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Souprava MYCOFAST Screening RevolutioN (REF 00063) umoziiuje
detekci a diferenciaci Ureaplasma urealyticum/ Ureaplasma parvum (U.u.)
a Mycoplasma hominis (M.h.)z rdznych Kinickych vzorki. Musi byt pouzita
ve spojeni s médii sestavy UMMt RevolutioN (REF 00061).

V pfipadé pozitivniho screeningu mlze byt analyza dokon€ena s galerii
soupravy COMPLEMENT MYCOFAST RevolutioN ATB + (REF 00073)
umoznujici pocéitani a identifikaci U.u. a / nebo M.h., stejné jako test
antibiotické citlivosti podle doporu¢eni CLSI (Clinical and Laboratory
Standards|Institute) (2).

2.UvOD

Mykoplazmy, které maji nékolikdruht dosud zaznamenanych u lidi, patii do
tfidy mollicutd. OdliSuji se od jinych bakterii mnoha zpusoby, véetné
nedostatku stény, ktera jim dava pfirozenou rezistenci na B-lakkam, a
membranu bohaté na sterol zmembran eukaryotickych bunék, ke kkerym se
pfipojuji. Mykoplazmy jsou relativné kiehké organismy, které se mnozi v
acelulamim médiu pouze za pfitomnosti Eetnych rastovych faktord a pfi
optimaini teplot& 37 °C (4).

VétSina lidskych mykoplazmatje jednoducha komenza. Izolované druhy z
urogenitalnihotraktu, U. urealyticuma M. hominis j maji nejcastéjsi vyskyt.
Druh  U. Urealyticum se déli na dva biovary. U urealtiom a U. paum
(Uu). U.u. nebo M.h. se mohou chovat jako skute¢né patogeny. LiSi
odpovédné za genitalni infekce u muzd (uretritidy ne go- nokokové,
epididymitida, prostatitida, neplodnost); gynekologické infekce (bakterialni
vaginoza, endometritida, salpingitida); poruchy reprodukee
(chorioamnionitida, postpartalni endometritida, nedonoenost ditéte,
spontanni potrat); neonatalni postizeni (nizka hmotnostpii narozeni, infekce
dychacich cest, neurologické infekce, bakterémie, abscesy); infekce mimo
genitalni trakt (septicka artritida, reaktivniartritida, dal$i mista) (1).
Diagn6za mykoplasmatickych infekci zavisi na uréeni

patologického prahu, a tedy i poctu.Vznikodolnosti U.u. a M.h. vuéi ur¢itym
molekuldmvede kprovedeni testu citlivosti na antibiotika (5, 6). Testované
antibiotika a interpretacni kitéria jsou upravena po lécbu
mykoplasmatickjch infekel v urogenitalnim traktu nebo jinych mistech mimo
genitalni trakt (2).

3 - PRINCIP

Technika MYCOFAST Screening RevolutioN je metodav kapalném médiu
zaloZena na schopnosti metabolitd U.u. a M.h. metabolizovat

mocovina a arginin. Rist mykoplasmat v kapalném médiu jevizualizovan
ohybem barevného indikatoru -fenolova ¢ervena - od Zluto-oranzové az
cervené, cozznamena alkalizaci média v dlsledku uvolrfiovani amoniaku.

Takto vizualizovany rist mykoplasmat umoziiuje:

- detekci a diferenciaci; pakv pfipadé pozitivity:

- pocitani zaloZzené na rychlosti hydrolyzy substratd, kieré je pomémé k
mnozstvi bakterii obsazenych ve vzorku.

- identifikaci zaloZenou na citlivosti nebo nikoliv zarodku vuci tfem
antibiotikim.

- studie citlivosti U.u. a M.h.na antibiotika.

4 - CINIDLA
Mnozstvi
Popis Ref Ref Ref
00061 00082 00063
UMMt: 3 mL lahvi¢ky mycoplasma's
antibiotiky a konzerva€nilatkou. pH: 50

6,0+£0,1

MYCOFAST SCREENING
RevolutioN: Pretrzitelna galerie s 10
jamkami pro 5 test(, zabalena 10
jednotlivé v hlinikovém sacku s
integrovanym vysou$edlem.

