Kat.cislo:
MKM 06022, MKM 06024
MKM 10139, MKM 10426

BHI bujén
In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouZzitie

C€

Ucel uréenia:

Skupina:

Princip:

Ocakavané vysledky:

ZloZenie
(v gramoch na liter média):

pH:
Farba:

Poskytovany material:

Pozadovany, ale neposkytovany

material:

Typy vzoriek:

Pracovny postup €.1 (kultivacné

médium v skimavke):

TS-06022, 06024, 10139, 10426

Navod na poutzitie

Neselektivne tekuté kultivatné médium urcené na pomnoZenie rastovo naroc¢nych
mikroorganizmov z klinickych a neklinickych vzoriek.

BHI bujén je kvalitativna in vitro diagnostickd zdravotnicka pomdcka, uréena na
pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesionélne pouZzitie.

Médium kultivacné tekuté - neselektivne

Vysoko vyZivné médium na vSeobecné poufZitie poskytuje dostatok Zivin a rastovych
faktorov na kultivaciu narocnych i nendroc¢nych baktérii, kvasiniek a plesni. Médium
je pouZivané na pomnoZenie patogénnych kokov a dalSich narocnych
mikroorganizmov ndjdenych v hemokulturach.

Mozgova a srdcova inflzia a peptdn st zdrojom dusika, uhlika, vitaminov a mineralov
pre mikrobidlny rast; glukdza poskytuje zdroj energie, chlorid sodny udrZuje
osmotickud rovnovahu, hydrogénfosfore¢nan sodny ma timiva funkciu.

Rast mikroorganizmov sa prejavi zakalom.

Mozgova infuzia 12,5
Inflzia z hovadzieho srdca 5
Protedzovy peptdn 10
Chlorid sodny 5
Glukéza 2
Fosforecnan disodny 2,5

7,4 £0,2

svetla

BHI bujon — ready-to-use-medium, vyhotovenie a pocet kusov v zavislosti od
katalogového cisla (Pozrite dostupné vyhotovenia).

Sterilné klucky, sterilné tampodny, podla potreby pomocné kultivatné média
a Cinidl3, inkubator

Médium je uréené na subkultury kolénii, ktoré vyrastli na primarnom izolatnom
médiu. Je mozné ho pouzit aj na inokulaciu réznych klinickych i neklinickych vzoriek.

Vzorky odoberat eSte pred antimikrobidlnou lie¢bou. Pri odbere, transporte
a skladovani klinickych vzoriek dodrzujte spravne laboratdrne postupy.

Vzorky naockovat ¢o najskor po prijati vzorky do laboratdria. Pred o¢kovanim nechat
skimavky a flae vytemperovat na izbovu teplotu.

Vzorku/ koldnie asepticky naockovat z primarneho izolaéného média do tekutého
média v skimavke, pripadne vo flaske. Takto inokulovanu skimavku alebo flasku

nechat inkubovat za podmienok vid. Podmienky kultivacie.

Ak sa material kultivuje priamo z tamponu, tampén vloZit do bujénu po naoc¢kovani
kultivaéného média na platni.

Na urcenie izolovanych koldnii je nutné pouzit dalsie identifikatné metddy.
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Len na profesiondlne pouZzitie

Pracovny postup ¢.2 (kultivacné
médium vo flaske):

Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocnda  kontrola  kvality
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

Obmedzenia testu:

TS-06022, 06024, 10139, 10426

Za vyber vhodného inkuba¢ného casu, teploty a atmosféry v zavislosti od
spracovanej vzorky, od poZziadaviek organizmov, ktoré maju byt izolované, a od
lokdlnych platnych predpisov je zodpovedny pouzivatel.

Tekuté kultivacné médium z flasky rozplnit za aseptickych podmienok do skiimaviek
s pozadovanym objemom. Nasledne pokracovat spésobom udanym v Pracovny
postup ¢.1.

24 a7 48 hodin pri 35+2°C, aerdbne

Mikroorganizmus Rast
Streptococcus pyogenes CCM 4425 +
Staphylococcus aureus CCM 3953 +
Nenaockované médium -

Kultivaéné média spolocnosti MkB Test a.s. su naplnené asepticky (najprv prebehne
sterilizacia a aZz nasledné plnenie do obalov). Pri médiach pripravenych tymto
spésobom povoluje norma STN EN 12322, a nasledne podla nej vypracovany interny
Standardny pracovny postup &.4 na hodnotenie sterility, rozsah kontaminacie < 5%.

