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C€

Das MYCOFAST Screening RevolutioN (Art. 00063) Kit ermdglicht das
Screening und die Differenzierung von Ureaplasma urealyticum /
Ureaplasma parvum (U.u.) und Mycoplasma hominis (M.h.) aus
verschiedenen Kinischen Proben. Esmussin Kombination mitden Medien
des UMMt RevolutioN (Art. 00061) verwendet werden.

Bei positivem Screening kann die Analyse mit den Galerien des
COMPLEMENT MYCOFAST RevolutioN 2 (Art. 00073) Kitsvervollstandigt
werden, dasdie Zéahlung und Identifizierungvon U.u. und/oder M.h. sowie
den Antibiotika-Empfindlichkeitstest nach den Empfehlungen des CLSI
(Clinical and Laboratory StandardsInstitute) ermdglicht (2).

2— EINFUHRUNG

Mykoplasmen, die mehrere bisherbeim Menschen nachgewiesene Arten
zéhlen, gehoéren zur Klasse der Mollikute. Sie unterscheiden sich von
anderen Bakterien invielerlei Hinsicht, darunter dasFehleneiner Wand, die
ihnen eine natirliche Resistenz gegen 3-Lactam-Antibiotika verleiht, sowie
einersterinreichen Membranausden eukaryontischen Zellmembranen, an
die sie sich anlagem. Mykoplasmensind relativempfindliche Organismen,
die sich in azellularen Medien nur in Gegenwart zahlreicher
Wachstumsfaktioren und bei einer optimalen Temperatur von 37 °C
vermehren (4).

Die meisten menschlichen Mykoplasmen sind einfache kommensale
Bakterien. Ausdem Urogenitaltrakt isolierte Arten, U. urealyticum und M.
hominis kommen am haufigsten vor. Die Art U. urealyticumist in zwei
Biovare unterteilt: U. urealyticumund U. parvum (U.u.).

U.u. oderM.h. kdnnen sich wie echte Krankheitserreger verhalten. Sie sind
verantwortlich fur mannliche Genitalinfektionen (nicht-gonokokkale
Urethritis, Epididymitis, Prostatitis, Unfruchtbarkeit); gynékologische
Infektionen  (bakterielle  Vaginose, Endometritis,  Salpingitis);
Fortpflanzungsstdrungen (Chorioamniotite, postpartale Endometritis,
Frihgeburt, spontane Abtreibung); Neugeboreneninfektionen (niedriges
Geburtsgewicht, Atemwegsinfektionen, neurologische Infektionen,
Baktieriamie, Abszesse); extragenitale Infektionen (septische Arthritis,
reaktive Arthritis, andere Lokalisationen) (1).

Die Diagnose von Mykoplasmen-Infektionen hangt von der Bestimmung
einer pathologischen Schwelle und damit von einer Zahlung ab. Das
Auftreten von Resistenzen von U.u. und M.h. gegen bestimmte Molekile
fuhrt zu einem Empfindlichkeitstest gegenuber Antibiotika (5, 6). Die
getesteten Antibiotika und die Interpretationskiiterien sind auf die
Behandlungvon Mykoplasmeninfektionenim Urogenitaltrakt oderanderen
Extragenitalbereichen abgestimmt (2).

3 — GRUNDSATZ

MYCOFAST Screening RevolutioN ist eine flissigkeitsbasierte Methode, die
aufderFahigkeitvon U.u. und M.h., zu metabolisieren, beruht.

zu demendprechend Hamdoff bzw. Amginin. Das Wachsum von Myloplasmen in
flissgem Medium wird durch die Verdnderung der Farbe eines fabigen Indilators -
Phenolrot - von gelb-orange nach fuchgarot visualisert, der die Alkaliserung des
Mediumsdurch die Freisetzung von Ammoniak widerspiegelt.

Das 9 visualiserte Wachsum des Myloplasmas emdglicht:

- Screening und Differenzierung; dann bei Positivitat:

- die Zahlung nach der Hydmlysegeschwindigleit der Subsrate, die proportional zur
Menge der in der Probe enthaltenen Keime igt.

- Identifizierung anhand der Empfindlichleit des Keims gegentiber drei Antibiotila.

- die Untersuchung  der Empfindlichkeit von Uu. und M.h. gegentiber Antibiotika.

