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BRUKSANVISNINGAR

DERMATOPHYTE ANTIMICROBIC SUPPLEMENT

Frystorkat selektivt tillskott

1 - AVSEDD ANVANDNING
In vitro-diagnostik. Blandning av antimikrobiella medel som ska tillséttas till Dermatophyte Selective Medium-DTM-(Taplin) for pavisande av
dermatofyter fran hudprover.

2 - SAMMANSATTNING - INNEHALLET | FLASKAN FOR 500 ML MEDIUM
Chlortetracycline HCI 50 mg

3 - METODPRINCIP OCH FORKLARING AV FORFARANDET

Dermatophyte Antimicrobic Supplement &r en frystorkad blandning av antimikrobiella &mnen som ska anvandas som ett komplement till
Dermatophyte Selective Medium -DTM- (Taplin) fér selektiv isolering och differentiering av dermatofytsvampar som orsakar skador pa hud,
naglar och har.*?

De antimikrobiella amnen som ingar i mediumbasen och i tillagget dampar delvis tillvaxten av bakterier och svampar: cykloheximid hammar
de flesta saprofytiska mogel, gentamicin hammar de flesta gramnegativa och vissa grampositiva bakterier, klortetracyklin har en
bakteriostatisk aktivitet mot ett brett spektrum av mikroorganismer, inklusive grampositiva och gramnegativa.®

4- ANVISNINGAR

Rekonstituera innehallet i en ampull aseptisk vag med 5 mL sterilt renat vatten och blanda forsiktigt for att 16sa upp det.

Forbered 500 mL Dermatophyte Selective Medium -DTM- (Taplin) (REF 4013691), autoklaverat och kylt till 47-50 °C samt tillsatt innehallet
i en ampull med Dermatophyte Antimicrobic Supplement under aseptiska forhallanden. Blanda véal och férdela i sterila petriskalar.

5 - FYSISKA EGENSKAPER
Frystorkat tillaggsutseende hég, mjuk gul pastil
Utseende av det rekonstituerade tillagget gul, farglos

6 - TILLHANDAHALLET MATERIAL - FORPACKNING
Produkt - Typ REF - Forpackning

Dermatophyte Antimicrobic Supplement ‘ Lyofiliserat supplement 4240024 ‘ 10 flaskor, var och en for 500 mL medium.

7 - MATERIAL KRAVS MEN TILLHANDAHALLS INTE
Dermatophyte Selective Medium -DTM- (Taplin) (REF 4013691), autoklav, vattenbad, inkubator och laboratorieutrustning enligt behov,
sterila platinéser och svabbar, petriskalar, Erlenmeyerkolvar, kompletterande odlingsmedier och reagenser for identifiering av kolonierna.

8 - PROVER
DTM é&r avsedd for undersokning av hudprover, t.ex. naglar, har och hud. * Samla in prover fore antimikrobiell behandling om méjligt. God
laboratoriepraxis for insamling, transport och férvaring av proverna bor tillampas.*

9 - TESTSFORFARANDE

Lat plattor/flaskor eller rér komma till rumstemperatur.

Pressa hudproverna genom att forsiktigt trycka dem latt pa agarytan.

Inkubera aerobt vid 23-27 °C i 4-7 dagar.

Negativa odlingar kan rapporteras efter 7 dagar, men plattorna bér aterinkuberas i ytterligare en vecka och undersokas innan de kasseras
efter tva veckor.!

10 - AVASNING OCH TOLKNING

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

Dermatofyter producerar alkaliska metaboliter som héjer pH-vardet i mediet, vilket leder till att fenolréd farg &andras fran orange till rott.
Undersok mediet for att se om det finns tecken pa vit eller ljusrosa luftvéxt och om mediet har en rosa till réd farg.

For snabbvéaxande dermatofyter upptrader den roda fargen efter 48 timmars inkubation; for langsamvéxande dermatofyter kravs 3-7 dagars
inkubation. Nar det finns sma kolonier forblir den réda fargen begransad till omradet runt kolonin; nar tillvaxten ar sammanflytande och tydlig
forandras indikatorn 6ver hela plattan, kolven eller roret.

