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MASSNAHMEN ZUR QUALITATSKONTROLLE

I EINFUHRUNG
Hirn-Herz-Infus (BHI/Brain Heart Infusion) ist ein flussiges Universalmedium zur Kultivierung einer
Vielzahl von Bakterien und Pilzen. Hirn-Herz-Infus mit 6,5 % Natriumchlorid wird fur die
Differenzierung zwischen Enterokokken und Streptokokken der Gruppe D verwendet, bei denen
es sich nicht um Enterokokken handelt.

Il LEISTUNGSPRUFUNG
Reprasentative Proben mit den nachstehend aufgefihrten Kulturen inokulieren.

1.

a.

b.

C.

Aus 24 bis 48 h alten Trypticase-Soja-Bouillon-Kulturen Verdiinnungen zur Verwendung

als Inokulum herstellen.

Inokulation der Medien

1) FUr Hirn-Herz-Infus Réhrchen der Testprobe mit einer Verdlinnung jeder Kultur
inokulieren. Die Verdlinnung darf nicht mehr als 1000 KBE enthalten. Fullvolumina
von mehr als 5 mL sollten mit 1,0 mL inokuliert werden. Fallvolumina von weniger
als 5 mL sollten mit 0,1 mL inokuliert werden.

2) Fur Hirn-Herz-Infus mit 6,5 % Natriumchlorid mit einer kalibrierten
0,01-mL-Impfése die Réhrchen der Testprobe mit einer 10"-Verdiinnung
von 18 bis 24 h alten Kulturen auf Trypticase-Soja-Bouillon inokulieren.

Die Rdhrchen mit gelésten Verschllissen in einer aeroben Atmosphére bei 35 + 2 °C

inkubieren.

Die Rdohrchen des Hirn-Herz-Infus nach 24 und 48 h auf Wachstum untersuchen. Réhrchen fur
den Hirn-Herz-Infus mit 6,5 % Natriumchlorid nach 18 bis 24 h auf Wachstum und
Selektivitat Gberprufen.

Zu erwartende Ergebnisse

a.

Hirn-Herz-Infus
CLSI Kontrollorganismen (ATCC-Stamme)

*Escherichia cOli .. ..ccccoveeviceeiieiiianee. Wachstum
(25922)

*Staphylococcus aureus ..................... Wachstum
(25923)

Weitere verwendete Stamme:

Pseudomonas aeruginosa .................. Wachstum
ATCC 27853

Enterococcus faecalis .......ccccvverveenennns Wachstum
ATCC 29212

Streptococcus pyogenes .........c.cceeeen.. Wachstum
ATCC 19615

Hirn-Herz-Infus mit 6,5 % Natriumchlorid
*Enterococcus faecalis .......cccccovveeunnne Wachstum
ATCC 29212

*Streptococcus gallolyticus.......... Kein Wachstum
ATCC 9809

* Empfohlener Organismusstamm fur die Qualitatssicherung durch den Anwender.

Il ZUSATZLICHE QUALITATSKONTROLLE

Réhrchen wie unter ,Haltbarkeit des Produkts” beschrieben begutachten.

Die reprasentativen Rohrchen auf sichtbare Beschadigungen prufen, durch die ihre
Verwendung beeintrachtigt werden kénnte.

Nicht inokulierte reprasentative R6hrchen bei 20 bis 25 °C und 30 bis 35 °C inkubieren und
nach 7 Tagen auf mikrobielle Kontamination untersuchen.

1.
2.

3.
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PRODUKTINFORMATIONEN

VERWENDUNGSZWECK

Hirn-Herz-Infus (BHI/Brain Heart Infusion) ist ein flussiges Universalmedium fur die Kultivierung
von anspruchsvollen und nicht anspruchsvollen Mikroorganismen aus einer Vielzahl klinischer
und nicht klinischer Materialien, einschlieBlich aerober und anaerober Bakterien.