4 — REAGENZIEN

Anzahl
Art. 00073

Beschreibung

Art. 00061 Art. 00063

UMMt: Behalter mit 3 mL
Mykoplasmenbriihe mit Antibiotika 50
und Konservierungsmittel.
pH: 6.0+ 0.1

MYCOFAST SCREENING
RevolutioN: Trennbare Galerie mit
10 Brunnen fur 5 Tests, einzeln 10
verpacktin Aluminiumbeuteln mit
integriertem Trockenmittel

Etiketten: Bogen mit 5

abtrennbaren Etiketten 10
S.Mh: M.h. Wachstumsaktivator (4,5 1
mL)

MYCOFASTRevolutioNATB+:

Galerie mit 24 Brunnen flr 1 Test, 25

verpacktin einem Aluminiumbeutel mit
integriertem Trockenmittel

Closing System: Deckelaus
durchsichtigem Plastik fur die 25
Galerie MY COFAST RevolutioN

Galerie MYCOFAST Screening RevolutioN

Galerie bestehend aus5 Reihen von2 Brunnen: einBrunnen Ureaplasma
urealyticum (U.u.) mit Lincomycin und Harnstoff und ein Brunnen
Mycoplasma hominis (M.h.) mit Erythromycin und Arginin.

Galerie MYCOFASTRevolutioN ATB+

Die MYCOFAST -Galerie RevolutioN ATB+ enthaltinden 24 Brunnenin
dehydratisierter Form das Wachstumsmedium fur Mykoplasmen
(Fohlenserum, Hefeextrakt, Cystein, Arginin, Harnstoff, Phenolrot,
Antibiotika, pH: 6,1 +0,1) und 11 Antibiotika in 1 bis4 Konzentrationen:

Brunnen 1/2 Zahung von U.u. fir Werte von 10° et 210° CCU/mL (gepufferte Losung und
Lincomycin, welches das Mh.-Wachstum hemmt) (in blau)

Brunnen 3; Zahiung von Mh. fiirden Wert >10* CCU/mL (in rof)

Brunnen 4/56: Bewertung der Empfindichkett von Mykoplasmen gegeniber
Levofloxacin(LVX) bei 1/2/4 pg/mL

Brunnen 7/8/9/10: Bewertung der Empfindichket vonMykoplasmen gegeniber
Moxiflaxacin  (MXF) bei 0,25 / 05/2 /4 pgmL

Brunnen 11/12/13/14: Bewertung der Empfindichkeit vonMykoplasmen gegentiber
Tetracycin (TET) bei 1/2/4/8 pg/mL

Brunnen 1516; Bewertung der Empfindichkeit der Mykoplasmen gegentber Ery thromycin
(ERY) bei 8/ 16 pg/mL

Brunnen 17/18: Bewertung der Empfindichkeit der Mykoplasmen gegentber Clindamycin
(CL) 0,25 /0,5 pgmL (in blav)

Brunnen 19: Bewertung der Empfindichket von Mykoplasmen gegentiber Telithromycin
(TEL) bei 4 pg/mL

Brunnen 20: Bewertung der Empfindichket von Mykoplasmen gegenlber Roxithromycin
(ROX) bei 2 pg/mL

Brunnen 21: Bewertung der Empfindichket von Mykoplasmen gegentiber Mnocycin (MIN)
bei 2 pg/mL

Brunnen 22: Bewertung der Empfindichkeit von Mykoplasmen gegentber Ofloxacin (OFX)
bei 1 pg/mL

Brunnen 23: Bewertung der Empfindichket von Mykoplasmen gegentiber Josamycin
(JOS) bei 2 ug/mL

Brunnen 24: Bewertung der Empfindichket von Mykoplasmen gegentiber Pristinamycin
(PRI) bei 2 uig/mL

20 19 18 17 16 15 14 13 12 1

ROX | TEL cu ERY TET
2 4 0.5 0.25 16 8 8 4 2 1
24|PRI| 2 . 1 |OFX|22
MYCOFAST® RevolutioN ATB+
23J0S| 2 2 |MIN 21
Uu Uu Mh 1 2 4 025 | 0.5 2 4
103 | >104 [ >104 LVX MXF
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

5 - VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

Die Reagenziensind ausschlieRlich firdie invitro-Diagnose bestimmt und
missen von autorisierten Personengehandhabt werden.

