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PROCEDURER FOR KVALITETSKONTROLL

INTRODUKTION

Hjart-hjarninfusion (Brain Heart Infusion, BHI) ar ett medium i vatskeform for allméant andamal for tillvaxt av ett stort
antal bakterie- och svamparter. Hjart-hjarninfusion med 6,5 % natriumklorid anvands for att differentiera enterokocker
fran streptokocker grupp D som ej ér enterokocker.

PRESTANDATESTFORFARANDE
1. Ympa representativa prover med de odlingar som anges nedan.
a. Bered spadningar fran 24- till 48-h Trypticase sojabuljongodlingar for anvandning som inokulat.
b. Inokulation av medier
1) Vid BHI, inokulera rér med prover med en spadning av varje odling. Spadningen far innehalla hégst 1 000 CFU.

Fylinadsvolymer med 6ver 5 mL ska inokuleras med 1,0 mL. Fylinadsvolymer med hogst 5 mL ska inokuleras med
0,1 mL.

2) Vid BHI med 6,5 % natriumklorid ska réren med proverna inokuleras med anvidndning av 10" spadningar av
18- till 24-h Trypticase sojabuljongodlingar med anvandning av en 0,01 mL kalibrerad 6gla.
¢. Inkubera réren med l6st pasatta lock vid 35 = 2 °C i aerob miljo.

2. Undersok réoren med hjart-hjarninfusion efter 24 och 48 h med avseende pa tillvaxt. Undersék réren med BHI med
6,5 % natriumklorid efter 18 — 24 h med avseende pa tillvaxt och selektivitet.
3. Forvantade resultat

Hjart-hjarninfusion

CLSI-organismer ATCC Utbyte
*Escherichia coli 25922 Vaxt
*Staphylococcus aureus 25923 Vaxt
Ytterligare organismer

Pseudomonas aeruginosa 27853 Vaxt
Enterococcus faecalis 29212 Vaxt
Streptococcus pyogenes 19615 Vaxt

BHI med 6,5 % natriumklorid

Organismer ATCC Utbyte
*Enterococcus faecalis 29212 Vaxt
*Streptococcus gallolyticus 9809 Ingen vaxt

*Rekommenderad organismstam for kvalitetskontroll utférd av anvandaren.

YTTERLIGARE KVALITETSKONTROLL

1. Undersok réren enligt beskrivningen i avsnittet “Produktférsamring”.

2. Undersok representativa ror visuellt for att sakerstalla att inga existerande fysiska defekter kommer att interferera
vid anvandning.

3. Inkubera oinokulerade representativa ror vid 20 till 25 °C och 30 till 35 °C och undersdk dem efter 7 dagar med
avseende pa mikrobiell kontamination.

PRODUKTINFORMATION

AVSEDD ANVANDNING

Hjart-hjarninfusion (BHI) ar ett medium i vatskeform for allméant &ndamal som anvands vid odling av lattodlade och
svarodlade mikroorganismer, inklusive aeroba och anaeroba bakterier, fran olika kliniska och icke-kliniska material.

Buljongmedium som innehaller 6,5 % natriumklorid anvands for att differentiera mellan enterokocker och
streptokocker grupp D som ej ar enterokocker.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

BHI-buljong anvands fér odling av en 18ng rad olika mikroorganismer, inklusive bakterier, jast och mégel.'

BHI med 6,5 % natriumklorid anvands for att differentiera mellan enterokocker (t.ex. E. faecalis, E. faecium, E. durans
och E. avium) och arter som ej &r enterokocker (S. gallolyticus och S. equinus) med 6,5 % salttoleranstest.”

PRINCIPER FOR METODEN

BHI-buljong &r ett naringsrikt, buffrat odlingsmedium som innehaller infusioner med hjért- och hjarnvavnad samt
pepton som ger protein och andra naringsamnen som behovs for odling av kravande och icke kréavande
mikroorganismer. | formuleringen som innehaller 6,5 % natriumklorid fungerar saltet som differentieltl och/eller

L007440 1 Svenska



Vil

Vil

selektivt medel genom att interferera med membranets permeabilitet och osmotiska och elektrokinetiska jamvikter i
saltintoleranta organismer.’

