MYCOPLASMA CONTROL

Ureaplasma urealyticum ir Mycoplasma hominis kokybés kontrolés Stamai
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12 tyrimy (REF 00900)
Skirta tik in vitro diagnostikai, tik profesionaliam naudojimui C €
1 - NAUDOJIMO PASKIRTIS

MYCOPLASMA CONTROL rinkinyje yra Ureaplasma urealyticum (U.u.) ir
Mycoplasma hominis (M.h.) $tamus ir yra skirtas skystujy terpiy metody, taikomy in
vitro urogenitaliniy mikoplazmy diagnostikai, kokybés kontrolei (§8).

2 - |VADAS

Analitiniy metody kokybés kontrolé yra svarbi siekiant uztikrinti gerg klinikinés
laboratorijos praktikg. Kokybés kontrolei mikrobiologijos laboratorijoje batina naudoti
Zinomus $tamus. Sie mikroorganizmai daznai yra liofilizuoti, siekiant prailginti jy
galiojimo laikg. Urogenitaliniy mikoplazmy nustatymas klinikiniuose méginiuose yra
iprastas laboratorinis tyrimas. Pagrindinés i§ urogenitalinio trakto izoliuojamos rasys
yra Ureaplasma urealyticum (U.u.) ir Mycoplasma hominis (M.h.). Sios bakterijos yra
komensaliniai organizmai, taciau gali bati patogeninés.

3 - PRINCIPAS

Mikoplazmos yra traps mikroorganizmai, neturintys Iasteliy sieneliy ir reiklGs augimo
veiksniy atzvilgiu. Liofilizuoti U.u. ir M.h. Stamai gaminami i§ praturtinto mikoplazmy
tirpalo, kuriame yra pagalbiniy medziagy, skirty apsaugoti mikroorganizmus
liofilizacijos proceso metu.

4 - REAGENTAI

MYCOPLASMA U.u.: 6 buteliukai, kuriuose yra liofilizuotas U. urealyticum Stamas.
MYCOPLASMA M.h.: 6 buteliukai, kuriuose yra liofilizuotas M. hominis Stamas.
Kiekviename buteliuke yra liofilizuota auginimo terpé (mikoplazmos sultinio bazé,
kumeliuko serumas, manitolis ir antibiotikai). U.u. ir M.h. Stamai buvo izoliuoti i$
klinikiniy méginiy ir apibadinti pagal standartinius metodus (§10).

5 - ATSARGUMO PRIEMONES

Sio rinkinio reagentai skirti naudoti tik in vitro ir juos turi tvarkyti jgaliotas personalas.
Reagentai yra potencialiai infekciniai, todél su jais reikia elgtis atsargiai, laikantis
higienos taisykliy ir galiojanciy Sios rasies produktams taikomy taisykliy toje Salyje,
kurioje jie naudojami.

MYCOPLASMA M.h. buteliukuose yra 2 grupés bakterijy (M. hominis), todél su jais
reikia elgtis atsargiai. Biologinio agento uzkrétimo pavojus.

Nenaudokite Stamy pasibaigus galiojimo laikui.

Nenaudokite $tamy, kurie buvo pazeisti arba buvo netinkamai laikomi prie$
naudojima.

Atidarius rinkinj, i$ Saldytuvo iSimkite tik reikiamus reagentus. U.u. ir M.h. $tamai yra
jautras karséiui ir temperatiros svyravimams.

6 - REAGENTUY PARUOSIMAS IR LAIKYMAS

Kamienai, laikomi 2—8 °C temperataroje originalioje pakuotéje, yra stabils iki rinkinyje
nurodytos galiojimo pabaigos datos.

U.u. ir M.h. $tamy buteliukg prie§ naudojima reikia atskiesti (§8).

Atgaivinti Stamai turi bati naudojami nedelsiant arba laikomi ne ilgiau kaip 24 valandas
2-8 °C temperatdroje. Negalima uzSaldyti.

