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Brain Heart Infusion Agar
CM1136B EN

Intended Use

Brain Heart Infusion Agar (CM1136B) device is a highly nutritious, general purpose media for the growth of fastidious microorganisms
from clinical samples (e.g. wounds, genital swabs).

Brain Heart Infusion Agar (CM1136B), when used with the addition of Chloramphenicol Selective Supplement (SRO078E and
SR0078H), is intended to be used for the isolation of pathogenic fungi from clinical samples. Brain Heart Infusion Agar (CM1136B)
devices and Brain Heart Infusion Agar (CM1136B) with the addition of Chloramphenicol Selective Supplement (SR0O078E and
SR0078H), are used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of
having microbial infections.

The device is for professional use only, is not automated, and nor is it a companion diagnostic.

Summary and Explanation

Fastidious aerobic and anaerobic microorganisms encompass a broad range of microorganisms, which can often be found as part of
the normal skin and mucosal flora of humans. Such microorganisms may manifest and cause infection in the tissues of
immunocompromised individuals or those undertaking a course of antibiotics. Infections with fastidious aerobic and anaerobic
microorganisms can have a range of manifestations ranging from superficial to life- threatening. Prominent Gram-positive pathogens
include S. pyrogenes and S. pneumoniae'’ and Gram-negative pathogens include N. gonorrhoeae and N. meningitidis>®. These
organisms are associated with a range of different infections, with some causing high morbidity and mortality in immunocompromised
individuals.

Microorganisms exist in a wide range of ecological niches, including environmental bacteria, commensals, and human pathogens.
Prominent Gram-positive human pathogens include S. aureus and E. faecalis'*. Prominent Gram- negative human pathogens include
P. aeruginosa®. These organisms are associated with a range of different infections, with some causing high morbidity and mortality
in immunocompromised individuals.

Principle of Method

Brain Heart Infusion Agar (CM1136B) device is a highly nutritious general-purpose media for the growth of fastidious microorganisms
from clinical samples (e.g. wounds, genital swabs). These devices contain peptones and glucose, which provide the nutritional
sources within the media. Sodium chloride maintains the osmotic equilibrium of the media, whilst disodium phosphate is added to
maintain the pH. Agar is included to provide a solid growth medium.

Typical Formula
grams per litre

Brain infusion solids 125
Beef heart infusion solids 5.0
Proteose peptone 10.0
Sodium chloride 5.0
Glucose 2.0
Disodium phosphate 25
Agar 10.0

Materials Provided
CM1136B: 5009 of Brain Heart Infusion Agar

Materials Required but Not Supplied

. Inoculating loops, swabs, collection containers

e Incubators

e Quality control organisms

e  Petridish

e  Supplements (SR0050C, SR0051C)
Storage

. Store product in its original packaging between 10°C and 30°C.

Keep container tightly closed.

The product may be used until the expiry date stated on the label.

Protect from moisture.

Store away from light.

Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.
Once reconstituted, store media between 2°C and 10°C.

Warnings and Precautions
. Do not inhale. May cause allergy or asthma symptoms or difficulty breathing if inhaled.
e  Causes serious eye irritation.
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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 subject to fresh air and keep in a position comfortable for breathing. If experiencing
respiratory symptoms, call a POISON CENTER or doctor/physician.

For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

Do not use the product if there is any visible damage to the packaging (pot or cap).

Do not use the product beyond the stated expiry date.

Do not use the device if signs of contamination are present.

It is the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard and to
have them treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable regulations. Directions should
be read and followed carefully. This includes the disposal of used or unused reagents as well as any other contaminated
disposable material following procedures for infectious or potentially infectious products.

. Ensure the lid of the container is kept tightly closed after first opening and between use to minimise moisture ingress, which
may result in incorrect product performance.

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.

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) B 29.

Procedure
Suspend 479 in 1 litre of distilled water. Bring to the boil to dissolve completely. Sterilise by autoclaving at 121°C for 15 minutes. Mix
well and pour into sterile containers. For blood Agar, cool to 50°C and enrich with 10% v/v sterile defibrinated blood.

Interpretation

Once the medium is reconstituted as a plain plate, the presence of:

- Pale cream colonies indicate Staphylococcus aureus and Streptococcus pneumoniae.

- Irregular straw colonies indicate Pseudomonas aeruginosa.

- Pale straw colonies indicate Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenes and Streptococcus pneumoniae

Once the medium is reconstituted with 10% v/v horse blood, the presence of:
Pale straw colonies indicates Streptococcus pyogenes. Grey/ green colonies indicates Streptococcus pneumoniae.

Once the medium is reconstituted and incubated under microaerophilic conditions, the presence of grey/brown colonies indicates
Neisseria gonorrhoeae or Neisseria meningitidis.

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.

Incubation Conditions:24 hours @ 37°C

Positive Controls

Inoculum level: 10 — 100 cfu

Colony count is =2 70% of the control medium count

Staphylococcus aureus 0.5 -1 mm pale cream colonies
ATCC®9144™

Pseudomonas aeruginosa 1 -3 mm irregular straw colonies
ATCC® 27853™

Enterococcus faecalis 0.5 —1 mm pale straw colonies
ATCC® 19433™

Streptococcus pyogenes 0.5 -1 mm pale straw colonies
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae | 1—2 mm pale straw colonies
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | 0.5—1 mm pale cream colonies
ATCC® 6305™
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Enriched with 10% v/v horse blood

Streptococcus pyogenes 0.25 — 1 mm pale straw colonies, B haemolysis
ATCC®19615™
Streptococcus 2 — 5 mm grey/ green colonies, a haemolysis

pneumoniae ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | 0.5 — 1 mm grey/ green colonies, a haemolysis
ATCC® 6305™

Incubation Conditions: 24 hours @ 37°C, microaerophilic conditions

Neisseria gonorrhoeae 1 -3 mm grey/brown colonies
ATCC® 19424™

Neisseria gonorrhoeae 1—3 mm grey/ brown colonies
NCTC 11148

Neisseria meningitidis 1 -3 mm grey/ brown colonies
ATCC® 13090™

Neisseria meningitidis 1—3 mm grey/ brown colonies
ATCC® 13077™

Limitations

Due to variation in nutritional requirements, some strains of the target organisms may be encountered that grow poorly or fail to
grow on this medium. As with all media, atypical organisms may give anomalous reactions which may give a weak reaction and
fail to grow, especially when low numbers are present in the sample. Haemolytic reactions will be strain dependent. All
identifications are presumptive, therefore further biochemical, and serological tests must be carried out for further identification.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of fastidious strains 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 device.
The precision of Brain Heart Infusion Agar was demonstrated by an overall pass rate of 100% (CM1136B) obtained for the
product over 13 years of testing (06.03.2009 — 18.03.2022; 96 batches). This shows that the performance is reproducible.

Brain Heart Infusion Agar devices are tested in-house as part of the QC process since the product was launched in 2010. For
target organisms Staphylococcus aureus ATCC® 9144™  Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™, Enterococcus faecalis
ATCC® 19433™, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™, Streptococcus
pneumoniae ATCC® 6305™ and incubating the device for 24 hours at 37°C the user can recover organisms with colony size and
morphology as listed in this document. When the device is enriched with 10% v/v Horse blood, target organisms Streptococcus
pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ and
incubating the device for 24 hours at 37°C the user can recover organisms with colony size and morphology as listed in this
document. For target organisms Neisseria gonorrhoeae ATCC® 19424™, Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148, Neisseria
meningitidis ATCC® 13090™ and Neisseria meningitidis ATCC® 13077™ and incubating the device for 24 hours at 37°C in
microaerophilic conditions, the user can recover organisms with colony size and morphology as listed in this document.
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Agar s infuzi ze srdedéni a mozkové tkané
CM1136B

Ucel pouziti

Agar s infuzi ze srdedéni a mozkové tkané (CM1136B) je vysoce vyzivné univerzalni médium pro riist naroénych mikroorganism
z klinickych vzorkl (napf. rany, vytéry z genitalii).

Agar s infuzi ze srdedéni a mozkové tkané (CM1136B), pokud se pouziva s pfidavkem dopliiku Chloramphenicol Selective
Supplement (SR0078E a SRO0078H), je uréen k izolaci patogennich hub z klinickych vzork(. Agar s infuzi z mozkové tkané
(CM1136B) a agar s infuzi ze srded¢éni a mozkové tkané (CM1136B) s pfidavkem selektivniho doplfiku Chloramphenicol (SR0078E
a SR0078H) se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu jako pomucka pro Iékafe pfi uréovani potencialnich moznosti l1écby
pacientt s podezfenim na mikrobialni infekce.

Prostfedek je uréen pouze pro profesionalni pouziti, neni automatizovany a nepredstavuje ani doprovodnou diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni

Naroéné aerobni a anaerobni mikroorganizmy zahrnuji Sirokou $kalu mikroorganizma, které Ize ¢asto nalézt jako sou¢ast normalni
kozni a slizni¢ni fléry lidi. Takové mikroorganismy se mohou projevit a zpUsobit infekci v tkanich imunokompromitovanych jedincu
nebo téch, ktefi podstupuji Ié¢bu antibiotiky. Infekce zplsobené naroénymi aerobnimi a anaerobnimi mikroorganizmy mohou mit fadu
projevii od povrchovych aZ po Zivot ohroZujici. Mezi vyznamné grampozitivni patogeny patfi S. pyrogenes a S. pneumoniae’,
a gramnegativni patogeny zahrnuji N. gonorrhoeae a N. meningitidis®®. Tyto organismy jsou spojeny s fadou rtznych infekci, pficemz
nékteré z nich zplsobuji u osob s oslabenou imunitou vysokou morbiditu a mortalitu.

Mikroorganismy se vyskytuji v Siroké Skale ekologickych nik, v€etné environmentalnich bakterii, komenzalt a lidskych patogend.
Mezi vyznamné grampozitivni lidské patogeny patfi S. aureus a E. faecalis'*. Mezi vyznamné gramnegativni lidské patogeny patfi
P. aeruginosa®. Tyto organismy jsou spojeny s fadou rtznych infekci, pfi¢emz nékteré z nich zpUisobuji u osob s oslabenou imunitou
vysokou morbiditu a mortalitu.

Princip metody

Agar s infuzi ze srdedéni a mozkové tkané (CM1136B) je vysoce vyzivné univerzalni médium pro rist naroénych mikroorganismi
z klinickych vzorkd (napf. rany, vytéry z genitalii). Tyto prostfedky obsahuji peptony a glukézu, které poskytuji nutriCni zdroje
v médiich. Chlorid sodny udrZuje osmotickou rovnovahu média a fosfore¢nan sodny se pfidava k udrzeni pH. Soucasti je agar pro
zajisténi pevného ristového média.

Typické slozeni

gramy na litr
Pevné latky z mozkové infuze 12,5
Pevny latky infuze z hovéziho srdce 5,0
Proteazovy pepton 10,0
Chlorid sodny 5,0
Glukoéza 2,0
Fosfore¢nan sodny 2,5
Agar 10,0

Dodavané materialy
CM1136B: 500 g agaru s infuzi ze srded¢ni a mozkové tkané

Potiebny material, ktery neni souéasti dodavky
e Inokulacni klicky, tampony, odbérové nadobky

Inkubatory

Organismy pro kontrolu kvality

Petriho miska

Doplriky (SR0050C, SR0051C)

Skladovani
e  Vyrobek skladujte v plvodnim obalu pfi teploté od 10 °C do 30 °C.
Obal uchovavejte tésné uzavreny.
Vyrobek Ize pouzivat do data expirace uvedeného na Stitku.
Chrarite pred vihkosti.
Skladujte mimo dosah svétla.
e  Pred pouzitim nechte rekonstituovany vyrobek vytemperovat na pokojovou teplotu.
Po rekonstituci skladujte médium mezi 2 °C a 10 °C.

Varovani a preventivni opatieni
. Nevdechujte. Pfi vdechovani muize vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
. ZpUsobuje vazné podrazdéni oci.
. Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
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. PFi zasazeni kGize omyjte zasazené misto velkym mnozstvim mydla a vody.

. PFi zasazeni oCi nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.

e  Vyjméte kontaktni €ocky, pokud jsou nasazeny a Ize je snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni o€i
pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc.

e  Pri vdechnuti, pokud je dychani obtizné, odvedte postizenou osobu na €erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadfiujici

dychani. Pokud pocitujete respira&ni pFiznaky, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.

Ur€eno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro odborné pouziti.

Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal vyrobku.

Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal viditelné poskozen (nadobka nebo uzaver).

Nepouzivejte produkt po uplynuti data expirace.

Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.

Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem podle jeho povahy a stupné nebezpeci a nechat

jej zpracovat nebo zlikvidovat v souladu s jakymikoli federalnimi, statnimi a mistnimi platnymi pfedpisy. Pozorné si prectéte

vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagenciii jakéhokoli jiného

kontaminovaného jednorazového materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni produkty.

e  Zaijistéte, aby vicko nadobky bylo po prvnim otevieni a mezi jednotlivymi pouzitimi tésné uzavieno, aby se minimalizovalo
pronikani vihkosti, které by mohlo mit za nasledek nespravné fungovani vyrobku.

Informace o bezpe¢né manipulaci s produktem a o jeho likvidaci naleznete v bezpe¢nostnim listu (SDS) (www.thermofisher.com).

Zavazné incidenty
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.

Odbér vzork(, manipulace a skladovani
Vzorek je tfeba odebirat a manipulovat s nimi podle doporuéenych mistnich pokynu, jako jsou britské standardy pro
mikrobiologicka vySetfeni (UK SMI) B 29.

Postup

Suspendujte 47 g produktu v 1 litru destilované vody. Pfivedte k varu, aby se produkt UpIné rozpustil. Sterilizujte v autoklavu

pfi teploté 121 °C po dobu 15 minut. Obsah fadné promichejte a vylejte do sterilnich nadob. U krevniho agaru ochladte na 50 °C
a obohatte 10 % obj. sterilni defibrinovanou krvi.

Interpretace

Jakmile je médium rekonstituovano jako oby&ejna miska, pfitomnost:

- Svétle smetanovych kolonii indikuje Staphylococcus aureus a Streptococcus pneumoniae.

- Nepravidelnych slamovych kolonii indikuje Pseudomonas aeruginosa.

- Kolonie barvy bledé slamy indikuji Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenes a Streptococcus pneumoniae

Jakmile je médium rekonstituovano 10 % obj. koriské krve, pfitomnost:
Kolonie barvy svétlé slamy indikuji Streptococcus pyogenes. Sedozelené kolonie indikuji Streptococcus pneumoniae.

Jakmile je médium rekonstituovano a inkubovano v mikroaerofilnich podminkach, pfitomnost Sedohnédych kolonii indikuje Neisseria
gonorrhoeae nebo Neisseria meningitidis.

Kontrola kvality
Uzivatel je zodpovédny za testovani kontroly kvality s ohledem na uUc€el pouziti média a v souladu s mistnimi platnymi pfedpisy
(frekvence, pocet kmenl, inkubacni teplota atd.).

Vykon (u€innost) tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmend.

Inkubaéni podminky: 24 hodin pfi teploté 37 °C
Pozitivni kontroly

Inokulaéni drover: 10 — 100 JTK

Pocet kolonii je =2 70 % poctu kontrolnich médii

Staphylococcus aureus 0,5 — 1 mm, svétle smetanové kolonie
ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa 1 — 3 mm, nepravidelné kolonie barvy slamy
ATCC® 27853™

Enterococcus faecalis 0,5 — 1 mm, kolonie barvy bledé slamy

ATCC® 19433™

Streptococcus pyogenes 0,5 — 1 mm, kolonie barvy bledé slamy
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae | 1 — 2 mm, kolonie barvy bledé slamy
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | 0,5 — 1 mm, svétle smetanové kolonie
ATCC®6305™
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Obohaceno koriskou krvi, 10 % obj.

Streptococcus pyogenes 0,25 — 1 mm, kolonie barvy svétlé slamy,
ATCC® 19615™ B hemolyza

Streptococcus 2 — 5 mm, Sedozelené kolonie, a hemolyza
pneumoniae ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | 0,5 -1 mm, Sedozelené kolonie, a hemolyza
ATCC® 6305™

Podminky inkubace: 24 hodin pfi teploté 37 °C, mikroaerofilni podminky

Neisseria gonorrhoeae 1 — 3 mm, Sedohnédé kolonie
ATCC® 19424™

Neisseria gonorrhoeae 1 — 3 mm, Sedohnédé kolonie
NCTC 11148
Neisseria meningitidis 1 — 3 mm, Sedohnédé kolonie

ATCC® 13090™

Neisseria meningitidis 1 — 3 mm, Sedohnédé kolonie
ATCC® 13077™

Omezeni

Vzhledem k rozdilnym nutriénim pozadavkim se mohou vyskytnout nékteré kmeny cilovych organizmd, které na tomto médiu
rostou Spatné anebo nerostou. Stejné jako u vSech médii mohou atypické organismy vykazovat anomalini reakce, které mohou
zpUsobit slabou reakci a selhat v ristu, zvlasté kdyz jsou ve vzorku pfitomny jejich nizké pocty. Hemolytické reakce budou
zaviset na kmenu. VSechny identifikace maji charakter pfedpokladu, proto musi byt pro dalSi identifikaci provedeny dalsi
biochemické a sérologické testy.

Charakteristiky funkénosti

Presnost byla prokadzana kontrolou dat kontroly kvality. Spravna detekce naroénych kmenu se ovéfuje zahrnutim dobie
charakterizovanych izolatd do procesl kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé davky tohoto prostfedku. Pfesnost
agaru s infuzi ze srded¢ni a mozkové tkadné byla prokdzana celkovou Uspésnosti 100 % (CM1136B), které produkt doséahl
bé&hem 13 let testovani (6. 3. 2009 —18. 3. 2022; 96 davek). To ukazuje, ze vykon je reprodukovatelny.

Agar s infuzi ze srdedéni a mozkové tkané je interné testovan jako soucast procesu kontroly kvality od uvedeni produktu na trh
vroce 2010. Pro cilové organismy Staphylococcus aureus ATCC® 9144™, Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™,
Enterococcus faecalis ATCC® 19433™, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ a v piipadé inkubace prostfedku po dobu 24 hodin pfi teploté 37 °C dokaze uZivatel
regenerovat organismy s velikosti kolonie a morfologii podle informaci v tomto dokumentu. Pokud je prostfedek obohacen 10 %
obj. koriskou krvi, v pfipadé cilovych organisml Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC®
6303™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ a v pfipadé inkubace prostfedku po dobu 24 hodin pfi teploté 37 °C dokaze
uzivatel regenerovat organismy s velikosti kolonie a morfologii podle informaci v tomto dokumentu. V pfipadé cilovych organism(
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 19424™, Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148, Neisseria meningitidis ATCC® 13090™ a Neisseria
meningitidis ATCC® 13077™ a inkubace prostfedku po dobu 24 hodin a pfi teploté 37 °C v mikroaerofilnich podminkach dokaze
uzivatel regenerovat organismy s velikosti kolonie a morfologii podle informaci uvadénych v tomto dokumentu.

Seznam pouzité literatury

1. Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically similar
organisms.’ ID 4 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-4-identification-of-streptococcus-species- enterococcus-species-and-morphologically- similar-organisms.

2. Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria meningitidis.’ B 51 (2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-
b-51-screening-for-neisseria-meningitidis.

3.  Public Health England.2015a. ‘Identification of Neisseria species.’ ID 6 (3). https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-6-identification-of-neisseria-species.

4.  Public Health England. 2020. ‘Identification of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species.’ ID 7 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.

5.  Public Health England. 2015b. ‘Identification of Pseudomonas species and other Non-Glucose Fermenters.’ ID 17 (3).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting-gram-negative-rods.
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Hjerne/hjerte-infusionsagar
CM1136B DA

Tilsigtet anvendelse

Hjerne/hjerte-infusionsagar-enheden (CM1136B) er et yderst naerende, generelt medium til dyrkning af kraesne mikroorganismer fra
kliniske prover (f.eks. séar, genitale podninger).

Nar Hjerne/hjerte-infusionsagar (CM1136B) bruges sammen med tilsaetning af chloramphenicol selektivt supplement (SRO078E og
SRO0078H), er den beregnet til at blive brugt til isolering af patogene svampe fra kliniske praver. Hjerne/hjerte-infusionsagar-enheder
(CM1136B) og Hjerne/hjerte-infusionsagar (CM1136B) med tilseetning af chloramphenicol selektivt supplement (SRO078E og
SR0078H) bruges i en diagnostisk arbejdsgang for at hjeelpe klinikere med at bestemme de potentielle behandlingsmuligheder for
patienter, hvor der er mistanke om mikrobiel infektion.

Enheden ma kun anvendes af uddannet personale, er ikke automatiseret, og den er heller ikke ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Kreesne aerobe og anaerobe mikroorganismer omfatter en bred vifte af mikroorganismer, som ofte kan findes som en del af den
normale hud- og slimhindeflora hos mennesker. Sadanne mikroorganismer kan manifesteres og forarsage infektion i vaevet hos
immunkompromitterede personer eller dem, der er i gang med en antibiotikakur. Infektioner med kreesne aerobe og anaerobe
mikroorganismer kan have en reekke manifestationer lige fra overfladiske til livstruende. Fremtraedende grampositive patogener
omfatter S. pyrogenes og S. pneumoniae' og gramnegative patogener omfatter N. gonorrhoeae og N. meningitidis®®. Disse
organismer forbindes med en reekke forskellige infektioner, hvoraf nogle forarsager hgj morbiditet og dedelighed hos
immunkompromitterede personer.

Mikroorganismer findes i en bred vifte af gkologiske nicher, herunder miljgbakterier, kommensaler og humane patogener.
Fremtraedende grampositive humane patogener omfatter S. aureus og E. faecalis'*. Fremtreedende gramnegative humane patogener
omfatter P. aeruginosa®. Disse organismer forbindes med en reekke forskellige infektioner, hvoraf nogle forarsager hgj morbiditet og
dedelighed hos immunkompromitterede personer.

Metodens principper

Hjerne/hjerte-infusionsagar-enheden (CM1136B) er et yderst naerende, generelt medium til dyrkning af kreesne mikroorganismer fra
kliniske prover (f.eks. sar, genitale podninger). Disse enheder indeholder peptoner og glukose, som leverer nzeringskilderne i mediet.
Natriumchlorid opretholder mediets osmotiske ligevaegt, mens dinatriumfosfat tilsaettes for at opretholde pH. Agar er inkluderet for at
give et fast vaekstmedium.

Typisk formel

gram pr. liter
Hjerneinfusionstarstof 12,5
Oksehjerteinfusionstgrstof 5,0
Proteosepepton 10,0
Natriumchlorid 5,0
Glukose 2,0
Dinatriumphosphat 2,5
Agar 10,0

Leverede materialer
CM1136B: 500 g Brain Heart Infusion Agar

Nodvendige materialer, som ikke medfolger
e Podenale, vatpinde, opsamlingsbeholdere

e Inkubatorer

e Organismer til kvalitetskontrol

e  Petriskal

e  Supplementer (SR0050C, SR0051C)
Opbevaring

. Opbevar produktet i den originale emballage ved mellem 10 °C og 30 °C.
Hold beholderen taet lukket.
Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.
Beskyt mod fugt.
Opbevares veek fra lys.

. Det rekonstituerede produkt skal tempereres til stuetemperatur inden brug.
Efter rekonstituering opbevares mediet ved mellem 2 °C og 10 °C.

Advarsler og forholdsregler
e Undlad at indande. Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesveer ved indanding.
. Forarsager alvorlig gjenirritation.

Side 9 af 68
MBD_BT_IFU-0655


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

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 geres let. Fortsaet skylning. Ved vedvarende gjenirritation skal der sgges
leege.

Ved indanding, og hvis vejrtreekningen er besveeret, skal personen flyttes til et sted med frisk luft og anbringes i en stilling,
der letter vejrtraekningen. Ring til GIFTLINJEN eller lzegen, hvis der opleves luftvejssymptomer.

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Kun til professionel brug.

Efterse produktets emballage, for det bruges forste gang.

Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen (beholder eller 1ag).

Brug ikke produktet efter den anferte udligbsdato.

Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.

Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere det producerede affald i overensstemmelse med dets art og graden af fare
og at fa det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med eventuelle geeldende faderale, statslige og lokale regler.
Vejledninger bar laeses og falges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert
andet kontamineret engangsmateriale efter procedurer for infektigse eller potentielt infektiese produkter.

. Serg for, at laget pa beholderen holdes teet lukket efter farste abning og mellem brug for at minimere fugtindtreengning,
hvilket kan medfgre forkert produktydeevne.

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

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

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Prover skal indsamles og handteres i overensstemmelse med lokale anbefalede retningslinjer, sdésom UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B 29.

Procedure
Oples 47 g i 1 liter destilleret vand. Bring det i kog, sa det er helt oplgst. Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Bland godt,
og heeld i sterile beholdere. For blodagar: Kal ned til 50 °C, og berig med 10 % v/v sterilt defibrineret blod.

Tolkning

Nar forst mediet er rekonstitueret som en almindelig plade, indikeres tilstedevaerelse som fglger:

- Lyse cremefarvede kolonier indikerer Staphylococcus aureus og Streptococcus pneumoniae.

