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Bulkholderia Cepacia Medium
PO0696A

Intended Use
A selective medium for the isolation of Burkholderia cepacia
from respiratory samples.

The devices are used in a diagnostic workflow to aid
clinicians in determining potential treatment options for
patients suspected of having Burkholderia cepacia
infections.

The device is for professional use only, is not automated,
nor is it a companion diagnostic.

Summary and Explanation

Burkholderia cepacia (formerly known as Pseudomonas
cepacia) was first described as being of clinical significance
in CF patients in 1984 by Isles et al'. The emergence of this
opportunist pathogen in immunocompromised patients,
particularly those with CF has given rise to three major
problems for those with CF. Firstly, the broad spectrum
antimicrobial resistance of this isolate, secondly, the
person-to-person transmission of epidemic strains through
both nosocomial or social contacts'2. Thirdly the ‘cepacian
syndrome’, which is a fulminating fatal pneumonaiae,
sometimes associated with septicaemia, that occurs in 20%
of colonized patients, including those with previously mild
disease only".

Burkholderia cepacia (B. cepacia) is the name given to a
group or “complex” of Gram-negative rod bacteria that can
be found in soil and water.

Burkholderia cepacia complex (Bcc) organisms are slender
motile rods, that grow aerobically but prefer temperatures
of 25-35°C for optimal growth. However, most strains will
grow at 41°C, but not at 42°C and no strains will grow at
4°C3.

Principle of Method

The device is intended to be used for the isolation of
Burkholderia cepacia (B. cepacia) from respiratory
samples.

B. cepacia is an opportunistic pathogen causing pulmonary
infection among individuals with cystic fibrosis (CF). B.
cepacia can be missed on conventional media such as
blood or MacConkey Agar due to overgrowth caused by
other faster growing microorganisms found in the
respiratory tract of CF patients such as mucoid Klebsiella
species, Pseudomonas aeruginosa and Staphylococcus
species. This may lead to the infection being missed or
wrongly diagnosed. Burkholderia Cepacia Agar is based on
PC Medium originally devised by Gilligan et al. where it was
shown to be superior for growth of B. cepacia after 48 hours
when compared to MacConkey Agar. It is a selective
differential medium containing peptone and sodium
pyruvate for rapid growth with crystal violet and bile salts to
inhibit Gram-positive microorganisms as well as increasing
the overall selectivity of the base. The antibiotics contained
in the medium optimise the selectivity for B. cepacia.
Polymixin B and ticarcillin will inhibit most Gram-negative
bacteria whilst allowing B.cepacia to grow.
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Typical Formula

grams per litre

Peptone mixture 8.0
Sodium pyruvate 5.0
Magnesium sulphate 0.2
Ammonium sulphate 1.0
Ferrous ammonium sulphate 0.01
Potassium di-hydrogen phosphate 4.35
Di-sodium hydrogen phosphate 1.42
Bile salts 0.5
Crystal Violet 0.001
Phenol red 0.02
Agar 12.0
Additions 10ml
Glycerol

Burkholderia cepacia supplement 100mg
Ticarcillin 300,0001U
Polymixin B

Physical Appearance

Colour Straw green
Clarity Clear
Fill weight 19+ 2.0g

6.2+0.2

Materials Provided
PO0696A: 10 x 90mm Burkholderia Cepacia Medium plates

Each plate should only be used once.

Materials Required but Not Supplied

Inoculating loops

e  Swabs

e  Collection containers

. Incubators

e Quality control organisms
Storage

e  Store product in its original packaging at 2-10°C
until used.

e  The product may be used until the expiry date
stated on the label.

e  Store away from light.

e  Allow product to equilibrate to room temperature
before use.

. Do not incubate prior to use.

Warnings and Precautions

For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

Do not use the product if there is any visible damage

to the packaging or plates.

Do not use the product beyond the stated expiry date.

Do not use the device if signs of contamination are
present.

Do not use the device if the colour has changed or
there are other signs of deterioration.

It is the responsibility of each laboratory to manage waste
produced according to their nature and degree of hazard
and to have them treated or disposed of in accordance with
any federal, state and local applicable regulations.
Directions should be read and followed carefully. This
includes the disposal of used or unused reagents as well
as any other contaminated disposable material following
procedures for infectious or potentially infectious products.
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Refer to the Safety Data Sheet (SDS) for safe handling and
disposal of the product (www.thermofisher.com).

Serious Incidents

Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the
relevant regulatory authority in which the user and/or the
patient is established.

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimens should be collected and handled following local
recommended guidelines, such as the UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B 57, ID 17 and Q 5.