7 - REIKALINGOS, BET NEPATEIKTOS MEDZIAGOS
- Sterilios pipetés

- Sterilus distiliuotas vanduo

- Atlieky konteineris uzterStoms atliekoms

8 - METODAS

Prie$ naudojima leiskite reagentams pasiekti kambario temperatdrg (18-25 °C).
Atgaivinkite U.u. arba M.h. buteliuko turinj 1 ml sterilio distiliuoto vandens (bakterijy
suspensija)

8.1. MYCOFAST US

Atkurkite UMMIlyo (+ 2 ml UMMt) terpe su UMMt (2 ml) terpe.

| Sig atstatytg terpe jterpkite nustatyta kiekj bakterijy suspensijos (U.u. arba M.h.),
naudodami MYCOPLASMA CONTROL rinkinio etiketéje nurodytg skiedima.
Inokuliuokite MYCOFAST US dékla taip:

- 100 pL inokuliuotos UMM terpés | kiekvieng i$§ 7 duobugiy.

-50 uL S.Mh j 6 ir 7 duobutes.

- 2 laSus mineralinés alyvos | kiekviena i$ 7 duobugiy.
Inkubuokite déklg 37 °C +/- 1 °C temperatlroje 24 valandas ir interpretuokite
rezultatus, palygindami su lauktais rezultatais:

U.u. 10° |U.u. 10*] U.u.210° SXT E M.h.z10*
U.u. Strain + + [+ + + R _
M.h. Strain - - - - + + +

8.2. MYCOFAST RevolutioN 2

| UMMt terpe (3 ml) jlasinkite bakterijy suspensijos (U.u. arba M.h.) kiekj, nustatytg
pagal MYCOPLASMA CONTROL rinkinio etiketéje nurodyta skiedima.

Inokuliuokite MYCOFAST RevolutioN 2 dékla:

- 100 yL UMMt terpés j 24 duobutes.

- 2 laSus mineralinés alyvos j 24 duobutes.

Inkubuokite tunelj 37 °C +/- 1 °C temperatlroje 24 valandas ir interpretuokite
rezultatus pagal Zemiau pateiktus laukiamus rezultatus:

MYCOFAST RevolutioN 2

U.u. 103 U.u. 10* JU.uz10%[M.h.210*] Lvx | MxF | ERY | TET | DOX | cLI
U.u. Strain + + +/- NA SIR S S S/R S NA
M.h. Strain NA NA NA + S S NA S S S

8.3. MYCOFAST RevolutioN 2 AMIES

| UMMt AMIES terpe (2,6 ml) jterpkite bakterijy suspensijos (U.u. arba M.h.) kiekj,
nustatytg pagal MYCOPLASMA CONTROL rinkinio etiketéje nurodytg skiedima.
Inokuliuokite MYCOFAST RevolutioN 2 dékla:

- 100 pl UMMt terpés j 24 duobutes.

- 2 laSus mineralinés alyvos j 24 duobutes.

Inkubuokite galerijg 37 °C +/- 1 °C temperataroje 24 valandas ir interpretuokite pagal
laukiamus rezultatus, identiSkus tiems, kurie nurodyti (§ 8.2).

8.4. MYCOFAST RevolutioN ATB+

| UMMt terpe (3 ml) jlasinkite bakterijy suspensijos (U.u. arba M.h.) kiekj, nustatytg
pagal MYCOPLASMA CONTROL rinkinio etiketéje nurodyta skiedima.

Inokuliuokite MYCOFAST RevolutioN ATB+ dékla:

- 100 yL UMMt terpés j 24 duobutes.

- 2 lasai mineralinés alyvos j 24 duobutes.

