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Test na jedno pouZiti.

1 -UCEL

Sada UMMt RevolutioN (REF 00061) je doplnék média UMMt (3 ml) pro sady MYCOFAST RevolutioN 2 (REF 00080) a
MYCOFAST RevolutioN ATB+ (REF 00070). Je také nezbytny pro soupravy MYCOFAST Screening RevolutioN (REF 00063),
COMPLEMENT MYCOFAST RevolutioN 2 (REF 00082), COMPLEMENT MYCOFAST

RevolutioN ATB+ (REF 00073) a A7 AGAR (REF 00090).

Umistéte vzorek do média UMMt (3 ml), které umoznuje transport a uchovani Ureaplasma urealyticum | Ureaplasma parvum
(U.u.) a Mycoplasma hominis (M.h.) z riznych klinickych vzorkl u vSech pacientt s podezfenim na infekci.

2 - PRINCIP

Mykoplazmy, které zahrnuji nékolik druhli dosud identifikovanych u lidi, patfi do tfidy mollicutes. Od ostatnich bakterii se IiSi
v mnoha ohledech, véetné absence bunécné stény, ktera jim dava pfirozenou odolnost vici R-laktamim, a také membrany
bohaté na steroly pochazejici z membran eukaryotickych bunék, ke kterym jsou pfipojeny. Mykoplazmy jsou relativné kiehké
organismy, které rostou pouze v bezbunééné kulture za pritomnosti nékolika ristovych faktort a pfi optimailni teploté 37 °C
(1). Jsou také citlivé na zmény osmotického tlaku. Vzorek musi byt vypustén do izotonického média obsahujiciho chlorid
sodny, jako je transportni médium UMMt (3 ml) (2). Inokulace do kapalného média ma fedici ucinek.

VétSina lidskych mykoplazmat jsou jednoduché komenzaly. Nej¢astéji se vyskytuji druhy izolované z urogenitalniho traktu, U.
urealyticum a M. hominis. Druh U. urealyticum se déli na dva biovary: U. urealyticum a U. parvum (U.u.).

U.u. nebo M.h. mohou byt patogenni. Jsou zodpovédné za infekce muzskych pohlavnich organt (negonokokova uretritida,
epididymitida, prostatitida, neplodnost); gynekologické infekce (bakterialni vaginéza, endometritida, salpingitida); problémy s
plodnosti (chorioamniotitida, poporodni endometritida, pfedéasny porod, spontanni potrat) ; problémy novorozencl (nizka
porodni hmotnost, respirani a neurologické infekce, bakterémie, abscesy); extragenitalni infekce (septicka artritida, reaktivni
artritida, jiné lokalizace) (3).

3 - REAGENT
UMMt (3 ml): Lahvicka s tekutym médiem obsahujicim Mycoplasma bujon, antibiotika a konzervaéni latku (pH: 6,0 £ 0,1).

4 - BEZPECNOSTNi OPATRENI
Reagencie v této soupravé jsou uréeny pouze pro pouZziti in vitro a musi s nimi zachazet opravnény personal.

- Testy jsou ur€eny pouze k jednorazovému pouziti.

- Vzorky a naoCkované reagencie jsou potencialné infekéni, musi se s nimi zachazet opatrné v souladu s hygienickymi
pravidly a pfedpisy platnymi v zemi pouziti pro tento typ produktu.

- S ¢inidly obsahujicimi suroviny zivociSného plvodu je tfeba zachazet opatrné.

- Nepouzivejte reagencie po uplynuti jejich doby pouZitelnosti.

- Nepouzivejte reagencie, které byly pfed pouzitim poskozeny nebo nespravné skladovany.

- NepouZivejte reagencie, které vykazuji znamky kontaminace.

5 - ODBER A MANIPULACE SE VZORKY

5.1 Odbér vzorkl

Cervikovaginalni vzorky: Pouzivejte pouze tampony z Dacronu. Pfed odbérem vzorku je tfeba peclivé ocistit délozni Cipek
prvnim tamponem, aby se odstranily sekrety.

Vzhledem k tomu, Ze mykoplazmy maji silnou afinitu k buné¢né sliznici, na kterou se pfichytavaji, je pro ziskani dobrého
vytéZku nezbytné sliznici dikladné seskrabat.

Vzorky z mocové trubice: Ocistéte moCovou trubici a otfete nebo seSkrabnéte buriky.

Mog¢: Odebirejte prvni proud modi do sterilni lahviéky bez pfisad. Mo¢ skladujte po dobu 2 hodin pfi pokojové teploté nebo
po dobu kratSi nez 12 hodin pfi teploté 5 £ 3 °C (2).

Sperma: Sperma sbirejte do sterilni lahvi¢ky. Vzorek by mél byt odeslan do 2 hodin pfi pokojové teploté a rychle prenesen
do média UMMt (2).

Zaludeéni sekrece novorozenct: Za aseptickych podminek odsajte Zalude&ni obsah novorozence pfi porodu do sterilniho
aspiratoru nebo zkumavky. Vzorek by mél byt odeslan do pul dne pfi pokojové teploté.

5.2 Preprava vzorku v médiu UMMt
Vytéry: Vytér vyprazdnéte do lahvicky s médiem UMMt (3 ml).
Tekuté vzorky: Naockujte lahvicku s médiem UMMt (3 ml) 300 yl homogenizované tekutiny.




5.3 Konzervace vzorkd v médiu UMMt

Po naockovani Ize médium UMMt (3 ml) skladovat pfi pokojové teploté (18—25 °C) po dobu 20 hodin nebo pfi teploté 2—8 °C
po dobu 56 hodin.