Procedure
. Allow product to equilibrate to room temperature.
. Inoculate and streak the specimen onto the
medium using a standard loop.
. Incubate plates for 36—48 hours at 37 + 2 °C.
e  Visually inspect plates to assess colony growth
and colour under good lighting.

Interpretation
The presence of sage green colonies indicates Bulkholderia
cepacia.

Quality Control

It is the responsibility of the user to perform Quality Control
testing taking into account the intended use of the medium,
and in accordance with any local applicable regulations
(frequency, number of strains, incubation temperature etc.).

The performance of this medium can be verified by testing
the following reference strains.

Incubation Conditions:36 -48 h @ 37° + 2°C

Positive Controls
Inoculum level: 10 — 100 cfu
Colony count is 2 50% of the control medium count.

Burkholderia cepacia ATCC® Sage green colonies
17759™

Negative Controls
Inoculum level: 10* — 105 cfu
Staphylococcus aureus
ATCC®25923™

No Growth

No Growth to 2mm
grey colonies

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853 ™

Limitations
Organisms with atypical enzyme patterns may give
anomalous reactions on Burkholderia Cepacia Medium .

The media is not completely selective for B. cepacia.
Microorganisms other than B.cepacia may be able to
grow on this medium. Identification is presumptive and
suspect colonies should be identified using appropriate
methods. Not all strains of B. cepacia will produce colonies
of typical appearance.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC
data. Correct detection of Burkholderia cepacia strains is
confirmed by the inclusion of a well-characterised isolate in
the QC processes performed as part of the manufacture of
each batch of the device. The precision of Burkholderia
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overall pass rate of 90% obtained for this product over a six
month period (17.01.2022 — 06.07.2022; 10 batches). This
shows that the performance is reproducible.

Burkholderia Cepacia Medium (POO0696A) is a device
which is tested in-house as part of the QC process since
the product was launched in 2001. For target organisms,
when using 10-100 cfu inoculum of Burkholderia cepacia
ATCC® 17759™ and incubating the device at 37°C for 36-
48 hours, the user can recover organisms with colony
morphology as listed in this document. For non-target

organisms, when using 10® — 10* cfu inoculum of
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™,
Staphylococcus aureus ATCC®  25923™ and

incubating the device at 37°C for 48 hours, the user can
expect no growth for both or 0.5 — 2.0 mm grey colonies for
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™.
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Consult
instructions for use or consult
electronic
instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging
damaged and consult
instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/
European Union

European Conformity
Assessment

UK Conformity Assessment
cA
U D I Unique device identifier

Made in the
United Kingdom

ATCC Licensed )"3
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.
ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of
American Type Culture Collection.

NCTC and NCTC catalogue marks are a trademark of
National Collection of Type Cultures.

CLSI is a trademark of the Clinical Laboratory and
Standards Institute.

All other trademarks are the property of Thermo Fisher
Scientific Inc. and its subsidiaries.
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Made in the United Kingdom

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, England

For technical assistance please contact your local distributor.
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Bulkholderia Cepacia Medium
PO0696A

MpoBAerépevn xpRon
‘Eva ekAekTIKO PECO yia TNV atropdvwon Tou Burkholderia
cepacia atré SeiypaTa TNG AVATIVEUCTIKAG 080U.

Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA XPNOIUOTIOIOUVTAl OE UId
OlayVWOTIKA POA €PYACIWV TTPOKEINEVOU va BondnBouv ol
KAIVIKOi 1aTpOi OTOV KaBOopPIoPS TOavVWY BEPATTEUTIKWY
ETMAOYWV yIa aoBeveig OTTOU UTTAPXEl UTToWia OTI TTAOXOUV
até Aoipwén Trou TrpokaAeital até Burkholderia cepacia.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPICETAl ATTOKAEIOTIKA YIa
€TTAYYEAUQTIKA XPrion, d€v €ival QUTOUATOTTOINUEVO KAl OEV
atroTeAEi CUVOOEUTIKO O1ayVWOTIKO PETO.