Vsetky vyrobené sarze produktu BHI bujon st uvolnené do predaja az po vykonani
kontroly kvality v akreditovanom laboratériu, kde je overena zhoda so Specifikaciami
(vid Charakteristika vykonu) a nasledne je vystaveny certifikat kvality — Protokol
o skuskach Zivnych pod.

Je viak zodpovednostou koncového pouZivatela vykonat test kontroly kvality v
sulade s platnymi predpismi, v stlade s akreditacnymi poziadavkami a skisenostami
laboratdria. Odporucané kmene st uvedené v Casti Kontrola kvality.

Pred pouzitim odporuéame skiimavky a flase s tekutym kultivaénym médiom nechat
inkubovat aspori 16 hodin pri 37°C. Skimavky a flase s podozrenim na kontaminéciu
(zakal média) vyradit.

Pred uvolnenim do predaja su hotové kultivacné média a sucasne i dehydrovany
zaklad testované na produktivitu, a to porovnanim vysledkov s predtym schvalenou
referencnou Sarzou.

Produktivita je testovana metddou riedenia. Média v skimavkach su inokulované 1
ml vhodnych desatinnych riedeni mikroorganizmov a nasledne inkubované pri
35+2°C pocas 24 az-48 hodin v aerébnej atmosfére. Po inkubdcii je zaznamenané
najvyssie riedenie, ktoré vykazuje rast v referencnom médiu (Gr-RM) a testovanom
médiu (Gr-TM).

Produktivita je testovana referenénymi kmenmi - Streptococcus pyogenes CCM
4425, a Staphylococcus aureus CCM 3953. Index produktivity (GrRM - GrTM )pre
kazdy testovaci kmen je < 1.

Nutri¢né poziadavky mikroorganizmov mézu byt rézne, preto je mozné, ze niektory
mikrobidlny kmen nerastie alebo rastie slabo.

Narast v tomto médiu musi byt preockovany na vhodné pevné kultivaéné médium
za Ulelom ziskania dCistej kultdry, ktord je nutné nasledne identifikovat
biochemickymi, imunologickymi, molekuldrnymi testami alebo hmotnostnou
spektrometriou.
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Stabilita:

Skladovanie:

Likvidacia:

Bezpecnostné upozornenia
a varovania:

TS-06022, 06024, 10139, 10426

Médium je urcené na pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni, preto je
nevyhnutné pri interpretacii vysledkov testu brat do Uvahy klinicki anamnézu
pacienta, pévod vzorky, ako aj vysledky dalSich diagnostickych testov.

Kultivaéné médium je pri dodrzani odporuacanych skladovacich podmienok stabilné
3 mesiace odo diia vyroby.

Médium sa mdze ockovat az do datumu exspiracie a inkubovat po odporiéand dobu
inkubacie. Datum exspirdcie je uvedeny na stitku vyrobku a vo vystupnom certifikate
vyrobku.

Po otvoreni origindlneho obalu spotrebovat do 24 hod.

pri +2 az +8 °C, v tme, v origindlnom baleni.

Zabranit prehriatiu alebo premrznutiu vyrobku. Zmrazenie méze spdsobit tvorbu
precipitdtu a dlhodobejsie skladovanie pri vyssej ako odporucanej teplote moze
znehodnotit zlozky kultivaéného média, ¢o ovplyvni vykon média.

Zabranit extrémnym a/ alebo opakovanym vykyvom teploty, ¢o modze prispiet
k znehodnoteniu zloZiek v médiu a ovplyvnit jeho vykon.

Zabezpedit uloZenie a skladovanie v smere Sipky Mha vonkajSom obale, v opacnom
pripade moze nastat znehodnotenie vyrobku.

V pripade vystavenia kultivacnych médii umelému osvetleniu, sine¢nému Ziareniu
alebo UV Ziareniu pocas dlhsej doby, méze sa znizit ich vykonnost.

PouZité a nepouzité, ¢ kontaminované produkty likvidovat ako NEBEZPECNY odpad
v zmysle platnych legislativnych predpisov a internych postupov.

BHI bujon je in vitro diagnosticka zdravotnicka pomdcka urcena na kvalitativnu
diagnostiku. Nie je automatizovana a nie je urcena na sprievodnu diagnostiku.

Len na profesiondlne pouzitie, ato primerane vyskolenym a kvalifikovanym
laboratérnym personalom, ktory dodrziava schvdlené preventivne opatrenia
pre biologické nebezpecenstvo a aseptické techniky prace.

