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1-CIL

Sada MYCOFAST RevolutioN 2 AMIES umoznuje detekci,

Stanoveni poc¢tu Ureaplasma urealyticum/Ureaplasma parvum (U.u.) a
Mycoplasma hominis (M.h.) z klinickych vzorkt odebranych v transportnim
médiu Amies nebo v univerzalnim transportnim médiu pro viry, chlamydie,
mykoplazmata a ureaplazmata. Souprava MYCOFAST RevolutioN 2 AMIES
rovnéz umoziuje zkoumat citlivost U.u. a M.h. na antibiotika v souladu s
doporu€enimi CLSI (Institut pro klinické a laboratorni standardy) (2).

2 -UvoD

Mykoplazmata, ktera zahrnuji nékolik druhd, které byly dosud prakzana u lidi,
patfi do tfidy Mollicutes. Lisi se od jinych bakterii mnoha zplsoby, véetné
chybgjici stény, kterd jim dava pfirozenou odolnost vic¢i R-laktamindm a
membrany bohaté na sterol z eukaryotickych buné&nych membran, ke kterym
se pripojuji. Mykoplazmata jsou relativné citlivé organismy, které se mnozi
pouze v acelularnim médiu v pfitomnosti mnoha ristovych faktorG a pfi
optimalni teploté 37 °C (4).

VétSina lidskych mykoplazmat jsou jednoduché komenzaini bakterie.
Nejbéznéjsi druhy izolované z urogenitalniho traktu jsou 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. se mohou chovat jako skute¢né patogeny. Jsou odpovédné za
infekce muZskych pohlavnich organti (negonokokova uretritida, epididymitida,
prostatitida, neplodnost); gynekologické infekce (bakterialni vaginéza,
endometritida, salpingitida); poruchy reprodukce (chorioamniotitida, poporodni
endometritida, pfedCasny porod, spontanni potrat); novorozenecké infekce
(nizk& porodni hmotnost, infekce dychacich cest, neurologické infekce,
bakteremie, abscesy); extragenitalni infekce (septickd artritida, reaktivni
artritida, jind mista) (1).

Diagn6za mykoplazmatickych infekci zavisi na stanoveni patologického prahu,
a tedy na poctu. Vznik rezistenci U.u. a M.h. na urcité molekuly vede k testu
citlivosti na antibiotika (5, 6). Testovana antibiotika a kritéria interpretace jsou
pfizpUsobena IéEbé mykoplazmatickych infekci v urogenitalnim traktu nebo
jinych extragenitalnich oblastech (2).

3 -ZAKLAD

MYCOFAST RevolutioN 2 je kapalnd metoda zaloZena na schopnosti U.u. a
M.h. metabolizovat mocovinu a arginin. Rust mykoplazmat v kapalném médiu
je zobrazen zménou barvy barevného indikatoru — fenolové Cervené — ze
Zlutooranzové na fuchsiovou ¢ervenou, coz naznacuje alkalizaci média Rust
takto vizualizované mykoplazmy umoznuje:

— séitani zaloZzené na rychlosti hydrolyzy substrat(, ktera je Umérna mnozstvi
bakterii obsazenych ve vzorku.

studium citlivosti U.u. a M.h. na antibiotika.

V pfipadé smiSenych vzorkd (U.u. + M.h.) test umoznuje interpretaci citlivosti
jednotlivych druh( ve vztahu k testovanym antibiotikm.

4 — CINIDLA

Popis Poget
UMMt AMIES: 2,6 ml nadoba s bujénem mykoplazmat a o5
lantibiotiky a konzervaénimi latkami. pH: 6,0 £ 0,1.

MYCOFAST® Revolution 2: Galerie 24 jamek balenych v 25
hlinikovych saccich s integrovanym vysousSedlem.

Uzaviraci systém: Ochranny kryt z prihledného plastu k o5
zakryti naockované soupravy.