Tagy: Rada 5 rozbitnych stitku 10

S.Mh : Mh ristovy aktivator (4,5 mL) 1

MYCOFAST RevolutioN ATB+:
Galerie s24 jamkami pro 1 test,
zabalené v hlinikovém sacku s 25
integrovanym vysousecim
prostfedkem.

Zav fraci systém: prahledny
plastovy kryt pro galeriiMYCOFAST 25
RevolutioN

Galerie MYCOFAST Screening RevolutioN

Galerie sloZzend z 5 sérii s 2 jamkami: jamka Ureaplasma urealyticum(U.u.)
obsahujici linkomycin a mo¢ovinu a jamku Mycoplasma hominis (M.h.)
obsahujici erythromycin a arginin.

Galerie MYCOFASTRevolutioN ATB+
MYCOFAST RevolutioN ATB + galerie obsahujev dehydratovanéformé v
24 jamkach ristové médium mykoplazmy (sérum hovéziho masa, extrakt z
kvasnic, cystein, arginin,mocovina, fenolova ¢ervena, antibiotika, pH: 6,1 +
0,1) antibiotika o koncentracich 1 az 4:

Jamki 1/2 :Poéet U.u. pro hladiny 10° a>10* CCU/mL (pufrovany roztok a lincomycin
inhibujici rast M.h.) (modfe)

Janka 3: Podet M.h. pro rychlost 210* CCU/mL (Gervené)

Jamky 4/5/6: Posouzeni citlivosti U.u. na levofloxacin (LVX) v koncentraci 1/ 2/ 4 pg/mL

Jamky 67/8/9/10: Posouzeni citlivosti U.u. na moxifloxacin (MXF) v
koncentraci 0.25/ 0.5/ 2 /4 pgimL

Jamky 11/12/13/14 :Posouzeni citlivosti U.u. na tetracykin (TET) 1/ 2/ 4/ 8 ug/mL

Jamka 15/16 : Posouzeni citlivosti my koplasmat na eritromy cin (ERY) v
koncentraci 8/16 pg/mL (Cervené)

Jamky 17/18 : Posouzeni citlivosti my koplasmat na klindamy cin (CLI)0.25-0.5
pg/imL (v modré)

Jamka 19 : Posouzeni citlivosti mykoplasmat na telithromy cin (TEL) 4 ug/mL

Jamka 20 : Posouzeni citlivosti my koplasmat roxithromycin (ROX) 2 pg/mL

Jamka 21 : Posouzeni citlivosti my koplasmat minocyklin (MIN) 2 pg/mL

Jamka 22: Posouzeni citlivosti my koplasmat ofloxacin (OFX) 1 pg/mL

Jamka 23: Posouzeni citlivosti my koplasmat Josamycin (JOS) 2 ug/mL

Jamka 24: Posouzeni citlivosti my koplasmat pristinamycin (PRI) 2 pg/mL

20 19 18 17 16 15 14 13 12 1

ROX | TEL cul ERY TET
2 4 0.5 0.25 16 8 8 4 2 1
24PRI| 2 X 1 |oFx|22
MYCOFAST® RevolutioN ATB+
23008| 2 2 [MIN! 21
Uu Uu Mh 1 2 4 025 | 05 2 4
103 | 2104 | 2104 LVX MXF
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

5-ZASADY BEZPECNEHO ZACHAZENI

Cinidla v této sadé jsou uréena pouze pro diagnostiku in vitro a musf snimi
zachazet opravnénéosoby.

Vzorky a naockovana ¢inidla jsou potencialné infekéni, je nutné s nimi
manipulovat pfi dodrzeni zasad bezpecného zachazeni, hygienickych
pravidel a pfedpist platnych v zemipouZziti tohoto typu vyrobku.

