g, dehydratovany

5 kg, dehydratovany

25 kg, dehydratovany

24 x 30ml univerzalnich lahvi

10 x 125ml sirupovych lahvi

24 x 30ml univerzalnich lahvi

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

Potiebny material, ktery neni souéasti dodavky

e Inokulaéni klicky

Tampony

Odbérové nadobky

Inkubatory

Organismy pro kontrolu kvality

Skladovani

¢ CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R a CM1135T uchovavejte pfi teploté mezi 10 °C az 30 °C.

Upozornéni a bezpec¢nostni opatieni

e  Nevdechujte.

ZpUsobuje vazné podrazdéni oéi.
P¥i vdechovani miize vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
PFi zasaZeni kGize omyjte velkym mnozstvim mydla a vody.

PFi zasazeni o€i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.

Vyjméte kontaktni Cocky, pokud jsou nasazeny a Ize je snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni
oci pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc.

BO1230D, BO1230M uchovaveijte pfi teploté mezi 2 °C az 25 °C.
BO1340E uchovaveijte pfi teploté mezi 2 °C az 10 °C.

Chrante pfed pfimym slune¢nim svétlem.
Uchovavejte pokud mozno ve svislé poloze.

. PFi vdechnuti, pokud je dychani obtizné, odvedte postizenou osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadniujici dychani. PFi vyskytu respiracnich pfiznakl zavolejte TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo lékare.

Informace o bezpecném zachazeni s vyrobkem a jeho likvidaci naleznete v bezpe¢nostnim listu (BL) (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 zivociSného ptivodu

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

Odbér vzork(, manipulace a skladovani

Odbér a zachazeni se vzorky musi probihat podle mistnich doporu€enych pokyna, jako jsou normy pro mikrobiologicka vySetreni

platné ve Spojeném kralovstvi (UK SMI) B 2, B 28 a B 2945,

Postup pro CM1135 a CM1032

1.  Pridejte 37 g prostfedku do 1 litru destilované vody.

Nahfejte, aby se rozpustil.

2.
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.

e Vzorek inokulujte pfimo do bujénu.
. Inkubuijte na stojanech aerobné pfi teploté 37 °C + 2 °C po dobu 22 az 26 hodin a 48 hodin.

e  Zkoumeijte, zda je pfitomen rlst v podobé zakalu.

Postup pro BO1340E

Ridte se mistnimi protokoly a pokyny.

MBD BT IFU-0573
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1. Vzorek inokulujte pfimo do bujonu.
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 rlist v podobé zakalu.

Kontrola kvality

UzZivatel je odpovédny za provedeni testu kontroly kvality s ohledem na zamyslené pouziti média a v souladu s mistnimi platnymi
predpisy (€etnost, po€et 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

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

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ Ruast v podobé zakalu

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

Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ Rist v podobé zakalu

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ Ruast v podobé zakalu

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

MnozZstvi inokula: 10-100 KTJ

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Ruist v podobé zakalu

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

MnozZstvi inokula: 10-100 KTJ

Candida albicans ATCC® 10231™ | Ruist 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: 10100 KTJ

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | Rust 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

MnozZstvi inokula: 10-100 KTJ

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Ruist v podobé zakalu

Inkubaéni podminky: Obohaceni o 10 % obj./obj. koriské krve, inkubace pfi 37 + 2 °C po dobu 18 hodin (CM1032) nebo
48 hodin (CM1135) v aerobnich podminkach, a subkultura na ¢okoladovych agarovych miskach a inkubace pfi teploté
37 °C £ 2 °C po dobu 48 hodin (CM1032) nebo 24—48 hodin (CM1135) za aerobnich podminek v atmosféfe s CO2
MnozZstvi inokula: 5-10 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

MnozZstvi 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
Mnozstvi inokula: 10-100 KTJ
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Rist v podobé zakalu

Escherichia coli ATCC® 25922™ Ruast v podobé zakalu

Inkubacni 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
Inkubacni 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 ™ Ruast v podobé zakalu

Inkubacni podminky: teplota 35-39 °C po dobu 22—26 hodin za aerobnich podminek
Mnozstvi inokula:< 100 KTJ

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Rist v podobé zakalu

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

Candida albicans ATCC® 10231™ | Ruist v podobé zakalu

Bujoén z mozkosrdcové infuze s kofiskym sérem (BO1340E)
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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

Inkubacni 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™ Rist v podobé zakalu
Inkubaéni podminky: teplota 28—-32 °C po dobu 48 hodin za aerobnich podminek

Mnozstvi inokula: 10-100 KTJ

Candida albicans ATCC® 10231™ | Rust v podobé zakalu

Omezeni
Atypické organismy mohou vyvolat anomalini reakce. Maly pocet atypickych kmenl muize 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 riist mikroorganism( je potvrzen zafazenim dobfe
charakterizovaného izolatu do procest kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé Sarze prostfedku.

Pfesnost bujénu ze srdcové infuze (CM1032B), bujénu z mozkosrdcové infuze (CM1135B, CM1135R, CM1135T, CM1135K),
bujénu z mozkosrdcové infuze (BO1230D a BO1230M) a bujonu z mozkosrdcové infuze s koriskym sérem (BO1340E) byla
prokédzana celkovou 100% mirou Uspésnosti dosazenou témito vyrobky b&hem 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
$arzi) testovani. To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.

Prostfedky jsou testovany interné v ramci procesu kontroly kvality jiz od uvedeni vyrobk( na trh. Tyto Udaje ukazuiji, Ze pfi
pouziti cilovych organismu a dodrzovani pokynl vyrobce mohou uzivatelé ziskat organismy s rastem a s velikosti a/nebo
morfologii kolonii, které splfiuji definovana kritéria pfijatelnosti.
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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. ‘Investigation of bacterial eye infections’. UK Standards for Microbiology Investigations.
B 2 Issue 6.1. https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-2-investigation-of-eye-swabs-and-canalicular-pus.

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.

6. Public Health England 2019. ‘Investigation of infectious causes of dyspepsia’. UK Standards for Microbiology
Investigations. B 55 Issue 7. https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-55-investigation-of-gastric-biopsies-
for-helicobacter-pylori.
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Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi

Vyrobce

Evropské posouzeni shody

Posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi

Dovozce — oznacgeni subjektu, ktery dovazi
zdravotnicky prostfedek do dané lokality.
Plati pro Evropskou unii

@R} @<

Made in the United
Kingdom Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi

ATCC Licensed %
Derivative

:

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena.
Katalogové znacky ATCC a ATCC jsou ochrannou znamkou spole¢nosti American Type Culture Collection. VSechny ostatni
ochranné znamky jsou vlastnictvim spolecnosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole€nosti.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Spojené kralovstvi

C€ea

Pro technickou pomoc se prosim obratte na mistniho distributora.
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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 fir 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 fir 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 Ernahrungs- und Umgebungsbedingungen, um zu wachsen, kdnnen aber
in ihrer okologischen 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 gehéren 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 Méglichkeit falsch-negativer Ergebnisse, was die Bedeutung von
Kulturmedien unterstreicht, die ihr Wachstum erméglichen.® 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 17,5
Protease-Pepton 10,0
Glucose 2,0
Natriumchlorid 5,0
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 25

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

Lieferumfang
Handelsname des Produkts Produktcode

Herz-Infusions-Bouillon CM1032B 500 g dehydriert
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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
e Impfésen

e  Abstrichtupfer

e  Sammelbehalter

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 mdglich aufrecht lagern.

Warnungen und SicherheitsmaRnahmen

Nicht einatmen.

Verursacht schwere Augenreizungen.

Kann bei Einatmung Allergie- oder Asthmasymptome oder Atembeschwerden verursachen.

Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Bei Hautkontakt mit viel Wasser und Seife abwaschen.

Bei Augenkontakt behutsam mehrere Minuten lang mit Wasser spiilen.

Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spulen. Bei anhaltender Augenreizung arztlichen Rat

einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

e Bei Einatmen und Atembeschwerden die betroffene Person an die frische Luft bringen und in einer Position halten, die
das Atmen erleichtert. Bei Atembeschwerden ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder einen Arzt anrufen.

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

Schwerwiegende Vorkommnisse
Alle schwerwiegenden Vorkommanisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie
der zustandigen Aufsichtsbehdrde, 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 verfligbar.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Proben sollten gemaR den lokal empfohlenen Richtlinien gesammelt und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B 2, B 28 und B 29.4%¢

Verfahren fiir CM1135 und CM1032
1. 37 g zu 1 Liter destilliertem Wasser zugeben.
2. Zum Auflésen erhitzen.
3. Kuhlen, gut mischen und in Endbehalter verteilen.
4. Durch Autoklavieren bei 121 °C fur 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 flir 22 bis 26 Stunden und 48 Stunden inkubieren.
. Auf trilbes Wachstum untersuchen.

Verfahren fiir BO1340E

Alle lokalen Protokolle und Richtlinien beachten.
1. Die Probe direkt in die Bouillon inokulieren.
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.
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Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitatskontrolltests unter Berlicksichtigung der beabsichtigten Verwendung des
Mediums und in Ubereinstimmung mit den &rtlich geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stdamme, Inkubationstemperatur

usw.) durchzufiihren.

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

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

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

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™

Tribes Wachstum

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ und
ATCC® 6305™

Tribes Wachstum

Enterococcus faecalis ATCC® 19433™

Triibes Wachstum

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™

Tribes Wachstum

Menge des Inokulums: 10-100 KbE

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

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™

| Triibes Wachstum

Menge des Inokulums: 10-100 KbE

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

Candida albicans ATCC® 10231™

| Triibes 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 fiir 48—72 Stunden

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™

| Triibes 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 flr 24 Stunden

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™

| Triibes Wachstum

Menge des Inokulums: 5-10 KbE

Inkubationsbedingungen: Anreicherung mit 10 % v/v Pferdeblut, aerobe Inkubation bei 37 °C + 2 °C fiir 18 Stunden
(CM1032) oder 48 Stunden (CM1135) und Subkultur auf Schokoladenagarplatten und aerobe Inkubation bei 37 °C + 2 °C
fur 48 Stunden (CM1032) oder 24—-48 Stunden (CM1135) in CO2-Atmosphéare

Neisseria meningitidis ATCC® 13077™

Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148 und ATCC® 19424™

1-2 mm grofe, graue/braune Kolonien

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 gemaR aktuellem CLSI-Standard M22 A

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™

Tribes Wachstum

Escherichia coli ATCC® 25922™

Tribes Wachstum

Menge des Inokulums: 10-100 KbE

Inkubationsbedingungen: Prufung gemaf ISO 11133:2014 — Inkubation bei 37 °C + 2 °C fir 24 + 2 Stunden (nur CM1135).

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™

| Triibes Wachstum

Hirn-Herz-Infusion BO1230D, BO1230M

Menge des Inokulums: < 100 KbE

Inkubationsbedingungen: Prufung gemaf ISO 11133 - Inkubation bei 35 bis 39 °C fur 22-26 Stunden

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™

Tribes Wachstum

Menge des Inokulums: < 100 KbE

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

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™

Tribes Wachstum

Menge des Inokulums: < 100 KbE

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

Candida albicans ATCC® 10231™

| Triibes Wachstum

HHI-Bouillon mit Pferdeserum (BO1340E)

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

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™

Tribes Wachstum

MBD BT IFU-0573
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Inkubationsbedingungen: 35 bis 39 °C fir 36—48 Stunden unter aeroben Bedingungen
Menge des Inokulums: 10-100 KbE

Haemophilus influenzae ATCC® 35056 ™ Triilbes Wachstum
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226 ™ Tribes Wachstum
Inkubationsbedingungen: 28 bis 32 °C fiir 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 Stdmme 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 Prazision der Produkte Herz-Infusions-Bouillon (CM1032B), Him-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 Uber Testzeitraume von drei Jahren (CM1032: 19.06.2018 —
31.01.2022; 10 Chargen), 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.

Diese Produkte wurden seit ihrer Markteinfiihrung 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, KoloniegréRe und/oder Morphologie die definierten Akzeptanzkriterien erfiillt.

Literaturverzeichnis
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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. ‘Investigation of bacterial eye infections’. UK Standards for Microbiology Investigations.
B 2 Issue 6.1. https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-2-investigation-of-eye-swabs-and-canalicular-pus.

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.

6. Public Health England 2019. ‘Investigation of infectious causes of dyspepsia’. UK Standards for Microbiology
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for-helicobacter-pylori.
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Bevollmachtigter in der Europaischen
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Hersteller

Europaische Konformitatsbewertung
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Informationen zur Revision
Version | Datum der Ausgabe
3.0 20.11.2023

Page 20 of 95
MBD_BT _IFU-0573



Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

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 kraesne 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 kraever saerlige ernaerings- og miljgforhold for at vokse, men kan trives i deres gkologiske niche, som
kan replikeres af visse dyrkningsmedier. | modsaetning til ikke-kraesne mikroorganismer kan de ikke syntetisere alle organiske
molekyler, der er ngdvendige for vaekst.' Vigtige kreesne menneskelige patogener omfatter blandt andet Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilis og Haemophilus influenzae.?
Disse organismer kan vaere forbundet med sveer infektion, iseer hos immunkompromitterede personer. Pa grund af sadanne
mikroorganismers kraesenhed 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 veerktgijer, der kan hjeelpe klinikerne med
veekst af kreesne mikroorganismer fra kliniske prover.

Metodens principper

Heart Infusion Broth og Brain Heart Infusion Broth indeholder peptoner og glukose, som udger ernaeringskilderne i mediet.
Natriumchlorid opretholder mediets osmotiske ligevaegt, 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
Oksehjerteinfusionstgrstof 17,5
Proteasepepton 10,0
Glukose 2.0
Natriumchlorid 5,0
Dinatriumphosphat 2,5

*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 5,0
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 CM1135B 500 g dehydreret

Page 21 of 95
MBD_BT _IFU-0573


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

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.I. Broth with Horse Serum BO1340E 24 x 30 ml universalflasker

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

Nodvendige materialer, som ikke medfolger
e Podenale

e Vatpinde
e  Opsamlingsbeholdere
e Inkubatorer
e  Organismer til kvalitetskontrol
Opbevaring
e  Opbevar CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R og CM1135T mellem 10 °C og 30 °C.
e  Opbevar BO1230D og BO1230M mellem 2 °C og 25 °C.
. Opbevar BO1340E mellem 2 °C og 10 °C.
e  Taler ikke direkte sollys.
e  Opbevares opretstaende, nar det er muligt.

Advarsler og forholdsregler

Undlad at indande.

Forarsager alvorlig gjenirritation.

Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller &ndedreetsbesvaer ved indanding.

Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Vask med rigeligt vand og saebe ved hudkontakt.

Skyl forsigtigt med vand i flere minutter ved gjenkontakt.

Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning. Ved vedvarende gjenirritation: s@g laegehjeelp.
Ved indanding, hvis vejrtreekningsbesveeret, flyt personen til et sted med frisk luft og hold i en stilling, der letter
vejrireekningen. Ved luftvejssymptomer ring til en GIFTINFORMATION/lzege.

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

Alvorlige haendelser
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 geerekstrakt fremstillet af mikrobielle ravarer, pepton fremstillet af kvaeg- og svineravarer, hjernesubstans
fra svinekilder (kun CM1135-enheder) og serum fra hestekilder (kun BO1340). Neermere oplysninger om oprindelsesland er
tilgeengelige for kveeg-, svine- og mikroberavarer.

