MYCOFAST RevolutioN 2 AMIES
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3a UH 8UMPO AnjarHOCTUMKOBaHE, HAMEHEHO CaMo 3a I'IpOCbeCVIOHaJ'IH\c E
ynoTpeby

TecToBU CYy HaMEHEHW UCKIBYYMBO 3a jeqHOKpaTHY ynoTpeoby.

1- Uus

CeT MYCOFAST RevolutioN2 AMIES omoryhaBa npenosHaBame,

n npebpojaBarte Ureaplasma urealyticum / Ureaplasma parvum (U.u.) u
Mycoplasma hominis (M.h.) n3 knuMHWYKMX y3opaka, Koju ce y3umajy y
TPaHCMOPTHUM AMMEC MeaujuMa Wnu Yy YHWBEP3anHUM TPaHCMNOPTHUM
Meaujuma 3a Bupyce, xnamuauje, mukonnasme u ypeannasme. Komnnet
MYCOFAST RevolutioN 2 AMIES Takohe ncnntyje ocetrsusoct U.u. n M.h.
Ha aHTMbmoTvke npema npenopyun CLSI (MHCTUTYTM 3a KNunHWYKe 1
nabopaTopujcke ctaHaapae) (2).

2 -YBop

Mukonnasme, koje ykrbydyjy HEKONUKO BpCTa Koje cy Ao cafa npoHaheHe koA
Ibyau, nNpunagajy knacu monukyta. Mo MHOrMM opnvkama ce pasnukyjy of
octanux 6akTepuja, n3mehy ocTanor, Mo HemocTojaky 3unaa Koju MM aaje
NPUPOAHY OTNOPHOCT Ha R-nakTamuHe W HenocTojaky MembpaHe Gorate
cTepornoMm, koje umajy eykapuotcke henuvjcke membpaHe, 3a Koje ce OBU
BeXy. Mwukonnasme Ccy penaTtMBHO OCETIbMBM OPraHU3MM Koju ce
pasMHOXaBajy Yy auenynapHuMm Meaujuma camo Yy nNpucyctBy OpojHUX
(hakTopa pacTa v Ha onTumarnHoj Temnepatypu og 37°C (4).

BehuHa xymaHux mukonnasmu cy jegHocTaBHe KomeHcanHe 6aktepuje.
Hajuyewhe ce jaBrbajy BpcTe u3aABOjeHe M3 yporeHuTtanHor Tpakta, U.
urealyticum n M. hominis Bpcta U. urealyticum genu ce Ha aBa 6voBapa: U.
urealyticum n U. parvum (U.u.).

U.u. unm M.h. ce mory noHawaTtu kao npaeu natoreHn. OHM Cy OAroBOpHM 3a
MyLLUKE reHuTanHe WHeKunje (HEe-rOHOKOKHU YpeTpuTUC, enuauauMuTuc,
npoCcTaTUTMC, HENMOAHOCT); FTMHEKONOLLKe nHdekumje (bakTepujcka BarmMHosa,
€HOOMETPUTUC, CamnmnUHIUTUC), PenpoadykTMeHe nopemehaj (XOpMoamMHUOTUTUIC,
nocTnapTanHu eHAOMETPUTUC, NpeBpeMHU nopohaj, CnoHTaHu nobayaj);
nHdeKUmje HoBopoheH4Yaau (Mana TexvHa HoBopoheHuyeTa, pecnupatopHe
WHdbeKLMje, HeyporioLKke uHdpekumje, BakTepujeMuja, ancuecu); ekcTpareHuTanHe
nHekumje (CenTnykM apTpUTUC, peakTUBHU apTpuUTUC, Apyre nokanusauuje
nHdpekumje) (1).

[vjarHo3a uHdekunje Mukonna3mom 3aBucu of ogpefera naTornoLuKor
npara, a Tume 1 oa 6poja npucyTHUX natoreHa. Mojasa pesucreHumje U.u.. n
M.h.. Ha ogpeheHe Mmonekyne je wuHOMUMj@a 3a TeCcT OCET/BMBOCTM Ha
oppeheHe aHTUbMOTMKE (5, 6). TecTupaHu aHTMBMOTULM W KpUTEpPUjymu
Tymauera pesynTtaTta yCMepeHu Cy ka neuvewy MHdeKumja MMKonnasmMom y
YpOreHuTanHoM TpakTy unu Apyrum ekcTpareHmTanHnum obnactuma (2).

