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ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

GC MEDIUM BASE
BIOVITEX, VCN, VCNT

Dehydrerat odlingsmedium och supplement

1 — AVSEDD ANVANDNING

In vitro-diagnostik. Medium for allmént bruk, som anvands med olika berikningar
och selektiva supplement, for isolering och odling av Neisseria gonorrhoeae,
Haemophilus spp. och andra kravande mikroorganismer frén kliniska prover.

2 — SAMMANSATTNING

GC Medium Base

efter rekonstituering med 1 liter vatten*
Peptokomplex 15 g

Starkelse 1 g

Dikaliumvéatefosfat

Kaliumdivatefosfat 1g
Natriumklorid 59
Agar 129

*Formeln kan justeras och/eller kompletteras for att uppfylla de erforderliga prestandakriterierna.

Neisseria gonorrhoeae
pa Modified Thayer Martin Medium

Biovitex-Restoring Fluid
Flaskans innehall fér 500 ml medium

VCN Antimicrobic Supplement Difosfopyridinnukleotid 1,250 mg
Flaskans innehall fér 500 ml medium Kokarboxylas 0,500 mg
Vankomycin 1,50 mg p-Aminobensoesyra 0,065 mg
Kolistin 3,75 mg Tiaminhydroklorid 0,015 mg
Nystatin 6250 1U Vitamin By, 0,050 mg

L-glutamin 50,000 mg
VCNT Antimicrobic Supplement L-Cystin 5,500 mg
Flaskans innehall fér 500 ml medium L-Cysteinhydroklorid 129,500 mg
Vankomycin 1,50 mg Adenin 5,000 mg
Kolistin 3,75 mg Guaninhydroklorid 0,150 mg
Nystatin 6250 1U Jarnnitrat 0,100 mg
Trimetoprim 2,50 mg Glukos 500,000 mg

3 — METODENS PRINCIP OCH FORKLARING AV FORFARANDET

Ar 1945 beskrev Johnston! ett medium som framgangsrikt kunde producera kolonier av N. gonorrhoeae pa 24 timmar. Detta medium
modifierades senare av Carpenter och Morton? med hjalp av GC Medium Base med tillsats av hemoglobin och ett jastkoncentrat
(chokladagar). Mediet forbéattrades ytterligare genom att jastkoncentratet ersattes med ett kemiskt definierat supplement, formulerat
specifikt fér att underlatta tillvéxten av gonokocker.Ar 1964 féreslog Thayer och Martin® ett selektivt medium fér odling av N. gonorrhoeae
och N. meningitidis, genom att inférliva hemoglobin, jastsupplement B, polymyxin B och ristocetin i GC Agar. Thayer och Martin forbéattrade
1966° formuleringen genom att ersétta de ursprungliga antibiotika med vankomycin, kolistin och nystatin (VCN). Ar 1970 modifierade Martin
och Lester® det nya Thayer Martin Medium genom att 6ka agar- och glukoshalten och genom att tillsatta ytterligare ett antibiotikum,
trimetoprimlaktat; detta forbattrade medium kallas Modified Thayer-Martin (MTM) medium. Martin och Lewis’ 1977 férbattrade MTM:s
selektivitet ytterligare genom att 6ka vankomycinkoncentrationen fran 3,0 pg/ ml till 4,0 ug/ ml for att uppna stérre hamning av grampositiva
bakterier och ersatta nystatin med anisomycin (VCA/ VCAT) for att uppna stérre hamning av jastsvampar; detta medium kallas Martin-Lewis
Agar.

1969 formulerade Hovig och Aandahl® ett selektivt medium for isolering av Haemophilus spp. fran luftvdgarna genom att tillsétta bacitracin
i chokladagar. Ar 1973 beskrev Chapin och Doern® ett chokladmedium med bacitracin, vankomycin och clindamycin fér selektivt
avlagsnande av H. influenzae frn prover som kontaminerats med mikrobiell flora fran 6vre luftvagarna.