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Prover skal indsamles og handteres i overensstemmelse med lokale anbefalede retningslinjer, sdsom UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B 2, B 28 og B 29.455,

Procedure for CM1135 og CM1032
1. Tilseet 37 g til 1 liter destilleret vand.
2. Varm op for at oplgse.
3. Afkel, 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 praven direkte i bouillonen.
. Inkubér i stativer, aerobt ved 37 °C + 2 °C i 22 til 26 timer og 48 timer.
e Undersgg for tilstedeveerelsen af grumset veekst.

Procedure for BO1340E

Se eventuelle lokale protokoller og retningslinjer.
1. Inokulér prgven direkte i bouillonen.
2. Inkubér i stativer, aerobt ved 37 °C + 2 °C i 18 til 24 timer og 30 °C £ 2 °C i 48 timer.
3. Undersgag for tilstedeveerelsen af grumset veekst.
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Kvalitetskontrol
Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltest under hensyntagen til den tilsigtede brug af mediet og i overensstemmelse
med lokale gaeldende 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 % w/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

Inkubationsbetingelser: Berigelse med 10 % v/v hesteblod, aerob inkubation ved 37 + 2 °C i 18 timer (CM1032) eller

48 timer (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: 5-10 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%-108 cfu
Staphylococcus aureus ATCC® 9144 ™ Koagulasepositiv
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ Koagulasenegativ
Inkubationsbetingelser: Test udfgrt i overensstemmelse med gaeldende CLSI M22 A
Inokulumniveau: 10-100 cfu
Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ Grumset vaekst

Escherichia coli ATCC® 25922™ Grumset vaekst

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 gra/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 vaekst

B.H.l 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

Inkubationsbetingelser: 35-39 °C i 36-48 timer under aerobe forhold
Inokulumniveau: 10-100 cfu
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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

Begransninger
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 bekraeftes af
inklusion af et velkarakteriseret isolat i kvalitetskontrol-processerne udfagrt 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 ar (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 ar (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 felger fabrikantens instruktioner, kan brugere genfinde organismer med veaekst, kolonistarrelse
og/eller morfologi, der opfylder de definerede acceptkriterier.
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Siidameinfusioonso6dde EI

CM1032B

Aju-siidameinfusioons6d6de

CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Aju-siidameinfusioon

BO1230D, BO1230M
Aju-siidameinfusioons66de hobuseseerumiga

BO1340E

Sihtotstarve

Aju-stidameinfusioonsddde on suure toitevaartusega uldotstarbeline s66de ndudlike mikroorganismide kasvatamiseks kliinilistest
proovidest (nt haavadest, suguelundite tampooniproovidest). Neid seadmeid kasutatakse diagnostilises t66voos, et aidata
klinitsistidel maarata véimalikke ravivdimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse bakteriaalseid infektsioone.

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

Kokkuvéte ja selgitus

Noéudlikud mikroorganismid vajavad kasvamiseks spetsiifilisi toitaineid ja keskkonnatingimusi, kuid on vdimelised elama oma
okoloogilises nisis, mida saab luua kindlate kultuurisbétmetega. 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 vdib seostada raskete infektsioonidega, eriti immuunpuudulikkusega inimestel. Selliste
mikroorganismide ndudlikkuse t6ttu esineb vdimalus valenegatiivsete tulemuste saamiseks, mis naitab, kui oluline on, et s66tmed
suudaks nende kasvu tagada.® Sidameinfusioonsé6de ja aju-siidameinfusioonstdde on seega seetdttu vétmetahtsusega
seadmed, mis toetavad klinitsisti ndudlike mikroorganismide kasvatamisel kliinilistest proovidest.

Meetodi pohimote

Slidameinfusioonsd6de ja aju-sidameinfusioonstdde sisaldavad peptoone ja gliikoosi, mis toimivad sé6tmes toitainete allikana.
Naatriumkloriid sailitab sé6tme osmootset tasakaalu, pH-taseme saéilitamiseks on lisatud dinaatriumfosfaati.
Slidameinfusioons66tme koostis on vélja todtatud selliselt, et see tagaks aju-siidameinfusioons66tmega samavaarse toimivuse,
kuid kuna see ei sisalda ajust parinevaid saadusi, kohaldub sellele véhem regulatiivseid ndudeid.

Tulipiline koostis

CM1032B
gramme liitri kohta

Veiseslidameinfusiooni tahked 17,5
materjalid

Proteaas-peptoon 10,0
Gliikoos 2,0
Naatriumkloriid 5,0
Dinaatriumfosfaat 2,5

*Kohandatud vajadust médda toimivusstandardite jargimiseks

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

Ajuinfusiooni tahked 12,5
materjalid

Veisestidameinfusiooni 5,0
tahked materjalid
Proteaas-peptoon 10,0
Gliikoos 2,0
Naatriumkloriid 5,0
Dinaatriumfosfaat 2,5

*Kohandatud vajadust médda toimivusstandardite jargimiseks.
** BO1340E - sisaldab 100 ml hobuseseerumit
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Kaasasolevad materjalid

Toote kaubanimi Toote kood

Siidameinfusioonsdode CM1032B 500 g dehudreeritud
Aju-siidameinfusioonsddde CM1135B 500 g dehtidreeritud
Aju-siidameinfusioonsédde CM1135R 2,5 g dehudreeritud
Aju-siidameinfusioonsédde CM1135T 5 g dehtdreeritud
Aju-siidameinfusioonsddde CM1135K 25 g dehiidreeritud
Aju-stidameinfusioon BO1230D 24 x 30 ml universaalset pudelit
Aju-stidameinfusioon BO1230M 10 x 125 ml sirop-tlipi pudelit
B.H.l. s66de hobuseseerumiga BO1340E 24 x 30 ml universaalset pudelit

500 g dehudreeritud s66tmepulbrit annab valmissegatuna ligikaudu 13,5 liitrit.

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti
¢ Inokulatsiooniaasad

Tampoonid

Kogumismahutid

Inkubaatorid

Kvaliteedikontrolli organismid

Sailitamine
e  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 ettevaatusabindud
e  Mitte sisse hingata.

Pdhjustab tugevat silmade arritust.

Sissehingamise korral vdib pdhjustada allergia- voi astmasimptomeid voi hingamisraskusi.

V&ib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.

Nahale sattumisel pesta rohke seebi ja veega.

Silma sattumisel loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega.

Kontaktldatsede kandmisel eemaldage need, kui see on lihtsasti teostatav. Jatkake loputamist. Silmade arrituse

plsimisel pdorduda arsti poole.

. Kui toote sissehingamisel tekivad hingamisraskused, toimetage kannatanu varske dhu katte ja pange ta asendisse,
mis vOimaldab kergesti hingata. Hingamisteede probleemide ilmnemise korral vdtke Uhendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE véi arstiga.

Toote ohutu kaitlemise ja kdrvaldamise 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 paritolu toorainest valmistatud peptooni,
sea paritolu ajumaterjali (ainult seadmed CM1135) ja hobuse péritolu seerumit (ainult tooted BO1340). Veise ja sea paritolu
toorainete ning mikroobsete toorainete paritolumaa andmed on saadaval.

Proovide kogumine, kditlemine ja sailitamine
Proovide kogumisel ja kaitlemisel tuleb jargida kohalikke soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) B 2, B 28 ja B 29*%5,

Toodete CM1135 ja CM1032 protseduur
1. Lisage 37 g 1 liitrile destilleeritud veele.
2. Lahustamiseks kuumutage.
3. Jahutage, segage pohjalikult ja jaotage |6plikesse anumatesse.
4. Steriliseerimiseks autoklaavige 15 minutit temperatuuril 121 °C.

Toodete BO1230D ja BO1230M protseduur
Tutvuge kohalike protokollide ja suunistega.
. Inokuleerige proov otse s6dtmesse.
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. Inkubeerige statiividel aeroobselt temperatuuril 37 °C + 2 °C 22 kuni 26 tundi ja 48 tundi.

. Hinnake haguse kasvu olemasolu.

Toote BO1340E protseduur

Tutvuge kohalike protokollide ja suunistega.
1.  Inokuleerige proov otse s66tmesse.
2. Inkubeerige statiividel aeroobselt temperatuuril 37 °C £ 2 °C 18 kuni 24 tundi ja temperatuuril 30 °C + 2 °C 48 tundi.
3. Hinnake haguse kasvu olemasolu.

Kvaliteedikontroll

Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli testide eest, vottes arvesse s66tme kavandatud kasutust ja jargides kohalikke kehtivaid
eeskirju (sagedus, tliivede arv, inkubatsioonitemperatuur jne).

Selle s66tme toimivust saab kontrollida, testides jargmisi vordlustiivesid.

Suidameinfusioons66de CM1032B ja aju-siidameinfusioons66de CM1135B, CM1135K, CM1135R ja CM1135T

Inkubeerimistingimused: 18 tundi temperatuuril 37 + 2 °C aeroobsetes 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

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

Inokulaadi kontsentratsioon: 10-100 CFU

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Hagune kasv

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

Inokulaadi kontsentratsioon: 10-100 CFU

Candida albicans ATCC® 10231™ | Hagune kasv

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

Inokulaadi kontsentratsioon: 10—100 CFU

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | Hagune kasv

Inkubatsioonitingimused: lisage 1 x 10 ml s66tmele kaks X faktori ketast (DD0003) ja kaks V faktori ketast (DD0004) ning
inkubeerige aeroobsetes tingimustes 24 tundi temperatuuril 37 + 2 °C

Inokulaadi kontsentratsioon: 10—100 CFU

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Hagune kasv

Inkubatsioonitingimused: rikastage s66det 10% (v/v) hobuseverega, inkubeerige aeroobsetes tingimustes temperatuuril 37 +
2 °C 18 tundi (CM1032) v6i 48 tundi (CM1135) ja kandke alamkultuur Sokolaadiagari tassidele ning inkubeerige aeroobsetes
tingimustes 48 tundi temperatuuril 37 + 2 °C (CM1032) voi 24—48 tundi (CM1135) CO2-keskkonnas

Inokulaadi kontsentratsioon: 5-10 CFU

Neisseria meningitidis ATCC® 13077™

Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148 ja ATCC® 19424™
Inkubatsioonitingimused: koagulaasitest katsutis — inkubeerige aeroobsetes tingimustes neli tundi temperatuuril 37 + 2 °C
Inokulaadi kontsentratsioon: 10-10% CFU
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ Koagulaaspositiivne
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ Koagulaasnegatiivne
Inkubatsioonitingimused: testimine kehtiva standardi CLSI M22 A jargi

Inokulaadi kontsentratsioon: 10-100 CFU

1-2 mm hallid/pruunid kolooniad

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Hagune kasv

Escherichia coli ATCC® 25922™ Hagune kasv

Inkubatsioonitingimused: testimine standardi ISO 11133:2014 jargi - inkubeerimine 24 + 2 tundi temperatuuril 37 + 2°C
(ainult CM1135).

Inokulaadi kontsentratsioon: 10-100 CFU

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ | Hagune kasv

Aju-siidame infusioon BO1230D ja BO1230M
Inkubatsioonitingimused: testimine standardi ISO 11133 jargi — inkubeerimine 22—-26 tundi temperatuuril 35-39 °C
Inokulaadi kontsentratsioon:< 100 CFU

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Hagune kasv

Inkubatsioonitingimused: 22-26 tundi temperatuuril 35-39 °C anaeroobsetes tingimustes
Inokulaadi kontsentratsioon:< 100 CFU

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-siidameinfusioons66de hobuseseerumiga (BO1340E)
Inkubatsioonitingimused: 18—24 tundi temperatuuril 35-39 °C aeroobsetes tingimustes Inokulaadi kontsentratsioon: 10—100
CFU

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Hagune 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
Atiupilised organismid voivad pShjustada ebatavalisi reaktsioone. Vaike arv atlipilisi tivesid vdib anda ndrga reaktsiooni vdi ei
pruugi kasvada, eriti kui neid on proovis vahe.

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

Slidameinfusioons66tme (CM1032B), aju-sidameinfusioonsdéétme (CM1135B, CM1135R, CM1135T, CM1135K), aju-
sudameinfusiooni (BO1230D ja BO1230M) ning aju-sidameinfusioons66tme hobuseseerumiga (BO1340E) seadmete tapsus on
kinnitatud Uldise labimismaaraga 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 analiiisitud asutusesiseselt kvaliteedikontrolli osana alates nende turuletoomisest. Need andmed néaitavad,
et sihtorganismide kasutamise ja tootja juhiste jargimise korral saavad kasutajad kultiveerida organisme, mille kasv, koloonia
suurus ja/véi morfoloogia vastab maaratletud vastuvdetavuse kriteeriumidele.
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OPETITIKO PECO EYXUONS KAPSIAC
CM1032B

OpPeTTIKO PHEOO EyXUONG EYKEPAAOU KapdIdAg
CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T

‘Eyxuon eykepdAou Kapdidg
BO1230D, BO1230M

Yypo OpemTIKO péoo £€yXuong eyKeEQPAAou Kapdidg pe opo aAdyou
BO1340E

MpofAemdépevn xpRon

To Yypd BpeTiTiKO PECO €yXuong EYKEQPAAOU KapBIAG €ival EEIPETIKG BPETTTIKO PECO YEVIKNAG XPONG YIA TNV AVATITUEN TTAITNTIKWY
MIKPOOPYQVIOPWY OTTO KAIVIKG Oeiypata (TT.X. TTANYEG, OTUAEOI YeEVVNTIKWV Opyavwv). Ta 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIoVTa
XPNOIUOTTOIOUVTAl O€ HIa SIayVWOTIKH POr EPYACIWV yia va BonBnboulv ol KAIVIKOI 1aTpoi aTov KaBopIoud TTBavwy BEPATTEUTIKWY
ETMAOYWV YIa aoBeveig 6TTOU UTTAPXEI UTTOWia OTI TTAOXOUV atrd BakTnPIaKA Aoiwén.

Ta 1atpoTexvoAoyIKa TTpoidvTa TTPOooPIfovTal ATTOKAEIOTIKA Yia €TTAYYEAUATIKA XPAON, Ogv €ival auTopaTtoTroiNKéva Kal Ogv
atroTeAoUV OUVOBEUTIKA BIayVWOTIKA péoa.

MepiAnyn kau ere§Aynon

O1 aTraITNTIKOI MIKPOOPYAVICHOI ATTAITOUV €IBIKN dIaTPo®r Kal TTEPIBAAAOVTIKEG CUVONKEG yia va avaTrtuxBouv, aAAd gival og B€on
va €udoKINACGOUV GTNV OIKOAOYIKA Toug B€on, n oTToia uTTopEi va avarrapayBei atré opiopéva péoa KaAAIEpYEIag. € avtiBeon pe
TOUG WN €TMBETIKOUG HIKPOOPYAVIOHOUG, BEV ITTOPOUV VA CUVBECOUV OAA Ta OpYavIKG POPIa TTOU aTTaIToUvVTal YO TRV avaTTugn'.
E&éxovTa emBeTIkG avBpwTTiva TTaboyova repihaufavouv rov Streptococcus pyogenes,Streptococcus pneumoniae, Neisseria
gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilis ka1 Haemophilus influenzae, uetagi GAAwv?2. AuToi 0l OpyaVICUOI UTTOPET
va oxeTiovtal ue oofapn Aoipwén, 18iwg o€ avoookaTeoTaApEVA dTopa. ASYw TNG ATTAITATIKOTATOS QUTWY TWV JIKPOOPYAVIOUWY,
uTTdpxel MOavAeTNTa WEUdWG APVNTIKWY ATTOTEAECUATWY, YEYOVOG TTOU avadelkvUel TN anuacia Twv HEowv KOAAIEPYEIQG TTou
pTTOPOUV va Toug avamTugouvs. O GUOKEUEG BPETITIKOU UypoU £yXUoNS KOPBIAG Kal BPETITIKOU UYPOU £yXUONG EYKEPAAOU KapdIag
atroTeAoUV TTOPEVWG BACIKA pyaAgia yia TNV UTTOOTAPIEN Tou KAIVIKOU 10TpoU yia TRV avATITUEN aTTaITNTIKWY HIKPOOPYAVIOUWVY
atrd KAIVIKG deiyparTa.