Proben und gesate Agars sind potentiell infektios und mussen daher mit
den Ublichen VorsichtsmaBnahmen  unter Beachtung der
Hygienevorschriften und -richtlinien des Landes, in dem sie verwendet
werden, behandeltwerden.

Reagenzien, die Rohstoffe tierischen Ursprungs enthalten, missen
sorgfaltig behandeltwerden.

Verwenden Sie keine Reagenzien Uber dasVerfallsdatum hinaus.
Verwenden Sie keine beschadigten oder unsachgeméafl gelagerten
Reagenzien.

Ein positivesErgebnismit der MYCOFAST RevolutioN 2 Galerie deutet auf
eine Besiedlungdurch urogenitale Mycoplasmen hin, kann abernicht allein
furdie Kinische Diagnose verwendet werden.

Dies muss vom Arzt nach allen biologischen Ergebnissen und Kinischen
Anzeichen durchgefiihrt werden.

6 - PROBENAHME UND -VERARBEITUNG

6.1 Probensammlung

Zewiko-Vaginalabstriche:

Verwenden Sie nur einen Dacron- oder Rayonabstrich oder eine

Zytobiirste. Probe nach sorgféltiger Entfernung des Ektozervix-Sekrets

mithilfe einesersten Tupfersentnehmen. Mykoplasmen haben eine starke

Affinitat zu den Schleimhautzellen, an denen sie haften, daher ist es

wichtig, die Schleimhaut gut abzuschaben, um ein gutes Ergebnis zu

erzielen.

Urethralproben: Meatus reinigen und eine Probe per Tupfer oder

Abschaben von Zellen entnehmen,

Sammeln Sie Sperma oder den ersten Harnstrahl in einem sterilen

Behalter.

6.2 Transport in UMMt-Medium

Iﬂrogkenabstrichproben: Geben Sieden Tupferin einenBehaltermitUMMt-
edium.

Elissigkeitsproben: Beséen Sie einen Behalter mit UMMt-Medium mit 300

puL homogenisierter Flussigkeit.

6.3 Aufbew ahrung in UMMt-Medium

Sobald esbesatist, kann dasUMMt-Mediumbei Raumtemperatur (18-25
°C) 20 Stunden langoderbei2-8 °C56 Stundenlang aufbewahrt werden.
Um es drei Tage lang bei -20 °C aufzubewahren, geben Sie vorher 2
Tropfen "MYCOPLASMA Stabilizer" hinzu.




7 -HERSTELLUNG UND KONSERVIERUNG VON REAGENZIEN
Reagenzien, dieim Originalzustand bei 2-8 °C gelagert werden, sind bis zu
dem aufden Etikettenangegebenen Verfallsdatum stabil.

Falls nur eine einzige Brunnenreihe (U.u.) (M.h.) oder zwei, drei, vier
Brunnenreihen verwendet werden, kann der nicht verwendete Rest der
MYCOFAST Screening RevolutioN Galerie, heremtisch abgeschlossen im
Original-Aluminiumbeutel 4 Wochen langbei 2-8 °C aufbewahrt werden.
Die M.h.-Erganzung ist nach dem Offnen 3 Monate lang stabil.

Das UMMt-Medium kann bei Raumtemperatur kurzfristig gelagert werden (3
Monate), hat aber eine bessere Stabilitat bei 2-8 °C.

Frieren Sie die ReagenziendesKitsnicht ein.

8 - BENOTIGTES, ABER NICHT IM LIEFERUMFANG

ENTHALTENES MATERIAL

- Bereiten Sie so viele Reihen von Brunnenwie Probenvor, die getestet
werden sollen.

- Falls erforderlich, trennen Sie eine oder mehrere Reihen von Brunnen
(U.u.)/(M.h.)anhand der Markierungen auf der Galerie ab.

9 - VORGEHENSWEISE

Bringen Sie die Reagenzien 20 bis 30 Minuten lang auf
Raumtemperatur.

9.1 SCREENING - Galerie MYCOFAST Screening RevolutioN

- Bereiten Sie so viele Reihen von Brunnenwie Probenvor, die getestet
werden sollen.

- Falls erforderlich, trennen Sie eine oder mehrere Reihen von Brunnen
(U.u.)/(M.h.)anhand der Markierungen auf der Galerieab.

9.1.1 Besdungdes UMMt-Mediums RevolutioN
Besden Sie das UMMt-Medium mit dem Tupfer oder 300 L flissigem
Entnahmematerial (8 6.2). Guthomogenisieren.

