MYCOFAST RevolutioN ATB+

[ujarHo3a yporeHUTaaAHUX MUKONAa3Mu
Mpeno3HaBare-
Bpojarse-
NaoeHTndukaumja
OceT/bMBOCT Ha aHTUBMOTHKE
25 TecToBa (apt. 00070)

CPB 0409-SR-2023-08
3a uH sumpopujarHocTMUKoBare, HaMeHEeHO camo 3a
npodecnoHanHy ynotpeby

TecToBU Cy HaMEHEHU UCKIbYYMBO 3a jeHOKpaTHY ynoTtpeby.

ce

| - HAMEHA

Komnner MYCOFAST RevolutioN ATB+ npenosHaje, 6poju 1 ugeHtudukyje
Ureaplasma Urealyticum / Ureaplasma parvum (U.u.) und Mycoplasma hominis
(M.h.) 3 pasnuunTX KMIMHAYKMX y3opaka.

Komnner MYCOFAST RevolutioN ATB+ Takofhe ncnutyje ocetrbmsocT U.u. n
M.h. Ha 11 pasnuuntnx aHTMbUOTMKa Npema CLS| (MHCTUTYTK 3a KNUHKYKE 1
nabopatopwjcke cTtaHgapae) (2).

2-yBO[

Mukonnasme, koje yKrby4yjy HEKONUKO BpCTa Koje cy A0 cada npoHaheHe Kopf,
Ibyan, npunagajy knacu momnukyta. 1o MHOrMM oanukama ce pasnukyjy oa
ocTtanux Baktepwja, usmehy ocrtanor, No HenocTojawy 3uga Koju UM Aaje
NpUpPodHy OTMOPHOCT Ha R-nakTammHe W HenocTojaky MembpaHe GoraTe
CTeporom, Koje nmajy eykapuotcke henujcke MembpaHe, 3a Koje ce OBU BEXY.
Mwukonnasme cy penaTMBHO OCETIBMBM OPraHU3MMU KOju Ce pa3MHOXaBajy Y
auenynapHuMm Megmjuma camo y npucyctBy 6GpojHuMx haktopa pacta v Ha
onTumarnHoj Temnepatypu og 37°C (4).

BehnHa xymaHux Mukonnasmu cy jeQHOCTaBHe KoMmeHcanHe 6aktepuje.
Hajuewhe ce jaBrbajy BpcTe w3gBojeHe M3 yporeHutanHor TtpakTta, U.
urealyticum und M. hominis. Bpcta U. urealyticum aenv ce Ha aBa 6uoBapa: U.
urealyticum n U. parvum (U. u.).

U.u. unu M.h. ce mory noHawaTtu kao npasu natoreHn. OHW Cy OAroBOPHU 3a
MyLLKE reHuTanHe uHdeKunje (He-rOHOKOKHW YpeTpuTUC, enuanaumuTic,
NpoCTaTUTUC, HEMNOAHOCT); MMHEKOSOLLKe UHdekumje (bakTepmjcka BarMHosa,
eHJomeTpuTuc, CannuHruTmuc); penpoayKkTusHe nopemehajn
(xoprMoaMHMOTUTUC, MNOCTNapTanHn eHAOMEeTPUTUC, NpPeBPeMHU nopohaj,
cnoHTaHum  nobauvaj);  vHdekumje  HoBopoheHyagn (Mana  TexuHa
HoBOpoOheH4eTa, pecnupaTtopHe WHeKuuje, Heyponowke UHdekuuje,
6akTepujemmnja, ancuecu); ekctpareHuTanHe UHdekumje (CenTUYKM apTpuTmuG,
peakTUBHW apTpuUTUC, Apyre nokanusauuje nHdekumje) (1).

[wujarHosa nHdekuyje Mykonnasmom 3aBvcu oa ogpefhera NaTomnoLKor npara,
a Tume u of 6poja NpucyTHUX naTtoreHa. MNojasa peancteHumje U.u.. n M.h.. Ha
oppeheHe Monekyne je wuHAMuUMj@a 3a TeCT OCET/bMBOCTU Ha oapefeHe
aHTubuoTtuke (5, 6). TecTupaHum aHTUBMOTMUM WU KPUTEPUjyMU Tymaudewa
pesyntata YycMepeHM Cy kKa nedewy WHDeKuMja MUKonnasMom Y
ypOreHuTanHoM TpakTy unuv Apyrum ekcTpareHutanHum obnactuma (2).