Galerie MYCOFAST RevolutioN 2 obsahuje rastové médium mykoplazmat v
dehydratované formé ve 24 zdrojich (hfibéci sérum, kvasnicovy extrakt,
cystein, arginin, moc€ovina, fenolova €erven, antibiotika, pH 6,1 + 0,1) a sklada
se ze 2 rliznych ¢asti:

— &ast pro vycet a posouzeni citlivosti na antibiotika pro U.u. (zdroj s ¢ernym
pismem na Stitku).

- ¢ast pro pocitani a hodnoceni citlivosti na antibiotika pro druh M.h. (zdroj s
Eervenym textem na etiketé).
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Diagnosticka €ast druhu U.u. (€ernd):

Jamka 1/2/3: Identifikace a pogitani U.u. pro hodnoty 103, 10* a 210° CCU/ mL
(pufrovany roztok a linomycin, ktery inhibuje rist M.h.).

Jamka 4/5: Hodnoceni citlivosti U.u. na levofloxacin (LVX) pfi 2/4 pg/mL

Jamka 6/7: Hodnoceni citlivosti U.u. na moxifloxacin (MXF) pfi 2/4 pg/mL

Jamka 8/9: Hodnoceni citlivosti U.u. na erythromycin (ERY) pfi 8/16 pg/mL

Jamka 10/11: Hodnoceni citlivosti U.u. na tetracyklin (TET) 1-2 pg/mL

Jamka 12/13: Hodnoceni citlivosti U.u. na doxycyklin (DOX) 1-2 ug/mL

Jamky 4 az 13 obsahuji mocovinu (specificky substrat druhu U.u.) a
linkomycin, (inhibitor ristu M.h.).

Dil pro diagnostiku typu M.h. (€ervené):

Jamka 14: Identifikujte a spogitejte M.h. pro hodnoty = 10* CCU/mL
(pufrovany roztok a erythromycin inhibujici rast U.u.)

Jamka 15/16: Vyhodnoceni citlivosti M.h. na doxycyklin (DOX) 4-8 pug/mL
Jamka_17/18: Vyhodnoceni citlivosti M.h. k levofloxacinu (LVX) 1-2 pg/mL
Jamka 19/20: Vyhodnoceni citlivosti M.h. na moxifloxacin (MXF) 0,25-0,5 pg/mL
Jamka 21/22: Vyhodnoceni citlivosti M.h. na klindamycin (CLI) 0,25-0,5 pg/mL
Jamka 23/24: Vyhodnoceni citlivosti M.h. na tetracyklin (TET) 4-8 ug/mL

Jamky 15 az 24 obsahuji arginin (specificky substrat druhu M.h.) a
erythromycin (inhibitor rastu U.u).

5 — BEZPECNOSTNi OPATRENi PRO POUZITI

Cinidla jsou uréena pouze prodiagnostiku in vitro a musi s nimi manipulovat
opravnéné osoby.

Vzorky a naokované agary jsou potencialné infekéni, a proto s nimi musi byt
zachazeno s obvyklymi preventivnimi opatfenimi v souladu s hygienickymi
pfedpisy a smérnicemi zemé, ve které jsou pouzity. S Cinidly obsahujicimi
suroviny Zivocisného puvodu je tfeba zachazet opatrné.

Nepouzivejte €inidla po uplynuti doby pouzitelnosti.

Nepouzivejte posSkozena nebo nespravné skladovana Ccinidla. Pozitivni
vysledek u metody MYCOFAST ukazuje na kolonizaci urogenitalnimi

mykoplzmaty, ale nelze jej pouzit samostatné ke stanoveni klinické diagnézy.
To musi provést lékaf na zakladé pFipadnych biologickych vysledk( a
klinickych pfiznaku

6 — ODBER VZORKU A ZPRACOVANI

6.1 Odbér vzorku

Cervikovaginalni stéry

Pouzivejte pouze tampon dodany s transportnim médiem. Po peclivém
odstranéni ektocervikalni sekrece odeberte vzorek pomoci prvniho tamponu.
Mykoplazmata maji silnou afinitu k burikam sliznice, které adheruiji, takze je
vzorek s vypovidaci hodnotou dulezité dobfe seSkrabnout sliznici.

