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BRUKSANVISNINGAR

BCSA SELECTIVE SUPPLEMENT

Frystorkat selektivt tillskott

1 - AVSEDD ANVANDNING

In vitro-diagnostik. Blandning av antimikrobiella medel som ska tillséttas BCSA Burkolderia Cepacia Selective Agar Base for bestdmning av
franvaro av Burkholderia cepacia complex (Bcc) i icke-sterila farmaceutiska produkter enligt USP-metoden och for isolering av Bec i kliniska
prover huvudsakligen fran andningsvagarna.

2 - SAMMANSATTNING - INNEHALL | AMPULL FOR 500 ML MEDIUM

Vankomycin 1.25 mg
Gentamicin 5mg
Polymyxin B 300 000 Ul

3 - METODPRINCIP OCH FORKLARING AV FORFARANDET

BCSA Selective Supplement ar en frystorkad blandning av antimikrobiella &mnen som ska anvandas som komplement till BCSA
Burkolderia Cepacia Selective Agar Base fér bestamning av franvaro av Burkholderia cepacia complex (Bcc) i icke-sterila farmaceutiska
produkter enligt USP-metoden’ och for isolering av Bec i kliniska prover, huvudsakligen fran andningsvéagarna hos patienter med cystisk
fioros och andra sjukdomar i andningsvagarna.2?

Det kompletta mediet BCSA Burkolderia Cepacia Selective Agar bereds enligt den formel som beskrivs av Henry i 19974 och som anges i
USP <60> .

Vancomycin, gentamicin och polymyxin B ingar for att hAmma andra organismer an Bcc.

4- ANVISNINGAR

Rekonstituera innehallet i en ampull aseptiskt med 5 ml sterilt renat vatten och blanda férsiktigt for att I6sa upp.

Bered 500 mL BCSA Burkolderia Cepacia Selective Agar Base (REF 401153), autoklaverad och kyld till 47-50 °C samt tillsatt innehallet i
en ampull BCSA Selective Supplement under aseptiska forhallanden. Blanda val och férdela i sterila petriskalar.

5 - FYSISKA EGENSKAPER
Lyofiliserad pellet utseende kort, tat, vit pastill
Lésningens utseendee klar, farglos

6 - TILLHANDAHALLET MATERIAL - FORPACKNING

Produkt Typ REF Férpackning
BCSA selektivt Selective Lyofiliserat supplement 4240073 10 ampuller, vardera fér 500 mL medium
Supplement

7 - MATERIAL KRAVS MEN TILLHANDAHALLS INTE
BCSA Burkolderia Cepacia Selective Agar Base (REF 401153), autoklav, vattenbad, inkubator och laboratorieutrustning efter behov, sterila
platindser och svabbar, petriskalar, Erlenmeyerkolvar, kompletterande odlingsmedier och reagenser for identifiering av kolonierna.

8-PROVER

Farmaceutiska prover: icke-sterila produkter fér inhalation eller vattenhaltiga beredningar foér oral, munhale, kutan eller nasal anvandning;
folj det forfarande som beskrivs av USP for provberedning.

Kliniska prover: BCSA-agar anvands for att pavisa Burkholderia cepacia-komplex fran upphostad saliv, djupa svalgpinnar och aspirat,
bronkoalveolara skéljningar. Proverna skall skickas direkt till laboratoriet utan dréjsmal. Om behandlingen maste fordréjas skall proverna
forvaras i kylskap i hogst 2 timmar.245

God laboratoriesed bér tillampas vid insamling, lagring och transport till laboratoriet.

9-TESTFORFARANDE

Farmaceutiska prover

Innan testet fér bestdmning av franvaro av Burkholderia cepacia-komplex (Bcc) utférs maste metodens férmaga att detektera Bec i
narvaro av den produkt som ska testas faststallas (testmetodens Iamplighet). Detaljerna i férfarandet beskrivs i USP <60>."