9.1.2 BesaungvonU.u./M.h.-Brunnen

Nacheinander verteilen:
Brunnen (U.u.): 100 pL von besatem UMMt-Medium.
Brunnen (M.h.): 100 pL von besatem UMMt-Medium.

50 uL von Mh-Ergénzung

Geben Sie 2 Tropfen Mineraldlin beide Brunnen.

Die Brunen mit dem abgetrennten Etikett abdecken und die Probe
identifizieren.

Bewahren Sie Ubriggebliebene Flussigkeit des Behélters mit
besatem UMMt-Mediumbei2-8 °C, um die Analyse beieinem positiven
Screening fortzusetzen.

9.1.3 Inkubation von U.u./M.h.-Brunnen

Die Brunnen der Galerie 24 Stunden lang bei 37 +1 °C inkubieren. Die
Inkubation der Galerie kann nur bei negativen Probennach 24 Stunden auf
bis zu 48 Stunden verlangert werden.

9.1.4 Ablesen und Interpretieren von U.u./M.h.-Brunnen

- Prifen Sie, ob beide Brunnen (U.u.) (M.h.) durchsichtigsind. Eintriber
Brunnen weist auf eine bakterielle Verunreinigung hin. Wiederholen Sie in
diesem Fall den Test.

- Beobachten Sie die Farbverschiebung inden BrunnenU.u. und M.h.:
Brunnen U.u. orange oder rot: Anwesenheit von Ureaplasma urealyticum
Brunnen M.h. orange oder rot: Anwensenheit von Mycoplasma hominis
Brunnen U.u./M.h. gelb: Abwesenheit von Mykoplasmen

Setzen Sie bei positivem Screening die Diagnose mit der MYCOFAST
Galerie RevolutioN AT B+ fort

9.2 ZAHLUNG, IDENTIFIZIERUNG UND

EMPFINDL ICHKEITSPRUFUNG

9.2.1 Besdender MYCOFAST-Galerie RevolutioN ATB+

Entfernen Sie den Klebefilm durch Ziehen an der Lasche und verteilen
Sie nacheinander in den Brunnen:

Brunnen 1-24 100 pL beséates UMMt-Medium

Brunnen 1-24 2 Tropfen Mineraldl

Decken Sie die Galerie ab, indem sie das "closing system" des Deckels
auslosen. Identifizieren Sie die Probe.

Bewahren Sie Ubriggebliebenes UMMi-Medium des Behélters
mindestens 48 Stunden lang bei 2-8 °C auf, um eine eventuelle
Uberprifung durchfihren zu kénnen.

9.2.2 Inkubation der Galerie

Inkubieren Sie die Galerie 24 Stundenlang bei37 +1 °C.

Fir die Zahlung von U.u. und M.h. lesen Sie die Ergebnisse nach 24
Stunden ab. Die Inkubation der Galerie kann nurbei negativen fllissigen
Proben innerhalbvon 24 Stundenauf biszu 48 Stunden verlangert werden.

9.2.3 Ablesen und Interpretieren

Uberpriifen Sie, ob alle Brunnen in der Galerie durchsichtig sind. Eintriiber
Brunnen weist auf eine bakterielle Verunreinigung hin. Wiederholen Sie in
diesem Fall die Analyse. DasWachstum von urogenitalem Mykoplasma in
Brunnen fuhrt zu einer Alkalisierung desMediums, dassich rot verfarbt. In
Abwesenheit eines urogenitalen Mykoplasmenwachstums bleibt das
Medium gelb.

Eine orange Farbung sollte als positiver Test (Grenzwert) betrachtet
werden.

Siehe Ergebnisblatt fir die Testauswertung.

Zahlung (Brunnen 1,2 und 3)

Suchen Sie die Brunnen, die rot geworden sind und interpretierensie:

1 U.u. -Werte von 10° CCU/mL
len2 U.u. -Werte von = 10* CCU/mL
3 M.h. -Werte von 10% CCU/mL

Die pathologische Rolle von Mykoplasmen bei urogenitalen Infektionen wird
nach spezifischen Empfehlungen interpretiert (1,3,7). Diefur U. urealyticum
iblichen pathologischen Werte werden beibehalten: 2104 CCU/mL bei
Harnrohrenentnahme, =10% CCU/mL bei einem ersten Urinstrahl oder
Sperma (auch wenn eineneuelokale Empfehlung einen Schwellenwert von
210* CCU/mL fiir Sperma (7) erwahnt). Fiir M. hominis ist eine Anwesenheit
mit einem Wert von 210* CCU/mL in einem Zervikovaginalabstrich
abnormal (1, 3).

