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Egyszer hasznalatos teszt.

1-CEL

Az UMMt RevolutioN készlet (REF 00061) az UMMt taptalaj (3 ml) kiegészitéje a MYCOFAST RevolutioN 2 (REF 00080) és
a MYCOFAST RevolutioN ATB+ (REF 00070) készletekhez. Sziikséges tovabba a MYCOFAST Screening RevolutioN (REF
00063), a COMPLEMENT MYCOFAST RevolutioN 2 (REF 00082), a COMPLEMENT MYCOFAST

RevolutioN ATB+ (REF 00073) és az A7 AGAR (REF 00090) készletekhez is sziikséges.

Az UMMt kdzeg (3 ml) lehetbvé teszi az Ureaplasma urealyticum | Ureaplasma parvum (U.u.) és a Mycoplasma hominis (M.h.)
szallitasat és konzervalasat kilonb6zé klinikai mintakbdl, barmely fertézésgyanus beteg esetében.

2 -ELV

A mikoplazmak, amelyek kdzott szamos, eddig emberben azonositott faj talalhaté, a mollicutes osztalyba tartoznak. Szamos
szempontbdl kilonbéznek mas baktériumoktdl, tobbek kozott a sejtfal hianya miatt, ami természetes ellenallast biztosit
szamukra a R-laktamokkal szemben, valamint a szterolokban gazdag membranjuk miatt, amely az eukaridta sejtek
membranjaibol szarmazik, amelyekhez kapcsolddnak. A mikoplazmak viszonylag térékeny organizmusok, amelyek csak tobb
novekedési faktor jelenlétében és 37 °C-os optimalis hdmérsékleten képesek novekedni sejtmentes tenyészetben (1).
Erzékenyek az ozmotikus nyomas véltozasaira is. A mintat natrium-kloridot tartalmazo izoténias taptalajba, példaul UMMt
transzport taptalajba (3 ml) kell helyezni (2). A folyékony taptalajba valo beoltas higité hatast eredményez.

A legtobb emberi mikoplazma egyszerli kommensalis. Az urogenitalis traktusbdl izolalt fajok, az U. urealyticum és az M.
hominis a leggyakrabban el6forduléak. Az U. urealyticum faj két biovarra oszlik: U. urealyticum és U. parvum (U.u.).

Az U.u. vagy M.h. kérokozé lehet. Ezek felel6sek a férfi nemi szervek fertézéseiért (nem gonococcusos uretritisz, epididymitis,
prosztatagyulladas, meddéség); n6gyogyaszati fertézésekeért (bakterialis vaginosis, endometritis, salpingitis); termékenységi
problémakért (chorioamniotitis, szlilés utani endometritis, korasziilés, spontan abortusz) ; Gjszuléttkori problémakért (alacsony
szlletési suly, léguti és idegrendszeri fertézések, bakterémia, talyogok); nemi szerveken kivili fertézésekért (szeptikus izileti
gyulladas, reaktiv izuleti gyulladas, egyéb lokalizaciok) (3).

3 - REAGENS
UMMt (3 ml): Mycoplasma taptalajt, antibiotikumokat és tartositdszert tartalmazo folyékony taptalaj ampulla (pH: 6,0 + 0,1).

4 - OVINTEZKEDESEK

- A készletben talalhato reagensek kizarolag in vitro hasznalatra szolgalnak, és csak felhatalmazott személyzet kezelheti
Oket.

- Atesztek csak egyszer hasznalatosak.

- A mintak és az inokulalt reagensek potencialisan fert6z6ek, ezért azokat évatosan kell kezelni, a termék hasznalatanak
orszagaban érvényes higiéniai szabalyoknak és elirasoknak megfeleléen.

- Az allati eredetli nyersanyagokat tartalmazo reagenseket ovatosan kell kezelni.

- Alejart szavatossagi idejl reagenseket nem szabad felhasznalni.