S ¢inidly, obsahujicimisuroviny Zivo¢i§ného plivodu musi byt manipulovano
pfi dodrzeni zasad bezpeéného zachazeni.

Nepouzivejte ¢inidla pouplynuti data pouzitelnosti.

Nepouzivejte €inidla, ktera byla poSkozena nebo Spatné uchovavana pfed
pouzitim.

Pozitivni vysledek s galeriit MYCOFAST RevolutioN ATB+ se projevuje
kolonizaci urogenitalnimi mykoplamy, ale nelze jej pouzit samotny k
provedeni Kinické diagnézy.

Tu musi provést |ékaf podle biologickych vysledkd a Kinickych pfiznakl.

6 - SBER A ZPRACOVANI VZORKU

6.1 Sbér vzorku

Cervikalné vaginalini vytéry

Pouzivejte pouze tampdn Dacron nebo ration nebo cytobrus. Vezméte
vzorku po peclivém odstranéni exokolitickych sekretti prvnim tamponem.
Vzhledem ktomu, Ze mykoplazmy majivysokou afinitukbufikdm sliznice,
ke kterym pfiléhaji, je nezbytné poskrabat sliznici, aby se dosahlo dobré ho
vytézku.

Uretrdlni vytéry: Vycistéte meatus a sbirejte tamponovanim nebo
oSkrabanim bunék.

Sperma, mo¢: Shirejte spermie nebo prvni sprej moci ve sterilni lahvi.

6.2 Transport v UMMt médiu

Odbér vzorkd tamponu: Vyjméte tampon do injekéni lahvicky s médiem
UMMt.

Vzorl kapaliny: Inokulujte
homogenizované kapaliny.

lahvicku s UMMt médiem 300 pL

6.3 Uchovavéaniv UMMt médiu

Po nao¢kovani mize byt médium UMMtuchovavano pfi pokojové teploté
(18-25 °C) po dobu 20 hodinnebo pfi teplot€ 2 az 8 °C po dobu 56 hodin.
Pro skadovani po dobu 3 dnG pfi -20 °C pfidejte pfedem dvé kapky
pfipravku "MYCOPLASMA Stabilizer".

7 - PRIPRAVA A UCHOVAVANI CINIDEL

Cinidla skiadovana pfi teploté 2-8 °C v plivodnim stavu jsou stabilni az do
data pouzitelnosti uvedeného na Stitcich.

Pfi pouziti jediné sady jamek(U.u.) (M.h.)nebo dvou, tfi, Etyf sad jamek se
zbytek galerie MYCOFAST Screening RevolutioN nepouziva, je hermeticky
uzavieny v plvodnim v hlinikovém obalu a lze jej skadovat po dobu 4
tydna pfi teploté 2-8 °C.

DoplnékMh je stabilni3 mésice po otevfeni.

Médium UMMt muze byt doc¢asné (3 mésice) skadovano pfi pokojové
teploté, ale lepsi stabilitu ma pfi 2-8 °C.

Nezmrazujte ¢inidla, jeZ jsou soucasti sady.