Empfindlichkeitstest (Brunnen 4 bis 24)

Die Farbveranderung des Mediums in Brunnen mit einem Antibiotikum
spiegeltdie Fahigkeit des Stammeswider, sich in Gegenwart der gepriften
Konzentration des Antibiotikums zu entwickeln. Die gelbe Farbe des
Mediumsspiegelt die Unfahigkeit des Stammeswider, sichin Gegenwart
der getesteten Konzentration des Antibiotikums zu entwickeln. Stamme
werden nach den folgenden, vom CLSI (2) definierten
Interpretationskiiterien alsempfindlich oder resistent gegentiber Antibiotika
eingestuft.

MIC-Interpretationskriterienin pg/mL (vom CLSI definierte
Interpretationskriterien):

Der Stamm ist empfindlich , wenn sein Wachstum bei der kritischen
Konzentration oder beiden kritischen Konzentrationen des Antibiotikums
gehemmtwird.

Der Stamm istresistent bei:

1/ Wachstum des Stammesfir dasgetestete Antibiotikum ineiner einzigen
Konzentration.

2/ Wachstum in der niedrigen Konzentration oder in beiden
Konzentrationen des Antibiotikums fir das in zwei Konzentrationen
getestete Antibiotikum.

U.u Mh.
Klasse Anmerkungen

S R S R
Levofloxacine* <2 >4 <1 >2
Chinolon Moxifloxacin* <2 >4 | <02t | 205
Ofloxacin <1 >1 <1 >1

i f U.u. ist von Natur aus resistent gegen

Lincosamide | Clindamycin* / I | <02 | 205 """ CIindarunycinl 9e9

Tetracyclin® | <1 | 22 | <4 28 | stamme, die fiir Tetracycln arféllig
X sind, sind auch fiir Doxycyclin anféllig.|
Tetracyclin
Minocyclin <2 >2 <2 >2
Stamme, die empfindlich auf
. Enythromycin reagieren, sind
Enythromycin* | <g | 216 / / aLrchlh em);;?irdlichggegerﬂber
Azithromycin.
Mh ist von Natur aus resistert gegen
Erythromycin.
Makrolide
Uu ist von Natur aus resistentgegen
Roxithromycin | <2 >2 / / Rozythromycin 9o
Josamycin <2 >2 <2 >2
Ketolide Telithromycin * | <4 - <4
Streptogramin | pristinamycin | s2 | >2 | <2 >2

(* vom CLSI definierte Auslegungskriterien)
M. hominis ist von Natur aus resistent gegen 14 und 15 Kohlenstoff-
Makrolide, einschliellich Erythromycin und Roxythromycin, aber
empfindlich gegen 16-Kohlenstoff-Makrolide wie Josamycin.
U. urealyticum ist von Natur aus resistent gegen Lincosamide
(Clindamycin).
In einigen Populationen kann die Resistenz gegeniiber Tetracyclin 45 %
furUu und 39,6 % fur M.h. erreichen (2). Resistenz gegen Chinolon (U.u.
und M.h.) (5, 6) und Clindamycin (M.h.) wurde beschrieben, aber die
Prévalenzist nicht bekannt.
Interpretationshilfe:

U.u.-Empfindlichkeitstest
ATB* LVX MXF TET ERY

CONC* 1 2 4 13 025 05 2 4 1 2 4 8 t 8 16 18
(naimL) in int in in
-l-] s - -] s -l s s
+ |- - S + - s |+ - R |+ R
Profil + (-] R+ A R R BT L e A I R+ | * R
+ |+ +| R | + + 1+ |- R+ |+]|+]- R/ |1/ /

IRYR N |+ R I L - B R - I /

*ATB= Antibiotika, *CONC= Konzentration, *INT= Interpretationen

Uu-Empfindlichkeitstest

ATB* TEL ROX MIN OFX JOs PRI
((:Lz’l\‘mcl: int* 2 int* 2 int* 1 int* 2 int* 2 int*
- S |- S |- S S - s S
Profil
+ / + R + R |+| R + R|+]|R




M.h.-Empfindlichkeitstest

CLI TEL ROX MIN OFX JOS PRI
U.u. stamm R S SIR S SIR S S
ATCC 27815
Mh. stamm S SIR R S S S S
ATCC 23114

ATB* LVX MXF TET CLI
CONC*
(na/ 1 2 4 int* 025 o5 | 2 4 int* 1 2 4 |8 int* 025 05 int*
mL)
S S e S - S
+ R + - R + - |- S + R
Profil + |+ - R + + - - R R I R S + + R
+ |+ +]| R + + +| - R + |+ +]- R / / /
AR EEN + + +|l+ | R |+ |+]+ ]|+ R |/ / !