3 - NPUHUMUN

MYCOFAST RevolutioN 2 je meToaa y Te4HOM Meaunjymy Koja ce 3acHuBa Ha
cnocobHocT U.u. n M.h. pa metabonuwy ypey oOfH. apruHuH. Pact
MUKONMIa3Mn y TEYHOM Meaujymy ce Buayanuayje npomeHom 6oje obojeHor
MHAMKaTopa - (heHoN LPBEHOr - Of XYyTO-HapaHiacTe A0 LuKnamaupBeHe,
WTO yKasyje Ha ankanu3auujy meaujyma ycnepn ocnobahawa amoHujaka.
Tako BM3yennsoBaH pacT Mykonnasme omoryhasa:

- Opojawe Ha ocHoBy Op3vHe xuaponu3e cyncTpaTta, Koja je
NponopLMOHanHa KOMUYUHI KNLa capxXaHuX y y30pKy.

npoyy4aBare oceTrbneocTn U.u. n M.h..Ha aHTUbKoTMKE.

koo mewaHux npoba (U.u. + M.h.) TecT nosBorbaBa MHTEppeTaLyy OCeT/bUBOCTU
nojeauHNX cojesa Ha aHTMBMOTVIKE

4 — PEAFEHCU
Onuc

Bpoj

UMMt AMIES: Mocyaa 3a 2,6 mL 6yjoHa Mukonnasme ca
laHTMGMOoTNLMMA 1 KoH3epBaHcuma. pH: 6,0 £ 0,1.

MYCOFAST® RevolutioN 2:ranepuja ca 24 jaxuue,
ynakoBaHa y anyMUHWjMcKy BpehuLy ca MHTerpucanum 25
CPefCTBOM 3a CyLUehe.

25

Cuctem 3aTBapatba: 3alUTUTHW NOKoNaL, of Npo3vnpHe
nnacTvke 3a NoKpuBake 3acejaHe ranepuje.

lanepvja MYCOFAST RevolutioN 2 cagpiut y 24 jaxvue y AexmapaTn3oBaHOM
obnuky Meamje 3a pacT MuKonnasmu (Cepym xapebHux kobwuna, ekcTpakT
KBacua, UMCTEWH, aprvHuH, ypey, deHon LpBeHo, aHTubuoTuke, pH: 6,1 +
0,1) n cacToju ce n3 aBa gena

- Aeo 3a bpojarbe 1 npoLeHy oceTrbrBocTr U.u. Ha aHTMbuoTuke (jaxuua ca
LIPHUM HaTmMcom)

- neo 3a 6pojare 1 npoueHy oceTrbnBocTM M.h Ha aHTMBMOTUKeE (jaxknua ca
LIpBEHUM HATNNCOM)
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OujarHocTtnuku aeo U.u. BpcTa (upHe 60je):

Jaxuue 1/2/3:  UpeHtudmkalmja u Bpojarke U.u. 3a BpeaHoctv of 10%10% i 210° CCUmL
(MydbepraoBaH pacTBOP W MMHOMMLIMH, Koju MHXVGMpa pacT M.h.)

Jaxuue 4/5: VCTIMTVBaHsE OCeTIbMBOCTM U.U. Ha nesodpriokcauH (LVX) 2/4 pg/mL

Jaxuue 6/7: nenuTViBakse oceTrbrBocTU U.U. Ha MokeudprokcaumH (MXF) 2 /4 pg/imL

Jaxuue 8/9: venuTviBakse oceTrbrBocTy U.u. Ha eputpomyumH (ERY) 8 /16 pg/mL

Jaxuue 10/11:  vcrumvearse oceTrbocTv U.u. Ha TeTpaumkivH (TET) 1-2 pg/mL

Jaxmue 12113:  ncnutueakse oceTrbueocTy U.u. Ha aokeuuwviknvH (DOX) 1-2 pg/mL

BywotnHe 4 po 13 cappxe ypey, (cneuucmuHn cynctpat Bpcte U.u) un
TIMHKOMUUMH, (MHXMBMTOp pacta M.h).

Heo o gujarHo3u Tuna M.h. (y upBeHoj 60ju):

Jaxuue 14: MneHtudovkaumja u Gpojare Mh 3a BpeaHoctn 210* CCUIML (nydpbepcku
pacTBOp U epUTPOMULIMH KOjU MHXMBMPajy pacT U.u.)

Jaxuue 15/116:  vcnuTvBarse oceTrbMBocT M h. Ha aokevumanH (DOX) 4-8 pg/mL

Jaxuue 17118:  ncnvmuearse oceTrbmeocT M.h. Ha nesodorokcauwmH (LVX) 1 -2 pg/mL

Jaxuue 19/20:  vcruTvBarseoceTrbMBOCTMU.U. HaMokeudoriokcaumH (MXF) 0,25-0,5pg/mL

Jaxuue 21/22:  yenvTuBakse oceTrbuBocTv M.h. Ha knHoamuyuwH (CLI) 0,25-0,5 pg/mL

Jaxuue 23/24:  vicnuTvBakse oceTrbMBocT M h. Ha TeTpaumikivH (TET) 4-8 pg/mL

BywotnHe 15 fgo 24 cappxe AprvHuH (cneumduyHn cynctpat Bpcte M.h.) wu
EputpomuumH (MHxubuTop pacrta U.u.).