MepiAnyn ka1 ETre§Aynon

To Burkholderia cepacia (TTahaidTeEpa  yvWOTO WG
Pseudomonas cepacia) Treplypa@®nKe yia TPWTN Qopd wg
KAIVIKG onuavTiké oe aoBeveig e kuoTikn ivwon (KlI) 1o
1984 amd Toug Isles et al'. H gug@avion autod Tou
€uKaliplokoU  TTaBoydévou  OE  AVOOOKATECTAAPEVOUG
ao0eveig, 1810iTepa oe autoug pe Kl, £xel dnuioupynoel Tpia
peiCova TrpoBAAuaTa yia autoug TTou Tradoyouv ot Ki.
MpwTov, N eupéwg AoUaTog avTIPIKPOPIakA aveekTIKOTNTA
autold TOU OTIOPOVWUHEVOU  OTEAEXOUG, OeUTEPOV, N
ueTadoan aTrd ATOPO O€ ATOUO ETTIONUIKWY OTEAEXWV TOCO
HEOW ETTOPAG ME VOOOKOMEIOKOUG XWPOUG OCO0 Kal PEOW
KOIVWVIKWV ema@wv’2. Tpitov, n «IVOKUGTIK vOoOg -
cepacia syndrome», n otoia €ival pia KEPAuVOBOAOG
BavaTneoépog TTVEUPOVI, TTOU OPICHEVEG POPEG OXETICETAI
e ongaigia, n otmoia eu@avigetar oto 20%  Twv
QTTOIKIOPEVWY aCGOEVWIV, CUMTTEPIAGUPBAVOPEVWY EKEIVWV
ME TTPONYOUNEVWG ATTIA WOVO Voo,

To Burkholderia cepacia (B. cepacia) €ival To évoua TToU
OiveTal O€ piIa OpadaA 1 «CUUTTAEYHO» gram-opvnTIKWY
paBdoeidwyv BakTnpiwv TTou PTTopouv va PBpeBolv oTO
£0aPog Kal To VeEPO.

O1 Burkholderia cepacia oUvBetol (Bcc) opyaviopoi gival
AemrTd KivnTikG pafdia, TTou avamrTiooovTal agpofia aAAd
£xouv BEATIOTN avATTITUEN KATE TTPOTINNGN O€ BEpUOKPATies
25-35 °C. Qotoco, Ta TEPICOOTEPO OTEAéXn Oa
avamtuxBouv atoug 41 °C, aAAd 6xi1 aToug 42 °C kail kavéva
oTéAexog dev Ba avarrTuxBei oToug 4 °C.

Apxn TnG peB6d0U

To 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV TTpoopieTal va
xpnoiyotroinBei yia Tnv atmmoudvwaon Burkholderia cepacia
(B. cepacia) até deiyyara TnG avaTTVEUOTIKAG 0d0U.

To B. cepacia gival éva eukaiplakd TTaBoyOvo TToU TTPOKOAET
TIVEUPOVIKN Aoipwén o dropa pe kuaTikA ivwon (KI). To B.
cepacia ptropei va d1a@uyel Tou eVIOTTIOPOU O€ CUMBATIKG
péoa O6Twg To alpaTouxo f To MacConkey Agar Adyw Tng
uTTEPPOAIKAG avATITUENG TTOU TTPOKaAgiTal atmd  GAAoug
TaxUTEPO  AVATITUGOOMEVOUG  PIKPOOPYQVIOUOUG  TTOU
BpiokovTal otV avaTtveuoTik 000 aoBeVWV UE KUOTIKA
ivwon, o6mwg T0 PBAevvoeldég €idog Klebsiella, To
Pseudomonas aeruginosa kal 10 €idog Staphylococcus.
AuTé pTropei va odnyAoel o€ aduvapia evioTTiopuoU Kal
AavBaopévn didyvwaon TnG Aoipwéng. To Burkholderia
Cepacia Agar Baocicetal oto PC Medium 10U €1mivordnke
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apxIka atré Toug Gilligan et aISonou atrodeixdnke OTI gival
AvVWTEPO yla TNV avdaTTuén Twv B. cepacia petd amd 48
wpeg ge ouykpion pe 10 MacConkey Agar. Eival éva
EKAEKTIKO OlOQOPIKO PECO TTOU TTEPIEXEI TTETTTOVN KAl
TIUPOOTOQUAIKO  VATPIO  yia  TOxeia  avamTugn, e
KPUOTOAAIKA 100N Xpwan Kal XOAIKG dGAata yia Tnv
avaooTOA Twv gram-B€TIKWV PIKPOOPYAVICUWY KaBWG Kal
TNV aug¢non TG OUVOAIKAG EKAEKTIKOTNTAG TNG BdAong. Ta
avTIBIOTIKG TTOU TTEPIEXOVTAI OTO PECO BEATIOTOTTIOIOUV TNV
€KAEKTIKOTNTA yia TO B. cepacia. H moAupigivn B kai n
TIKAPKIAAiV avaoTéNAOUV Ta TTEPIOCOTEPA gram-apvnTIKA
BakTrApia evw emTPETTOUV TNV AVATITUEN TOu B.cepacia.