Uretralni vytéry

Pouzivejte pouze tampon dodany s transportnim médiem. Vycistéte vyvod
modi a osuste nebo seskrabnéte buriky.

6.2. Pfeprava vzorku
Skladovéani v_médiu Amies nebo univerzalnim médiu pro viry, chlamydie,

mykoplazmata a ureaplazma
Viz navod k obsluze vyrobce.

Preprava v médiu UMMt AMIES
Umistéte 300 yL naockovaného transportniho média do nadoby s médiem
UMMt AMIES

6.3 Skladovani vzorkt

Skladovani v médiu AMIES nebo v univerzalnim médiu pro viry, chlamydie,
mykoplazmata a ureaplazma

Viz ndvod k obsluze vyrobce.

UloZeni na médiu UMMt AMIES

Po naoc¢kovani Ize médium UMMt skladovat pfi pokojové teploté (18-25°C) po
dobu 20 hodin nebo pfi 2-8°C po dobu 56 hodin. Chcete-li jej skladovat po
dobu tfi dnu pfi teploté -20°C, pridejte pfedem 2 kapky MYCOPLASMA
Stabilizer.

7 - VYROBA A KONZERVACE CINIDEL

V&echna ¢inidla jsou pfipravena k pouziti. Reagencie, které jsou skladovany v
puvodnim stavu pfi 2-8°C, jsou stabilni do data exspirace uvedeného na Stitku.
Médium UMMt Ize kratkodobé skladovat pfi pokojové teploté (3 mésice), ma
vSak lepsi stabilitu pfi teploté 2-8°C.

8 — POVINNE, ALE NEZAHRNUTE

Vzorkovy material (vytér ve spojeni s transportnim médiem Friends nebo
univerzalni médium pro chlamydiové, mykoplazmatické a ureaplasmaviry),
pipety a pfenosové kuzely MYCOPLASMA Stabilizer (obj. 00064) v pfipadé
potieby uskladnéni vzorku v UMMt po dobu 3 dnt pfi -20°C;

Pec kalibrovana na 37 + 1°C Kontaminovana nadoba na odpad a mineralni
olej.

9 - POSTUP
Cinidla nechejte 20 az 30 minut zahFat na pokojovou teplotu.

9.1 Vysev kontejneru UMMt AMIES

Byla pfeprava provedena v médiu UMMt AMIES, které

bylo naockovano 300 pl AMIES média nebo univerzalniho média pro viry,
chlamydie, mykoplazmata a ureaplazma; pak prejdéte pfimo ke kroku 9.2.
Pokud byl vzorek transportovan ve svém Amiesové médiu nebo univerzalnim
médiu pro viry, chlamydie, mykoplazmata a ureaplazma; poté pfidejte 300 pl
tohoto transportniho média do nadoby s UMMt AMIES.

9.2 Osévani soupravy
Odstrarite lepici félii zatazenim za jazyCek a rozdélte jeden po druhém do

jamek:
Dobre 1-24 100 pL nasazenych UMMt AMIES medium
Dobre 1-24 2 kapky mineralniho oleje

Zakryjte soupravu spusténim ,zaviraciho systému* vika.
Identifikujte vzorek.



Uchovavejte zbyvajici médium z UMMt kontejneru po dobu nejméné 48
hodin pri teploté 2-8°C, abyste mohli provést pfipadnou kontrolu.

9.3 Inkubace soupravy
Inkubuijte soupravu pfi 37 + 1 °C po dobu 24 hodin.

Inkubace by méla byt prodlouzena z 24 hodin do 48 hodin pouze u negativnich
vzorkd.

