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MYCOPLASMA IST 3 [vo]

Diagnostyka mykoplazmatycznych zakazen uktadu moczowo-piciowego (hodowla, identyfikacja, orientacyjna liczba,
badanie lekowrazliwosci)

ZASTOSOWANIE

MYCOPLASMA IST 3 to manualny test jakosciowy i pétilosciowy do diagnostyki in vitro, stuzgcy do hodowli, identyfikacji,
oznaczania orientacyjnej liczby oraz badania wrazliwosci na antybiotyki bakterii Mycoplasma hominis i Ureaplasma spp.,
w tym Ureaplasma parvum i Ureaplasma urealyticum.

Jest on przeznaczony do stosowania pomocniczo w diagnostyce i prognozowaniu odpowiedzi na leczenie u os6b
dorostych, u ktérych podejrzewa sie zakazenie ukladu moczowo-piciowego wywotane przez bakterie Mycoplasma,
z uzyciem wymazow z cewki moczowej, wymazow z pochwy i szyjki macicy oraz probek spermy i moczu pobranego od
mezczyzn.

Zestaw jest przeznaczony do stosowania w laboratoriach klinicznych przez wykwalifikowany personel laboratoryjny.

ZASADA DZIALANIA

W sktad zestawu MYCOPLASMA IST 3 wchodzi wybidrczy bulion do hodowli oraz pasek zawierajacy 25 studzienek

testowych.

Bulion zapewnia optymalne warunki wzrostu bakterii Mycoplasma (pH, substraty, mieszanina kilku czynnikéw wzrostu).

Jesli hodowla w bulionie jest dodatnia, wowczas okreslone substraty i czerwien fenolowa (wskaznik) obecne w bulionie

(mocznik w przypadku bakterii Ureaplasma spp. i arginina w przypadku bakterii M. hominis) zmieniajg kolor ze wzgledu

na wzrost pH.

Potgczenie trzech antybiotykéw i jednego leku przeciwgrzybiczego zapewnia wybiorczo$¢ podtoza, dzieki ktorej zadna

dodatkowa flora bakteryjna obecna w probce nie wptywa na test.

Po inokulacji bulion jest nanoszony na pasek.

Pasek zapewnia rébwnoczesne otrzymanie wynikéw:

- wykrycia/identyfikaciji,

- orientacyjnej liczby,

- badania wrazliwosci na 4 antybiotyki w przypadku bakterii M. hominis i5 antybiotykéw w przypadku bakterii
Ureaplasma spp.

Test MYCOPLASMA IST 3 mozna uzywacé z hodowlg mieszang.

ZAWARTOSC ZESTAWU (25 TESTOW)

- 25 fiolek MYCOPLASMA R1 zawierajgcych 3,1 ml bulionu (R1)

- 25 fiolek MYCOPLASMA R2 zawierajgcych 1 ml liofilizowanego bulionu (R2)

- 25 paskow MYCOPLASMA IST 3 (STR)

- 25 pokrywek inkubacyjnych (INCUB)

- 1 ulotka techniczna zawarta w opakowaniu lub dostepna do pobrania na stronie: www.biomerieux.com

SKLAD | REKONSTYTUCJA ODCZYNNIKOW W ZESTAWIE

1. Fiolka MYCOPLASMA R1

Kazda fiolka zawiera 3,1 ml bulionu, w ktérego skfad wchodzg stabilne sktadniki odzywcze wymagane do opracowania
probki. Bulion zapewnia hamowanie wzrostu wiekszosci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych i jest uzywany do
rekonstytucji odczynnika MYCOPLASMA R2.