Pro skladovani po dobu 3 dn( pfi teploté -20 °C (-20 °C az -22 °C) nejprve pfidejte 2 kapky stabilizatoru MYCOPLASMA.

6 - PRIPRAVA A SKLADOVANIi REAGENTU

PFi skladovani v piivodnim stavu pfi teploté 2—8 °C jsou média UMMt (3 ml) stabilni az do data exspirace uvedeného na
obalu.

Média UMMt (3 ml) Ize do¢asné (3 mésice) skladovat pfi pokojové teplote, ale jsou stabilnéjSi pfi teploté 2—8 °C. Média
UMMt (3 ml) jsou pfipravena k pouziti.

7 - POTREBNY, ALE NEPOSKYTNUTY MATERIAL

- Odbér vzorkll (Dacronovy tampon, sterilni lahvi¢ka bez pfisad pro tekuté vzorky)
- Stabilizator MYCOPLASMA (REF 00064)

- Pipety a Spicky

- Mrazak pri teploté -20 °C

- Inkubator pfi teploté 37 £ 1 °C

- Nadoba na kontaminovany odpad

8 - KONTROLA KVALITY

Kontrolu kvality Ize provést z kmenu U. urealyticum nebo M. hominis v sadé MYCOPLASMA CONTROL (REF 00900) nebo
z lyofilizovanych sbirkovych kmen( (U. urealyticum ATCC 33175 nebo M. hominis ATCC 23114) predem

kalibrovanych na 10* - 105 UCC/ml.

Naockujte médium UMMt (3 ml) kmenem a poté provedte pocitani pomoci kapalné mikrodiluce nebo podnosu MYCOFAST.
Pridejte 2 kapky stabilizatoru MYCOPLASMA do UMMt a zmrazte na 3 dny pfi teploté -20 °C (-20 °C az -22 °C). Po zmrazeni
znovu spocitejte UMMt naoCkované kmenem.

Vysledek pocitani ziskany po zmrazeni by mél byt:

- +/-1log pocatecniho poctu pro kmeny ATCC

- 210*UCC/mL pro kmeny MYCOPLASMA CONTROL.

9 - VYKON

9.1 Vykonnost konzervace

Uginnost konzervaénich vlastnosti médii UMMt RevolutioN byla testovana pomoci UMMt (3 ml) skladovaného pi teploté 2—8
°C nebo pfi pokojové teploté (RT) po dobu 3 mésicu. Vysledky ucinnosti konzervaénich vlastnosti ziskané pomoci 2 kmenu
a 2 M.h. kmeny pfi 2 fedénich jsou nasleduijici:

- Uginnost konzervace mykoplazmat pfi +/- 1 log po dobu 20 hodin pfi pokojové teploté je 92,9 %.

- Uginnost konzervace mykoplazmat pfi +/- 1 log po dobu 56 hodin pfi teploté 2—-8 °C je 96,4 %.

- Uginnost konzervace mykoplazmat pfi +/- 1 log po dobu 72 hodin pfi teploté -20 °C je 89,3 %.

9.2 Opakovatelnost

Opakovatelnost uchovani mykoplazmat v médiu UMMt RevolutioN byla testovana pomoci 2 kmen( U.u. a 2 kment M.h. v 2
koncentracich. Smés kazdého inokula byla spocitana, rozdélena do 10 inokul a ulozena. Kazdé inokulum bylo

pocitano po skladovani.

Opakovatelnost uchovani mykoplazmy v médiu UMMt RevolutioN je 100 % s odchylkou +/- 1 log.

9.3 Reprodukovatelnost
Reprodukovatelnost konzervace mykoplazmat v médiu UMMt RevolutioN byla testovana pomoci 4 koncentraci kment U.u. a

M.h. Kazda koncentrace byla spocitana 10krat pred a po skladovani.
Reprodukovatelnost uchovani mykoplazmat v médiu UMMt RevolutioN je 100 % pfi +/- 1 log.

9.4 Interference

V této studii jsme testovali 9 bakterialnich druhll (Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Streptococcus D, Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus B/agalactiae, Bacteroides fragilis, Staphylococcus saprophyticus, Proteus mirabilis a
Corynebacterium urealyticum) a 2 druhy kvasinek (Candida albicans a Cryptococcus neoformans), které jsou pravdépodobné
vyskytovat v urogenitalnich vzorcich.

Kmeny byly testovany v koncentracich 108 CFU/ml v médiu UMMt bez pfitomnosti a poté s pfitomnosti U.u. a M.h. v
koncentracich =210* UCC/ml. U kazdé pfedem naockované lahvicky UMMt (3 ml) byla pfed a po skladovani provedena kapalna
mikrodiluce. Tyto pocty byly porovnany s pocty ziskanymi u UMMt naockovaného pouze kmeny U.u. a M.h. bez bakterii, které
se pravdépodobné vyskytuji v urogenitalnich vzorcich.

Testy neprokazaly zadné ruseni konzervace mykoplazmat v médiu UMMt RevolutioN.

10 - LIKVIDACE ODPADU
Odpad by mél byt likvidovan v souladu s hygienickymi pravidly a platnymi pfedpisy pro tento druh vyrobku v zemi pouziti.
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Jakykoli zavazny incident souvisejici se zafizenim musi byt oznamen vyrobci a pFisluSnému organu ¢lenského statu, ve
kterém je uzivatel usazen.

Zmeény oproti pfedchozi verzi jsou zvyraznény Sedou barvou.
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