3 - NPUHUUN

MYCOFAST RevolutioN ATB+ je TeyHa meToda Koja ce 3acHuBa Ha
cnocobHoctn U.u. u M.h. pga metabonuwy ypey oOfH. apruHuH. Pact
MUKONMa3Mn y TeYHOM Meaujymy ce Busyanusyje npomeHoMm 6oje obojeHor
nHavKaTopa - heHon LUpBeHOr - 0 XyTO-HapaHLacTe 40 LuknamalpBeHe, LWTo
ykasyje Ha ankanusauujy meavjyma

ycnen ocrnobahara amoHujaka.

Tako BM3yenusosaH, pacT Mukonnasve omoryhasa:

- Bpojare Ha ocHOBY Bp3unHe xmaponuae cyncTpara, Koja je nponopumoHanHa
KOSNMYMHM KNnLa CapXaHnX Y y30pKy.

- npoyyaBare oceTrbmeocT U.u. 1 M.h.Ha aHTUGUOTMKE.

4 - PEATEHCU
Onwuc

Bpoj

UMMLt: Mocypa 3a 3 mL 6yjoHa mykonnasme ca 25
aHTUBMOTMUMMA 1 KOH3epBaHcuma. pH: 6,0 +0,1.

MYCOFAST® RevolutioN ATB+: ranepuja ca 24 jaxuue,
ynakoBaHa y anymuHujmcky Bpehuuy ca MHTerpucaHum 25
CPEe[CTBOM 3a CyLLEH-E.

CucTem 3aTBapara: 3alTUTHY NoKnonawy, og Npo3vpHe

nnacTuke 3a NokvBarbe 3acejaHe ranepuije. 25

Die MYCOFAST-Galerie RevolutioN ATB+ cagpxu y 24 jaxuue vy
[exvnapaTn3oBaHoM 0bnVKy Meauje 3a pact MUKoMnasmu (Cepym xapebHnx
kobuna, ekcTpakT KBacua, UMCTEUH, aprvHuH, ypey, deHon upBeHo,
aHTUbuoTHKe, pH: 6,1 + 0,1) 1 11 aHTMGKMOTMKA Y KOHLEHTPaumin 1 1o 4:
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24|PRI| 2 . 1 |OFX|22
MYCOFAST® RevolutioN ATB+
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Jaxuua 1/2: npebpojasarbe U.u. 3a BpeaHoctn 10° 1 210* CCU/mL(mydbepucaHu pacteop
1 Lincomydn, koju nHxuGmpa pact M.h.) (y nnasoj 6oju)

Jaxuua 3: npebpojasarse M.h. 3a BpegHocTv 210 CCU/mL(y upseHoj 6oju)

Jaxuua 4/5/6: npoLieHa oceTrb1BOCTU MUKoNaame Ha nesodoriokcaguH (LVX) npu 1/2/4 ug/mL

Jaxuua 7/8/9/10: npoueHa OCeTrbUBOCTM MUKoNnasMe Ha mokcudonakcauvH (MXF) npm
0,25/0,5/2/4 pg/mL

Jaxuua 11/12/13/14: npoueHa OCeTIbUBOCTM MUKOMNa3me Ha TeTpaumknuH (TET) npum
1/2/4/8 pg/mL

Jaxuua 15/16: npoLieHa oceTIbUMBOCTU MUKoMaame Ha epytpomuLmH (ERY) npm 8/16 ug/mL
(y LpBeHoj Goju)

Jaxunua17/18: MNpoLieHa 0CeTrbUBOCTU MUKONNasme Ha knnHgamuumH (CLI) 0,25/0,5 pg/mL
(y nnasoj 6oju)

Jaxuua 19: MpoueHa oceTrbnBOCTY MyKoMNasme Ha TenutpomuavH (TEL) y 4 pg/mL

Jaxuua 20: MNpoLeHa oceTrbMBOCTY MUKomnaame Ha Pokutxpomuare (ROX) npum 2 pg/mL

Jaxwuua 21: lNMpovueHa oceTrbnBoCTY MyKonasMe Ha MuHouuamH (MIN) Ha 2 pg/mL

Jaxumua 22: MpoLieHa oceTrbUBOCTU MUKonnaame Ha ocpriokcauvmH (OFX) y 1 pg/mL

Jaxuua 23: MpoueHa oceTrbnBOCTY MyKoMnasme Ha jocamuumH (JOS) npu 2 pg/mL

Jaxuua 24: MNMpoLieHa oceTrbUBOCTY MUKOMNNaame Ha npucTuHamyumH (PRI) npu 2 pg/mL

5 - MEPE NPEAOCTPOXHOCTWU NPU YNOTPEBU

PeareHcn cy npepsuhieHn camo 3a uH 8umpo QujacHOCMUKY W HUMa CMejy
pykoBaTu camo oBnawheHa nuua.