2. Fiolka MYCOPLASMA R2

Kazda fiolka zawiera 1 ml liofilizowanego bulionu z mocznikiem iargining. Po rekonstytucji odczynnika
MYCOPLASMA R2 przy uzyciu 3 ml odczynnika MYCOPLASMA R1 jego sktad jest nastepujacy:

Skiad bulionu LYO 2 z mocznikiem i argining (MYCOPLASMA R1 + MYCOPLASMA R2)
Sktad teoretyczny
To podioze zostato dostosowane i/lub uzupetnione zgodnie z wymaganymi kryteriami wydajnosci:

Pepton miesny (wieprzowy lub wotowy) 8¢
Pepton kazeinowy (wotowy) 8¢
Woyciag drozdzowy 49
Chlorek sodu 3549
Chlorowodorek argininy 59
Chlorowodorek cysteiny 01lg
Mocznik 1g
Czerwien fenolowa 0,059
Mieszanina PolyViteX™ 10 ml
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Surowica konska 100 ml
Mieszanina antybiotykéw 10 ml
Woda oczyszczona 11
pH 6,3*
* Odczyn pH bulionu LYO 2 z mocznikiem i argining moze z czasem zmniejszy¢ sie nawet do wartosci 6,0. Nie wptywa to w zaden sposéb na

wiarygodno$¢ produktu.

3. Pasek MYCOPLASMA IST 3
Pasek zawiera 25 studzienek testowych.

3.1. Wykrycie/identyfikacja (3 studzienki)

- 0: kontrola wzrostu
- Uspp: identyfikacja bakterii Ureaplasma spp.
- Mh: identyfikacja bakterii M. hominis

Studzienki Testy Glowne substraty
0 0 Czerwien fenolowa (0,05 g/l)
(kontrola wzrostu)
Uspp Uspp Czerwien fenolowa (0,05 g/l)
Linkomycyna
Mh Mh Erytromycyna

3.2. Orientacyjna liczba (5 studzienek)

Te testy okreslajg, czy liczba bakterii Mycoplasma w prébce jest rowna réznym wartosciom progowym lub wieksza od
nich: 103, 10%, 108 CFU/ml (CFU — jednostka tworzgca kolonig):

- Uspp 2 103 Miano Ureaplasma spp. = 103 CFU/ml w prébce.
- Uspp 2 10 Miano Ureaplasma spp. = 10* CFU/ml w prébce.
- Uspp 2 10%: Miano Ureaplasma spp. = 10® CFU/ml w prébce.
- Mh 2 10* Miano M. hominis = 10* CFU/ml w prébce.
- Mh 2 10%: Miano M. hominis = 108 CFU/ml w prébce.

Organizm Studzienki Testy Gtéwne substraty
210° Uspp 2 10° Czerwien fenolowa (0,05 g/l)
Ureaplasma spp. 210* Uspp = 10* Linkomycyna
> 10° Uspp = 10° Czynnik hamujacy wzrost
210* Mh = 10* Erytromycyna
M. hominis > 108 Mh = 108 Czynnik hamujgcy wzrost
3,3. Testy wrazliwosci (17 studzienek)
Organizm Studzienki Antybiotyki i skréty s“:;/'l‘ia
LVX Lewofloksacyna LVX 2 4
MXF Moksifloksacyna MXF 2 4
Ureaplasma spp.a TET Tetracyklina TET 1 2
ERY Erytromycyna ERY 8 16
TEL Telitromycyna TEL 4
LVX Lewofloksacyna LVX 1 2
M. hominis b MXF Moksifloksacyna MXF 0,25 0,5
TET Tetracyklina TET 4 8
CLI Klindamycyna CLI 0,25 0,5
8 Kazda studzienka do testu wrazliwosci zawiera linkomycyne.
b Kazda studzienka do testu wrazliwosci zawiera erytromycyne.
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ODCZYNNIKI | MATERIALY WYMAGANE NIE NALEZACE DO ZESTAWU

Odczynniki

Olej mineralny (nr kat. 70100)
Bulion LYO 2 z mocznikiem i argining (nr kat. 42508)
NaCl 0,85%

Materiaty

Pipeta elektroniczna ATB™, pipeta ATB™ VIAFLO (lub jej odpowiednik): skonsultowac sie z firmag bioMérieux
Wymazoéwka do pobierania probek lub wymazéwka ESwab®

Pipety lub mikropipety

Inkubator bakteriologiczny

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Do diagnostyki in vitro i kontroli mikrobiologicznej.