5 - MEPE NMPEOOCTPOXHOCTU NPU YNOTPEBU

PeareHcn cy npeasufieHn camo 3a in vitrogujarHOCTUKY W HMMa cMmejy
pykoBaTu camo oBnatwuheHa nuua.

Y3opun ¥ 3acejaHu arapy Cy NOTEHUMjanHO 3apa3Hu U 3aTo ce ca HuMma
Mopa noctynatu y3 yobuyajeHe Mepe NpegoCTPOXHOCTM y cknagy ca
XWUIMjeHCKM MpomnucMMa M AvpekTVBaMa [ApXaBe Yy KOjoj Ce KopucTe.
PeareHcuma Kkoju cappxe CUpPOBMHE >KMBOTWMHSCKOT MoOpekna Mopa ce
NaXKrbUBO pyKOBaTW.

He kopucTtuTe peareHce HakoH ucTeka poka ynotpebe.

He «kopuctute owTteheHe WM HENPOMWCHO CKNaguITEHe peareHce.
MosnTtuBaH pesyntat metogom MYCOFAST nogpasymeBa KONoHusauujy
YPOreHMTanHoM MUKOMIasMoM, anum ce He MOoXe KOpUCTUTM cam 3a
u3BpLUaBame KnmHudke aujarHose. OBo Mopa fa ypaau [OKTop npema CBUM
GVONOLUKMM pesynTaTMMa 1 KIIMHUYKUM 3HaumMMa

6 - Y30OPKOBAHE U OBPALA

6.1 Y3opak
LlepBuko-BaruHanHu 6puceBu

Kopucture camo 6puc koju ce ucrnopydyje ca Meaujymom 3a TpaHCMOPT.
HakoH naxrbuBOr yknakarba eKTOLepBUKanHe cekpeuuje, yamute y3opak
nomohy noyeTHor 6puca.

Mukonnasme nokasyjy cHaxaH acdpuHuTeT 3a henuje cnysokoxe 3a koje ce
Be3syjy, Na je BaxHO Aa ce [obpo CTpyxe CrnysHuLua pagu npasBuiHOM
y3pOKOBaH-a.

BpuceBu ypetpe

Kopuctute camo 6puc koju ce ucnopydyje ca MeauwjymoM 3a TpaHCnopT.
Ounctute usnas MmokpahHe LeBu 1 nspunbajte unu cactpyxute henuje.

6.2. TpaHcnopT y3opaka
Cknaguitewse y Amies cpearem Unu yHUBep3anHoM Meaujymy 3a Bupyce,

xnamuaunjy, MukonnasMy v ypeannasmy
Mornepnajte ynytcteo npounssohava.

TpaHcnopt y meanjymy UMMt AMIES
Craeute 300 pl 3acejaHor TpaHCNOPTHOr Meaujyma y KoHTejHep ca UMMt
AMIES megujymom

6.3 CknaguwiTewe ysopaka

Cknaguwitewse y AMIES meaujymy unu y yHuBep3sanHom meavjymy 3a
BMpyCe, xnamuauvjy, Mukonnasme u ypeannasme

Mornepajte ynytcTBO Nponssohavya.

Cknaguwtewse y UMMt AMIES Medium

Yum ce noceje, UMMt AMIES megujym ce Moxe 4yBaTu Ha COGHOj
Temnepatypm (18-25° C) 20 catv unu 56 catu Ha Temnepatypu 2-8° C. Pagu
yyBakba Yy Tpajawy of Tpu AaHa Ha -20°C, npeTxogHo popaaTtn 2 kanu
+Mwvkonnasma ctabunusatopa”“.

7 - NPOU3BOAOHA U KOH3EPBUCAHKE PEATEHACA

CBuW peareHcu u3nase M3 MpOU3BOAHE CMPEMHM 3a ynoTpeby. PeareHcu
CKNaguUTEHN Yy M3BOPHOM CTaky Ha 2-8°C cTabunHu [0 gatyma ucreka
HaBefeHor Ha eTUKETH.

UMMt-meaujym ce KpaTKOTpajHO MOXe 4yBaTu Ha COOHoj Temnepatypu (3
Meceua), anu My je 6orba ctabunHocT Ha 2-8°C.