- Uregelmaessige stragule kolonier indikerer Pseudomonas aeruginosa.

- Lyse stragule kolonier indikerer Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenes og Streptococcus pneumoniae

Nar farst mediet er rekonstitueret med 10 % v/v-hesteblod, indikeres tilstedevaerelse som falger:
Lyse stragule kolonier indikerer Streptococcus pyogenes. Gra/grgnne kolonier indikerer Streptococcus pneumoniae.

Nar farst mediet er rekonstitueret og inkuberet under mikroaerofile forhold, indikerer tilstedevaerelsen af gra/brune kolonier Neisseria
gonorrhoeae eller Neisseria meningitidis.

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

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

Inkubationsforhold: 24 timer ved 37 °C
Positive kontroller

Inokulumniveau: 10 - 100 cfu

Kolonitallet er 2 70 % af kontrolmedietallet

Staphylococcus aureus 0,5 - 1 mm lyse cremefarvede kolonier
ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa 1 - 1 mm ujeevne strafarvede kolonier
ATCC® 27853™

Enterococcus faecalis 0,5 - 1 mm blege stragule kolonier

ATCC® 19433™

Streptococcus pyogenes 0,5 - 1 mm blege stragule kolonier
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae | 1 - 2 mm blege stragule kolonier
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | 0,5 - 1 mm lyse cremefarvede kolonier
ATCC®6305™
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Beriget med 10 % v/v-hesteblod

Streptococcus pyogenes 0,25 - 1 mm blege stragule kolonier, -
ATCC® 19615™ hamolyse

Streptococcus 2 - 5 mm gré/grenne kolonier, a-haemolyse
pneumoniae ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | 0,5 - 1 mm gra/grgnne kolonier, a-haeemolyse
ATCC® 6305™

Inkubationsbetingelser: 24 timer ved 37 °C, mikroaerofile forhold

Neisseria gonorrhoeae 1 - 3 mm gré/brune kolonier
ATCC® 19424™

Neisseria gonorrhoeae 1 - 3 mm gra/brune kolonier
NCTC 11148
Neisseria meningitidis 1 - 3 mm gré/brune kolonier

ATCC® 13090™

Neisseria meningitidis 1 - 3 mm gré/brune kolonier
ATCC® 13077™

Begransninger

Pa grund af variationen i nzeringsbehov kan man stede pa nogle stammer af malorganismerne, som vokser darligt eller ikke
vokser pa dette medium. Som med alle medier kan atypiske organismer give unormale reaktioner, som kan give en svag
reaktion og ikke vokse, iseer nar der er lave antal i preven. Heemolytiske reaktioner vil veere stammeafhaengige. Alle
identifikationer er formodede, derfor skal der udfares yderligere biokemiske og serologiske tests for yderligere identifikation.

Ydeevnekarakteristika

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af kraesne stammer bekreeftes ved
inklusion af et velkarakteriseret isolat i kvalitetskontrolprocesserne udfert som en del af fremstillingen af hver batch af enheden.
Preecisionen for hjerne/hjerte-infusionsagar blev pavist ved en samlet godkendelsesprocent pa 100 % (CM1136B) opnaet for
produktet over 13 ars test (06.03.20009 til 18.03.2022; 96 batcher). Dette viser, at ydeevnen er reproducerbar.

Hjerne/hjerte-infusionsagar-enhederne er testet internt som en del af kvalitetskontrolprocessen, siden produktet blev lanceret i
2010. For malorganismerne Staphylococcus aureus ATCC® 9144™  Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™, Enterococcus
faecalis ATCC® 19433™, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, hvor enheden inkuberes i 24 timer ved 37 °C, kan brugeren gendanne organismer
med samme kolonistgrrelse og morfologi som den, der er anfert i dette dokument. Nar enheden beriges med 10 % v/v-
hesteblod, malorganismerne Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, og enheden inkuberes i 24 timer ved 37 °C, kan brugeren gendanne organismer
med kolonisterrelse og morfologi som den, der er anfert i dette dokument. For malorganismerne Neisseria gonorrhoeae ATCC®
19424™, Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148, Neisseria meningitidis ATCC® 13090™ og Neisseria meningitidis ATCC®
13077™, hvor enheden inkuberes i 24 timer ved 37 °C, kan brugeren gendanne organismer med samme kolonistarrelse og
morfologi som den, der er anfgrt i dette dokument.

Litteratur

1. Public Health England. 2021a. "Identifikation af Streptococcus-arter, Enterococcus-arter og morfologisk lignende
organismer.” ID 4 (4).https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-4-identification-of-streptococcus-species- enterococcus-species-and-morphologically- similar-organisms.

2. Public Health England. 2014. "Screening for Neisseria meningitidis.” B 51 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-b-51-screening-for-neisseria-meningitidis.

3.  Public Health England.2015a. "Identification of Neisseria species.” ID 6 (3).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-6-identification-of-neisseria-species.

4. Public Health England. 2020. "Identification of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species.” ID 7 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.

5. Public Health England. 2015b. "Identification of Pseudomonas species and other Non-Glucose Fermenters.” D 17
(3). https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting- gram-negative-rods.
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Hirn-Herz-Infusionsagar

CM1136B
Verwendungszweck

Das Produkt Hirn-Herz-Infusionsagar (CM1136B) ist ein sehr nahrhaftes Allzweckmedium fir das Wachstum von anspruchsvollen
Mikroorganismen aus klinischen Proben (z. B. Wunden und Genitalabstrichen).

Hirn-Herz-Infusionsagar (CM1136B) ist bei Verwendung mit der Zugabe von Chloramphenicol-Selektiv-Supplementen (SR0078E und
SRO0078H) fur die Isolierung pathogener Pilze aus klinischen Proben vorgesehen. Hirn-Herz-Infusionsagar (CM1136B) und
Hirn-Herz-Infusionsagar (CM1136B) mit Zusatz von Chloramphenicol-Selektiv-Supplement (SRO078E und SRO0078H) werden in
einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Arzte bei der Bestimmung méglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit
Verdacht auf mikrobielle Infektionen zu unterstutzen.

Das Produkt ist nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt, es ist nicht automatisiert und es ist auch kein Begleitdiagnostikum.

Zusammenfassung und Erlauterung

Aerobe und anaerobe anspruchsvolle Mikroorganismen umfassen ein breites Spektrum von Mikroorganismen, die oft als Teil der
normalen Haut- und Schleimhautflora des Menschen zu finden sind. Solche Mikroorganismen kdnnen sich im Gewebe von
abwehrgeschwachten Personen oder Personen, die Antibiotika erhalten, manifestieren und Infektionen verursachen. Infektionen mit
anspruchsvollen aeroben und anaeroben Mikroorganismen kdnnen eine Reihe von Erscheinungsformen haben, die von oberflachlich
bis lebensbedrohlich reichen. Zu den bekannten grampositiven Krankheitserregern gehéren S. pyrogenes und S. pneumoniae' und
zu den gramnegativen Krankheitserregern gehéren N. gonorrhoeae und N. meningitidis®3. Diese Organismen werden mit einer Reihe
verschiedener Infektionen in Verbindung gebracht, von denen einige eine hohe Morbiditdt und Mortalitat bei abwehrgeschwachten
Personen verursachen.

Mikroorganismen kommen in einer Vielzahl von ©6kologischen Nischen vor, darunter Umweltbakterien, Kommensalen und
Humanpathogene. Zu den bekannten grampositiven Humanpathogenen gehéren S. aureus und E. faecalis."* Zu den bekannten
gramnegativen Humanpathogenen gehort P. aeruginosa®. Diese Organismen werden mit einer Reihe verschiedener Infektionen in
Verbindung gebracht, von denen einige eine hohe Morbiditat und Mortalitat bei abwehrgeschwachten Personen verursachen.

Methodenprinzip

Das Produkt Hirn-Herz-Infusionsagar (CM1136B) ist ein sehr nahrhaftes Allzweckmedium fiir das Wachstum von anspruchsvollen
Mikroorganismen aus klinischen Proben (z. B. Wunden und Genitalabstrichen). Diese Produkte enthalten Peptone und Glukose, die die
Nahrstoffquellen der Medien darstellen. Natriumchlorid halt das osmotische Gleichgewicht des Mediums aufrecht, wahrend
Dinatriumphosphat zugegeben wird, um den pH-Wert beizubehalten. Agar ist enthalten, um ein festes Wachstumsmedium bereitzustellen.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

Hirninfusions-Feststoffe 12,5
Rinderherzinfusions-Feststoffe 5,0
Proteose-Pepton 10,0
Natriumchlorid 5,0
Glukose 2,0
Dinatriumphosphat 2,5
Agar 10,0

Lieferumfang
CM1136B: 500 g Hirn-Herz-Infusionsagar

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
o Impfdsen, Abstrichtupfer, Sammelbehalter

. Inkubatoren

e Qualitatskontrollstamme

e  Petrischalen

e  Supplemente (SR0050C, SR0051C)
Lagerung

e  Bis zum Gebrauch bei 10 °C bis 30 °C in der Originalverpackung aufbewahren.
Behalter dicht verschlossen halten.
Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Feuchtigkeit schitzen.
Vor Licht geschitzt aufbewahren.
. Das rekonstituierte Produkt vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.
Lagern Sie das Medium nach der Rekonstitution zwischen 2 °C und 10 °C.

Warnungen und SicherheitsmaBnahmen
e  Nicht einatmen. Kann bei Einatmung Allergie- oder Asthmasymptome oder Atembeschwerden verursachen.
e  Verursacht schwere Augenreizungen.
e  Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
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e  Bei Hautkontakt mit viel Wasser und Seife abwaschen.

. Bei Augenkontakt behutsam mehrere Minuten lang mit Wasser spllen.

e Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdoglichkeit entfernen. Weiter spiilen. 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. Rufen Sie bei Atembeschwerden ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder einen Arzt an.

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fur den professionellen Gebrauch.

Die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch uberprifen.

Das Produkt nicht bei sichtbarer Beschadigung der Folienversiegelung (Behalter oder Deckel) verwenden.

Das Produkt nicht tber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

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

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres Gefahrlichkeitsgrades

zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu

behandeln oder zu entsorgen. Die Anweisungen missen gelesen und genau befolgt werden. Dazu gehért auch die

Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemaf den

Verfahren fir infektiése oder potenziell infektidse Produkte.

e Darauf achten, dass der Deckel des Behéltnisses nach dem ersten Offnen und zwischen den Verwendungen fest verschlossen
bleibt, um das Eindringen von Feuchtigkeit zu minimieren, was zu einer falschen Produktleistung fiihren kann.

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

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Proben sollten gemaR den lokal empfohlenen Richtlinien entnommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B 29.

Verfahren

47 g in 1 Liter destilliertem Wasser suspendieren. Fir vollstandiges Auflésen zum Sieden bringen. Bei 121 °C fur 15 Minuten im
Autoklaven sterilisieren. Gut mischen und in sterile Behalter flllen. Fir Blutagar auf 50 °C abkihlen und mit 10 % v/v sterilem
defibriniertem Pferdeblut anreichern.

Interpretation

Sobald das Medium als einfache Platte rekonstituiert ist, gilt Folgendes:

- Blass cremefarbene Kolonien weisen auf Staphylococcus aureus und Streptococcus pneumoniae hin.

- UnregelmaRige strohfarbene Kolonien weisen auf Pseudomonas aeruginosa hin.

- Hellstrohfarbene Kolonien weisen auf Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenes und Streptococcus pneumoniae hin.

Sobald das Medium mit 10 % v/v Pferdeblut rekonstituiert ist, gilt Folgendes:
Hellstrohfarbene Kolonien weisen auf Streptococcus pyogenes hin. Graue/griine Kolonien weisen auf Streptococcus pneumoniae hin.

Sobald das Medium rekonstituiert und unter mikroaerophilen Bedingungen inkubiert wurde, weist das Vorhandensein grauer/brauner
Kolonien auf Neisseria gonorrhoeae oder Neisseria meningitidis hin.

Qualitatskontrolle
Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitatskontrolltests unter Berticksichtigung der beabsichtigten Verwendung des Mediums
und in Ubereinstimmung mit den 6rtlich geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur usw.) durchzufiihren.

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

Inkubationsbedingungen: 24 Stunden bei 37 °C
Positivkontrollen

Menge des Inokulums: 10 — 100 KbE

Die Koloniezahl ist = 70 % der Zahl des Kontrolimediums.

Staphylococcus aureus 0,5 — 1 mm grofe, blass cremefarbene
ATCC® 9144™ Kolonien

Pseudomonas aeruginosa 1 — 3 mm groRe, unregelmafige,

ATCC® 27853™ strohfarbene Kolonien

Enterococcus faecalis 0,5 — 1 mm grofe, hellstrohfarbene Kolonien

ATCC® 19433™

Streptococcus pyogenes. 0,5 — 1 mm groRe, hellstrohfarbene Kolonien
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae | 1 —2 mm grofe, hellstrohfarbene Kolonien
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | 0,5— 1 mm grofRe, blass cremefarbene
ATCC® 6305™ Kolonien

Angereichert mit 10 % v/v Pferdeblut
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Streptococcus pyogenes. 0,25 — 1 mm grol3e, hellstrohfarbene Kolonien,
ATCC® 19615™ B-Hamolyse
Streptokokken 2 — 5 mm grofe, graue/grine Kolonien,

pneumoniae ATCC® 6303™| a-Hamolyse

Streptococcus pneumoniae | 0,5 -1 mm grofRe, graue/grine Kolonien,
ATCC® 6305™ a-Hamolyse

Inkubationsbedingungen: 24 Stunden bei 37 °C, mikroaerophile Bedingungen

Neisseria gonorrhoeae 1 — 3 mm groRe, graue/braune Kolonien
ATCC® 19424™

Neisseria gonorrhoeae 1 — 3 mm groRe, graue/braune Kolonien
NCTC 11148

Neisseria meningitidis 1 — 3 mm groRe, graue/braune Kolonien

ATCC® 13090™

Neisseria meningitidis 1 — 3 mm groRe, graue/braune Kolonien
ATCC® 13077™

Einschrankungen

Aufgrund der unterschiedlichen Nahrstoffanforderungen kann es vorkommen, dass einige Stdmme der Zielorganismen in
diesem Medium schlecht oder gar nicht wachsen. Wie bei allen Medien kdnnen atypische Organismen anomale Reaktionen
hervorrufen, die eine schwache Reaktion hervorrufen und nicht wachsen, vor allem, wenn nur eine geringe Anzahl in der Probe
vorhanden ist. Hamolytische Reaktionen werden abhangig vom untersuchten Stamm ausfallen. Bei allen Identifizierungen
handelt es sich um Vermutungen, daher miissen weitere biochemische und serologische Tests zur weiteren Identifizierung
durchgefihrt werden.

Leistungsdaten

Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis anspruchsvoller Stamme wird
durch die Aufnahme eines gut charakterisierten Isolats in die Qualitatskontrollprozesse bestatigt, die im Rahmen der
Herstellung jeder Charge des Produkts durchgefuihrt werden. Die Prazision von Hirn-Herz-Infusionsagar (CM1136B) wurde
durch eine Gesamterfolgsrate von 100 % nachgewiesen, die fir das Produkt Uber einen Testzeitraum von 13 Jahren
(06.03.2009 — 18.03.2022; 96 Chargen) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Das Produkt Gehirn-Herz-Infusionsagar wird seit seiner Einfihrung im Jahr 2010 im Rahmen des QK-Prozesses intern
getestet. Fur die Zielorganismen Staphylococcus aureus ATCC®9144™  Pseudomonas aeruginosa ATCC®27853™,
Enterococcus faecalis ATCC®19433™, Streptococcus pyogenes ATCC®19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC®6303™,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ kann der Anwender bei Inkubation des Produkts bei 37 °C flr 24 Stunden
Organismen mit der in diesem Dokument aufgelisteten Koloniegrofe und Morphologie gewinnen. Wenn das Produkt mit
10 % v/v Pferdeblut angereichert ist, kann der Anwender fir die Zielorganismen Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ bei Inkubation des Produkts bei 37 °C
fur 24 Stunden Organismen mit der in diesem Dokument aufgelisteten Koloniegrée und Morphologie gewinnen. Fir die
Zielorganismen Neisseria gonorrhoeae ATCC®19424™, Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148, Neisseria meningitidis
ATCC®13090™ und Neisseria meningitidis ATCC®13077™ kann der Anwender bei Inkubation des Produkts bei 37 °C fir
24 Stunden unter mikroaerophilen Bedingungen Organismen mit der in diesem Dokument aufgelisteten KoloniegroRe und
Morphologie gewinnen.
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Gebrauchsanweisung beachten oder
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Gebrauch konsultieren

Inhalt ausreichend flir <n> Tests

Bei beschadigter Verpackung nicht
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Gebrauchsanweisung beachten
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clnc
O DA

Eindeutige Produktkennung

Importeur — Zur Angabe
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das Medizinprodukt in die
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Européische Union

Made in the Hergestellt im
United Kingdom Vereinigten Konigreich
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. ATCC und ATCC-Katalogmarken sind Marken der American Type
Culture Collection.

NCTC und NCTC-Katalogmarken sind Marken der National Collection of Type Cultures.
Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Vereinigtes Konigreich

Technische Unterstiitzung erhalten Sie von lhrem Handler vor Ort.
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Ayap éyxuon eyke@dAou kKal Kapdidg
CM1136B

MpoBAemépevn XxpRAon

To 1aTpoTeXvoAoyIkS TTpoidv Ayap £yxuang eykepalou kai kapdidg (CM1136B) eival éva e€aipeTikG BPEeTITIKO PHECO YEVIKAG XPAONG Yia
TNV QVATITUEN OTTAITNTIKWY PIKPOOPYAVIOHWY atrd KAIVIKG deiypara (T1.X. TTANYEG, ETTIXPIOMATA YEVVNTIKWY OPYAvwY).

To Ayap €yxuong eyke@dlou kai kapdiag (CM1136B), O6tav XpnoIPOTIOIEITAlI PE TNV TTPOCHONAKN EKAEKTIKOU OCUPTTANPWHATOG
xAwpapeevikoAng (SRO078E kar SR0078H), TrpoopileTal yia TNV oTmOpOvwon Taboyovwy HUKATWY aTrd KAIVIKG  SeiypaTta.
Ta 1aTpoTeXVOAOYIKG TTpoidvTa Ayap €yxuong eyke@aAlou kai kapdidg (CM1136B) kal 1o Ayap £yxuong €yKeQAAou Kal Kapdidg
(CM1136B) pe TNV TTPOCOAKN EKAEKTIKOU GUUTTANPWHATOS XAwpau@evikoAng (SRO078E kai SRO078H), xpnaoiyoTtrolouvTal Og Wid
S1ayVWOTIKA pOor Epyaciwy yia va BonbAcouv Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg va TTpocdIopicouV TTIBavEG ETTIAOYEG BepaTTEiag yia aoBeveig pe
UTTOWIa MIKPORBIOKWY AOIHWEEWV.

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPICETAI QTTOKAEIOTIKG VIO ETTAYYEAUOTIKA XPAON, O€v €ival QUTOPATOTTOINUEVO Kal Oev OTTOTEAE]
OUVOdEUTIKG dIayVWOTIKG PECO.

MepiAnyn kau ere§Aynon

O1 amraitnTikoi agpdBiol Kal avagpdfiol HIKpoopyaviouoi TrepIAauBdavouy éva eupU @ACUO HIKPOOPYAVICHUWY, Ol OTTOi0l PTTOpoUvV
ouxva va Bpebolv wg PEPOG TNG GUGCIOAOYIKNG XAwPIdag Tou SEPUATOG Kal Twv BAEVVOYOVWY TOUu avBpwITou. TETOIOI JIKPOOPYQVIGHUOI
pTTopEi va ekdNAwBOUV Kal va TTPOKAAECOUV AOIMWEN OTOUG I0TOUG AVOOOKATECTAANEVWY ATOUWY i aTOPWYV TTou UTToRAAAovVTal OE
aywyn pe avtiBiotika. O1 Aoipwéelg ammd emBOeTIKOUG agpoBIioug Kal avagpOBIoug PIKPOOPYAVIOUOUG MTTOPEI VO €XOUV TTOIKIAEG
€KONAWOEIG TTOU KUMAIVOVTaI OTTO ETTIQAVEIOKEG £WG ATTEIANTIKEG yia TN {wn. ZnuavTiKa BeTIkE katd Gram Traboyova TepIAapBavouv
1a S. pyrogenes kai S. pneumoniae' kai ota Gram-apvnTikG TTaBoyova TrepidauBavovtal 1a N. gonorrhoeae kai N. meningitidis?®.
O1 opyaviopoi auToi cuvEovTal PE HIa OEIPA BIAPOPETIKWY ACINWEEWYV, EVW OPICPEVOI ATTO auTOUG TTPOKAAOUV UWNAN voonpoTnTa Kai
BvnoIudTNTO 0€ AVOCOKATECTAAPEVA ATOUA.

O1 pIKpoOPYQVIOUOi UTTAPXOUV O€ éva gupU QACHA OIKOAOYIKWY BECEWV, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV TTEPIBAANOVTIKWY BaKTnpiwy,
TWV KOIVOBIWV O0pyaviouwy Kal Twv Traboyévwy yia Tov AavBpwTtro. ZnuavTikd BOeTikd katd Gram avBpwTiva Traboydéva
mepIAapBavouy 1o S. aureus kai 1o E. faecalis™*. Inuavrtikd apvntikd kard Gram avBpwmmva Taboydva TepIAauBavouy 1o
P. aeruginosa®. AuToi Ol OpyavioUOi GUVSEOVTAl HE MIA OEIpG SIOQPOPETIKWV AOCIMWEEWY, HE OPICUEVEG VA TTPOKOAOUV UWNAr
voonpoTnTa Kal BvnoiuoTnTa 0€ aVvOOOKATECTAAUEVA ATOUA.

Apxn Tng pEBO6SoU

To 1arpoTeXvoAoyIkS TTpoidv Ayap €yxuong eyke@alou kai kapdidg (CM1136B) eival éva eaipeTikGd BPeTTTIKO PHECO YEVIKNAG XPARONG Yia
TNV avdamTugn amaimnTIKWy HIKPOOPYAVIOUWY atrd KAIVIKG Oeiypata (T.X. TTANYEG, ETTIXPIOMATA YEVVNTIKWY Opyavwyv). Autd Ta
TTPOIGVTA TTEPIEXOUV TTETITOVEG KAl YAUKOLN, Ol OTTOIEG TTAPEXOUV TIG BPETITIKEG TINYEG OTa PEoA. To xAwpioUxo vAaTpio diaTnpei TV
OCMWTIKN I00PPOTTIA TOU HETOU, EVW TO WOPOPIKS dIVATPIO TTPoaTiBeTal yia Tn diatApnon Tou emmédou pH. To dyap mepIAapBaveTal
yla va TTapéxel £va oTEPES HECO aVATITUENG.

Tumikn olvleon
ypauudpia avd Aitpo

21eped UAIKG £yXuong eyKe@AAou 12,5
21eped UAIKG €yxuong Kapdidg Bodivou KpEAToG 5,0
MetrTévn TPpWTESENG 10,0
XAwplouxo varpio 5,0
"Aukogn 2,0
DwoPopIkd BIVATPIO 2,5
Agar 10,0

YAIKd TTOU TTAPEXOVTAI
CM1136B: 500 g Ayap ‘Eyxuong eykepdAou Kai Kapdidg

YAIkd 1TOU atraiTouvTtal aAAd dev TTapéxovTal
o  Kpikol evo@BaApiopou, aTuleoi, doxeia GuANoyNG

e  EmwaoTnpeg

e  Opyaviouoi TTOIOTIKOU €AEYXOU

e  TpuBAia Petri

e  XupmAnpwpara (SRO050C, SR0051C)
ATtrofnkeuon

ATT0BnKEUOTE TO TTPOIOV OTNV APXIKH TOU ouokeuaoia oe Bepuokpaacia petagu 10 °C kai 30 °C.
AlaTnpeite To SOXEIO EPUNTIKG KAEIOTO.

To Tpoidv uTTopEi Va XpnoIhoTToINdei HEXPI TNV NUEPOopNVia ARENG TTou avaypd@eTal oTnv ETMICHKAVOT.
MpooTatéwTe amd Tnv uypaaia.

DuAdooETE HOKPIG ATTO TO PWG.

AQRoTE TO avaouoTabév TTPoIGV va I00pPOTIHOoEl 0 Beppokpagaia dwuaTtiou TTpIv atrd Tn XPHRon.