10 — ODECITANI A INTERPRETACE

10.1 Validace
Zkontrolujte, zda jsou v8echny jamky v soupravé priihledné. Zakalena zdroj
naznacuje bakterialni kontaminaci. V takovém pfipadé opakujte analyzu.

10.2 Odecitani a interpretace

Odecitani vysledkll je omezeno na identifikaci barev vzniklych v riznych
zdrojich soupravy. Rust urogenitalni mykoplazmy v jamkach vede k alkalizaci
média, které zCervend. PFi absenci rlstu urogenitalni mykoplazmy zGstava
médium Zluté.

Oranzova barva se povazuje za pozitivni test (mezni hodnota).

Pokud je test negativni po 24 hodinach, musi byt test interpretovan po 48
hodinach. Vyhodnoceni testu viz list s vysledky.

10.2.1 Poéitani (jamky 1, 2, 3 a 14)

Najdéte jamky, které se zbarvily oranzové nebo ¢ervené, a interpretujte je:

1 U.u.-hodnoty od 10% CCU/mL

la?2 U.u.-hodnoty od 10* CCU/mL

1,2a3 U.u. 210°% CCU/mL

14 M.h. hodnota 210* CCU/mL

Patologické role mykoplazmat u urogenitalnich infekci je interpretovana podle
konkrétnich doporuceni (1,3,7). Patologické hodnoty obvykle zachované pro
U. urealyticum jsou: 210* CCU/mL pro odbér uretry, 210 CCU/mL pro prvni
proud moc¢i nebo spermie (i kdyz nové mistni doporuceni stanovi prahovou
hodnotu 210*CCU/mL pro spermie (7)). U M. hominis je pfitomnost
210*CCU/mL v cervikovaginalnim vytéru abnormaini (1,3).

10.2.2 Test citlivosti na antibiotika (jamky 4 aZ 13, poté 15 az 24)

Zbarveni média v jamkach antibiotikem odrazi schopnost kmene vyvijet se v
pritomnosti testované koncentrace antibiotika. Zlutd barva média odrazi
neschopnost kmene vyvinout se v pfitomnosti testované koncentrace
antibiotika. Kmeny jsou klasifikovany jako citlivé nebo rezistentni vuci
antibiotikiim podle nasledujicich interpretacnich kritérii definovanych CLSI (2):

Tabulka navrhovych kritérii MIC (ug/mL):

Vykladova pomucka:
U.u. test citlivosti

Antibiotikum LVX MXF ERY TET DOX
Koncentrace |, | 4 finee| 2 | 4 [int| 8 | 26 [int| 2 [ 2 |int| 2| 2 [ine:
(Mg / mL)
-l-1s|-|-1s|-|-[s]|-|-|s]|-|-]s
Profil +[-|R|+|-|R|+|-|R|+|-|R|+|-]|R
+|+| R|+|+| R|+|+| R |+|+| R |+]|+]|R
int * = vyklad

Test citlivosti M.h.

Antibiotikum | LvX MXF cLl TET DOX

Koncentrace | 4 | 5 |i¢l0 25{0.5|int* [0.25{0.5int*| 4 | 8 |int*| 4 | & [int*
(pg/mL)

-fst-1-1s|-]-[s|-|-1s|-]-]s

Profil +|-|R|+|-|R|+]-|R|+|-|R|+]-|R

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

U.u M.h Poznamky
Trida Antibiotikum | S | R S R
Levofloxacinum| <2 | 24| <1 | 22
Chinolony
Moxifloxacinum | <2 | 24 |<0,25|= 0.5
Lincosamidy | Clindamycin | / | / |£0,25(=0.5
Tetracyklin | <1|22| <4 | 28
Tetracyklin ]
Doxycyclin <1|=22| <4 | 28
Kmeny, které jsou
Makrolide Erythromycin |<8|216] / / C|t!|ve na erythr_o(nycm,
jsou takeé citlivé na
azithromycin.

int* = vyklad

Kmen je povazovan za citlivy, pokud je jeho riist inhibovan pfi obou kritickych
koncentracich antibiotika. Kmen je povaZovan za rezistentni, pokud je jeho rist
inhibovan pfi vysoké kritické koncentraci antibiotika a neni inhibovan pfi nizké
kritické koncentraci, nebo pokud jeho rlst neni inhibovan pfi obou kritickych
koncentracich antibiotika.