8 - OBABE3HO, All HAJE YKIbYYEHO Y UCNOPYKY

Y3opak maTepujana (6pvceBu 3ajeqHO ca TpaHCNOpPTHUM Meaunjymom Friends
WNU yHMBEp3anHW Meaujym 3a xnamuauvjy, Mukonnasmy v ypeannacma
BUpyce), nuneTe n npeHocHn YyrweBa MYCOPLASMA Stabilizer (Art. 00064)
ako je notpebHo yyBare y3opka y UMMt 3 gaHa Ha -20°C;

Meh kanubpupaHa Ha 37 + 1°C KOHTejHepa 3a KOHTaMWHWpaHW oTnag u
MWHeparnHa yrea.

9 - MOCTYNAK
OcTtaBuTe peareHce Ha co6Hoj TemnepaTtypu 20 go 30 MuHyTa.

9.1 3acejaBakse UMMt AMIES nocyae

Axko ce TpaHcnopT BpLwM y jeaHom AMIES meaunjymy

ca 300pL AMIES-meaovjyma unu yHuBEp3anHuWr mMegujyma 3a BUpYyCe,
xnamuauvje, MuKonnasMme, W ypeannasme; oHga npefuTe AWPEKTHO Ha

Kopak 9.2.




Ako ce TpaHcrnopT y3opka u3Boan y AMMEC wmeauvjymy wunum Hekom
yH/BEp3arHoM Meaujymy 3a Bupyce, Xnamuauje, Mukonnasme wu
ypeannasme, oHaa popajte 300ul oBor TpaHCMOPTHOr Meaujyma y jedHy
nocyagy ca UMMt AMIES.

9.2 3acejaBamse ranepuje
YKNoHute nensbuBu UM noBnadYereM jesnyka M pacrnopeaute jegaH 3a

APYTUM Y jaxuue:

Jaxuue 1-24
Jaxuue 1-24

100pL cejaka uMMt AMIES Medium
2 kanu MUHeparHor yroa

MokpwujTe ranepujy nokpeTtarweM ,cucTeMa 3a 3aTBapare” Ha MoKIomnLy.
MaeHTndukyjTe y3opak.

Yysajte npeoctanu meaunjym ns UMMt-nocyae Ha Temnepatypu op 2-8°C
Hajmamnse 48 caTu ,kako 61 ce eBeHTyarnHo Morna U3BpLUUTY NPoBepa.

9.3 UHkyOaumja ranepmje

MHkyBupajTe ranepujy Ha 37 £ 1°C Tokom 24 caTta.

MHkyBauuja ranepuje Moxe ce Npoayxutu Ha 48 caTu y cny4ajy aa 'y poky og
24 cata Te4Hu y3opuu Byay HeraTuBHW.

10 - YUTAHKE U TYMAYEHKE

10.1 Banugaumja
MpoBepuTe ga nu cy cBe jaxuue y ranepuju nposvpHe. 3amyheHa jaxuua
ykasyje Ha bakTepujcKy KOHTaMMHaLUujy. Y OBOM Crydajy NOHOBUTE aHanmay.

10.2 Yutame un Tymayewe

Yutame pesyntata OrpaHu4eHo je Ha npenosHaBake 6oja CTBOPEHUX Yy
pasnuMuuTUM jaxuuama y ranepuju. PacT yporeHutanHe mukonnasve vy
jaxuuama gosogu Ao ankanusauuvje Meamjyma koju ce npebojasa y LpBEHO.
Y ofcycTBy pacTta yporeHuTanHe Mukonnasme, Meamjym ocTaje xyT.
HapaHyacty 6ojy Tpeba cmaTpatyi MO3UTUBHUM TECTOM (rpaHuyHa
BPEAHOCT).

Y cnyyajy HeraTuBHOr TecTa nocne 24 vaca, TeCT Mopa Ja ce npoTymauu
nocne 48 catu. MNorneaajte Tabeny pesynTaTa 3a OLEHy TecTa.