Apxn Tng HEBOSoU

O BpemTIKO Péoo €yxuong KapdIAg Kal To BPETITIKO PECO €yXUonG KAPDIAG EYKEPAAOU TTEPIEXOUV TTETITOVEG Kal YAUKOn TTou
atroTeAoUV TIG BPETITIKEG TTNYEG péoa oTa péoa. To XAwpiouxo vATpIo diaTneei TNV OCPWTIKF I00PPOTTIC TOU PECOU, EVW TO
PWOPOPIKO BIVATpIo TTpoaTiBeTal yia Tn diatpnaon Tou emiTédou pH. To okedaoua yia Ta IaTPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTa KaPSIaKAG
£yXuong £xel avaTTTuXBei WOoTe va TTapEXEI I00OUVAUEG ETTIOOOEIG PIE TA IOTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA KOPSIAKNG £YXuong YKEPAAOU,
eVW TTaPAAANAa @Eper HIKPOTEPO PUBUICTIKO BAPOG WG ATTOTEAECHA TNG EEAIPETNG TWV TTPOIOVTWY EYKEPAAOU.

Tumik o0vleon

CM1032B
ypauudpia avd Aitpo
>1eped €yxuon kapdidag Bodivou 17,5
MeTTéVN TTPWTEAONG 10,0
'Aukéln 2,0
XAwplouxo varpio 5,0
Pwoopikd dIvaTpIo 2,5

*MNpocapuoopévn OTTWG ATTAITEITAI VIO VO AVTATTOKPIVETAI OTA TTPOTUTTA aTTOd00NG

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

21épea £yxuong 12,5
EYKEQAAOU

>1eped £yxuon Kapdidg 5,0
Bodivou

MeTTéVN TTPWTEAONG 10,0
"'Aukéln 2,0
XAwplouxo varpio 50
Pwapopikd divaTpio 2,5

*MNpocappoopévn OTTWG ATTAITEITAI YIA VO OVTATTOKPIVETAI OTA TTPOTUTTA aTTGS00NG.
**BO1340E — MNepigxel 100 ml opd aAdyou
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YAIKA 1TTOU TTapEXOVTAI

EpTropiki ovopoaoia mpoiovrog Kw?dik6g mpoiévTog

OpeTTIKG PEOO £yxuong Kapdidg CM1032B 500 yp apudaTtwuévo

OpeTTIKG PECO €yXuong eyke@aAou kapdiag  CM1135B 500 yp apudaTtwuévo

OpeTTIKG PEOO £yXuong eyke@aAou kapdiag  CM1135R 2,5 yp apudatwuévo

OpeTITIKG PECO £yXuong eykeQAAou kapdidg  CM1135T 5 kg agudaTtwuévo

OpeTTIKG PECO €yXuong eykePAAou kapdidg  CM1135K 25 kg agudatwuévo

‘Eyxuon eykepdAou kapdidg BO1230D DiGAeg yevikng Xpnong 24 x 30 ml
‘Eyxuon eyke@dhou kapdidg BO1230M diaAeg sirop 10 x 125 ml

B.H.l. ©pemTikd Yéco pe opd aAdyou BO1340E DiaAeg yevikng xpriong 24 x 30 mi

500 ypappdpia apudaTwpévng KOVews BpeTTikoU péoou amodidouv Trepitrou 13,5 Aitpa peTd TNV avacuoTtaon.

YAIKA TTOU atraiTouvTtal aAAd Sev Trapéxovral
o Kpikol evopBaApicuol
e XTUA£Oi
e Aoxeia guhhoyng
o Emwaotipeg
e  Opyaviouoi TTOIOTIKOU €AEyXOU

ATtrolnkeuon
e  AmobnkeuoTte Ta CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T o€ Beppokpaaia petagy 10°C kai 30°C.
e AtoBnkevoTte T0 BO1230D, BO1230M o€ Beppokpaaia peragy 2°C kai 25°C.
e AmobnkeuoTte To BO1340E petagy 2°C kai 10°C.
. KpaTtrioTe T0 HOKPIG aTTO TO GPECO NAIOKS PWG.
e AlatnproTe 1o o€ 6pBia Béon GTTOTE Eival duvaTOV.

MpocidotroInoeig Kal TPOoPUAdEeIg
. Mnv gioTTvVéETE.

MpokaAei coBapd o@BaAuIké epeBIOUO.

Mrropei va TTpokaAéael aAAepyia i CUPTITWHATA AoBUATOG 1) BUGKOAIQ OTNV AVATIVOR O€ TTEPITITWATN EIGTIVONG.

Mrtropei va TTpokaAéael aAAEPYIKT BEPUATIKA avTidpaon.

>€ TTEPITITWON ETTAPAG ME TO BEPUa TTAUVETE pe GpOBovo oatrolvi Kal vepod.

€ TEPITITWON ETTAPNG PE TA MATIO TTAUVETE TTPOCEKTIKA PE VEPO YIA OPKETA AETTTA.

Edv utrdpyxouv @akoi £TTA@RAG, a@aIpéaTe TOUG, EPOTOV gival e0KoAo. Xuvexiote va EemmAévete. EQv o o@BaApikdg

epeBIopdS emPével, avalnTAOTE 1ATPIKF CUUBOUAR/ppovTida.

. >€ TTEPITITWAN EIOTIVONG, €AV N avaTrvor] gival SUOKOAN, HETAPEPETE TOV TTABOVTA oToV KABAPO aépa Kal apAOTE TOV va
EexoupaoTei oe oTdon TTou OIEUKOAUVEL TNV avaTivor. Edv avTIyeTwTTideTe avaTTVEUOTIKA CUPTITWHATA, KOAEOTE TO
KENTPO AHAHTHPIAZEQN A évav 1a1p0.

AvaTtpégte o1o AeATio Acdopévwv Ao@aAeiag YAIKoU (SDS) yia ac@aAr] XEIPIOPO Kal atroppIyn Tou TTpoidvTog oTn dielbuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd Zuupavra
KdaBe coBapd cupPdv TTou £xel TTIPOKUWEI OE OXECN PE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal
OTn OXETIKA PUBUICTIKN apxr TOU KPATOUG OTO OTT0IO0 €ival EYKATEGTNUEVOG O XPAROTNG Y/Kal 0 aoBevrG.

YAikd {wikfg TTpoéAeuong

Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTEPIEXOUV EKXUAIOUA {UUNG TTOU TTOPACKEUAZETal ATTO PIKPOPIAKES TTPWTEG UAEG, TTETITOVN TTOU
TTAPACKEUACETAI OTTO TTPWTEG UAEG BOOEIBWV Kal X0ipwV, EYKEPAAIKT) OUTia atrd TTNYEG Xoipwv (Uovo cuokeuég CM1135) kai opd
atré TnyEG ImmmoeIdwy (Mévo BO1340). AiaTiBevtal AETITOPEPEIEG VIO TN XWPA TTPOEAEUONG YIA TIG TIPWTEG UAEG BOOEIBWY, X0ipwVv
Kal JIKPORBiwv.

ZuAAdoyn, XEIPICHOG Kal aTToORKEUOT BeIyUaTWY
To deiypa TTPETTEl va CUAAEYETAI KAl va XEIPICETOI GUP@WVA PE TIG TOTTIKEG OUVIOTWUEVEG 0dnyieg, 6TTwG Ta MpdTuTia Tou HB yia
MikpoBiohoyiké Epeuveg (UK SMI) B 2, B 28 and B 29*58,

EAéyxo1 yia CM1135 ka1 CM1032
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MpocBéaTe 37 g o 1 AiTpo atreaTaypévou vepoU.

OeppaiveTe yia va dIOAUBEI.

EmTpéwTe va Kpuwoel, avakaTéWPTte KAAG Kal HOIPAOTE Ta OTA TEAIKA SOXEia.
ATToO0TEIPWOTE PE autokauon aToug 121° yia 15 AeTrTd.

pON=

Ailadikacia yia BO1230D, BO1230M

AvaTpéETe O TUXOV TOTTIKG TIPWTOKOAAG Kal 0dnyieg.
. EvopBaAuioTe To deiypa atreudeiag o1o BpeTTIKO PETO.
. ETwadoTe og oxapeg, agpodfia otoug 37°C + 2°C yia 22 £wg 26 wpeg Kal 48 WpEG.
. E&etdoTe TNV TTapoucia BoAAG avaTTTugng.

Ailadikacia yia BO1340E

AvaTpéETe a€ TUXOV TOTTIKG TIPWTOKOAAD Kal 0dnyiEg.
1.  Evog@BaApioTe To Oeiyua atreudbeiag oTo BpeTTIKO PETO.
2. EmwdoTe og oxdapeg, agpopia otoug 37°C £ 2°C yia 18 £wg 24 wpeg kai otoug 30°C + 2°C yia 48 wpeg.
3. E&erdare Tnv Tapouaia BoARg avamTugng.

‘EAeyxog moiéTnTOg

Eivar euBuvn Tou xproTn va mrpayyatoTroifoel SoKIPEG EAEyyou TToIoTNTAG, AauBdvovTag utréwn Tnv TTPORAETTONEVN XPAON Tou
MEOOU KOl CUPQWVA PE TUXOV TOTTIKOUG IOXUOVTEG KAVOVIOUOUG (OUXvOTNTa, aplBuog oTeAEXWY, BEpUOKpaTia TTWAONG K.ATT.).

H emidoon autol Tou péoou ptropei va eTTaAnBeuTei dokipadovtag Ta akOAouBa oTeAéXN ava@opdg.

To BpeTrTIKO péco éyxuong kapdidg CM1032B kai To BpeTTTIKO pECo EyXuong eykepdaAou kapdiag CM1135B, CM1135K,
CM1135R ka1 CM1135T

>uvOnkeg emwaong: 37 + 2°C yia 18 wpeg uttd agpoPieg ouvorkeg Eriredo evopBaAuiopou: 10-100 cfu

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ OoAR avarmTuén
gérgsthgcoccus pneumoniae ATCC® 6303™ and ATCC® @0 avamTuEn
Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ ©oAn avaTmTugn
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ OoAR avarmTuén

>uvbnkeg emwaong: 37 + 2°C yia 18 wpeg uTTd avagpoPieg oUVONKeG

ETmitredo evo@BaApiopou: 10-100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | ®oAf avaTrtugn

>uvlnkeg emwaong: 37 + 2°C yia 48 wpeg uTTd avaepOBIEG CUVONKES

ETmitredo evo@BaApiopou: 10-100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | ®oAf avaTrtugn

2uvenkeg ewaong: Mpoabrkn BaktnpioAoyikoU ayap 0,1% K.B. kai emwacn oToug 37 + 2°C yia 48-72 wpeg UTTO agpoPIEg
OUVONKEG.

Eitredo evo@BaAuiopou: 10-100 cfu

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | ©@oAf avamtugn

>uvbnkeg emwaong: EptrAouTiopdg dykou 1 x 10 ml pe dUo diokoug TTapdyovra X (DD0003) kar dUo diokoug TrapayovTa V
(DD0004) kai agpofia emwacn otoug 37 + 2°C yia 24 wpeg

ETmitredo evo@BaApiopou: 10-100 cfu

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | ®oAf avaTrtugn

2uvenkeg emwaong: EptrAouTiopds pe 10% viv aipa aAdyou, agpdfia emwaon otoug 37 + 2°C yia 18 wpeg (CM1032) i 48
wpeg (CM1135) kai uttokaAAiEpyeia o€ TTAGKeG gokoAaToUyou dyap Kal agpofia eTwaaon otoug 37 + 2°C yia 48 wpeg
(CM1032) | 24-48 wpeg (CM1135) oe atpoagaipa CO2

Eitredo evo@BaApiopou: 5-10 cfu

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Nisseria gonorrhoeae NCTC 11148 and ATCC® 19424™
>uvBrkeg eTrwaong: TeoT koaykouAdong o€ wAnvdapio - agpofia emwaacn atoug 37 + 2°C yia TEGOEPIG WPES
Emitredo evopBaAyiouarog: 104-10° cfu
Staphylococcus aureus ATCC® 9144 ™ OeTIKA KOAYKOUAdOn
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ ApvnTIKr) KoayouAdon
2uvlnkeg emwaong: H egétaon ekteAeital cupgwva pe Tnv Tpéxouca BipAioypagia Tou CLSI M22 A
EiTredo evo@BaAuiouou: 10-100 cfu
Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ ©oAn avaTmtugn

Escherichia coli ATCC® 25922™ ©oAn avaTmtugn

>uvbnkeg emwaong: E¢étaan olpewva pe 1o TpoTutio 1ISO 11133:2014 - emwdaon atoug 37 £ 2°C yia 24 + 2 wpeg (WOvo
CM1135).

ETmitredo evo@BaApiopou: 10-100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ | ®oAf avatrtugn

IkpiCeg/kagE atroikieg 1-2 mm

"Eyxuon gykepdAou kapdidg BO1230D, BO1230M
>uvbnkeg emwaong: E¢étaan olpewva pe 1o TpoTutio ISO 11133 - emwaon atoug 35-39°C yia 22-26 wpeg
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Eitredo evo@BaApiopou: £100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ OoAR avarmTuén

2uvlnkeg emmwaong: 35-39°C yia 22-26 wpeg UTTO avaepopieg OuVOnKeg
Emitredo evo@BaAuiouou: 100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ ©oAn avaTmTugn

>uvbnkeg emwaong: 35-39°C yia 48 wpeg uTTé avaepOPieg OUVONKES

Eitredo evo@BaApiopou: 100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | ©0AA avartuén

OpetrTikS péco BHI pe opé aAdyou (BO1340E)

>uvbnkeg emwaong: 35-39°C yia 18-24 wpeg uttd agpofieg ouvOnkeg Emiedo evopBaApiopod: 10 - 100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ ©oAn avatTuén

>uvbnkeg emwaong: 35-39°C yia 36-48 wpeg uTTd agpORIEG OUVONKEG

ETmitredo evo@BaApiopou: 10-100 cfu
Haemophilus influenzae ATCC® 35056 ™ ©oAn avatTuén
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ ©oAn avaTtTuén
>uvBnkeg emwaong: 28-32°C yia 48 wpeg uTTd agpofieg ouVOnKeg

ETmitredo evo@BaApiopou: 10-100 cfu
Candida albicans ATCC® 10231™ | ®oAf avamTugn

Meplopiopoi
ATuTTOI OpYyQVIOUOI UTTOPET Va dWOOUV avWHAAEg avTIOPAOTEIS. 'Evag pIKPOG apIBudg ATuTTwyY OTEAEXWV UTTOPET va dwaoel aoBevn
avTidpaon A va unv avattuxOei, €101kd 6Tav utTdpyouv xaunAoi apiBuoi oTo deiyua.