Metd Tnv avacuoTaon, ammobnkeloTe To pégo peragu 2 °C kai 10 °C.
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MpocidotroInoeig Kal TTPOoPUAAEeIg

. Mnv eioTrvéeTe. MTTopEi va TTpokaAéasl aAAepyia 1) GUPTITWUATA GoBpaTog i SUCKOAIa OTNV avaTvor| O€ TTEPITITWON
EIOTTVOAG.
MpokaAei coBapd o@BaAuIké epeBIOUO.
Mrtropei va TTpokaAéael aAAEPYIKT SEPUATIKA avTidpaon.
X TEPITITWON ETTAPNG PE TO OEPHA TTAUVETE pE G@Bovo oatrolvi Kal VEPO.
2& TTEPITITWON ETTAPAG ME TA PATIO TTAUVETE TIPOCEKTIKA PE VEPO YIa APKETA AETTTA.
Edv uttdpyouv @akoi eTTaQng, agaipEaTe TOUG, £QOCOV gival EUKOAO. ZuvexioTe va EETTAEvETE. EAV 0 0@BaAIKOG peBIOUOG
empével, avalntioTe 1aTpIK oupBouAr/@povTida.
. & TIEPITITWON €IOTIVORG, €Av n avaTtvor] gival OUOKOAN, PeTapépeTe Tov TTaBdvTa oTov KaBapd aépa Kal g€ GTEON TToU
OieukoAUvel Tnv avarvor). Edv avTipeTwidete avarmveuoTikd ocupttwpata, kaAéote 1o KENTPO AHAHTHPIAZEQN
n €vav 1aTpo.
Mévo yia in vitro SiayvwoTiKA XprRon.
Movo yia eTayyeAPaTIKR Xprion.
EmBewprioTe TN CUCKEUOTia TOU TTPOIGVTOG TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPron.
Mn xpnoiyoTrolgite To TTPOIdV €dv UTTAPXEI opaTh {nuId TN cuoKeuacoia (0To BOXEIO 1) OTO KATTAKI).
Mn XpNOIYOTTIOIEITE TO TTPOIGV TTEPA ATTO TNV AVAYPAPOUEVN NUEPOUNVia ARENG.
Mn XpNOIYOTTOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €AV UTTAPXOUV GNUAdIa ETTIMOAUVONG.
Eival euBlivn kdbe epyaatnpiou va diaxelpifetal Ta amopAnTa TTou Trapdyovral cUu@wva pe Tn @Uon kal Tov Baduod
€MKIVOUVOTNTAG TOUG KOl VO TO AVTIUETWTTICEI 1 va TQ ATTOPPITITEl CUUPWVA PE TOUG OPOCTTOVAIOKOUG TTOMITEIOKOUG Kal
TOTMIKOUG 10XU0VTEG Kavovigpoug. Or odnyieg péTel va diaBadovTal kal va akoAouBouvTal TTPoTeKTIKG. AuTO TTepIAaUBAvEI
TNV aTTOPPIYN XPNOILOTTOINKEVWY 1 aXPNCIMOTIOINTWY avTIBPACTNPIWY KABWG Kal 0TToloudrTToTE GAAOU HOAUCHEVOU UAIKOU
Miag xpriong, akoAoubwvTag S1adIKaaieg yia JOAUCUOTIKA 1) SuvnTIKE JOAUCUATIKG TTPOIOVTA.
. BeBaiwbeite 611 TO KATIAKI TOU SOXEIOU TTAPAUEVEI EPUNTIKA KAEIOTO PETA TO TTPWTO AVOIYHA KOl HETAEU TWV XPATEWY, WOTE

va EAAYIOTOTTOIEITAI N EI0PON) UYPAGiag, N OTroia YTTopei va odnynaoel oe e0@aApévn ammédoan Tou TTPoIOVTOG.

Avatpéfte aTo AeATio Aedopévwyv AopdAeiag (SDS) yia ao@ain XEIPIOPO Kal aTréppIYn TOU TTPOoidvTog aTn dielBuvan
(www.thermofisher.com).

Zofapd Zuupavra
KdaBe ooBapd oupBdav TTou €xel TIPOKUWEI OE OXECN PE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KOTOOKEUAOTH KOl
OTNV OXETIKA PUBUICTIKA apxr TOU KPATOUG OTO OTT0IO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPAROTNG )/Kal 0 acBevnG.

ZuAAoyn, XEIPICHOG Kal aTroORKEUOT BeIyUATWY
Ta deiypara Ba TTPETTEI va CUAAEyoOVTal Kal va XEIPICoVTal OUP@WVA PE TIG TOTTIKEG CUVIOTWHEVEG 0dnyieg, 6TTwg Ta MpdTUTTa TOU
HB yia MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) B 29.

Aladikacia

Evaiwpriote 47 g o€ 1 Aitpo arrooTayuévou vepou. EmTpéwTe va @Taoel o€ onueio Bpacuol woTe va SiIaAuBei evTEAWG.
ATTo0TEIPWOTE O€ AUTOKAUGTO 0Toug 121 °C yia 15 AeTrTd. Avapeigte kahd kal adeidoTe o€ amoaTeipwuéva doxeia. MNa 1o Alparouyo
Ayap, wuérte otoug 50 °C kal EUTTAOUTIOTE PE ATTOOTEIPWHEVO aTTIVIBWHEVO aipa 10% viv.

Epunveia

MoAIg To pégo avaouoTaBei wg atAi TTAdka, n TTapouaia:

- ATTOIKIWV XPWHATOG avOoIKTOU Kpel uttodnAwvel Staphylococcus aureus kai Streptococcus pneumoniae.

- O1 aTroIKieg aKavOvIaTOU OXANATOG Kal aXUPOKITPIVOU XPWHATOG uTTodnAwvouv Pseudomonas aeruginosa.

- O1 atroikieg avoIKToU ayxupokiTpivou XpwuaTtog uttodnAwvouv Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenes kai
Streptococcus pneumoniae

MoAig To pégo avaouaoTabei pe 10% v/v aipa ahdyou, n TTapouaia:
ATIOIKIWV XPWHATOG aVOIKTOU aXUPOKITPIVOU XpwHaTtog uttodnAwvel Streptococcus pyogenes. O yKpI{OTTPACIVEG ATTOIKIEG
utrodnAwvouv Streptococcus pneumoniae.

M6AIg To pégo avaouoTaBei Kal ETTWACTEN UTTO HIKPOAEPOPIAEG OUVONKEG, N TTapouacia yKpiGwv/Kagé atrolkiwv uttodnAwvel Neisseria
gonorrhoeae | Neisseria meningitidis.

‘EAeyxog moiétnTOg
Eivar eubuvn Tou xprioTn va mpaypatotroifjoel dokiyég MoioTikou EAEyxou, AapBavovtag utréwn Tnv TTPoBAETTOEVN XPriON Tou PéTou
KAl CUPPWVA PE TUXOV TOTTIKOUG 10XU0VTEG KOVOVIOHOUG (OUXVOTNTA, apiBudg oTeAEXWV, BEpUOKPATia ETTWAONG K.ATT.).

H ammédoon autou Tou péoou pTropei va emaAnBeutei dokipadovtag Ta akOAouBa oTeAéXN avapopdg.
2uvBOnKeg eTwaong: 24 wpeg @ oTtoug 37 °C
OE€TIKOI HAPTUPESG

EmitTredo evo@BaApiopou: 10 — 100 cfu
O ap1Bu6g Twv aTroIKIWV gival = 70% Tou apiBuol Tou uéoou eAEyXOU

Staphylococcus aureus 0,5 — 1 mm aTToIKiEG XPUWHATOG AVOIKTOU KPEW
ATCC® 9144 ™

Pseudomonas aeruginosa AXUPOKITPIVEG, OKAVOVIOTOU OXMATOG
ATCC® 27853™ aTroikieg 1 —3 mm

Enterococcus faecalis Atroikieg 0,5 — 1 mm avoikToU ayxupokiTpivou
ATCC® 19433™ XPWHATOG

Streptococcus pyogenes Atroikieg 0,5 — 1 mm avoIKToU ayupokKiTpIvou
ATCC® 19615™ XPWHATOG
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Streptococcus pneumoniae | ATTOIKiEG 1 — 2 mm avoIKTOU ayUPOKITPIVOU
ATCC® 6303™ XPWHATOG

Streptococcus pneumoniae | 0,5 — 1 mm aTTOIKIEG XPWHATOG AVOIKTOU
ATCC® 6305™ KPEW

EptrAoutiopévo pe 10% v/v aipa aAdyou

Streptococcus pyogenes ATroikieg 0,25 — 1 mm avoIKToUaXUPOKITPIVOU
ATCC® 19615™ XpwuaTog, aiuéAuon B

Streptococcus pneumoniae | T'kpICOTTPACIVEG ATTOIKIEG 2 — 5 mm, aipdAucn a
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | T'kpi{oTrpdaiveg atroikieg 0,5 — 1 mm,

ATCC® 6305™ aipdAuon a

2uvBnkeg emwaong: 24 wpeg @ 37 °C, MIKPOAEPOPIAEG OUVONKEG

Neisseria gonorrhoeae MkpiCeg/kagé atrolkieg 1 — 3 mm
ATCC® 19424™

Neisseria gonorrhoeae MkpiCeg/kapé atroikieg 1 — 3 mm
NCTC 11148

Neisseria meningitides MkpiCeg/kapé atroikieg 1 — 3 mm
ATCC® 13090™

Neisseria meningitides MkpiCeg/kapé atroikieg 1 — 3 mm

ATCC® 13077™

Meplopiopoi

A\6yw Tng dlagopoTToinong Twv dIATPOPIKWY ATTAITAOEWY, UTTOPEI va atravTnBoUv opIcHEVA OTEAEXN TWV OPYAVIOUWY OTOXWV
Tou avarmtiooovTal eAdxioTa ) dev avamTiogovTal kKaBoAou oe autd To péoo. OTwg oupBaivel ye OAa Ta péoa, ol GTuTTOI
OpyavIoPOi UTTOPET va SWOooUV avWUAAEG avTIOPAOEIg, Ol 0TToiEG TTOPE va dwaouv acBevh avTidpacon Kal va unv avattuyxbouv,
16iwg 6Tav oTo deiypa uTTApyxEl MIKPOG aplBuds opyaviopwy. Or alpoAuTIKEG avTidpdaocelg Ba eCapTwvTal aTTé To oTéEAEX0G. OAeg
0l TOUTOTTOINCEIG €ival TIOAVOAOYOUMEVEG, ETTOMEVWG TTPETTEI VA TTPAyUaTOTToINBoUV TTEpaITéPW PIOXNHIKEG KOl OPOAOYIKEG
€CETAOEIG YIO TTEPAITEPW TAUTOTTOINGN.

XapakTnpIoTIKA atrédoong

H okpiBeia éxer amodeixBei péow TnG avabewpnong Twv dedopévwy eAéyxou TToIdTNTAG. H owaoTh avixveuan Twv eTOETIKWY
MIKPOOPYQVIOUWY ETTIBERAIWVETAI YE TN CUPTIEPIANYN KOAG XOPOKTNPIOPEVWY OTTOMOVWOEVTWY OTEAEXWV OTIG BIOdIKATIES
TroloTIKoU  eAéyxou (QC) trou ekTeAOUVTAl WG MPEPOG TNG KOATOOKEUNG KABE TTaPTIdAG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.
H akpiBeia Tou Ayap £yxuong eyke@aAou Kai Kapdidg atTodeIKVUETal ATTO TO OUVOAIKG TTocooTo etiTuyiag 100% (CM1136B) trou
emMTEUXONKE yIa TO TTPoidV Katd Tn didpkeia 13 e1wv dokipwv (06.03.2009 - 18.03.2022, 96 mapTtideg). Autd Oeixvel OTI
n arédoon ival avatrapaywyiun.

Ta 1atpoTexvoAoyikd TTpoidvTa Ayap €yxuang eyke@dalou kai Kapdidg SokKIuaGdovTal ECWTEPIKA wg PEPOG Tng diadikaaiag QC
amo TOTE TTOU KUKAOQOPnoe 1o Tpoidv 1o 2010. Ma Toug opyaviopoUg oTtoxoug Staphylococcus aureus ATCC® 9144™,
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™, Enterococcus faecalis ATCC® 19433™, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ Kai TO 1GTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV
ETTWOOTEN yia 24 wpeg oToug 37 °C, 0 XpoTNG MTTOPEI VO AvaKTHOEl OpyavIOPOoUG PE PEYEBOG aTToIKiag Kal Hop@oAoyia OTTwG
avapépovTal og autd To éyypago. OTtav To 1aTpoTeXVoAoyIKO TTpoidv eptrAouTiCeTal ye 10% v/v aiya aAdyou, oI opyaviopoi-
aToxol Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™, Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™ kal TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV €TTWOCTEI yia 24 wpeg otoug 37 °C, 0 XPROTNG WTTOPEi va QVOKTAOEI
opyaviopoug pe péyebog arroikiag Kal yjop@oloyia 6Trwg avagépovTal o autd To €yypago. INa opyaviopoug otéxoug Neisseria
gonorrhoeae ATCC® 19424™  Neijsseria gonorrhoeae NCTC 11148, Neisseria meningitidis ATCC® 13090™ kai Neisseria
meningitidis ATCC® 13077™ kai 1o 1aTpOTEXVOAOYIKO TTPOIdV £TTWAOTEN yia 24 Wpeg aToug 37 °C Ot WIKPOAEPOPIAEG OUVONKEG,
0 XPAOTNG MTTOPEi VO OVOKTACEI OpyavioUoUG YE HEYEBOG aTToIKIag Kal op@oAoyia OTTwG ava@EpovTal 0TO TTAPOV £yypaPo.
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species-and-rothia-species.

5. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Pseudomonas species and other Non-Glucose Fermenters.”ID 17  (3).
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Agar de infusién de cerebro y corazén
CM1136B ES|

Uso previsto

El producto «agar de infusion de cerebro y corazén» (CM1136B) es un medio altamente nutritivo y de uso general para el
crecimiento de microorganismos exigentes a partir de muestras clinicas (p. €j., heridas, hisopos genitales).

El agar de infusion de cerebro y corazéon (CM1136B), cuando se usa junto con el suplemento selectivo de cloranfenicol (SR0078E
y SRO078H), esta disefiado para aislar hongos patégenos a partir de muestras clinicas. Los dispositivos de agar de infusiéon de
cerebro y corazén (CM1136B) y el agar de infusion de cerebro y corazén (CM1136B) con la incorporacion del suplemento selectivo
de cloranfenicol (SR0O078E y SR0078H) se utilizan en un flujo de trabajo de diagnostico para ayudar a los médicos a determinar
posibles opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de infecciones microbianas.

El dispositivo es solo para uso profesional, no esta automatizado y tampoco es un diagnéstico complementario.

Resumen y explicacion

Los microorganismos aerobios y anaerobios de cultivo exigente abarcan una amplia gama de microorganismos, que a menudo se
pueden encontrar formando parte de la flora normal de la piel y las mucosas de los seres humanos. Dichos microorganismos se
pueden manifestar y causar infecciones en los tejidos de individuos inmunodeprimidos o pacientes que toman antibiéticos. Las
infecciones por microrganismos de cultivo exigente aerobios y anaerobios se pueden manifestar de distintas formas, que van desde
superficiales hasta potencialmente mortales. Los patdégenos grampositivos destacados incluyen S. pyrogenes y S. pneumoniae’,
y los patégenos gramnegativos incluyen N. gonorrhoeae y N. meningitidis?®. Estos organismos estan asociados a distintas
infecciones, algunas de las cuales causan morbilidad y mortalidad elevadas en personas con inmunodeficiencia.

Los microorganismos existen en una amplia gama de nichos ecoldgicos, incluidas bacterias ambientales, comensales y patégenas
para el ser humano. Entre las bacterias grampositivas patdégenas para el ser humano destacan S. aureus y E. faecalis*. Las
bacterias gramnegativas patdgenas para el ser humano incluyen P. aeruginosa®. Estos organismos estan asociados a distintas
infecciones, algunas de las cuales causan morbilidad y mortalidad elevadas en personas con inmunodeficiencia.

Principio del método

El producto de agar de infusion de cerebro y corazén (CM1136B) es un medio muy nutritivo y de uso general para el crecimiento de
microorganismos exigentes a partir de muestras clinicas (p. €j., heridas, hisopos genitales). Estos productos contienen peptonas
y glucosa, que proporcionan las fuentes nutritivas dentro del medio. El cloruro de sodio mantiene el equilibrio osmético de los medios,
mientras que el fosfato disddico sirve para mantener el pH. Se incluye agar para proporcionar un medio de crecimiento solido.

Formula tipica
gramos por litro

Sélidos de infusién de cerebro 12,5
Sdlidos de infusién de corazon

de res 5,0
Peptona proteosa 10,0
Cloruro sédico 5,0
Glucosa 2,0
Fosfato disédico 2,5
Agar 10,0

Materiales suministrados
CM1136B: 500 g de agar de infusion de cerebro y corazén

Materiales necesarios, pero no suministrados
e Asas de inoculacion, hisopos, recipientes recolectores
Incubadoras

Microorganismos de control de calidad

Placa de Petri

Suplementos (SR0050C, SR0051C)

Conservacion

e  Conserve el producto en su embalaje original a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C.
Mantenga el envase bien cerrado.
El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Proteja el producto de la humedad.
Almacene el producto protegido de la luz.

. Deje que el producto preparado se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.
Una vez preparados, almacene los medios a una temperatura de entre 2 °C y 10 °C.

Advertencias y precauciones
. No inhale el producto. Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.
. Provoca irritacion ocular grave.
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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 lentes de contacto, si lleva y es facil hacerlo. Siga enjuagando. Si la irritacion en los ojos persiste, solicite
atencion 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. Si aparecen sintomas respiratorios, llame a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o a un médico.

Solo para uso diagnéstico in vitro.

Solo para uso profesional.

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

No utilice el producto si presenta dafios visibles en el embalaje (bote o tapa).

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

No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.

Es responsabilidad de cada laboratorio manejar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y grado de
peligrosidad y tratarlos o eliminarlos segun los reglamentos federales, estatales y locales aplicables. Es necesario leer
y cumplir estrictamente las instrucciones. Esto incluye la eliminacion de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier
otro material desechable contaminado segun los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente infecciosos.
e Asegurese de que la tapa del recipiente quede bien cerrada después de abrirlo por primera vez y entre cada uso para
minimizar la entrada de humedad, lo que puede provocar un rendimiento incorrecto del producto.

Consulte la Ficha de datos de seguridad (FDS) para una manipulacion y eliminacién seguras del producto (www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debera notificarse al fabricante y a las autoridades
sanitarias pertinentes en las que esté establecido el usuario y/o paciente.

Recogida, manipulacién y almacenamiento de muestras
La muestra debe obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido
para las Investigaciones Microbioldgicas (UK SMI) B 29.

Procedimiento

Disuelva 47 g en 1 litro de agua destilada. Llévelo a ebullicion para disolver por completo. Esterilicelo en autoclave a 121 °C durante
15 minutos. Mezcle bien y vierta en recipientes estériles. Para el agar sangre, enfriar a 50 °C y enriquecer con sangre desfibrinada
estéril al 10 % vi/v.

Interpretacion

Una vez preparado el medio en una placa simple, la presencia de:

- Las colonias de color crema palido indican Staphylococcus aureus'y Streptococcus pneumoniae.

- Las colonias irregulares de color pajizo indican Pseudomonas aeruginosa.

- Las colonias de color pajizo claro indican Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenesy Streptococcus pneumoniae.

Una vez preparado el medio con 10 % v/v de sangre de caballo, la presencia de:
Colonias de color paijizo palido indican Streptococcus pyogenes. Las colonias de color gris/verde indican Streptococcus
pneumoniae.

Una vez preparado e incubado el medio en condiciones microaerdfilas, la presencia de colonias de color gris/marrén indica Neisseria
gonorrhoeae o Neisseria meningitidis.

Control de calidad
Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas de control de calidad teniendo en cuenta el uso previsto del medio y de acuerdo
con las normativas locales aplicables (frecuencia, numero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

Es posible verificar el rendimiento de este medio probando las cepas de referencia siguientes.

Condiciones de incubacién: 24 horas a 37 °C

Controles positivos

Nivel de in6culo: de 10 a 100 UFC

El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control

Staphylococcus aureus Colonias de color crema de 0,5a 1 mm
ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa Colonias irregulares de color pajizo de

ATCC® 27853™ 1a3mm

Enterococcus faecalis Colonias de 0,5 a 1 mm de color pajizo
ATCC® 19433™ palido

Streptococcus pyogenes Colonias de 0,5 a 1 mm de color pajizo
ATCC® 19615™ palido

Streptococcus pneumoniae | Colonias de 1 a 2 mm de color pajizo palido
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | Colonias de color crema de 0,5a 1 mm
ATCC®6305™
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Enriquecido con sangre de caballo al 10 % v/v

Streptococcus pyogenes Colonias de color pajizo claro de 0,25 a 1 mm,
ATCC® 19615™ hemolisis B

Streptococcus pneumoniae | Colonias de color gris/verde de 2 a 5 mm,
ATCC® 6303™ hemolisis a

Streptococcus pneumoniae | Colonias de 0,5 a 1 mm de color gris verdoso,
ATCC® 6305™ hemolisis a

Condiciones de incubacién: 24 horas a 37 °C, condiciones microaerdfilas

Neisseria gonorrhoeae Colonias grises/marrones de 1 a 3 mm
ATCC® 19424™

Neisseria gonorrhoeae Colonias de color gris/marrén de 1 a 3 mm
NCTC 11148
Neisseria meningitidis Colonias de color gris/marrén de 1 a 3 mm

ATCC® 13090™

Neisseria meningitidis Colonias de color gris/marrén de 1 a 3 mm
ATCC® 13077™

Limitaciones

Debido a la variacién en los requisitos nutricionales, algunas cepas de los organismos objetivo pueden crecer poco o no crecer
en este medio. Igual que sucede con todos los medios, los microorganismos atipicos pueden generar reacciones anémalas
que den lugar a una reaccion débil y pueden no crecer, especialmente cuando la cantidad presente en la muestra es reducida.
Las reacciones hemoliticas dependen de la cepa. Cualquier identificacion realizada se considera preliminar, lo que implica la
necesidad de realizar pruebas bioquimicas y seroldgicas adicionales para continuar con el proceso de identificacion.

Eficacia analitica

Se ha demostrado la precisién mediante la revision de los datos de control de calidad. La deteccion correcta de cepas
exigentes se confirma mediante la inclusién de aislados bien caracterizados en los procesos de control de calidad realizados
como parte de la fabricacion de cada lote del dispositivo. Se ha demostrado la precision del agar de infusion de cerebro
y corazén mediante una tasa general de correccion del 100 % (CM1136B) obtenida con el producto durante 13 afios de
pruebas (06/03/2009-18/03/2022; 96 lotes). Esto muestra que el rendimiento es reproducible.

Los productos de infusion de agar de infusién de cerebro y corazén se prueban internamente como parte del proceso de
control de calidad desde que se lanzaron en 2010. Para los microorganismos objetivo Staphylococcus aureus ATCC® 9144™,
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™, Enterococcus faecalis ATCC® 19433™, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ y Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ e incubando el dispositivo durante 24
horas a 37 °C, el usuario puede aislar microorganismos con el tamafio y la morfologia de colonia que se indica en este
documento. Cuando el dispositivo se enriqguece con un 10 % v/v de sangre de caballo, los microorganismos objetivo
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™, Streptococcus pneumoniae ATCC®
6305™ e incubando el dispositivo durante 24 horas a 37 °C, el usuario puede aislar microorganismos con el tamafio y la
morfologia de colonia que se indica en este documento. Para los microorganismos objetivo Neisseria gonorrhoeae ATCC®
19424™  Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148, Neisseria meningitidis ATCC® 13090™ vy Neisseria meningitidis ATCC®
13077™, e incubando el producto durante 24 horas a 37 °C en condiciones microaerdfilas, el usuario puede recuperar
microorganismos con el tamafio y la morfologia de colonia que se indican en este documento.

Materiales de referencia

1. Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically
similar organisms.’ ID 4 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-4-identification-of-streptococcus-
species-enterococcus-species-and-morphologically-similar-organisms.

2. Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria meningitidis.’ B 51 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51-screening-for-neisseria-meningitidis.

3.  Public Health England.2015a. ‘Identification of Neisseria species.’ ID 6 (3).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6-identification-of-neisseria-species.

4.  Public Health England. 2020. ‘Identification of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species.’ ID 7
(4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-identification-of-staphylococcus-species-micrococcus-species-
and-rothia-species.

5. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Pseudomonas species and other Non-Glucose Fermenters.’ ID 17 (3).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting-gram-negative-rods.
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Agar de infusion de cerebro y corazén
CM1136B ES|

Uso previsto

El producto «agar de infusion de cerebro y corazén» (CM1136B) es un medio altamente nutritivo y de uso general para el
crecimiento de microorganismos exigentes a partir de muestras clinicas (p. €j., heridas, hisopos genitales).

El agar de infusion de cerebro y corazéon (CM1136B), cuando se usa junto con el suplemento selectivo de cloranfenicol (SR0078E
y SRO078H), esta disefiado para aislar hongos patégenos a partir de muestras clinicas. Los dispositivos de agar de infusion de
cerebro y corazén (CM1136B) y el agar de infusiéon de cerebro y corazén (CM1136B) con la incorporacion del suplemento selectivo
de cloranfenicol (SRO078E y SR0078H) se utilizan en un flujo de trabajo de diagnostico para ayudar a los médicos a determinar
posibles opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de infecciones microbianas.

El dispositivo es solo para uso profesional, no esta automatizado y tampoco es un diagnéstico complementario.