10.2.1 Mpe6pojaBatbe (jaxuue 1, 2, 3 n 14)

MpoHahuTe jaxuue Koje cy nocTane HapaHLacTe Uu LUpBEHe U NpoTyMadnTe
ux:

1 U.u.-epegHoctu og 10° CCU/mL
1i2 U.u.-epegHoctu og 104 CCU/mL
1,2i3 U.u.BpegHocTtu = 10 CCU/mL
14 M.h. BpegHoctu 2 104 CCU/mL

MaTtonowka ynora Mukonnasme y yporeHuTanHuMm uHdekumjama tymaum ce
npema oppeheHum npenopykama (1,3,7). 3a U. urealyticum natonoLuke
BPEAHOCTM Koje ce obuyHO 3adpxasajy cy: 210* CCU/mL 3a y3opak ca
ypeTtpe, 2103 CCU/mL 3a npeu mna3 ypuvHa wnu crnepme (4ak v ako HoBa
nokanHa npernopyka HaBoAu rpaHuYHy BpegHocT Ha 2104 CCU/mL 3a cnepmy
yka3syje Ha (7). 3a M. hominis je npucycteo npw BpegHoctn 2104 CCU/mL
abHopMmanHo y LepsukoBarnHanHom 6pucy (1, 3).

10.2.2 TecT oceT/bLMBOCTU Ha aHTUOBMOTHKe (jaxkuue oa 4 go 13, 3atum 15
oo 24)

MpebojaBare noanore y jaxuuama ca aHTMBMOTMKOM ofpaxasa CnocobHOCT
coja foa ce pasBuje y NpPUCYCTBY MCMUTUBAHE KOHLUEHTpauuje aHTMbuoTuka.
XKyTta 60ja nognore ogpaxasa HeMOryhHOCT coja Aa ce pa3sBuje y NpucycTay
TecTupaHe KoHUeHTpauuje aHTMbuoTuka. CojeBn Cy KnacuukoBaHW Kao
OCEeTIbMBU UNW OTMOPHM Ha aHTUBMOTMKe npema cneaehum Kputepujymmma

Tymayewa koje je pgedwmHucao CLSI (2) 3a neBodroKcaLuuH,
MOKCUMMOKCALMH,  KNMUHOAMWLUMH,  TeTPauUKNUH,  epUTPOMULMH  ©
TENUTPOMULIH.

Ta6ena ca kputepujymuma MIC (ug/mL):

U.u. M.h. Hanomene
Knaca AHTMGBMOTUK S R S R
JleBodnokcaumH | <2 24 <1 >2
XUHOMOH
MokcudnokcaumH| <2 24 |=0,25| 205
TNuHko3amug KnuHgammumH / / <0,25| 20.5
TeTpaumnknuH <1 22 <4 >8
TeTpauuknuH
[oKeUumMKnuH <1 22 <4 28
CojeBw Koju Cy OcCeTIbuBHM
Makponug EputpomuumH <8 =16 / / Ha eg;gpégn:r;;vg—mf:of]e
A3UTPOMULIVIH.
Momoh npu nHTepnpeTauuju:
TecTt oceTrbuBocTtu 3a U.u.
AHTUBMOTHK LVX MXF ERY TET DOX
Ko”'{"ﬁg"'/mf)u”ja 214 |t 2 | 4 |wuT*| 8| 16 |uHT*| 1 | 2 |unT*| 1| 2 | int*
- S S S S | - S
Mpodomn + R + R | + R | + R |+] - R
+ |+ R |+]+] R |+] + R |+]|+] R|[+] + R
WHT*= nHTepnpeTauuja
M.h. TecT oceTrbUBOCTU
AHTUBMOTHK LvX MXF CLI TET DOX
KOHIELSSITHF:E)LMJa 1| 2 uwr*]0,25| 0,5 |wnm*[0,25] 0,5 |unr*| 4 | 8 |unt*| 4 | 8 |unt*
- S S S -1 s S
Mpodpun + R + R + R|+|-|]R]|+ R
+|+| R + + R + + R|+|+]|R|+]+ R

WHT*= nHTepnpeTauuja

Coj ce HasuBa oceT/bMBUM Kafa je HeroB pacT UHXMbupaH y obe KpuTudHe
KOHLieHTpauuje aHTubrnoTtuka. Coj ce HasmBa Pe3NCTEHTHNUM, Kad Heros pacT
npy BUCOKMM KOHLiEHTpaLmjama aHTMbUoTuKa je c3aycTaBrbeH a Npu HUCKM
KOHLieHTpauujama Huje, WM Kaj HEroB pacT Mnpu [OBe KpUTUYHe
KOHLieTpaLmje aHTMBMOTUKa HIje 3ayCTaBIbeH.

M. hominis je nwHxepeHTHO oTnopaH Ha 14 n 15 yrrbeHW4He Makponuae,
YKIby4yjyhv eputpomMuLnA.

Y Hekvm nonynauujama pesucTeHumja Ha TeTpaumKnnH Moxe goctuhn 45%
3a U.u. n 39,6% 3a M.h. (2). MNpuvjaBrbeHa je peancteHumja Ha xmHoMoH (U.u.
n M.h.) (5, 6) n knuHgamuuuH (M.h.), anu npeBaneHua HUje nosHaTta.