XapaKTnpIoTIKA atrédoong

H akpiBeia £xer amodeixBei pEow TNG avaokOTINONG Twv dedoPEVWY EAEyOU TTOIOTNTAG. H 0pBr) avaTITUgn Twv HIKPOOPYAVIGUWY
eMPBERAIWVETAI PE TN CUPTIEPIANYN MIOG KOAA XOPAKTNPIOWEVNG aTTOPOVWONG OTIG OIadIKOCIEG €AEyXOU TTOIOTNTOG TTOU
€KTEAOUVTQI OTO TTAQICIO TNG KOTAOKEUNG KABE TTaPTIOAG TWYV 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWVY.

H akpiBela Twv 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY BPeTTIKOU péoou €yyxuong kapdidg (CM1032B),0pemmikol péoou Eyxuong
eykepahou kapdidg (CM1135B, CM1135R, CM1135T, CM1135K), éyxuong eykepdaAiou kapdidag (BO1230D kar BO1230M) kai
BpemTikoU péoou B.H.1 yia opé aAdyou (BO1340E) katadeixBnke atmd To cuvoAiké TToooaTd emmituyiag 100% 1rou emTeUxOnKe yia
TO TTPOIGv Kkatd Tn didpkela TPIWV €TWv (CM1032: 19. 06.2018 - 31.01.2022- 10 TrapTideg), 11 urveg (CM1135: 01.04.2021 -
02.03.2022- 10 TapTideg), €& prveg (BO1230D: 05.07.2021 - 31.01.2022- 10 Taprtideg), duo €tn (BO1230M: 23.03.2020 -
21.02.2022- 10 trapTideg) kai éva é1og (BO1340E: 09.11.2020 - 20.12.2021- 10 mapTideg) dokipwv. AuTtd deixvel 6T n amédoon
€ival avaTrapaywyign.

AuTO TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV SOKIPAZETAI EVOOETAIPIKA WG PEPOG TNG dladikaaciag eAEyyou TToIOTNTAG ATTO TOTE TTOU TA
TPoidvTa KUKAopOpnaav. Ta dedopéva autd deixvouv 6TI, 6Tav XpNOIHOTTOIoUV OpyavIoUOUG-GTOXOUG Kal akoAouBoulv Tig
0o0nyieg TOU KATAOKEUAOTH, Ol XPAOTEG UTTOPOUV VA AVAKTAGOUV 0pyaviopoUg pe avamTugn, uéyebog atoikiag ry/kal popeoAoyia
TTOU TTANPOUV Ta KaBopIoPEVa KPITAPIA aTTodOXAG.
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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. ‘Investigation of bacterial eye infections’. UK Standards for Microbiology Investigations.
B 2 Issue 6.1. https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-2-investigation-of-eye-swabs-and-canalicular-pus.

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.

6. Public Health England 2019. ‘Investigation of infectious causes of dyspepsia’. UK Standards for Microbiology
Investigations. B 55 Issue 7. https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-55-investigation-of-gastric-biopsies-
for-helicobacter-pylori.
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Caldo de infusiéon de coraz6n @

CM1032B

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

Infusion de cerebro y corazén
BO1230D, BO1230M

Caldo de infusion 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 diagnosticos complementarios.

Resumen y explicacion

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

Formula tipica

CM1032B
gramos por litro

Sdlidos de infusion de corazén de 17,5
res

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

*Ajustado segun procedia para cumplir con los estandares de rendimiento

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

Sdlidos de infusion de 12,5
cerebro

Sdlidos de infusion de 5,0
corazén de res

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

*Ajustado segun 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 Cadigo de producto

Caldo de infusion de corazén CM1032B 500 g deshidratados

Caldo de infusién de cerebro y CM1135B 500 g deshidratados

corazon

Caldo de infusién de cerebro y CM1135R 2,5 g deshidratados

corazén

Caldo de infusién de cerebro y CM1135T 5 kg deshidratados

corazon

Caldo de infusién de cerebro y CM1135K 25 kg deshidratados

corazon

Infusién de cerebro y corazon BO1230D 24 botellas universales de 30 ml

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

B.H.I. 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

Conservacioén

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 °C y 10 °C.

No exponga el producto a la luz solar directa.

Mantenga el producto en posicion vertical siempre que sea posible.

Advertencias y precauciones

No inhale el producto.

Provoca irritacién ocular grave.

Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.

Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

En caso de contacto con la piel, lavese con agua y jabon abundantes.

En caso de contacto con los ojos, lavese bien con agua durante varios minutos.

Quitese las lentillas si las lleva puestas y puede hacerlo con facilidad. ContinGie con el enjuague. Si la irritacion en los

ojos persiste, solicite atencién o asesoramiento médico.

. En caso de inhalacion, si la persona respira con dificultad, llévela al exterior para que respire aire fresco y manténgala
en una posicion en la que respire con comodidad. En caso de sintomas respiratorios, llamar a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

Para manipular y eliminar el producto de manera segura, consulte la ficha de datos de seguridad (FDS)
(www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién 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 conservaciéon de las muestras
La muestra debe obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido
para las Investigaciones Microbiolégicas (UK SMI) B 2, B 28 y B 2945,

Procedimiento para CM1135 y CM1032
1. Afada 37 g a 1 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.
. Inocule la muestra directamente en el caldo.
. Incube en gradillas, en condiciones aerdbicas, a 37 °C £ 2 °C durante 22-26 horas y durante 48 horas.
. 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, numero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

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

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

Condiciones de incubacién: 37 °C + 2 °C durante 18 horas en condiciones aerobias. Nivel de indculo: 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 anaerdbicas

Nivel de in6culo: de 10 a 100 UFC

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Crecimiento con turbidez

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

Nivel de in6culo: de 10 a 100 UFC

Candida albicans ATCC® 10231™ | Crecimiento con turbidez

Condiciones de incubacion: adicion de agar bacterioldgico al 0,1 % m/v e incubacién a 37 °C £ 2 °C entre 48 y 72 horas en
condiciones aerdbicas

Nivel de inéculo: 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 inéculo: de 10 a 100 UFC

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Crecimiento con turbidez

Condiciones de incubacion: enriquecimiento con sangre de caballo al 10 % v/v, incubacién en condiciones aerdbicas a
37 °C £ 2 °C durante 18 horas (CM1032) o 48 horas (CM1135), y subcultivo en placas de agar chocolate e incubacién
aerobica a 37 °C + 2 °C durante 48 horas (CM1032) o entre 24 y 48 horas (CM1135) en atmdsfera de CO2

Nivel de in6culo: de 5 a 10 UFC

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

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

Nivel de in6culo: de 10* a 108 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 inéculo: de 10 a 100 UFC

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ | Crecimiento con turbidez

Colonias de color gris/marrén de 1 a 2 mm

Infusion de cerebro y corazén BO1230D, BO1230M
Condiciones de incubacion: prueba conforme a la norma ISO 11133 - Incubacion entre 35 °C y 39 °C de 22 a 26 horas
Nivel de inéculo: <100 UFC

Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ Crecimiento con turbidez
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Condiciones de incubacion: entre 35 y 39 °C de 22 a 26 horas en condiciones aerdbicas
Nivel de inéculo: <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.l. (infusion de cerebro y corazén) con suero de caballo (BO1340E)
Condiciones de incubacion: entre 35 °C y 39 °C de 18 a 24 horas en condiciones aerdbicas; nivel de inéculo: de 10 a
100 UFC

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Crecimiento con turbidez

Condiciones de incubacion: entre 35 °C y 39 °C de 36 a 48 horas en condiciones aerdbicas
Nivel de in6culo: de 10 a 100 UFC

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

Candida albicans ATCC® 10231™ | Crecimiento con turbidez

Limitaciones
Los organismos atipicos podrian producir reacciones anémalas. Es posible que una pequefa 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 precisién 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 fabricaciéon de cada lote de productos.

La precision de los productos Caldo de infusion 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 infusiéon de cerebro y
corazon con suero de caballo (BO1340E) quedé 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 afo (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 evaltian 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.
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Leyenda de los simbolos

Simbolo Definicion
REF NUmero de catalogo
IVD Producto sanitario para diagnéstico in vitro
LOT Cadigo de lote
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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 Union Europea

@Ak @<=

Made in the United

Kingdom Fabricado en el Reino Unido

ATCC Licensed y*

Derivative

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados.
ATCC y las marcas de catalogo de ATCC son marcas comerciales de American Type Culture Collection. Todas las demas
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, pdngase en contacto con su distribuidor local.

Informacion sobre las revisiones
Version | Fecha de emision
3.0 20 de noviembre de 2023
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Bouillon de perfusion cceur
CM1032B

Bouillon de perfusion cceur cervelle
CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T

Perfusion coeur cervelle
BO1230D, BO1230M

Bouillon de perfusion cceur-cervelle avec sérum de cheval
BO1340E

Utilisation prévue

Le bouillon de perfusion coeur-cervelle est un milieu hautement nutritif & 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 uniquement, 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 sévére, en particulier chez les personnes immunodéprimées. En raison du
caractéere 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 2,5

*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 5,0
de boeuf

Protéase peptone 10,0
Glucose 2,0
Chlorure de sodium 50
Phosphate disodique 2,5

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

Nom commercial du produit Code du produit

Bouillon de perfusion de coeur CM10328 500 g deshydratés

Bouillon de perfusion coeur cervelle CM1135B 500 g déshydrates

Bouillon de perfusion coeur cervelle CM1135R 2,5 g déshydratés

Bouillon de perfusion coeur cervelle CM1135T 5 kg déshydratés

Bouillon de perfusion coeur cervelle CM1135K 25 kg deéshydratés

Perfusion cceur cervelle BO1230D 24 flacons universels de 30 ml

Perfusion cceur 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 aprés reconstitution.

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

Stockage
e  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
. Ne pas inhaler.

Provoque une sévere irritation des yeux.

Peut provoquer des symptémes d’allergie ou d’asthme ou des difficultés respiratoires en cas d’inhalation.

Peut entrainer une réaction cutanée allergique.

En cas de contact avec la peau, laver abondamment a I'eau et au savon

En cas de contact avec les yeux : rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes.

Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer. Si

lirritation des yeux persiste, consulter un médecin.

. En cas d’inhalation, si la respiration est difficile, transporter la victime a I'air frais et la maintenir dans une position
confortable pour respirer. En cas de symptdmes respiratoires, appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

Pour en savoir plus sur la manipulation et I'élimination en toute sécurité du produit, se reporter a la fiche de données de
sécurité (FDS) (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 'utilisateur et / ou le patient sont établis.

Matiéres d’origine animale

Les dispositifs contiennent un extrait de levure fabriqué a partir de matieres 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 uniquement). 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) B 2, B 28 et B 295,

Procédure pour CM1135 et CM1032
1. Ajouter 37 g de poudre a 1 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.
. Incuber dans des portoirs, en aérobiose, a 37 °C + 2 °C pendant 22 a 26 heures et 48 heures.
. Examiner la présence de croissance trouble.
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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, a 37 °C + 2 °C pendant 18 a 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 4 100 UFC

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Croissance turbide

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

Niveau d’inoculum 10 a 100 UFC

Candida albicans ATCC® 10231™ | Croissance turbide

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

Niveau d’inoculum 10 a 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 4 100 UFC

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Croissance turbide

Conditions d’incubation : Enrichissement avec 10 % v/v de sang de cheval, incubation aérobie a 37 + 2 °C pendant 18
heures (CM1032) ou 48 heures (CM1135), et repiquage sur des boites 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 5 a 10 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 4 100 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 uniquement).

Niveau d’inoculum 10 a 100 UFC

Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ | Croissance turbide

Colonies grises/brunes de 1 a 2 mm

Perfusion cceur-cervelle BO1230D, BO1230M
Conditions d'incubation : Tests selon la norme ISO 11133 - Incubation a 35 a 39 °C pendant 22 a 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 a 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 a 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 a 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 a 32 °C pendant 48 heures dans des conditions anaérobies
Niveau d’inoculum 10 a 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 contréle qualité effectués dans le cadre de la
fabrication de chaque lot de dispositifs.

La précision des dispositifs de bouillon de perfusion cceur (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
gu’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

H Limites de température (temp. de stockage)

A utiliser avant (date d’expiration) AAAA-MM
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Sréani infuzijski bujon
CM1032B

Mozdano-sréani infuzijski bujon
CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Mozdano-sréana infuzija
BO1230D, BO1230M
Mozdano-sréani infuzijski bujon s konjskim serumom
BO1340E

Namjena

Mozdano-sr€ani infuzijski bujon vrlo je hranjivi medij opée 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¢ lije€nicima 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 uspjeSno 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 uklju¢uju, 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 doéi 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 kljuéna sredstva za pomo¢ klini¢kim djelatnicima pri uzgoju izbirljivin
mikroorganizama iz klini¢kih 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 omogucila jednaku ucinkovitost kao Sto 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 2,5

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

Trgovacki naziv proizvoda Sifra proizvoda
Sréani infuzijski bujon CM1032B 500 g dehidrirano
Mozdano-sréani infuzijski bujon CM1135B 500 g dehidrirano
Mozdano-sr&ani infuzijski bujon CM1135R 2,5 g dehidrirano
Mozdano-sr&ani infuzijski bujon CM1135T 5 kg dehidrirano
Mozdano-sréani infuzijski bujon CM1135K 25 kg dehidrirano
Mozdano-sréana infuzija BO1230D 24 univerzalne bocice od 30 ml
BO1230M 10 bocica za sirup od 125 ml

Mozdano-sr€ana infuzija

MozZdano-sr&ani 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
. Ne udisati.

Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

Moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoc¢e s disanjem ako se udiSe.

Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.

U slu€aju dodira s kozom isprati velikom koli¢inom vode i sapuna.

U slu€aju dodira s o¢ima oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.

Ukloniti kontaktne le¢e ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastavite ispiranje. Ako nadrazenost oka potraje,

potrazite lijecnicki savjet/pomoc.

e  Ako se udahne i ako disanje postane otezano, premjestite osobu na svjezi zrak i drzite je u polozaju ugodnom za
disanje. Ako osjetite respiratorne simptome, nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANUJA ili lije€nika.

Proucite Sigurnosno-tehnicki list 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) B 2, B 28 i B 29*5,

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.
. 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.
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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 (uestalost, broj sojeva, temperatura inkubacije itd.).

Ucinkovitost ovog medija moze se provjeriti ispitivanjem sljedecih referentnih sojeva.

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

Uvjeti 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™ i ATCC® 6305™ Zamuceni rast

Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ Zamucéeni rast

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ Zamuceni rast

Uvjeti 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

Uvijeti 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™ | Zamuéeni rast

Uvjeti 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™ | Zamuéeni rast

Uvijeti inkubacije: obogatite s 10 % volumnog udjela konjske krvi, inkubirajte 18 sati (CM1032) ili 48 sati (CM1135) u
aerobnim uvjetima na 37 + 2 °C i precijepite 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: 5 — 10 cfu

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

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

Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990 ™ Negativna koagulaza

Uvjeti inkubacije: ispitivanje provedeno u skladu s vaze¢im 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

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

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ | Zamugeni rast

Sive/smede kolonije veli¢ine 1 — 2 mm

Mozdano-sréana infuzija BO1230D, BO1230M
Uvjeti 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

Uvijeti inkubacije: 22 — 26 sati na 35 — 39 °C u aerobnim uvjetima
Razina inokuluma: < 100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Zamuceni rast
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Uvjeti 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)
Uvijeti inkubacije: 18 — 24 sata na 35 — 39 °C u aerobnim uvjetima
Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Zamuceni rast

Uvjeti 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
Uvijeti inkubacije: 48 sati na 28 — 32 °C u aerobnim uvjetima

Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | Zamuéeni rast

Ogranicéenja
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 znacajke
Toc¢nost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravan rast mikroorganizama potvrduje se ukljuivanjem dobro
karakteriziranog izolata u postupke kontrole kvalitete koji se provode u sklopu proizvodnje svake serije proizvoda.