Y3opum u 3acejaHu arapum cy noTeHUmMjanHo 3apa3Hu 1 3aTo ce ca hMMa Mopa
noctynatu y3 yobudajeHe mepe npefoCTPOXHOCTM y CKnagdy ca XWUrujeHCKUM
nponucuma n aupekTuBama apxase Yy Kojoj ce Kopucte.

PeareHcuma koju cafipxe CUPOBYHE XMBOTUHCKOT NMOpEKa Mopa Ce NaXrbuBo
pyKkoBaTy.

He kopucTtuTe peareHce HakoH ucTeka poka ynotpebe.

He «kopuctute owteheHe wnyM HEMPOMWCHO CKNaguLITEHEe peareHce.
MosutuBaH pesyntat ca mMetogom MYCOFAST ykasyje Ha KoroHusauujy
YPOreHUTanHoM MUKOMNMasmMoM, anu ce He MoXe KOPUCTUTU Kao jeanHa meToda
3a KIMUHWYKY AnjarHo3dy. Hby noctaerba nekap Ha OCHOBY GMOMNOLLKUX pe3ynTaTta
U KMUHUYKMX CUMMTOMA.

6 - MPUKYTIJbAHE U OBPALA Y30OPAKA

6.1 Yaumamse y3opaka
LlepBrkoanHo-BarmHanHu y3opum

Kopuctute camo [akpoOHCKM UM pajoHcku Bpuc unu umMTo-yeTKy. HakoH
NaXKrbUBOT yKnakara eKToLepBuKanHe cekpeuuje, yamuTe ysopak nomohy
noyeTHor 6puca.

Mukonnasme nokasyjy cHaxaH acuHuteT 3a henuje cny3okoxe 3a Koje ce
Besyjy, Na je BaxHO Aa ce [0Opo CTpyxe CrnysHuua pagv npaBuiHor
y3pOKOBaH-a.

Bpucesu ypetpe
OunctnTe MeaTyc 1 YKIOHWUTE y3opak Tyndepom unu cactpyrasarem henvja.

Cnepwma, ypuH
CakynuTte cnepMy Unu NpBM Mras ypuHa y CTepuriHy nocyay.

6.2 TpaHcnopT y meanjymy UMMt AMIES
Cysu y3opum 6puca: Y6auutebpuc y nocyay ca UMMt-meavjymom 3 mL

Y3opuwm TeyHocTy: 3acejte jeaHy nocyay meanjymomUMMLt o 3 mL v ca 300
UL xomoreHn3oBaHe TEYHOCTW.

6.3 Cknaguwrerwse y UMMt-meanjymy

Yum ce noceje, Meanjym UMMt ce moxe vyBaTu Ha cobHoj TemnepaTypu (18-
25° C) 20 catun unu 56 catv Ha Temnepatypu 2-8° C. Pagu yyBatsa y Tpajarsy
ond Tpu paHa Ha -20°C, nperxogHo pogatm 2 kanu ,Mvkonnasma
cTabunuaatopa”“.

7 - NPOU3BOAHA U KOH3EPBUCAHE PEATEHACA

CBu peareHcy n3nase 13 Npou3BoaHE CPeMHM 3a ynoTpeby. PeareHcu
CKNaULITEHN Y M3BOPHOM CTawy Ha 2-8 ° C crabunuu 40 Aatyma
1ncTeka HaBedeHor Ha KOMMIIETY .

UMMt-Meaujym ce KpaTKoTpajHO MOXe YyBaTu Ha coBHOj TemnepaTtypu (3
mecela), anu anu my je 6orba cTabunHoct Ha 2-8°C.

He 3amp3aBajTe peareHce 13 komnneTa.

8 - MOTPEBAH MATEPUJAIT KOJU HWJE YKIbYYEH Y OBUM
UCMNOPYKE

Ypehaju 3a yaumare ysopaka (bpuceBu, uMTo-4YeTke, CTepunHe Gouuue 3a
y3umame TeYHUX y3opaka), nunete u koHycu 3a npeHoc MYCOPLASMA
ctabunumsaTopa (apT. 00064) ako je noTpebHo YyBare y3opka y UMMt 3 gaHa
Ha -20°C; rpejHa komopa kanubpucaHa Ha 37 + 1 °C L| koHTejHep 3a
KOHTaMWUHUPaHU OTNaj ¥ MUHEPArHO yrbe

9 - MOCTYNAK
OcraBuTe peareHce Ha cobHoj Temnepatypu 20 go 30 MuHyTa.