TumikA o0vBeon
ypapudpia avé Aitpo

Meiypa memTévng 8,0
MupooTa@uUAIKS VATPIO 5,0
Ocg1kd payvAioio 0,2
Oenké auuwvio 1,0
Ocg1kdg aidnpog 0,01
AI6EIVO QUG POPIKO KAAIO 4,35
O&Ivo pwopopikd dIVATPIO 1,42
XoAIKG GAata 05
KpuoTaAAIKA 108Nng xpwon 0,001
KOKKIvo @aivoAng 0,02
Ayap 12,0
MpooBkeg 10 ml
FAUKEPOAN

2uutmmAipwya Burkholderia cepacia 100 mg
TiKapkIAAivn 300,000 IU
MoAupigivn B

ESwTepIKA gP@AvION

Xpwua AvoixToxpwuo TTpdcivo
Alavyeia Alopaveia
>upttAfipwon Bapoug 19+20g

pH 6,2+0,2

YAIka rou Mapéxovrai
PO0696A: TpuBAia Burkholderia Cepacia Medium
10 x 90 mm

KdaBe TpuBAio Trpétrel va xpnoipoTroigital évo pia eopd.

YAIKd 1TOU atTraiTouvTal aAAd dev
Tapéxovral

Kpikol evo@BaAuiopou

>TUAEOi

Aoxeia ouhhoyng

EmwaoTipeg

Mikpoopyaviopoi TToIoTIKOU €AEyXOU

ATroBnikeuon

e AmoBnkeuoTe TO TIPOIGV OTNV APXIKN TOU
ouokeuaaia otoug 2—10 °C péxpl Tn Xprion Tou.

. To Tpoidv uTTopEi va XpnoIhoTTIoINdEi uéXpI TNV
nuepopnvia ARENG TTou avaypa@eTal oTny TIKETA.

e DuUAGOOETE HOKPIG ATTO TO PWG.

e ApAcTE TO TIPOIGV VO  I00PPOTIHOEl  OE
Bepuokpacia dwuaTiou TrpIv atd Tn xpnon.

. Mnv eTTwadeTe TTPIV ATTO TN XProN.

Mpo&gIdoTToINCEIg KAl TIPOPUAASEIS
. Movo yia in vitro diayvwaoTIKA Xprion.
e Movo yia eTrayyeApaTiki xprion.
. EmBewproTe T UoKEUATia TOU TTPOIGVTOG TTPIV
atré TNV TPWTN XPAOoN.
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e Mnv xpnoigotroigite TO TIPOIOGV €AV UTTAPXEI
opaTr ¢nuIG 0Tn cuokeuacia A oTa TPURAIa.

. Mn xpnoigotroigite 10 TIPOIGV TEPaA amd TNV
avaypa@opevn nuepopnvia Argng.

. Mn XpnOIMOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
edv uttapxouv onuadia emudAuvong.

. Mn xpnOIYOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
edv TO XpwuUa €xel aAAGgel 1 urdpxouv GAAa
anudadia eBopdg.

. Eival eubuvn kdBe epyaaTtnpiou va diaxeipieTal
Ta améBAnNTa TTOU TTAPAYOVTAl CUUQWVA HE TN
@uon kai Tov Babud emikivouvoTNTAg TOUG Kal va
TA QVTIMETWTTICEI | VA TA OTTOPPITITEl CUUQWVA PE
TOUG OPOOTTOVOIOKOUG TTOANITEIOKOUG KAl TOTTIKOUG
1ox0ovTeG Kavoviopoug. O odnyieg Tpémmel va
SiapadovTal Kal va akoAouBoUuvTtal TTPOCEKTIKA.
Auto TTEPINAUBAVEL 1\% améppiyn
XPNOIUOTTOINUEVWY n aypnoigoTroinTwy
avTiIdpacTnpiwv Kabwg kai otroloudnTroTe GAAou
HOAUCWEVOU UAIKOU HIag Xprong, akoAouBwvTag
dladikagieg  yia  poAuopaTikd A duvnTiKA
UOAUCHATIKG TTPOIOVTA.

Avarpéfte o1o AegAtio Aedopévwv AapdaAeiag YAikou (SDS)
ylo ao@aAr] XEIPIOPO Kal améppiyn TOu TIPOIOGVTOG OTh
O1eBuvon (www.thermofisher.com).

2oBapd Zuppdavra

KaBe coBapd oupBdv Trou €xel TTpokUWel o€ oxéon We TO
I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETTEI VO  AVAPEPETAI OTOV
KOTOOKEUAOT Kal OTNV OXETIK PUBUIOTIKA apxn Tou
KPATOUG GTO OTI0I0 €ival EyKATEOTNPEVOG O XPAGTNG /KAl O
aoBevAg.