11 - KVALITETSKONTROLL AV ANVANDARE

Alla tillverkade partier av produkten slapps till férséljning efter att kvalitetskontrollen har utforts for att kontrollera att specifikationerna foljs.
Slutanvandaren kan dock utfora sin egen kvalitetskontroll i enlighet med lokala féreskrifter, ackrediteringskrav och laboratoriets erfarenhet.
Har nedan listas nagra teststammar som &r anvandbara for kvalitetskontrollen.

KONTROLLSTAMMAR INKUBATION T°/ T/ ATM FORVANTADE RESULTAT
T.mentagrophytes ATCC 28185 23-27°C/94-96h / A tillvéxt, mediet blir rodviolett
C.albicans ATCC 18804 23-27°C/94-96h / A bra delvis hammad
A.brasiliensis ATCC 9642 23-27°C/94-96h / A bra delvis hammad

E.coli ATCC 25922 23-27°C/94-96h/ A hammad

A: aerob inkubation; ATCC ér ett varumérke for American Type Culture Collection.
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12 - EGENSKAPER FOR FRAMTRADANDEN

Innan produkten slépps ut till forsaljning testas ett representativt prov av alla partier av Dermatophyte Antimicrobic Supplement som tillsatts
till dehydrerat Dermatophyte Selective Medium -DTM- (Taplin) med avseende pa produktivitet och selektivitet genom att resultaten jamfors
med tidigare godkéanda referensbatcher.

Produktivitetsegenskaperna testas med hjalp av semikvantitativ ekometrisk teknik med féljande malstammar: Microsporum canis ATCC
36229, Trichophyton rubrum ATCC 28188, Trichophyton mentagrophytes ATCC 9533. Efter inkubation vid 23-27 °C i 96 timmar utvecklar
typiska kolonier vita lufthyphaer med en alkalinisering av mediet som blir rott.

Selektiviteten utvarderas med den modifierade Miles-Misra-metoden genom att inokulera plattorna med lampliga decimalutspadningar i
saltlésning av en 0,5 McFarland-suspension av icke-malstammarna C.albicans ATCC 10231, A.brasiliensis ATCC 16404, S.cereviciae
ATCC 9763, E.coli ATCC 25922 och S.aureus ATCC 25923. C.albicans hammas delvis, tillvaxten av andra icke-malstammar hammas helt.

13 - METODENS BEGRANSNINGAR

Saprofyter kan rodna i mediet om provmaterialet ar kraftigt fororenat, men de kan kannas igen pa sina morkgrona eller svarta hyfer.®
Bortse fran all farg efter 10 dagars inkubation, eftersom det kan bero pa tillvaxt av féroreningar.®

Ett medium som innehaller cykloheximid boér inte anvandas nar infektion med en mdgelart som inte ar dermatofyt &r trolig eller misstankt.
Aven om de mikrobiella kolonierna pa mediet kan sarskiljas pa grundval av sina morfologiska och kromatiska egenskaper rekommenderas
att biokemiska, immunologiska, molekylara eller masspektrometriska tester utfors pa isolaten fran renodlade kulturer for fullstandig
identifiering. Om det ar relevant, utfor testning av antimikrobiell kanslighet.

Odlingsmediet och tillagget ar avsedda som ett hjalpmedel vid diagnos av infektionssjukdomar; tolkningen av resultaten maste géras med
h&ansyn till patientens kliniska historia, provets ursprung och resultaten av andra diagnostiska tester.

14 - FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

Tillagget &r en kvalitativ in vitro-diagnostik, endast for yrkesmassig anvandning; det maste anvandas av tillrackligt utbildad och kvalificerad
laboratoriepersonal, som iakttar godkéanda forsiktighetsatgarder for biologiska risker och aseptiska tekniker.

Antibiotika som innehaller kosttillskott maste hanteras med lampligt skydd; l4s sakerhetsdatabladet fore anvandning.

Tillagget och den medelsvaga basen ska anvandas tillsammans i enlighet med de anvisningar som beskrivs ovan. Tillampa god
tillverkningspraxis vid tillverkningen av de beredda medierna.

Tillagget steriliseras genom membranfiltrering.

Var forsiktig nér du 6ppnar metallringen for att undvika skador.

Alla laboratorieprover bor betraktas som smittsamma.

Laboratorieomradet maste kontrolleras for att undvika féroreningar, t.ex. pulver, tillsatser eller mikrobiella agenser.