Inkubuokite tunelj 37 °C +/- 1 °C temperatlroje 24 valandas ir interpretuokite,
palygindami su Zemiau pateiktais lauktais rezultatais:

MYCOFAST RevolutioN ATB+

U.u. 10° JU.u.210*] M.h.210* |LVX] MXF | TET | ERY | CLI | TEL
U.u. Strain + + - SIR| S SIR| S R S
M.h. Strain - - + S S S R S R
ROX | PRI | JOS | OFX | MIN
U.u. Strain S S S R S
M.h. Strain R S S S S

8.5. MYCOFAST Screening RevolutioN:

| UMMt (3 ml) terpe jlasinkite nustatytg kiekj bakterijy suspensijos (U.u. arba M.h.),
naudodami MYCOPLASMA CONTROL rinkinio etiketéje nurodyta skiedima.
Inokuliuokite MYCOFAST Screening RevolutioN dékla taip:

- 100 pL paséto UMMt terpés j kiekvieng U.u. ir M.h. duobele.

- 50 yL S.Mh j M.h. duobele.

- 2 laSus mineralinés alyvos j kiekvieng U.u. ir M.h. duobute.

Inkubuokite déklg 37 °C +/- 1 °C temperatiroje 24 valandas ir interpretuokite
rezultatus, palygindami su laukiamais rezultatais:

U.u. M.h.

+ -

U_u. Strain
M.h. Strain - +

Teskite diagnostika naudodami COMPLEMENT MYCOFAST RevolutioN ATB +
(00073) arba COMPLEMENT MYCOFAST RevolutioN 2 (00082), jterpiant likusig
inokuliuotg terpe | MYCOFAST RevolutioN ATB+ arba RevolutioN 2 padéklg, kaip
nurodyta auksciau (§ 8.2 — 8.3 — 8.4), ir laikant 24 valandas 2-8 °C temperatdroje
atrankos metu.

9 - RIBOS / KLAIDY PRIEZASTYS

— Jei inkubacijos temperatira néra pastovi arba yra mazesné nei 36 °C (daznas
inkubatoriaus atidarymas, nevienoda temperatiira inkubatoriuje), inkubacijg galima
testi dar 2—4 valandas.

— Netinkamas Stamy iSsaugojimas transportavimo arba laikymo metu.

— Protokolas nesilaikoma.

— Pasenusiy padékly ar terpiy naudojimas.

10 - CHARAKTERISTIKOS - VEIKIMAS

10-1 Identifikavimas / grynumas: U.u. ir M.h. buvo identifikuoti ant A7 agaro
ploksteliy, naudojant U9 terpe U.u. ir Hayflick terpe M.h. Tarp U.u. ir M.h. §tamy néra
kryZminio uzter$imo. Be to, ant Kolumbijos arba Sabouraud agaro ploksteliy néra
bakterinio ar mikologinio uztersimo.

10-2 Skaic¢iavimas: U.u. ir M.h. buvo suskaiciuoti skystoje terpéje, naudojant etaloninj
metoda (U.u. — U9 terpéje, o M.h. — Shepard terpéje). Jvairiuose padékluose gauti
tikrieji MYCOFAST rezultatai atitinka laukiamus rezultatus.

10-3 Jautrumo antibiotikams tyrimas: Jautrumo antibiotikams tyrimo rezultatai,
gauti su U.u. ir M.h. skirtinguose padékluose, sutampa su minimaliomis
slopinanc¢iomis koncentracijomis (MIC) skystose terpése.

10-4 Pakartojamumas ir atkuriamumas: Tyrimai, atlikti su dviem skirtingomis U.u. ir
M.h. partijomis, siekiant patikrinti MYCOFAST Evolution 3, parodé 100 %
pakartojamuma ir 100 % atkuriamuma partijy viduje ir tarp jy.

Tyrimai, atlikti siekiant iSbandyti 10 skirtingy MYCOFAST Evolution 2 déklo,
MYCOFAST Evolution 3 déklo, UMMIlyo (2 ml) ir UMMIlyo (3 ml) terpiy partijy, parode,
kad rezultatai su U.u. ir M.h. Stamais yra vienodi.

11 — ATLIEKY SALINIMAS
Atliekos turi bati Salinamos laikantis higienos taisykliy ir galiojanciy Sios rasies
produktams taikomy taisykliy naudojimo Salyje.
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Pakeitimai, palyginti su ankstesne versija, yra pazyméti pilka spalva.
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