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PROCEDURI PENTRU CONTROLUL DE CALITATE

INTRODUCERE

Brain Heart Infusion (BHI) (Infuzie creier-cord) este un mediu lichid de uz general destinat cresterii unei game variate de specii de
bacterii si fungi. Brain Heart Infusion with 6.5% Sodium Chloride (Infuzie creier-cord cu 6,5 % clorura de sodiu) este utilizata pentru a
diferentia enterococii de streptococii de grupa D non-enterococici.

PROCEDURA TESTULUI DE PERFORMANTA

1. Inoculati esantioane reprezentative in culturile enumerate mai jos.
a. De la culturile Trypticase Soy Broth (Bulion de soia Trypticase) de 24 si 48 ore, pregatiti dilutiile pentru a fi utilizate ca inoculi.
b. Inocularea mediilor

1) Pentru BHI, inoculati flacoanele cu probele de test cu o dilutie din fiecare cultura. Dilutia trebuie sa contina maximum
1.000 UFC. Volumele de umplere mai mari de 5 mL trebuie inoculate cu 1,0 mL. Volumele de umplere de cel mult 5 mL trebuie
inoculate cu 0,1 mL.

2) Pentru BHI with 6.5% Sodium Chloride, inoculati flacoanele probelor de test folosind 10-1 dilutii de culturi Trypticase Soy
Broth pentru 18 — 24 ore folosind o ansa calibrata de 0,01 mL.

c. Incubati flacoanele cu capacele desfacute la 35 £ 2 °C in atmosfera aeroba.

2. Examinati flacoanele de Brain Heart Infusion la 24 ore si la 48 ore pentru a evalua cresterea. Examinati flacoanele de BHI with 6.5%
Sodium Chloride la 18 — 24 ore pentru a evalua cresterea si selectivitatea.

3. Reazultate estimate

Brain Heart Infusion

Organisme CLSI ATCC Recuperare
*Escherichia coli 25922 Crestere
*Staphylococcus aureus 25923 Crestere
Organisme suplimentare

Pseudomonas aeruginosa 27853 Crestere
Enterococcus faecalis 29212 Crestere
Streptococcus pyogenes 19615 Crestere
BHI with 6.5% Sodium Chloride

Organisme ATCC Recuperare
*Enterococcus faecalis 29212 Crestere
*Streptococcus gallolyticus 9809 Nu exista crestere

*Tulpina recomandata pentru controlul calitatii efectuat de utilizator.

CONTROLUL SUPLIMENTAR DE CALITATE
1. Examinati flacoanele asa cum este descris in ,Deteriorarea produsului”.
2. Examinati vizual flacoanele reprezentative pentru a va asigura ca eventualele defecte fizice nu impiedica utilizarea.

3. Incubati flacoanele reprezentative neinoculate la 20 — 25 °C si 30 — 35 °C si examinati dupa 7 zile pentru a detecta
contaminarea microbiana.

INFORMATII DESPRE PRODUS

UTILIZARE SPECIFICA

Brain Heart Infusion (BHI) este un mediu lichid de uz general folosit pentru cultivarea microorganismelor pretentioase si nepretentioase,
inclusiv a bacteriilor aerobice si anaerobice, din diferite materiale clinice si non-clinice.

Mediul bulion, care contine clorura de sodiu in proportie de 6,5 %, este utilizat pentru a diferentia enterococii de streptococii de grupa D
non-enterococici.

REZUMAT $I EXPLICATII

Bulionul BHI este utilizat pentru cultivarea unei varietati de microorganisme, inclusiv bacterii, drojdii si mucegaiuri.’

BHI with 6.5% Sodium Chloride este utilizata pentru a diferentia enterococii (de ex. E. faecalis, E. faecium, E. durans si E. avium) de
speciile non-enterococice (S. gallolyticus si S. equinus) prin testul de toleranta la sare de 6,5 %.2

PRINCIPIILE PROCEDURII

Bulionul BHI este un mediu de cultura nutritiv, tamponat, care contine infuzii de tesut de creier si cord si peptone, pentru a furniza
proteine si alte substante nutritive necesare pentru a sprijini cresterea de microorganisme pretentioase si nepretentioase. In
formula care contine clorura de sodiu in proportie de 6,5 %, sarea actioneaza ca agent diferential si/sau selectiv prin interferarea cu
permeabilitatea membranei si echilibrele osmotice si electrocinetice din organismele care nu tolereaza sarea.!
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REACTIVI
Brain Heart Infusion
Formula aproximativa* pentru un litru de apa purificata

Infuzie creier-cord din (preparate solide)..........c.cccceceerieennnen. 6,09
Extract peptic de tesut de origine animala ................c.ccc...... 6,09
Clorura de SOdiU ........ccceiiiiiiiiiiicieee e

DEXIrOZE ..o
Extract pancreatic de gelatina
Fosfat disodic ..........cccceeiuiernnns

*Ajustata si/sau suplimentata dupa cum este necesar pentru a indeplini criteriile de performanta.
Brain Heart Infusion with 6.5% Sodium Chloride contine pe langa ingredientele enumerate mai sus 60 g/L de clorura de sodiu.
Avertismente si precautii: In scopul diagnosticului in vitro.