Wyltacznie do zastosowania profesjonalnego. Ten test jest przeznaczony do stosowania przez odpowiednio
przeszkolony personel laboratoryjny.

Produkt zawiera materialy pochodzenia zwierzecego. Swiadectwo pochodzenia i/lub stanu sanitarnego zwierzat nie
gwarantuje w petni nieobecnosci czynnikdw chorobotwérczych. Dlatego nalezy obchodzi¢ sie z nim zgodnie
z zasadami postepowania z materiatem potencjalnie zakaznym (nie spozywac, nie wdychac).

Wszystkie prébki pobrane od pacjentéw, hodowle bakteryjne i wykorzystane produkty sg potencjalnie zakazne
i powinny by¢ traktowane zgodnie z zalecanymi $rodkami ostroznosci. Nalezy stosowac techniki aseptyczne i zwykte
procedury obowigzujgce przy pracy ze szczepami bakteryjnymi Patrz ,CLSI® M29-A Protection of Laboratory
Workers From Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline - Current revision” (Dokument M29-A instytutu
CLSI® Ochrona pracownikéw laboratoryjnych przed zakazeniami nabytymi w miejscu pracy; zatwierdzone wytyczne
— biezgca wersja). Dodatkowe s$rodki ostroznosci sg zawarte w dokumencie ,Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories - CDC/NIH - Latest edition” (Bezpieczenstwo biologiczne w laboratoriach mikrobiologicznych
i biomedycznych — CDC/NIH — ostatnie wydanie) lub regulowane przepisami wtasciwymi dla poszczegdinych
panstw.

Podtoza zestawu nie nalezy uzywac jako materiatu lub sktadnika produkcyjnego.

Nie uzywac odczynnikéw przeterminowanych.

Przed uzyciem doprowadzi¢ odczynniki do temperatury pokojowe;.

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy zamkniecie fiolki jest nienaruszone.

Nie uzywac odczynnikéw, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nie uzywac fiolek, ktérych zawartos¢ jest metna.

Nie uzywac¢ uszkodzonych paskéw: na przyktad z odksztatconymi studzienkami, otwartg saszetkg ze Srodkiem
odwadniajgcym itp.

W interpretacji wynikéw badania nalezy wzigé pod uwage historie choroby pacjenta, miejsce pobrania materiatu,
makro- i mikroskopowg morfologie oraz, je$li bedzie to konieczne, wyniki innych przeprowadzonych testow,
szczegolnie lekowrazliwosci.

Stosowanie tego testu moze by¢ problematyczne dla oséb majgcych trudnosci z rozréznianiem koloréw.

Bulionu LYO 2 z mocznikiem iargining (MYCOPLASMA R1 + MYCOPLASMA R2) dostarczonego w zestawie
MYCOPLASMA IST 3 nalezy uzywac¢ wytgcznie do inokulacji paskow z tego samego zestawu MYCOPLASMA IST 3.
Antybiotyki badane w probce nie uwzgledniajg miana bakterii Mycoplasma w prébce. Mozna zaobserwowaé wptyw
inokulum. W przypadku niskich mian rzeczywista wrazliwo$¢ szczepu moze sie rézni¢ od wyniku uzyskanego przy
uzyciu paska.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Paski i fiolki nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze +2 °C/+8 °C do uptyniecia daty waznosci.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Zestawu mozna uzywac z nastepujgcymi probkami:

Wymazy z cewki moczowej

Wymazy z pochwy i szyjki macicy

Poniewaz bakterie Mycoplasma wykazujg duze powinowactwo do komoérek btony $luzowej, wazne jest dokladne
zeskrobanie btony Sluzowej, aby zebraé jak najwiecej komorek.