ZuAAoyn, XEIPIOUOG Kal aTrofnkeuon

SelypdTWwV

Ta deiypata Ba Tpémel va CUAAEyETal Kal va XelpideTal
oUPQWVA WPE TIG TOTTIKEG CUVIOTWHMEVEG 00Nyieg, OTTWG Ta
MpdTutra Tou HB yia MikpoBiohoyikég ‘Epeuveg (UK SMI)
B 57, 1D 17 ka1 Q 5.

Aladikaoia

e ApAcTe TO TIPOIGV VO  I00PPOTIAOEl  OE
BOepuokpacia dwuaTiou TIpIv atd Tn Xprnon.

e  EvogBaApioTe kal atrAwoTe To deiypa £TTAVW OTO
HECO XPNOIPOTTOILVTOG £VAV TUTTIKG KPIKO.

e  EmwaoTe Ta TpuBAia yia 36—48 wpeg oTOUG
37+2°C.

. EmBewpriote ommikd Ta TpuBAia  yia  va
aflohoynoeTe TNV AvATITUEN Kal TO XPWHA TNG
ATTOIKIOG KATW aTTd ETTAPKH QWTIOPO.

Eppnveia

H Tapoucia ykpi{oTrpdoiviwv aTToIKIWV (aTTOXPWaOn Tou
@aokoéunAou) umodnAwvouv  Trapouaia  Bulkholderia
cepacia.

‘EAeyxog moiétnrag

Eival €uBlvn Tou XpAOTN va TIPAYUATOTIOOEl OOKIUEG
MoloTikoU EAéyxou Aappavovrag uTToYn ™mv
TTPOBAETTOPEVN XPHON TOU PECOU KOl GUUPWVA PE TUXOV
TOTTIKOUG  I0XUOVTEG KAVOVIOPOUG (ouxvotnTta, apiBuog
aTeAexwv, Beppokpacia ETWATNG K.ATT.).

H emidoon autoU Tou péoou pTopei va emaAnBeuTei
SokipdalovTtag Ta akdAouBa oTeAEXN ava@opdG.

2uvOnAkeg emwaong:36 - 48 wpeg otoug 37 °C+ 2 °C

OeTIKOi HAPTUPEG

Emiredo evogBaApioparog: 10-100 cfu

O apiBudég amoikiwy eival = 50% Tou apiBuol Tou
Méoou eAéyxou.
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Burkholderia kpI{OTTPACIVEG OTTOIKIES
cepacia ATCC® (atréxpwaon Tou PacKOunAou)
17759™

ApvnTIKOi pApTUPEG
ETiredo evogBahuioparog: 10%-10° cfu

Staphylococcus Kapia avarrugn

aureus
ATCC®25923™

Pseudomonas
aeruginosa
ATCC®27853™

Kapia avamTuén o€ ykpiceg
QTTOIKIEG 2mm

Mepiopiopoi

O1 YIKPOOPYAVIOUOi PE ATUTTA TTPOTUTTA EVEUUWY WTTOPET Va
TTPOKaAéoOUV avwpaAeg avTidpdoelg oto Burkholderia
Cepacia Medium .

Ta péoa dev eival evieAwg eKAEKTIKA yia To B. cepacia.
Mikpoopyaviopoi eKTOG Tou B.cepacia evOExeTal va gival o€
B8éon va avamtuxBouv oe autd 10 péco. H Tautotroinon
€ival CUUTTEPACUATIKN Kal 01 TBavEG aTToIKiEG Ba TTPETTEl va
TAUTOTTOIOUVTAI XPNOIUOTIOIWVTAG KATAAANAeg peBOdOUG.
Agv Ba dnuioupyrioouv OAa Ta OTeAEXn Tou B. cepacia
QTTOIKIEG HE TUTTIKA EUPAvIoN.

XapaKTnNpIoTIKA atrdédoong

H akpiBeia €xer amodeixBei péow TNG avaokOTNONG TwWV
Oedopévwy TTOIOTIKOU eAéyxou. H owaTh avixveuon Twv
oTehexwv Burkholderia cepacia emBeRalwveTal Pe TN
OUPTTEPIANYN KOAG  XOPAKTNPIOUEVWY  ATTOUOVWOEVTWYV
oTteAexwv oTIg Biadikaaieg TroioTikoU eAéyxou (QC) Trou
€KTEAOUVTOI WG PEPOG TNG KOTAOKEUNG KABE TTapTidag Tou
1arpoTeXVOAoyIKoU TTpoidvTog. H akpiBeia Tou Burkholderia
Cepacia Medium (PO0696A) atodeixBnke atmd £va
guvoAiké TToooaTé emiTuxiag 90% TTou €mITEUXONKE YIa TO
TPoidv o€ Trepiodo £€1 unvwv (17.01.2022 - 06.07.2022, 10
mapTideg).  Autéd  Oeixver 6T n  amddoon  eival
avaTapaywyiun.