- Ne hasznaljon olyan reagenseket, amelyek megsériiltek vagy helytelenul taroltak voltak.

- Ne hasznaljon olyan reagenseket, amelyek szennyez6dés jeleit mutatjak.

5 - MINTA VETEL ES KEZELES

5.1 Minta gyiijtése

Méhnyak- és huvelyi mintak: Kizarélag Dacron tampont hasznaljon. A mintavétel el6tt a méhnyakot gondosan meg kell
tisztitani egy tamponnal, hogy eltavolitsa a valadékot.

Mivel a mikoplazmak er6sen kotédnek a nyalkahartya sejtjeihez, a j6 eredmény elérése érdekében elengedhetetlen a
nyalkahartya alapos kaparasa.

Hugycsémintak: Tisztitsa meg a hugycsényilast, majd térdlje le vagy kaparja le a sejteket.

Vizelet: Gylijtse 6ssze az els6 vizeletmennyiséget egy adalékanyagot nem tartalmazé steril fiolaba. A vizeletet 2 6ran at
szobah&mérsékleten vagy 12 6ran at 5 £ 3 °C-on tarolja (2).

Sperma: A spermat steril palackba gydjtsiik. A mintat 2 éran belll szobahémérsékleten kell elkildeni, és gyorsan at kell
helyezni UMMt taptalajra (2).

Ujsziiléttek gyomornedve: Aszeptikus kériilmények kozott szivja le az Gjsziilétt gyomortartalmat a sziiléskor egy steril
szivocs6be vagy csébe. A mintat fél napon belil szobahémérsékleten kell elktldeni.

5.2 A minta szallitdsa UMMt taptalajban
Tamponmintak: A tampont egy UMMt taptalajjal (3 ml) toltott fiolaba helyezze.
Folyékony mintak: 300 uL homogenizalt folyadékot inokulaljon egy UMMt taptalajjal (3 ml) t6ltétt fiolaba.




5.3_Minta tarolasa UMMt taptalajban

Az inokuldlas utan az UMMt taptalaj (3 ml) szobahémérsékleten (18—25 °C) 20 6ran at, vagy 2—8 °C-on 56 6ran at tarolhato.
3 napos tarolashoz -20 °C (-20 °C és -22 °C k6zott) hdmérsékleten elszor adjon hozza 2 csepp MYCOPLASMA
stabilizatort.

6 - A REAGENSZEK ELOKESZITESE ES TAROLASA

Az UMMt taptalajok (3 ml) eredeti allapotukban 2—8 °C-on tarolva a dobozon feltiintetett lejarati id6ig stabilak.

Az UMMt taptalajok (3 ml) ideiglenesen (3 hénapig) szobahémérsékleten tarolhatok, de 2—8 °C-on stabilabbak. Az UMMt
taptalajok (3 ml) hasznalatra készek.

7 - SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK

- Minta gy(jtése (Dacron tampon, adalékanyag nélkili steril fiola folyékony mintakhoz)
- MYCOPLASMA stabilizator (REF 00064)

- Pipettak és hegyek

- -20 °C-os fagyaszto

- 37 £ 1°C-os inkubator

- Kontaminalt hulladékok tarolasara szolgalo tartaly

8 - MINOSEG-ELLENORZES

A mindségellendrzés elvegezheté a MYCOPLASMA CONTROL készletben (REF 00900) talalhato U. urealyticum vagy M.
hominis térzsekbdl, vagy korabban liofilizalt gyljteményi térzsekbdl (U. urealyticum ATCC 33175 vagy M. hominis ATCC

10* - 10% UCC/mL-re kalibralva.

Inokulalja a térzset az UMMt taptalajba (3 ml), majd végezzen szamlalast folyékony mikrodildcidoval vagy MYCOFAST talcaval.
Adjon 2 csepp MYCOPLASMA stabilizatort az UMMt-hez, és fagyassza le 3 napra -20 °C (-20 °C és -22 °C kozott). A
fagyasztas utan szamolja Ujra a torzzsel beoltott UMMt-t.