8 - POTREBNE VYBAVENI, JEZ NENi SOUCASTI BALENI

Vybaveni pro odbérvzorki (tampoény, odbé&roveé kartacky, sterilni lahvicky Identifikujte jam%heré z€ervenaly ajnterpretujte
pro sbér tekutych vzorkl), pipety a transferové kuzele MYCOPLASMA 1 ncentrace U.u. 10 SCU/mL AT Lux VKE E Ry
Stabilizer (ZN. 00064); pec kalibrovand na 37 + 1 °C Nadoba na la?2 koncentrace U.u. 2 10% CCU/mL
kontaminovany odpad a mineralni olej 3 koncentrace M.h. =10% CCU/mL CONC*
1 2 4 int* 025 05 2 int* 1 2 4 int* 8 16 int*
9 - POSTUP Patologickd uloha mykoplasmat u urogenitalnich infekci je pfedmétem (ua/mt)
i e . 3 . interpretace podle specifickych doporuceni (1,3,7). Patologické koncentrace R R
Nechte ¢inidla zahfiv at na pokojovou teplotu po dobu 20 az 30 minut. obvgkle 2volené pro U. urealyticum;jsou: 2104 CCU/mL pro uretralni vytar., S S S S
9.1 DETEKCE - Galerie MYCOFASTScreening RevolutioN 210° CCU/mL pro ranni mo€ nebo sperma (i kdyZ nové mistni doporuceni +--1 s |+ s |+ R |+ R
- Phipravte po&et sérii jamek, odpovidajici poctu vzorkli, keré maji byt  uvadiprahovou hodnotu 210* CCU/mL pro sperma ) R .| . R R
testovany. o o (7)). Pro M. hominis jeho pfitomnost v koncentraci 210 CCU/mL v Profily | R S R R
- Je-li to nutné, oddélte jednu nebonékoliksérii jamek(U.u.)/ (M.h.) podle cervikovaginalnim vytéru je abnormalni (1, 3). sl ]+ R+ | +]+ e+ [+]+ i1
znaceni na galerii. - L 5
Test citlivosti (jamky 4 az 24) Pl e Al R+ RI|I| |
9.1.1 Oékovani média UMMt RevolutioN Posun meédia v jamkach obsahujicich antibiotika odrazi schopnost kmene _ L1 _
NaoGkujte medium UMMt tamponem nebo 300 pl tekutych vzorkii (pod st v pfitomnosti testované koncentrace antibiotika. Zluta barva média ATB = Antibiofila, *CONC = Koncentrace, *INT = Interpretace
6.2). Homogenizuite. odrazi neschopnost kmene rlst v pfitomnosti testované koncentrace
antibiotika. Kmeny jsou popsany jako citlivé neboodolné vic¢iantibiotikim U.u. test citliv osti
9.1.2 InokulacejamekU.u./M.h. podle nasledujicich interpretacnich kritérii definovanych CLSI (2). —_—
- Distribuujte postupné: el ea o ) .
Jamka (U.u.): 100 pL nao&kovaného UMMt média. Interpretacni kritéria pro MIC v ug/mL (kitéria definovana CLSI): ATB* TEL | rROox | miN | oFx J0s | PRI
Jamka (M.h.): 100 pL naockovaného UMMt média. Kmen je pokadan za citlivy, kdyZ je jeho rust inhibovan pfi kritické
50 uL media SupplémentM.h. koncentraci nebo pfi dvou kitickych koncentracich antibiotika. CONC* e loe Lo Poe 1 Lo 1 e 1 ] i .
- Do obou jamekpfidejte 2 kapky mineralnihooleje. Kmen je pokddanza odolny, kdyz: o o _ (ua/mL)
- Pokryjte jamky délitelnym $titkem a oznaéte vzorek - Uchovejte 1/dochazi k ristu kmene pro testované antibiotikum v jediné koncentraci. S S S S S S