9.1 3acejaBam-e ranepuije

YknoHute nenrbmeuM UM MOBMaYeH-eM je3nydka U pacnopeauTe jedaH 3a
OPYrviM y jaxuue:

Jaxuue 1-24 - 100 yL 3acejaHor UMMt-meauja

Jaxnue 1-24- 2 Kanu MUHeparHor yrba

MMokpuwjTe ranepujy nokpeTawem ,cuctema 3a 3aTBapare” Ha MoKmonuy.
MpeHTudukyjte yopak.

YysajTe npeoctanu meauvjym ns UMMt-nocyae Ha Temnepatypu og 2-8°C
HajMate 48 caTh ,Kako 6u ce eBEeHTyanlHO MOrna u3BpLUIMTU NpoBepa.

9.2 Unky6aumja ranepuije
MHkybupajTe ranepujy Ha 37 + 1°C L Tokom 24 caTa.

3a npebpojaBatbe U.u. n M.h, ouutajre pesyntate HakoH 24 carta.
MHkyGauwja ranepuvje Moxe ce NpoayxuTu Ha 48 catu y cnyyajy Aa y poky
ofi 24 cata TeuHu y3opum Byay HeraTUBHW.

10 - YATAKE U TYMAYEHWE
10.1 Banugaumja
MpoBepuTe fa nu cy cBe jaxwuue y ranepuwjn nposuvpHe. 3amyheHa jaxuua
{/Kasyje Ha BaKkTepujcKy KOHTaMUHauujy.
OBOM Cryy4ajy MOHOBUTE aHanmay.

10.2 Yutamse u Tymauere
Yntare pesyntata OrpaHu4eHo je Ha npernosHaBare 60ja CTBOPEHUX Yy
pasnuunTUM jaxuuama y ranepujn. PacT yporenutanHe Mukonnasme y



jaxuuama goBoam Ao ankanusauuvje Meavjyma koju ce npebojasa y LupBeHo. Y
O[ICYCTBY pacTa yporeHuTanHe Mukonnasme, Meanjym octaje XyT.
HapaHuacTty 6ojy Tpeba cmaTpaTi NO3MTUBHUM TECTOM (FpaHN4YHa BPEAHOCT).
AKo ce pe3ynTaT o4MTa HaKoH 48 caTu 3a TeYHe y30pKe ca HeraTMBHUM TECTOM
HaKOH 24 caTa, OTKpMBa ce caMo NpUcycTBo MuKonnasme, 6e3 npebpojaBara.
Mornepajte Tabeny pesynrarta 3a oUeHy TecTa.

10.2.1 Npe6pojaBanse (jaxnue 1, 2 n 3)
MpoHahuTe jaxuue koje cy noctane HapaHLlacTe Unu LpBeHe 1 NpoTymadmTe
ux:

1 U.u. BpegHocT og 10% CCU/mL
1n2 U.u. BpegHocT 2 10* CCU/mL
3 BpegHocTt M.h ; 2 10* CCU/mL

MaTtonowka yrnora MuKonnasMe y yporeHutanHuMm uHdpekuujama tymaum ce
npema ogpeheHum npenopykama (1,3,7). 3a U. urealyticum, natonoLike
BpeaHOCTM Koje ce 0buyHo 3aapxasajy cy: 210* CCU/mL 3a y3opak ca ypeTpe,
2108 CCU/mL 3a npeu mnas ypuHa unu crnepme (Y4ak 1M ako HoBa floKanHa
npenopyka HaBoau rpaHuyHy BpegHocT Ha 2104 CCU/mL 3a cnepmy ykasyje
Ha (7)). 3a M. hominis je npucyctso ca BpeaHoLuhy 210* CCU/mL abHopmanHo
y uepBukoBarvHanHom 6pucy (1, 3).

10.2.2 UIcnuTnBakse oceTibMBOCTH (jaxkmue 4 oo 24)

MpebojaBakse noanore y jaxuuama ca aHTMBMOTUKOM ofpaxKaBa crnocobHoCT
coja fla ce pasBuje y NPUCYCTBY MCNWUTMBAHE KOHLEHTpauuje aHTuGuoTuka.
>KyTa 60ja nognore ogpaxaBa HemMoryhHOCT coja Aa ce pasBuje y NpucycTBy
TecTupaHe KoHueHTpauuje aHTubmotuka. CojeBu cy KnacuduKoBaHU Kao
OCETIbUBY UMKN OTMOPHM Ha aHTUOMOTMKE npema cneaehum Kputepujymmma

Tymavewa koje je peduHucao CLSI (2) 3a neodriokcaumH,
MOKCUMMOKCAUMH,  KMUHAAMULMH,  TeTPauUWKIIMH,  €pUTPOMULMH U
TENUTPOMULIUH.