M.h.-Empfindlichkeitstest

ATB* TEL ROX MIN OFX JOS PRI
ag/chC) 4 int* 2| e | 2 int* 1 ints | 2 | it 2 int*
S - - sl1-1sl-Is |- S
Profil naturllcher
iderstand
+ / + R+ rR|+IR | r

10 - SONDERFALLE

Bei sehr hohen Raten von U.u. oder M.h. farben sich alle vom Keim
betroffenen Brunnenrot. Eswird dann empfohlen, die Probe zu verdiinnen,
um ein genaueresErgebniszu erhalten.

In diesem Fall gehen Siebitte folgendermaf3envor:

Besden Sie einen neuen 3 mL UMMt-Behalter mit 300 pyL des
urspriinglichen UMMt-Mediums, dasbei 2-8°C aufbewahrt wurde (§ 9.1).
Beséen Sie eine neue Galerie mitdem neuen besaten UMMt-Medium.

Bei der Interpretation der Nummerierung ist die Verdiinnung (1:10) zu
bericksichtigen. Bestatigen Sie bei Bedarf auf A7-Agar dasVorhandensein
von Mykoplasmen durch erneute Isolierungausdem bei 2-8 °C gelagerten
Original UMMt-Medium (§ 9.1). Eine nicht konstante Inkubationstemperatur
oder<36 °C (haufigesOffnen der Warmekammer, Temperaturheterogenitét
in der Warmekammer,...) kann die Wachstumskinetik von Mykoplasmen
verlangsamen.

11 - QUALITATSKONTROLLE

Die Qualitatskontrolle kann aus den Stammen U. urealyticum oder M.
hominis desMYCOPLASMA CONTROLKits(Art. 00900) oderaus einem
lyophilisieten Sammelstamm (U. urealyticumATCC 27815 oder M. hominis
ATCdC 23114)durchgefihrt werden,der zuvor auf 104-5 UCC/ml kalibriert
wurde.

Besden Sie die MYCOFAST RevolutioN ATB+Galerieund setzen Sie den
Testwie in dieser Gebrauchsanleitungangegeben fort (§89.2)

Erwartete Ergebnisse unten (AT CC):

MY COFAST RevolutioN ATB+

Uu. 10° U.u. 210* M.h. 210* LVX MXF TET ERY
U stamm A . - s s | SR s
ATCC 27815
Mh. stamm - - + SIR S S R
ATCC 23114

12 - GRENZEN DER METHODE

12.1 - Screening:

Die Galerie MYCOFAST Screening RevolutioN verfigt Uber eine
Empfindlichkeitsschwelle von £10° CCU/mL und erlaubt keine Z&hlung. Die
mitder MYCOFAST RevolutioN ATB+ Galerie erhaltene Zahlung kann nach
einem positiven Screening negativ ausfallen

12.2 -Zahlung, Identifizierung und Empfindlichkeitsprifung

Einige Bakterien, die inder Anzahl>10%" CFU/mL vorhandensind une eine
Urease besitzen kénnen alle Brunnen der Galerie verfarben. Ihr
Vorhandenseinkann durch Nachisolieren auf Schokoladenagar aus dem
bei 2-8 °C gelagerten Original UMMt-Medium nachgewiesen werden (8
9.1).

Ein basischer Probenahme-pH-Wert (pH > 7) kann zur Verfarbung des
Mediumsfiihren. Verdinnen Siein diesem Falldie Probe (1:10) in einem
anderen UMMt-Medium und interpretieren Sie unter Beriicksichtigung der
Verdlnnung erneut.

Ein saurer Proben ph-Wert (pH £ 5,5) kann das Auftreten der Verfarbung
verlangsamen.