REAGENSER

Hjart-hjarninfusion (Brain Heart Infusion)
Ungefarlig sammansattning* per liter renat vatten

Brain Heart, infusion fran (torrsubstans) .... .6,09
Peptisk digestion av djurvavnad............... 6,09
NatriumMKIOTId ..o 5049
DEXLIOS .ottt 309
Pankreatisk spjalkning av gelatin.........cccooeiiiniiinineeee 14,59
DiNatriumMfoSTat ...cc.eeieieere e 259

*Justerad och/eller kompletterad efter behov for att uppfylla prestandakriterierna.
Hjart-hjarninfusion med 6,5 % natriumklorid innehaller 60 g/L natriumklorid férutom ovannamnda ingredienser.

Varningar och forsiktighetsbeaktanden: Avsedda for in vitro-diagnostik.

Forsiktighet bor iakttas vid rapportering av resultat av direkt Gram-fargning och/eller annan direkt mikrobiologisk
fargning pa vavnadsprover som behandlats med detta medium pa grund av den eventuella narvaron av icke-viabla
organismer i odlingsmediet.

Ror med lock som sitter at hart ska 6ppnas forsiktigt sa att inte skador intraffar pa grund av att glaset gar sénder.
Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan férekomma i kliniska prover.
"Allménna férsiktighetsbeaktanden"*® och institutionens riktlinjer bér féljas vid hantering av alla féremal som
kontaminerats med blod eller andra kroppsvatskor. Efter anvandning ska alla preparerade rér, provbehallare och 6vrigt
kontaminerat material steriliseras i autoklav innan de kasseras.

Forvaringsanvisningar: Forvara réren morkt vid 2 till 25 °C efter mottagandet. Undvik frysning och dverhettning. Far ej
Oppnas forran omedelbart fére anvandning. Aktas for ljus. Medier i ror som férvarats enligt anvisningarna till precis
fore anvandning kan inokuleras fram till utgangsdatum och inkuberas under de rekommenderade inkubationstiderna.
Lat mediet varmas till rumstemperatur fére inokulation.

Produktnedbrytning: Réren far inte anvédndas om de visar tecken pa mikrobiell kontamination, missfargning, uttorkning
eller annan forsamring.

PROVTAGNING OCH -FORBEREDELSE

Prover som ar lampliga fér odling kan hanteras med olika metoder. Fér detaljerad information hanvisas till 1amplig
litteratur.”® Prover skall tas fére administrering av antimikrobiella medel. Atgarder maste vidtas fér snabb leverans till
laboratoriet.

FORFARANDE

Tillhandahallet material: Hjart-hjarninfusion eller Hjart-hjarninfusion med 6,5 % natriumklorid

Material som kréavs men ej medféljer: Extra odlingsmedier, reagenser, organismer for kvalitetskontroll och
laboratorieutrustning efter behov.

Testforfarande: Anvand aseptisk teknik.

Vid flytande prover skall medier i ror inokuleras med en eller tva droppar av provet med anvandning av steril pipett.
Provtagningspinnar kan foras in i buljongen efter inokulering av plattmedier.

Flytande medier fér anaerob inkubation skall reduceras foére inkubering genom placering av rér, med 16st pasatta lock,
under anaeroba foérhallanden i 18 — 24 h fére anvandning. Ett effektivt och latt satt att erhalla lampliga anaeroba
forhallanden &r genom att anvanda BD GasPak EZ anaerobt system.

Alternativt kan flytande medier reduceras omedelbart fére anvandning genom att varma dem i vattenbad med
kokande vatten* med 16st pasatta lock och lata svalna till rumstemperatur fére inokulation.

Inokulera 6,5 % koksaltlésningsbuljongen latt med en eller tva kolonier misstankta bakterier. Inkubera aerobt vid 35 + 2 °C
Over natten. Undersok med avseende pa tillvaxt; aterinkubera negativa prover i ytterligare 24 h.

*OBS! Anvandning av mikrovagsugn rekommenderas ej.

Kvalitetskontroll utférd av anvandaren: Se "Procedurer for kvalitetskontroll”.

Kvalitetskontroll maste utforas i enlighet med géllande bestammelser eller ackrediteringskrav samt laboratoriets
etablerade procedurer for kvalitetskontroll. Det rekommenderas att anvandaren konsulterar tillampliga CLSI- (tidigare
NCCLS) riktlinjer och CLIA-foreskrifter for lampliga kvalitetskontrollforfaranden.

RESULTAT
Tillvéxt i réren indikeras av narvaro av grumlighet jamfért med inokulerad kontroll.