CLSI He gedmHuLLIE KPUTUYHE KOHLIEHTpauuje 3a apyre aHTMbunoTuke.

Kputepujymmn tymaderwa npema MIC-y ug/mL (kputepujymm Tymadera Koje je

neduHucao CLSI):

Coj je oceTrbUB kaaa je eroB pacT UHXMOUPaH NpY KPUTUYHOj KOHLEHTPaLUUn
nnn obe KpUTUYHE KOHLEHTpaLuunje aHTMbunoTumka.

Coj je oTnopaH ako NocToju:

1/ pacT coja 3a MCnuTUBaHM aHTUBUNOTUK yé'e,mloj jeaunHoj KoHUEeHTpaumju.

2 / PacT y HUCKOj KOHLIEHTpauuju unu y obe koHLeHTpauunje aHTMbunoTuka 3a
MCMUTUBAHN aHTUOWMOTUK Y [1BE KOHLIEHTpauuje.

U.u. M.h.
Knaca AHTUBMOTHK H;
S R S R
Levofloxacin* | <2 z4 | <1 22
Chinolon Moxifloxacin® <2 24 <0,25 20,5
Ofloxacin <1 >1 | <1 >1
Lincosamide Clindamycin* / / | <o025| 205]| U-ujenpupoato omopan Ha
KMHAGMULIMH
Tet Jin* CojeBu OCETIbMBY Ha TETPALIMKITNH CY
etracycin <1 22 | <4 28 Takohe oceTrbuBM Ha
Tetracyclin LOKCUUMKITUH.
Minocyclin <2 >2 |2 >2
CojeBu Koju cy oCceTIbUBK Ha
X EpUTPOMULIMH Takohe Cy OCeTIbUBM
Erythromycin* <8 | =16 / / Ha a3UTPOMMLH.
M.h. je npupoaHo otnopaH Ha
Makrolide EPUTPOMULINH.
Roxithromycin <2 >2 / / U.u. je npupoaHo oTropaH Ha
PO3UTPOMULINH
Josamycin <2 >2 | =2 >2
Ketolide Telithromycin* <4 / <4 /
Streptogramin Pristinamycin <2 >2 | =2 >2

(* kpuTepujyme npukasa gedpuHucao CLSI)

M. hominis je WHxepeHTHO oTnopaH Ha 14- n 15- yrrbeHn4He makponuae,
YKIby4yjyhn epUTPOMULIMH 1 POKCUTPOMMULIMH, @nm OCeTIbUB Ha 16-yribeHnyHe
Makponuae Kao LUTO je jocaMULIMH.

U. urealyticum je npMpoaHO OTNOPaH Ha NMHKo3aMuae (KMMHAAMULMH).

Y HekuM nonynaumjama pesuncteHumja Ha TeTpauvknuH moxe goctuhu 45% 3a
U.u.n 39,6% 3a M.h. (2). MNpujaBrbeHa je peancTeHumja Ha xuHomoH (U.u. u
M.h.) (5, 6) n knuHgamuumH (M.h.), anv npesaneHua HUje no3HaTta.

Momoh y Tymauemy:
TecT oceTrbmMBocTM 3a U.u.

ATB* LVX MXF TET ERY
&g/,:‘n(l:_*) 1l 2] a]inc])ozs| os| 2| afine] 2| 2| af 8| ] 8| 16| iner
- - s)] - ]- - st -1-0 -] -] s -] - s
«l-1-1s] +1- -l s - -] - RO+ - R
Mpodun| + | + | - R + -] - ST+ - - R H R
+|+]+| R + + |+ -l R+ ] +| - rR| /]| / /
/ 1|/ / + + | +] + R +| +] +|] +| R / / /

* ATB = aHTnbuotnum, * CONC = koHueHTpauuja, * INT = uHTepnpeTaumje

TecTt oceTsbuBocTU 3a U.u.

ATB* TEL ROX MIN OFX JOS PRI
(flg/%cl_’{) 4 int* 2 int* 2 int* 1 int* 2 int* 2 int*
- S - S - S - S - S - S
Mpodomn
+ / + R + R + R + R + R

TecT oceTrbuBocTM 3a M.h.

ATB* LVX MXF TET CLI
CONC*
(ug/ 1|2 a)intfoas|os| 2| aime-| 1 |2| 4] s8] in|o2s]| 05| in*
mL)
-l-1-1] s . -1 s|-1-1-1-1]Ss N s
+]1-1-]R + | - -l R+ -] -] s + | - R
Mpom | + | + | - R + + - - R + 1+ - - S + + R
n
+]+]+] R + + |+ - R|I+]|+]+]-|R ! ! !
Iy ! + +|+|+] R+ +]+]+]| R ! ! !