Sterilisera allt biofarligt avfall fore bortskaffande. Kassera oanvanda kosttillskott och steriliserade medier som inokulerats med prover eller
mikrobiella stammar i enlighet med gallande lokal lagstiftning.

Anvand inte tillagget som aktiva ingredienser i farmaceutiska preparat eller som produktionsmaterial avsett for manniskor och djur.
Analysintyg och sakerhetsdatablad for produkten finns pa webbplatsen www.biolifeitaliana.it.

Meddela Biolife Italiana Srl (complaint@biolifeitaliana.it) och berérda myndigheter om allvarliga incidenter som intréffar 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 skyldighet eller ansvar. | samtliga fall maste befintliga lokala lagar, férordningar och standardférfaranden féljas vid undersoékning
av prover som samlats in fran organiska distrikt for manniskor och djur, for miljdprover och for produkter som &ar avsedda att konsumeras
av manniskor eller djur. Var information befriar inte vara kunder fran deras ansvar att kontrollera att var produkt ar lamplig fér det avsedda
andamalet.

15 - FORVARINGSFORHALLANDEN OCH HALLBARHET

Forvara produkten i originalférpackningen vid 2-8 °C, bort fran direkt ljus, nar du har mottagit den. Om produkten forvaras pa ratt satt kan
den anvandas fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten; anvand inte produkten efter detta datum. Nar injektionsflaskan har 6ppnats
och den lyofiliserade produkten har rekonstituerats ska den resulterande losningen anvéandas omedelbart. Fére anvandning ska den
lyofiliserade och rekonstituerade produkten understkas och kasseras om det finns uppenbara tecken pa férsamring (t.ex. kontaminering,
atypisk farg eller andra onormala egenskaper).

Anvandaren &r ansvarig for tillverkning och kvalitetskontroll av de beredda medierna och fér valideringen av deras hallbarhet, beroende pa
typ (plattor/rér/flaskor) och de tillampade lagringsférhallandena (temperatur och forpackning).

16 - REFERENSER
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4240024 DERMATOPHYTE ANTIMICROBIC SUPPLEMENT
SDSrev 6

Forordning 2020/878

Farlig bestandsdel: klortetracyklinhydroklorid

Klassificering

Reproduktionstoxicitet, kategori 2 H361fd Misstanks skada fertiliteten. Misstanks skada
det ofédda barnet.

Ogonirritation, kategori 2 H319 Orsakar allvarlig dgonirritation.

Hudirritation, kategori 2 H315 Orsakar hudirritation.

Toxicitet for specifika malorgan - enstaka exponering, kategori 3 H335 Kan orsaka irritation av andningsvéagarna.

Hudkéanslighet, kategori 1 H317 Kan orsaka en allergisk hudreaktion.
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Markning
Piktogram

Signalord Varning

Faroangivelser:

H361fd Misstankt for att ha skadat fertiliteten. Missténks skada det ofdédda barnet.
H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H315 Orsakar hudirritation.

H335 Kan orsaka irritation i andningsvagarna.

H317 Kan orsaka en allergisk hudreaktion.

Forsiktighetsforeskrifter:

P280 Bar skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

pP261 Undvik att andas in damm / rék / gas / dimma / &ngor / spray.

P201 Ta del av sarskilda anvisningar fére anvandning.

P312 Ring en giftcentral/lakare/... om du mar daligt.

P403+P233 Forvaras pa en val ventilerad plats. Hall behallaren ordentligt stangd.

TABELL OVER TILLAMPLIGA SYMBOLER

In vitro-

REF eller REF Batch kod diagnostik ‘ Tillverkare .
LOT IVD Me?jicintek ﬂ Den har
niska sidan uppat

Katalognummer

Innehall som Las s Iz all o L
Temperaturbeg ar tillrackligt bruksanvisni g Hallbarhet ,:‘;7-’_ E‘grllglf?én Erackllg,
‘ansning for <n> tester | ngar S \ direkt ljus vgpstgrrﬁts

REVIDERINGSHISTORIK

[ Version [ Beskrivning av andringarna [ Datum

[ Revidering 2 | Anpassning till det engelsksprékiga revisionsindexet | 2023/04

Observera: Mindre typografiska, grammatiska och formateringsandringar ingar inte i revideringshistoriken.
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