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Yalnizca in vitro tani amagli, yalnizca profesyonel kullanim igindir. c €
Tek kullanimlik test.
1.-AMAC

UMMt RevolutioN kiti (REF 00061), MYCOFAST RevolutioN 2 (REF 00080) ve MYCOFAST RevolutioN ATB+ (REF 00070)
kitleri icin UMMt besiyeri (3 mL) takviyesidir. Ayrica MYCOFAST Screening RevolutioN (REF 00063), COMPLEMENT
MYCOFAST RevolutioN 2 (REF 00082), COMPLEMENT MYCOFAST

RevolutioN ATB+ (REF 00073) ve A7 AGAR (REF 00090) kitleri icin de gereklidir.

UMMt ortami (3 mL), enfeksiyon stphesi olan herhangi bir hastadan alinan ¢esitli klinik numunelerden Ureaplasma urealyticum
| Ureaplasma parvum (U.u.) ve Mycoplasma hominis (M.h.)'nin taginmasini ve korunmasini saglar.

2 - PRENSIP

Bugiine kadar insanlarda tanimlanan cgesitli tirleri iceren mikoplazmalar, mollicutes sinifina aittir. Bunlar, B-laktamlara karsi
dogal direng saglayan hiicre duvarinin olmamasi ve bagh olduklari 6karyotik hiicrelerin zarlarindan elde edilen steroller
agisindan zengin bir zara sahip olmalari gibi birgok yénden diger bakterilerden farklidir. Mikoplazmalar nispeten kirilgan
organizmalardir ve sadece birkag bliyiime faktortiniin varliginda ve 37°C'lik optimum sicaklikta hiicresiz kultirde buydtrler (1).
Ayrica ozmotik basing degisikliklerine de duyarhdirlar. Ornek, UMMt tagima ortami (3 mL) (2) gibi sodyum klorir igeren izotonik
bir ortama bosaltiimalidir. Sivi ortama asilama, seyreltme etkisi yaratir.

Cogu insan mikoplazmasi basit komensaldir. Urogenital sistemden izole edilen tiirler, U. urealyticum ve M. hominis, en sik
rastlananlardir. U. urealyticum turu iki biyovaryanta ayrilir: U. urealyticum ve U. parvum (U.u.).

U.u. veya M.h. patojenik olabilir. Erkek genital enfeksiyonlarindan (gonokokal olmayan Uretrit, epididimit, prostatit, infertilite);
jinekolojik enfeksiyonlardan (bakteriyel vajinozis, endometrit, salpingit); dogurganlik sorunlari (koryoamniyotit, dogum sonrasi
endometrit, prematiire dogum, spontan abortus) ; yenidogan sorunlari (distik dogum agirligi, solunum ve noérolojik
enfeksiyonlar, bakteriyemi, apseler); ekstragenital enfeksiyonlar (septik artrit, reaktif artrit, diger lokalizasyonlar) (3).

3 - REAKTIF
UMMt (3 mL): Mikoplazma besiyeri, antibiyotikler ve koruyucu madde igeren sivi besiyeri sisesi (pH: 6,0 + 0,1).

4 - ONLEMLER

- Bu kitteki reaktifler sadece in vitro kullanim igindir ve yetkili personel tarafindan kullaniimalidir.

- Testler tek kullanimliktir.

- Numuneler ve asilanan reaktifler potansiyel olarak bulasicidir, bu tur trinler i¢in kullanim Ulkesinde yurirlikte olan
hijyen kurallari ve yonetmeliklerine uygun olarak dikkatli bir sekilde kullaniimalidir.

- Hayvansal kaynakl hammaddeler igeren reaktifler dikkatli bir sekilde kullaniimahdir.

- Son kullanma tarihi gegmis reaktifleri kullanmayin.

- Kullanmadan énce hasar gérmus veya yanlis saklanmis reaktifleri kullanmayin.

- Kontaminasyon belirtileri gosteren reaktifleri kullanmayin.

5 - ORNEK TOPLAMA VE iSLEME

5.1 Ornek toplama

Servikovajinal 6érnekler: Yalnizca Dacron swab kullanin. Ornek alinmadan 6nce, ilk swab ile serviks dikkatlice temizlenerek
salgilar giderilmelidir.

Mikoplazmalar, yapistiklari mukoza hucrelerine gugli bir afiniteye sahip olduklari igin, iyi bir verim elde etmek igin mukozayi
iyice kazimak gok 6nemlidir.

Uretral érnekler: Meatus'u temizleyin ve hiicreleri swab ile alin veya kaziyin.

Idrar: Ik idrar akigini katki maddesi icermeyen steril bir siseye toplayin. Idrari oda sicakhiginda 2 saat veya 5 + 3°C'de 12
saatten az slreyle saklayin (2).

Sperm: Spermi steril bir sigseye toplayin. Ornek, oda sicakliginda 2 saat iginde génderiimeli ve hizla UMMt besiyerine
aktariimahdir (2).

Yenidoganlardan alinan mide salgilari: Aseptik kosullar altinda, yenidoganin dogum sirasinda mide igerigini steril bir
aspirator veya tiip ile aspire edin. Ornek, oda sicakliginda yarim giin icinde génderilmelidir.

5.2 UMMt besiyerinde numune nakli
Swab ornekleri: Swabi bir UMMt besiyeri sisesine (3 mL) bosaltin.
Sivi 6rnekler: Bir sise UMMt besiyeri (3 mL) igine 300 uL homojenlestiriimis sivi ekleyin.