GC Medium Base ar darfor det basala medium som ska kompletteras med berikningar och selektiva féreningar for isolering och odling av
Neisseria spp. och Haemophilus spp. samt andra svarartade patogena mikroorganismer fran kliniska prover.

Peptokomplex ger kol, kvdve och sparamnen for bakterietillvaxt, natriumklorid uppratthdller den osmotiska balansen, dibasisk och
monobasisk kaliumfosfatbuffert férhindrar pH-férandringar pa grund av aminproduktion, majsstarkelse ingér for att absorbera toxiska
biprodukter som finns i provet och ar en energikalla fér bakterietillvéaxt.°

Med GC Medium Base &r det mdjligt att forbereda en méangd olika berikade och selektiva medier, inklusive: berikad chokladagar, Thayer
Martin-medium och modifierat Thayer Martin-medium; formlerna fér de namnda medierna sammanfattas i tabellen nedan.

Chocolate agar enriched (CAE) ar avsedd for odling och isolering av kravande mikroorganismer som Haemophilus spp. och Neisseria
spp. frdn en mangd olika sterila och icke-sterila kliniska prover. For normalt icke-sterila prov frAn manniskor rekommenderas att man
anvander chokladagar berikad med ett selektivt medium. Upphettat hastblod ger hemin (X-faktor) som kravs for tillvaxt av Haemophilus och
Okar tillvéxten av Neisseria. Mediet kompletteras med Biovitex som tillfér V-faktor (NAD) for tillvéxt av Haemophilus och vitaminer,
aminosyror, koenzymer, dextros, jarnjoner och andra faktorer som forbéttrar tillvéxten av patogena Neisseria.

Thayer Martin Medium (TM) och Modified Thayer Martin Medium (MTM) &r selektiva och berikade medier avsedda for isolering av
Neisseria gonorrhoeae fran icke-sterila platser hos méanniskor som ar férorenade av en blandflora av bakterier och/eller svampar.
Vancomycin hammar grampositiv bakteriell kontamination, nystatin ar ett medel mot svamp, kolistin hAmmar gramnegativ mikrobiell flora
och néastan alla saprofytiska Neisseria spp, trimetoprim hammar Proteus-svarmning.
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4 — ANVISNINGAR FOR BEREDNING AV MEDIUM

Chocolate agar enriched (hemoglobin)

Bered en dubbelstark GC Medium Base genom att suspendera 19 g i 250 ml renat vatten. Blanda noggrant, varm under frekvent omrérning
och koka i ca 1 min.

Bered en 2 % hemoglobinlésning genom att [6sa upp 5 g hemoglobinpulver i 250 ml varmt renat vatten.

Autoklavera GC Medium Base och hemoglobinlésningen separat vid 121 °C i 15 minuter.

Kyl de autoklaverade l6sningarna till cirka 47-50 °C.

Till 250 ml kyld dubbelstark GC Medium Base, tillsatt aseptiskt 250 ml hemoglobinlésning och innehallet i en flaska Biovitex rekonstituerad
med 5 ml Restoring Fluid (REF 4240009). Blanda forsiktigt men noggrant och fordela i sterila petriskalar eller ror, eller andra sterila behallare.
Chocolate agar enriched (kokat blod)

L6s upp 19 g i 500 ml kallt renat vatten. Varm till kokning under kraftig omrdrning och sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15 minuter.
Kyl till 47-50 °C och tillsatt aseptiskt 5—10 % av defibrinerat hastblod och vérm till 80 °C i 15 minuter under omrérning. Kyl till 47-50 °C och
tillsatt 5 ml Biovitex rekonstituerat enligt beskrivningen ovan. Blanda forsiktigt men noggrant och fordela i sterila petriskalar eller ror, eller
andra sterila behallare.