Pri  manipuldcii sovzorkami avyrobkami postupovat asepticky, za pouZitia
primeranych ochrannych prostriedkov vsulade suréenym ucelom pouZitia.
Dodrziavat zasady bezpecnosti prace a hygieny.

Vsetky vzorky a vyrobky po inokulécii si povaZované za potencialne INFEKCNE.
Médium nie je klasifikované ako nebezpecné podla smernice (ES) ¢.1272/2008.

Médium obsahuje suroviny ZivociSneho pdvodu. Napriek ante apost mortem
kontrole zvierat pocas vyrobného a distribu¢nému cyklu surovin u vyrobcu zakladu
a aditiv, nie je mozné Uplne zarudit, Ze média neobsahuju Ziadny prenosny patogén.
Z tohto dévodu je potrebné zaobchadzat s produktami ako s potencidlne infekénymi
a manipulovat s nimi podla $tandardnych opatreni (zamedzit poZitiu, vdychnutiu
a kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami atd'.)

Kultivaéné média spolo¢nosti MkB Test a.s. sa nepovazuju za sterilny produkt, ale
za produkt s kontrolovanou biologickou kontaminaciou v medziach uréenych

normou STN EN 12322 a $tandardnym pracovnym postupom (SPP) ¢.4.

IVD diagnosticka zdravotnicka pomdcka len na jedno pouZitie.
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In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouZzitie

C€

Dostupné vyhotovenia:

Akakolvek zmena alebo Uprava odporucanych podmienok kultivacie, pracovného
postupu, typu vzoriek, poCtu pouZziti ¢i poctu testov, ako udava vyrobca moze
ovplyvnit vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomocky.

Nepoutzivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

Nepouzivat vyrobky, ktoré vykazuju znamky mikrobidlnej kontamindcie, vysusenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné félie, prasknutie
atd), zmeny farby, nadbytoc¢nu vihkost alebo preukazuji iné nedostatky.

Informacie pouZité vtomto dokumente boli definované podla nasich najlepsich
vedomosti a schopnosti, a predstavuju navod na pouzitie produktu. Nami uvedené
informacie nezbavuju koncového pouZivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
produktu BHI bujon na zamyslany ucel. Vidy musia byt sledované a dodrziavané
platné zdkony, nariadenia a Standardné postupy pri manipulacii so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia, nezhody sdeklarovanym vykonom ainych
nedostatkov tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomdcky hlasit okamzite po
zisteni vyrobcovi na e-mailovi adresu obchod@mkbtest.sk. v pripade zavainej
nehody spdsobenej pomdckou, hlasit tuto udalost prisluSnym orgdanom a vyrobcovi
na vyssie uvedenu adresu.

Kat. ¢. Vyhotovenie, Objem Doplriujuce oznacenie | Balenie
MKM 06022-010 Skimavka, 4 ml (4 ml) 10 ks
MKM 06024-010 Skimavka 16x100, 4 ml (4 ml, sk 16x100) 10 ks
MKM 10139-001 Flasa, 50 ml (50 ml) Ks
MKM 10426-001 Flasa, 500 ml (500 ml) ks

Pouzité symboly na vonkajsom obale:

Katalogové Eislo Cislo Sarze In vitro | Vyrobca Datum trvanlivosti | Eurdpska zhoda
diagnosticka
pomaocka

il <

{ N/ [1] ® £ i

K - 11

Teplotny limit Obsah postauje | pozri Névod na | Len na jedno | Uchovdvajte mimo | Tymto  smerom

na <n> testov pouitie pouZitie slne¢ného svetla nahor

Pouzita literatura:

Vyrobca:

Revizie:

TS-06022, 06024, 10139, 10426

1.https://himedialabs.com/TD/M210.pdf [21.09.2021]
2. Votava M. Kultivacni pudy v Iékafské mikrobilogii. 1. vydani; Hortus; 2000.
3.https://microbeonline.com/brain-heart-infusion-bhi-broth-composition-

preparation-and-uses/ [21.09.2021]

MkB Test a.s.
Rosina 169

013 22 Rosina
Slovenska republika

Tel: (+421) 41 500 3555

www.mkbtest.sk
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BHI bujén
In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouZzitie

C€

Verzia Revizia ¢. Zmena Datum
2 1 Kontrola pred hldsenim IVD ZP na SUKL 18.07.2018
2 Aktualizécia a doplnenie obsahu v stlade s IVDR 2017/746 21.09.2021
3 Aktualizacia a doplnenie Udajov v Casti: 17.11.2021
Uéel uréenia,
Charakteristika vykonu
Bezpecnostné upozornenia a varovania
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