5.3_ UMMt besiyerinde numune saklama
Asilama yapildiktan sonra, UMMt besiyeri (3 mL) oda sicakliginda (18-25°C) 20 saat veya 2-8°C'de 56 saat saklanabilir.
-20°C (-20°C ila -22°C) sicakhkta 3 glin saklamak i¢cin dnce 2 damla MYCOPLASMA Stabilizer ekleyin.

6 - REAKTIFLERIN HAZIRLANMASI VE SAKLANMASI

UMMt ortamlari (3 mL), orijinal halleriyle 2-8°C'de saklandiginda, kutunun tzerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar
stabildir.

UMMt ortamlari (3 mL) oda sicakliginda gegici olarak (3 ay) saklanabilir, ancak 2-8°C'de daha stabildir. UMMt ortamlari (3
mL) kullanima hazirdir.

7 - GEREKLi ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER
Numune toplama (Dacron swab, sivi numuneler icin katki maddesi icermeyen steril sise)
- MYCOPLASMA Stabilizatért (REF 00064)
- Pipetler ve uglar
- -20°C'de dondurucu
- 37 £ 1°Cllik inktbator
- Kontamine atiklar i¢in kap

8 - KALITE KONTROL

Kalite kontrolti, MYCOPLASMA CONTROL kitindeki (REF 00900) U. urealyticum veya M. hominis suslarindan veya daha
Once dondurularak kurutulmus koleksiyon suslarindan (U. urealyticum ATCC 33175 veya M. hominis ATCC 23114)

10* - 10° UCC/mL olarak kalibre edilmis liyofilize koleksiyon suslarindan yapilabilir.

UMMt besiyerine (3 mL) susu asilayin, ardindan sivi mikrodiliisyon veya MYCOFAST tepsisi ile sayim yapin. UMMt'ye 2 damla
MYCOPLASMA Stabilizer ekleyin ve -20°C (-20°C ila -22°C) sicaklikta 3 giin boyunca dondurun. Dondurma isleminden sonra,
sus ile asilanan UMMLt'yi yeniden sayin.

Dondurma isleminden sonra elde edilen sayim sonucu su sekilde olmalidir:

- ATCC suglari igin baslangi¢ sayiminin +/- 1 log'u

- MYCOPLASMA CONTROL suslari igin =2 10* UCC/mL.

9 - PERFORMANS

9.1 Koruma performansilari

UMMt RevolutioN ortamlarinin koruma performansi, 2-8°C veya oda sicakhginda (RT) 3 ay boyunca saklanan UMMt (3 mL)
kullanilarak test edildi. 2 seyreltmede 2 U.u. susu ve 2 seyreltmede 2 M.h. susu kullanilarak elde edilen koruma
performanslarinin sonuglari asagidaki gibidir:

- Mikoplazma koruma performansi, oda sicakliginda 20 saat boyunca +/- 1 log degerinde %92,9'dur.

- 2-8°C'de 56 saat boyunca +/- 1 log'da mikoplazma koruma performansi %96,4'tir.

- -20°C'de 72 saat boyunca +/- 1 log'da mikoplazma koruma performansi %89,3'tlr.

9.2 Tekrarlanabilirlik

UMMt RevolutioN besiyerinde mikoplazma muhafazasinin tekrarlanabilirligi, her biri 2 konsantrasyonda 2 U.u. ve 2 M.h. susu
kullanilarak test edildi. Her bir inokulum havuzu sayildi, 10 inokulum olarak ayrildi ve saklandi. Her bir inokulum

depolamadan sonra sayilir.

UMMt RevolutioN besiyerinde mikoplazma korumasinin tekrarlanabilirligi +/- 1 log ile %100'dur.

9.3 Tekrarlanabilirlik

UMMt RevolutioN ortaminda mikoplazma korumasinin tekrarlanabilirligi, 4 farkli konsantrasyonda U.u. ve M.h. suslari
kullanilarak test edilmigtir. Her konsantrasyon, saklama 6ncesinde ve sonrasinda 10 kez sayilmistir.

UMMt RevolutioN ortaminda mikoplazma korumasinin tekrarlanabilirligi +/- 1 log ile %100'dr.

9.4 Girigimler

Bu calismada, 9 bakteri tirli (Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Streptococcus D, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus B/agalactiae, Bacteroides fragilis, Staphylococcus saprophyticus, Proteus mirabilis ve Corynebacterium
urealyticum) ve 2 mava tirli (Candida albicans ve Cryptococcus neoformans) test edilmistir.

Suslar, UMMt besiyerinde 108 CFU/mL konsantrasyonlarda, U.u. ve M.h. bulunmadigi ve ardindan = 10* UCC/mL
konsantrasyonlarda bulundugu durumlarda test edildi. Onceden agilanan her UMMt sisesi (3 mL) igin, saklama éncesinde ve
sonrasinda sivi mikrodilisyon gergeklestirildi. Bu sayimlar, Grogenital érneklerde bulunmasi muhtemel mikroplar icermeyen,
yalnizca U.u. ve M.h. suslari ile agilanan UMMt ile elde edilen sayimlarla karsilastirildi.

Testler, UMMt RevolutioN besiyerinde mikoplazma korunmasinda herhangi bir etkilesim olmadigini ortaya koydu.

10 - ATIK ELIMINASYONU
Atiklar, kullanim Glkesinde bu tir Grtnler igin gegerli olan hijyen kurallarina ve mevcut ydnetmeliklere uygun olarak bertaraf
edilmelidir.
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