A fagyasztas utan kapott szamlalas eredménye a kdvetkez6 legyen:

- +/-1log a kiindulasi szamlalashoz képest az ATCC toérzsek esetében

- 210*UCC/mL a MYCOPLASMA CONTROL torzsek esetében.

9 - TELJESITMENY

9.1 Tarolasi teljesitmény

Az UMMt RevolutioN taptalajok tartositasi teljesitményét 2-8 °C-on vagy szobahémérsékleten (RT) 3 hénapig tarolt UMMt (3
ml) felhasznalasaval tesztelték. A tartdsitasi teljesitmény eredményei 2 U.u. torzs felhasznalasaval, 2 higitasban

és 2 M.h. torzsek 2 higitasban a kdvetkezok:

- A Mycoplasma konzervalasi teljesitménye +/- 1 log, 20 6ra szobahémérsékleten 92,9%.

- A Mycoplasma konzervalasi teljesitménye +/- 1 log, 56 6ran at 2-8 °C-on 96,4%.

- A mikoplazma konzervalasi teljesitménye +/- 1 log, 72 éran at -20 °C-on, 89,3%.

9.2 Ismételhetéség

A mikoplazma konzervalasanak ismételhetésegét UMMt RevolutioN taptalajban 2 U.u. és 2 M.h. t6rzs felhasznalasaval,
mindegyikbél 2 koncentracidban tesztelték. Az egyes inokulumok készletét megszamoltak, 10 inokulumra osztottak és taroltak.
tarolas utan szamolva.

A mikoplazma konzervalasanak ismételhetésége +/- 1 log értékkel az UMMt RevolutioN taptalajban 100%.

9.3 Reprodukalhatésag
A mikoplazma konzervalasanak reprodukalhatésagat UMMt RevolutioN taptalajban 4 kiulénb6zé koncentraciéju U.u. és M.h.

torzsekkel teszteltiik. Minden koncentraciot 10-szer szamoltunk meg tarolas el6tt és utan.
A mikoplazma konzervalasanak reprodukalhatésaga +/- 1 log értékkel az UMMt RevolutioN taptalajban 100%.

9.4 Interferenciak

Ebben a tanulmanyban 9 baktériumfajt (Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Streptococcus D, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus B/agalactiae, Bacteroides fragilis, Staphylococcus saprophyticus, Proteus mirabilis és Corynebacterium
urealyticum) és 2 éleszt6fajt (Candida albicans és Cryptococcus neoformans) teszteltink, amelyek valészinileg
megtalalhatok az urogenitalis mintakban.

A torzseket 10 CFU/mI koncentracioban teszteltiik UMMt taptalajon, el6szor U.u. és M.h. jelenléte nélkil, majd = 10* UCC/ml
koncentracioban. Minden el6zetesen beoltott UMMt fiolat (3 ml) tarolas el6tt és utan folyékony mikrodilacioval vizsgaltak.
Ezeket a szamitdsokat 6sszehasonlitottak azokkal, amelyeket csak U.u. és M.h. térzsekkel beoltott UMMt-vel kaptak,
amelyekben nem voltak olyan baktériumok, amelyek valdsziniileg megtalalhatok az urogenitélis mintakban.

A vizsgalatok nem mutattak ki zavaré hatast a mikoplazma konzervalasara az UMMt RevolutioN taptalajban.

10 - HULLADEKELHARITAS
A hulladékot a higiéniai szabalyoknak és a felhasznalas orszagaban az ilyen tipusu termékekre vonatkozo hatalyos
eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
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11 - IRODALOM
1

Ladi

A készulékkel kapcsolatos minden sulyos eseményt be kell jelenteni a gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes
hatésaganak, amelyben a felhasznalé székhelye talalhato.

A korabbi verziéhoz képest tortént valtozasok szurkével vannak kiemelve.
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