Selektiva medier for Neisseria (TM och MTM)

Los upp 19 g i 500 ml kallt renat vatten. Varm till kokning under kraftig omrérning och sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15 minuter.
Kyl till 47-50 °C och tillsatt aseptiskt 5-10 % av defibrinerat farblod och varm till 80 °C i 15 minuter under omrérning. Kyl till 47-50 °C och
tillsatt 5 ml rekonstituerad Biovitex enligt beskrivningen ovan och innehallet i en flaska VCN Antimicrobic Supplement (REF 4240007),
rekonstituerat med 5 ml sterilt renat vatten (Thayer-Martins medium) eller innehdllet i en flaska VCNT Antimicrobic Supplement (REF
4240008), rekonstituerat med 5 ml sterilt renat vatten (modifierat Thayer-Martins medium). | stallet for uppvarmt farblod kan GC Medium
Base kompletteras med en steril I6sning av bovint hemoglobin: 5 g hemoglobin i 250 ml vatten, steriliserat i autoklav + 250 ml dubbelstark
GC Medium Base, autoklaverat.

Blanda forsiktigt men noggrant och fordela i sterila petriskalar eller ror, eller andra sterila behallare.

5 — FYSISKA EGENSKAPER

Utseende pa dehydratiserat medium beige, fint, homogent, fritt flytande pulver

Utseende pa losningen beige, klar

Beredda plattors utseende bruna, ogenomskinliga

Slutligt pH vid 20-25 °C 7,2+0,2

6 — MEDFOLJANDE MATERIAL — FORPACKNING
Produkt Typ REF Forpackning
GC Medium Base Dehydrerat medium 4015202 500 g (13,1L)
Biovitex-Restoring Fluid Tillagg for berikning 4240009 5 + 5 flaskor, var och en fér 500 ml medium
Biovitex-Restoring Fluid Tillagg for berikning 42185011 1 flaska Biovitex+1 flaska 50 ml Restoring Fluid for 5

000 ml medium.

VCN Antimicrobic Supplement Selektivt supplement 4240007 10 flaskor, var och en fér 500 ml medium
VCNT Antimicrobic Supplement | Selektivt supplement 4240008 10 flaskor, vardera for 500 ml medium:

7 — MATERIAL SOM KRAVS MEN INTE TILLHANDAHALLS

Autoklav och vattenbad, sterila slingor och svabbar, inkubator och laboratorieutrustning enligt behov, petriskalar, ror, Erlenmeyerkolvar,CO,-
generatorer och burkar eller COz-inkubator med luftfuktare, kompletterande odlingsmedier och reagenser for identifiering av kolonierna;
defibrinerat hastblod, defibrinerat farblod, bovint hemoglobin (REF 4122712).

8 —PROVER

Chocolate agar enriched: plattor kan direkt inokuleras med manga kliniska prover som samlats in frn olika normalt sterila och icke-sterila
platser hos manniskor. Se den citerade litteraturen for provtyper som ar relaterade till specifika infektioner.***Chocolate agar enriched ar
inte 1amplig for direkt inokulering av blodprover.

Thayer Martin (TM) och Modified Thayer Martin (MTM) Media: plattorna kan inokuleras direkt med prover fran icke-sterila platser hos
manniskor som &r kontaminerade av en blandflora av bakterier och/eller svampar (t.ex. urogenitala trakten, évre luftvagarna, pus och
exsudat).***1Detta medium &r inte anvandbart for isolering av Neisseria spp. frdn férmodat sterila platser.°

9 — TESTFORFARANDE

Lat plattorna n& rumstemperatur. Agarytan ska vara slét och fuktig, men utan fér mycket vatten. Bearbeta provet sa snart som mgjligt efter
att det har kommit in till laboratoriet for att undvika forlust av gonokockernas viabilitet och 6vervéxt av fororeningar.

Rulla provpinnen éver en kvadrant av ytan och stryk sedan éver de andra kvadranterna av plattan for att fa val isolerade kolonier, se till att
sektionerna 1 och 4 inte éverlappar varandra.

Eftersom svabbprover for gonokockodling kan innehalla endast ett litet antal organismer, kan man alternativt rulla svabben direkt pa mediet
i ett stort "Z"-monster for att dverfora provet tillrackligt; korsstryk "Z"-ménstret med en steril 6gla.