Eine Probe, die Blutenthdlt, kann zu einer Farb&anderung derBrunnen der
MYCOFAST RevolutioN ATB+-Galerie fihren, die alspositive Ergebnisse
interpretiert werden. Verdinnen Sie in diesem Fall die Probe (1:10) in
einem anderen UMMt-Medium und interpretieren Sie unter
Berucksichtigung der Verdiinnung erneut. Eine leicht mit Mykoplasmen
geladene Probe (<10° CCU/mL) kann eine zufallige Farbung in den
verschiedenen Brunnen der Galerie ergeben. Wie bei jeder
Keimtestmethode hangt die Qualitéat der Probe vom ErgebnisdesTests ab.
Ein negativer Test bedeutetalso nichtzwangslaufig, dasskeine Infektion
vorhandenist.

13 - LEISTUNGEN

- Screening und Differenzierung

Galerie MYCOFAST Screening RevolutioN

Eine vergleichende Studie wurde mitvaginalen Kinischen Proben (n=40; 2
Arten U.u. und M.h.) auf Trockenabstrichen durchgefihrt.

Die mit MYCOFAST Screening RevolutioN erzielten Ergebnisse werden mit
dem Mikroverdiinnungszéhlverfahren verglichen.

Fir das Screening derbeiden Arten U.u. und M.h.betragt die Konkordanz
97,5 %.

Wir haben 1 falsch negativesU.u. fireinen Wert von 103 CCU/mL in der
flussigen Mikroverdinnungszahlmethode aufgefiihrt, da wir wissen, dass
dieser Wert alsinfrapathologisch fur vaginale Proben angesehen wird. Fur
Uu. und M.h. ist die Gesamtkonkordanz 100 % bei den
superpathologischen Werten.

Zur Unterscheidung erlaubten alle getesteten Proben eine korrekte
Identifizierung von U.u. oder M.h. in den Brunnen der MYCOFAST
Screening Galerie RevolutioN.

13.2 - Identifizierung und Zahlung

Direkte Methode MYCOFAST ATB+ Galerie

% der Gesamtkonkordanz U.u. M.h. U.u/M.h.
Isolierte Stamme (Werte < 10° 97,7 NVT NVT
CCUI/mL) (siehe §14.1.1)
Isolierte Stamme (Wert = 10* 96,5 98,9 97,8
CCU/mL) (siehe § 14.1.1)
Vaginale Kinische Proben 100 95,7 97,8
Flissige Kinische Proben: Urin 96,6 97,7 97,1

N/ A = nicht zutreffend

Eine vergleichende Studie wurde mit21 isolierten Stammen (AT CC und
Sammelstamme) durchgefiihrt, die separat (U.u. oder M.h.) bei mehreren
Verdlinnungen (insgesamt85 Tests) getestet wurden.

Die erzielten Ergebnisse werden mit denen einer
Mikroverdiinnungszéhlungverglichen.

Fir eine Interpretation mit einem pathologischen Schwellenwert, der auf
108 CCU/mL festgelegt wurde, betragt die globale Konkoranz fiir U.u. 97,7
% (wir haben 2 falsche Positive fiir Werte bei 10° CCU/mL im
Mikroverdinnungszéhlverfahren aufgefuhrt).

Fir eine Interpretation mit einem pathologischen Schwellenwert, der auf
10* CCU/mL festgelegt wurde, betragt die Gesamtkonkordanz von U.u.
96,5 % (wir haben 3 falsche Positive fir Wertebei 10 CcCcU/mL im
Mikroverdiinnungszahlverfahren aufgefiihrt). Die Gesamtkonkordanz fir
Mh betragt 98,9 % (wir haben einfalschesPositiv fiireinen Wertvon 103
CCU/mL im Mlkroverdiinnungszahlverfahren aufgefihrt).

Die Gesamtkonkordanz von U.u. und M.h. betragt 97,8 %.

Eine vergleichende Studiewurde an vaginalen Kinischen Proben (n=23)
durchgefiihrt, die in trockenen Tupfern entnommen wurden. Die mit
MYCOFAST RevolutioN ATB+ erzielten Ergebnisse werden mit der
flissigen Mikroverdiinnungsmethode verglichen.

Die Gesamtkonkordanz fur U.u. betragt 100 % und fur M.h. betragt die
Gesamtkonkordanz 95,7 % (bei einem Wert von 102 CCU/mL in der
flissigen Mikroverdiinnungsmethode haben wir ein falsches Positiv
aufgefuhrt).