Preferowane sg wymazowki z alginianu wapnia, materiatu Dacron lub poliestru z trzonkami aluminiowymi lub
plastikowymi. Nalezy unika¢ stosowania bawetnianych wymazéwek z drewnianym trzonkiem ze wzgledu na
potencjalne dziatania hamujace (12).

Sperma
Mocz pobrany od mezczyzn (pierwsza poranna porcja)

Prébke nalezy pobra¢ przed zastosowaniem jakiejkolwiek antybiotykoterapii.
Nalezy pamietac, ze zastosowanie zétci wotowej lub azotanu sertakonazolu moze dziata¢ hamujaco na Mycoplasma.
Nalezy uzy¢ standardowej techniki, aby zapobiec skazeniu innymi mikroorganizmami.
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Nalezy stosowac dobre praktyki laboratoryjne pobierania probek, dostosowujgc je odpowiednio do wykrywania bakterii
Mycoplasma.

SPOSOB WYKONANIA
Opracowywanie probek i przygotowanie inokulum

PRZESTROGA! Bulionu LYO 2 z mocznikiem i argining (MYCOPLASMA R1 + MYCOPLASMA R2) dostarczonego
w zestawie MYCOPLASMA IST 3 nalezy uzywaé wytacznie do inokulacji paskow ztego samego
zestawu MYCOPLASMA IST 3.
1. Odczeka¢, az fiolka odczynnika MYCOPLASMA R1 osiggnie temperature pokojowa.
2. Po pobraniu:
- W przypadku uzywania suchej wymazdéwki niezwiocznie przenies¢ probke do roztworu MYCOPLASMA R1.

- W przypadku uzywania wymazéwki ESwab® przenies¢ 200 ul cieklego podtoza transportowego do roztworu
MYCOPLASMA R1.

- W przypadku uzywania ciektych prébek przenies¢ 200 pl do roztworu MYCOPLASMA R1.

- Jesli objetos¢ ciektej prébki wynosi <200 pl ale =100 pl, rekonstytuowa¢ odczynnik MYCOPLASMA R2 przy
uzyciu roztworu MYCOPLASMA R1. Nastepnie dostosowac ilo$¢ bulionu LYO 2 z mocznikiem i argining (roztwor
MYCOPLASMA R1 + MYCOPLASMA R2) proporcjonalnie do probki, aby uzyskac¢ taka samg proporcje miedzy
ciektg probka a bulionem LYO 2 z mocznikiem i argining. Przej$¢ bezposrednio do kroku 5 tej procedury.

3. Przestrzega¢ podanego ponizej maksymalnego czasu przechowywania w zaleznosci od temperatury:

Temperatura +18 °C/+25 °C | +2 °C/+8 °C
Maksymalny czas

przechowywania

inokulowanego 20 godzin 72 godziny
roztworu

MYCOPLASMA R1

Jesli te warunki nie bedg przestrzegane, otrzymane wyniki mogg byc¢ nieprawidtowe.
4. Po wymieszaniu przenies¢ 3 ml inokulowanego roztworu MYCOPLASMA R1 do fiolki z odczynnikiem
MYCOPLASMA R2.
5. Wymieszac za pomocg wytrzgsarki, aby sie upewnié, ze liofilizowany osad catkowicie sie rozpuscit.
Przygotowanie i inkubacja paska
1. Odczekaé, az pasek osiggnie temperature pokojowa.
2. Wyjac¢ pasek z opakowania.
3. Usunac¢ srodek odwadniajgcy.
4

. ZanotowaC numer probki na wydtuzonej czesci paska. (Nie notowa¢ numeru na pokrywce, poniewaz moze ona
zostaé przemieszczona w trakcie procedury).

5. Niezwtocznie doda¢ 55 pl bulionu LYO 2 z mocznikiem i argining (MYCOPLASMA R1 + MYCOPLASMA R2) do
kazdej z 25 studzienek testowych paska MYCOPLASMA IST 3 przy uzyciu pipety elektronicznej ATB™ lub pipety
ATB™ VIAFLO (badz jej odpowiednika).