11 - NOCEBHU CNYYAJEBU

Ako cy BpegHocTn U.u. mnn M.h. Bpno BuCOKe, CBe jaxuue y ranepwuju
nocrtajy upBeHe. Taga ce npenopy4yje pa3bnaxuBake y3opka pagu TaqHujer
pesynTarta. ¥ 0BOM crny4ajy, HactaBute Ha cnegehv HauvH:

3acejte HoBy HoBu UMMt-nocyay ca 260 pL opurmHanHor UMMt-AMIES
Meavja Koju je YyBaH Ha 2-8°C (§ 9.1). 3acejTe HOBY ranepwjy HoBo3acejaHVUM
UMMt-AMIES megujem.

Mpu Tymadery Gpojarsa Mopa ce y3eTn y 063up pasdnaxerse (1:10). Ako je
noTpebHo, MOTBPAWTE MPUCYCTBO MUKOMNasMum Ha A7 arapy MOHOBHUM
nsonoeaweM ca opurnHantor UMMt-meauja cknagumwTeHor Ha 2-8°C (8 9.1).
HectabunHa Temnepatypa nHkybaumje nnu <36°C (4ecto oTBapare rpejHe
KOMOpe, XeTeporeHoCT TemnepaTtype Yy rpejHOj KOMOpW...) MOry ycrnoputu
KMHETVKY pacTa MUKOMNIasmm.

12 - KOHTPOIA KBAITUTETA

KoHTpona kBanuteTa moxe obasutu 13 U. urealyticumunu M. hominis cojeBa
n3 MYCOPLASMA CONTROL Kits (ApT. 00900) unu n3 nuodunmsosaHor
konekTusHor coja (U. urealyticum ATCC 27815 nnu M. hominis ATCC23114),
Koja je npeTxogHo kanubpupaxa Ha10%5 CCU/mL.

Mocejte MYCOFASTMYCOFAST RevolutioN 2 ranepujy n HactaBuTe TecT
KaKo je HasHa4yeHo y oBOM Npupy4Huky (§9 n 10)

OuveknBaHun pesyntatu y HacTaeky (ATCC):

MYCOFAST RevolutioN

Uu. | Uu. | Uu. | Mh.

10° | 10¢ | 2105 | 210 LVX | MXF | ERY | TET | DOX | CLI

U.u.-coj ATCC N
27815 + + +/- - S S S SIR S HL
M.h.-coj ATCC N
23114 - + SIR S HU S S S

HW* (He moxe ce nHTepnpetupaty)

13 - OrPAHUYEHKLA METOOE

Heke 6aktepuje, npucytHe y 6pojy >10%7 CFU/mL nocepyjy ypeasy koja
Moxe Aa obe3boju cBe jaxuue y ranepuju. HbuxoBo nNpucycTBO Moxe ce
NOTBPAUTU M30MOBakeEM Ha YokonagHoM arapy u3 ussopHor UMMt- meauja
KOju je vyyBaH Ha 2-8°C (8§ 9.2).

BasHa pH-BpeaHocT y3opkoBawa (pH = 8) moxe goBectu 4o npomeHe 6oje
Meawuja. Y oBom crniydvajy, pasbnaxure y3opak (1:10) y apyrom UMMt AMIES-
Meaujy 1 NoHOBO NpoTymaunTe yaumajyhu y o63unp pasbnaxeme.

Kucenwu ysopak ca pH-BpegHowhy (pH < 5) moxe ycnoputu nojasy npomeHe
6oje.

Y3opak Koju cagpxu KpB Moxe npomeHuTn 60jy jaxuua MYCOFAST
RevolutioN 2 ranepuje, wto he 6UTM NPOTyMayeHO Kao NO3NTUBAH pe3ynTar.
Y oBom cnyyajy, pasbnaxute y3opak (1:10) y agpyrom UMMt AMIES-meaunjy un
MOHOBO NpoTymMauuTe y3umajyhu y 063mp pasbnaxere. Y3opak Koju y mManoj
Mepu cagpxu mukonnasmy (<103 CCU/mL) moxe pesyntvpartyt criyyajHom
6ojom y pasHuM jaxkuuama y ranepuju. Kao u kop cBake MeToge
naeHTUdVKaumje cojeBa, Ha pe3ynTaT yTuye KBanuTeT HauyMHa y30pKoBakba,
Kao 1 n3bop cuctema TpaHcrnopTa 1 cknaguliTera.

HeratuBaH TECT HE MOpa HY)XHO 3HAYUTU Aa He NOCToju uHdeKuwja.