M. hominis je pfirozené odolny vaci 14 a 15 uhlikovym makrolidim, véetné
erythromycinu.

V nékterych populacich muZe rezistence na tetracyklin dosahnout 45% pro
U.u. a 39,6% pro M.h. (2). Byla hlaSena rezistence na chinolon (U.u. a M.h.)
(5,6) a klindamycin (M.h.), ale prevalence neni znama.

11 - ZVLASTNI PRIPADY

Pfi velmi vysokych rychlostech U.u. nebo M.h. vSechny jamky zasazené
zarodkem zc€ervenaji. Potom se doporucuje vzorek zfedit, aby byl vysledek
presnéjsi. V takovém pfipadé postupuijte nasledovné:

Naockujte novou nadobu UMMt (3 mL) s 260 pl plivodniho média UMM, které
bylo skladovano pfi teploté 2-8°C (§ 9.1).Nasadte novou galerii pomoci nové
nasazeného média UMMt AMIES.

PFi interpretaci poctu je tfeba vzit v Uvahu Fedéni (1:10). V pfipadé potfeby
potvrdte pfitomnost mykoplazmat na agaru A7 opétovnou izolaci z pdvodniho
média UMMt skladovaného pfi teploté 2-8°C (§ 9.1). Nestala inkubacni teplota
nebo <36°C (Casté otevirani temperaéni komory, heterogenita teploty v
temperacni komofe ...) mGze zpomalit kinetiku rlstu mykoplazmat.

12 - KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality mGze byt provedena z kment U. urealyticum nebo M. hominis
ze soupravy MYCOPLASMA CONTROL Kit (Art. 00900) nebo z
lyofilizovaného kolektivniho kmene (U. urealyticum ATCC 27815 nebo M.
hominis ATCC 23114), ktery byl dfive pfifazen na 10*5 CCU/mL bylo
zkalibrovano.

Prejdéte do galerie MYCOFAST RevolutioN 2 a pokracujte v testu, jak je
popsano v téchto pokynech (§9 a 10)

Ocekavané vysledky nize (ATCC):

MYCOFAST Revolution 2

U.u.|U.u.| U.u. | M.h.
102 | 104 | 2105 | 2104 LVX|MXF|ERY | TET | DOX| CLI
U.u.-Stamm
ATCC + + | +- - S S S |SIR| S NI*
27815
M.h.-Stamm
ATCC - - - + |S/IR| S NI* | S S S
23114

NI * (nelze interpretovat)

13 — OMEZENI METODY

Neékteré bakterie, které jsou pritomny v poctu >10%7 UFC/mL a maji uredzu,
mohou odbarvit vSechny jamky v galerii. Jejich pfitomnost Ize ovéfit jejich
izolaci na ¢okoladovém agaru z média UMMt plvodné skladovaného pfi
teploté 2-8°C (§ 9.2).

Zasadita hodnota pH vzorku (pH = 8) mlze vést ke zméné barvy média. V
tomto pfipadé zfedte vzorek (1:10) v jiném médiu UMMt a interpretujte znovu
s pfihlédnutim k Fedéni.

Kyselé pH vzorku (pH < 5,5) miZe zpomalit vyskyt zabarveni.