TecTt ocesbuBOoCTU 32 M.h.

ATB* TEL ROX MIN OFX JOs PRI

CONC* (ug/mL) 4 int* 2 int* 2 int* 1 int* 2 int* 2 int*

- S npupopra | - S - s | - S - S

oTnopHocT

+| / +| R|+] R|+]| R|+] R

Mpodoun

11 - NOCEBHU CNYYAJEBU

Axko cy BpegHocTv U.u. unu M.h. Bpno B1COKe, CBe jaxuLie y ranepuju noctajy
upBeHe. Taga ce npenopydvyje pasbnaxuBame y3opka pagu TaudHujer
pesynrara. Y OBOM cryyajy, HacTaBuTe Ha cnegehu HaumH:

3acejTe HoBy HoBr UMMt-nocyay (3 ml) ca 300 ul opuruHanHor UMMt-meguja
Koju je vyyBaH Ha 2-8° C (§ 9.1).

3acejTe HoBy ranepwjy HoBosacejaHnum UMMt-meaujem.

Mpu Tymayery Gpojara Mopa ce y3eTu y 063vp pasdnaxetrse (1:10). Ako je
noTpebHo, MOTBPAUTE MPUCYCTBO MMKOMNa3Mu Ha A7 arapy MNOHOBHUM
n3onoBawemM ca opurnHanHor UMMt-meamja cknaguwteHor Ha 2-8 ° C (8
9.1). HectabunHa temnepatypa uHkyGauuje unm <36 °C (4ecto oTBapare
rpejHe KOMOpe, XeTeporeHocT TemnepaTtype Y rpejHOj KOMopW ...) Mory
YCMOPUTY KUHETMKY pacTa MUKOMMa3mMu.

12 - KOHTPOJIA KBAJIUTETA

KoHTpona kBanuteta moxe obasutu 13 U. urealyticum unu M. hominis cojeBa
n3 MYCOPLASMA CONTROL Kits (Apt. 00900) unu 13 nunocunmaoBaHor
konekTusHor coja (U. urealyticum ATCC 27815 unu M. hominis ATCC23114),
Koja je nperxogHo  kanubpupaHa Ha10%*®  CCU/mL.  [ocejte
MYCOFASTRevolutioN ATB+ ranepujy n HactaBute TECT KaKo je Ha3Ha4yeHo y
OBOM NpUpYyYHKKY (§9 1 10)

OuveknBaHun pesyntatu y Hactaeky (ATCC):

MYCOFAST RevolutioN ATB+

U.u. 10°| U.u. 2104 M.h. 210%| LVX MXF TET ERY
U.u.-coj ATCC + + ~ S S SIR S
27815
M.h.-coj ATCC - - + SIR S S R
23114

CLI TEL ROX MIN OFX | JOS PRI

U.u.-coj ATCC R S SIR S SIR S S
27815

M.h.-coj ATCC S SIR R S S S S
23114

13 - OrTPAHUYEKLA METOOE

Heke 6aktepuje, npucyTHe y 6pojy > 1087 CFU/mL nocenyjy ypeasy Koja Moxe
na obesboju cee jaxuue y ranepujn. HMXoBO NPUCYCTBO MOXe Ce NOTBPAUTU
130M0BakeM Ha YokonagHoMm arapy w3 mssopHor UMMt- meguja koju je
yyBaHor Ha 2-8° C (§ 9.1).

BasHa pH-BpeaHocT ysopkoBana (pH = 7) Moxe foBectu Ao npomeHe 6oje
mMeauja. Y oBom cnyyajy, pasbnaxute y3opak (1:10) y agpyrom UMMt-meaujy un
NMOHOBO NpoTyMaunTe yaumajyhu y 063up pasbnaxeme.

Kucenwu ysopak ca pH-BpegHowwhy (pH < 5,5) moxe ycnopuTu nojasy npomeHe
6oje.