Resumen y explicacion

Los microorganismos aerobios y anaerobios de cultivo exigente abarcan una amplia gama de microorganismos, que a menudo se
pueden encontrar formando parte de la flora normal de la piel y las mucosas de los seres humanos. Dichos microorganismos se
pueden manifestar y causar infecciones en los tejidos de individuos inmunodeprimidos o pacientes que toman antibiéticos. Las
infecciones por microrganismos de cultivo exigente aerobios y anaerobios se pueden manifestar de distintas formas, que van desde
superficiales hasta potencialmente mortales. Los patdégenos grampositivos destacados incluyen S. pyrogenes y S. pneumoniae’,
y los patégenos gramnegativos incluyen N. gonorrhoeae y N. meningitidis?®. Estos organismos estan asociados a distintas
infecciones, algunas de las cuales causan morbilidad y mortalidad elevadas en personas con inmunodeficiencia.

Los microorganismos existen en una amplia gama de nichos ecolégicos, incluidas bacterias ambientales, comensales y patégenas
para el ser humano. Entre las bacterias grampositivas patégenas para el ser humano destacan S. aureus y E. faecalis'*. Las
bacterias gramnegativas patdgenas para el ser humano incluyen P. aeruginosa®. Estos organismos estan asociados a distintas
infecciones, algunas de las cuales causan morbilidad y mortalidad elevadas en personas con inmunodeficiencia.

Principio del método

El producto de agar de infusion de cerebro y corazén (CM1136B) es un medio muy nutritivo y de uso general para el crecimiento de
microorganismos exigentes a partir de muestras clinicas (p. €j., heridas, hisopos genitales). Estos productos contienen peptonas
y glucosa, que proporcionan las fuentes nutritivas dentro del medio. El cloruro de sodio mantiene el equilibrio osmético de los medios,
mientras que el fosfato disddico sirve para mantener el pH. Se incluye agar para proporcionar un medio de crecimiento solido.

Formula tipica
gramos por litro

Solidos de infusion de cerebro 12,5
Solidos de infusion de corazén

de res 5,0
Peptona proteosa 10,0
Cloruro sédico 5,0
Glucosa 2,0
Fosfato disédico 2,5
Agar 10,0

Materiales suministrados
CM1136B: 500 g de agar de infusion de cerebro y corazon

Materiales necesarios, pero no suministrados
e Asas de inoculacion, hisopos, recipientes recolectores

e Incubadoras

e  Microorganismos de control de calidad
e Placa de Petri

e  Suplementos (SR0050C, SR0051C)
Conservacioén

. Conserve el producto en su embalaje original a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C.
Mantenga el envase bien cerrado.
El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Proteja el producto de la humedad.
Almacene el producto protegido de la luz.

. Deje que el producto preparado se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.
Una vez preparados, almacene los medios a una temperatura de entre 2 °C y 10 °C.

Advertencias y precauciones
. No inhale el producto. Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.
. Provoca irritacion ocular grave.
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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 lentes de contacto, si lleva y es facil hacerlo. Siga enjuagando. Si la irritacion en los ojos persiste, solicite
atencion 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. Si aparecen sintomas respiratorios, llame a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o a un médico.

Solo para uso diagnéstico in vitro.

Solo para uso profesional.

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

No utilice el producto si presenta dafios visibles en el embalaje (bote o tapa).

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

No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.

Es responsabilidad de cada laboratorio manejar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y grado de
peligrosidad y tratarlos o eliminarlos segun los reglamentos federales, estatales y locales aplicables. Es necesario leer
y cumplir estrictamente las instrucciones. Esto incluye la eliminacion de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier
otro material desechable contaminado segun los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente infecciosos.
e Asegurese de que la tapa del recipiente quede bien cerrada después de abrirlo por primera vez y entre cada uso para
minimizar la entrada de humedad, lo que puede provocar un rendimiento incorrecto del producto.

Consulte la Ficha de datos de seguridad (FDS) para una manipulacion y eliminacién seguras del producto (www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debera notificarse al fabricante y a las autoridades
sanitarias pertinentes en las que esté establecido el usuario y/o paciente.

Recogida, manipulacién y almacenamiento de muestras
La muestra debe obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido
para las Investigaciones Microbioldgicas (UK SMI) B 29.

Procedimiento

Disuelva 47 g en 1 litro de agua destilada. Llévelo a ebullicion para disolver por completo. Esterilicelo en autoclave a 121 °C durante
15 minutos. Mezcle bien y vierta en recipientes estériles. Para el agar sangre, enfriar a 50 °C y enriquecer con sangre desfibrinada
estéril al 10 % vi/v.

Interpretacion

Una vez preparado el medio en una placa simple, la presencia de:

- Las colonias de color crema palido indican Staphylococcus aureus'y Streptococcus pneumoniae.

- Las colonias irregulares de color pajizo indican Pseudomonas aeruginosa.

- Las colonias de color pajizo claro indican Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenesy Streptococcus pneumoniae.

Una vez preparado el medio con 10 % v/v de sangre de caballo, |la presencia de:
Colonias de color paijizo palido indican Streptococcus pyogenes. Las colonias de color gris/verde indican Streptococcus
pneumoniae.

Una vez preparado e incubado el medio en condiciones microaerdfilas, la presencia de colonias de color gris/marrén indica Neisseria
gonorrhoeae o Neisseria meningitidis.

Control de calidad
Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas de control de calidad teniendo en cuenta el uso previsto del medio y de acuerdo
con las normativas locales aplicables (frecuencia, numero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

Es posible verificar el rendimiento de este medio probando las cepas de referencia siguientes.

Condiciones de incubacién: 24 horas a 37 °C

Controles positivos

Nivel de in6culo: de 10 a 100 UFC

El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control

Staphylococcus aureus Colonias de color crema de 0,5a 1 mm
ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa Colonias irregulares de color pajizo de

ATCC® 27853™ 1a3mm

Enterococcus faecalis Colonias de 0,5 a 1 mm de color pajizo
ATCC® 19433™ palido

Streptococcus pyogenes Colonias de 0,5 a 1 mm de color pajizo
ATCC® 19615™ palido

Streptococcus pneumoniae | Colonias de 1 a 2 mm de color pajizo palido
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | Colonias de color crema de 0,5a 1 mm
ATCC®6305™

Pagina 26 de 68
MBD_BT_IFU-0655


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

Enriquecido con sangre de caballo al 10 % v/v

Streptococcus pyogenes Colonias de color pajizo claro de 0,25 a 1 mm,
ATCC® 19615™ hemolisis B

Streptococcus pneumoniae | Colonias de color gris/verde de 2 a 5 mm,
ATCC® 6303™ hemolisis a

Streptococcus pneumoniae | Colonias de 0,5 a 1 mm de color gris verdoso,
ATCC® 6305™ hemolisis a

Condiciones de incubacién: 24 horas a 37 °C, condiciones microaerdfilas

Neisseria gonorrhoeae Colonias grises/marrones de 1 a 3 mm
ATCC® 19424™

Neisseria gonorrhoeae Colonias de color gris/marrén de 1 a 3 mm
NCTC 11148
Neisseria meningitidis Colonias de color gris/marrén de 1 a 3 mm

ATCC® 13090™

Neisseria meningitidis Colonias de color gris/marrén de 1 a 3 mm
ATCC® 13077™

Limitaciones

Debido a la variacién en los requisitos nutricionales, algunas cepas de los organismos objetivo pueden crecer poco o no crecer
en este medio. Igual que sucede con todos los medios, los microorganismos atipicos pueden generar reacciones anémalas
que den lugar a una reaccion débil y pueden no crecer, especialmente cuando la cantidad presente en la muestra es reducida.
Las reacciones hemoliticas dependen de la cepa. Cualquier identificacion realizada se considera preliminar, lo que implica la
necesidad de realizar pruebas bioquimicas y seroldgicas adicionales para continuar con el proceso de identificacion.

Eficacia analitica

Se ha demostrado la precisién mediante la revision de los datos de control de calidad. La deteccion correcta de cepas
exigentes se confirma mediante la inclusién de aislados bien caracterizados en los procesos de control de calidad realizados
como parte de la fabricacion de cada lote del dispositivo. Se ha demostrado la precision del agar de infusion de cerebro
y corazén mediante una tasa general de correccion del 100 % (CM1136B) obtenida con el producto durante 13 afios de
pruebas (06/03/2009-18/03/2022; 96 lotes). Esto muestra que el rendimiento es reproducible.

Los productos de infusion de agar de infusién de cerebro y corazén se prueban internamente como parte del proceso de
control de calidad desde que se lanzaron en 2010. Para los microorganismos objetivo Staphylococcus aureus ATCC® 9144™,
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™, Enterococcus faecalis ATCC® 19433™, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ y Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ e incubando el dispositivo durante 24
horas a 37 °C, el usuario puede aislar microorganismos con el tamafio y la morfologia de colonia que se indica en este
documento. Cuando el dispositivo se enriqguece con un 10 % v/v de sangre de caballo, los microorganismos objetivo
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™, Streptococcus pneumoniae ATCC®
6305™ e incubando el dispositivo durante 24 horas a 37 °C, el usuario puede aislar microorganismos con el tamafio y la
morfologia de colonia que se indica en este documento. Para los microorganismos objetivo Neisseria gonorrhoeae ATCC®
19424™  Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148, Neisseria meningitidis ATCC® 13090™ vy Neisseria meningitidis ATCC®
13077™, e incubando el producto durante 24 horas a 37 °C en condiciones microaerdfilas, el usuario puede recuperar
microorganismos con el tamafio y la morfologia de colonia que se indican en este documento.

Materiales de referencia

1. Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically
similar organisms.” ID 4 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-4-identification-of-streptococcus-
species-enterococcus-species-and-morphologically-similar-organisms.

2. Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria meningitidis.’ B 51 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51-screening-for-neisseria-meningitidis.

3. Public Health England.2015a. ‘Identification of Neisseria species.’ ID 6 (3).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6-identification-of-neisseria-species.

4. Public Health England. 2020. ‘Identification of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species.’ ID 7
(4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-identification-of-staphylococcus-species-micrococcus-species-
and-rothia-species.

5. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Pseudomonas species and other Non-Glucose Fermenters.” ID 17 (3).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting-gram-negative-rods.
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Mozdano-sréani infuzijski agar

CM1136B
Namjena

Mozdano-sr€ani infuzijski agar (CM1136B) vrlo je hranjiv medij ope namjene za rast izbirljivih mikroorganizama iz klini¢kih uzoraka
(npr. rana, brisova genitalija).

Mozdano-sr€ani infuzijski agar (CM1136B), kada se rabi uz dodavanje selektivnog dodatka s kloramfenikolom (SRO078E
i SRO078H), namijenjen je za izolaciju patogenih gljivica iz klini¢kih uzoraka. Mozdano-sréani infuzijski agar (CM1136B) uz dodavanje
selektivnog dodatka s kloramfenikolom (SRO078E i SR0078H) rabi se u dijagnostickom tijeku rada kao pomo¢ lijeCnicima
u odredivanju potencijalnih mogucnosti lije€enja bolesnika kod kojih postoji sumnja na mikrobne infekcije.

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

Sazetak i objasnjenje

Izbirljivi aerobni i anaerobni mikroorganizmi obuhvacaju Sirok raspon mikroorganizama, koji se ¢esto mogu naci kao dio normalne
flore koze i sluznice ljudi. Takvi se mikroorganizmi mogu manifestirati i uzrokovati infekciju u tkivima imunokompromitiranih osoba ili
osoba na terapiji antibioticima. Infekcije izbirljivim aerobnim i anaerobnim mikroorganizmima mogu imati niz manifestacija u rasponu
od povrsinskih do opasnih po Zivot. Istaknuti gram-pozitivni patogeni ukljucuju S. pyrogenes i S. pneumoniae', a gram-negativni
patogeni ukljuéuju N. gonorrhoeae i N. meningitidis®®. Ti su organizmi povezani s nizom razli¢itih infekcija, od kojih neke uzrokuju
visok morbiditet i mortalitet kod imunokompromitiranih osoba.

Mikroorganizmi postoje u Sirokom rasponu ekoloskih nisa, uklju€ujuéi bakterije iz okoliSa, nametnike i ljudske patogene. Istaknuti gram-
pozitivni ljudski patogeni ukljuduju S. aureus i E. faecalis'*. Istaknuti gram-negativni ljudski patogeni uklju¢uju P. aeruginosa®. Ti su
organizmi povezani s nizom razli€itih infekcija, od kojih neke uzrokuju visok morbiditet i mortalitet kod imunokompromitiranih osoba.

Nacelo metode

Mozdano-sr€ani infuzijski agar (CM1136B) vrlo je hranjiv medij ope namjene za rast izbirljivih mikroorganizama iz klinickih uzoraka
(npr. rana, brisova genitalija). Ovi proizvodi sadrze peptone i glukozu, koji su hranjivi izvori u mediju. Natrijev klorid odrzava osmotsku
ravnotezu u mediju, dok se dinatrijev fosfat dodaje za odrzavanje pH vrijednosti. Agar je ukljucen kao €vrsti medij za rast.

Uobicajena formula

grama po litri
Cvrste tvari mozdane infuzije 12,5
Cvrste tvari infuzije govedeg 5,0
sré¢anog tkiva
Proteoza-pepton 10,0
Natrijev klorid 5,0
Glukoza 2,0
Dinatrijev fosfat 2,5
Agar 10,0

Prilozeni materijali
CM1136B: 500 g mozdano-sr€anog infuzijskog agara

Potrebni materijali koji nisu isporuéeni
e  Petlje za inokulaciju, brisovi, spremnici za prikupljanje

e Inkubatori

e  Organizmi za kontrolu kvalitete
e  Petrijeve zdjelice

e Dodaci (SR0050C, SR0051C)
Pohrana

. Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na temperaturi od 10 °C do 30 °C.
Cuvaijte u &vrsto zatvorenom spremniku.
Proizvod se moze upotrebljavati do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Zastitite od vlage.
Cuvaijte podalje od svjetla.

. Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod postigne sobnu temperaturu.
Nakon rekonstitucije €uvajte medij na temperaturi od 2 °C do 10 °C.

Upozorenja i mjere opreza
. Ne udisati. Moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem ako se udiSe.
Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.
U slu€aju dodira s kozom oprati velikom koli¢inom vode i sapuna.
U slu€aju dodira s o¢ima oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.
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e  Uklonite kontaktne lece ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastavite ispiranje. Ako nadrazenost oka potraje,
potrazite lijecnicki savjet/pomoc.

e  Ako se udahne, 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 OTROVANJA ili lijeénika.

Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Samo za profesionalnu uporabu.

Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

Nemoijte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSte¢enja na pakiranju (posudi ili Cepu).

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.

Svaki je laboratorij odgovoran za upravljanje proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada te za

njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je procitati upute

i pazljivo ih se pridrzavati. To ukljuCuje odlaganje upotrijebljenih ili neupotrijebljenih reagensa kao i bilo kojeg drugog

kontaminiranog jednokratnog materijala pridrzavajuci se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.

. Pobrinite se da poklopac spremnika bude ¢vrsto zatvoren nakon prvog otvaranja i izmedu uporaba kako bi se smanjio
prodor vlage, koja moze dovesti do smanjene ucinkovitosti proizvoda.

Proucite Sigurnosno-tehnicki list (SDS) 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 bolesnik Zivi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorak treba prikupiti i s njim postupati u skladu s lokalnim i preporu¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobioloSka
istrazivanja u Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI) B 29.

Postupak

Suspendirajte 47 g u 1 litri destilirane vode. Dovedite do vrenja da se potpuno rastopi. Sterilizirajte autoklavom 15 minuta na 121 °C.
Dobro promijeSajte i asepticki dozirajte u sterilne spremnike. Za krvni agar ohladite na 50 °C i obogatite s 10 % volumnog udjela
sterilne defibrinirane krvi.

Tumacdenje

Nakon $to se medij rekonstituira kao obi¢na plocica, prisutnost:

- kolonija svijetlo bez boje ukazuju na Staphylococcus aureus i Streptococcus pneumoniae

- nepravilnih kolonija slamnato Zute boje ukazuje na Pseudomonas aeruginosa

- kolonija blijedo slamnato Zute boje ukazuje na Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenes
i Streptococcus pneumoniae.

Nakon $to se medij rekonstituira s 10 % volumnog udjela konjske krvi, prisutnost:
kolonija blijedo slamnato Zute boje ukazuje na Streptococcus pyogenes sivih/zelenih kolonija ukazuje na
Streptococcus pneumoniae.

Nakon $to se medij rekonstituira i inkubira u mikroaerofilnim uvjetima prisutnost sivih/smedih kolonija ukazuje na Neisseria
gonorrhoeae ili Neisseria meningitidis.

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

Ucinkovitost ovog proizvoda moze se provijeriti ispitivanjem sljedecih referentnih sojeva.

Uvijeti inkubacije: 24 sati na 37 °C
Pozitivne kontrole

Razina inokuluma: 10 — 100 cfu
Broj kolonija iznosi =2 70 % broja u kontrolnom mediju

Staphylococcus aureus Kolonije svijetlo bez boje veliine 0,5 — 1 mm
ATCC®9144™

Pseudomonas aeruginosa Nepravilne kolonije slamnato Zute boje
ATCC®27853™ veli¢ine 1 -3 mm

Enterococcus faecalis Kolonije blijedo slamnato Zute boje velic¢ine
ATCC®19433™ 0,5-1mm

Streptococcus pyogenes Kolonije blijedo slamnato Zute boje veli€ine
ATCC®19615™ 0,5-1mm

Streptococcus pneumoniae | Kolonije blijedo slamnato Zute boje veli¢ine
ATCC® 6303™ 1-2mm

Streptococcus pneumoniae | Kolonije svijetlo bez boje veli¢ine 0,5 — 1 mm
ATCC® 6305™
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Obogaceno sa 10 % volumnog udjela konjske krvi

Streptococcus pyogenes Kolonije blijedo slamnato Zute boje veli€ine
ATCC® 19615™ 0,25 — 1 mm, B-hemoliza
Streptococcus Sive/zelene kolonije veli¢ine 2 — 5 mm,

pneumoniae ATCC® 6303™| a-hemoliza

Streptococcus pneumoniae | Sive/zelene kolonije veli¢ine 0,5 — 1 mm,
ATCC® 6305™ a-hemoliza

Uvijeti inkubacije: 24 sata na 37 °C, mikroaerofilni uvjeti

Neisseria gonorrhoeae Sive/smede kolonije veli¢ine 1 — 3 mm
ATCC®19424™

Neisseria gonorrhoeae Sive/smede kolonije veli¢ine 1 —3 mm
NCTC 11148

Neisseria meningitidis Sive/smede kolonije veli¢ine 1 — 3 mm
ATCC®13090™

Neisseria meningitidis Sive/smede kolonije veli¢ine 1 —3 mm
ATCC®13077™

Ogranicenja

Zbog varijacija u prehrambenim zahtjevima moguce je nai¢i na neke sojeve ciljnih organizama koji slabo rastu ili ne uspijevaju
rasti na ovom mediju. Kao i kod svih medija, atipi€ni organizmi mogu dati nepravilne reakcije, npr. mogu dati slabu reakciju ili
neée uspjeSno rasti, osobito kada je u uzorku prisutan mali broj organizama. HemolitiCke reakcije ovise o soju. Sve
su identifikacije pretpostavljene, stoga se za daljnju identifikaciju moraju provesti daljnja biokemijska i seroloSka ispitivanja.

Karakteristike u€inkovitosti

Toc€nost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravno otkrivanje izbirljivih sojeva potvrdeno je uklju€ivanjem
dobro karakteriziranog izolata u postupke kontrole kvalitete koji se izvode kao dio proizvodnje svake serije proizvoda. Preciznost
mozdano-sréanog infuzijskog agara dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od 100 % (CM1136B) dobivenom za proizvod
tijekom 13 godina testiranja (6. ozujka 2009. — 18. ozujka 2022.; 96 serija). To pokazuje da je uCinkovitost reproducibilna.

Mozdano-sréani infuzijski agari testiraju se interno kao dio postupka kontrole kvalitete od izdavanja proizvoda 2010. Za ciljne
organizme Staphylococcus aureus ATCC® 9144™  Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™, Enterococcus faecalis ATCC®
19433™, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™, Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™ inkubiranjem proizvoda 24 sata na 37 °C korisnik moze oporaviti organizme s veli¢inom i morfologijom kolonije
kako je navedeno u ovom dokumentu. Kada je proizvod obogacen s 10 % volumnog udjela konjske krvi, za ciline organizme
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™
inkubiranjem proizvoda 24 sata na 37 °C korisnik moze oporaviti organizme s veli¢inom i morfologijom kolonije kako je navedeno
u ovom dokumentu. Za ciline organizme Neisseria gonorrhoeae ATCC® 19424™  Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148, Neisseria
meningitidis ATCC® 13090™ i Neisseria meningitidis ATCC® 13077 ™ inkubiranjem proizvoda 24 sata na 37 °C u mikroaerofilnim
uvjetima, korisnik moze oporaviti organizme s veli¢inom i morfologijom kolonije kako je navedeno u ovom dokumentu.
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Agy-sziv infuziés agar
CM1136B HU|

Rendeltetésszeri hasznalat

Az agy-sziv infuziés agar (CM1136B) rendkivil taplald, altalanos célu taptalaj érzékeny mikroorganizmusok szaporodasara klinikai
mintakbal (pl. sebek, genitalis tamponok).

Az Agy-sziv infuzios agar (CM1136B) kloramfenikol-szelektiv kiegészité (SRO078E és SR0078H) hozzaadasaval a kérokozé gombak
klinikai mintakbdl torténd izolalasara szolgal. Az agy-sziv infuziés agar (CM1136B) eszkdzok és az agy-sziv infuziés agar (CM1136B)
kléramfenikol szelektiv kiegészitével (SRO078E és SR0078H) a diagnosztikai munkafolyamatban hasznalatos, segitve a klinikusokat
a mikrobialis fert6zésgyanus betegek kezelési opcidinak meghatarozasaban.

Az orvostechnikai eszkdz kizardlag professzionalis hasznalatra szolgal, nem automatizalt, €s nem kapcsolt diagnosztikai eszkdzként.

Osszefoglalé és magyarazat

Az érzékeny aerob és anaerob mikroorganizmusok a mikroorganizmusok széles skalajat foglaljak magukban, melyek gyakran
megtalalhaték az ember normal bér- és nyalkahartya-flérajanak részeként. Az ilyen mikroorganizmusok megjelenhetnek és fertézést
okozhatnak karosodott immunrendszer(i és antibiotikumot kapd betegek szOveteiben. Az érzékeny aerob és anaerob
mikroorganizmusok altal okozott fert6zéseknek a fellletestdl az életveszélyesig szamos megnyilvanulasi formaja lehet. A kiemelkedd
Gram-pozitiv korokozok kdzé tartozik a S. pyrogenes és a S. pneumoniae', a Gram-negativ korokozok kézé pedig a N. gonorrhoeae
és a N. meningitidis?>3. Ezek az organizmusok egy sor kiilénbozé fertézéshez kapcsolddnak, amelyek koézil néhany magas
morbiditast és mortalitast okoz immunhianyos betegeknél.

A mikroorganizmusok az 6koldgiai rések széles tartomanyaban |éteznek, ideértve a kdrnyezeti baktériumokat, a kommenzalisokat és
az emberi korokozdkat. A prominens Gram-pozitiv human kérokozok kézé tartozik az S. aureus és az E. faecalis™*. A prominens
Gram-negativ human kérokozok kézé tartozik a P. aeruginosa®. Ezek az organizmusok egy sor kiilonbozé fertézéshez kapcsolodnak,
amelyek kozil néhany magas morbiditast és mortalitast okoz immunhianyos betegeknél.

A moédszer elve

Az agy-sziv infuziés agar (CM1136B) rendkivil taplald, altalanos célu taptalaj az érzékeny mikroorganizmusok szaporitasahoz
klinikai mintakbol (pl. sebek, genitalis tamponok). Ezek az orvostechnikai eszk6zok peptonokat és glikézt tartalmaznak, melyek
a tapanyagforrast biztositjak a tapkdzegben. Natrium-klorid tartja fenn a taptalaj ozmotikus egyensulyat, mig a dinatrium-foszfat a pH-
érték fenntartasat szolgalja. Agart tartalmaz, hogy szilard legyen a taptala;.

Tipikus képlet

gramm/liter
Agyi infuziés termeék szilard 12,5
anyagai
Marhasziv infuziés termék 5,0
szilard anyagai
Protedz pepton 10,0
Natrium-klorid 5,0
Glikéz 2.0
Dinatrium-foszfat 2,5
Agar 10,0

A csomagban talalhaté anyagok
CM1136B: 500 g agy-sziv infuzids agar

Sziikséges, de nem szallitott anyagok
e  Oltékacsok, mintavevd palcak, gydjttartalyok

e  Inkubatorok

e  Min&ségellenérzé mikroorganizmusok
e  Petri-csésze

o  Kiegésziték (SR0O050C, SR0051C)
Tarolas

e A termék eredeti csomagolasaban 10 °C és 30 °C kozotti hémérsékleten tarolandé.
Az edény szorosan lezarva tartandé.
A termék kizardlag a cimkeén feltlintetett lejarati datumig hasznalhato fel.
Nedvesseégtél védendd.
Feénytdl védve tarolando.