Bered en spé&dning 1:10 av den produkt som skall undersékas med minst 1 g av produkten. Anvand 10 mL eller den mé&ngd som
motsvarar 1 g eller 1 mL fér att ympa en 1amplig mangd (bestdmd enligt beskrivningen i Testmetodens lamplighet) Tryptisk sojabuljong
eller en 1amplig utspadning av Tryptisk sojabuljong som bestdms under metodlampligheten (till exempel kan en utspadning pa 1:10 kravas
vid frivillig testning av farmaceutiska vatten). Blanda och inkubera vid 30-35 °C i 48-72 timmar.

Subkultur genom strykning pa en platta med BCSA och inkubering vid 30-35°C i 48-72 timmar.

Kliniska prover

Inokulera 100 L av det flytande salivet eller bronkoalveoléra skéljningen pa en BCSA-platta och sprid ut inokulum éver hela agarplattans
yta. Om materialet odlas direkt fran en svab kan man alternativt rulla svabben dver ett litet omrade av ytan vid kanten och sedan stryka
fran detta inokulerade omrade.

Inkubera vid 35-37°C i 48-72 timmar.

AMCLI-SIFC? rekommendation: inkubering vid 37°C i 3 dagar foljt av inkubering vid rumstemperatur i en vecka och kvantitativ upptackt av
CFU. UK SMI B 57° rekommendation: inkubering vid 35-37°C i 5 dagar med daglig avlasning av kulturer.
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10-AVASNING OCH TOLKNING

Mojlig forekomst av Bece indikeras genom tillvaxt av grénbruna kolonier med gula halos, eller vita kolonier omgivna av en rosardd zon pa
BCSA. All tillvaxt pa BCSA, typisk eller atypisk, bor bekraftas genom identifieringstest med biokemiska, immunologiska, molekylara och
masspektrometriska tekniker efter rening av kolonierna pa ett Iampligt medium.

11- KVALITETSKONTROLL AV ANVANDARE

Alla tillverkade partier av produkten slapps for férsaljning efter att kvalitetskontrollen har utférts for att kontrollera 6verensstémmelsen med
specifikationerna. Slutanvéndaren kan dock utféra sin egen kvalitetskontroll i enlighet med lokala foéreskrifter, ackrediteringskrav och
laboratoriets erfarenhet. Har nedan listas nagra teststammar som ar anvandbara for kvalitetskontrollen.

KONTROLLSTAMMAR INKUBATION T°/ t /ATME FORVANTADE RESULTAT
B.cepacia ATCC 25416 35°C/48h/A god tillvéxt

B. cenocepacia ATCC BAA-485 eller B.multivorans ATCC BAA-487 35°C/48h/A god tillvaxt
P.aeruginosa ATCC 9027 35°C/72h/A Tillvaxthamning
S.aureus ATCC 6538 35°C/72h/A Tillvdxthamning

A: aerob inkubation; ATCC &r ett varumarke som star fér American Type Culture Collection

12 - PRESTANDAUTVARDERING

Prestanda utvarderades med en intern studie genom att férbereda BCSA-plattor (REF 541153) med dehydrerad BCSA Base (REF 4011532)
kompletterad med BCSA Selective Supplement (REF 4240073)

Prestanda utvarderades med kvalitativ ekometrisk teknik med inkubering vid 35°C i 24-72 timmar, med 40 bakteriestammar, 18 kliniska
isolat och 22 ATCC-derivat: B. cepacia 11, B.cenocepacia 2, B.multivorans 1, P.aeruginosa 15, P.fluorescens 2, A.baumannii 2, andra
gramnegativa bakterier 4, grampositiva bakterier 2, jastsvamp 1.

Produktivitet: de 14 stammarna av Burkholderia spp. vaxte efter 24 timmar och morfologin och fargférandringarna var fullstandiga efter 72
timmar.

Selektivitet: de dvriga 25 bakteriestammarna och jasten hAmmades fullstandigt inom 72 timmar, med undantag fér Providencia stuartii som
inte hAmmas av BCSA.

Produktiviteten utvarderades ocksad med kvantitativ spread plate-teknik med Columbia Blood Agar (CBA)-plattor med 2 stammar av
B.cepacia, 1 stam av B.cenocepacia, 1 stam av B.multivorans som referensmedium. Efter inkubation vid 35°C i 48 timmar berdknades
produktivitetsférhallandet (CFUBCSA /CFUCBA x 100) och visade sig vara hogre &n 0.5.