Preciznost sr€anog 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. ‘Investigation of bacterial eye infections’. UK Standards for Microbiology Investigations.
B 2 Issue 6.1. https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-2-investigation-of-eye-swabs-and-canalicular-pus.

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.

6. Public Health England 2019. ‘Investigation of infectious causes of dyspepsia’. UK Standards for Microbiology
Investigations. B 55 Issue 7. https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-55-investigation-of-gastric-biopsies-
for-helicobacter-pylori.

Kazalo simbola

Simbol Definicija
REF Kataloki broj
VD In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod
LOT Sifra serije
" Ogranicenje temperature (temp. skladiStenja)
Rok valjanosti GGGG-MM
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Proucite upute za uporabu

Sadrzi dovoljnu koli€inu za <n> testova

Ne upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Proizvodac

Europska ocjena sukladnosti

Ocjena sukladnosti u Ujedinjenoj Kraljevini

Uvoznik — za oznacivanje subjekta koji uvozi
medicinski proizvod na lokalno trziste.
Primjenjuje se na Europsku uniju
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ATCC Licensed }*®

Derivative

©2023. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana.
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Informacije o reviziji
Verzija Datum izdavanja
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www.thermofisher.com
Sziv infuziés bouillon HY|

CM1032B

Agy-sziv infuziés bouillon
CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Agy-sziv infuzié
BO1230D, BO1230M
Agy-sziv infaziés bouillon l6szérummal
BO1340E

Rendeltetésszerii hasznalat

Az agy-sziv infuziés bouillon magas tapanyagtartalmu, altalanos célu taptalaj a klinikai mintakbdl (pl. sebekbdl, genitalis kenetbdl)
szarmazo igényes mikroorganizmusok névekedéséhez. Az eszkdzok diagnosztikai munkafolyamatban alkalmazhatok, hogy a
klinikusokat segitsék a kezelési lehetéségek meghatarozasaban a feltételezett bakterilis fertézésben szenvedd betegeknél.

Ezen eszkozoket kizardlag professzionalis felhasznalasra szantak, nem automatizaltak és nem tarsdiagnosztikai eszk6zok.

Osszefoglal6é és magyarazat

Az igényes mikroorganizmusok novekedéséhez specidlis tapanyagellatas és kornyezeti feltételek sziikségesek, azonban
képesek szaporodni sajat okologiai helylkon is, melyet egyes tapkézegek reprodukalhatnak. Ellentétben a nem igényes
mikroorganizmusokkal, ezen mikroorganizmusok nem képesek a novekedéshez szikséges Osszes szerves molekula
el6éllitasara.'A kiemelkedd igényes emberi kdrokozok kozé tartozik a Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae,
Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilisésHaemophilus influenzaetdbbek kozott.2 Ezek
a mikroorganizmusok sulyos fert6zést okozhatnak az immunhianyos egyéneknél. Az ilyen mikroorganizmusok igényessége miatt
fennall az alnegativ eredmények lehet6sége, ami ravilagit annak fontossagara, hogy a tapkdézegek alkalmasak legyenek ezen
organizmusok tenyésztésére. 3 A sziv inflziés bouillon, és az agy-sziv inflzios bouillon ezért kulcsfontossagu eszkzok, amelyek
a klinikusoknak segitséget nyujtanak a klinikai mintakbol szarmazé igényes mikroorganizmusok tenyésztéséhez.

A médszer elve

A sziv infuziés bouillon és az agy-sziv infuzids bouillon peptonokat és gliikozt 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 infuzids eszkdzok dsszetételét ugy fejlesztették ki, hogy az agy-sziv infuzids eszkdzokkel azonos teljesitményt
nyujtsanak, ugyanakkor az agyhoz kapcsol6do 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 infuzié szarazanyagai | 12,5
Marhasziv inflzié 5,0
szarazanyagai

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

*Modositva a teljesitményszabvanyoknak megfelel6en.
** BO1340E — 100 ml I6szérumot tartalmaz.
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A csomagban talalhaté anyagok

A termék kereskedelmi neve Termékkod:

Sziv inféiziés bouillon CM1032B 500 g dehidratalt

Agy-sziv infaziés bouillon CM1135B 500 g dehidratalt

Agy-sziv infuziés bouillon CM1135R 2,5 g dehidratalt

Agy-sziv infaziés bouillon CM1135T 5 kg dehidratalt

Agy-sziv infuziés bouillon CM1135K 25 kg dehidratalt

Agy-sziv infuzio BO1230D 24 x 30 ml-es univerzalis Uvegek
Agy-sziv infuzio BO1230M 10 x 125 ml-es szirupos livegek
B.H.I. Bouillon I6szérummal BO1340E 24 x 30 ml-es univerzalis tivegek

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

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
e  Oltékacsok

Mintavevé palcak

Gydjtétartalyok

Inkubatorok

Min&ség-ellen6rzé mikroorganizmusok

Tarolas
¢ A CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T termékek 10 °C és 30 °C kdz6tti hémérsékleten
tarolandok.
A BO1230D, BO1230M termékek 2 °C és 25 °C kozotti hémérsékleten tarolandok.
A BO1340E termék 2°C és 10°C kozotti hdmeérsékleten tarolando.
Koézvetlen napfénytél elzarva tartando.
Amikor lehetséges, tartsa fligg6leges helyzetben.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
. Ne lélegezze be!

Sulyos szemirritaciét okoz.

Belélegezve allergias vagy asztmas tuneteket vagy légzési nehézséget okozhat.

Allergias bérreakciot valthat ki.

Ha bérre kerul, b6 szappanos vizzel le kell mosni.

Ha szembe kerll, évatosan Oblitse ki vizzel tébb percen keresztiil.

Amennyiben kontaktlencsét visel és kdnnyen kivehetd, tavolitsa el. Folytassa az 6blitést. Ha a szemirritacié nem mulik

el, forduljon orvoshoz.

. Ha belélegezte, és Iégzési nehézsége lépne fel, az érintett személyt friss levegbre kell vinni és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy koénnyen tudjon lélegezni. Ha légz8szervi tiineteket tapasztal, forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

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

Sulyos események
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalo és/vagy a beteg
tartézkodasa szerinti illetékes szabalyoz6 hatésagnak.

Allati eredetii anyagok

Az eszkdz mikrobiolégiai nyersanyagokbdl eléallitott élesztSkivonatot, marha és sertés eredetli nyersanyagokbdl el6allitott
peptont, sertésbdl szarmazoé agyszovet eredetii anyagot (csak a CM1135-6s termék) és lészérumot (csak a BO1340-es termék)
tartalmaz. A szarmazasi orszagra vonatkoz6 adatok a marha, sertés és mikrobialis eredetli nyersanyagok esetében elérhetdk.

Mintavétel, kezelés és tarolas
A mintakat a helyi ajanlott iranyelveknek, példaul az Egyesiilt Kiralysag Mikrobiolégiai vizsgalatokra vonatkozo B 2, B 28 és B 29
szabvanyainak (UK SMI) megfeleléen kell begydijteni és kezelni*5®..

Az eljaras menete a CM1135 és CM1032 termékek esetén
1. Adjon 37 g port 1 liter desztillalt vizhez.
2. Melegitse, mig feloldadik.
3. Hiutse le, keverje el alaposan és ontse a végsé edényekbe.
4.  Autoklavozassal sterilizalja 121°C-on 15 percig.
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BO1230D, BO1230M
Lasd a helyi protokollokat és iranyelveket.
e  Oltsa a mintat kdzvetlenil a bouillonba.
. Inkubalja allvanyokon aerob koérilmények kozott 37°C £2 °C hémérsékleten 22—26 6ran at, illetve 48 6ran keresztul.
e  Ellenérizze, hogy van-e zavarosodas.

Eljaras a B01340E-hez
Lasd a helyi protokollokat és iranyelveket.
1. Oltsa a mintat kdzvetlenul a bouillonba.
2. Inkubalja allvanyokon aerob korulmények kozott 37°C 12 °C hémérsékleten 18-24 6ran at, illetve 30°C+2°C
hémérsékleten 48 éran keresztiil.
3. Ellenérizze, hogy van-e zavarosodas.

Mindségellendrzés

A felhasznal¢ 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 infuziés bouillon, valamint CM1135B, CM1135K, CM1135R és CM1135T agy-sziv infuziés bouillon

Inkubacios kérnyezet: 37 £2 °C hémérsékleten 18 6ran keresztul aerob korilmények kézott; 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

Inkubacios koérilmények: 37 +2°C hémérsékleten 18 6ran keresztil anaerob kérilmények kdzott

Inokulumszint: 10-100 CFU

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Zavarosodas

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

Inokulumszint: 10-100 CFU

Candida albicans ATCC® 10231™ | Zavarosodas

Inkubacios kornyezet: 0,1 térfogatszazalékos bakteriologiai agar hozzaadasa, és inkubalas 37 +2 °C hémérsékleten 48—
72 6ran keresztil aerob korilmények kozott

Inokulumszint: 10-100 CFU

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | Zavarosodas

Inkubacios 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 kérilmények kdzott 37 +2 °C hémérseékleten 24 éran keresztul

Inokulumszint: 10-100 CFU

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Zavarosodas

Inkubacios koérilmények: Inkubacios kornyezet: Dusitas 10 térfogatszazalékos I6szérummal, aerob inkubacié 37 + 2 °C
hémérsékleten 18 6ran (CM1032) vagy 48 6ran (CM1135) keresztll, majd szubkultura készitése csokoladéagar-lemezeken,
és aerob inkubalas 37 +2 °C hémérsékleten 48 6ran (CM1032) vagy 24—48 éran (CM1135) keresztil CO2-t tartalmazo
légkdrben Inokulumszint: 5-10 CFU

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Nisseria gonorrhoeae NCTC 11148 és ATCC® 19424 ™
Inkubacios korilmények: Kémcsdben végzett koagulaz teszt — aerob inkubacio 37 £2 °C h6mérsékleten négy oran keresztil
Inokulumszint: 10*-10% CFU
Staphylococcus aureus ATCC® 9144 ™ Koagulaz-pozitiv
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990 ™ Koagulaz-negativ
Inkubacios kortilmények: Tesztelés a jelenlegi CLSI M22 A szabvany szerint
Inokulumszint: 10-100 CFU
Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ Zavarosodas

Escherichia coli ATCC® 25922™ Zavarosodas

Inkubacios korilmények: Tesztelés az ISO 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 mm-es szilrke/barna telepek

Agy-sziv infizié BO1230D, BO1230M

Inkubacios kortilmények: Tesztelés az ISO 11133-as szabvanynak megfeleléen — inkubalas 35-39 °C hémérsékleten 22—
26 éran keresztil

Inokulumszint: <100 CFU

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

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Zavarosodas

Inkubacios kortilmények: 35-39 °C-on 48 éran keresztil aerob kortiimények kozott
Inokulumszint: <100 CFU

Candida albicans ATCC® 10231™ | Zavarosodas

B.H.l. (Agy-sziv infaziés) bouillon I6szérummal (BO1340E)
Inkubacios kortlmények: 35-39°C hdmérsékleten 18-24 oran keresztil aerob kdrtilmények kdzott; Inokulumsszint: 10—
100 CFU

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Zavarosodas

Inkubacios korilmények: 35-39 °C-on 36—48 6ran keresztll aerob koérilmények kozott
Inokulumszint: 10-100 CFU

Haemophilus influenzae ATCC® 35056™ Zavarosodas
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226 ™ Zavarosodas
Inkubacios koérilmények: 28—-32°C-on 48 éran keresztul aerob koérilmények kdzott
Inokulumszint: 10-100 CFU

Candida albicans ATCC® 10231™ | Zavarosodas

Korlatozasok
Az atipikus organizmusok atipikus reakcidkat adhatnak. Az atipikus torzsek kis része gyenge reakciét adhat vagy elmaradhat
a ndvekedésik, kuléndsen akkor, ha a mintaban alacsony szamban fordulnak elé.

Teljesitményjellemzék
A pontossagot a mindségellendrzési adatok fellilvizsgalata bizonyitotta. A mikroorganizmusok medfelel6 névekedését az
eszkdzok minden egyes gyartasi tételének gyartasa soran végzett minéség-ellenérzési folyamatban egy jol kordlirt izolatum

A sziv infuziés bouillon (CM1032B), az agy-sziv infuziés bouillon (CM1135B, CM1135R, CM1135T, CM1135K és EB1230E), az
agy-sziv infuzié (BO1230D és BO1230M) és B.H.I bouillonld szérummal (BO1340E) eszk6zok 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), hathdnapos (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 reprodukalhaté.

Az eszkdzoket a minéség-ellendrzési folyamat részeként hazon beliil tesztelik a bevezetésiik 6ta. Ez az adat mutatja, hogy
amikor a felhasznalé célorganizmusokat hasznal és kdveti a gyartéi utmutatot, akkor a meghatarozott elfogadasi
kritériumoknak megfelelé névekedési, telepméretl és/vagy morfoldgiaju organizmusokat nyerhet.
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Szimboélummagyarazat

Szimbélum Definicié
REF Katalogusszam
VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
LOT Tételszam
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Hémérsékleti hatarértékek (tarolasi hém.)
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Napfénytél elzarva tartando

Lasd a hasznalati tmutatot

<n> szamu teszthez elegendé mennyiséget
tartalmaz

Ne hasznalja, ha a csomagolas sértlt

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai Kézosségben
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ATCC Licensed y*

Derivative
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Heart Infusion Broth EI
CM1032B

Brain Heart Infusion Broth
CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Brain Heart Infusion
BO1230D, 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.2 Questi organismi possono essere associati a infezioni gravi, soprattutto nei soggettiimmunocompromessi.
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 & 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.

Formula tipica

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 5,0
Fosfato disodico 2,5

*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 5,0

cuore di manzo

Peptone di proteasi 10,0
Glucosio 2,0
Cloruro di sodio 5,0
Fosfato disodico 2,5

*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 diinoculazione

Tamponi

Contenitori di raccolta

Incubatori

Organismi di controllo qualita

Conservazione
e  Conservare CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T tra 10 °C e 30 °C.
Conservare BO1230D e BO1230M tra 2 °C e 25 °C.
Conservare BO1340E tra2 °C e 10 °C.
Mantenere al riparo dalla luce solare diretta.
Mantenere in posizione verticale laddove possibile.

Avvertenze e precauzioni
. Non inalare.

Provoca grave irritazione oculare.

Puo causare sintomi allergici o asmatici o respirazione difficoltosa se inalato.

Puo provocare una reazione allergica cutanea.

In caso di contatto con la pelle, lavare abbondantemente con acqua e sapone.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare con attenzione con acqua per diversi minuti.

Togliere le eventuali lenti a contatto se € agevole farlo. Continuare a sciacquare. Se lirritazione oculare persiste,

consultare un medico.

. In caso di inalazione e difficolta respiratorie, condurre la persona all’aperto e mantenerla in una posizione che favorisca
la respirazione. In caso di difficolta respiratorie, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

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]) ID 2, ID 28, B 29 e B 29.456

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.
. 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 dellutente eseguire i test di controllo della qualitd tenendo in considerazione I'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

Condizioni di incubazione: arricchimento con sangue di cavallo al 10% v/v, incubazione aerobica a 37 + 2 °C per 18 ore
(CM1032) o 48 ore (CM1135) e sottocoltura su piastre di agar cioccolato e incubazione aerobica a 37 + 2 °C per 48 ore
(CM1032) 0 24-48 ore (CM1135) in atmosfera di CO2

Livello di inoculo: 5-10 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 pud 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 I'esame dei dati del controllo qualita. La corretta crescita dei microrganismi
e confermata dallinclusione 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.| Broth with Horse Serum (BO1340E) é 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.
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Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

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

H 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

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

@R ©<E

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

Per assistenza tecnica, rivolgersi al distributore locale.