Este necesara o atentie sporita la raportarea coloratiei Gram directe si/sau a rezultatelor obtinute in urma altor metode de coloratie
microbiologica directa pe probe de {esut procesate cu acest mediu, datorita posibilei prezente a unor organisme neviabile Tn mediul
de cultura.

Flacoanele cu capace bine fixate trebuie deschise cu atentie pentru a evita ranirea ca urmare a spargerii sticlei.

Tn probele clinice pot fi prezente microorganisme patogene, inclusiv virusurile hepatice si virusul imunodeficientei umane. La manevrarea
tuturor elementelor contaminate cu sénge si alte lichide biologice trebuie respectate ,Precautiile standard”3-¢ si regulamentul institutiei.
Flacoanele preparate, recipientele pentru probe si celelalte materiale contaminate trebuie sterilizate prin autoclavare dupa utilizare,
fnainte de a fi aruncate.

Instructiuni de depozitare: La receptie, depozitati flacoanele la intuneric, la 2 — 25 °C. Evitati congelarea si supraincalzirea. Deschidei
numai Tnainte de utilizare. Reduceti la minimum expunerea la lumina. Mediile ambalate in flacoane pastrate pana la utilizare in conditiile
specificate pe eticheta pot fi inoculate pana la data de expirare si incubate pentru duratele recomandate de incubare. Lasati mediul sa
ajunga la temperatura camerei inainte de inoculare.

Deteriorarea produsului: Nu utilizati flacoanele daca prezintd semne de contaminare microbiana, decolorare, deshidratare, fisuri sau
alte semne de deteriorare.

COLECTAREA $1 MANIPULAREA PROBELOR

Probele adecvate pentru cultivare pot fi manevrate utilizand tehnici variate. Pentru informatii detaliate consultati textele
corespunzatoare.’-8 Probele trebuie obtinute inainte de administrarea agentilor antimicrobieni. Trebuie sa se asigure livrarea prompta
la laborator.

PROCEDURA
Materiale furnizate: Brain Heart Infusion sau Brain Heart Infusion with 6.5% Sodium Chloride

Materiale necesare, dar nefurnizate: Medii de cultura auxiliare, reactivi, organisme pentru controlul de calitate si echipamentul de
laborator necesar.

Procedura de testare: Respectati tehnicile de asepsie.

Tn cazul specimenelor lichide, mediile din flacoane trebuie inoculate cu una sau doua picaturi din specimen folosind o pipeta sterila.
Tampoanele cu probe pot fi introduse in bulion dupa inocularea mediilor pe placi.

Mediile lichide pentru incubare anaeroba trebuie reduse inainte de incubare prin amplasarea flacoanelor cu capacele desfacute in
conditii anaerobe timp de 18 — 24 ore Tnainte de utilizare. O cale eficienta si simpla de a obtine conditii adecvate de anaerobioza o
reprezinta utilizarea sistemului anaerob BD GasPak EZ.

In mod alternativ, mediile lichide pot fi reduse imediat inainte de utilizare prin fierberea intr-o baie de apa* cu capacele desficute si
racirea la temperatura camerei cu capacele strénse Tnainte de inoculare.

Inoculati usor bulionul cu 6,5 % NaCl cu una sau doua colonii din bacteriile suspecte. Incubati peste noapte in conditii de aerobioza la
35 = 2 °C. Examinati pentru a evalua cresterea; reincubati testele negative pentru inca 24 ore.

*NOTA: Nu este recomandat utilizarea unui cuptor cu microunde.

Controlul calitatii efectuat de utilizator: Consultati ,Proceduri pentru controlul de calitate”.

Cerintele controlului de calitate trebuie indeplinite conform reglementarilor locale, nationale si/sau federale in vigoare sau cerintelor
de acreditare si procedurilor de laborator standard pentru controlul de calitate. Se recomanda ca utilizatorul sa apeleze la ghidurile
adecvate CLSI si reglementarile CLIA pentru tehnici adecvate ale controlului calitaji.

REZULTATE

Cresterea in flacoane este indicata prin prezenta turbiditatii in comparatie cu o proba martor neinoculata.