. Hasznalat elétt hagyja, hogy a feloldott termék atvegye a szobahémérsékletet.
Feloldas utan a taptalajt 2 °C és 10 °C kdz6tti hémérsékleten tarolandé.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
e Ne lélegezze be! Belélegezve allergias vagy asztmas tlneteket vagy Iégzési nehézséget okozhat.
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Sulyos szemirritaciét okoz.

Allergias b&rreakciot valthat ki.

Ha a bérre kerll, bd szappanos vizzel le kell mosni.

Ha szembe kerl, évatosan 6blégesse vizzel tébb percen keresztul!

Ha kontaktlencsét visel és az kdnnyen kivehetd, tavolitsa el! Folytassa az Oblitést! Ha a szemirritaci6 nem mulik el,
forduljon orvoshoz!

e Belégzés esetén, ha a Iégzés nehézzé valik, az érintett személyt vigyék friss levegbre, ahol olyan nyugalmi testhelyzetbe
kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni. Ha légz6szervi tiineteket tapasztal, fordulion a TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz!

Kizarodlag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Kizarolag professzionalis hasznalatra.

Az elsé hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat!

Ne hasznadlja fel a terméket, ha a csomagolason (az edényen vagy a kupakon) lathaté sérilések vannak!

Ne hasznalja a terméket a lejarati id6n tul!

Ne hasznadlja az eszkdzt, ha szennyez&désre utalo jeleket észlel!

Minden laboratérium felel6ssége, hogy a keletkezd hulladékokat azok jellege és veszélyességi foka szerint kezelje, és
azokat a szOvetségi, allami és helyi el6irasoknak megfelel6en kezelje vagy artalmatlanitsa. Olvassa el és pontosan tartsa
be az utasitasokat! Ez magaban foglalia a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek és egyéb szennyezett
hulladékanyagok artalmatlanitasat a fert6z6 vagy potencialisan fertéz6 termékekre vonatkozo eljarasok szerint.

e Ugyelienek arra, hogy az edény fedele az elsé felnyitas utan és a hasznalatok kézétt szorosan le legyen zarva, igy
minimalizalva a nedvesség bejutasat, ami a termék hibas mikddését eredményezheti.

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

Sulyos események
Az eszkOzzel kapcsolatban bekdvetkez6 minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg
tartézkodasa szerinti illetékes szabalyoz6 hatésagnak.

Mintavétel, kezelés és tarolas
A mintakat a helyi irdnyelveknek, példaul az Egyesiilt Kiralysag Mikrobioldgiai vizsgalatokra vonatkozé B 29 szabvanyainak (UK
SMI) megfeleléen kell gydjteni és kezelni.

Eljaras

Képezzen szuszpenziét, ugy hogy 47 g-nyi mennyiséget felold 1 liter desztillalt vizben. Forralja fel, hogy teljesen feloldodjon.
Autoklavval sterilizalja 121 °C-on 15 percig. JOl keverje dssze, és Ontse steril edényekbe. Vér agarhoz hiitse 50 °C-ra és dusitsa
10 térfogatszazalékos (10% v/v) steril defibrinalt vérrel.

Ertelmezés

A sima lemezzé alakitott taptalajon a kdvetkezdk jelenléte:

- A halvany krémszin( telepek Staphylococcus aureust és Streptococcus pneumoniae-t jeleznek.

- A szabalytalan, szalmasarga telepek Pseudomonas aeruginosa-t jeleznek.

- A halvany szalmasarga telepekEnterococcus faecalis, Streptococcus pyogenesésStreptococcus pneumoniae fert6zést
jeleznek

Miutan a taptalajt 10 térfogatszazaléknyi I6vérrel feloldjak, a kdvetkezdk jelenhetnek meg:
A halvany szalmasarga telepek Streptococcus pyogenest jeleznek. A szirke/zdld telepekStreptococcus pneumoniae-t jeleznek.

Miutan a taptalajt feloldjak és mikroaerofil korilmények kézott inkubaljak, a szirke/barna telepek jelenléte Neisseria gonorrhoeae
vagy Neisseria meningitidis fertr6zésre utal.

Mindségellenérzés
A felhasznal6 felel6ssége minéségellendrzé vizsgalatokat végrehajtani a taptalaj rendeltetését figyelembe véve, a helyi eldirasokkal
6sszhangban (gyakorisag, térzsek szama, inkubacios hdmérséklet stb.).

E taptalaj teljesitménye az alabbi referenciatorzsek vizsgalataval ellenérizhet6.

Inkubacios kdrnyezet: 24 6ra 37 °C-on
Pozitiv kontrollok

Inokulumsiriiségt: 10-100 CFU
A telepszam a kontrolltaptalajpan mért szamnak legalabb = 70%-a.

Staphylococcus aureus 0,5-1 mm-es krémszin( telepek

ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa 1-3 mm-es, szabalytalan, szalmasarga
ATCC® 27853™ telepek

Enterococcus faecalis 0,5-1 mm-es, halvany szalmasarga telepek

ATCC® 19433™

Streptococcus pyogenes 0,5-1 mm-es, halvany szalmasarga telepek
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae | 1-2 mm-es, halvany szalmasarga telepek
ATCC® 6303™
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Streptococcus pneumoniae | 0,5-1 mm-es krémszin( telepek
ATCC® 6305™

10 térfogatszazalékos l6vérrel dusitva

Streptococcus pyogenes 0,25-1 mm-es halvany szalmasarga telepek, -
ATCC® 19615™ hemolizis

Streptococcus pneumoniae | 2-5 mm-es szlrke/zold telepek, a-hemolizis
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | 0,5-1 mm-es, szirke/zdld telepek, a-hemolizis
ATCC® 6305™

Inkubacios koérilmények: 24 6ra 37°C-on, mikroaerofil kérilmények kozott

Neisseria gonorrhoeae 1-3 mm-es sziirke/barna telepek
ATCC® 19424™

Neisseria gonorrhoeae 1-3 mm-es szilirke/barna telepek
NCTC® 11148

Neisseria meningitidis 1-3 mm-es sziirke/barna telepek
ATCC® 13090™

Neisseria meningitidis 1-3 mm-es sziirke/barna telepek
ATCC® 13077™

Korlatozasok

Az eltérd6 tapanyagigények miatt el6fordulhat, hogy a célorganizmusok egyes torzsei gyengén, vagy egyaltalan nem
névekednek ezen a taptalajon. Mint minden taptalaj esetében, az atipikus organizmusok gyenge reakciokat valthatnak ki, és
lehet, hogy nem tudnak névekedni, kiléndsen, ha a mintdban kis szamban vannak jelen. A hemolitikus reakcié az adott torzstél
fugg. Minden azonositas feltételezett, ezért a tovabbi azonositashoz tovabbi biokémiai és szeroldgiai vizsgalatokat kell végezni.

Teljesitményjellemzok

A pontossagot a mindségellen6rzé adatok attekintése igazolja. Az érzékeny torzsek helyes felismerésének megerdsitéséhez
egy jol jellemzett izolatum vizsgalatara kerll sor az eszk6z minden egyes tételének legyartasa részeként végzett
mindségellendrzd folyamatok soran. Az agy-sziv infuziés agar pontossagat a termék 13 éves tesztelése kdzben (2009.03.06. —
2022.03.18.; 96 tétel) elért 100%-os (CM1136B) altalanos megdfelelési arany igazolta. Ez azt mutatja, hogy a teljesitmény
reprodukalhato.

Az agy-sziv infuziés agar eszkozoket hazon belll tesztelik a min&ségellenérzé folyamat részeként a termék 2010. évi
bevezetése 6ta. A Staphylococcus aureus ATCC® 9144™, Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™, Enterococcus faecalis
ATCC® 19433™, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™, Streptococcus
pneumoniae ATCC® 6305™, célszervezetek esetén, és az eszkdzt 24 6ran keresztiil 37 °C-on inkubalva a felhasznalé az
e dokumentumban felsorolt koloniaméretli és morfoldgiaju organizmusokat nyerheti ki. Az eszkdzt 10 térfogat% I6vérrel dusitva
a Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™, Streptococcus pneumoniae ATCC®
6305™ célszervezetek esetén, és az eszkdzt 24 oran keresztlil 37 °C-on inkubalva a felhasznalé az e dokumentumban
felsorolt koloniaméretii és morfolégiaju organizmusokat nyerheti ki. A Neisseria gonorrhoeae ATCC® 19424™  Neisseria
gonorrhoeae NCTC 11148, Neisseria meningitidis ATCC® 13090™ and Neisseria meningitidis ATCC® 13077™ célszervezetek
esetén, és az eszkodzt 24 oran keresztil 37 °C-on inkubalva a felhasznalé az e dokumentumban felsorolt koloniaméreti és
morfoldgiaju organizmusokat nyerheti ki.
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Agar d’infusione cuore cervello
CM1136B IT]

Uso previsto

Il dispositivo Agar d’infusione cuore cervello (CM1136B) & un terreno di uso generale altamente nutritivo per la crescita di
microrganismi esigenti da campioni clinici (ad es. ferite, tamponi genitali).

Agar d’infusione cuore cervello (CM1136B), se utilizzato con I'aggiunta di Integratore selettivo per cloramfenicolo (SR0O078E
e SR0078H), & destinato all'isolamento di funghi patogeni da campioni clinici. | dispositivi Agar d’infusione cuore cervello (CM1136B)
e Agar d’infusione cuore cervello (CM1136B) con aggiunta di Integratore selettivo per cloramfenicolo (SRO078E e SR0078H) trovano
impiego in un flusso di lavoro diagnostico in ausilio ai medici nella determinazione delle potenziali opzioni di trattamento in pazienti
con sospette infezioni microbiche.

Il dispositivo & solo per uso professionale, non € automatizzato e non € da considerarsi un test diagnostico di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

| microrganismi aerobi e anaerobi esigenti comprendono un’ampia gamma di microrganismi che spesso fanno parte della normale
flora cutanea e mucosale delluomo. Tali microrganismi possono manifestarsi e causare infezioni nei tessuti di individui
immunocompromessi o di coloro che intraprendono un ciclo di antibiotici. Le infezioni da microrganismi aerobi e anaerobi esigenti
possono avere una gamma di manifestazioni da superficiali a potenzialmente letali. | principali patogeni Gram-positivi includono
S. pyrogenes e S. pneumoniae’ e i patogeni Gram-negativi comprendono N. gonorrhoeae e N. meningitidis.?>? Questi organismi sono
associati a una serie di infezioni diverse, alcune delle quali causano morbilita e mortalita elevate in individui immunocompromessi.

| microrganismi esistono in un’ampia gamma di nicchie ecologiche e comprendono batteri ambientali, commensali e agenti patogeni
umani. Tra i principali patogeni umani Gram-positivi figurano S. aureus ed E. faecalis."* Tra i principali patogeni umani Gram-negativi
figura P. aeruginosa.® Questi organismi sono associati a una serie di infezioni diverse, alcune delle quali causano morbilita e mortalita
elevate in individui immunocompromessi.

Principio del metodo

Il dispositivo Agar d’infusione cuore cervello (CM1136B) & un terreno di uso generale altamente nutritivo per la crescita di
microrganismi esigenti da campioni clinici (ad es. ferite, tamponi genitali). Questi dispositivi contengono peptoni e glucosio, che
costituiscono le fonti nutrizionali del terreno. Il cloruro di sodio mantiene I'equilibrio osmotico del terreno, mentre il fosfato disodico
viene aggiunto per mantenere il pH. L’agar € incluso per conferire solidita al terreno di crescita.

Formula tipica
grammi per litro

Terreni solidi d’infusione di cervello 12,5
Terreni solidi d’infusione di cuore di manzo 5,0
Proteoso-peptoni 10,0
Cloruro di sodio 5,0
Glucosio 2,0
Fosfato disodico 2,5
Agar 10,0

Materiali forniti
CM1136B: 500 g di Agar d’infusione cuore cervello

Materiali necessari ma non forniti

Anse di inoculazione, tamponi, contenitori di raccolta
Incubatori

Organismi di controllo qualita

Piastra di Petri

Integratori (SR0O050C, SR0051C)

Conservazione
Conservare il prodotto nella sua confezione originale tra 10 °C e 30 °C.
Tenere il contenitore ermeticamente chiuso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.
Proteggere dall’'umidita.
Conservare al riparo dalla luce.
e  Attendere che il prodotto ricostituito raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso.
Una volta ricostituito, conservare il terreno tra 2 °C e 10 °C.

Avvertenze e precauzioni
. Non inalare. In caso di inalazione, pud provocare sintomi allergici, asmatici o difficolta respiratorie.
e  Provoca grave irritazione oculare.
. Puo provocare una reazione allergica cutanea.
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. 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.
e 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.
Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.
Esclusivamente per uso professionale.
Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.
Non utilizzare il prodotto in presenza di danni visibili alla confezione (vaschetta o tappo).
Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.
Non utilizzare il dispositivo in presenza di segni di contaminazione.
E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli trattare
o smaltire in conformita alle normative federali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le indicazioni. Tali
indicazioni prevedono I'obbligo di smaltire i reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché qualsiasi altro materiale monouso
contaminato, secondo le procedure per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.
e  Assicurarsi che il coperchio del contenitore sia tenuto ben chiuso dopo la prima apertura e tra un utilizzo e I'altro per ridurre
al minimo l'ingresso di umidita che potrebbe causare prestazioni difettose del prodotto.

Per un utilizzo e uno smaltimento sicuro 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.

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
Il campione deve essere raccolto e manipolato in conformita alle linee guida locali raccomandate, come le Procedure standard del
Regno Unito per le ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) B 29.

Procedura

Sospendere 47 g in 1 litro di acqua distillata. Portare a bollore per far sciogliere completamente. Sterilizzare in autoclave a 121 °C per
15 minuti. Mescolare bene e versare in contenitori sterili. Per 'agar sangue, raffreddare a 50 °C e arricchire con 10% v/v di sangue
defibrinato sterile.

Interpretazione

Una volta ricostituito il terreno in piastra semplice, € possibile verificare la presenza di:

- Colonie color crema chiaro indicanti Staphylococcus aureus e Streptococcus pneumoniae.

- Colonie irregolari color giallo paglierino indicanti Pseudomonas aeruginosa.

- Colonie giallo paglierino chiaro indicanti Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenes e Streptococcus pneumoniae.

Una volta ricostituito il terreno con sangue di cavallo al 10% v/v, & possibile verificare la presenza di:
Colonie giallo paglierino chiaro indicanti Streptococcus pyogenes. Colonie grigio/verde indicanti Streptococcus pneumoniae.

Una volta ricostituito e incubato il terreno in condizioni microaerofile, la presenza di colonie grigio/marroni indica la presenza di
Neisseria gonorrhoeae o Neisseria meningitidis.

Controllo della qualita
E responsabilita dell’'utilizzatore eseguire i test di controllo della qualita 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.

Condizioni di incubazione: 24 ore a 37 °C
Controlli positivi

Livello di inoculo: 10-100 ufc
La conta delle colonie & 270% della conta su terreno di controllo

Staphylococcus aureus Colonie color crema chiaro di 0,5-1 mm
ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa Colonie irregolari giallo paglierino di 1-3 mm
ATCC® 27853™

Enterococcus faecalis Colonie giallo paglierino chiaro di 0,5-1 mm

ATCC® 19433™

Streptococcus pyogenes Colonie giallo paglierino chiaro di 0,5-1 mm
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae | Colonie giallo paglierino chiaro di 1-2 mm
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | Colonie color crema chiaro di 0,5-1 mm
ATCC®6305™
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Arricchito con 10% v/v di sangue di cavallo

Streptococcus pyogenes Colonie giallo paglierino chiaro di 0,25-1 mm,
ATCC® 19615™ B-emolisi

Streptococcus pneumoniae | Colonie grigio/verde di 2-5 mm, a-emolisi
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | Colonie grigio/verde di 0,5-1 mm, a-emolisi
ATCC® 6305™

Condizioni di incubazione: 24 ore a 37 °C, condizioni microaerofile

Neisseria gonorrhoeae Colonie grigio-marroni di 1-3 mm
ATCC®19424™

Neisseria gonorrhoeae Colonie grigio-marroni di 1-3 mm
NCTC 11148

Neisseria meningitidis Colonie grigio-marroni di 1-3 mm

ATCC® 13090™

Neisseria meningitidis Colonie grigio-marroni di 1-3 mm
ATCC® 13077™

Limitazioni

A causa della variabilita del fabbisogno nutrizionale, alcuni ceppi target possono mostrare una crescita scarsa o assente su questo
terreno. Come per tutti i terreni, gli organismi atipici possono dare reazioni anomale che possono dare una reazione debole e non
crescere, specialmente quando nel campione sono presenti numeri bassi. Le reazioni emolitiche dipenderanno dal ceppo. Tutte le
identificazioni sono presuntive, pertanto € necessario eseguire ulteriori test biochimici e sierologici per ulteriore identificazione.

Caratteristiche prestazionali

L’accuratezza € stata dimostrata attraverso 'esame dei dati del controllo qualita. La corretta individuazione dei ceppi esigenti &
confermata dallinclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita eseguiti nellambito della
fabbricazione di ciascun lotto del dispositivo. La precisione di Agar d’infusione cuore cervello & stata dimostrata da un tasso di
superamento complessivo del 100% (CM1136B) ottenuto per il prodotto in 13 anni di test (06.03.2009-18.03.2022; 96 lotti). Cid
dimostra che le prestazioni sono riproducibili.

| dispositivi Agar d’infusione cuore cervello sono testati internamente nellambito del processo di controllo qualita sin dal lancio dei
prodotti nel 2010. Per gli organismi target Staphylococcus aureus ATCC® 9144™, Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™,
Enterococcus faecalis ATCC® 19433™, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ e incubando il dispositivo per 24 ore a 37 °C, & possibile recuperare organismi con
dimensioni e morfologia delle colonie corrispondenti a quelle elencate in questo documento. Quando il dispositivo & arricchito con
10% v/v di sangue di cavallo e il dispositivo con gli organismi target Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus
pneumoniae ATCC® 6303™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ viene incubato per 24 ore a 37 °C, & possibile recuperare
organismi con dimensioni e morfologia delle colonie corrispondenti a quelle elencate in questo documento. Per gli organismi target
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 19424™, Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148, Neisseria meningitidis ATCC® 13090™ e Neisseria
meningitidis ATCC® 13077™, incubando il dispositivo per 24 ore a 37 °C in condizioni microaerofile, & possibile recuperare
organismi con dimensioni e morfologia delle colonie corrispondenti a quelle elencate in questo documento.

Bibliografia

1. Public Health England. 2021a. “Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically
similar organisms.” ID 4 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-4-identification-of-streptococcus-
species- enterococcus-species-and-morphologically- similar-organisms.

2. Public Health England. 2014. “Screening for Neisseria meningitidis.” B 51 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51-screening-for-neisseria-meningitidis.

3.  Public Health England 2015a. “Identification of Neisseria species.” ID 6 (3).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6-identification-of-neisseria-species.

4. Public Health England. 2020. “Identification of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species.” ID
7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-
species-and-rothia-species.

5. Public Health England. 2015b. “Identification of Pseudomonas species and other Non-Glucose Fermenters.” ID 17
(3). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting-gram-negative-
rods.

Legenda dei simboli
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,Brain Heart Infusion Agar“

CM1136B
Paskirtis

,Brain Heart Infusion Agar‘ (CM1136B) preparatas yra labai maistinga, bendros paskirties terpé, skirta lepiems mikroorganizmams
auginti i$ klinikiniy meginiy (pvz., zaizdy, lytiniy organy tepinéliy).

,Brain Heart Infusion Agar* (CM1136B), kai naudojamas kartu su ,Chloramphenicol Selective Supplement* (SR0078E ir SRO078H),
skirtas patogeniniams grybeliams i$ klinikiniy méginiy iSskirti. ,Brain Heart Infusion Agar® (CM1136B) preparatai ir ,Brain Heart
Infusion Agar® (CM1136B) su ,Chloramphenicol Selective Supplement® (SRO078E ir SR0078H) naudojami diagnostinéje darbo
eigoje, siekiant padéti gydytojams nustatyti galimas gydymo galimybes pacientams, kuriems jtariamos mikrobinés infekcijos.
Priemoné skirta naudoti tik profesionalams, néra automatizuota ir neteikia papildomos diagnostikos informacijos.

Santrauka ir paaisSkinimas

Lepis aerobiniai ir anaerobiniai mikroorganizmai apima platy mikroorganizmy spektra, jie daznai gali bati aptinkami kaip Zmoniy
normalios odos ir gleivinés floros dalis. Tokie mikroorganizmai gali pasireiksti ir sukelti infekcijg audiniuose ty asmeny, kurie turi
susilpnéjusj imunitetg arba vartoja antibiotikus. Lepiyjy aerobiniy ir anaerobiniy mikroorganizmy sukeltos infekcijos gali pasireiksti
jvairiai-nuo pavirsutinidky iki pavojingy gyvybei. Pagrindiniai gramteigiami patogenai yra S. pyrogenes ir S. pneumoniae’,
o0 gramneigiami patogenai yra N. gonorrhoeae ir N. meningitidis?®. Sie organizmai sukelia daugybe jvairiy infekcijy, o kai kurios i$ jy
pasizymi dideliu uzkre€iamumu ir mirtingumu nusilpusio imuniteto Zzmonéms.

Mikroorganizmai aptinkami jvairiose ekologinése niSose, jskaitant aplinkos bakterijas, komensalus ir Zmogaus patogenus.
Pagrindiniai gramteigiami zmogaus patogenai yra S. aureus ir E. faecalis"*. Pagrindiniai gramneigiami zmogaus patogenai yra
P. aeruginosa®. Sie organizmai sukelia daugybe jvairiy infekcijy, o kai kurios i§ jy pasizymi dideliu uzkreGiamumu ir mirtingumu
nusilpusio imuniteto Zzmonéms.

Metodo principas
LBrain Heart Infusion Agar‘ (CM1136B) preparatas yra labai maistinga, bendros paskirties terpé, skirta lepiems mikroorganizmams
auginti i klinikiniy meéginiy (pvz., Zaizdy, lytiniy organy tepinéliy). Siuose preparatuose yra peptony ir gliukozés, kurie yra mitybos
Saltiniai terpéje. Natrio chloridas palaiko terpés osmosine pusiausvyra, o pH palaikyti pridedama dinatrio fosfato. Agaras pridedamas
kaip kieta augimo terpé.

Tipiné formulé

gramai litre

Smegeny infuzijos kietosios medziagos 12,5
Jautienos Sirdies infuzijos 5,0
kietosios medziagos

Proteozés peptonas 10,0
Natrio chloridas 5,0
Gliukozé 2.0
Dinatrio fosfatas 2,5
Agaras 10,0

Tiekiamos medziagos
CM1136B: 500 g ,Brain Heart Infusion Agar”

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos
¢ Inokuliavimo kilpos, tepinéliai, surinkimo talpyklos

¢ Inkubatoriai

e Kokybés kontrolés organizmai

o Petri lékStelé

e Priedai (SR0050C, SR0051C)
Laikymas

e Produktg laikykite originalioje pakuotéje, 10-30 °C temperatiroje.
Talpykla laikykite sandariai uzdaryta.
Produktas gali bati naudojamas iki etiketéje nurodytos galiojimo datos.
Saugokite nuo drégmés.
Laikykite toliau nuo saulés Sviesos.

e PrieS naudodami leiskite paruoStam produktui pasiekti kambario temperatirg.
Paruosta terpe laikykite 2—10 °C temperatiroje.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
e Nejkvépkite. |kvépus gali pasireiksti alergija ar astmos simptomai arba pasunkéti kvépavimas.
e Sukelia stipry akiy dirginima.
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Gali sukelti alerging odos reakcija.

Patekus ant odos, plaukite dideliu kiekiu vandens ir muilu.

Patekus | akis, atsargiai plaukite vandeniu keletg minugciy.

ISimkite kontaktinius leSius, jei yra ir tai lengva padaryti. Toliau plaukite akis. Jei akiy dirginimas nepraeina, kreipkités
| gydytoja.

Ikvépus, jei sunku kvépuoti, iSveskite asmenj j gryng org ir palikite jj tokioje padétyje, kad baty lengva kvépuoti. Jei
pasireiSkia kvépavimo taky simptomai, skambinkite j APSINUODIJIMY CENTRA arba kreipkités j gydytoja.

Skirta tik in vitro diagnostikai.

Tik profesionaliam naudojimui.

PrieS naudojant pirma kartg patikrinkite produkto pakuote.

Nenaudokite produkto, jei yra matomy pakuotés (indo ar dangtelio) pazeidimy.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.

Nenaudokite priemonés, jei yra uzter§imo pozymiy.

Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy pobad; ir pavojingumo laipsnj,
taip pat jy apdorojima ar Salinimg laikantis visy galiojanciy federaliniy, valstijos ir vietos teises akty. AtidzZiai
perskaitykite instrukcijas ir jy laikykités. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat kity uztersty
vienkartiniy medziagy $alinimag laikantis infekcinéms arba galimai infekcinéms priemonés taikomy Salinimo
proceddry.

o Uztikrinkite, kad talpyklos dangtelis yra sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp naudojimy, kad j vidy patekty
kuo maziau drégmeés, dél kurios produktas gali sugesti.

Apie saugy produkto tvarkymg ir Salinima zr. saugos duomeny lapa (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.