pfebyte&né mnozstvizlahviéky s médiem UMMt naogkovanym pfi 2-8 2/ _dqcham k rstu pfi ,nlzk_e_kgncentrau nebo pfi obqu koncentracich Profily
°C, abyste pokradovali v analyze v pfipadé, e vysledek detekce bude antibiotika pro testované antibiotikum ve dvou koncentracich. + |/ |+l R |+ R[+|R |+|R R
pozitivni.
9.1.3 Inkubace jamek U.u./M.h. ) o Uu Mh. N Test citlivosti M.h.
Jamky galerie inkubujte podobu 24 hodin pfi teplot&é 37 +1 °C. Inkubace Trida Antibiotikum [T T R Komentare
galerie mGze byt prodlouZzenaaz na 48 hodin pouze v pfipadénegativnich - E
tekutych vzorki za 24 hodin. Lewofloxacin® | <2 | 24 | <1 22 ATB* LVX MXE T cLi
9.1.4 Odeéeta interpretace jamek U.u./M.h. Chinolony | Moxfloxacin® | <2 | =4 | <0.2¢ | 205 CoNC*
- Zkontrolujte, zda jsou obé jamky (U.u.) (M.h.) ¢iré. Zakalena jamka Offoxacin a | 51 | < o1 (ug/ mL) 2 fme foas fosf2 fa e a2 fa e fozs fos f e
oznacuje bakterialni kontaminaci. V tomto pfipadé zopakujte test. — - -
- Dodrzujte barevny posun vjamkach U.u.a M.h.: Linkosamidy | Clindamyeirt | /| 1 | <02 | 205 Uule piirozons odolné na s s |- s s
Jamka U.u. oranZova nebo &ervena: Pfitomnost Ureaplasma urealyticum [ndamyein
Jamka M.h. oranzova nebo Cervena: Piitomnost Mycoplasma hominis — + R |+ |- R |+ s |+ R
Jamka U.u./ M.h. Zluta: Absence mykoplasmat Tetrmoydi® | <1 o | < o Tetracy}émebn&/jgﬁlgmelh?éatd(é o ooy | = |+ A 1. N E
V pripadé, ze je vysledek detekce pozitivni, pokracujte v diagnostice s A DoxyeyKlin
galerii MYCOFASTRevolutioN ATB+ Tetacydiny SRR R+ | +]+ Rl /|1
9.2 GiSLOVANI, IDENTIFIKACE A TEST CITLIVOSTI Mroowdin | 2 | 2 | =2 | >2 / L s [ o] r ]+ ][+ 11
9.2.1 Ockovani gialerie MYCOFAST RevolutioN ATB+ Kmeny citlivé na
I rante Tepici folii tak, Ze zatahnete za jazyCeka rozdélite postupné do ) Erythromycin budou citivé také na Test citlivosti M.h.
Tamek Enthromycin® | <g [ 16 / / Azithromycin , _—
iy 1-24 100 pL naogkovaného UMMt média e e
4 - : 7 f ) Enyth i
Jamky 1-24 2 kapky mineralniho oleje Maloolidy Py, ﬁ,ozr::;y:dllnv — ATR* TEL ROX | MIN oFx | Jos PRI
8aler[|tzawyjte|5acvamut|m krytu "closing system". Roxithromycin | <2 | 2 | / / ot
znacte vzore CONC*
Pfebyte&né mnozstvi z lahvicky UMMt uchovavejte pii teploté 2-8 °C po Josamycin | <2 | 2 | 2 | »2 i i A
dobu nejméné48 hodin,aby bylomozné pfipadné provést ovéreni. - S S S S S
. Ketolidy Telithromycin* | <4 - <4 Profily odolnost
9.2.2 Inkubace galerie N piirozena [ R 1+ r l+Rr R
Galerii inkubujte pfi 37 1 °C po dobu 24 hodin. Steptogra- - inamvein | <2 | s2 | <2 2 !
Pro poéitani U.u. a M.h. odectéte vysledky za 24 hodin. Inkubace galerie mines