Das Bouillon-Medium, das 6,5 % Natriumchlorid enthalt, wird fur die Differenzierung zwischen
Enterokokken und Streptokokken der Gruppe D verwendet, bei denen es sich nicht um
Enterokokken handelt.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG
Hirn-Herz-Infus-Bouillon wird zur Kultivierung einer Vielzahl von Mikroorganismen,
einschlieBlich Bakterien, Hefen und Schimmelpilzen, verwendet.’

Hirn-Herz-Infus mit 6,5 % Natriumchlorid dient zur Differenzierung der Enterokokken
(z.B., E. faecalis, E. faecium, E. durans und E. avium) von den Nicht-Enterokokken-Spezies
(S. gallolyticus und S. equinus) durch den 6,5%-Salztoleranztest.”

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Hirn-Herz-Infus ist ein nahrstoffreiches gepuffertes Kulturmedium mit einer Infusion von Hirn-
und Herzgewebe sowie Peptonen, das eine ausreichende Menge an Proteinen und anderen
Nahrstoffen zu Verfligung stellt, die das Wachstum von anspruchsvollen und nicht
anspruchsvollen Mikroorganismen férdern. In der Formulierung mit 6,5 % Natriumchlorid dient
das Salz als differenzierendes bzw. selektierendes Agens, das die Membranpermeabilitat und die
osmotischen sowie elektrokinetischen Gleichgewichte in salzintoleranten Organismen
beeintrachtigt.’

REAGENZIEN
Hirn-Herz-Infus
Ungefahre Zusammensetzung* pro L destilliertem Wasser

Hirn-Herz-Infus von (Frischgewebe) .................. 6,09
Peptisch abgebautes Tiergewebe...................... 6,09
Natriumchlorid.........ooooeieieiiiieeeeeeeeeeeeeeees 5049
(D1 a0 LY =3 3,0¢9
Pankreatisch abgebaute Gelatine.................... 14,59
Dinatriumphosphat ........ccccccoeeieciiiccee e, 259

*Nach Bedarf abgestimmt und/oder ergénzt auf die geforderten Testkriterien.

Zusatzlich zu den oben aufgefuhrten Bestandteilen enthalt Hirn-Herz-Infus mit 6,5 %
Natriumchlorid 60 g/L Natriumchlorid.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

In-vitro-Diagnostikum.

Beim Berichten Uber die Ergebnisse von direkten Gramfarbungen und/oder anderen direkten
mikrobiologischen Farbungen bei Gewebeproben, die mit diesem Medium verarbeitet wurden,
sollte besondere Vorsicht angewandt werden, da moglicherweise nicht lebensfahige Organismen
im Kulturmedium vorhanden sind.

Fest verschlossene Rohrchen sollten vorsichtig geoffnet werden, um Verletzungen durch
Glasbruch zu vermeiden.

Klinische Proben kénnen pathogene Mikroorganismen, wie z.B. Hepatitis-Viren und HIV,
enthalten. Beim Umgang mit allen mit Blut oder anderen Koérperflussigkeiten kontaminierten
Artikeln sind die , Allgemeinen VorsichtsmaBnahmen”>* sowie die einschlagigen
Institutionsrichtlinien zu beachten. Praparierte Rohrchen, Probenbehélter und sonstige
kontaminierte Materialien nach Verwendung im Autoklaven sterilisieren und erst dann
entsorgen.

Aufbewahrung

Réhrchen nach Erhalt im Dunkeln bei 2 - 25 °C lagern. Einfrieren und Uberhitzen vermeiden. Erst
unmittelbar vor Gebrauch 6ffnen. Vor Lichteinwirkung schitzen. Medien in Réhrchen, die vor
Gebrauch gemaB der Anleitung auf dem Etikett gelagert werden, kénnen bis zum Verfallsdatum
inokuliert und entsprechend den empfohlenen Inkubationszeiten inkubiert werden. Das Medium
vor der Inokulation auf Raumtemperatur erwarmen lassen.
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Haltbarkeit des Produkts
Réhrchen bei Anzeichen von mikrobieller Kontamination, Verfarbung, Austrocknen oder
sonstigen Anzeichen von Produktverfall nicht verwenden.