Daca apare cresterea, culturile trebuie examinate prin coloratie Gram si subcultivare pe medii corespunzatoare, cum ar fi, spre exemplu
un Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (TSA Il) (Agar de soia Trypticase cu 5 % sange de oaie) si/sau placi Chocolate Il Agar,
EMB Agar sau MacConkey Il Agar. Daca se suspecteaza prezenta anaerobilor, subculturile trebuie incubate anaerob, la fel ca intr-un
sistem anaerob GasPak EZ.

Enterococii vor creste in bulionul cu 6,5 % NaCl in decurs de 24 — 48 ore. Streptococii de grupa D non-enterococici nu cresc in mediu
dupa 48 ore de incubatje.?
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LIMITARILE PROCEDURII

Pentru a fi identificate, microorganismele trebuie sa provina din culturi pure. Pentru identificarea finala trebuie efectuate teste
morfologice, biochimice si/sau serologice. Pentru informatii detaliate si proceduri recomandate, consultati textele corespunzatoare.’

Mediile de cultura contin uneori organisme moarte derivate din constituentii mediului, care pot fi vizibile pe frotiurile din mediile de
cultura. Alte surse de organisme moarte vizibile prin coloratia Gram includ reactivii de colorare, ulei de imersie, lamele de sticla si
probele utilizate pentru inoculare. Daca apar incertitudini in ceea ce priveste validitatea coloratiei Gram, cultura trebuie reincubata
pentru inca o ora sau doua si testul trebuie repetat Thainte de emiterea raportului.

Tulpini de alti coci gram-pozitivi cu catalaza negativa; si anume Lactococcus, Leuconostoc, Pediococcus si Vagococcus au fost izolati
de infectiile umane. Prin urmare, identificarea prezumtiva a enterococilor in baza reactiei bila-esculina si cresterea in bulionul cu 6,5 %
NaCl nu pot fi realizate. 0

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Brain Heart Infusion

Tnainte de scoaterea pe piata, toate loturile de Brain Heart Infusion sunt testate in ceea ce priveste caracteristicile de performants

ale produsului. Cu ajutorul unei pipete sterile, esantioane reprezentative din lot sunt inoculate cu 0,1 mL (pentru volume de umplere
de cel mult 5 mL) sau cu 1,0 mL (pentru volume de umplere de peste 5 mL) de Trypticase Soy Broth sau Thioglycollate Medium,
culturi imbogatite care contin cel mult 1.000 unitati formatoare de colonii (UFC) de Enterococcus faecalis (ATCC 29212), Escherichia
coli (ATCC 25922), Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853), Staphylococcus aureus (ATCC 25923) si Streptococcus pyogenes
(ATCC 19615). Flacoanele sunt incubate cu capacele desfacute la 35 + 2 °C si sunt examinate dupa 18 — 24 ore si 42 — 48 ore pentru
a evalua cresterea. Toate culturile prezinta o crestere moderata spre puternica in decurs de 48 ore.

Brain Heart Infusion with 6.5% Sodium Chloride

Tnainte de scoaterea pe piat3, toate loturile de Brain Heart Infusion with 6.5% Sodium Chloride sunt testate in ceea ce priveste
caracteristicile de performanta ale produsului. Cu ajutorul unei anse calibrate de 0,01 mL, esantioanele reprezentative ale lotului sunt
testate cu culturi Trypticase Soy Broth diluate 10-' de Enterococcus faecalis (ATCC 29212) si Streptococcus gallolyticus (ATCC 9809).
Flacoanele sunt incubate la 35 £ 2 °C si sunt examinate dupa 18 — 24 ore si 42 — 48 ore pentru a evalua cresterea. E. faecalis prezinta
o crestere moderata spre puternica, iar S. gallolyticus este complet inhibat.

in plus, esantioane reprezentative sunt testate chimic prin titrare cu nitrat de argint pentru a se determina continutul de clorura de sodiu.
Procentul calculat de clorura de sodiu este intre 6,0 si 7,0 la suta.

DISPONIBILITATE

Nr. cat. Descriere

221778 BBL Brain Heart Infusion, 0,5 mL, cut. de 100 flacoane de dimensiunea K

297769 BBL Brain Heart Infusion, 2 mL, cut. de 100 flacoane de dimensiunea K

221812 BBL Brain Heart Infusion, 5 mL, pachet de 10 flacoane de dimensiunea K

221813 BBL Brain Heart Infusion, 5 mL, cut. de 100 flacoane de dimensiunea K

220837 BBL Brain Heart Infusion, 8 mL, cut. de 100 flacoane de dimensiunea K

221785 BBL Brain Heart Infusion with 6.5% Sodium Chloride, pachet de 10 flacoane de dimensiunea K
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Informatjii tehnice: Tn afara Statelor Unite, contactati reprezentantul local BD sau accesati 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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