muze byt prodlouZenaaz na 48 hodin pouze v pfipadé negativnich tekutych

Pocet(jamky1,2 a 3)

U.u. testcitliv osti

(*interpretacni kritéria definovana CLSI)

10 - ZVLASTNI PRIPADY

vzorkd za 24 hodin. U velmi vysokych arovni v Uu nebo Mh dochazi kposunu barvy na
€ervenou u vSech jamek, jichZ se zarodektyka. Doporucuje se fedit vzorek
tak, aby byl dosazen presnéjsi vysledek. V takovém pfipadé postupuijte
nasledovné:

Naockujte novou lahvicku s3 mL UMMt 300 pL ptvodniho UMMt média
uchovavaného pfi teploté 2-8 °C (bod 9.1).

Naoc¢kujte novou galerii pomoci nového nao¢kovaného média UMML.

M. hominis je pfirozené odolny v(¢i 14- a 15-uhlovodikovym makroliddm,
v€etné erythromycinua roxythromycinu, avsakje citlivynamakrolidy 16 -
uhliku, jako je napfikad Josamycin.

U. urealyticumje pfirozené odolny vi¢ilinkosamidim (Clindamycin).

9.2.3 Cteni a interpretace

Zkontrolujte, zda jsou vS8echny jamky v galerii ¢iré. Zakalena jamka
oznacuje bakterialni kontaminaci. V takovém pfipadé analyzu zopakujte.
Rust urogenitalnich mykoplasmat vjamkach vede kalkalizacimédia, které
z&ervena. Pfi absenci rlstu urogenitalnichmykoplasmat zistava médium

U nékterych populaci muzZe mira odolnosti vhci tetracyklinu dosahnout45 %

Zluté. uU.u.a 39,6 % u M.h. (2). Odolnost vi¢i chinolonim (U.u.aM.h.)(5, 6) a ) L9 - PP i .
OranZové zabarveni by mélo byt povazovano za pozitivni test (prahova Kindamycinu (M.h.) byla popsana, ale prevalence neni znama. Pro |nt,erpretaC| poctuvezmvt'etevpotazzredenl (1:10). Jev li to ngzbytqe.
hodnota). Napovéda pro interpretaci: potvrdte na A7 agaru pfitomnost mykoplasmat opétovnou izolaci z

Viz vykadovy list pro interpretaci testu puvodniho UMMt médiauchovavanéhopfi 2-8 °C (bod 9.1).



Nestabilni teplota inkubace nebo < 36 °C (Casté otevirani pece,
heterogenita teploty v peci, ...) mize zpomalit ristovou kinetiku
mykoplasmat.

11 - KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality mize byt provedena z kmenG U. urealyticum nebo M.
hominis ze sady MYCOPLASMA CONTROL (ZN. 00900) nebo z
lyofilizovaného kmene ze sbéru (U. urealyticum ATCC 27815 nebo M.
hominis ATCC 23114), pfedem kalibrovaného na 1045CCU/mL.

Naockujte galeriiMYCOFAST RevolutioN ATB+ a pokracujte v testu, jak je
popsano vtomto pfibalovémletéaku (bod9.2)

Ocekavané vysledky viz nize (ATCC):

MYCOFAST RevolutioN ATB+

Uu.10° | U210 [ M.h.210*| LVX MXF TET ERY
U.u. kmen + + _ S S SR S
ATCC 27815
Mh. kmen - - + SIR S S R
ATCC 23114
CLI TEL | ROX | MIN OFX | JOS PRI
U.u. kmen R S SIR S SIR S S
ATCC 27815
M.h. kmen S SIR R S S S S
ATCC 23114

12 - OMEZENi METODY

12.1 - Detekce:

Galerie MYCOFAST Screening RevolutioN mé& prahovou hodnotu citli vosti
<108 CCU/mL a neumozfiuje poé&itani. Pogetziskany s galerii MYCOFAS T
RevolutioN ATB+ mUze byt po pozitivnim vysledku detekce negativni

12.2 - Pocitani, identifikace a testcitliv osti

Nékteré bakterie pfitomné v mnozstvi>10°%" CFU/mL a majici uredzu mohou
zplsobit posun barvy v8ech jamek v galerii. Jejich pfitomnost muze byt
ovéfena reizolovanim na ¢okoladovémagaru z plivodniho UMMt média,
uchovavanéhopfi 2-8 °C (bod 9.1).

pH zakadniho vzorku (pH> 7) mlZe zpusobit posun barvy média. Vtomto
pfipadé zfedte vzorek (1:10) v jiném UMMt médiu a interpretujte jej s
pfihlédnutim kfedéni.

Kyselé pHvzorku (pH <5,5) mlze zpomalitvznikbarevného posunu.
Vzorek obsahujici krev mUze zplsobit zménu barev jamek galerie
MYCOFAST RevolutioN ATB+, kiera je interpretovana jako pozitivni
vysledek V tomto pfipadé zfedte vzorek (1:10) v jiném UMMt médiu a
interpretujte jej s pfihlédnutim k fedéni. Vzorek s nizkymi hladinami
mykoplasmat (<10% CCU/mL)muZe vyvolatnahodny posun barev v riiznych
jamkach v galerii. Pokud jde o jakykoli zpusob vyhledavani zarodka, kvalita
vzorku uruje vysledek testu. Negativni test tedy nutné neznamena
nepfitomnost infekce.