Méginiy paémimas, tvarkymas ir laikymas
Méginj reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy rekomenduojamy gairiy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy standarty (UK SMI) B 29.

Procediira

IStirpinkite 47 g 1 litre distiliuoto vandens. Uzvirinkite, kad visikai istirpty. Sterilizuokite autoklavu 121 °C temperatiroje 15 minuciy.
Gerai iSmaiSykite ir supilkite j sterilias talpyklas. Kraujo agarg atvésinkite iki 50 °C temperataros ir pripilkite 10 % v/v sterilaus
defibrinto kraujo.

Aiskinimas

Kai terpé atkuriama kaip paprasta plokstelé, joje yra:

- Sviesios kreminés kolonijos, rodangios Staphylococcus aureus ir Streptococcus pneumoniae.

- Netaisyklingos Siaudy spalvos arba Siaudy spalvos / zaliosios kolonijos, rodan¢ios Pseudomonas aeruginosa.

- Sviesios Siaudy spalvos kolonijos, rodangios Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenes ir Streptococcus pneumoniae.

Praskiedus terpe 10 % v/v arkliy kraujo, joje yra:
Sviesios Siaudy spalvos kolonijos, rodancios Streptococcus pyogenes. Pilkos / Zalios kolonijos, rodancios Streptococcus pneumoniae.

Kai terpé atkuriama ir inkubuojama mikroaerofilinémis sglygomis, pilkos / rudos kolonijos rodo Neisseria gonorrhoeae arba
Neisseria meningitidis.

Kokybés kontrolé
Naudotojas atsakingas uz kokybés kontrolés tyrimus, atsizvelgiant j terpés paskirtj ir pagal visus galiojanCius vietos reikalavimus
(daznj, padermiy skai€iy, inkubacijos temperatra ir kt.).

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti i$tyrus toliau nurodytas kontrolines padermes.

Inkubacijos sglygos: 24 valandy 37 °C temperatiroje
Teigiamos kontrolinés medziagos

Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Kolonijy skai€ius yra 270 % kontrolinés terpés skaiciaus

Staphylococcus aureus 0,5 — 1 mm Sviesiai kreminés kolonijos
ATCC ©9144™

Pseudomonas aeruginosa 1 — 3 mm netaisyklingos Siaudy kolonijos
ATCC® 27853™

Enterococcus faecalis 0,5 — 1 mm Sviesiy Siaudy spalvos kolonijos

ATCC ©® 19433™

Streptococcus pyogenes. 0,5 — 1 mm Sviesiy Siaudy spalvos kolonijos
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae | 1 —2 mm Sviesiy Siaudy spalvos kolonijos
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | 0,5 — 1 mm Sviesiai kreminés kolonijos
ATCC® 6305™
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Papildyta 10 % v/v arklio kraujo

Streptococcus pyogenes. 0,25 — 1 mm Sviesiy Siaudy kolonijos,
ATCC® 19615™ 8 hemolizé
Streptococcal 2 — 5 mm pilkosios / Zaliosios kolonijos a

pneumoniae ATCC® 6303™| hemolizé

Streptococcus pneumoniae | 0,5 — 1 mm pilkos / Zalios kolonijos, a hemolizé
ATCC® 6305™

Inkubavimo salygos: 24 val. 37 °C temperatiroje mikroaerofilinémis sglygomis

Neisseria gonorrhoeae 1 — 3 mm pilkos / rudos kolonijos
ATCC® 19424 ™

Neisseria gonorrhoeae 1 — 3 mm pilkos / rudos kolonijos
NCTC 11148

Neisseria meningitidis 1 — 3 mm pilkos / rudos kolonijos
ATCC®13090™

Neisseria meningitidis 1 — 3 mm pilkos / rudos kolonijos

ATCC® 13077™

Apribojimai

Deél skirtingy mitybos poreikiy kai kurios tiksliniy organizmy padermés gali silpnai augti arba visai neaugti Sioje terpéje. Kaip
ir visose terpése, netipiniy organizmy reakcijos gali bati anomalios, jie gali silpnai reaguoti ir neaugti, ypa¢ kai méginyje jy yra
nedaug. Hemoliziné reakcija priklauso nuo padermés. Atpazinimas atliekamas remiantis prielaidomis, todel tolesniam
atpazinimui reikia atlikti papildomus biocheminius ir serologinius tyrimus.

Veikimo charakteristikos

Tikslumas jrodytas perzidréjus kokybés kontroleés duomenis. Tinkamas lepiy padermiy aptikimas patvirtinamas jtraukiant
tinkamai apibldintg izoliatg j kokybés kontrolés procesus, vykdomus kaip kiekvienos priemonés partijos gamybos dalj. ,Brain
Heart Infusion Agar* tikslumas buvo jrodytas bendru 100 % (CM1136B) priemonés tinkamumo rodikliu, gautu per 13 bandymy
mety (2009-03-06 — 2022-03-18; 96 partijos). Tai rodo, kad veiksmingumas yra atkuriamas.

Nuo 2010 m., kai buvo pristatyta Si priemoné, ,Brain Heart Infusion Agar* preparatai iSbandomi jmonéje kaip kokybés kontrolés
proceso dalis. Tiksliniams organizmams Staphylococcus aureus ATCC® 9144™, Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™,
Enterococcus faecalis ATCC® 19433™, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ ir preparatg inkubuojant 24 valandas 37 °C temperatiroje, naudotojas gali iSgauti
organizmus, kuriy kolonijy dydis ir morfologija atitinka Siame dokumente nurodytus dydzius. Kai | preparatg jpilama 10 % v/v
arklio kraujo, tiksliniams organizmams Staphylococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ ir preparatg inkubuojant 24 valandas 37 °C temperatiroje, naudotojas gali iSgauti
organizmus, kuriy kolonijy dydis ir morfologija atitinka Siame dokumente nurodytus dydzius. Tiksliniams organizmams Neisseria
gonorrhoeae ATCC® 19424™  Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148, Neisseria meningitidis ATCC® 13090™ ir Neisseria
meningitidis ATCC® 13077™ ir preparatg inkubuojant 24 valandas 37 °C temperatiroje mikroaerofilinémis sglygomis,
naudotojas gali iSgauti organizmus, kuriy kolonijy dydis ir morfologija atitinka Siame dokumente nurodytus dydzius.

Informacijos Saltiniai

1. Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically
similar _organisms.” ID 4 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-4-identification-of-streptococcus-
species-enterococcus-species-and-morphologically-similar-organisms.

2. Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria meningitidis.’ B 51 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51-screening-for-neisseria-meningitidis.

3. Public Health England 2015a. ‘Identification of Neisseria species.’ ID 6 (3).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6-identification-of-neisseria-species.

4. Public Health England. 2020. ‘Identification of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species.” ID
7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-identification-of-staphylococcus-species-micrococcus-
species-and-rothia-species.

5. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Pseudomonas species and other Non-Glucose Fermenters.” ID 17
(3).  https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting-gram-negative-
rods.

Simboliy paaiskinimas

Simbolis Apibréztis
REF Katalogo numeris
In vitro diagnostikos medicinos
priemoné
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Nenaudoti pakartotinai

Zr. naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo instrukcijas

Pakankamas kiekis <n> tyrimy

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir
vadovaukités naudojimo
instrukcijomis

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

Europos atitikties vertinimas

JK atitikties vertinimas

Unikalusis priemonés identifikatorius

Importuotojas — nurodyti subjektg,
importuojantj medicinos priemone j
vietg. Galioja Europos Sajungoje

CEA YRR

Made in the

United Kingdom Pagaminta Jungtineje Karalystéje

ATCC Licensed 1}®
Derivative

©2022 ,Thermo Fisher Scientific Inc.”. Visos teisés saugomos. ATCC ir ATCC katalogo Zenklai yra ,American Type Culture
Collection” prekiy Zenklai.

NCTC ir NCTC katalogo zenklai yra ,National Collection of Type Cultures” prekiy zenklai.

Visi kiti prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos filialy nuosavybé.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Jungtiné Karalysté

CEER

Dél techninés pagalbos kreipkités j vietinj platintojg.

Perziaros informacija

Versija Pakeitimy padarymo data
2.0 2023-12-14
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Hjerne Hjerte Infusjon Agar
CM1136B

Tiltenkt bruk

Brain Heart Infusion Agar (CM1136B) enheten er et svaert neeringsrikt medium for generell bruk for vekst av fastidigse
mikroorganismer fra kliniske prever (f.eks. sar, kjgnnspraver).

Hjerne Hjerte Infusjon Agar (CM1136B), nar det brukes sammen med Chloramphenicol Selective Supplement (SRO078E og
SR0078H), er ment & brukes til isolering av patogene sopp fra kliniske prever. Hjerne Hjerte Infusjon Agar (CM1136B) enheter og
Brain Heart Infusion Agar (CM1136B) med tilsetning av Chloramphenicol Selective Supplement (SR0078E og SR0078H), brukes i en
diagnostisk arbeidsflyt for a hjelpe klinikere med & bestemme potensielle behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes a ha
mikrobielle infeksjoner.

Enheten skal kun brukes av fagpersoner, er ikke automatisert og er heller ikke til behandlingsveiledende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Fastidigse aerobe og anaerobe mikroorganismer omfatter et bredt spekter av mikroorganismer, som ofte er en del av den normale
hud- og slimhinnefloraen hos mennesker. Slike mikroorganismer kan manifestere og forarsake infeksjon i vevet til
immunkompromitterte individer eller de som tar en antibiotikakur. Infeksjoner fra fastidigse aerobe og anaerobe mikroorganismer kan
manifestere seg pa mange forskjellige mater, fra overfladisk til livstruende. Viktige grampositive patogener inkluderer S. pyrogenes
og S. pneumoniae' og gramnegative patogener inkluderer N. gonorrhoeae og N. meningitidis®3. Disse organismene er assosiert med
en rekke forskjellige infeksjoner, hvorav noen forarsaker hgy sykelighet og dedelighet hos immunkompromitterte individer.

Mikroorganismer finnes i et bredt spekter av gkologiske nisjer, inkludert miljgbakterier, kommensaler og patogener hos mennesker.
Viktige grampositive patogener hos mennesker inkluderer S. aureus og E. faecalis'*. Viktige grampositive patogener hos mennesker
inkluderer P. aeruginosa®. Disse organismene er assosiert med en rekke forskjellige infeksjoner, hvorav noen forarsaker hgy
sykelighet og dgdelighet hos immunkompromitterte individer.

Metodeprinsippet

Hjerne Hjerte Infusjon Agar (CM1136B) enheten er et svaert naeringsrikt medium for generell bruk for vekst av fastidigse
mikroorganismer fra kliniske prover (f.eks. sar, kjonnsprgver). Disse enhetene inneholder peptoner og glukose, som gir
nzeringskildene i media. Natriumklorid opprettholder den osmotiske likevekten i mediet mens dinatriumfosfat tilsettes for a
opprettholde pH. Agar er inkludert for a gi et solid vekstmedium.

Vanlig formel

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

Materialer som folger med
CM1136B: 500 g Brain Heart Infusion Agar

Materialer som er nodvendig, men som ikke falger med
. Podegser, bomullspinner, innsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrollorganismer

Petriskal

Supplements (SR0050C, SR0051C)

Oppbevaring
. Oppbevar produktet i originalpakningen 10 °C og 30 °C.
Hold beholderen tett lukket.
Produktet kan brukes frem til utigpsdatoen som er oppgitt pa etiketten.
Beskyttes mot fuktighet.
Oppbevares borte fra lys.
. La produktet na romtemperatur fgr bruk.
Etter rekonstituering skal mediet oppbevares mellom 2 °C og 10 °C.
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Advarsler og forholdsregler

Skal ikke innandes. Kan forarsake allergi- eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

Forarsaker alvorlig gyeirritasjon.

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 gjere. Fortsett skyllingen. Ved vedvarende gyeirritasjon:
Sok legehjelp.

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

Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

Kun til profesjonell bruk.

Inspiser produktemballasjen far farste gangs bruk.

Ikke bruk produktet hvis det er synlig skade pa emballasjen (beholder eller korken).

Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen.

Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

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

Forsikre deg om at lokket pa beholderen holdes tett lukket etter ferste apning og mellom bruk for & minimere
fuktinntrenging, noe som kan fare til feil produktytelse.

Se sikkerhetsdatabladet (SDS) for sikker handtering og avhending 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.

Provetaking, handtering og oppbevaring
Prover skal tas og handteres i henhold til lokale retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) B 29.

Prosedyre
Suspender 47 g i 1 liter destillert vann. Kok opp for a lgse opp helt. Steriliseres i autoklave ved 121 °C i 15minutter. Bland godt og
hell i sterile beholdere. For blodagar, avkjel til 50 °C og berik med 10 % v/v sterilt defibrinert blod.

Tolkning

Nar mediet er rekonstituert som en vanlig plate, vil tilstedevaerelsen av:

- Lyse kremfargede kolonier indikere Staphylococcus aureus og Streptococcus pneumoniae.

- Uregelmessige halmfargede kolonier indikerer Pseudomonas aeruginosa.

- Lyse halmfargede kolonier indikerer Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenes og Streptococcus pneumonia.

Nar mediet er rekonstituert med 10 % v/v hesteblod, vil tilstedevaerelsen av:
Lyse halmfargede kolonier indikerer Streptococcus pyogenes. Gra/granne kolonier indikerer Streptococcus pneumoniae.

Nar mediet er rekonstituert og inkubert under mikroaerofile forhold, indikerer tilstedevaerelsen av gra/brune kolonier Neisseria
gonorrhoeae eller Neisseria meningitidis.

Kvalitetskontroll
Det er brukerens ansvar a utfgre 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.

Inkubasjonsbetingelser: 24 timer ved 37 °C

Positive kontroller

Podestoffniva 10-100 cfu

Antall kolonier er 2 70 % av antallet i kontrollmediet

Staphylococcus aureus 0,5 — 1 mm lyse kremfargede kolonier
ATCC®9144™

Pseudomonas aeruginosa 1-3 mm irreguleere halmfargede kolonier
ATCC® 27853™

Enterococcus faecalis 0,5-1 mm, lyse halmfargede kolonier
ATCC® 19433™

Streptococcus pyogenes 0,5-1 mm, lyse halmfargede kolonier
ATCC®19615™

Streptococcus pneumoniae | 1-2 mm, lyse halmfargede kolonier
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | 0,5 — 1 mm lyse kremfargede kolonier
ATCC® 6305™
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Beriket med 10 % v/v hesteblod

Streptococcus pyogenes 0,25-1 mm lyse halmfargede kolonier, 3-
ATCC®19615™ hemolyse

Streptococcus 2-5 mm gra/grenne kolonier, a-hemolyse
pneumoniae ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | 0,5-1mm gra/grgnne kolonier, a-hemolyse
ATCC® 6305™

Inkubasjonsbetingelser: 24 timer ved 37 °C, mikroaerofile forhold

Neisseria gonorrhoeae 1 — 3mm gré/brune kolonier
ATCC® 19424™

Neisseria gonorrhoeae 1 — 3 mm gra/brune kolonier
NCTC 11148

Neisseria meningitidis 1 — 3 mm gra/brune kolonier
ATCC® 13090™

Neisseria meningitidis 1 — 3 mm gra/brune kolonier

ATCC® 13077™

Begrensninger

Pa grunn av variasjon i ernaeringsbehov kan noen stammer av malorganismene patreffes som vokser darlig eller ikke i det hele
tatt pa dette mediet. Som med alle medier kan atypiske organismer gi unormale reaksjoner som kan gi en svak reaksjon og
ikke vokse, spesielt nar det er lave tall i praven. Hemolytiske reaksjoner vil veere stammeavhengige. Alle identifikasjoner er
presumptive, derfor skal ytterligere biokjemiske og serologiske tester utfgres for videre identifikasjon.

Ytelsesegenskaper

Ngyaktighet demonstreres ved gjennomgang av kvalitetskontrolldata. Korrekt pavisning av festidigse mikroorganismer
bekreftes ved & inkludere et velkarakterisert isolat i kvalitetskontrollprosessene som utferes som en del av fremstillingen
av hvert parti av enheten. Presisjonen til hjernehjerteinfusjonsagar ble demonstrert ved en samlet bestatt rate pa 100 %
(CM1136B) oppnadd for produktet over 13 ars testing (06.03.2009 — 18.03.2022; 96 partier). Dette viser at ytelsen
er reproduserbar.

Enheter med hjernehjerteinfusjonsagar er testet internt som en del av kvalitetskontrollprosessen siden produktet ble lansert
i 2010. For mal-organismer: Staphylococcus aureus ATCC® 9144™  Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™, Enterococcus
faecalis ATCC® 19433™, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ og ved a inkubere enheten i 24 timer ved 37 °C, kan brukeren gjenopprette
organismer med kolonistgrrelse og morfologi som oppfert i dette dokumentet. Nar enheten er beriket med 10 % v/v hesteblod,
malorganismer Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™, Streptococcus
pneumoniae ATCC® 6305™ og ved & inkubere enheten i 24 timer ved 37 °C, kan brukeren gjenopprette organismer med
kolonistgrrelse og morfologi som oppfart i dette dokumentet. For malorganismer Neisseria gonorrhoeae ATCC® 19424™,
Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148, Neisseria meningitidis ATCC® 13090™ and Neisseria meningitidis ATCC® 13077™ og
ved & inkubere enheten i 24 timer ved 37 °C under mikroaerofile forhold, kan brukeren gjenopprette organismer med
kolonistgrrelse og morfologi som oppfart i dette dokumentet.
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Agar z wyciagiem z mézgu i serca
CM1136B

Przeznaczenie

Agar z wyciggiem z mozgu i serca (CM1136B) to wysoce odzywcze poditoze ogdlnego przeznaczenia do hodowli wybrednych
mikroorganizméw z prébek klinicznych (np. ran, wymazoéw z narzgdéw piciowych).

Agar z wyciggiem z moézgu i serca (CM1136B), stosowany z dodatkiem selektywnego dodatku chloramfenikolu
(SRO078E i SRO078H), jest przeznaczony do izolacji grzybéw chorobotworczych z probek klinicznych. Agar z wyciggiem z moézgu
iserca (CM1136B) i agar z wyciggiem z moézgu i serca (CM1136B) z dodatkiem selektywnym chloramfenikolem
(SRO0O78E i SRO078H) sg wykorzystywane w procesie diagnostycznym, aby poméc lekarzom w okresleniu potencjalnych opcji
leczenia pacjentow z podejrzeniem zakazen wywotanych drobnoustrojami.

Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie jest zautomatyzowany ani nie jest wykorzystywany do diagnostyki
w terapii celowane;j.

Podsumowanie i wyjasnienie

Woybredne mikroorganizmy tlenowe i beztlenowe obejmujg szerokg game mikroorganizmoéw, ktére czesto mozna znalez¢é w normalnej
florze skory i blon $luzowych cztowieka. Takie drobnoustroje mogg powodowaé wystepowanie objawdw i zakazenie w tkankach
u oséb z obnizong odpornoscig lub osob poddawanych antybiotykoterapii. Zakazenia wybrednymi drobnoustrojami tlenowymi
i beztlenowymi moga dawac szereg objawow, od powierzchownych do zagrazajgcych zyciu. Do najwazniejszych patogenéw Gram-
dodatnich nalezg S. pyrogenes i S. pneumoniae', a do patogendéw Gram-ujemnych nalezg N. gonorrhoeae i N. meningitidis®®.
Organizmy te sg powigzane z szeregiem roznych zakazen, z ktérych niektére powodujg wysokg zachorowalnos¢ i umieralno$¢
u 0s6b z obnizong odpornoscia.

Mikroorganizmy wystepuja w wielu niszach ekologicznych, w tym bakterie Srodowiskowe, komensale i ludzkie patogeny.
Do najwazniejszych Gram-dodatnich patogendw cztowieka nalezg S. aureus i E. faecalis™. Do najwazniejszych Gram-ujemnych
patogenéw cztowieka zalicza sie P. aeruginosa®. Organizmy te sg powigzane z szeregiem réznych zakazen, z ktdrych niektore
powodujg wysokg zachorowalnos$é i umieralnos¢ u 0osdb z obnizong odpornoscia.

Zasada dziatania

Agar z wyciggiem z moézgu i serca (CM1136B) to wysoce odzywcze podioze ogdlnego przeznaczenia do hodowli wybrednych
mikroorganizméw z probek klinicznych (np. ran, wymazoéw z narzaddéw piciowych). Wyroby te zawierajg peptony i glukoze, ktére sg
zrodtem sktadnikow odzywczych w podtozu. Chlorek sodu utrzymuje réwnowage osmotyczng podioza, a fosforan disodu jest
dodawany w celu utrzymania pH. Dodatek agaru zapewnia postac¢ statg podtoza wzrostowego.

Typowa formuta

gramy na litr
Czesci state wyciggu z moézgu 12,5
Czesci state wyciggu z serc 5,0
wotowych
Pepton proteozowy 10,0
Chlorek sodu 5,0
Glukoza 2,0
Fosforan disodu 2,5
Agar 10,0

Dostarczone materiaty
CM1136B: 500 agaru z wyciggiem z mozgu i serca

Materialy wymagane, ale niedostarczone
. Ezy mikrobiologiczne, wymazdéwki, pojemniki na probki
Inkubatory
Drobnoustroje do kontroli jakosci
Szalka Petriego
Dodatki (SR0050C, SR0051C)

Przechowywanie
. Przechowywac¢ produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 10°C do 30°C.
Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty.
Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat termin jego przydatnosci do uzycia podany na etykiecie.
Chroni¢ przed wilgocia.
Przechowywac z dala od Swiatta.
e Przed uzyciem odczeka¢, az produkt osiggnie temperature pokojowa.
Przygotowane pozywki przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 10°C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
. Nie wdycha¢. Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w przypadku wdychania.
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Powoduje powazne podraznienie oczu.

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 usungé. Nadal ptuka¢. Jesli podraznienie oczu utrzymuje
sie, zasiegna¢ porady lekarskiej.

e Jesli w nastepstwie wdychania wystgpity problemy z oddychaniem, wyprowadzi¢ osobe na swieze powietrze i zapewnic jej
pozycje utatwiajgcg oddychanie. W przypadku wystgpienia objawéw ze strony ukiadu oddechowego skontaktowaé sie
z OSRODKIEM ZATRUC / lekarzem.

Wytacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.

Nie uzywa¢ produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania (pojemnika lub zatyczki).

Nie uzywaé produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.

Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie generowanymi odpadami zgodnie z ich charakterem i stopniem
zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi,
stanowymi i lokalnymi. Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek. Obejmuje to usuwanie zuzytych
lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie
z procedurami dotyczgcymi produktow zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

. Upewni¢ sie, ze pokrywka pojemnika jest szczelnie zamknieta po pierwszym otwarciu i pomiedzy uzyciami, aby
zminimalizowaé wnikanie wilgoci, ktére moze skutkowa¢ nieprawidtowa wydajnoscig produktu.

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

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu regulacyjnego
w kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent rezyduje.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie préobek
Probki nalezy pobierac i obchodzi¢ sig z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) B 29.

Procedura

Sporzadzi¢ zawiesing 47 g w 1 litrze wody destylowanej. Doprowadzi¢ do wrzenia w celu catkowitego rozpuszczenia.

Sterylizowa¢ w autoklawie w temperaturze 121°C przez 15 minut. Dobrze wymieszac i w warunkach aseptycznych wla¢ do jatowych
pojemnikéw. W przypadku agaru z krwig schtodzi¢ do temperatury 50°C i wzbogaci¢ 10% v/v sterylng krwig bez wiéknika.

Interpretacja

Po odtworzeniu podtoza w postaci zwyktej ptytki stwierdza sie obecnosc:

- Kolonie w kolorze jasnokremowym wskazujg na Staphylococcus aureus i Streptococcus pneumoniae.

- Nieregularne kolonie w kolorze stomkowym wskazujg na Pseudomonas aeruginosa.

- Kolonie w kolorze jasnostomkowym wskazujg na Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenes i Streptococcus
pneumoniae.

Po rozpuszczeniu pozywki w 10% v/v krwi konskiej:
Kolonie w kolorze jasnostomkowym wskazujg na Streptococcus pyogenes. Kolonie w kolorze szarozielonym wskazujg na
Streptococcus pneumoniae.

Po rekonstytucji podtoza i inkubacji w warunkach mikroaerofilnych obecnos¢ szarobrgzowych kolonii wskazuje na Neisseria
gonorrhoeae lub Neisseria meningitidis.

Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testéw kontroli jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia podfoza oraz zgodnie
z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami lokalnymi (czestotliwosg, liczba szczepow, temperatura inkubacji itp.).

