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Test de unica folosinta.

1 -scoP

Kitul UMMt RevolutioN (REF 00061) este un supliment al mediului UMMt (3 ml) pentru kiturile MYCOFAST RevolutioN 2 (REF 00080)
si MYCOFAST RevolutioN ATB+ (REF 00070). Este necesar si pentru kiturile MYCOFAST Screening RevolutioN (REF 00063),
COMPLEMENT MYCOFAST RevolutioN 2 (REF 00082), COMPLEMENT MYCOFAST

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

Mediumul UMMt (3 ml) permite transportul si conservarea Ureaplasma urealyticum | Ureaplasma parvum (U.u.) si Mycoplasma
hominis (M.h.) din diverse probe clinice, pentru orice pacient suspectat de infectie.

2 - PRINCIPIU

Micoplasmele, care includ mai multe specii identificate pana in prezent la om, apartin clasei mollicutes. Ele difera de alte bacterii in
numeroase moduri, inclusiv prin lipsa peretelui celular, care le confera o rezistenta naturala la 3-lactamine, precum si prin membrana
bogata in steroli derivati din membranele celulelor eucariote de care sunt atasate. Micoplasmele sunt organisme relativ fragile, care
cresc humai in cultura acelulara, in prezenta mai multor factori de crestere si la o temperatura optima de 37 °C (1). De asemenea,
sunt sensibile la variatiile presiunii osmotice. Proba trebuie descarcata intr-un mediu izotonic care contine clorurd de sodiu, cum ar fi
mediul de transport UMMt (3 ml) (2). Inocularea intr-un mediu lichid produce un efect de diluare.

Majoritatea micoplasmelor umane sunt simple comensale. Speciile izolate din tractul urogenital, U. urealyticum si M. hominis, sunt
cele mai frecvent intalnite. Specia U. urealyticum se imparte in doua biotipuri: U. urealyticum si U. parvum (U.u.).

U.u. sau M.h. pot fi patogene. Acestea sunt responsabile de infectii genitale masculine (uretritd non-gonococica, epididimita,
prostatita, infertilitate); infectii ginecologice (vaginoza bacteriana, endometrita, salpingita); probleme de fertilitate (corioamniotita,
endometrita postpartum, prematuritate, avort spontan); probleme neonatale (greutate mica la nastere, infectii respiratorii si
neurologice, bacteremie, abcese); infectii extragenitale (artritd septica, artrita reactiva, alte localizari) (3).

3 - REACTIV
UMMt (3 ml): flacon cu mediu lichid continand bulion Mycoplasma, antibiotice si un conservant (pH: 6,0 = 0,1).

4 - PRECAUTII

- Reactivii din acest kit sunt destinati exclusiv utilizarii in vitro si trebuie manipulati numai de personal autorizat.

- Testele sunt destinate unei singure utilizari.

- Probele si reactivi inoculati sunt potential infectiosi, trebuie manipulati cu precautie, in conformitate cu normele si
reglementarile de igiena in vigoare in tara de utilizare pentru acest tip de produs.

- Reactivii care contin materii prime de origine animala trebuie manipulati cu precautie.

- Nu utilizati reactivi dupa data de expirare.

- Nu utilizati reactivi care au fost deteriorati sau depozitati incorect inainte de utilizare.

- Nu utilizati reactivi care prezintd semne de contaminare.

5 - RECOLTAREA SI MANIPULAREA PROBELOR

5.1 Recoltarea probelor

Probele cervico-vaginale: Utilizati numai un tampon Dacron. Colul uterin trebuie curatat cu atentie folosind un prim tampon pentru
a indeparta secretiile inainte de recoltarea probei.

Deoarece micoplasmele au o afinitate puternica pentru celulele mucoasei la care adera, este esential sa se razuiasca bine
mucoasa pentru a obtine un randament bun.

Probele uretrale: Curatati meatusul si tamponati sau razuiti celulele.

Urina: colectati primul jet de urina intr-o fiola sterila fara aditivi. Pastrati urina timp de 2 ore la temperatura camerei sau mai putin
de 12orela5 £ 3 °C (2).

Sperma: colectati sperma intr-o sticla sterila. Proba trebuie trimisa in termen de 2 ore la temperatura camerei si transferata rapid in
mediu UMMt (2).

Secretii gastrice de la nou-nascuti: in conditii aseptice, aspirati continutul gastric al nou-ndscutului la nastere intr-un aspirator
sau tub steril. Proba trebuie trimisa in jumatate de zi la temperatura camerei.

5.2 Transportul probelor in mediu UMMt
Probele prelevate cu tamponul: Se introduce tamponul intr-o fiold cu mediu UMMt (3 ml).
Probele lichide: inoculati o fiola cu mediu UMMt (3 ml) cu 300 pl de lichid omogenizat.




5.3 Conservarea probelor in mediu UMMt

Odata inoculat, mediul UMMt (3 ml) poate fi pastrat la temperatura camerei (18-25 °C) timp de 20 de ore sau la 2-8 °C timp de 56
de ore.