Vzorek obsahujici krev mlzZe zplsobit zménu barvy fontdn v galerii
MYCOFAST RevolutioN 2, coZ bude interpretovano jako pozitivni vysledky. V
tomto pfipadé zfedte vzorek (1:10) v jiném médiu UMMt a interpretujte znovu
s pfihlédnutim k fedéni. Vzorek lehce nasyceny mykoplazmatem (<10° CCU/mL)
muZze mit za nasledek nahodné zbarveni v rGznych jamkach galerie. Jako u
kazdé metody testovani choroboplodnych zarodku rozhoduje o vysledku testu
kvalita odbéru vzorkd, jakoz i volba a pouziti pfepravnich a skladovacich
zafizeni.

Negativni test nemusi nutné znamenat, Zze nedochazi k zadné infekci.

14 - SLUZBY

14.1 Identifikace — Pogitani

% celkové shody U.u. M.h. uU.u./M.h.
Izolované kmeny | Precist po 24 % %
(Hodnota <103 hodinach 88,9 NA NA

CCU/mL) &teni podl

(viz§14.11a eg'gpg € 86,7 NA* NA*

poznamka 1) )
Izolované kmeny | Precist po 24

(Hodnota 2104 | _hodinch o %64 987
CCU/mL) (viz§ | Cteni podle

14.1.1) 593 82.1 92.5 87.3

Vaginalni vytéry | Cteni podle

(viz § 14.1.2) §9.3 88.2 100 94

NA*: Odpada

14.1.1 Na izolovanych kmenech

Byla provedena srovnavaci studie s 26 izolovanymi kmeny (kmeny ATCC a
kolektivni kmeny), které byly oddélené (U.u. nebo M.h.) na 3 referen¢nich
transportnich médiich (Sigma Transwab a Sigma VCM od Medical Wire a
ESwab Collection Kit od BD) v rtiznych koncentracich (celkem 279 testu).
Ziskané vysledky jsou porovnany s vysledky ze scitani mikrofedéni.

Pro interpretaci s patologickou prahovou hodnotou 10° CCU/mL a odectem
vysledku po 24 hodinach je celkova konkordance pro U.u. 88,9 % (uvedli jsme
14 fale$né pozitivnich: 13 pro hodnoty pfi 102 CCU/mL a jeden pro jednu
hodnotu 102 CCU/mL a 17 fale$né negativnich vysledk(): 11 pro hodnoty pfi
103 CCU/mL - 5 pro hodnoty pfi 10* CCU/mL a jeden pro hodnoty pfi 105 CCUmML
v mikro- metoda pocitani fedéni).




Pro interpretaci s patologickou prahovou hodnotou 10* CCU/mL a odeétenim
vysledku po 24 hodinach je celkovéa konkordance pro U.u. 91% (uvedli jsme 18
fale$né pozitivnich: pro hodnotu mezi 102-10% CCU/mL a 7 fale$né negativnich:
pro hodnoty pfi 10%-10° CCU/mL v mikrofedéné metodé pogitani).

Celkové konkordance pro M.h. je 96,4% pfi odecteni vysledku po 24 hodinach
(v mikrodiluéni metodé pogitani jsme uvedli faledné pozitivni pro hodnotu 102
CCU/mL a 9 fale$né negativnich pro hodnotu 10* CCU/mL) .

Celkovéa konkordance U.u. + M.h. pfi odecitani vysledku po 24 hodinach je
93,7%.

Fur eine Interpretation mit einem pathologischen Schwellenwert von 103
CCU/mL und einer Ablesung des Ergebnisses gemaR dem im Merkblatt
beschriebenen Protokoll (8 9.3) betragt die Gesamtkonkordanz fur U.u. 86,7%
(wir haben 35 falsche Positive aufgefiihrt: 34 fir Werte bei 102 CCU/mL und
eines flir einen Wert von 102 CCU/mL und 2 falsche Negative: fir Werte bei
108 CCU/mL im Mikroverdiinnungszahlverfahren).