Informazioni sulla revisione
Versione | Data di emissione
3.0 20-11-2023
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Sirdies infuzijos sotinimo terpé

CM1032B

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

Smegeny ir Sirdies infuzija
BO1230D, 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 bati susije su
sunkia infekcija, ypa€ ty asmenuy, 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 Sirdies infuzijos priemoniy
veikimas, o jy reguliavimo nasSta bty 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 2,5

*Pritaikyta pagal poreikj, kad atitikty veikimo standartus.

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

gramy litre
Smegeny infuzijos kietosios medziagos 12,5
Jautienos Sirdies infuzijos kietosios medziagos 5,0
Proteazés peptonas 10,0
Gliukozé 2,0
Natrio chloridas 5,0
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

Smegeny ir Sirdies infuzijos sotinimo terpé CM11358 500 g, dehidratuota
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Smegeny ir Sirdies infuzijos sotinimo terpé CM1135R 2,5 g, dehidratuota

Smegeny ir $irdies infuzijos sotinimo terpé CM1135T 5 kg, dehidratuota

Smegeny ir $irdies infuzijos sotinimo terpé CM1135K 25 kg, dehidratuota

Smegeny ir $irdies infuzija BO1230D 24 x 30 ml universalus buteliukai

Smegeny ir $irdies infuzija BO1230M 10 x 125 ml ,Sirop*“ buteliukai
BO1340E 24 x 30 ml universalus buteliukai

B.H.l. sotinimo terpé su arklio serumu
IStirpinus 500 g dehidratuoty sotinimo terpés milteliy, gaunama apie 13,5 litro tirpalo.

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos
e Inokuliavimo kilpos

Tamponai

Surinkimo talpyklos

Inkubatoriai

Kokybés kontrolés organizmai

Laikymas

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

BO1340E laikykite 2—10 °C temperatiroje.

Laikykite atokiai nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Kai jmanoma, laikykite vertikaliai.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
e Nejkvepti.

Sukelia smarky akiy dirginima.

|kvépus gali pasireiksti alergijos ar astmos simptomai arba pasunkéti kvépavimas.

Gali sukelti alerging odos reakcija.

Patekus ant odos, plauti dideliu kiekiu muilo ir vandens.

Patekus | akis, atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.

ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Jei akiy dirginimas

nepraeina, kreiptis j gydytoja.

e  |kvépus, jei sunku kvépuoti, iSneSkite nukentéjusijj j gryna org ir laikykite jj tokioje padeétyje, kad baty patogu kvépuoti.
Jei pasireigkia kvépavimo taky simptomai, nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS
BIURA ar kreiptis j gydytoja.

Apie saugy gaminio tvarkymg ir Salinimg zr. saugos duomeny lapg (SDL) (www.thermofisher.com).).

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

Gyviuninés 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 iSsami informacija apie galvijy, kiauliy ir
mikrobiniy zaliavy kilmés $al].

Méginiy paémimas, apdorojimas ir laikymas
Méginj reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy rekomenduojamy gairiy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy standarty (UK SMI)
B2, B 28 ir B 29*%6,

CM1135 ir CM1032 procediira
1. Pridékite 37 g j 1 litrg distiliuoto vandens.
2. Pakaitinkite, kad istirpty.
3. Atvésinkite, gerai iSmaiSykite ir paskirstykite j galutines talpyklas.
4.  Sterilizuokite autoklave, 121 °C temperatiroje 15 minuciy.

BO1230D, BO1230M procediira

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

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

Kokybés kontrolé

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

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti testuojant toliau nurodytas etalonines padermes.

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

Inkubacijos saglygos: 37 + 2 °C temperatiroje 18 valandy aerobinémis salygomis. 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 temperataroje 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 sglygos: 1 x 10 ml tdrio papildymas dviem X faktoriaus diskais (DD0003) ir dviem V faktoriaus diskais (DD0004),
inkubacija aerobinémis sglygomis 37 + 2 °C temperatlroje 24 valandas

Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Drumstas augimas

Inkubavimo salygos: praturtinimas 10 % v/v arklio krauju, inkubacija aerobinémis saglygomis 37 + 2 °C temperatiroje 18
valandy (CM1032) arba 48 valandas (CM1135), subkultliros auginimas ant Sokolado agaro ploksteliy ir inkubacija
aerobinémis sglygomis 37 + 2 °C temperatiroje 48 valandas (CM1032) arba 24—48 valandas (CM1135) CO2 atmosferoje
Inokuliato lygis: 5-10 cfu

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Nisseria gonorrhoeae NCTC 11148 ir ATCC® 19424™
Inkubavimo sglygos: megintuvélio koagulazes tyrimas — inkubacija aerobinémis sglygomis 37 + 2 °C temperaturoje keturias
valandas

Inokuliato lygis 10%-108 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 9144 ™ Koagulazg gaminantys

Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ Koagulazés negaminantys

Inkubavimo salygos: Tyrimai atlikti pagal aktualig CLSI M22 A versijg

Inokuliato lygis: 10—100 cfu

1-2 mm pilkos / rudos kolonijos

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 temperatlroje 24 + 2 valandas
(tik CM1135).

Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ | Drumstas augimas

Smegeny ir Sirdies infuzija BO1230D, BO1230M
Inkubavimo sglygos: 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 sglygos: 35—-39 °C temperatiroje 22—-26 valandas aerobinémis sglygomis
Inokuliato lygis:< 100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Drumstas augimas

Inkubavimo saglygos: 35-39 °C temperatiroje 48 valandas aerobinémis sglygomis
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 temperatiroje 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 silpng reakcijg arba
jos gali neaugti, ypa¢ kai méginyje jy yra mazai.

Veikimo charakteristikos
Tikslumas jrodytas perzidrint KK duomenis. Tinkama mikroorganizmy augima patvirtina gerai apibadinto 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 $ios 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
BO1230D, BO1230M
Brain Heart Infusion Broth with Horse Serum
BO1340E

Tiltenkt bruk

Brain Heart Infusion Broth er et sveert naeringsrikt universalmedium for dyrking av kresne mikroorganismer fra kliniske praver
(f.eks. sar, genitalpraver). 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 ernaerings- og miljgforhold for & vokse, men er i stand til a 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 vaere assosiert med kraftig infeksjon, spesielt hos personer med nedsatt immunsystem. Pa 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 verktay | & bista klinikeren
i dyrking av kresne mikroorganismer fra kliniske prgver.

Metodeprinsippet

Heart Infusion Broth og Brain Heart Infusion Broth inneholder peptoner og glukose som utgjer neeringskildene 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 feerre 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 5,0
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
Stepemidler for infusjonsstoffer av storfehjerte 5,0
Proteasepepton 10,0
Glukose 2,0
Natriumklorid 5,0
Dinatriumfosfat 2,5

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

Materialer som folger med

Produkthandelsnavn Produktkode
Heart Infusion Broth CM1032B 500 g dehydrert
Brain Heart Infusion Broth CM1135B 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 nodvendige, men som ikke folger 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 nar det er mulig.

Advarsler og forholdsregler

Skal ikke innandes.

Forarsaker alvorlig gyeirritasjon.

Kan forarsake allergi- eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

Ved hudkontakt: Vask med mye sape og vann.

Ved kontakt med gynene: Skyll forsiktig med vann i flere minutter.

Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjgre. Fortsett skyllingen. Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk

legehjelp.

e Ved innanding: Flytt personen til frisk Iuft og serg for at vedkommende har en stiling som letter andedrettet.
Ved symptomer i luftveiene: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller en lege.

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 r&materiale, pepton produsert av ramateriale 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.

Provetaking, -handtering og -oppbevaring
Prover skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) B 2, B 28 og B 29*%5.

Prosedyre for CM1135 and CM1032
1. Tilsett 37 g til 1 liter destillert vann.
2. Varm opp for & opplase.
3. Avkjgl, 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 praven direkte inn i buljongen.
. Inkuber i stativer, aerobt ved 37 °C + 2 °C i 22 til 26 timer og 48 timer.
. 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.
3. Undersgk for tilstedeveerelse av grumsete vekst.

Page 67 of 95
MBD_BT _IFU-0573


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

Kvalitetskontroll

Det er brukerens ansvar & utfere 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 fglgende 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

Podestoffniva: 10-100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | Grumsete vekst

Inkubasjonsbetingelser: Tilsetning av 0,1 % w/v bakteriologisk agar og inkubasjon ved 37 + 2 °C i 4872 timer under aerobe
forhold

Podestoffniva: 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

Inkubasjonsbetingelser: Berikelse med 10 % v/v hesteblod, aerob inkubasjon ved 37 + 2 °C i 18 timer (CM1032) eller

48 timer (CM1135) og subkultur pa sjokoladeagarplater og aerob inkubasjon ved 37 + 2 °C i 48 timer (CM1032) eller 24—
48 timer (CM1135) i CO2-atmosfeere

Podestoffniva: 5-10 cfu

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Nisseria gonorrhoeae NCTC 11148 and ATCC® 19424 ™
Inkubasjonsbetingelser: Koagulasetest i raor — 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 utfgrt 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 gra/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.l Broth with Horse Serum (BO1340E)
Inkubasjonsbetingelser: 35-39 °C i 18—24 timer under aerobe forhold Podestoffniva: 10-100 cfu
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Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Grumsete vekst

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 preven.

Ytelsesegenskaper
Nayaktighet demonstreres ved gjennomgang av kvalitetskontrolldata. Riktig vekst av mikroorganismer bekreftes ved inkludering
av et velkarakterisert isolat i kvalitetskontrollprosessene, som utfares 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 Igpet av testing i tre ar (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 ar (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.
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genital-tract-and-associated-specimens.

6. Public Health England 2019. ‘Investigation of infectious causes of dyspepsia’. UK Standards for Microbiology
Investigations. B 55 Issue 7. https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-55-investigation-of-gastric-biopsies-
for-helicobacter-pylori.
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Heart Infusion Broth
CM1032B

Bulion Brain Heart Infusion Broth

CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Bulion Brain Heart Infusion

BO1230D, 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, narzagdéw ptciowych) z wysokimi wymaganiami pokarmowymi. Wyroby te sg stosowane w procedurze
diagnostycznej, aby pomdc klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazen
bakteryjnych.

Wyroby sag przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane ani nie sg wykorzystywane do
diagnostyki w terapii celowane;.

Podsumowanie i wyjasnienie

Drobnoustroje o wysokich wymaganiach pokarmowych wymagajg specjalnych warunkéw odzywczych i Srodowiskowych, ale sg
w stanie rozwija¢ sie w swojej niszy ekologicznej, ktérg mozna odtworzy¢ za pomoca niektérych pozywek hodowlanych. W
przeciwienstwie do mikroorganizméw o niskich wymaganiach pokarmowych, nie sg w stanie syntetyzowaé wszystkich czgsteczek
organicznych niezbednych do wzrostu'. Szczegolnie wymagajgce patogeny ludzkie obejmujg Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bacteroides fragilis i Haemophilus influenzae?®. Te
drobnoustroje te mogg mie¢ zwigzek z ciezkim zakazeniem, szczegdlnie u 0oséb z obnizong odpornoscig. Ze wzgledu na wysokie
wymagania pokarmowego takich mikroorganizméw istnieje mozliwo$¢ uzyskania wynikéw 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 drobnoustrojéow o wysokich wymaganiach pokarmowych z
probek klinicznych.

Zasada metody

Buliony Heart Infusion Broth i Brain Heart Infusion Broth zawierajg peptony i glukoze, ktére stanowig zrédio sktadnikéw
odzywczych w pozywce. Chlorek sodu utrzymuje réwnowage osmotyczng pozywki, podczas gdy fosforan dwusodowy jest
dodawany w celu utrzymania odpowiedniego poziomu pH. Formuta wyrobdéw 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 50
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 materiaty

Nazwa handlowa produktu Kod produktu
Heart Infusion Broth CM1032B 500 g w stanie suchym
Brain Heart Infusion Broth CM1135B 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;

Wymazowki;

Pojemniki na proébki;

Inkubatory;

Drobnoustroje do kontroli jakosci.

Przechowywanie
e  Przechowywa¢ CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T w temperaturze od 10°C do 30°C.
Przechowywa¢ 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 Srodki ostroznosci
. Nie wdychac.

Powoduje powazne podraznienie oczu.

Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w przypadku wdychania.

Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

W przypadku kontaktu ze skérg umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.

W przypadku dostania sie do oczu ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.

Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg uzywane i mozna je fatwo usung¢. Nadal ptukaé. Jesli podraznienie oczu

utrzymuje sie, zasiegna¢ porady lekarskie;j.

e Jesli wnastepstwie wdychania wystapity problemy z oddychaniem, wyprowadzi¢ osobe na $wieze powietrze i zapewnic
iej pozycje utatwiajgcg oddychanie. W przypadku wystgpienia objawdw ze strony uktadu oddechowego skontaktowac
sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

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

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, kidry wystgpit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ 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 Swinskich, substancje mézgowsg ze zrédet pochodzenia swinskiego (tylko wyroby CM1135) oraz surowice ze zrodet
pochodzenia konskiego (tylko BO1340). Dane dotyczgce 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) B 2, B 28 i B 29455,

Procedura dla CM1135 i CM1032
1. Dodac¢ 37 g na 1 litr wody destylowane;.
2. Podgrza¢ 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 sie z lokalnymi protokotami i wytycznymi.
. Inokulowa¢ probke bezposrednio do pozywki bulionowe;j.
. Inkubowac¢ w statywach w warunkach tlenowych w temperaturze 37°C £ 2°C przez 22 do 26 godzin i 48 godzin.
. Sprawdzi¢ pod kgtem obecnosci metnego wzrostu.

Procedura dla BO1340E
Nalezy zapoznac sie z lokalnymi protokotami i wytycznymi.
1.  Inokulowa¢ probke bezposrednio do pozywki bulionowe;j.
2. Inkubowaé w statywach w warunkach tlenowych w temperaturze 37°C + 2°C przez 18 do 24 godzin i w temperaturze
30°C £ 2°C przez 48 godzin.
3. Sprawdzi¢ pod katem obecnosci metnego wzrostu.
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Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testow kontroli jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia pozywki oraz zgodnie
z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami lokalnymi (czestotliwosg, liczba szczepow, temperatura inkubacji itp.).
Dziatanie tej pozywki mozna zweryfikowac, testujgc nastepujgce 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

Warunki inkubacji: wzbogacenie 10% v/v krwi konskiej, inkubacja w warunkach tlenowych w temperaturze 37 + 2°C przez 18 godzin
(CM1032) lub 48 godzin (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

Poziom materiatu inokulacyjnego: 5—10 jtk

Neisseria meningitidis ATCC® 13077™
Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148 and ATCC® 19424 ™

Kolonie szare/brgzowe wielkosci 1-2 mm

Warunki inkubaciji: test w probéwce na wytwarzanie koagulazy — inkubacja warunkach tlenowych w temperaturze 37 + 2°C przez
cztery godziny
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10—108 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 norma ISO 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.l Broth with Horse Serum (BO1340E)

Warunki inkubacji: 35-39°C przez 18-24 godziny w warunkach tlenowych, poziom materiatu inokulacyjnego: 10—100 jtk

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Metny wzrost
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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 mogg wywotywac¢ nieprawidtowe reakcje. Niewielka liczba nietypowych gatunkéw moze sig nie
namnazac lub stabo reagowac, zwtaszcza gdy w probce wystepuje niewielka ich liczba.