Pentru depozitare timp de 3 zile la -20 °C (-20 °C pana la -22 °C), addugati mai intéi 2 picaturi de stabilizator MYCOPLASMA.

6 - PREGATIREA S| DEPOZITAREA REACTIVELOR

Depozitate la 2-8 °C in starea lor originala, mediile UMMt (3 ml) sunt stabile pana la data de expirare indicata pe cutie.

Mediile UMMt (3 ml) pot fi depozitate temporar (3 luni) la temperatura camerei, dar sunt mai stabile la 2-8 °C. Mediile UMMt (3 ml)
sunt gata de utilizare.

7 - MATERIAL NECESAR, DAR NEFURNIZAT

- Recoltarea probelor (tampon Dacron, flacon steril fara aditivi pentru probe lichide)
- Stabilizator MYCOPLASMA (REF 00064)

- Pipete si varfuri

- Congelator la -20 °C

- Incubatorla 37 +£1°C

- Recipient pentru deseuri contaminate

8 - CONTROLUL CALITATII

Controlul calitatii poate fi efectuat pe baza tulpinilor U. urealyticum sau M. hominis din kitul MYCOPLASMA CONTROL (REF
00900) sau pe baza tulpinilor liofilizate din colectie (U. urealyticum ATCC 33175 sau M. hominis ATCC 23114)

calibrate la 10* - 10° UCC/mL.

Inoculati mediul UMMt (3 ml) cu tulpina, apoi efectuati o numarare cu o microdiluatie lichida sau o tava MYCOFAST. Adaugati 2
picaturi de stabilizator MYCOPLASMA la UMMt si congelati timp de 3 zile la -20 °C (-20 °C pana la -22 °C). Dupa congelare,
renumarati UMMt inoculat cu tulpina.

Rezultatul numararii obtinut dupa congelare ar trebui sa fie:

- +/-1log din numararea initiala pentru tulpinile ATCC

- 210*UCC/mL pentru tulpinile MYCOPLASMA CONTROL.

9 - PERFORMANTE

9.1 Performante de conservare

Performantele de conservare ale mediilor UMMt RevolutioN au fost testate utilizand UMMt (3 ml) pastrat la 2-8 °C sau la
temperatura camerei (RT) timp de 3 luni. Rezultatele performantelor de conservare obtinute utilizand 2 tulpini U.u. la 2 dilutii
si 2 tulpini M.h. la 2 dilutii sunt urmatoarele:

- Performantele de conservare a micoplasmei la +/- 1 log, timp de 20 de ore la temperatura camerei, sunt de 92,9%.

- Performantele de conservare a micoplasmei la +/- 1 log, timp de 56 ore la 2-8 °C, sunt de 96,4%.

-  Performantele de conservare a micoplasmei la +/- 1 log, timp de 72 ore la -20 °C, sunt de 89,3%.

9.2 Repetabilitate

Repetabilitatea conservarii micoplasmei in mediul UMMt RevolutioN a fost testata utilizadnd 2 tulpini U.u. si 2 tulpini M.h. la 2
concentratii fiecare. Rezerva fiecarui inocul a fost numarata, separata in 10 inocule si depozitata. Fiecare inocul a fost
numarate dupa depozitare.

Repetabilitatea conservarii micoplasmei, la +/- 1 log, in mediul UMMt RevolutioN este de 100%.

9.3 Reproductibilitate
Reproductibilitatea conservarii micoplasmei in mediul UMMt RevolutioN a fost testata utilizand 4 concentratii de tulpini U.u. si M.h.

Fiecare concentratie a fost numarata de 10 ori inainte si dupa depozitare.
Reproductibilitatea conservarii micoplasmei, la +/- 1 log, in mediul UMMt RevolutioN este de 100%.

9.4 Interferente

Tn acest studiu, am testat 9 specii bacteriene (Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Streptococcus D, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus B/agalactiae, Bacteroides fragilis, Staphylococcus saprophyticus, Proteus mirabilis si Corynebacterium urealyticum)
si 2 specii de drojdie (Candida albicans si Cryptococcus neoformans) care sunt susceptibile de a

sa fie gasite in probele urogenitale.

Tulpinile au fost testate la concentratii de 106 CFU/mL in mediu UMM, in absenta, apoi in prezenta U.u. si M.h. la concentratii de =
10* UCC/mL. Pentru fiecare flacon UMMt (3 mL) inoculat anterior, s-a efectuat o microdiluatie lichida inainte si dupa depozitare.
Aceste numarari au fost comparate cu cele obtinute cu UMMt inoculat numai cu tulpini U.u. si M.h., fara germeni susceptibili de a fi
gasiti in probele urogenitale.

Testele nu au evidentiat nicio interferenta cu conservarea micoplasmei in mediu UMMt RevolutioN.

10 - ELIMINAREA DESEURILOR
Deseurile trebuie eliminate in conformitate cu normele de igiena si reglementarile in vigoare pentru acest tip de produs in tara de
utilizare.
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