VIl PROBENENTNAHME UND -HANDHABUNG

XI

Die Handhabung der fur die Kultivierung geeigneten Proben kann auf verschiedene Arten
geschehen. Detaillierte Informationen enthalt die entsprechende Fachliteratur.”® Die Proben
sollten vor der Verabreichung von Antibiotika entnommen werden. Fur einen umgehenden
Transport zum Labor ist zu sorgen.

VERFAHREN
Mitgeliefertes Arbeitsmaterial
Brain Heart Infusion oder

Brain Heart Infusion with 6.5% Sodium Chloride

Bendtigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial
Zusatzliche Kulturmedien, Reagenzien, Qualitatskontrollorganismen und Laborgerate nach
Bedarf.

Testverfahren
Aseptische Kautelen beachten.

Bei flussigen Proben sollten die Medien in den Rohrchen mit Hilfe einer sterilen Pipette mit ein
oder zwei Tropfen der Probe inokuliert werden. Abstrichproben kénnen nach der Inokulation
des Plattenmediums in die Bouillon eingetaucht werden.

Flr die aerobe Inkubation sollte das flussige Medium vor der Inkubation reduziert werden; dazu
die Réhrchen mit geldsten Verschlissen unter anaeroben Bedingungen 18 bis 24 h lang
aufbewahren. Geeignete anaerobe Bedingungen kdnnen effizient und einfach mit dem
anaeroben System BD GasPak EZ hergestellt werden.

Alternativ kann das flussige Medium vor der Inokulation auch unmittelbar vor dem Gebrauch
durch Kochen im Wasserbad* (mit gelosten Verschlissen) und Abkuthlen auf Raumtemperatur
(mit geschlossenen VerschlUssen) reduziert werden.

Die 6,5 % NaCl-Bouillon schwach mit ein oder zwei Kolonien der vermuteten Bakterien
inokulieren. Unter aeroben Bedingungen bei 35 + 2 °C Gber Nacht inkubieren. Auf Wachstum
untersuchen; negative Tests fur weitere 24 h inkubieren.

*HINWEIS: Die Verwendung von Mikrowellengerdten wird nicht empfohlen.

Qualitatskontrolle durch den Anwender
Siehe ,Massnahmen zur Qualitatskontrolle”.

Die Qualitatskontrollen mussen unter Einhaltung der 6rtlich, landesweit und/oder bundesweit
geltenden Bestimmungen oder der Auflagen der Akkreditierungsorganisationen sowie den
Standard-Qualitatskontrollverfahren Ihres Labors erfolgen. Es wird empfohlen, die korrekten
Qualitatskontrollverfahren den geltenden CLSI-Richtlinien und CLIA-Bestimmungen zu
entnehmen.

ERGEBNISSE
Wachstum in den Réhrchen wird durch Tribung angezeigt (mit nicht inokulierten Réhrchen
vergleichen).

Ist Wachstum zu erkennen, sollten die Kulturen durch Gramfarbung und Anlegen einer Subkultur
auf einem geeigneten Medium untersucht werden (z.B. auf Trypticase-Soja-Agar mit 5 %
Schafblut (TSA 1) bzw. Schokoladenagar-lI-Platten, EMB-Agar oder MacConkey-II-Agar-Platten.
Werden Anaerobier vermutet, sollten die Subkulturen z.B. in einem GasPak EZ-Anaerobsystem
anaerob inkubiert werden.

Enterokokken weisen in der 6,5% NaCl-Bouillon nach 24 bis 48 h Wachstum auf. Streptokokken
der Gruppe D, bei denen es sich nicht um Enterokokken handelt, weisen auch nach 48 h in dem
Medium kein Wachstum auf.?

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

Zur Identifizierung mussen die Mikroorganismen in Reinkultur vorliegen. Fur die endgultige
Identifizierung sollten morphologische, biochemische und/oder serologische Tests durchgefihrt
werden. Detaillierte Informationen und empfohlene Verfahren sind der einschlagigen
Fachliteratur zu entnehmen.”
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Kulturmedien enthalten gelegentlich abgestorbene Organismen, die in Ausstrichen von
Nahrmedien sichtbar sein kénnen. Farbereagenzien, Immersionsél, Objekttrager (Glas) und die
zur Inokulation verwendeten Proben kénnen ebenfalls abgestorbene Organismen beherbergen,
die durch Gramfarbung sichtbar werden. Falls Unsicherheit Uber die Gultigkeit der Gramfarbung
besteht, sollte die Kultur eine oder zwei weitere Stunden inkubiert und der Test wiederholt
werden, ehe ein Bericht erstellt wird.