6. Dodac¢ 2 krople oleju mineralnego do kazdej studzienki.

7. Przykry¢ pasek pokrywka i utrzymywac go w pozycji poziomej, aby zapobiec skapywaniu oleju mineralnego.

8. Inkubowaé pasek ibulion LYO 2 z mocznikiem iargining (MYCOPLASMA R1 + MYCOPLASMA R2) pozostaty

w fiolce  MYCOPLASMA R2 przez 24 +4 godziny i48 6 godzin w temperaturze +36 °C £2 °C w warunkach
tlenowych.

WYNIKI I INTERPRETACJA

Uwaga:
Szczegdtowe informacje na temat odczytu iinterpretacji wynikbw podano w przewodniku dotyczacym odczytu
zamieszczonym na koncu tej ulotki technicznej.

Bulion LYO 2 z mocznikiem i argining (MYCOPLASMA R1 + MYCOPLASMA R2)

1. Zmiane koloru bulionu LYO 2 z mocznikiem i argining nalezy odczyta¢ po 24 godzinach. W przypadku ujemnego
wyniku przedtuzy¢ inkubacje do 48 godzin i odczytaé ponownie.
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Dodatni Interpretacja niemozliwa

Ujemny (Ureaplasma spp. i/lub M. hominis)

Zmiana Metny bulion niezaleznie od koloru.

koloru bulionu | 2% Pomaraniczowy do czerwonego* | Jakikolwiek kolor inny niz 26tty lub
pomaranczowy do czerwonego.

* W przypadku niektorych probek spermy zawartos¢ fiolek moze przybra¢ ciemnozotty kolor podczas rekonstytucji
bulionu R2 iinokulacji studzienek Uspp paska. W takim przypadku za wynik dodatni nalezy uzna¢ zmiane koloru
w stosunku do poczatkowego odcienia.

Uwaga:
Jesli interpretacja dla bulionu LYO 2 z mocznikiem i argining (MYCOPLASMA R1 + MYCOPLASMA R2) jest niemozliwa,
nie nalezy odczytywac paska.

Pasek MYCOPLASMA IST 3

Odczyt

1. Odczyta¢ studzienki po uptywie 24 + 4 godzin i 48 + 6 godzin.

2. Zanotowac uzyskane wyniki na karcie wynikdw zamieszczonej na koncu tej ulotki techniczne;.

Interpretacja

W celu identyfikacji i orientacyjnego oznaczania liczby interpretacje nalezy przeprowadzi¢ natychmiast po uzyskaniu
identyfikacji (po 24 lub 48 godzinach). W przypadku hodowli mieszanej kazdy gatunek moze by¢ identyfikowany

w réznym czasie.

Wynik ujemny mozna zinterpretowac¢ po uptywie 48 godzin.

Badajac wrazliwos¢ drobnoustrojow, interpretacje dla zidentyfikowanych gatunkdéw nalezy przeprowadzi¢ po uplywie
24 godzin, jesli studzienka = 10° jest dodatnia, a w pozostatych przypadkach po 48 godzinach.

Oznaczanie

Identyfikacja Oznaczanie liczby Test wrazliwosci bakterii Uspp Identyfikacja liczby Test wrazliwosci bakterii M. hominis
o U Uspp | Uspp [Uspp | LVX] LVX| MXF] MXF| TET[ TET| ERY| ERY[ TEL Mh Mh [ Mh [LVX[LVX[MXF][ MXF [ TET [ TET | CLI [ CLI
SPP [510° [>10* [=210° |2 |4 |2 |4 |1 |2 |8 |16 |4 >10° | =10° | 1| 2 |025] 05| 4 | 8 | 025 05

Odczyt dodatni Pomaranczowy/pomararczowo-czerwony/czerwony/ciemnoczerwony/cyklamenowy