14 - NEP®OPMAHCE
14.1 UpneHTndmkaumja - npebpojaBame

% yKynHe nofyaapHOCTH Uu. M.h. U.u/M.h.
VsonosaHu cojesu  [04nMTaTV HakoH 24 cata 88.9 HA* HA*
(BpeaHocT <10° CCU/mL)
(nornepajte §14.1.1n
komeHTap 1) quagg gpema 86.7 HA* HA*
M3onosaHu cojesu ouMTaTi HakoH 24 caTa 91 96.4 93.7
(BpeaHocTu 210*
CCU/mL)
(nornepajte § 14.1.1) °""'T3§Tg peva 82.1 925 87.3
BarvHanxu 6puc oyuTatu npema
(nornepatu § 14.1.2) §9.3 88.2 100 94

HA*: Huje npumeHrsmso

14.1.1 Ha nsonosaHum cojeBumMa

M3BplweHo je ynopegHa cTyamja ca 26 u3onoBaHuM cojem (ATCC u
KONEKTUBHWN cojeBM) Koju cy Tectupanu opsojeHo (U.u. mrim M.h.) y y 3
TpaHcnopTHa pedepeHTHa meamja (Sigma Transwab u Sigma VCM Medical
Wire u ESwab Collection Kit og BD) u Hekonuko pasbnaxera (ykynHo 279
TecToBa).

[o6wjeHn pesyntatu ce ynopehyjy ca peayntatuma 6poja Mukpopaspehera.




3a Tymavewe ca nartonowkum nparom 10° CCU/mL u ouutaBarbem
pesyntata HakoH 24 caTa ykynHa nogydapHocT U.u. je 88,9% (nmamo14
NaxHo no3uTmMBHUX pedynTata: 13 3a BpegHoctn 102 CCU/mL u 1 3a
BpeaHoct 102 CCU/mL, n 17 naxHo HeratmBHux: 11 3a BpegHoctn 103
CCU/mL, 5 3a BpegHoctn 10* CCU/mL u 1 3a BpegHoctn 10° CCU/mL
HaBeAeHMX y MOCTynKy npebpojaBara Mukpopaspehema).

3a Tymauvewe ca natormowkum nparom 104 CCU/mML wn ounTaBamem
pesyntata HakoH 24 caTa ykynHa nogypapHoct U.u. je 91% (umamo 18
NaxXHO MO3UTUBHMX pesynTaTta 3a BpedHocTn 10% - 103 CCU/mL n 7 naxHo
HeraTuBHMX 3a BpegHoctn 104 - 10° CCU/mL y noctynky npeGpojaBata
MuKpopa3spehera).

YkynHa nogyaapHocT 3a M.h. je 96,4% kof ounTaBara pesynrata HakoH 24
cara (UManu cMo NakHO No3uTUBaH pesynTar 3a BpegHocT 108 CCU/mL n 9
nNaXKHo HeraTuBHMX 3a BpedHocT 10* CCU/mLI y nocTtynky npebpojaBatba
MuKpopa3spehera).

YkynHa nogyaapHocT U.u. + M.h. npunukom uutarba pesynrata nocne 24
vaca je 93,7%.

3a Tymauetbe ca narosowkum nparom og 103 CCU/mL v yutawe pesyntarta
npema NpoToKony onuncaHom y neTky (§ 9.3), ceeykynHo nogyapate 3a U.u.
je 86,7% (HaBenn cmo 35 naxHux no3utueHux: 34 3a BpegHocTn 102
CCU/mL un jepgaH 3a BpepHocT 102 CCU/mL u 2 naxHa HeratuBHa: 3a
BpeAHOCTM Ha : 103 CCU/mL y nocTynky npebpojaBarba Mykpopaspehema).
3a uHTepnpeTaumjy ca jedHOM NaTOMOLLKOM FpaHU4YHOM BpegHoLuhy, koja je
ogpegjeHa Ha 10* CCU/mL n ouutaBarmeM pesyntata npema npoTOKony
onucaHoMm y ynyTcTBy 3a ynotpeby (§ 9.3) n3Hocu ykynHa nogyaapHoOCT 3a
U.u. 82,1% (n3nuctanu cmo 49 naxHo No3VTUBHWX pesynTaTa: 3a BpeaHOCT
102 - 10° LLYY/MIT n 1 HeraTvBHO NaxkaH pesynTar 3a BpegHocT 104 CCU/mL
y npouecy Mukpo paspefera). YkynHa nogypapHoct 3a M.h. je 92,5% 3a
ounTaBake pesynTaTa npema NpunoXHOM NPOTOKONY Yy YMycTBY 3a ynotpeby
(8 9.3) (HaBenu cmo 21 naxHO NO3MTMBHA 3a BpeaHocT of 102-103 CCU/mL y
meToAM NpebpojaBaka MUKpopaspehera).

ykynHo nopygapare U.u. + M.h. kog ouutaBawa pesyntata npema
NPUNOXHOM MPOTOKONY Yy ynycTBy 3a ynoTtpeby § 9.3) je 87,3 %.