Chocolate agar enriched: inkubera vid 35-37 °C under aeroba forhallanden med 5-10 % CO,, och registrera resultaten efter 18-24 och
48 timmar.

Anvandaren ansvarar for att valja lamplig inkubationstid, temperatur och atmosfar beroende pa det bearbetade provet, kraven for de
organismer som ska atervinnas och lokalt tillampliga protokoll. Fér ytterligare information hanvisas till de procedurer som beskrivs i
referenserna.!?

Thayer Martin och Modified Thayer Martin media: inkubera vid 35-36,5 °C i en fuktig atmosfar kompletterad med 3-7 % CO,; kulturer
bor undersokas dagligen for tillvaxt och hallas i hégst 72 timmar.
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10 — AVLASNING OCH TOLKNING

Efter inkubation observera bakterietillvéxten och notera koloniernas specifika morfologiska och kromatiska egenskaper.

Chocolate agar enriched

Kolonier av Haemophilus influenzae har en diameter pa cirka 1-2 mm, ar farglésa, genomskinliga, fuktiga och tenderar att vara
genomskinliga, med en karakteristisk "musig” lukt.

Kolonierna av N. gonorhoeae &r av varierande diameter ( 0,5-2 mm), mattligt konvexa, upphojda, fint granulerade, glittrande, med hela eller
flikiga kanter.

For andra kravande mikroorganismer hanvisas till lampliga referenser och procedurer for avliasning och tolkning av resultat.*?1°

Thayer Martin och Modified Thayer Martin media

Kolonier av N. gonorrhoeae ar av varierande storlek, vanligen smé ( 0,5-2 mm), mattligt konvexa, upphdjda, korniga, glittrande, fuktiga,
med hela till flikiga kanter, vanligen gravita till genomskinliga; nastan alla stammar blir slemmiga efter 48 timmar.

En Gram-fargning maste utféras pa misstankta Neisseria-kolonier for att bekrafta forekomsten av enhetliga Gram-negativa diplokocker.
Utférande av oxidastest ar obligatoriskt for kolonier som missténks tillhdra Neisseria och som ska vara positiva for N. gonorrhoeae.

11 — ANVANDARENS KVALITETSKONTROLL

Alla tilliverkade partier av produkterna slapps for forsaljning efter att kvalitetskontrollen har utforts for att kontrollera att specifikationerna
uppfylls. Slutanvandaren kan dock utféra sin egen kvalitetskontroll i enlighet med lokala tillampliga bestammelser, i enlighet med
ackrediteringskrav och laboratoriets erfarenhet. Har nedan listas nagra teststammar som &ar anvandbara for kvalitetskontrollen.

TESTSTAMMAR INKUBATION (TEMPERATUR/ t / ATM) FORVANTADE RESULTAT
Chocolate agar enriched

H.influenzae  ATCC 10221 35-37 °C / 18-24 timmar / A eller CO,  god tillvaxt
N.gonorrhoaes ATCC 43069 35-37 °C / 18-24 timmar / CO, god tillvaxt

Thayer Martin och Modified Thayer Martin Media

N.gonorrhoeae ATCC 43069 35-37 °C / 2448 timmar / CO, god tillvaxt

P.mirabilis ATCC 43071 35-37 °C / 24-48 timmar / CO; hammad

E.coli ATCC 25922 35-37 °C / 24-48 timmar / CO, hammad

N.sicca ATCC 9913 35-37 °C / 24-48 timmar / CO, tillvaxten delvis hammad
S.epidermidis ATCC 12228 35-37 °C / 24-48 timmar / CO, hammad

C.albicans ATCC 60193 35-37 °C / 24-48 timmar / CO; tillvaxten delvis hammad

ATCC ér ett varumarke som tillhér American Type Culture Collection

12 — PRESTANDAEGENSKAPER

Innan produkten slapps ut pad marknaden testas ett representativt urval av alla partier av dehydratiserad GC Medium Base kompletterad
med VCNT, REF 4240008 och Biovitex REF 4240009 och chokladiserat farblod for produktivitet och selektivitet genom att jamfora resultaten
med en tidigare godkand referensbatch. Produktiviteten testas med semikvantitativ ekometrisk teknik med 2 gonokockstammar:
N.gonorrhoeae ATCC 43069, N.gonorrhoeae ATCC 19424. Efter inkubation vid 35-37 °C under 24—48 timmar, med 3-7 % CO,, utvarderas
och registreras mangden tillvaxt. Alla stammar uppvisar en god tillvéxt med typisk morfologi.