Om tillvaxt forekommer skall odlingarna undersdkas med Gram-fargning och fortsatt odling pa lampligt medium, t.ex.
Trypticase Soy Agar med 5 % farblod (TSA 1) och/eller Chocolate Il Agar-platta, EMB Agar eller MacConkey Il Agar-plattor.
Om anaerober misstanks skall fortsatt odling inkuberas anaerobiskt pa samma satt som i ett GasPak EZ anaerobt system.
Enterokocker kommer att vaxa i 6,5 % NaCl-buljongen inom 24 - 48 h. Streptokocker grupp D som ej ar enterokocker
kan inte vaxa i mediet efter 48 h of inkubation.’
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METODENS BEGRANSNINGAR

For identifiering maste organismer vara i renkultur. Morfologiska, biokemiska och/eller serologiska tester bor utféras
for fullstandig identifiering. Se lamplig litteratur fér noggrann information och rekommenderade férfaranden.”
Odlingsmedium innehéller ibland déda organismer framtagna fran ingredienser i mediet, vilka kan vara synliga i utstryk
fran odlingsmedium. Andra kallor fér déda organismer som &r synliga vid Gram-fargning inkluderar fargreagenser,
immersionsoljor, objektglas eller ympade prover. Om Gram-fargningens validitet ar osaker skall odlingen aterinkuberas
i en eller tva timmar och provet upprepas innan rapporten lamnas.

Stammar av andra katalasnegativa grampositiva kocker; dvs. Lactococcus, Leuconostoc, Pediococcus och Vagococcus har
isolerats fran humana infektioner. Darfér kan presumptiv identifiering av enterokocker baserad pa endast
gallesculinreaktion och vaxt i 6,5 % NaCl-buljong inte géras.”

KLINISKA PRESTANDA

Hjart-hjarninfusion (Brain Heart Infusion)

Alla partier Hjart-hjarninfusion prestandatestas innan de slapps. Representativa prover i partiet inokuleras med steril
pipett med 0,1 mL (fér fylinadsvolymer pa 5 mL eller mindre) eller 1,0 mL (fér fyllnadsvolymer som ar stérre an 5 mL)
med Trypticase sojabuljong eller tioglykolatmedium, berikade odlingar som innehaller 1 000 kolonibildande enheter
(CFU) eller mindre med Enterococcus faecalis (ATCC 29212), Escherichia coli (ATCC 25922), Pseudomonas aeruginosa
(ATCC 27853), Staphylococcus aureus (ATCC 25923) samt Streptococcus pyogenes (ATCC 19615). Réren inkuberas med
16st pasatta lock vid 35 + 2 °C och avlases efter 18 — 24 h och 42 - 48 h for tillvaxt. Alla kulturer uppvisar mattlig till
kraftig vaxt inom 48 h.

Hjart-hjarninfusion (Brain Heart Infusion) med 6,5 % natriumklorid

Alla partier Hjart-hjarninfusion med 6,5 % natriumklorid prestandatestas innan de slapps. Representativa prover i
partiet testas med en 0,01 mL kalibrerad 6gla med Trypticase sojabuljong-ordlingar spaddda 10" av Enterococcus faecalis
(ATCC 29212) och Streptococcus gallolyticus (ATCC 9809). Réren inkuberas vid 35 + 2 °C och avlases efter 18 — 24 h och
42 - 48 h for tillvaxt. E. faecalis uppvisar mattlig till kraftig véaxt medan S. gallolyticus helt inhiberas.

Dessutom testas representativa prover kemiskt med silvernitrattitrering for natriumkloridinnehall. Den utraknade
procentandelen natriumklorid &r 6,0 till 7,0.

TILLGANGLIGHET

Kat. nr. Beskrivning

221778 BD BBL Brain Heart Infusion, 0,5 mL, kartong med 100 ror i storlek K

297769 BD BBL Brain Heart Infusion, 2 mL, kartong med 100 ror i storlek K

221812 BD BBL Brain Heart Infusion, 5 mL, férpackning med 10 ror i storlek K

221813 BD BBL Brain Heart Infusion, 5 mL, kartong med 100 ror i storlek K

220837 BD BBL Brain Heart Infusion, 8 mL, kartong med 100 ror i storlek K

221785 BD BBL Brain Heart Infusion med 6,5 % natriumklorid, férpackning med 10 rér i storlek K
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BD Diagnostics teknisk service: Kontakta narmaste BD-representant eller besok www.bd.com/ds.

& BD

H 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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