13 - VYSLEDKY

13.1 Detekce a diferenciace

Galerie MYCOFAST Screening RevolutioN

Byla provedena srovnavaci studie spouzitim Klinickych vaginalnich vytéru
(n =40ks, 2druhyU.u. a M.h.)suchymi tampony.

Vysledky ziskané s MYCOFAST Screening RevolutioN jsou porovnavany
metodou pocitaniv tekutém mikrofedéni. Pro detekci obou druht - U.u. a
M.h.je shoda 97,5 %.

Uvedli jsme 1 faleSnénegativnihodnotu U.u. pro koncentraci 103 CCU/m|
metodou mikrofedéni svédomim, Ze tato koncentraceje povazovana za
infrapatologickou pro vaginaini vytéry. Pro U.u. a M.h. je celkova shoda 100
% pro suprapatologické koncentrace.

Za ucelem diferenciace, vSechny testované vzorky umoznily spravnou
identifikaci U.u. nebo M.h. v jamkach galerie MYCOFAST Screening
RevolutioN.

13.2 -Identifikace a €islov ani

Pfima metoda Galerie MYCOFASTATB+

% celkov é shody U.u. M.h. U.u/M.h.
nebylo nebylo
Izolované kmeny (koncentrace < 10° CCU/mL) e s
(viz bod 14.1.1) 97,7 pridéleno pridéleno
Izolované kmeny (koncentrace = 10* CCU/mL) 96,5 98,9 978
(viz bod 14.1.1) ' ' !
Klinické vaginalni wtéry 100 95,7 97,8
Kapalné Kinické vzorky - mo¢ 96,6 97,7 97,1

NA = nevztahuje se

Byla provedena srovnavaci studie spouzitim 21izolovanychkment (ATCC
kmenlt a kmenlU ze sbéru) testovanych oddélené (U.u. nebo M.h.) v
nékolika koncentracich (celkem 85 test().

Ziskané vysledky se porovnavaji svysledky ziskanymi metodoupoditani v
tekutém mikrofedéni.

Pro interpretaci s patologickym prahem stanovenym na 10° CCU/mL;
celkova shoda pro Uu je 97,7 % (uvedli jsme 2 fale$né pozitivnihodnoty pro
koncentrace 10° CCU/mL metodou pogéitaniv mikrofedéni).

Pro interpretaci s patologickym prahem stanovenym na 10% CCU/mL;
celkové shoda pro U.u. je 96,5 % (uvedli jsme 3 faleSné pozitivni hodnoty
pro koncentrace 10° CCU/mL metodou pog&itani v mikrofedéni). Celkova
shoda pro M.h. je 98,9 % (uvedli jsme faleSné pozitivni vysledek pro
koncentraci 10° CCU/mL metodou mikrofedéni).

Celkova shoda U.u.aM.h.je 97,8 %.

Byla provedena srovnavaci studie spouzitim vaginalnich Kinickych vzorku
(n = 23) provedenych suchymi tampony. Vysledky ziskané s MYCOFAST
RevolutioN ATB+ jsou porovnavany metodou pocitaniv mikrofedéni.
Celkova shoda pro U.u. je 100 % a pro M.h. je celkova shoda 95,7 %
(uvedli jsme faleSné pozitivni vysledek pro koncentraci 102> CCU/mL
metodou kapalné mikrodiluce).

Druha komparativni studie byla provedena na Kinickych vzorcich mog¢i(n =

88).