To 1arpoTexvoAoyiké TTpoidv Burkholderia Cepacia Medium
(POO0696A) utroBAaAAETOI OE ECWTEPIKEG DOKIYEG WG PEPOG
NG diadikaaoiag TroloTikoU eAéyxou (QC) amé 1o 2001 TTou
KUKAO@Spnoe aTnv ayopd. Na opyaviopoUg oTéxoug, oTav
xpnoipotroloUvtal  10-100 cfu evogBaiuyiopatog amoéd
Burkholderia  cepacia ATCC® 17759™ ka1 1O
1arpoTeXVoAoyIKG TTpoidv  emmwaotei atoug 37 °C yia
36-48 wpeg, O XPNOTNG MTTOPEl  va  QVOKTAOCEI
HIKpoopyaviopoUg pe PEYEBOG Kal Pop@oAoyia aTToIKiag
OTTWG ava@épovTal o€ autd To £yypago. Na opyaviopoug un
o1dx0Ug, 6Tav XpnaoiyoTrolsital evo@BdApiopa 10° — 10% cfu
amd  Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™,
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™  kai TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOi6V eTTwaaTei aToug 37 °C yia 48 wpeg,
0 XPAOTNG Bev PTTOpEi va avapével avamTuén kai yia Ta dUo N
YykpiCeg amoikieg 0,5-2,0 mm yia 10 Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 27853™,
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Burkholderia Cepacia Medium
PO0696A

Przeznaczenie
Selektywne podioze do izolacji bakterii Burkholderia
cepacia z prébek z uktadu oddechowego.

Wyroby te sg wykorzystywane w procesie diagnostycznym,
aby pomoc klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji
leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazenia wywotanego
bakteriami Burkholderia cepacia.

Wyréb nie jest zautomatyzowany, jest przeznaczony
wylacznie do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostyka
towarzyszaca.

Podsumowanie i wyjasnienie
Bakteria Burkholderia cepacia (znana wcze$niej jako
Pseudomonas cepacia) zostata po raz pierwszy opisana

jako majgca  znaczenie kliniczne u pacjentow
z mukowiscydozg w 1984 r. przez Isles i in.'. Pojawienie
sie tego oportunistycznego patogenu u pacjentow
z obnizong odpornoscia, szczegOlnie u oséb

z mukowiscydozg, spowodowato trzy gtéwne problemy
u pacjentéw cierpigcych na te chorobe. Po pierwsze,
szerokie spektrum 0opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe tego izolatu, po drugie,
przenoszenie szczepow epidemicznych pomiedzy ludzmi
poprzez kontakty szpitalne lub spoteczne'?. Po trzecie,
zakazenie bakterig Burkholderia cepacia (ang. cepacia
syndrome), ktére powoduje piorunujgce $miertelne
zapalenie pluc, zwigzane czasem z posocznica,
wystepujace u 20% skolonizowanych pacjentéw, w tym
u pacjentéw, u ktérych wczesniej wystepowata tagodna
postac choroby’.

Burkholderia cepacia (B. cepacia) to nazwa nadana grupie
lub ,kompleksowi” pateczek Gram-ujemnych, ktére
wystepujg w glebie i wodzie.

Grupe Burkholderia cepacia complex (Bcc) tworzg
smukte, ruchliwe pateczki, ktére rosng w warunkach
tlenowych, ale preferujg temperature 25-35°C dla
optymalnego wzrostu. Niemniej jednak wigkszos¢
szczepow bedzie rosta w temperaturze 41°C, ale nie
w temperaturze 42°C, a zaden ze szczepow nie bedzie
rosng¢ w temperaturze 4°C3.

Zasada metody

Wyrob jest przeznaczony do stosowania do izolacji bakterii
Burkholderia cepacia (B. cepacia) z prébek z ukiadu
oddechowego.