Charakterystyka dzialania

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych KJ (kontroli jakosci). Prawidtowe 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.l Broth with Horse Serum (BO1340E) zostata potwierdzona ogding
zdawalnoscig wynoszaca 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 byty testowane wewnetrznie w ramach procesu KJ od momentu ich wprowadzenia na rynek. Te dane pokazuja, ze
w przypadku stosowania drobnoustrojéw bedgcych przedmiotem zwalczania oraz przestrzegania instrukcji producenta
uzytkownicy mogg odtworzy¢ drobnoustroje z namnazaniem, wielkoscig kolonii i morfologig, ktére spetniajg okreslone kryteria
akceptacji.

PiSmiennictwo
Legenda symboli

Symbol Definicja

REF Numer katalogowy

|VD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
LOT Kod partii

Ograniczenia dotyczgce temperatury
(temperatura przechowywania)

Data przydatnosci do uzycia (termin waznosci)

Ed=<

RRRR-MM
-..}‘:',-
"7 N Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
u

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza do wykonania <n> testow

Nie uzywag, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Autoryzowany przedstawiciel na obszarze
Wspdlnoty Europejskiej

Producent

L ;@<

Ocena zgodnosci z normami europejskimi

Brytyjska ocena zgodnosci

Nnc| M
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Heart Infusion Broth EI
CM1032B

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

Utilizagao 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 sdo utilizados num
procedimento de diagndstico para ajudar os médicos a determinar possiveis opgdes de tratamento para doentes com suspeita
de infegbes bacterianas.

Os dispositivos destinam-se exclusivamente para utilizagdo profissional, ndo sdo automatizados e n&o constituem diagndsticos
complementares.

Resumo e explicagcido

Os microrganismos fastidiosos requerem uma nutricdo e condigdes ambientais especiais para crescer, mas também séo
capazes de se desenvolver no seu nicho ecoldgico, 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 infegbes graves, especialmente em individuos imunocomprometidos.
Devido ao carater fastidioso de tais microrganismos, existe uma possibilidade de resultados falso-negativos, o que realga a
importancia de os meios de cultura serem capazes de cultivar os organismos referidos.® Os dispositivos Heart Infusion Broth e
Brain Heart Infusion Broth sdo, 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 sédio mantém o equilibrio osmético do meio, enquanto o fosfato dissédico € adicionado para manter o nivel de pH. A
formulagao dos dispositivos Heart Infusion foi desenvolvida para proporcionar um desempenho equivalente ao dos dispositivos
Brain Heart Infusion, ao mesmo tempo que apresenta uma diminuicdo da carga reguladora como resultado da exclusdo de
produtos cerebrais.

Formula tipica
CM1032B

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

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

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

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

Sélidos de infusdo de cérebro | 12,5
Soélidos de infusdo de 5,0
coragdo de carne de bovino

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

*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 Cadigo 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.I. Broth with Horse Serum BO1340E 24 frascos universais de 30 ml

500 g de po6 de caldo desidratado rende aproximadamente 13,5 litros apés a reconstituigéo.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
e Ansas de inoculagéo

e  Zaragatoas

o Recipientes de colheita

e Incubadoras

e  Organismos para controlo de qualidade
Armazenamento

e  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 precaugoes
. Nao inale.

Provoca irritagéo grave nos olhos.

Se inalado, pode provocar sintomas de asma ou dificuldade respiratoria.

Pode provocar uma reagao alérgica cutanea.

Em caso de contacto com a pele, lave com sab&o e agua abundantes.

Em caso de contacto com os olhos, enxague cuidadosamente com agua durante varios minutos.

Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar. Se a irritagdo nos olhos persistir,

procure assisténcia médica.

. Em caso de inalagdo e dificuldade respiratéria, retire a vitima para apanhar ar fresco e deixe-a descansar numa
posigdo confortavel para respirar. Em caso de sintomas respiratérios, contacte um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranca (SDS) para um manuseamento e eliminagédo 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 estédo 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 o BO1340). Os detalhes do pais de origem estédo 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 microbioldgica do Reino Unido) B2, B28 e B29*°S.

Procedimento para o CM1135 e CM1032
1. Adicione 37 g a 1 litro de agua destilada.
2. Aqueca para dissolver.
3. Arrefega, 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 condigbes aerdbias em suportes a 37 °C + 2 °C durante 22 a 26 horas e 48 horas.
o 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 condigdes 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 utilizagéo prevista do meio e de acordo
com qualquer regulamentagéo local aplicavel (frequéncia, nimero de estirpes, temperatura de incubagéo, 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

Condigdes de incubagéo: 37 + 2 °C durante 18 horas em condigdes aerdbias. 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

Condigdes de incubagéo: 37 + 2 °C durante 18 horas em condi¢gdes anaerdbias

Nivel de in6culo: 10-100 UFC

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Crescimento turvo

Condigdes de incubagéo: 37 + 2 °C durante 48 horas em condi¢des aerdbias

Nivel de in6culo: 10-100 UFC

Candida albicans ATCC® 10231™ | Crescimento turvo

Condigbes de incubacgéo: adicdo de agar bacterioldgico a 0,1% p/v e incubagéo a 37 + 2 °C durante 48-72 horas em
condigdes aerébias

Nivel de in6culo: 10-100 UFC

Bacteroides fragilis ATCC® 25285™ | Crescimento turvo

Condigdes de incubagéo: enriqguecimento de 1 x 10 ml de volume com dois discos de fator X (DD0003) e dois discos de
fator V (DD0004) e incubagao aerébia a 37 + 2 °C durante 24 horas

Nivel de in6culo: 10-100 UFC

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Crescimento turvo

Condigdes de incubagéo: enriqguecimento com 10% v/v de sangue de cavalo, incubagao aerdbia a 37 + 2 °C durante
18 horas (CM1032) ou 48 horas (CM1135) e subcultura em placas de agar chocolate e incubagéo aerdbia a 37 £ 2 °C
durante 48 horas (CM1032) ou 24 - 48 horas (CM1135) em atmosfera de CO,

Nivel de in6culo: 5 - 10 UFC

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Nisseria gonorrhoeae NCTC 11148 e ATCC® 19424 ™
Condigdes de incubagéo: teste da coagulase em tubo — incubagéo aerdbia a 37 + 2 °C durante 4 horas
Nivel de in6culo: 10* a 10% UFC
Staphylococcus aureus ATCC® 9144 ™ Coagulase-positivos
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ Coagulase-negativos
Condigdes de incubagao: 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

Condigbes de incubagéo: teste de acordo com a ISO 11133:2014 - incubagéo a 37 + 2 °C durante 24 £ 2 horas
(apenas CM1135).

Nivel de in6culo: 10-100 UFC

Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ | Crescimento turvo

Coldnias cinzentas/castanhas de 1-2 mm

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

Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ Crescimento turvo

Condigdes de incubagéo: 35-39 °C durante 22-26 horas em condi¢des aerdbias
Nivel de in6culo: < 100 UFC
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Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Crescimento turvo

Condigdes de incubagado: 35-39 °C durante 48 horas em condigbes aerdbias
Nivel de inéculo: < 100 UFC

Candida albicans ATCC® 10231™ | Crescimento turvo

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

Condigbes de incubagéo: 35 - 39 °C durante 18 - 24 horas em condigbes aerdbias. Nivel de indculo: 10 - 100 UFC

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Crescimento turvo

Condigbes de incubagéo: 35 - 39 °C durante 36 - 48 horas em condi¢des aerdbias
Nivel de in6culo: 10-100 UFC

Haemophilus influenzae ATCC® 35056 ™ Crescimento turvo
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ Crescimento turvo
Condigdes de incubagéo: 28 — 32 °C durante 48 horas em condi¢des aerdbias

Nivel de inéculo: 10-100 UFC

Candida albicans ATCC® 10231™ | Crescimento turvo

Limitagoes
Os organismos atipicos podem causar reagdes anémalas. Um pequeno numero de estirpes atipicas pode dar origem a uma
reacgao fraca ou auséncia de crescimento, especialmente quando existem ndmeros 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 inclusdo de um isolado com caracteristicas bem definidas nos processos de CQ realizados
como parte do fabrico de cada lote do dispositivo.

A preciséo 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 aprovagéo 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 instrugdes do fabricante, os utilizadores podem recuperar
organismos com o crescimento, o tamanho e/ou a morfologia das colénias que cumpram os critérios de aceitagao definidos.
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Legenda dos simbolos

Simbolo Definicao
E Numero de catalogo
IVD Dispositivo médico para diagnoéstico in vitro
LOT Cadigo de lote
/ﬂ/- Limite de temperatura (temperatura de
armazenamento)
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Mediu de cultura infuzie cord
CM1032B

Mediu de cultura infuzie cord-creier
CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Infuzie cord-creier
BO1230D, 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 genitala). 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 necesita o nutritie speciala si conditii de mediu pentru a creste, dar sunt capabile sa prospere in
nisa lor ecologica, care poate fi replicata 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 numaraStreptococcus
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 17,5
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.

*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
Mediu de cultura infuzie cord CM1032B 500 g deshidratat
Mediu de culturd infuzie cord-creier CM1135B 500 g deshidratat
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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 cultur4 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.l. 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
e 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 Tn lumina directa a soarelui.

Mentineti in pozitie verticala ori de cate ori este posibil.

Avertismente si precautii

A nu se inhala.

Provoaca iritatii oculare grave.

Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie in caz de inhalare.

Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Daca intra n contact cu pielea, spalati-va cu apa si sapun din abundenta.

Daca intra in contact cu ochii, clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute.

Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti. Daca

iritarea ochilor persista, solicitati sfatul/atentia medicului.

e Incazdeinhalare, daca respiratia este dificila, scoateti victima la aer curat si mentineti-o intr-o pozitie confortabil& pentru
respiratie. Dac& apar simptome respiratorii, sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

Consultati Fisa tehnica de securitate a produsului pentru informatii despre manipularea si eliminarea in siguranta a produsului
(www.thermofisher.com).).

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legaturd cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante din
zona in care utilizatorul si/sau pacientul isi 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 cerebral& 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) B 2, B 28 si B 29*°8.

Procedura pentru CM1135 si CM1032
1. Adaugati 37 g la 1 litru de apa distilata.
2. Incalziti pentru a dizolva.
3. Amestecati bine si distribuiti in recipientele finale.
4.  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.
e  Verificati prezenta dezvoltarii tulbure.

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.
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3. Verificati prezenta dezvoltarii tulbure.
Controlul calitatii
Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control al calitatii ludnd in considerare utilizarea prevazuta a mediului
si in conformitate cu toate reglementarile locale aplicabile (frecventa, 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: Addugarea 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: Imbogétirea unui volum de 1 x 10 ml cu doua discuri cu factor X (DD0003) si doua 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

Conditii de incubare: Imbogatire cu 10% v/v sange de cal, incubare aerobé la 37 + 2°C pentru 18 ore (CM1032) sau 48 de
ore (CM1135) si subcultura pe placi cu agar de 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: 5-10 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*-108 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)

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
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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 totald 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 producétorului, 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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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. ‘Investigation of bacterial eye infections’. UK Standards for Microbiology Investigations.
B 2 Issue 6.1. https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-2-investigation-of-eye-swabs-and-canalicular-pus.

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.

6. Public Health England 2019. ‘Investigation of infectious causes of dyspepsia’. UK Standards for Microbiology
Investigations. B 55 Issue 7. https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-55-investigation-of-gastric-biopsies-
for-helicobacter-pylori.

Legenda simbolurilor

Simbol Definitie

REF Numar de catalog

VD Dispozitiv medical de diagnostic in vitro
LOT Cod lot

A se utiliza pana la (data expirarii) LL-AAAA

" Limite de temperatura (Temp. depozitare)

A se feri de lumina soarelui

Consultati instructiunile de utilizare

W Contine cantitate suficientd pentru <n> teste
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Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana

Producator

Evaluare de conformitate europeana

Evaluare de conformitate in Regatul Unit al
Marii Britanii si Irlandei de Nord

Importator - A se indica entitatea care
importa dispozitivul medical in regiunea
locala.Aplicabil Uniunii Europene

@Ak @

Made in the United
Kingdom Fabricat in UK

ATCC Licensed }*

Derivative

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate.
Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt o marca comerciala a American Type Culture Collection. Toate celelalte marci comerciale
apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia.

“ Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Regatul Unit

Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Informatii despre revizuire
Versiune | Data emiterii
3.0 20-11-2023
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Heart Infusion Broth Ii(l
CM1032B

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

Uréené pouzitie

Bujony z mozgovo-srdcovej infuzie Brain Heart Infusion Broth su vysoko vyzivné, univerzalne média na kultivaciu naro€nych
mikroorganizmov z klinickych vzoriek (napr. rany, vytery z genitalii). Pomécky sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe
na pomoc lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby u pacientov s podozrenim na bakterialne infekcie.

Pomaécky su uréené len na profesionalne pouzitie, nie su automatizované a nie su ani sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Naro¢né mikroorganizmy vyzaduju Specialne vyzivové a environmentalne podmienky, aby mohli rast, ale su schopné
prosperovat vo svojej ekologickej nike, ktora méze byt replikovany niektorymi kultivaénymi médiami. Na rozdiel od nenaroénych
mikroorganizmov nemézu syntetizovat vSetky 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 mozu byt spojené so zavaznou infekciou, najma
u imunokompromitovanych jedincov. Vzhladom na naro¢nost’ takychto mikroorganizmov existuje moznost faloSne negativnych
vysledkov, ¢o zdoraziuje délezZitost toho, aby ich kultivaéné média mohli pestovat®. Pomocky Heart Infusion Broth a Brain Heart
Infusion Broth su preto kli¢ovymi nastrojmi na podporu lekara pri kultivacii naro¢nych mikroorganizmov z klinickych vzoriek.

Princip metédy

Bujén zo srdcovej infuzie a bujéon z mozgovo-srdcovej inflzie obsahuju peptdny a glukézu, ktoré tvoria nutricné zdroje v médiach.
Chlorid sodny udrzuje osmotick rovnovahu média, zatial €o hydrogénfosforecnan sodny sa pridava na udrzanie pH. Zlozenie
pomd&cok so srdcovou infuziou bolo vyvinuta tak, aby poskytovalo ekvivalentny vykon ako pomdcky s mozgovo-srdcovou infuziou
a zaroven nieslo nizSiu regulaénu zataz v désledku vylu€enia mozgovych produktov.

Typické zlozenie

CM1032B
gramy na liter
Pevné zlozky z infuzie hovadzieho srdca 17,5
Protedzovy pepton 10,0
Glukéza 2,0
Chlorid sodny 5,0
Fosfore¢nan sodny 2,5

*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 infuzie hovadzieho srdca 5,0
Protedzovy pepton 10,0
Glukéza 2,0
Chlorid sodny 5,0
Fosfore¢nan sodny 2,5

*Upravené podla poziadaviek na splnenie noriem vykonu
** BO1340E — obsahuje 100 ml konského séra

Dodavané materialy

Obchodny nazov produktu Koéd 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 ffaSe
Brain Heart Infusion BO1230M 10 x 125 ml sirupové flase
B. H. I. Broth with Horse Serum BO1340E 24 x 30 ml univerzalne ffaSe

500 g dehydrovaného praskového bujénu poskytuje po rekonstitucii priblizne 13,5 litra.