Fore forsaljning testas ett representativt prov av alla partier av BCSA Selective Supplement som tillsatts till dehydrerad BCSA Burkolderia
Cepacia Selective Agar Base for produktivitet och selektivitet genom att resultaten jamférs med tidigare godkéanda referenspartier.
Produktiviteten testas med semikvantitativ ekometrisk teknik med féljande malstammar: B.cepacia ATCC 25416, , B.cepacia ATCC 25608
B.cepacia Kliniskt isolat, B.cenocepacia ATCC BAA-245, B.multivorans ATCC BAA-247, B.multivorans, Kkliniskt isolat. Efter inkubering vid
35°C i 18-24 timmar observeras och registreras fargen pa mediet och kolonierna samt mangden tillvéxt. De kromatiska egenskaperna och
teststammarnas tillvaxt skall vara skall vara i 6verensstdammelse med specifikationerna och jamférbara i bada satserna.

Selektiviteten utvarderas med modifierad Miles-Misra ytdroppsmetod genom inokulering av plattorna med lampliga decimalutspadningar av
en 0.5 McFarland-suspension av icke-malstammarna P.aeruginosa ATCC 9027, P.fluorescens ATCC 13525, S.aureus ATCC 6538,
E.faecalis ATCC 29212, B.subtilis ATCC 6633, C.albicans ATCC 10231. Efter inkubering vid 35°C i 72 timmar hammas tillvaxten av icke-
malstammar helt vid spadningen.

13 - METODENS BEGRANSNINGAR

Den gula fargférandringen i mediet indikerar nedbrytning av sackaros och/eller laktos under férsurning; denna nedbrytning férekommer

inte nddvandigtvis i alla Bcc-stammar. Darfér rekommenderas att alla typer av kolonier som odlas pa BCSA genomgar identifieringstester.

= Det finns rapporter om att stammar av Burkholderia gladioli och Pseudomonas spp. kan isoleras p4 BCSA.?

Aven om BCSA-mediets dverlagsenhet for isolering av Bec &r erkand, rapporterar Plonga® att 7 stammar av 43 inokulerade (sensitivitet

86%) inte vaxte pa ett marknadsfort BCSA. Det ar darfor mojligt att det finns Bce-stammar som kan vara kénsliga for antibiotika som finns

i mediet.

Snabbvaxande mykobakterier (RGM) kunde utvinnas fran rutinodlingar av prover fran patienter med cystisk fibros genom att férlanga

inkuberingen av BCSA till 7 dagar.” Denna strategi for isolering av RGM ger dock fortfarande samre resultat &n anvandning av mer

specifika medier.®

Identifieringen av Bcc-medlemmar kan vara problematisk eftersom B. cepacia har en varierande genetisk sammanséttning som goér det

svart att gora en korrekt identifiering med hjalp av fenotypiska tester. Manga biokemiska testsystem har svart att skilja mellan sléktena

Ralstonia, Burkholderia, Cupriavidus, Pandoraea, Achromobacter, Brevundimonas, Comamonas och Delftia; detta férvarras nar man

forsoker skilja inom Burkhoderia-sléktet (artmedlemmarna ar fylogenetiskt mycket néra slakt med sma skillnader i form av fenotypiska

egenskaper). B. cepacia ar t.ex. nara beslaktad med bakteriearten B. gladioli.®

= Testtiden for ett lakemedelsprov maste beaktas. Den mikrobiella tillvéxtkinetiken hos manga Bcc-organismer kan, pa grund av deras

aterhamtning fran férhallanden med lag naringshalt, ofta resultera i en férlangd férdrdjningsfas. Dessutom kan vissa produktingredienser

ha en inverkan pa den mikrobiella tillvaxtkinetiken: om testet utférs for tidigt kan det finnas oftillréckligt med bakterieceller for att en Bec-

fororening ska kunna upptéckas.®

USP-testets formaga att detektera Bcc i narvaro av den produkt som skall testas maste faststallas. Inkubationstiden féor metodens

lamplighet far inte dverskrida den kortaste angivna inkubationstiden.