Selektiviteten utvarderas med modifierad Miles-Misra ytdroppsmetod genom inokulering av plattorna med decimala spadningar i saltldsning
fran 107 till 10* av en 0,5 McFarland-suspension av icke-malorganismerna N.sicca ATCC 9913, S.epidermidis ATCC 12228, E.coli ATCC
25922, P.mirabilis ATCC 43071, C.albicans ATCC 60193. Efter inkubation i 35-37 °C i 48 timmar, med 3-7 % CO,, hammas tillvaxten av
icke-malstammar S.epidermidis, E.coli, P.mirabilis vid spadning 10 och tillvaxten av N.sicca och C.albicans hammas delvis.

13 — METODENS BEGRANSNINGAR

GC Medium Base anvands for beredning av chocolate agar enriched

Tillvaxten pa chokladagar berikad beror pa de metaboliska kraven hos varje mikroorganism; det ar mojligt att vissa stammar inte kan véxa
pa mediet.

Beroende pa vilka prover som analyseras och vilka mikroorganismer som testas for rekommenderas att man dven anvander ytterligare
selektiva medier, t.ex. Thayer Martin for isolering av gonokocker och Haemophilus selektiv agar for isolering av H.influenzae.

For tillvaxt av N.gonorrhoeae ar det nédvandigt att plattornas yta &r fuktig; om den verkar torr, fukta med nagra droppar sterilt destillerat
vatten. Placera fuktig gasbinda eller pappershanddukar i CO,-behéllaren fére inkubation eller anvand en inkubator med Iuftfuktare.
Gonokockerna dr en av de mest émtaliga gramnegativa bakterierna. Det rekommenderas att alla misstankta Neisseria innehallande provet
bor inokuleras pa& primart isoleringsmedium omedelbart efter provtagningen for att undvika forlust av viabilitet och/eller 6vervaxt av
féroreningar; om detta inte &r mojligt ar det battre att N.gonorrhoeae-svabbar férvaras i 4-6° C i hogst 3 timmar.2©

Om N.gonorrhoeae misstanks ska inkubatorns temperatur stallas in pd 35-36,5 °C med 5 % CO,, eftersom manga stammar av N.
gonorrhoeae inte vaxer bra vid 37 °C och vaxer daligt med 10 % CO, %"

Antalet och typen av fastidiésa arter som forekommer i proverna som smittdmnen ar mycket hogt. Darfér bér man innan choklad
agarberikad anvands rutinmassigt for sallan isolerade eller nyligen beskrivna mikroorganismer, maste dess lamplighet verifieras av
anvandaren.

Forekomst av kolonier pa chokladagar berikad &r inte i sig en indikation pa férekomst av patogena mikroorganismer: anvandaren maste
skilja potentiella patogener som kraver biokemiska, immunologiska, molekylara eller masspektrometriska tester for identifiering och
antimikrobiella tester fran féroreningar som representerar medlemmar av normal mikrobiota.