Dziatanie tego podifoza mozna zweryfikowac, testujgc nastepujgce szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 24 godzin w temp. 37°C

Kontrole dodatnie

Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 jtk

Liczebnos¢ kolonii wynosi 270% liczebnosci w pozywce kontrolnej

Staphylococcus aureus Kolonie w kolorze bladokremowym wielkosci
ATCC® 9144™ 0,5-1 mm

Pseudomonas aeruginosa Nieregularne kolonie w kolorze stomkowym
ATCC® 27853™ wielkosci 1-3 mm

Enterococcus faecalis Kolonie w kolorze jasnostomkowym o
ATCC® 19433™ wielkoéci 0,5-1 mm

Streptococcus pyogenes Kolonie w kolorze jasnostomkowym o
ATCC® 19615™ wielkosci 0,5-1 mm

Streptococcus pneumoniae | Kolonie w kolorze jasnostomkowym o
ATCC ®6303™ wielkosci 1-2 mm
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Streptococcus pneumoniae | Kolonie w kolorze bladokremowym wielkosci
ATCC® 6305™ 0,5-1 mm

Wzbogacony 10% v/v krwig korska

Streptococcus pyogenes Kolonie w kolorze jasnostomkowym wielkosci
ATCC® 19615™ 0,25-1 mm, B-hemoliza
Streptococcus Kolonie w kolorze szarozielonym wielkosci

pneumoniae ATCC® 6303™| 2—-5 mm, a-hemoliza

Streptococcus pneumoniae | Kolonie w kolorze szarozielonym wielkosci
ATCC® 6305™ 0,5-1 mm, a-hemoliza

Warunki inkubacji: 24 godziny w temperaturze 37°C, warunki mikroaerofilne

Neisseria gonorrhoeae Kolonie w kolorze szarobrgzowym wielkosci
ATCC® 19424™ 1-3 mm
Neisseria gonorrhoeae Kolonie w kolorze szarobrgzowym wielkosci
NCTC 11148 1-3 mm
Neisseria meningitidis Kolonie w kolorze szarobrgzowym wielkosci
ATCC® 13090™ 1-3 mm
Neisseria meningitidis Kolonie w kolorze szarobrgzowym wielkosci
ATCC® 13077™ 1-3 mm

Ograniczenia

Ze wzgledu na rozne zapotrzebowanie na sktadniki odzywcze niektére szczepy mogg stabo rosng¢ lub nie rosng¢ na tym
podiozu. Jak w przypadku wszystkich podtozy, organizmy atypowe mogg wykazywac reakcje anormalne, ktére moga
obejmowac¢ stabg reakcje i brak wzrostu, zwlaszcza gdy w probce wystepuje niewielka liczba organizmoéw.
Reakcje hemolityczne sg zalezne od szczepu. Wszystkie identyfikacje majg charakter wstepny, dlatego w celu dalszej
identyfikacji muszg zosta¢ przeprowadzone dalsze testy biochemiczne i serologiczne.

Charakterystyka dzialania

Doktadno$¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych KJ (kontroli jakosci). Prawidtowe wykrycie szczepow
wybrednych potwierdza wigczenie dobrze scharakteryzowanego izolatu do proceséw kontroli jakosci wykonywanych w ramach
wytwarzania kazdej parti wyrobu. Precyzja dziatania wyrobu agaru z wyciggiem z moézgu i serca (CM1136B)
zostata wykazana przez catkowity wskaznik skutecznosci wynoszacy 100% uzyskany dla produktu w ciggu 13 lat testowania
(od 06.03.2009 r. do 18.03.2022 r.; 96 partii). To pokazuje, ze wyniki sg powtarzalne..

Agar z wyciagiem z mézgu i serca jest testowany wewnetrznie w ramach procesu kontroli jakosci od momentu wprowadzenia
produktu na rynek w 2010 roku. Dla organizméw docelowych Staphylococcus aureus ATCC® 9144™, Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 27853 ™, Enterococcus faecalis ATCC® 19433™, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus
pneumoniae ATCC® 6303™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ i inkubacji wyrobu przez 24 godziny w temperaturze
37°C, uzytkownik moze wyodrebni¢ organizmy o wielkosci kolonii i morfologii wymienionych w tym dokumencie.
Dla organizméw docelowych Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ po wzbogaceniu wyrobu 10% v/v krwig konska i inkubacji wyrobu przez 24 godziny
w temperaturze 37°C, uzytkownik moze wyodrebni¢ organizmy o wielkosci kolonii i morfologii wymienionych w tym
dokumencie. Dla organizmow docelowych Neisseria gonorrhoeae ATCC® 19424™, Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148,
Neisseria meningitidis ATCC® 13090™ and Neisseria meningitidis ATCC® 13077™ i inkubacji wyrobu przez 24 godziny
w temperaturze 37°C w warunkach mikroaerofilnych, uzytkownik moze wyodrebni¢ organizmy o wielkosci i morfologii
wymienionych w tym dokumencie.

PisSmiennictwo

1. Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically
similar organisms.’ ID 4 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-4-identification-of-streptococcus-
species- enterococcus-species-and-morphologically- similar-organisms.

2. Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria meningitidis.” B 51 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51-screening-for-neisseria-meningitidis.

3.  Public Health England.2015a. ‘Identification of Neisseria species.’ ID 6 (3).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6-identification-of-neisseria-species.

4. Public Health England. 2020. ‘Identification of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species.’ ID 7 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-identification-of-staphylococcus-species-micrococcus-species-and-
rothia-species.

5. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Pseudomonas species and other Non-Glucose Fermenters.’ ID 17 (3).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting- gram-negative-rods.

Legenda symboli

Symbol Definicja

REF Numer katalogowy

Strona 51 z 68
MBD_BT_IFU-0655


https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-4-identification-of-streptococcus-species-enterococcus-species-and-morphologically-similar-organisms
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-4-identification-of-streptococcus-species-enterococcus-species-and-morphologically-similar-organisms
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-4-identification-of-streptococcus-species-enterococcus-species-and-morphologically-similar-organisms
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-4-identification-of-streptococcus-species-enterococcus-species-and-morphologically-similar-organisms
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-4-identification-of-streptococcus-species-enterococcus-species-and-morphologically-similar-organisms
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51-screening-for-neisseria-meningitidis
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51-screening-for-neisseria-meningitidis
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6-identification-of-neisseria-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6-identification-of-neisseria-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-identification-of-staphylococcus-species-micrococcus-species-and-rothia-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-identification-of-staphylococcus-species-micrococcus-species-and-rothia-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-identification-of-staphylococcus-species-micrococcus-species-and-rothia-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-identification-of-staphylococcus-species-micrococcus-species-and-rothia-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting-gram-negative-rods
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting-gram-negative-rods
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting-gram-negative-rods

B
(w

Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro

F
o
-

Kod partii

Dopuszczalna temperatura

E0><

Termin przydatnosci do uzycia

) \'\.f,;
A

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

Nie uzywaé ponownie

Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania lub
sprawdzi¢ w elektronicznej instrukcji
uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza do wykonania <n>
testow

Nie uzywac w przypadku

uszkodzenia opakowania i

zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej / w Unii
Europejskiej

Ocena zgodnosci z normami europejskimi

Brytyjska ocena zgodnosci

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

BN 1o

Importer — wskaza¢ podmiot importujgcy
wyréb medyczny do danej lokalizacji.
Obowigzuje w Unii Europejskiej

Made in the United
Kingdom

Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

ATCC Licensed }*

Derivative

Thermo

SCIENTIFIC

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC oraz znaki katalogowe ATCC sg znakami towarowymi
American Type Culture Collection.
NCTC oraz znaki katalogowe NCTC sg znakami towarowymi National Collection of Type Cultures.

Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnosc¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

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

CEER

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

Informacje o wersji

Wersja Data wprowadzenia zmian

2.0 2023-12-14

MBD_BT_IFU-0655

Strona 52 z 68



Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

Brain Heart Infusion Agar
CM1136B PT

Utilizagao prevista

O dispositivo Brain Heart Infusion Agar (CM1136B) € um meio altamente nutritivo e de uso geral para o crescimento de
microrganismos fastidiosos a partir de amostras clinicas (por exemplo, feridas, esfregagos genitais).

O Brain Heart Infusion Agar (CM1136B), quando utilizado com a adicdo de Chloramphenicol Selective Supplement (SR0078E
e SR0078H), destina-se a ser utilizado para o isolamento de fungos patogénicos a partir de amostras clinicas. Os dispositivos Brain
Heart Infusion Agar (CM1136B) e Brain Heart Infusion Agar (CM1136B) com a adigdo do Chloramphenicol Selective Supplement
(SRO078E e SR0078H), sao utilizados num procedimento de diagnéstico para ajudar os médicos a determinar possiveis opgdes de
tratamento para pacientes com suspeita de infe¢cdes microbianas.

O dispositivo serve apenas para utilizagéo profissional, ndo é automatizado nem constitui um diagndstico complementar.

Sintese e explicagao

Os microrganismos aerébicos e anaerdbicos fastidiosos abrangem uma ampla gama de microrganismos, que muitas vezes podem
ser encontrados como parte da flora normal da pele e mucosas dos seres humanos. Estes microrganismos podem manifestar-se
e causar infegdo nos tecidos de individuos imunocomprometidos ou em tratamento com antibioticos. As infe¢des por microrganismos
aerobicos e anaerébicos exigentes podem manifestar-se de diversas formas que vao desde superficiais a potencialmente fatais. Os
agentes patogénicos Gram-positivos proeminentes incluem S. pyrogenes e S. pneumoniae' e os agentes patogénicos Gram-
negativos incluem N. gonorrhoeae e N. meningitidis®®. Estes microrganismos estdo associados a uma variedade de infegcdes
diferentes, algumas causando alta morbilidade e mortalidade em individuos imunocomprometidos.

Os microrganismos existem numa ampla gama de nichos ecolégicos, incluindo bactérias ambientais, comensais e agentes
patogénicos humanos. Os agentes patogénicos humanos Gram-positivos proeminentes incluem S. aureus e E. faecalis'*. Os
agentes patogénicos humanos Gram-negativos proeminentes incluem P. aeruginosa®. Estes microrganismos estdo associados
a uma variedade de infe¢des diferentes, algumas causando alta morbilidade e mortalidade em individuos imunocomprometidos.

Principio do método

O dispositivo Brain Heart Infusion Agar (CM1136B) € um meio altamente nutritvo e de uso geral para o crescimento de
microrganismos fastidiosos a partir de amostras clinicas (por exemplo, feridas, esfregacos genitais). Estes dispositivos contém
peptonas e glicose, que fornecem as fontes nutricionais no meio. O cloreto de sédio mantém o equilibrio osmético do meio,
enquanto o fosfato dissodico é adicionado para manter o pH. O agar é incluido para fornecer um meio de crescimento sélido.

Formula tipica
gramas por litro

Solidos de infusado de cérebro 12,5
Solidos de infusédo de coragao 5,0
de carne de bovino

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

Materiais fornecidos
CM1136B: 500 g de Brain Heart Infusion Agar

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
e Ansas de inoculagéo, zaragatoas, recipientes de colheita

¢ Incubadoras
. Organismos para controlo de qualidade
e Placa de Petri
e  Suplementos (SR0050C, SR0051C)
Armazenamento
e  Armazene o produto na sua embalagem original a uma temperatura entre 10°C e 30°C.
. Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.
. O produto pode ser utilizado até ao prazo de validade indicado no rétulo.
. Proteja da humidade.
e Armazenar protegido da luz.

. Deixe o produto reconstituido atingir a temperatura ambiente antes da utilizag&o.
Assim que o meio for reconstituido, armazene-o a uma temperatura entre 2°C e 10°C.

Adverténcias e precaugoées
. N&o inale. Se inalado, pode provocar sintomas de asma ou dificuldade respiratoria.
. Provoca irritagéo ocular grave.
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Pode provocar uma reacgéo alérgica cutanea.

Se entrar em contacto com a pele, lave com sab&o e agua abundante.

Se entrar em contacto com os olhos, enxague cuidadosamente com agua durante varios minutos.

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

Em caso de inalagéo e dificuldade respiratoria, retire o individuo para apanhar ar fresco e deixe-o descansar numa
posicdo confortavel para respirar. Em caso de sintomas respiratérios, contacte um CENTRO DE INFORMAGAO
ANTIVENENOS ou um médico.

Apenas para uso em diagndstico in vitro.

Apenas para utilizagao profissional.

Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizagao.

Na&o utilize o produto se existir qualquer dano visivel na embalagem (no recipiente ou na tampa).

N&o utilize o produto para além do prazo de validade indicado.

Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagéo.

E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e grau de perigo
e trata-los ou elimina-los de acordo com quaisquer regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As instrugdes devem
ser lidas e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagédo de reagentes utilizados ou n&o utilizados, bem como qualquer
outro material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou potencialmente infeciosos.
. Certifique-se de que a tampa do recipiente € mantida bem fechada apds a primeira abertura e entre utilizagdes para
minimizar a entrada de humidade, que pode resultar no desempenho incorreto do produto.

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

Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a autoridade
reguladora relevante no local em que o utilizador e/ou doente reside.

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como por exemplo as UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) B 29.

Procedimento

Suspenda 47 g em 1 litro de agua destilada. Leve a ferver para se dissolver completamente. Esterilize em autoclave a 121°C
durante 15 minutos. Misture bem e verta em recipientes estéreis. Para agar de sangue, arrefecer a 50°C e enriquecer com 10%
v/v de sangue desfibrinado estéril.

Interpretacgao

Uma vez que o meio é reconstituido como uma placa simples, a presenga de:

- Coldnias de cor creme claro indicam Staphylococcus aureus e Streptococcus pneumoniae.

- Colénias cor de palha irregular indicam Pseudomonas aeruginosa.

- Colénias de cor palha clara indicam Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenes e Streptococcus pneumoniae.

Uma vez reconstituido o meio com 10% v/v de sangue de cavalo, a presenca de:
Colénias de cor palha clara indica Streptococcus pyogenes. Colénias cinzentas/verdes indicam Streptococcus pneumoniae.

Uma vez reconstituido e incubado o meio em condigées microaerofilicas, a presenga de coldnias cinzentas/castanhas indica
Neisseria gonorrhoeae ou Neisseria meningitidis.

Controlo de qualidade
E da responsabilidade do utilizador realizar ensaios de Controlo de Qualidade tendo em conta a utilizagcéo pretendida do meio, e de
acordo com quaisquer regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, nimero de estirpes, temperatura de incubagéo, etc.).

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

Condigdes de incubagéo: 24 horas a 37°C

Controlos positivos

Nivel de in6culo: 10-100 UFC

A contagem de colénias é = 70% da contagem do meio de controlo

Staphylococcus aureus Colonias de cor creme claro de 0,5 -1 mm
ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa Coldnias de cor palha irregulares de 1 — 3 mm
ATCC® 27853™

Enterococcus faecalis Coldnias de cor palha clara de 0,5 -1 mm

ATCC® 19433™

Streptococcus pyogenes Colénias de cor palha clara de 0,5 -1 mm
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae | Colénias de cor palha clara de 1 —2 mm
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | Coldnias de cor creme claro de 0,5 — 1 mm
ATCC® 6305™
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Enriquecido com 10% v/v de sangue de equideo

Streptococcus pyogenes Colénias de cor palha clara de 0,25 - 1 mm,
ATCC® 19615™ B-hemolise
Streptococcus Colénias cinzentas/verdes de 2 - 5 mm,

pneumoniae ATCC® 6303™| a-hemolise

Streptococcus pneumoniae | Coldnias cinzento/verde de 0,5 - 1 mm,
ATCC® 6305™ a hemdlise

Condigdes de incubagao: 24 horas a 37°C, condi¢gdes microaerofilicas

Neisseria gonorrhoeae Coldnias cinzentas/castanhas de 1 - 3 mm
ATCC® 19424™

Neisseria gonorrhoeae Coldnias cinzentas/castanhas de 1 - 3 mm
NCTC 11148

Neisseria meningitidis Coldnias cinzentas/castanhas de 1 - 3 mm

ATCC® 13090™

Neisseria meningitidis Colénias cinzentas/castanhas de 1 - 3 mm
ATCC® 13077™

Limitagoes

Devido a variagdo nos requisitos nutricionais, € possivel encontrar algumas estirpes dos microrganismos-alvo que crescem
mal ou ndo crescem neste meio. Tal como acontece com todos os meios, microrganismos atipicos podem originar reagoes
anomalas que podem dar uma reagdo fraca e ndo crescer, especialmente quando numeros baixos estdo presentes na
amostra. As reagdes hemoliticas serdo dependentes da estirpe. Todas as identificagdes sdo presumiveis, portanto, testes
bioguimicos e soroldgicos adicionais devem ser realizados para posterior identificacao.

Caracteristicas de desempenho

A precisdo foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). A detecdo correta de estirpes de
bactérias exigentes é confirmada pela inclusdo de um isolado bem caracterizado nos processos de CQ realizados como parte
do fabrico de cada lote do dispositivo. A precisao do Brain Heart Infusion Agar foi demonstrada por uma taxa de corregéo geral
de 100% (CM1136B) obtida para o produto durante 13 anos de testes (06 de margo de 2009 — 18 de margo de 2022; 96 lotes).
Isto demonstra que o desempenho é reprodutivel.

Os dispositivos Brain Heart Infusion Agar sdo testados internamente como parte do processo de CQ desde o langamento do
produto em 2010. Para os organismos-alvo Staphylococcus aureus ATCC® 9144™  Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™,
Enterococcus faecalis ATCC® 19433™, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ e incubando o dispositivo durante 24 horas a 37°C, o utilizador pode recuperar
organismos com o tamanho e a morfologia da coldnia, conforme indicado neste documento. Quando o dispositivo é enriquecido
com 10% viv de sangue de equideo, para os organismos-alvo Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus
pneumoniae ATCC® 6303™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ e incubando o dispositivo durante 24 horas a 37°C,
o utilizador pode recuperar organismos com o tamanho e a morfologia da colénia, conforme indicado neste documento. Para os
organismos-alvo Neisseria gonorrhoeae ATCC® 19424™  Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148, Neisseria meningitidis ATCC®
13090™ and Neisseria meningitidis ATCC® 13077™ e incubando o dispositivo durante 24 horas a 37°C em condigdes
microaerofilicas, o utilizador pode recuperar organismos com tamanho e morfologia da colénia, conforme listado neste documento.
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Agar din infuzie inima-creier
CM1136B

Utilizare prevazuta

Dispozitivul Agar din infuzie inima-creier (CM1136B) este un mediu de uz general extrem de nutritiv pentru cresterea
microorganismelor pretentioase din probe clinice (de exemplu, plagi, tampoane genitale).

Agarul din infuzie inima-creier (CM1136B), atunci cand este utilizat cu adaugarea de Supliment selectiv de cloramfenicol
(SRO078E si SR0078H), este destinat sa fie utilizat pentru izolarea ciupercilor patogene din probele clinice. Dispozitivele Agar din
infuzie inima-creier (CM1136B) si Agarul din infuzie inima-creier (CM1136B) cu adaugarea de Supliment selectiv de cloramfenicol
(SRO078E si SR0078H), sunt utilizate intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa stabileasca posibilele optiuni
de tratament pentru pacientii suspectati de infectii microbiene.

Dispozitivul este doar pentru uz profesional, nu este automatizat si nu este un diagnostic insotitor.

Rezumat si explicatie

Microorganismele aerobe si anaerobe pretentioase cuprind o gama larga de microorganisme, care pot fi adesea regasite ca parte
a florei normale a pielii si mucoasei umane. Astfel de microorganisme se pot manifesta si pot provoca infectii in tesuturile persoanelor
imunocompromise sau ale celor care urmeaza un tratament cu antibiotice. Infectile cu microorganisme aerobe si
anaerobe pretentioase pot avea o gama larga de manifestari, de la unele superficiale la cele care pun viata in pericol. Patogenii
gram-pozitivi proeminenti includ S. pyrogenes si S. pneumoniae' iar agentii patogeni gram-negativi includ N. gonorrhoeae si
N. meningitidis®3. Aceste organisme sunt asociate cu o serie de infectii diferite, unele provocand morbiditate si mortalitate ridicata la
persoanele imunocompromise.

Microorganismele exista intr-o gama larga de nise ecologice, inclusiv bacterii de mediu, comensali si agenti patogeni umani. Agentii
patogeni umani gram-pozitivi proeminenti includ S. aureus si E. faecalis*. Patogenii umani gram-negativi proeminenti includ
P. aeruginosa®. Aceste organisme sunt asociate cu o serie de infectii diferite, unele provocand morbiditate si mortalitate ridicata la
persoanele imunocompromise.

Principiul metodei

Dispozitivul Agar din infuzie inima-creier (CM1136B) este un mediu de uz general extrem de nutritiv pentru cresterea
microorganismelor pretentioase din probe clinice (de exemplu, plagi, tampoane genitale). Aceste dispozitive contin peptone si
glucoza, care furnizeaza surse nutritionale in medii. Clorura de sodiu mentine echilibrul osmotic al mediului, in timp ce fosfatul disodic
este adaugat pentru a mentine pH-ul. Agarul este inclus pentru a oferi un mediu de crestere solid.

Formula tipica
grame per litru

Mediu solid infuzie creier 12,5
Mediu solid infuzie cord-bovina 5,0
Peptona proteoza 10,0
Clorura de sodiu 5,0
Glucoza 2,0
Fosfat disodic 2,5
Agar 10,0

Materiale furnizate
CM1136B: 500 g de Agar din infuzie inima-creier

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
Anse de inoculare, tampoane, recipiente de colectare
Incubatoare

Organisme pentru controlul calitatii

Vas Petri

Suplimente (SR0050C, SR0051C)

Depozitare

Pastrati produsul in ambalajul original la temperaturi cuprinse intre 10°C si 30°C.
Pastrati recipientul bine inchis.

Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.

Protejati impotriva umiditatii.

Pastrati departe de lumina solara.

Lasati produsul reconstituit sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.
Dupa reconstituire, pastrati mediul la temperaturi intre 2°C si 10°C.

Avertismente si precautii

Nu inhalati. in caz de inhalare poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie.

Provoaca iritatii oculare grave.

Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Daca intra in contact cu pielea, spalati cu apa si sapun din abundenta.

Daca intra Tn 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 usurinta. Continuati sa clatiti. Daca
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iritarea ochilor persista, solicitati sfatul/atentia medicului. I hermo

o Incaz de inhalare, daca respiratia este dificil, scoateti persoana la aer curat si ment,inet,'s(?g_tgo %ﬂefo chtaLJilépentru
respiratie. Daca apar simptome respiratorii, sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOX G au un medic

Numai pentru diagnostic in vitro.

Numai pentru utilizare profesionala.

Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima utilizare.

Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat vizibil (recipientul sau capacul).

Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.

Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol si sa le

trateze sau sa le elimine in conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile trebuie citite si

respectate cu atentie. Acestea includ eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt material

contaminat de unica folosinta, urménd procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.

e  Asigurati-va ca capacul recipientului este bine inchis dupa prima deschidere si intre utilizari, pentru a reduce la minim
patrunderea umezelii, ceea ce poate duce la o performanta incorecta a produsului.

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

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producétorului si autoritatii de reglementare relevante din zona
n care utilizatorul si/sau pacientul isi are resedinta.

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor
Proba trebuie recoltata si manipulata cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) B 29.

Procedura

Suspendati 47 g in 1 litru de apa distilata. Aduceti la temperatura de fierbere pentru dizolvare completa. Sterilizati prin autoclavare la
121°C timp de 15 minute. Amestecati bine si turnati in recipiente sterile. Pentru agarul din sénge, raciti la 50 °C si imbogatiti cu 10%
v/v de sange defibrinat steril.

Interpretare

Odata ce mediul este reconstituit ca o placa simpla, prezenta:

- Coloniile crem pal indica Staphylococcus aureus si Streptococcus pneumoniae.

- Coloniile galbui neregulate indica Pseudomonas aeruginosa.

- Coloniile galbui pal indica Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenes si Streptococcus pneumoniae

Odata ce mediul este reconstituit cu 10% v/v sénge de cal, prezenta:
Coloniile galbui pal indica Streptococcus pyogenes. Coloniile gri/verzi indica Streptococcus pneumoniae.

Odata ce mediul este reconstituit si incubat n conditii microaerofile, prezenta coloniilor gri/maro indica Neisseria gonorrhoeae sau
Neisseria meningitidis.

Controlul calitatii
Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control al calitatii ludnd Tn considerare utilizarea prevazutd 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.

Conditii de incubare: 24 de ore la 37°C

Controale pozitive

Nivel de inocul: 10 — 100 ufc

Numarul de colonii este = 70% din numarul mediului de control

Staphylococcus aureus Colonii crem pal de 0,5-1 mm
ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa Colonii galbui, neregulate, de 1-3 mm
ATCC® 27853™

Enterococcus faecalis Colonii galbui pal, de 0,5-1 mm
ATCC®19433™

Streptococcus pyogenes Colonii galbui pal, de 0,5-1 mm

ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae | Colonii galbui pal, de 1-2 mm
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | Colonii crem pal de 0,5-1 mm
ATCC®6305™

Tmboggtit cu 10% v/v sange de cal

Streptococcus pyogenes Colonii galbui pal de 0,25-1 mm, 3 hemoliza
ATCC® 19615™
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Streptococcus Colonii gri/verzi de 2-5 mm, a hemoliza I hermo

f ™
pneumoniae ATCC® 6303 SCIENTIFIC

Streptococcus pneumoniae | Colonii de culoare gri/verde de 0,5-1 mm,
ATCC® 6305™ hemoliza a

Conditii de incubare: 24 de ore la 37°C, conditii microaerofile

Neisseria gonorrhoeae Colonii de 1 - 3 mm de culoare gri/maro
ATCC® 19424™

Neisseria gonorrhoeae Colonii de 1 - 3 mm de culoare gri/maro
NCTC 11148
Neisseria meningitidis Colonii de 1 - 3 mm de culoare gri/maro

ATCC® 13090™

Neisseria meningitidis Colonii de 1 - 3 mm de culoare gri/maro
ATCC® 13077™

Limitari

Din cauza variatiei cerintelor nutritionale, pot fi intalnite unele tulpini ale microorganismelor tinta care se dezvolta slab sau nu
reusesc sa se dezvolte pe acest mediu. La fel ca in cazul tuturor mediilor, organismele atipice pot avea reactii anormale si pot
avea o reactie slaba si pot sa nu creasca, mai ales atunci cand numarul de tulpini existente in proba este mic. Reactiile
hemolitice vor fi dependente de tulpina. Toate identificarile sunt prezumtive, prin urmare trebuie efectuate teste biochimice
si serologice suplimentare pentru identificarea ulterioara.