Materialy pozadované, ale nedodavané
e Inokula¢né klucky

Tampony

Odberové nadobky

Inkubatory

Organizmy na kontrolu kvality

Uchovavanie
¢  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 slneCnym svetlom.
Vzdy, ked je to mozné, udrzujte v vzpriamenej polohe.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia
e Nevdychovat.

Spdsobuje vazne podrazdenie o€i.

Pri vdychnuti mdze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.

Méze vyvolat alergicku koznu reakciu.

Ak sa dostane na pokozku, umyte ju velkym mnozstvom mydla a vody.

Ak sa dostane do o€i, opatrne ich vyplachujte vodou po dobu niekolkych minut.

Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarte ich. PokraCujte vo vyplachovani. Ak podrazdenie oka

pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

e  Privdychnuti, ak nastant tazkosti s dychanim, presunte postihnutého na €erstvy vzduch a nechajte ho v polohe, ktora
mu umozni pohodiné dychanie. Pri staZenom dychani volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo
lekara/doktora.

Informacie o bezpe&nom zaobchadzani s produktom a jeho likvidacii najdete v karte bezpeénostnych tdajov (KBU)
(www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti

Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s poméckou, sa musi oznamit' vyrobcovi a prisluSnému regulaénému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.

Materialy zivo€iSneho pévodu

Pomécky obsahuju kvasnicovy extrakt vyrobeny z mikrobialnych surovin, peptdn vyrobeny z hovadzich a brav€ovych surovin,
mozgovu latku z oSipanych (iba pomdcky CM1135) a sérum z konskych zdrojov (iba pomécky BO1340). Pre suroviny
z hovadzieho dobytka, oSipanych a mikroorganizmov su dostupné podrobnosti o krajine pdvodu.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi manipulovat podla miestnych odporu¢anych smernic, ako su britské Standardy
pre mikrobiologické vy3etrenia UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) B 2, B 28 a B 29455,

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.
. Naockujte vzorku priamo do bujénu.
. Inkubujte v stojanoch aerdbne 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.
2. Inkubujte v stojanoch aerdbne 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.
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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 infuziou Heart Infusion Broth CM1032B a bujon so srdcovo-mozgovou infuziou Brain Heart
Infusion Broth CM1135B, CM1135K, CM1135R a CM1135T

Podmienky inkubacie: 37 + 2 °C po dobu 18 hodin v aerébnych podmienkach
Uroveti inokula: 10 — 100 CFU

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ Rast so zakalom

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ a ATCC® 6305™ Rast so zakalom

Enterococcus faecalis Cislo ATCC® 19433 ™ Rast so zakalom

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ Rast so zakalom

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

Uroveti 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 aerdbnych podmienkach

Uroveti 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

Urover inokula: 10 — 100 CFU

Haemophilus influenzae ATCC® 33391™ | Rast so zakalom

Podmienky inkubacie: obohatenie 10 % objemu konskej krvi, aerébna inkubacia pri teplote 37 + 2 °C po dobu 18 hodin
(CM1032) alebo 48 hodin (CM1135) a subkultivacia na €okoladovych agarovych platniach, aerébna inkubacia pri teplote
37 £ 2 °C po dobu 48 hodin (CM1032) alebo 24 — 48 hodin (CM1135) v CO2 atmosfére

Urovet inokula: 5— 10 CFU

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Nisseria gonorrhoeae NCTC 11148 a ATCC® 19424™
Podmienky inkubacie: Skumavkovy koagulazovy test — aerdbna inkubacia pri teplote 37 + 2 °C po dobu Styroch hodin
Uroveti 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 odporu¢anim CLSI M22 A
Urover inokula: 10 — 100 CFU
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Rast so zakalom

Escherichia coli ATCC® 25922™ Rast so zékalom

Podmienky inkubacie: Testovanie v stlade s normou ISO 11133:2014 — inkubacia pri teplote 37 + 2 °C po dobu 24 + 2 h
(iba CM1135).

Urove inokula: 10 — 100 CFU

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ | Rast so zakalom

1 — 2 mm sivé/hnedé koldnie

Srdcovo-mozgova infiizia Brain Heart Infusion BO1230D, BO1230M
Podmienky inkubacie: testovanie v sulade s normou ISO 11133 — inkubacia pri teplote 35 — 39 °C po dobu 22 — 26 hodin
Urovet inokula: < 100 CFU

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ Rast so zakalom

Podmienky inkubacie: 35 + 39 °C po dobu 22 — 26 hodin v aerébnych podmienkach
Urover inokula: < 100 CFU

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Rast so zakalom

Podmienky inkubacie: 35 + 39 °C po dobu 48 hodin v aerébnych podmienkach
Urove inokula: < 100 CFU

Candida albicans ATCC®10231™ | Rast so zakalom

B. H. | bujon s konskym sérom B.H.I Broth with Horse Serum (BO1340E)
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Podmienky inkubacie: 35 — 39 °C po dobu 18 — 24 hodin v aerébnych podmienkach Urove# inokula: 10 — 100 CFU

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Rast so zakalom

Podmienky inkubacie: 35 + 39 °C po dobu 36 — 48 hodin v aerébnych podmienkach
Uroveti inokula: 10 — 100 CFU

Haemophilus influenzae ATCC® 35056 ™ Rast so zakalom
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226 ™ Rast so zakalom
Podmienky inkubacie: 28 + 32 °C po dobu 48 hodin v aerébnych podmienkach

Urover inokula: 10 — 100 CFU

Candida albicans ATCC®10231™ | Rast so zakalom

Obmedzenia
Atypické organizmy mézu mat anomalne reakcie. Maly pocet atypickych kmernov mbdze spdsobit’ slabu reakciu a nemusia rast,
najma ak ich je vo vzorke pritomny nizky pocet.

Charakteristiky vykonu
Presnost bola preukazana preskumanim udajov kontroly kvality. Spravna detekcia mikroorganizmov sa overuje zahrnutim dobre
charakterizovaného izolatu do procesov kontroly kvality vykonavanych ako sucéast vyroby kazdej Sarze pomdcok.

Presnost bujénu so srdcovou infuziou Heart Infusion Broth (CM1032B), bujonu s mozgovo-srdcovou infuziou Brain Heart Infusion
Broth (CM1135B, CM1135R, CM1135T, CM1135K), mozgovo-srdcovej infuzie 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 $arzi), 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 $arzi) a jedného roka (BO1340E: 09. 11. 2020 — 20. 12. 2021, 10 Sarzi) testovania. To ukazuje, Ze 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 mozu pouzivatelia ziskat organizmy s rastom, velkostou kolonii a/alebo
morfolégiou, ktoré splfiaju definované kritéria prijatelnosti.
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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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B 2 Issue 6.1. https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-2-investigation-of-eye-swabs-and-canalicular-pus.

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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for-helicobacter-pylori.

Vysvetlenie symbolov

Symbol Definicia
REF Katalogove Cislo
VD Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro
Kaéd Sarze

Datum spotreby (datum exspiracie) RRRR-MM

LOT
" Obmedzenie teploty (tepl. uskladnenia)
sz

“'\.i
’7 \ Chrarite pred sine¢nym svetlom
[ ]

[:lil Pozrite si navod na pouzitie
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Vyrobca

Eurdpske posudzovanie zhody

Posudenie zhody v Spojenom kralovstve
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Dovozca — oznacenie subjektu, ktory dovaza
zdravotnicku pomdcku do danej
lokality. Platné pre Eurépsku uniu

Made in the United
Kingdom

Vyrobené v Spojenom kralovstve
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Derivative

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené.
ATCC a katalégové znacky ATCC su ochrannou znamkou American Type Culture Collection (Americka zbierka typovych kultdr).
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Heart Infusion Broth @
CM1032B

Brain Hearth Infusion Broth
CM1135B, CM1135K, CM1135R, CM1135T
Brain Heart Infusion
BO1230D, BO1230M
Brain Heart Infusion Broth med hastserum
BO1340E

Avsedd anviandning

Brain Heart Infusion Broth &r mycket naringsrika universella medier fér odling av svarodlade mikroorganismer fran kliniska prover
(t.ex. séar, genitalpinnar). Enheterna anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa kliniker att faststalla potentiella
behandlingsalternativ for patienter som missténks ha bakteriella infektioner.

Enheterna ar endast avsedda for yrkesmassigt bruk, ar inte automatiserade och utgér inte heller kompletterande diagnostik.

Sammanfattning och forklaring

Svarodlade mikroorganismer kraver speciella narings- och miljéférhallanden for att vaxa men kan frodas i sin ekologiska nisch
som kan replikeras av vissa odlingsmedier. Till skillnad fran icke-svarodlade mikroorganismer kan de inte syntetisera alla
organiska molekyler som kréavs for tillvaxt.'Framtradande svarodlade méanskliga 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 ar sa svarodlade finns det en risk for falska negativa resultat, vilket understryker vikten av
odlingsmedier som de kan odlas pa.*Heart Infusion Broth och Brain Heart Infusion Broth-enheterna &r darfor viktiga verktyg for
att stddja klinikern vid odling av svarodlade mikroorganismer fran kliniska prover.

Metodprincip

Heart Infusion Broth och Brain Heart Infusion Broth innehaller peptoner och glukos som utgér naringskallorna 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 bar
en lagre regleringsbérda som ett resultat av uteslutningen av hjarnprodukter.

Typisk formel

CM1032B
gram per liter
Fasta @mnen fér infusion av hjarta 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 &mnen 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 medféljer

Produktens handelsnamn Produktkod
Heart Infusion Broth CM1032B 500 g torkad
Brain Hearth Infusion Broth CM1135B 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

Brain Heart Infusion BO1230D 24 x 30 ml universalflaskor

Brain Heart Infusion BO1230M 10 x 125 ml siropflaskor
BO1340E 24 x 30 ml universalflaskor

B.H.l. Buljong med hastserum
500 g torkat buljongpulver ger cirka 13,5 liter efter rekonstitution.

Material som kravs men som inte medféljer
e Inokuleringsdglor

Svabbar

Samlingsbehallare

Inkubatorer

Kvalitetskontrollorganismer

Forvaring

Foérvara CM1032B, CM1135B, CM1135K, CM1135R och CM1135T mellan 10 °C och 30 °C.
Forvara BO1230D och BO1230M mellan 2 °C och 25 °C.

Forvara BO1340E mellan 2 °C och 10 °C.

Skyddas mot direkt solljus.

Hall uppratt nar det ar mojligt.

Varningar och forsiktighetsatgarder
e  Undvik inandning.

Orsakar allvarlig dgonirritation.

Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.

Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Om den kommer pa huden, tvatta med rikligt tval och vatten.

Om du far den i 6gonen ska du skolja forsiktigt med vatten i flera minuter.

Ta bort kontaktlinser om sédana anvands och ar latta att ta bort. Fortsatt att skdlja. Om 6gonirritation kvarstar ska du

sOka lakarvard.

e Vid inandning, om andningssvarigheter uppstar, for ut personen i frisk luft i en position som underlattar andningen. Vid
luftvagssymtom, ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare.

Se sakerhetsdatabladet for information om séaker 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 innehaller jastextrakt tillverkat av mikrobiella ravaror, pepton ftillverkat av ravaror fran ndétkreatur och svin,
hjarnsubstans fran griskallor (endast CM1135-enheter) och serum fran hastkallor (endast BO1340). Uppgifter om ursprungsland
finns tillgéngliga for notkreatur, svin och mikrobiella ravaror.

Insamling, hantering och férvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade riktlinjer, sdsom UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) B 2, B 28 och B 29*58,

Procedur for CM1135 och CM1032
1. Tillsatt 37 g till 1 liter destillerat vatten.
2. Varm for att I6sa upp.
3. Blanda val och for over 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.
. Inkubera i stall, aerobt vid 37 °C = 2 °C i 22 till 26 timmar och 48 timmar.
. Undersdk om det finns grumlig tillvaxt.

Procedur for BO1340E

Se eventuella lokala protokoll och riktlinjer.
1. Inokulera provet direkt i buljongen.
2. Inkubera i stall, 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 tillvaxt.
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Kvalitetskontroll

Det ar 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 féljande referensstammar.

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

Inkubationsforhallanden: 37 + 2°C i 18 timmar under aeroba férhallanden Inokulumniva: 10-100 cfu

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ Grumlig tillvaxt

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ och ATCC® T
Grumlig tillvaxt

6305™
Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ Grumlig tillvaxt
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ Grumlig tillvaxt

Inkubationsférhallanden: 37 + 2°C i 18 timmar under anaeroba férhallanden

Inokulumniva: 10-100 cfu

Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ | Grumlig tillvaxt

Inkubationsférhallanden: 37 + 2°C i 48 timmar under aeroba férhallanden

Inokulumnivéa: 10-100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | Grumlig tillvaxt

Inkubationsférhallanden: Tillsats av 0,1 % vikt/volym bakteriologisk agar och inkubation vid 37 + 2°C i 48-72 timmar under
aeroba férhallanden

Inokulumnivéa: 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

Inkubationsfoérhallanden: Berikning med 10 % v/v hastblod, aerob inkubation vid 37 + 2°C i 18 timmar (CM1032) eller 48
timmar (CM1135), och subkultur pa chokladagarplattor och aerob inkubation vid 37 + 2°C i 48 timmar ( CM1032) eller 24-48
timmar (CM1135) i CO2-atmosfar

Inokulumniva: 5-10 cfu

Nisseria meningitidis ATCC® 13077™

Nisseria gonorrhoeae NCTC 11148 och ATCC® 19424 ™
Inkubationsférhallanden: Roérkoagulastest - aerob inkubation vid 37 + 2°C i fyra timmar
Inokulumniva: 10*-10° cfu
Staphylococcus aureus ATCC® 9144 ™ Koagulaspositiva
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990 ™ Koagulasnegativa
Inkubationsférhallanden: Testning utford i enlighet med géllande 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 ISO 11133:2014 - Inkubation vid 37 + 2°C i 24 + 2 timmar (endast
CM1135).

Inokulumnivéa: 10-100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ | Grumlig tillvaxt

Brain Heart Infusion BO1230D och BO1230M
Inkubationsférhallanden: Testning i enlighet med ISO 11133 - Inkubation vid 35-39 °C i 22—-26 timmar
Inokulumniva: < 100 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ Grumlig tillvaxt

Inkubationsférhallanden: 35-39 °C i 22—26 timmar under aeroba férhallanden
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 hdstserum (BO1340E)

Inkubationsférhallanden: 35-39 °C i 1824 timmar under aeroba forhallanden Inokulumniva: 10-100 cfu
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Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Grumlig tillvaxt

Inkubationsférhallanden: 35-39 °C i 36—48 timmar under aeroba férhallanden
Inokulumniva: 10-100 cfu

Haemophilus influenzae ATCC® 35056 ™ Grumlig tillvaxt
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ Grumlig tillvaxt
Inkubationsférhallanden: 28-32 °C i 48 timmar under aeroba férhallanden
Inokulumniva: 10-100 cfu

Candida albicans ATCC® 10231™ | Grumlig tillvéxt

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 Iagt antal stammar i provet.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt tillvaxt av mikroorganismer bekraftas genom att
valkarakteriserade 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 Gvergripande
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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Symbolférklaring
Symbol Definition
E Katalognummer
IVD Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik
Partikod

Anvéands senast (utgangsdatum) AAAA-MM

LOT
" Temperaturbegransningar (férvaringstemp.)
e

7 t Skyddas mot solljus
|

[j:il Se bruksanvisningen
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