Y3opak Koju cappxu KpB MoOXe npoMeHuTtn 6ojy jaxuua MYCOFAST
RevolutioN ATB+ ranepuvje, wTo he 6WUTM MpoTymMayeHo Kao MO3WUTMBAH
pe3ynTart. Y oBoM crniy4ajy, pasbnaxwute y3opak (1:10) y apyrom UMMt-meaunjy
1 NMOHOBO NpoTymMayunTe y3umajyhu y 063up pasbnaxere. Y3opak Koju y Manoj
mMepu cagpxu Mukonnasmy (<103 CCU/mL) moxe pesyntupati criyyajHom
6ojom y pa3HuM jaxwuuama y ranepuvju. Kao u kog 6uno koje apyre metoge
necnuTMBarba Knuua, KBanuteT y3opka 3aBMCWM of pesynTaTta WCmUTUBaa.
HeraTuBaH TeCcT He MOpa HY>XHO 3HaUMTU Aa He NOCTOojU UHpekuwja.



14 - MOI'YRHOCTHU
14.1 WpneHTudmkaumja - npebpojate

159a and Other Antimicrobial Agents against Human Mycoplasmas and

3a BpeaHocTn 10° CCU/mL, pesyntati cy ounTaHmn HakoH 48 catu nHkybaumje
Ureaplasmas. ANTIMICROBIAL AGENTS AND CHEMOTHERAPY, Vol.

1 NPOTYMayeHu ako je TecT 61O HeraTMBaH y poky of 24 cata.

% yKyrnHe noayaapHoOCTU U.u. M.h. U.u./M.h.
M3onosaHu cojesu (BpeaHocTu = 10°

CCU/mL) (pesepBoap § 97.7 Ges Ges
14.1.1) noga  |nopatak
Taka a

M3onosaHn cojesu (BpeaHocTn = 10%™
CCU/mL) (euan § 14.1.1) 96.5 98.9 97.8
BarvHanHm KnuHu4ku ysopum 100 95,7 97,8
TeYHM KNMHUYKN Y30pLMn: YPUH 96,6 97,7 97,1

Huje npumeHnBo

14.1.1 Ha nsonosaHum cojeBumMa

M3BpweHo je ynopegHa ctyamja ca 21 wusonosaHum cojem (ATCC wu
KONEKTUBHW CojeBwn) Koju cy TectupaHu oasojeHo (U.u. unu M.h.) y Hekonuko
pasbnaxetrba (ykyrnHo 85 TectoBa).

[obujeHn pesyntaTu ce ynopehyjy ca pesyntatuma 6poja Mukpopaspehetsa.
3a Tymauerbe ca naTosiowkum nparoM jegHakum 10° CCU/m, rnobanHa
nopyaapHoct 3a U.u. je 97,7% (umMamo 2 naxHo no3uTuMBHa pesyntata 3a
BpegHocTn Ha 108 CCU/mL HaBegeHa y onucy noctynka npe6pojaBara
MuUkpopa3spehema).

3a Tymayewe ca maTonowkMm nparom jegHakum 104 CCU/mL je
ycnocTtaerbeHa, ykynHa nogygapHoct U.u. je 96,5% (Mmamo 3 naxHo
nosuTuBHa pesynTaTta 3a BpeaHocTv Ha 10° CCU/mL HaBepeHuX y nocTynky
npebpojaBarwa Mukpopaspehera). YkynHa nogyaapHoct 3a M.h. je 98,9%
(MIMamo naxHo No3uTMBHY BpeaHocT og 10° CCU/mL HaBepeHUX y nocTynky
npebpojaBara Mrkpopaspehema).

YkynHa nogyaapHoct U.u. n M.h. je 97,8%.

14.1.2 Ha KNnMH1YKUM y3opumma

[pBO ynopegHo wWCMUTUBAE M3BEAEHO je Ha BarMHamHUM  KIVHWUYKUM
y3opumma (n = 23) NpuKynsbeHUM y cyBum GpuceBmma. Pesyntatn gobujeHu
y3 npumeHy MYCOFAST RevolutioN ATB+ ynopehyjy ce ca oHuma gobuvjeHum
mMeTodoM npebpojaBatba y3 Mukpopaspehnsame.

YkynHa nogyaapHocT 3a U.u. je 100%, a 3a M.h. ykynHa nogyaapHocr je 95,7%
(npu BpegHocTn of 102 CCU/mL y TeuHoj MeToan Mukpopa3pefvBara HaBenm
CMO NaXHO MO3NTMBHE).

M3BpLueHa je apyra ynopeaHa CTyAuja ca KIMHUYKMM y3opumma ypuHa (n =
88).