Eine zweite vergleichende Studie wurde mit Kinischen Urinproben
durchgefuhrt (n=88).

Die Ergebnisse wurden nach 48 Stunden Inkubation abgelesen und
interpretiert, wenn der Test nach 24 Stunden negativ war. Das
Vorhandenseinvon Mykoplasmen allein ohne Zahlung ist erfolgt, wie es
bei einer Flussigkeitsprobe empfohlen wird.

Die mit MYCOFAST RevolutioN ATB+ erzielten Ergebnisse werden mit
denen derflissigen Mikroverdiinnung verglichen.

Die Gesamtkonkordanz fur Uu betragt 96,6 % (wir haben 1 falsches
Negativ  fir einen  Wert von 10* CCU/mL in der
Mikroverdiinnungszahlmethode und 2 falsche Positive fir Werte von 102
CCU/mL in der Mikroverdiinnungszahlmethode aufgefiihrt).

Die Gesamtkonkordanz fur M.h. betragt 97,7 % (wir haben 2 falsche
Positive fur einen  Wert von 102 CCU/mL in der
Mikroverdiinnungszahlungsmethode aufgefuhrt).

Die Gesamtkonkordanz fiir U.u. und M.h. betragt 97,1 %.

13.3 -Empfindlichkeitstest

Die Vergleichsstudie wurde in einem nationalen Referenzlabor zwischen
derMethode zur Bestimmung minimaler Hemmbkonzentrationen (MIC) in
flissigen Medien und der MYCOFAST RevolutioN ATB+ -Methode
durchgefihrt.

Die getesteten Stamme (7 U. urealyticum, 11 U. parvumund 16 M. hominis)
sind Referenzstdmme, wilde Kinische Stamme oder Stamme, die
Resistenzen entwickelt haben. Jeder Stammwird bei Verdinnungen von
10% — 10* und 10° CCU/mL getestet. Die Ergebnisse beider Methoden
werden nach CLSI-Empfehlungen als sensitiv (S) oder resistent (R)
interpretiert.

Fir die Werte 10% und 10° CCU/mL wurden die Ergebnisse nach 24
Stunden Inkubationgelesen und interpretiert.

Fir die Werte 103 CCU/mL wurden die Ergebnisse nach 48 Stunden
Inkubation abgelesen und interpretiert, wenn der Test innerhalb von 24
Stunden negativ war.

Die Gesamtkonkordanz fur Ureaplasma urealyticum/ Ureaplasma parvum
betragt: 93,8 % (394/420).

Die Gesamtkonkordanz fur Mycoplasma hominis fur Werte unter 104-10°
CCU/mL betragt: 93,4 % (227/243).




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

39 38 37 40 34| 41 42 42 42 39
DM 3 4 4 2 4 1 0 0 0 0

DTM 0 0 12 0 4 0 0 0 0 3
DM: GroRe Diskordanz, DTM: Sehr groBe Diskordanz
a: Diskordanz bei 10* CCU/mL (Referenz-MIC 4 pg/mL)
b : 1 discrepantie verkregen bij 103 CCU/mL (Referenz- MIC bei 2 pg/mL),
diskordanz bei 10* CCU/mL (Referenz- MIC bei 1 pg/mL),
1 diskordanz bei 10° CCU/mL (Referenz- MIC bei 1 pg/mL),
1 diskordanz bei 10° CCU/mL (Referenz- MIC bei 2 pg/mL)
c: 1 diskordanz bei 10° CCU/mL (Referenz- MIC bei 2 pg/mL),
discrepantie bij 10* CCU/mL (Referenz- MIC bei 2 ug/mL),
1 Diskordanz bei 10° CCU/mL (Referenz- MIC bei 4 pg/mL),

Mycoplasma hominis (n=27)

Konkordanzl et [ 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 1. 1n 0 0 1 0 0 0 0

a: Diskordanz bei 10* CCU/mL (Referenz-MIC >32 pug/mL)
b: Diskordanz bei 10° CCU/mL (Referenz-MIC bei 4 pg/mL)
¢: Diskordanz bei 10° CCU/mL (Referenz-MIC bei 2 ug/mL)

14 - ABFALLENTSORGUNG
Die Entsorgung von Abfallen mussgemaRn den fiirdiese Artvon
Reagenzienim Verwendungsland geltenden Hygienevorschriften

erfolgen.
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