GC Medium Base anvands for beredning av Thayer Martin- och Modified Thayer Martin-medier

Vankomycinkansliga stammar av vissa auxotyper av N. gonorrhoeae, som inte vaxer pa MTM, har rapporterats fran 3 % till 10 % av det
totala antalet isolat.'®° Vissa gonokocker ar ocksa kansliga for trimetoprim.?°

Det rekommenderas att bade ett selektivt och ett icke-selektivt medium anvands vid isolering av patogena Neisseria for att undvika forlust
av vankomycin- och/eller trimetoprimkansliga stammar.°

TM och MTM &r inte anvandbara for isolering av Neisseria spp. fran formodat sterila platser som cerebrospinalvatska, konjunktivalsvabb,
hudbiopsi och ledvétska, for vilka icke-selektiva medier rekommenderas.*

For tillvaxt av N.gonorrhoeae ar det nédvandigt att plattornas yta &r fuktig; om den verkar torr, fukta med nagra droppar sterilt destillerat
vatten. Placera fuktig gasbinda eller pappershanddukar i CO,-behallaren fére inkubation eller anvand en inkubator med luftfuktare.°

P& TM och MTM véxer N.gonorrhoeae med mindre och mer granulerade kolonier &n pa icke-selektiv chokladagar.
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Vissa saprofytiska mikroorganismer som inte & malorganismer och som &r resistenta mot antimikrobiella medel i mediet kan tillvaxa.
N.lactamica kan tillvaxa p& TM och MTM med kolonier som &r mindre och mindre fuktiga &n gonokocker, ibland med en gulaktig nyans.°
Gonokockerna dr en av de mest émtaliga gramnegativa bakterierna. Det rekommenderas att alla misstankta Neisseria innehallande provet
bor inokuleras pa& primart isoleringsmedium omedelbart efter provtagningen for att undvika forlust av viabilitet och/eller 6vervaxt av
féroreningar; om detta inte &r mojligt ar det battre att N.gonorrhoeae-svabbar férvaras i 4-6° C i hogst 3 timmar.2©

Inkubatorns temperatur bor vara 35-36,5 °C*’ eftersom manga stammar av N.gonorrhoeae inte vaxer bra vid 37 °C.107

Undersok plattorna efter 24 timmars inkubation. Efter 48 timmar kan Gram-morfologin uppvisa atypiska former.

Manga standardprotokoll'®131416 heskriver anvandningen av Thayer Martin- och Modified Thayer Martin-medier for detektering av
meningokockbéararskap i orofaryngeala och nasofarynx svabbprover. Denna applikation ar utanfér Biolife GC Medium Base avsedda
anvandning. Slutanvandaren bor validera denna applikation innan dessa selektiva medier anvands rutinmassigt for detektion av N.
meningitidis i kliniska prover.

Alla medier beredda med GC Medium Base

= Anvand dacron- eller kalciumalginatpinnar for provtagning, undvik bomullspinnar eftersom de innehaller fettsyror som ar hammande for
N. gonorrhoeae.*®

Felaktig provtagning, inkubationstemperatur, CO,-niv4, luftfuktighet och pH kan paverka mikroorganismernas tillvaxt och livsduglighet
negativt.

Inaktivering eller forsdmring av antibiotika i selektiva medier kan méjliggora tillvaxt av féroreningar.

Det rekommenderas att pH-vardet mats i hela mediet. GC Medium Base har tillracklig buffringsférmaga, men ibland kan det vara
nddvandigt att justera det slutliga pH-véardet.

Aven om de mikrobiella kolonierna p& plattorna kan séarskiljas pa grundval av sina morfologiska och kromatiska egenskaper,
rekommenderas att biokemiska, immunologiska, molekylara eller masspektrometriska tester utfors pa isolat fran renkultur for fullstandig
identifiering. Om det &r relevant, utfor test av antimikrobiell kanslighet.

Det dehydratiserade odlingsmediet och supplementen &r avsedda som hjalpmedel vid diagnos av infektionssjukdomar; tolkningen av
resultaten maste géras med hansyn till patientens kliniska historia, provets ursprung och resultaten av andra diagnostiska tester.

14 — FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

= Mediumbasen och supplementen &r kvalitativa in vitro-diagnostiska produkter, endast avsedda for professionellt bruk. De ska anvandas
av adekvat utbildad och kvalificerad laboratoriepersonal, som iakttar godkanda forsiktighetsatgarder mot biologiska risker och aseptiska
tekniker.