14.1.2 Ha KNUHUYKMUM y30pLUMA

JeaHa ynopegHa ctyguja ce usBoguna Ha BarvHanHum ysopumma (n=59), Ha
cyBUM Tyndepuma y TpaHCcnopTHMM Meaujuma (Sigma Transwab, Sigma
VCM Medical Wire n ESwab Collection Kit BD). Pesyntatn gobujeHu y3
npumeHy MYCOFAST RevolutioN 2 AMIES ynopehyjy ce ca oHuma
nobuvjeHnm meTogom npebpojaBarba y3 MUkpopaspehuBatre.

YkynHa nopyaapHocTt 3a U.u. je 88.2% (HaBenu cmo 3 naxHo no3vTuBHa 3a
BpedHocT o 10%-105-10° CCU/mL un 4 naxHo Mo3uTUBHA pesyntaTta 3a
ounTaBake pesynraTta npema npunoXHOM NPOTOKONY Yy YrycTBy 3a ynotpedby
(§ 9.3) (HaBenu cmo 21 naxHo NO3UTVBaH pe3ynTar 3a BpeaHocT og 102-103
CCU/mL y meToam npebpojaBatba MyKpopaspehetrsa). ykynHO nopyaapare
U.u. + M.h. koa ounTaBawa pesyntaTta npema NpPUIOXHOM NPOTOKOMY Yy
ynycTBy 3a ynotpeby § 9.3) je 87,3 %.

14.2 TecT oceTibuBOCTH

YnopegHa cTyauja cnpoBedeHa je Yy  HauMoOHanHoj  pedepeHTHO)
nabopaTopujn n3amehy metoae 3a ogpefluBate MUHUMANHUX UHXUMOUTOPHMX
KoHueHTpauuja (MIC) y TeuHom meaujymy n metoge MYCOFAST RevolutioN
2-memode.

Tectupanu cojen (7 U. urealyticum, 11 U. parvum n 16 M. hominis) cy
pedepeHTHN CojeBW, AVBIBU KIUHWUYKN COjEBU UMW COjEBU KOjU CY pas3Bunu
pesucTeHuujy. CBaku coj ce Tectupa y pasbnaxewy og 103-104 i 10°
CCU/mL y UMMt 3 mL.

3a BpegHoctn 10* 1 10° CCU/mL pesynTaTu Cy OuYUTaHM U NpOTyMayeHu
HakoH 24 caTa uHKyGauuje.

3a BpegHoctv 10° CCU/mL, pesyntatu cy ouMTaHM HakoH 48 catu
nHKybaLmje n NpoTymMayeHun ako je TecT 610 HeraTuBaH y poky of 24 cara.
Pesyntatn o6e meToae Tymade ce Kao oceTrbusu (S) unu peanucteHTHu (R) y

cknagy ca CLSI-npenopykama.
YkynHa nogyaapHoct 3aU. urealyticum/U. parvum usHocn 95,5 %. YkynHa
nogyaapHoct 3a M. hominis je 100 %.

Ureaplasma urealyticum /
Monynap parvum (n=40)
Hoct | 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 0 0 0 0 0 0
DTM 1% | 2¢ 0 1d 0 0 0 0 0
DM: Benvko Henoagyaapawe, DTM: Beoma Benvko Henogyaapawe

Mycoplasma hominis (n=28)

a: Henopypapawe npu 102 CCU/mL (pecdepeHua-MIC bei 0,5 pg/mL), 4
Henogyanapatse npu 105 CCU/mL (pedepeHua-MIC npu 0,5 - 1 v 8 pg/mL).

b :1 Henopynapare npu 10° CCU/mL (pedepeHua-MIC 8 pg/mL).

c: 1 Henopygapawe npu 10° UCC/mL (pedepeHua-MIC 8 pg/mL); . 1
Henopyaapate npu 10° CCU/mL (pedepeHua-MIC 2 pg/mL)

d:1 Henogyaapare npu 10° CCU/mL (pedepeHua-MIC 4 pg/mL).

15 - OONATrAHE OTNAOA
Opnarare oTnaga Mopa ce U3BpLUMTY Y CKnafy ca XUMvjeHCKMM nponucrma
KOjV Baxke 3a OBY BPCTY peareHca y 3eMrbu ynoTtpebe.
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