Pro interpretaci s patologickym prahem nastavenym na 10* CCU/mL a
odectenim vysledku podle protokolu popsaného v navodu k pouziti (§ 9.3) je
celkova konkordance pro U.u. 82,1 % (uvedli jsme 49 fale$né pozitivnich: pro
jednu hodnota pfi 102 - 103 CCU / mL a 1 fale§né negativni: pro hodnoty pii 10*
CCU/mL v mikrofedéné metodé pocitani). Celkova konkordance pro M.h. je
92,5% pro odecet vysledku podle protokolu popsaného v navodu k pouziti (§
9.3) (pfi pocitani mikrofedéni jsme uvedli 21 faleSné pozitivnich pro hodnotu
102-10° CCU/mL metoda).

Celkova konkordance U.u. + M.h. pfi odecitani vysledku podle protokolu
popsaného v navodu k pouziti (§ 9.3) je 87,3 %.

14.1.2 Na klinickych vzorcich

Srovnavaci studie byla provedena na vaginalnich klinickych vzorcich (n = 59),
na suchych tamponech ve spojeni s jejich transportnim médiem (Sigma
Transwab a Sigma VCM od Medical Wire a ESwab Collection Kit od BD).
Vysledky ziskané pomoci MYCOFAST RevolutioN 2 AMIES jsou porovnany s
mikrodiluéni metodou pogitani.

Celkova konkordance pro U.u. je 88,2% (mame 3 faleSné negativni pro
hodnoty104-10%-10® CCU/mL a 4 fale$né& pozitivni vysledky pro hladiny <102 —
10? a 10° UCC/mL v metodé pocitani mikroredéni).

Celkova konkordance pro M.h. je 100 %

Celkova shoda pro U.u. a M.h. je 94 %.

14.2 Test citlivosti

Srovnavaci studie byla provedena v narodni referencni laboratofi mezi
metodou stanoveni minimalnich inhibi¢nich koncentraci (MIC) v kapalnych
médiich a metodou MYCOFAST RevolutioN 2.

Testované kmeny (7 U. urealyticum, 11 U. parvum a 16 M. hominis) jsou
referenéni kmeny, divoké klinické kmeny nebo kmeny, u kterych se vyvinula
rezistence. Kazdy kmen je testovan v fedénich103-10% a 10> CCU/mL v UMMt
3mL.

U hodnot 10* a 10° CCU/mL byly vysledky odecteny a interpretovany po 24
hodinéach inkubace.

U hodnot 10® CCU/mL byly vysledky odecteny po 48 hodinach inkubace a
interpretovany, pokud byl test negativni do 24 hodin.

Vysledky obou metod jsou podle doporuéeni CLSI interpretovany jako sensitiv
(S) nebo resistent (R).

Celkové shoda pro U. urealyticum / U. parvum je 95,5%

Celkové shoda pro M. hominis je 100%

Ureaplasma urealyticum /
Konkorda parvum (n=40)
nce |TET|DOX|MXF|LVX|ERY | TET |DOX|MXF|LVX| CLI

34|38 |40 | 39 | 40 | 28 | 28 | 28 | 28 | 28
DM 52 0 0 0
DTM 1° | 2¢ 0 1d

Mycoplasma hominis (n=28)

DM: Velka diskordance, DTM: Velmi velka diskordance

a: Nesoulad pfi 103 CCU/mL (referenéni MIC pfi 0,5 ug/mL), 4 nesrovnalosti
pfi 105 CCU/mL (referenéni MIC pfi 0,5 — 1 a 8 ug/mL).

b: 1 nesoulad pfi 105 CCU/mL (referenéni MIC pfi 8 ug/mL).

c¢: 1 nesoulad pfi 103 CCU/mL (referenéni MIC pii 8 ug/mL); . 1 nesoulad pfi
105 CCU/mL (referenéni MIC pfi 2 pg/mL)

d: 1 nesoulad pfi 105 CCU/mL (referen¢ni-MIC 4 pg/mL).

15 - LIKVIDACE ODPADU
Likvidace odpadu musi byt provadéna v souladu s hygienickymi pfredpisy
platnymi pro tento typ ¢inidla v zemi pouziti.
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