B. cepacia jest oportunistycznym patogenem wywotujgcym
zakazenie ptuc uoso6b z mukowiscydozg. Patogen
B. cepacia mozna przeoczy¢ na tradycyjnych podtozach,
takich jak krew lub agar MacConkeya, z powodu przerostu
spowodowanego przez inne, szybciej rosnace
drobnoustroje wystepujgce w drogach oddechowych
pacjentow z mukowiscydozg, takie jak mukoidalne gatunki
Klebsiella, Pseudomonas aeruginosa oraz Staphylococcus.
Moze to prowadzi¢ do niewykrycia zakazenia lub btednego
rozpoznania. Wyréb Burkholderia Cepacia Agar jest oparty
na podtozu PC, pierwotnie opracowanym przez Gilligana
i in., przy czym wykazano, ze jest on lepszy dla wzrostu
bakterii B. cepacia po 48 godzinach w poréwnaniu
zagarem MacConkeya. Jest to selektywne podioze
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réznicujgce zawierajgce pepton i pirogronian sodu w celu
zapewnienia szybkiego wzrostu oraz fiolet krystaliczny
i sole kwaséw zotciowych w celu zahamowania rozwoju
drobnoustrojéw Gram-dodatnich oraz zwigekszenia ogdinej
selektywnosci podtoza podstawowego. Zawarte w pozywce
antybiotyki optymalizujg selektywnos$¢ wzgledem bakterii
B. cepacia. Polimiksyna B i tikarcylina hamujg rozwoj

wiekszosci

bakterii  Gram-ujemnych, jednoczes$nie

umozliwiajgc wzrost bakterii B. cepacia.

Typowa formuta

gramow na litr

Mieszanina peptonéw 8,0
Pirogronian sodu 50
Siarczan magnezu 0,2
Siarczan amonu 1,0
Siarczan amonowo-zelazowy 0,01
Diwodorofosforan potasu 4,35
Wodorofosforan disodowy 1,42
Sole kwaséw zéiciowych 0,5
Fiolet krystaliczny 0,001
Czerwien fenolowa 0,02
Agar 12,0
Dodatki 10 ml
Glicerol

Dodatek Burkholderia cepacia 100 mg
Tykarcylina 300 000 j.m.

Polimyksyna B

Wyglad fizyczny
Kolor Stomkowo-zielony
Przejrzystosc Jasna
Masa wypetnienia 1942049
pH 6,2+0,2

Dostarczone materialy
PO0696A: plytki 10 x 90 mm z podiozem do Burkholderia
cepacia

Kazda ptytka powinna by¢ uzyta tylko raz.

Materialy wymagane, ale niedostarczone

Ezy

Waciki

Pojemniki zbiorcze
Inkubatory

Organizmy kontroli jakosci

Przechowywanie

. Przechowywac
opakowaniu w
momentu uzycia.

. Produkt mozna stosowa¢ do daty waznosci
podanej na etykiecie.

. Przechowywac z dala od swiatta.

. Przed uzyciem pozostawi¢
osiggniecia temperatury pokojowej.

. Nie inkubowac przed uzyciem.

produkt w
temperaturze

oryginalnym
2-10°C do

produkt do

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o  Wyilgcznie do diagnostyki in vitro.

e  Tylko do uzytku profesjonalnego.

. Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed
pierwszym uzyciem.

. Nie uzywac produktu, w
uszkodzonego opakowania lub ptytek.

. Nie uzywa¢ produktu po uptywie podanego
terminu waznosci.

przypadku
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. Nie uzywac¢ wyrobu, jesli widoczne sg oznaki
zanieczyszczenia.

. Nie uzywac wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub
sg inne oznaki pogorszenia jakosci.

. Kazde laboratorium odpowiada za
gospodarowanie  odpadami  wytwarzanymi
zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia
oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie
z wszelkimi  obowigzujgcymi  przepisami
federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Nalezy
uwaznie przeczyta¢ instrukcje i postepowaé
zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie zuzytych

lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze
wszelkich  innych  skazonych  materiatow
jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami
dotyczacymi produktéw  zakaznych lub
potencjalnie zakaznych.

Zapozna¢ sie z Kartg Charakterystyki Substancji
Niebezpiecznej (SDS) w celu bezpiecznego obchodzenia
sie z produktem i usuwaniem go (www.thermofisher.com).

Powazne zdarzenia

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu
organowi regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
maja siedzibe.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie
probek

Probki nalezy pobiera¢ iobchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie
standardy badan mikrobiologicznych (UK Standards for
Microbiology Investigations, UK SMI) B 57, ID 17 i Q 5.

Procedura

. Przed uzyciem pozostawi¢ produkt do
osiggniecia temperatury pokojowej.

e  Wysiewac i rozmazaé probke na pozywce za
pomoca standardowej ezy.

. Inkubowaé ptytki przez 36-48 godzin
w temperaturze 37°C +2°C.

. Przy dobrym oswietleniu obejrze¢ ptytki, aby
oceni¢ wzrost i kolor kolonii.