Pesynrtatu cy ounTanu HakoH 48 catu uHkybaumje 1 npoTymayeHmu ako je Tect
610 HeraTnBaH HakoH 24 caTa. 3abenexeHo je camo NpUcycTBO MUKONa3Me
6e3 ruxoBor bpojara, Kao LITO ce Npenopyuyje 3a y3opak TeHHOCTU.
Pesyntatu nobujenun y3 npumeHy MYCOFAST RevolutioN ATB+ ynopehyjy ce
ca oHMMa fobujeHnM meToaoM npebpojaBara y3 MUKpopaspehusamse.
YkynHa nogyaapHocT 3a U.u. je 96,6% (HaBenu cMo 1 naxHo HeraTvBaH 3a
BpeaHocT o 10* CCU/mL y metoam npebpojaBarsa mukpopaspehewa un 2
NaxHO No3uTMBHa 3a BpegHoctn o 102 CCU/mL y metoam npebpojaBar-a
MUKpopaspehema).

YkynHa nogyaapHoct 3a M.h. je 97,7% (HaBenu cMo 2 naxHO MO3UTVBHA 3a
BpeaHocT og 102 CCU/mL y meToam npebpojaBara Mykpopa3speheka).
YkynHa nogypapHocT 3a U.u.n M.h. je 97,1%.

14.2 TecT oceT/bLMBOCTU

YnopepaHa cTyauja cnpoBefeHa je y HauuoHanHoj pedepeHTHoj nabopaTtopujn
n3mehy meTtofe 3a ogpehumBarse MUHUMANHUX MHXMBUTOPHUX KOHLIEHTpaumja
(MIC) y TeyHom meaujymy n metone MYCOFAST RevolutioN ATB+.
TecTupanu cojeBu (7 U. urealyticum, 11 U. parvum un 16 M. hominis) cy
pedepeHTHN CojeBU, OMBIBU KIMMHUYKN COjEBU MIN COjJEBU KOjU Cy pPa3BUn
peaucTeHuujy. CBaku coj ce TecTupa y pasbnaxetsuma og 103 - 10% n 10°
CCuU/mL.

3a BpegHoctu 10* 1 10° CCU/mL pesynTtat cy 04MTaHn 1 MPOTyMaYveHn HakoH
24 caTta uHkybauvje.

Pesyntatn o6e metofe Tymade ce Kkao oceTrbuBu (S) unu peanucteHTHu (R) y
cknagy ca CLSI-npenopykama.

YkynHa nogypapHoct 3a Ureaplasma urealyticum / Ureaplasma parvumije:
93,8% (394/420).

YkynHa nogygapHocT 3a Mycoplasma hominis 3a BpeaHoctu ucnog 104-10°
CCU/mL unsHocu: 93,4% (227/243).

Ureaplasma urealyticum / parvum (n=42)

TET | MIN | MXF | LVX | OFX | ERY | JOS | PRI | TEL | ROX

Moayna
pHoCT 39 38 37 40 34 41 42 42 42 39
DM 3 4 4 2 4 1 0 0 0 0
DTM 0 0 1a 0 4v 0 0 0 0 3¢

DM: Benuko Henoayaapake, DTM: Beoma Benuko Henogyaapawe

& Henopynapatse npu 10* CCU/ML (pedpepetua - MIC npu 4 pg/mL)

b: 4 Henopyanapatse npu 10 CCU/mL (pedbepeHua - MIC npu 2 pg/mL),

1 Henogypapatse npu 10* CCU/mL (pedepeHua - MIC npu 1 pg/mL), 1
Henoagyaapawe npu 10° CCU/mL (pedeperua - MIC npu 1 pg/mL), 1
Henoagyaapawe npu 10° CCU/mL (pedepeHua - MIC npu 2 pg/mL)

C* 1 wenomynapHocT npu 10° CCU/mL (pecbepenua - MIC npy 2 pg/mL), 1

HenogyaapHocT npu 10* CCU/mL (pedpepeHua - MIC npu 2 pg/mL), 1
HenogyaapHocT npu 10° CCU/mL (pedpepeHua - MIC npu 4 pg/mL)

Mycoplasma hominis (n=27)

TET | MIN | MXF | LVX | OFX | JOS | PRI | TEL | CLI

MNopayna

pHOCT 26 26 27 27 26 27 27 14 27
DM 0 0 0 0 0 0 0 13 0
DT™M 1a 1b 0 0 1c 0 0 0 0

&' Henopynapatse npu 104 CCU/mL (pecbepenua - MIC >32 ug/mL)
* Henoaynapatse npu 105 CCU/mL (pecbepeHuia - MIC nipu 4 pg/mL)
" Henoaynaparse npu 105 CCU/mML (pecdepeHua - MIC npu 2 pg/mL)

15 - OONArAHE OTMAOA
Opnarawe OTNaga Mopa Ce W3BPWWUTM Yy CKMagy ca XUrUjeHCKUM
nponucK1ma Koju Baxke 3a OBy BPCTY peareHca y 3eMrbu yrotpebe.
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