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'; COndGIGb Producto: SELECTIVE SUPPLEMENT FOR BURKHOLDERIA CEPACIA (BCSA) USP

Especificacion

Suplemento selectivo para el aislamiento de Burkholderia cepacia en muestras de aguas, cosmeticos y otras muesiras.

Presentacion

10 Vidles liofilizados Encajado Caducidad Almacenamiento

Vial 1 caja con 10 viales de vidrio de 23x60 mm, con tapén de pldstico. 49 meses 2254
on:3+0.1¢g Etiquetados.

Composicion

Composicién (g/vial): Nota: cada vial es suficiente para suplementar 500 ml de Agar Base
Polimixina B Sulfato 300.000 U para Burkholderia cepacia spp.

Gentamicina 5.00 mg

Vancomicina 1.25mg

Reconstituir el vial original con:
Agua destilada estéril 6ml

Descripcion/Técnica

Descripcidn:

BCSA suplemento selectivo se afiade a la base de Burkholderia cepacia Agar con el fin de obtener un medio completo adecvado para el aislamiento de Burkholderia cepacia.

La deteccién de Burkholderia cepacia es importante en los sistemas de agua, particularmente cuando el agua se va a utilizar para la preparacion de productos farmacéuticos y cosméticos. El
organismo es resistente a muchos desinfectantes de uso comin.

Técnica:

Recopilar, diluir y preparar muestras y voldmenes segin sea necesario de acuerdo a lus especificaciones, directivas, reglamentos oficiales estdndar y / o resultados esperados.

Reconstituir el vial con 6 ml de agua destilada estéril en condiciones asépticas y agregarlo a 500 ml de medio base BCSA atemperado a 50 2 C. No calentar una vez suplementado. Verter el
contenido en placas y una vez solidificado, inocular la placa, bien por estria, bien por el método de siembra en espiral.

Incubar las placas boca arriba aerdbicamente a 33-37 2 C durante 48-72h

(Los tiempos de incubacién mds largo que las mencionadas temperaturas de incubacién superiores o diferentes pueden variar dependiendo de la muestra, o las especificaciones etc)
Después de la incubacion, enumerar todas las colonias que han aparecido en la superficie del agar.

Cada laboratorio debe evaluar los resultados de acuerdo a sus especificaciones, y aplicar pruebas bioguimicas complementarias si son necesarias.

Advertencias y precauciones
No reutilizar. Para uso por parte de personal de laboratorio debidamente formado.
No utilizar el producto si muestra evidencia de contaminacién microbiana, decoloracion, deshidratacion, agrietamiento o cualguier otro signo de deterioro.
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Control de Calidad

Control Fisico/Quimico

Color:  Blanco grisaceo pH: a 25%C

Control de Fertilidad

Rehidratar 1 vial como se indica en COMPOSITION; agitar y disolver completamente.

Avadir 1 vial a 500 ml de medio base. NO CALENTAR una vez suplementado.

Metodologia analitica acorde con 150 11133:2014/A1:2018; A2:2020.

Aerobiosis. Incubacion 30-35 C. Lectura 24-48 hasta 72 h
Segun IS0 11133 & Farmacopea USP

Microorganismo Desarrollo

Burkholderia cepacia ATCC® 25416 Bueno (=50%) - Colonias verde-marron con halo amarillo
Burkholderia cepacia ATCC® 25608 Bueno (=50%) - Colonias verde-marrén con halo amarillo
Staphylococcus aureus ATCC® 6538, WDCM 00032 Inhibido

Ps. aeruginosa ATCC® 9027, WDCM 00026 Inhibido

Burkholderia cenocepacia ATCC® BAA-245 Bueno (=50%). Colonias blancas

Burkholderia multivorans ATCC® BAA-247 Bueno (=50%) - Colonias blancas con halo rojo

Control de Esterilidad
Afiadir 5 mL de muestra a 100 mL de TSB y a 100 mL de Tioglicolato.

Bibliografia

- COENYE, T., P. VANDAMME, J.R W. Govan and J.J. LiPuma. 2001. Taxonomy and identification of the Burkholderia cepacia Complex. J. Clin. Microbiol. 39:10:3427-3436.

- ERAM, S.M., Q.B. NEJAD, G.R. Khatami, N. NAFISSI. 2004. Detection of Burkholderia cepacia Complex in Pafients with cysfic fibrosis. Tanaffos 3:9:47-52.

- GILLIGAN, P.H., P.A. GAGE, L.M. BRADSHAW, D.V. SCHIDLOW and LV DeCicco. 1985. Isolation medium for the recovery of Pseudomonas cepacia from respiratory Secretions of Patients with cysfic
fibrosis. J. Clin. Microbiol. 22:5-8.

- HENRY, d.A., M.E. CAMPBELL, J.J. LiPuma and D.P. SPEERT. 1997. Identification of Burkholderia cepacia Isolates from Patients with cystic fibrosis and use of a simple new selective medium. J.
Clin. 35:3:614-619 Microbiol.

- HENRY, d.&., M.E. CAMPBELL, C. McGimpsey, A. CLARKE, L. Louden, J.L. BURNS, M.H. ROE, P. VANDAMME and D.P. SPEERT. 1999. Comparison of isolation media for recovery from Burkholderia
cepacia Complex Respiratory Secretions of Patients with cysfic fibrosis. J. Clin. Microbiol. 37:4:1004-1007

< ISLES, A., I. MACLUSKY, M. COREY, R. GOLD, C. Prober, P. FLEMING, and H. LEVISON. 1984. Pseudomonas cepacia in cystic fibrosis Infection: An Emerging problem. J. Pediatr. 104:206-210.

- MILLER, JJ, 1996.A guide to Specimen Management in Clinical Microbiology. ASM Press., Washington D.C.

- WELCH, DF, M.J. Muszynski, C.H: PAI, M.J. MARCON, M.M. Hribar, P.H. Gilligan, J.M. Matsen, P.G. Ahlin, B.C.

-HILMAN and SA CHARTRAND. 1987. Selective and differential medium for recovery from the Pseudomonas cepacia

respiratory tracts of Patients with cystic fibrosis. J. Clin. Microbiol. 25:1730-1734.

150 Standard 11133:2014 Microbiology of food, animal feed and water. Preparation, production, storage, and

performance testing of culture media.

- USP 42-NF 37 15 (2019) Chapter <60> Microbiological examination of nonsterile products: Test for Burkholderia cepacia

complex. USP Corp. Inc. Rockville. MD. USA.

Pagina2 /2 Fecha revisién: 03/03/25