Interpretacja
Rozwdj szatwiowo-zielonych kolonii wskazuje na obecnos$é
bakterii Burkholderia cepacia.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testéw kontroli
jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania
podtoza i zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi
przepisami (czestotliwos¢, liczba szczepdw, temperatura
inkubaciji, itp.).

Dziatanie tego podioza mozna zweryfikowaé, testujgc
nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji:36—48 godzin w temperaturze 37° +2°C

Kontrole dodatnie

Poziom inokulum: 10-100 jtk

Liczba kolonii wynosi 250% liczby na podtozu
kontrolnym.

Burkholderia cepacia Szatwiowo-zielone
ATCC®17759™ kolonie

Kontrole ujemne
Poziom inokulum: 10%=10° jtk
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Brak wzrostu

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923 ™

Brak wzrostu do
2 mm, szare kolonie

Pseudomonas aeruginosa
ATCC®27853™

Ograniczenia

Organizmy z nietypowymi wzorcami enzyméw moga
wykazywaé nieprawidlowe reakcje na poditoze do
Burkholderia cepacia.

Podioze nie jest catkowicie selektywne w przypadku
bakterii B. cepacia. Drobnoustroje inne niz B. cepacia
moga rosng¢ na tym podtozu. Identyfikacja ma charakter
domniemany, a podejrzewane kolonie nalezy identyfikowac
odpowiednimi metodami. Nie wszystkie szczepy B. cepacia
wytworzg kolonie o typowym wygladzie.

Charakterystyka wydajnosci

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych
dotyczacych kontroli  jakosci. Prawidlowe wykrycie
szczepow Burkholderia cepacia potwierdza witgczenie
dobrze scharakteryzowanego izolatu do proceséw kontroli
jakosci wykonywanych w ramach produkcji kazdej partii
wyrobu. Precyzja dziatania podtoza do Burkholderia
cepacia (POO0696A) zostata wykazana przez catkowity
wskaznik zdawalnosci wynoszacy 90% uzyskany dla tego
produktu w okresie szesciu miesiecy testowania (od
17.01.2022 r. do 06.07.2022 r.; 10 partii). To pokazuje, ze
wydajnosé jest powtarzalna.

Podioze do Burkholderia cepacia (PO0696A) to wyrdb
testowany wewnetrznie w ramach procesu kontroli jakosci
od momentu wprowadzenia produktu do obrotu w 2001 r.
W przypadku organizméw docelowych po zastosowaniu
10-100 jtk inokulum Burkholderia cepacia ATCC® 17759™
i inkubacji wyrobu w temperaturze 37°C przez 36—
48 godzin uzytkownik moze wyhodowacC organizmy
o morfologii kolonii opisanej w niniejszym dokumencie.
W przypadku organizméw niedocelowych po zastosowaniu
10%-10* jtk inokulum Pseudomonas aeruginosa ATCC®
27853™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™
i inkubacji wyrobu w temperaturze 37°C przez 48 godzin
uzytkownik moze sie spodziewaé braku wzrostu obu
drobnoustrojéw  lub  0,5-2,0 mm  szarych  Kkolonii
w przypadku Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™,
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Legenda symboli

Definicja

Numer katalogowy

= 4
3) &3
o) (5|5

Wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro

—
o
—

Kod partii

Ograniczenie temperatury

Uzy¢ przed datg

Trzymac z dala od Swiatta
stonecznego

Nie uzywaé ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania lub z instrukcjg
uzytkowania w formie
elektronicznej

Zawarto$¢ wystarcza na <n>
testéw

Nie uzywac¢ w przypadku
uszkodzonego opakowania
i zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Producent

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej/

Unii Europejskiej

Europejska ocena zgodnosci

Ocena zgodnosci w Wielkiej
Brytanii

SjosA i L@ < 5|© o~

Unikatowy identyfikator
urzadzenia

Wyprodukowano w
Wielkiej Brytanii

Wyprodukowano w
Wielkiej Brytanii

ATCC Licensed )"3
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa

zastrzezone.

Znaki katalogowe ATCC i ATCC sg znakiem towarowym

American Type Culture Collection.
Znaki katalogowe NCTC i NCTC sg znakiem towarowym
National Collection of Type Cultures.

CLSI jest znakiem towarowym Clinical Laboratory and

Standards Institute.
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Wszystkie inne znaki towarowe sg wiasnoscig Thermo
Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

C€

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Anglia

Aby uzyska¢ pomoc techniczna, nalezy skontaktowac sig z
lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

Wersja

Data wprowadzenia modyfikacji

1.0

03-11-2022; oryginalny dokument
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