Vysledky byly odec&teny a interpretovany po48 hodinach inkubace, pokud
byl test za 24 hodin negativni. Byla provedena pfitomnost samotného
mykoplasmatu bez pocitani, jakje doporucenov pfipadé kapalnych vzorkd.
Vysledky ziskané s MYCOFAST RevolutioN ATB+ jsou srovnatelné s
vysledky ziskanymi metodou pocitani kapalného mikrofedéni.

Celkova shoda pro U.u. je 96,6 % (identifikovali jsme 1 faleSné negativni
vysledek pro koncentraci 10* CCU/mL metodou mikrofedéni a 2 faleSné
pozitivni vysledky pro koncentraci 102 CCU/mL metodou mikrofedéni).
Celkova shoda pro M.h. je 97,7 % (identifikovalijsme dveé faleSné pozitivni
hodnoty pro koncentraci 102CCU/mL metodou mikrofedéni).

Celkova shoda U.u.aM.h.je 97,1 %.

13.3 - Test citlivosti

Srovnavaci studie byla provedena v narodni referenéni laboratofi mezi
metodou stanoveni minimalnichinhibiénich koncentraci (MIC)v kapalném
médiu a metodouMYCOFAST RevolutioN ATB+.

Testované kmeny (7 U. urealyticum, 11 U. parvumet 16 M. hominis) jsou
referenéni kmeny, divoké Kinické kmeny nebo kmeny, kieré ziskaly
odolnost. Kazdy kmen je testovan na fedéni 10° - 10* a 10° CCU/mL.
Vysledky obou metod jsou interpretovany jako citlivé (S)neborezistentni
(R) podle doporuéeni CLSI.

Pro koncentrace 10* et 10° CCU/mL byly vysledky odecteny a
interpretovany po 24 hodinach inkubace.

U koncentraci 102 CCU/mL byly vysledky odecéteny a interpretovany po 48
hodinéach inkubace, pokud byl test za 24 hodin negativni.

Celkovéa shoda pro Ureaplasma urealyticum/ Ureaplasma parvumje: 93,8
% (394/420).

Celkovéa shoda pro Mycoplasma hominis u koncentraci 104-10°CCU/mL je:

93,4 % (227/243).

Ureaplasma urealyticum /parvum (n=42)
Shoda TET| MIN| MXF | LVX | OFX | ERY | JOS PRI | TEL ROX

39 38 37 40 34| 4 42 42 42 39
DM 3 4 4 2 4 1 0 0 0 0

DTM 0 0 12 0 P 0 0 0 0 3
DM: Zavazna neshoda, DTM: Velmi zadvazna neshada
a: Neshoda u koncentrace 104 CCU/mL (referenéni MIC 4 pg/mL)
b: 1 neshoda u koncentrace 10°* CCU/mL (referenéni MIC 2 pg/mL),
neshoda u koncentrace 104 CCU/mL (referenéni MIC 1 uyg/mL), 1 neshoda
u koncentrace 10° CCU/mL), 1 neshoda u koncentrace 10° CCU/mL
(referenéni MIC 2 ug/mL)
¢: 1 neshoda u koncentrace 102 CCU/mL (referenéniMIC 2 pg/mL), 1
neshoda u koncentrace 104CCU/mL (referenéniMIC 2 ug/mL), 1 neshoda
u koncentrace 10° CCU/mL (referenéni MIC 4 pg/mL)*

Mycoplasma hominis (n=27)

Shoda | tET | MIN | MxF [ Lvx | oFx | Jos | PRI | TEL | cLI

26 26 27 27 26 27 27 14 27

DM 0 0 0 0 0 0 0 13 0

DTM L 1 0 0 L 0 0 0 0

a: Neshoda u koncentrace 10* CCU/mL (referenéni MIC >32 ug/imL)
b: Neshoda u koncentrace & 10° CCU/mL (referenéniMIC pfi 4 ug/mL)
c: Neshoda u koncentrace 10° CCU/mL (referenéniMIC pfi 2 ug/mL)

14 - LIKVIDACE ODPADU
Odpad musi byt zlikvidovan v souladu shygienickymi pravidly a pfedpisy
platnymi pro tento typ €inidel v zemi pouziti.
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