= Tolkningen av resultaten maste géras med hénsyn till patientens kliniska historia, provets ursprung och resultaten av de mikroskopiska
och/eller andra diagnostiska testerna.

14 - FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

Tillagget &r en kvalitativ in vitro-diagnostik, endast for yrkesmaéssigt bruk; det maste anvandas av adekvat utbildad och kvalificerad
laboratoriepersonal, som iakttar godkanda forsiktighetsatgarder vid biologisk fara och aseptisk teknik.

= Antibiotika som innehaller kosttillskott maste hanteras med lampligt skydd; las sékerhetsdatabladet fére anvandning.

Tillagget och mediebasen skall anvéndas tillsammans enligt de anvisningar som beskrivs ovan. Tilldampa god tillverkningssed i
produktionsprocessen fér beredda medier.

= Tillskottet steriliseras genom membranfiltrering.

Var forsiktig nar du éppnar metallringen fér att undvika skador.
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Alla laboratorieprover bor betraktas som infektidsa.

Laboratorieomradet maste kontrolleras for att undvika féroreningar som mediumpulver och supplement eller mikrobiella agens.
Sterilisera allt biologiskt riskavfall innan det kasseras. Kassera oanvénda supplement och steriliserade medier som inokulerats med prover
eller mikrobiella stammar i enlighet med géllande lokal lagstiftning.

Anvand inte supplement som aktiva ingredienser i farmaceutiska beredningar eller som produktionsmaterial avsedda fér konsumtion av
manniskor och djur.

Analyscertifikaten och sékerhetsdatabladet fér produkten finns tillgangliga pa webbplatsen www.biolifeitaliana.it.

Meddela Biolife ltaliana Srl (complaint@biolifeitaliana.it) och berérda myndigheter om alla allvarliga incidenter som intraffar i samband
med anvéndningen av in vitro-diagnostik .

Informationen i detta dokument har definierats efter basta kunskap och férmaga och utgér en riktlinje fér korrekt anvandning av produkten
men utan forpliktelse eller ansvar. | samtliga fall maste géllande lokala lagar, férordningar och standardprocedurer féljas for undersdkning
av prover som samlats in fran organiska omraden fran manniskor och djur, fér miljdprover och fér produkter avsedda fér konsumtion av
manniskor eller djur. Var information befriar inte vara kunder fran deras ansvar att kontrollera att var produkt ar lamplig for det avsedda
andamalet.

15 - FORVARINGSFORHALLANDEN OCH HALLBARHET

Efter mottagandet ska produkten férvaras i originalférpackningen vid 2-8°C och skyddas fran direkt ljus. Vid korrekt férvaring kan produkten
anvandas fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten; anvand inte produkten efter detta datum. Nar injektionsflaskan har éppnats
och den frystorkade produkten har rekonstituerats, ska den resulterande l6sningen anvandas omedelbart. Fére anvandning ska den
frystorkade och rekonstituerade produkten undersdkas och kasseras om det finns uppenbara tecken pa férsamring (t.ex. kontaminering,
atypisk farg eller andra onormala egenskaper).

Anvandaren ansvarar for tillverkning och kvalitetskontroll av platerade medier och validering av deras hallbarhet, enligt de tillampade
lagringsférhallandena (temperatur och férpackning).
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BCSA SELEKTIVT SUPPLEMENT 4240073
SDS rev 1

Férordning (EU) 2020/878

Innehaller: gentamycinsulfat, vankomycin HCI

Klassificering

Sensibilisering av huden, kategori 1 H317 Kan orsaka en allergisk hudreaktion.
Maérkning

Pictogram

Signalord Varning

Faraangivelse(r)

H317 Kan orsaka en allergisk hudreaktion.

Forsiktighetsatgéarder:

P280 Anvand skyddshandskar.

P261 Undvik att andas in damm / rok / gas / dimma / angor / spray.
P333+P313 Om hudirritation eller hudutslag uppstar: Kontakta Iakare/vardpersonal.
P362+P364 Ta av kontaminerade kl&der och tvétta dem innan de anvénds igen.
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TABELL OVER TILLAMPLIGA SYMBOLER
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