Caracteristicile performantei

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de control al calitatii. Detectarea corecta a tulpinilor pretentioase este
confirmata de includerea culturilor izolate bine caracterizate in procesele de control al calitatii, efectuate ca parte a fabricarii
fiecarui lot de dispozitive. Precizia Agarului din infuzie inima-creier a fost demonstratéd de o rata globala de promovare de 100%
(CM1136B) obtinuta pentru produs pe parcursul a 13 ani de testare (06.03.2009 — 18.03.2022; 96 de loturi). Acest lucru arata
ca performanta este reproductibila.

Dispozitivele Agar din infuzi inima-creier sunt testate intern, ca parte a procesului de control al calitatii, inca de la lansarea
produsului in 2010. Pentru organismele tintd Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ Pseudomonas aeruginosa ATCC®
27853™, Enterococcus faecalis ATCC® 19433™, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6303™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ si incuband dispozitivul la 37°C timp de 24 de ore, utilizatorul poate
recupera organisme cu dimensiunea si morfologia coloniei asa cum sunt enumerate in prezentul document. Cand dispozitivul
este Tmbogatit cu 10% v/iv sénge de cal, organismele tinta Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus
pneumoniae ATCC® 6303™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ si incuband dispozitivul la 37°C timp de 24 de ore,
utilizatorul poate recupera organisme cu dimensiunea si morfologia coloniei asa cum sunt enumerate in prezentul document.
Pentru organismele tinta Neisseria gonorrhoeae ATCC® 19424™ Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148, Neisseria meningitidis
ATCC® 13090™ si Neisseria meningitidis ATCC® 13077™ si incuband dispozitivul la 37°C timp de 24 de ore, utilizatorul poate
recupera organisme cu dimensiunea si morfologia coloniei asa cum sunt enumerate in prezentul document.

Bibliografie

1. Public Health England. 2021a. ,Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically
similar organisms.” ID 4 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-4-identification-of-streptococcus-
species-enterococcus-species-and-morphologically-similar-organisms.

2. Public Health England. 2014. ,Screening for Neisseria meningitidis.” B 51 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51-screening-for-neisseria-meningitidis.

3. Public Health England.2015a. ,Identification of Neisseria species.” ID 6 (3).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6-identification-of-neisseria-species.

4.  Public Health England. 2020. ,Identification of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species.” ID 7
(4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-identification-of-staphylococcus-species-micrococcus-species-
and-rothia-species.

5. Public Health England. 2015b. ,Identification of Pseudomonas species and other Non-Glucose Fermenters.” ID
17(3). https://www.gov.uk/government/publications/smihttps://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51-screening-
for-neisseria-meningitidis.
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Brain Heart Infusion Agar
CM1136B SK

Zamyslané pouzitie

Brain Heart Infusion Agar (CM1136B) je vysoko vyzivhé médium na vSeobecné pouzitie na rast naroénych mikroorganizmov
z klinickych vzoriek (napr. ran, vyterov z genitalii).

Ak sa Brain Heart Infusion Agar (CM1136B) pouziva s pridavkom Chloramphenicol Selective Supplement (SR0078E a SR0078H),
je ureny na pouzitie na izolaciu patogénnych hub z klinickych vzoriek. Brain Heart Infusion Agar (CM1136B) a agar Brain Heart Infusion
Agar (CM1136B) s pridavkom Chloramphenicol Selective Supplement (SRO078E a SR0078H) sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom
postupe na pomoc lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby pre pacientov s podozrenim na mikrobialne infekcie.

Pomdcka je ur€ena len na profesionalne pouzitie, nie je automatizovana ani nie je sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Naro€né aerébne a anaerdbne mikroorganizmy zahffiaju Siroké spektrum mikroorganizmov, ktoré mozno €asto najst ako sucast
normalnej [fudskej koznej a slizniénej fléry. Takéto mikroorganizmy sa moOzu prejavit aspdsobit infekciu v tkanivach
imunokompromitovanych oséb alebo oséb uzivajucich antibiotika. Infekcie naroénymi aerébnymi a anaerébnymi mikroorganizmami
sa moézu prejavit r6znymi spdésobmi, od povrchovych az po Zivot ohrozujuce. Medzi vyznamné grampozitivne patogény patria
S. pyrogenes a S. pneumoniae’ a gramnegativne patogény zahffiaju N. gonorrhoeae a N. meningitidis*®. Tieto organizmy su spajané
so spektrom réznych infekcii, pri¢om niektoré spdsobuju u jedincov s oslabenou imunitou vysoku chorobnost a umrtnost.

Mikroorganizmy existuju v Sirokej Skale ekologickych vyklenkov, vratane environmentalnych baktérii, komenzalov a ludskych
patogénov. Medzi vyznamné grampozitivne fudské patogény patria S. aureus a E. faecalis™*. Medzi vyznamné Gram-negativne
[udské patogény patri P. aeruginosa®. Tieto organizmy su spajané so spektrom rdznych infekcii, pricom niektoré sposobuju
u jedincov s oslabenou imunitou vysoku chorobnost a umrtnost.

Princip metédy

Brain Heart Infusion Agar (CM1136B) je vysoko vyzivhé médium na vSeobecné pouzitie na rast naroénych mikroorganizmov
z klinickych vzoriek (napr. rany, vytery z genitalii). Tieto pomécky obsahuju peptény a glukézu, ktoré v médiu poskytuju zdroje vyzivy.
Chlorid sodny udrzuje osmoticki rovnovahu média, zatial ¢o hydrogénfosforeCnan sodny sa pridava na udrzanie pH. Pridany agar
poskytuje pevné rastové médium.

Typické zlozenie

gramy na liter
Tuhé latky v infuzii z mozgového tkaniva 12,5
Tuhé latky v infuzii z hovadzieho srdca 5,0
Proteézovy pepton 10,0
Chlorid sodny 5,0
Glukéza 2,0
Fosfore¢nan disodny 2,5
Agar 10,0

Dodavané materialy
CM1136B: 500g agaru Brain Heart Infusion Agar

Materialy pozadované, ale nedodavané
e  Inokula¢né ocka, tampodny, zberné nadoby

Inkubatory

Organizmy na kontrolu kvality

Petriho miska

Doplnky (SR0050C, SR0051C)

Uskladnenie
. Produkt skladujte v pdvodnom obale pri teplote medzi 10 °C a 30 °C.
Nadobu udrziavajte tesne uzavretu.
Produkt méze byt pouzivany do datumu exspiracie uvedeného na etikete.
Chrarite pred vihkostou.
Uchovavajte mimo svetla.
Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt ustalit na laboratérnu teplotu.
Po rekonstitucii uchovavajte média pri teplote v rozmedzi 2 °C a 10 °C.

Varovania a bezpecénostné opatrenia
e  Nevdychovat. Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.
. Spbsobuje vazne podrazdenie oci.
e Moze vyvolat alergicku koznu reakciu.
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e Ak sa dostane na pokozku, umyte ju velkym mnozstvom mydla a vody.

e Ak sa dostane do oci, opatrne ich vyplachujte vodou niekolko minut.

e  Vytiahnite kontaktné SoSovky, ak su pritomné a je to mozné. Pokracujte vo vyplachovani. Ak podrazdenie oka pretrvava,
vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

e  Privdychnuti, ak je dychanie tazké, presurite postihnutého na €erstvy vzduch a nechajte ho v polohe vhodnej pre pohodiné

dychanie. Pri stazenom dychani volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Len na profesionalne pouzitie.

Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

Produkt nepouzivajte, ak je obal akokolvek viditelne poSkodeny (nadoba alebo uzaver).

Produkt nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.

Pomd&cku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat s produkovanym odpadom v sulade sjeho povahou a stupfiom

nebezpe€enstva a umoznit spracovanie alebo zlikvidovanie v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi

a miestnymi predpismi. Je potrebné pozorne si precitat a dodrziavat pokyny. To zahfiia likvidaciu pouzitych alebo

nepouzitych €inidiel, ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre infekéné

alebo potencialne infekéné produkty.

e Uistite sa, Ze veko nadoby je po prvom otvoreni a medzi jednotlivymi pouzitiami pevne uzavreté, aby sa minimalizovalo
vnikanie vihkosti, ktoré mdze mat za nasledok nespravne fungovanie produktu.

Pozrite si kartu bezpe&nostnych tdajov (KBU) pre bezpe&nt manipulaciu s vyrobkom a jeho likvidaciu (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému regulacnému
organu Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi zaobchadzat’ podla miestnych odpora¢anych usmerneni, ako su britské normy
pre mikrobiologické vySetrenia (UK SMI) B 29.

Postup

Suspendujte 47 g v 1 litri destilovanej vody. Privedte do varu, aby sa dosiahlo uplné rozpustenie. Sterilizujte v autoklave 15 minut pri
teplote 121 °C. Dobre premieSajte a nalejte do sterilnych nadob. V pripade krvného agaru ochladte na 50 ° C a obohatte o 10 %
obj./obj. sterilnej defibrinovanej krvi.

Interpretacia

Hned ako je médium rekonstituované vo forme obycajnej dostiCky, pritomnost:

- bledo smotanovej kolénie naznaCuje Staphylococcus aureus a Streptococcus pneumoniae.

- nepravidelnej slamovo Zltej kolénie naznacuje Pseudomonas aeruginosa.

- bledej slamovo Zltej kolénie naznacuje Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenes a Streptococcus pneumoniae

Po rekonstitdcii média s 10 % obj./obj. konskej krvi pritomnost’ nasledujtcich naznacuje:
Bledé slamovo Zlté koldnie indikuju Streptococcus pyogenes. Sivé/zelené koldnie indikuju Streptococcus pneumoniae.

Po rekonstitucii a inkubacii média v mikroaerofiinych podmienkach pritomnost sivych/hnedych kolonii naznaluje Neisseria
gonorrhoeae alebo Neisseria meningitidis.

Kontrola kvality
Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie kontroly kvality s prihliadnutim na zamysfané pouzitie média a v sulade so
vSetkymi miestnymi platnymi predpismi (frekvencia, pocet kmenov, inkubacna teplota atd'.).

Vykon tohto média mozno overit testovanim nasledujucich referenénych kmenov.

Podmienky inkubacie: 24 hodin pri teplote 37 °C
Pozitivne kontroly

Uroveri inokulacie: 10 — 100 cfu

Pocet kolonii je =2 70 % poctu kontrolného média

Staphylococcus aureus 0,5 — 1 mm bledo krémové koldnie
ATCC®9144™

Pseudomonas aeruginosa 1 — 3 mm nepravidelné slamovo ZIté koldnie
ATCC® 27853™

Enterococcus faecalis 0,5 — 1 mm bledé slamovo Zlté kolonie
ATCC®19433™

Streptococcus pyogenes 0,5 — 1 mm bledé slamovo ZIté kolénie
ATCC®19615™

Streptococcus pneumoniae | 1 —2 mm bledé slamovo ZIté kolénie
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | 0,5 — 1 mm bledo krémové koldnie
ATCC®6305™
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Obohatené o 10 % obj./obj. konskej krvi

Streptococcus pyogenes 0,25 — 1 mm bledo slamovo Zlté koldnie,
ATCC®19615™ B hemolyza

Streptococcal 2 -5 mm sivé/zelené koldnie, a hemolyza
pneumoniae ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | 0,5 — 1 mm sivé/zelené koldnie, a hemolyza
ATCC® 6305™

Podmienky inkubacie: 24 hodin @ 37 °C, mikroaerofilné podmienky

Neisseria gonorrhoeae 1 — 3 mm sivé/hnedé koloénie
ATCC®19424™

Neisseria gonorrhoeae 1 — 3 mm sivé/ hnedé kolénie
NCTC 11148

Neisseria meningitidis 1 — 3 mm sivé/ hnedé koldnie
ATCC®13090™

Neisseria meningitidis 1 — 3 mm sivé/ hnedé koldnie
ATCC®13077™

Obmedzenia

V dobsledku rozdielov vo vyzivovych poziadavkach sa mézu vyskytnut niektoré kmene, ktoré na tomto médiu rastu slabo alebo
nerastu. Ako pri vSetkych médiach, m6zu atypické organizmy vykazovat abnormalne reakcie, ktoré mézu spdsobit slabu reakciu
azlyhanie rastu, najmd ak su vo vzorke pritomné v nizkom pocte. Hemolytické reakcie budu zavisiet od kmena.
VSetky identifikacie su predpokladané, preto sa na dalSiu identifikaciu musia vykonat dalSie biochemické a sérologickeé testy.

Prevadzkové charakteristiky

Presnost bola preukdzana preskimanim udajov kontroly kvality. Spravna detekcia naroénych kmenov sa overuje zahrnutim dobre
charakterizovaného izolatu do procesov kontroly kvality vykonavanych ako sucast vyroby kazdej Sarze pomocky. Presnost agaru
Brain Heart Infusion Agar bola preukazana celkovou UspeSnostou 100 % (CM1136B) ziskanou pre produkt pocas 13 rokov
testovania (06.03.2009 — 18.03.2022; 96 Sarzi). To ukazuje, ze vykon je reprodukovatelny.

Agary Brain Heart Infusion Agar su testované interne ako sucast procesu kontroly kvality od spustenia produktu na trh v roku 2010.
V pripade ciefovych organizmov Staphylococcus aureus ATCC® 9144™, Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™, Enterococcus
faecalis ATCC® 19433™, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™, Streptococcus
pneumoniae ATCC® 6305™ a inkubacii pomécky pocas 24 hodin pri teplote 37 °C méze pouzivatel zachytit organizmy s velkostou
kolénie a morfologiou, ako je uvedené vtomto dokumente. Ked je pombcka obohatend o 10 % obj./obj. konskej krvi, v pripade
ciefovych organizmov Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™, Streptococcus
pneumoniae ATCC® 6305™ a inkubacii pomécky pocas 24 hodin pri teplote 37 °C méze pouzivatel zachytit organizmy s velkostou
koldnie a morfoldgiou, ako je uvedené v tomto dokumente. V pripade cielovych organizmov Neisseria gonorrhoeae ATCC® 19424 ™,
Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148, Neisseria meningitidis ATCC® 13090™ a Neisseria meningitidis ATCC® 13077™ a inkubacii
pomécky pocas 24 hodin pri teplote 37 °C v mikroaerofilnych podmienkach mdze pouzivatel zachytit organizmy s velkostou kolonie
a morfolégiou, ako sa uvadza v tomto dokumente.
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Vysvetlenie symbolov

Symbol Definicia
REF Katalogové Cislo
Diagnosticka zdravotnicka
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Hjart-hjarninfusionsagar
CM1136B sV

Avsedd anvandning

Hjart-hjarninfusionsagar (CM1136B) ar ett mycket naringsrikt medium for allmant bruk for tillvaxt av krasna mikroorganismer fran
kliniska prover (t.ex. sar, genitalpinnar).

Hjart-hjarninfusionsagar (CM1136B), nar den anvands med tillsats av selektivt chloramphenicol-tillskott (SRO078E och SR0078H), ar
avsedd att anvandas for isolering av patogena svampar fran kliniska prover. Hjart-hjarninfusionsagar (CM1136B) och Hjart-
hjarninfusionsagar (CM1136B) med tillsats av selektivt chloramphenicol-tillskott (SRO078E och SR0078H) anvands i ett diagnostiskt
arbetsflode for att hjalpa kliniker att faststalla potentiella behandlingsalternativ for patienter som misstanks ha mikrobiella infektioner.
Enheten ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte automatiserad och ar inte heller en behandlingsvagledande diagnostik.

Sammanfattning och férklaring

Krasna aeroba och anaeroba mikroorganismer omfattar ett brett spektrum av mikroorganismer som ofta ingar i manniskans normala
hud- och slemhinneflora. Den typen av mikroorganismer kan manifestera och orsaka infektion i vavnaderna hos immunférsvagade
individer eller de som tar en antibiotikakur. Infektioner med krédsna aeroba och anaeroba mikroorganismer kan ha olika
manifestationer som stracker sig fran lindriga till livshotande. Framtradande grampositiva patogener inkluderar S. pyrogenes och S.
pneumoniae’ och gramnegativa patogener inkluderar N. gonorrhoeae och N. meningitidis?3. De har organismerna &r associerade
med flera olika infektioner, varav vissa orsakar hdg sjuklighet och dédlighet hos immunférsvagade individer.

Mikroorganismer finns i ett brett spektrum av ekologiska nischer, inklusive miljdbakterier, kommensaler och méanskliga patogener.
Framstaende grampositiva humana patogener inkluderar S. aureus och E. faecalis'®. Framstaende gramnegativa manskliga
patogener inkluderar P. aeruginosa®. De héar organismerna ar associerade med flera olika infektioner, varav vissa orsakar hog
sjuklighet och dddlighet hos immunférsvagade individer.

Metodprincip

Hjart-hjarninfusionsagar (CM1136B) ar ett mycket naringsrikt medium for allmant bruk for tillvaxt av krasna mikroorganismer fran
kliniska prover (t.ex. sar, genitalpinnar). De har enheterna innehaller peptoner och glukos, som &r naringskallorna i mediet.
Natriumklorid uppratthaller mediets osmotiska jamvikt, medan dinatriumfosfat tillsatts for att bibehalla pH-vardet. Agar anvands for att
ge ett fast tillvaxtmedium.

Typisk formel

gram per liter
Hjarninfusion av fasta amnen 12,5
Fasta amnen for infusion av 5.0
hjarta av bovint ursprung ’
Proteos pepton 10,0
Natriumklorid 5,0
Glukos 2,0
Dinatriumfosfat 2,5
Agar 10,0

Material som medféljer
CM1136B: 500 g hjart-hjarninfusionsagar

Material som kravs men som inte medféljer
. Inokuleringsdglor, svabbar, uppsamlingsbehallare

e Inkubatorer

e  Kuvalitetskontrollorganismer

e  Petriskal

¢  Tillskott (SR0050C, SR0051C)
Forvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen mellan 10 °C och 30 °C.
Hall behéllaren tattslutande.
Produkten far anvandas fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Skyddas fran fukt.
Forvaras skyddat fran ljus.
. Lat rekonstituerad produkt uppna rumstemperatur fére anvandning.
Efter rekonstituering ska medierna férvaras mellan 2 °C och 10 °C.

Varningar och forsiktighetsatgarder
. Undvik inandning. Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.
e  Orsakar allvarlig 6gonirritation.
. Kan orsaka allergisk hudreaktion.
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Vid hudkontakt: Tvatta med mycket tval och vatten.

Vid kontakt med 6gonen: Skdlj forsiktigt med vatten i flera minuter.

Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja. Vid bestdende dgonirritation: Sok lakarhjalp.

Vid inandning: Vid andningsbesvar, flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stallning som underlattar
andningen. Vid besvar i luftvagarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.

Endast fér diagnostisk anvandning in vitro.

Endast for professionellt bruk.

Inspektera produktférpackningen fore forsta anvandningen.

Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa folieférslutningen (burk eller lock).

Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.

Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att
behandla eller bortskaffa det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestammelser.
Instruktionerna ska lasas och féljas noggrant. Detta inkluderar bortskaffande av anvanda eller oanvanda reagenser samt
alla andra férorenade engangsmaterial i enlighet med rutiner f6r smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

. Se till att locket pa behallaren halls ordentligt stangt efter att det férst 6ppnats och mellan anvandningstillféllena for att
minimera fuktintrdngning, vilket kan leda till felaktig produktfunktion.

Se sakerhetsdatabladet for information om saker hantering och bortskaffning av produkten (www.thermofisher.com).

Allvarliga tillbud
Eventuella allvarliga tillbud som intraffar i samband med produkten ska anmalas till tillverkaren och relevant tillsynsmyndighet dar
anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Insamling, hantering och férvaring av prover
Proverna ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade riktlinjer, t.ex. UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) B 29.

Procedur
Suspendera 47 g i 1 liter destillerat vatten. Koka upp for att I6sa upp helt. Sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15 minuter.
Blanda val och hall upp i sterila behallare. For blodagar, kyl till 50 °C och berika med 10 % v/v sterilt defibrinerat blod.

Tolkning

Nar mediet val har rekonstituerats som en vanlig platta, indikerar forekomsten av:

- Blekt graddfargade kolonier Staphylococcus aureus och Streptococcus pneumoniae.

- Oregelbundna halmfargade kolonier Pseudomonas aeruginosa.

- Blekt halmférgade kolonier Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenes och Streptococcus pneumoniae.

Nar mediet val har rekonstituerats med 10 % v/v hastblod, indikerar férekomsten av:
Blekt halmfargade kolonier Streptococcus pyogenes. Gragrona kolonier Streptococcus pneumoniae.

Nar mediet val har rekonstituerats och inkuberats under mikroaerola foérhallanden indikerar férekomsten av grabruna kolonier
Neisseria gonorrhoeae eller Neisseria meningitidis.

Kvalitetskontroll
Det ar anvandarens ansvar att utféra 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.

Inkubationsférhallanden: 24 timmar vid 37 °C
Positiva kontroller

Inokulumniva: 10-100 cfu

Koloniantalet ar = 70 % av antalet i kontrolimediet

Staphylococcus aureus 0,5-1 mm blekt gréaddfargade kolonier
ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa 1-3 mm oregelbundna halmfargade kolonier
ATCC® 27853™

Enterococcus faecalis 0,5-1 mm blekt halmfargade kolonier

ATCC® 19433™

Streptococcus pyogenes 0,5-1 mm blekt halmfargade kolonier
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae | 1-2 mm blekt halmfargade kolonier
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | 0,5-1 mm blekt graddfargade kolonier
ATCC® 6305™

Berikad med 10 % v/v hastblod
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Streptococcus pyogenes 0,25-1 mm blekt halmfargade kolonier, -
ATCC® 19615™ hemolys

Streptococcus pneumoniae | 2-5 mm gragrona kolonier, a-hemolys
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | 0,5—1 mm gragrona kolonier, a-hemolys
ATCC® 6305™

Inkubationsforhallanden: 24 timmar vid 37 °C, mikroaerola forhallanden

Neisseria gonorrhoeae 1-3 mm grabruna kolonier
ATCC® 19424™

Neisseria gonorrhoeae 1-3 mm grabruna kolonier
NCTC 11148
Neisseria meningitidis 1-3 mm grabruna kolonier

ATCC® 13090™

Neisseria meningitidis 1-3 mm grabruna kolonier
ATCC® 13077™

Begransningar

Pa grund av variation i naringsbehov kan vissa stammar av malorganismerna patraffas som vaxer daligt eller misslyckas med att
vaxa pa detta medium. Som med alla medier kan atypiska organismer ge avvikande reaktioner som kan ge en svag reaktion och
misslyckas med att vaxa, sarskilt nar laga antal ar narvarande i provet. Hemolytiska reaktioner kommer att vara stamberoende. Alla
identifieringar ar presumtiva, darfér maste ytterligare biokemiska och serologiska tester utforas for ytterligare identifiering.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt detektion av krdvande stammar bekraftas genom
inkludering av valkarakteriserade isolat i kvalitetskontrollsprocesserna som utférs som en del av tillverkningen av varje parti av
enheten. Precisionen hos Hjart-hjarninfusionsagar pavisades med en total godkannandefrekvens pa 100 % (CM1136B) under
13 ars testning (2009-03-06—2022-03-18, 96 partier). Det visar att prestandan ar reproducerbar.

Hjart-hjarninfusionsagar-enheter testas internt som en del av kvalitetskontrollprocessen sedan produkten lanserades 2010. For
malorganismer Staphylococcus aureus ATCC® 9144™, Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™, Enterococcus faecalis ATCC®
19433™, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™, Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™ och inkubering av enheten i 24 timmar vid 37 °C kan anvandaren aterstélla organismer med kolonistorlek och
morfologi enligt listan i detta dokument. Om enheten berikats med 10 % v/v hastblod, malorganismer Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ och inkubering av
enheten i 24 timmar vid 37 °C kan anvandaren aterstalla organismer med kolonistorlek och morfologi enligt listan i detta dokument.
For malorganismer Neisseria gonorrhoeae ATCC® 19424™  Neisseria gonorrhoeae NCTC 11148, Neisseria meningitidis ATCC®
13090™ and Neisseria meningitidis ATCC® 13077™ och inkubering av enheten i 24 timmar vid 37 °C under mikroaerola
forhallanden kan anvandaren aterstélla organismer med kolonistorlek och morfologi enligt listan i detta dokument.
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