Mediumbasen och supplementen ska anvéndas tillsammans i enlighet med beskrivna anvisningar.

Dehydratiserade medier och antibiotika som innehaller supplement maste hanteras med lampligt skydd. Las sékerhetsdatabladen fére
anvandning.

Detta odlingsmedium innehaller rAmaterial av animaliskt ursprung. Kontroller av djuren fére och efter slakt samt under produktions- och
distributionscykeln for rdvarorna kan inte helt garantera att produkten inte innehaller nagra éverforbara patogener. Det rekommenderas
darfor att kulturmediet behandlas som potentiellt smittsamt och hanteras med iakttagande av de vanliga sarskilda forsiktighetsatgarderna:
fortar inte, andas inte in och undvik kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor. Ladda ner TSE Statement frdn webbplatsen
www.biolifeitaliana.it, som beskriver de atgarder som Biolife Italiana har vidtagit fér att minska riskerna i samband med smittsamma
djursjukdomar.

Tillampa god tillverkningssed vid beredningen av odlingsmedier pa plattor, i ror eller flaskor.

Alla laboratorieprover ska betraktas som smittsamma.

Laboratorieomradet maste kontrolleras for att undvika féroreningar som t.ex. mediumpulver och supplement eller mikrobiella &amnen.
Sterilisera allt biologiskt riskavfall innan det kasseras. Kassera det oanvanda mediet och supplementen och de steriliserade plattorna som
inokulerats med prover eller mikrobiella stammar i enlighet med géllande lokal lagstiftning.

Anvand inte odlingsmediet och supplementen som aktiva ingredienser i farmaceutiska preparat eller som produktionsmaterial avsett for
konsumtion av méanniskor och djur.

Analyscertifikaten och sakerhetsdatabladet fér produkten finns tillgangliga p& webbplatsen www.biolifeitaliana.it.

Meddela Biolife Italiana Srl (complaint@biolifeitaliana.it) och berérda myndigheter om allvarliga incidenter som intréaffar i samband med
anvandningen av in vitro-diagnostiken.

Informationen i detta dokument har definierats efter basta kunskap och férmaga och utgor en riktlinje for korrekt anvandning av produkten
men utan forpliktelse eller ansvar. | alla fall maste gallande lokala lagar, férordningar och standardférfaranden foljas vid undersokning av
prover som tagits frdn manskliga och djuriska organ, miljéprover och produkter avsedda fér konsumtion av méanniskor eller djur. Var
information befriar inte véra kunder fr&n deras ansvar att kontrollera att vara produkter &ar lampliga for det avsedda andamalet.

15 — FORVARINGSFORHALLANDEN OCH HALLBARHET

Dehydrerat medium

Forvaras vid +10 °C /+30 °C pa en torr plats, skyddad fran direkt ljus. Vid korrekt forvaring kan produkten anvandas fram till utgangsdatum.
Anvand inte produkten efter detta datum. Undvik att 6ppna flaskan pé fuktiga platser. Efter anvandning maste behallaren stangas ordentligt.
Kassera produkten om behallaren och/eller locket &r skadade, eller om behéllaren inte &r val tillsluten, eller vid uppenbar férsamring av
pulvret (fargfoérandringar, hérdning, stora klumpar).

Selektiva och berikande supplement

Efter mottagandet ska produkterna foérvaras i originalférpackningen vid +2 C/+8 °C och skyddas fran direkt ljus. Om produkten férvaras pa
ratt satt kan den anvandas fram till utgdngsdatumet som anges pa etiketten. Anvand inte produkten efter detta datum. Néar flaskan har
oppnats och den frystorkade produkten har rekonstituerats, ska den resulterande I6sningen anvandas omedelbart. Fére anvandning ska
den frystorkade och rekonstituerade produkten undersokas och kasseras om det finns uppenbara tecken pa férsamring (t.ex. kontaminering,
atypisk farg eller andra onormala egenskaper).