Stdamme anderer katalasenegativer, grampositiver Kokken wie z.B. Lactococcus, Leuconostoc,
Pediococcus und Vagococcus wurden von Humaninfektionen isoliert. Daher kann die
Identifikation von Enterokokken nicht alleine auf Grundlage der Galle-Askulin-Reaktion und dem
Wachstum in 6,5 % NaCl-Bouillon erfolgen.™

LEISTUNGSMERKMALE

Hirn-Herz-Infus

Vor der Freigabe werden alle Chargen des Hirn-Herz-Infus auf ihre Leistungsmerkmale getestet.
Reprasentative Proben der Charge werden unter Verwendung einer sterilen Pipette mit 0,1 mL
(far Fullvolumina von kleiner oder gleich 5 mL) bzw. mit 1,0 mL (ftr Fullvolumina gréBer oder
gleich 5 mL) Trypticase-Soja-Bouillon oder Thioglykolat-Medium inokuliert; die angereicherten
Kulturen sollten dabei maximal 1000 koloniebildende Einheiten (KBE) Enterococcus faecalis
(ATCC 29212), Escherichia coli (ATCC 25922), Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853),
Staphylococcus aureus (ATCC 25923) und Streptococcus pyogenes (ATCC 19615) enthalten. Die
Rohrchen werden mit geldsten VerschlUssen bei 35 + 2 °C inkubiert und nach 18 bis 24 h auf
Wachstum untersucht. Innerhalb von 48 h weisen alle Kulturen mittleres bis starkes Wachstum
auf.

Hirn-Herz-Infus mit 6,5 % Natriumchlorid

Vor der Freigabe werden alle Chargen des Hirn-Herz-Infus mit 6,5 % Natriumchlorid auf ihre
Leistungsmerkmale getestet. Mit einer kalibrierten 0,01-mL-Impfése werden reprasentative
Proben der Charge mit im Verhéltnis von 10" verdiinnten Kulturen von Enterococcus faecalis
(ATCC 29212) und Streptococcus gallolyticus (ATCC 9809) auf Trypticase-Soja-Agar getestet. Die
Réhrchen werden bei 35 + 2 °C inkubiert und nach 18 bis 24 h auf Wachstum untersucht. E.
faecalis weist mittleres bis starkes Wachstum auf, wahrend das Wachstum von S. gallolyticus
vollstandig unterdrickt ist.

Zusatzlich werden reprasentative Proben chemisch durch Titration von Silbernitrat auf ihren
Gehalt an Natriumchlorid untersucht. Der berechnete prozentuale Anteil an Natriumchlorid
betragt 6,0 bis 7,0.

LIEFERBARE PRODUKTE

Best.- Nr. Beschreibung

221778 BD BBL Brain Heart Infusion, 0,5 mL, Karton mit 100 Réhrchen der GréBe K
297769 BD BBL Brain Heart Infusion, 2 mL, Karton mit 100 Rohrchen der GréBe K
221812 BD BBL Brain Heart Infusion, 5 mL, Packung mit 10 Réhrchen der GréBe K
221813 BD BBL Brain Heart Infusion, 5 mL, Karton mit 100 R6hrchen der GréBe K
220837 BD BBL Brain Heart Infusion, 8 mL, Karton mit 100 R6hrchen der GréBe K
221785 BD BBL Brain Heart Infusion with 6.5% Sodium Chloride,

Packung mit 10 Réhrchen der GréBe K
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BD Diagnostics Technischer Kundendienst: setzen Sie sich mit Ihrer zustandigen BD-Vertretung oder
www.bd.com/ds.

‘ Becton, Dickinson and Company Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
BD, BD Logo, BBL, GasPak and Trypticase are trademarks of Becton, Dickinson and Company. ©2014 BD.
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