Anvandaren ansvarar for tillverknings- och kvalitetskontrollprocesserna for beredda medier och valideringen av deras hallbarhetstid,
beroende pa typ (plattor/tuber/flaskor), tillsatta tillsatser och férvaringsmetod (temperatur och férpackning).
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4240009 / 42185011 BIOVITEX
SDS rev 6
Forordning (EU) 2020/878

Innehaller:
L-CYSTEIN HCL

Klassificering

Ogonirritation, kategori 2 H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
Hudirritation, kategori 2 H315 Irriterar huden.

Specifik organtoxicitet - enstaka exponering, H335 Kan orsaka irritation i luftvagarna.
kategori 3

Mérkning

Faropiktogram:

Signalord: Fara

Faroangivelser:

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H315 Irriterar huden.

H335 Kan orsaka irritation i luftvagarna.

Skyddsangivelser:

P261 Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/spre;.

P280 Anvand skyddshandskar/égonskydd/ansiktsskydd.

P312 Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN / lékare / . . . vid obehag.
P403+P233 Forvaras pa val ventilerad plats. Behallaren ska vara val tillsluten.
P264 Tvétta ... . grundligt efter anvandning.

VCN ANTIMICROBIC SUPPLEMENT REF 4240007
SDS rev 6
Forordning (EU) 2020/878

Klassificering

Produkten &r klassificerad som farlig. Produkten kraver darfor ett sakerhetsdatablad som éverensstammer med bestammelserna i (EU)
forordning 2020/878.

Klassificering och indikering av faror:

Akut toxicitet, kategori 4 H302 Skadligt vid fortaring.
Hudsensibilisering, kategori 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Markning

Faropiktogram:
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Signalord:
Faroangivelser:
H302

H317
Skyddsangivelser:
P280

P261

P333+P313

P264

P362+P364
Innehaller: VANKOM

Varning

Skadligt vid fértaring.
Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Anvand skyddshandskar.
Undvik att inandas damm/r6k/gaser/dimma/angor/spre;.
Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.
Tvatta ... . grundligt efter anvandning.

Nedstéankta klader tas av och tvattas innan de anvands igen.

YCIN HCL, KOLISTIN

VCNT ANTIMIKROBIELLT TILLAGG REF 4240008

SDS rev 6

Forordning (EU) 2020/878

Klassificering

Produkten &r klassificerad som farlig. Produkten kraver darfor ett sakerhetsdatablad som éverensstammer med bestammelserna i (EU)

forordning 2020/878.

Akut toxicitet, kategori 4
Hudsensibilisering, kategori 1

Méarkning
Faropiktogram:

Signalord:
Faroangivelser:
H302

H317
Skyddsangivelser:
P280

P261

P333+P313

P264

P362+P364

Innehaller:

H302

Varning

Skadligt vid fortéring.
Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Anvéand skyddshandskar.
Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej.
Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.
Tvétta ... . grundligt efter anvandning.

Nedstankta klader tas av och tvéttas innan de anvands igen.

Skadligt vid fortéring.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

VANKOMYCIN HCL-KOLISTIN

TABELL OVER TILLAMPLIGA SYMBOLER

REF ELLER LOT | Batchkod VD Medicintek ‘ Tillverkare Den har e Convaras
RFF produkt for o . torrt
In vitro- -
Katalognummer
B Innehallet Se 2 Az 5 2
Temperaturd racker il <n> bruksanvisn g Anvandsenast | e L tant fran Fanirgs
tester | ingen /;L\ direkt ljus vggggr?ts

REVIDERINGSHISTORIK
Version Beskrivning av andringarna Datum
Revidering 1 Uppdaterad layout och innehall 2020/05
Revidering av "metodens princip och forklaring av forfarandet”, "anvisningar for beredning av
Revidering 2 medium”, "forsiktighetsatgarder och varningar”, "forvaringsforhallanden och héllbarhet”, inforande av | 2022/04
"risk- och skyddsangivelser”.
Revidering 3 Borttagning av foéraldrad klassificering 2023/04

Anmarkning: mindre typografiska, grammatiska och formateringsandringar inkluderas inte i granskningshistoriken.
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