Odczyt ujemny Zétty/ciemnozotty

Szczep jest: Szczep jest:
&6 - - wrazliwy (S) - - wrazliwy (S)
Interpretacja wyniku 8:3;?;:58 Obecnos$¢ | Uspp | Uspp | Uspp wrazi a) Obecnosé Mh Mh wrai b)
dodatniego ut uspp | 2100 | 2104 | =210° + - opomny (R)/wrazliwy (S) M. hominis | 210¢ [ =10° +- oporny (R)/wrazliwy (S)
M. hominis ++ oporny (R) + + oporny (R)
- + interpretacja niemozliwa - + interpretacja niemozliwa

a) W przypadku bakterii Ureaplasma spp. wynik badania AST profilu + - nalezy interpretowac¢ jako oporny (R) dla wszystkich
antybiotykéw z wyjatkiem tetracykliny w studzience TET, dla ktorej wynik ten nalezy interpretowac jako wrazliwy (S).

b) W przypadku bakterii Mycoplasma hominis wynik badania AST profilu + - nalezy interpretowa¢ jako oporny (R) dla wszystkich
antybiotykéw z wyjatkiem klindamycyny w studzience CLI, dla ktérej wynik ten nalezy interpretowac jako wrazliwy (S).

Zgodnie z wytycznymi M43-A instytutu CLSI (2) organizmy wrazliwe na tetracykling beda tez wrazliwe na doksycykline,
a organizmy wrazliwe na erytromycyne bedg tez wrazliwe na azytromycyne.

Uwaga 1:
Identyfikacja/oznaczanie liczby i badanie wrazliwo$ci drobnoustrojow moze wymagac interpretacji w réznym czasie

w przypadku poszczegélnych gatunkow.

Uwaga 2:
Interpretacja wynikéw jest niemozliwa, jesli:
- Studzienka do oznaczania nizszej liczby jest ujemna, a studzienka do oznaczania wyzszej liczby jest dodatnia
(na przyktad studzienka > 10* jest ujemna, a studzienka > 10° jest dodatnia).

- Kontrola wzrostu (0) jest ujemna i niektére studzienki do identyfikacji i oznaczania liczby sg losowo dodatnie.
- Kontrola wzrostu (0) jest dodatnia i niektére studzienki sg losowo dodatnie.

- Wynik jest ujemny przy najnizszym stezeniu antybiotyku i dodatni przy najwyzszym stezeniu. W takim
przypadku test nalezy powtorzyc.

Uwaga 3:
Jesli miano jest niskie, zmiane koloru mozna zaobserwowac tylko w fiolce z bulionem LYO 2 z mocznikiem i argining,

natomiast nie jest ona widoczna dla kontroli wzrostu na pasku (miano probki jest zbyt niskie, aby spowodowa¢ zmiane
koloru). Testu nie nalezy interpretowac.
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KONTROLA JAKOSCI

Paski i podtoza sg systematycznie poddawane kontroli jako$ci na réznych etapach procesu produkcji. Uzytkownikom,
ktérzy chcg wykona¢ wiasng kontrole jako$ci zestawu, zaleca sie uzycie nastepujgcych szczepow:

1. Ureaplasma parvum ATCC® 27815™
2. Ureaplasma urealyticum ATCC® 33175™
3. Mycoplasma hominis ATCC® 23114™

Protokét

1.
2.

Wyhodowa¢ szczep w bulionie LYO 2 z mocznikiem i argining (nr kat. 42508).

Przenies¢ 30 pl zawartosci tej fiolki do nowej fiolki zawierajgcej 3 ml bulionu LYO 2 z mocznikiem i argining
(uzywajac dodatkowego zestawu LYO 2 z mocznikiem i argining, nr kat. 42508) i wykona¢ 3 kolejne rozcienczenia
w stosunku 1:10 w fiolkach z bulionem LYO 2 z mocznikiem i argining (przy uzyciu dodatkowego zestawu LYO 2
z mocznikiem i argining, nr kat. 42508).

Inkubowac te 4 fiolki z bulionem LYO 2 z mocznikiem i argining w temperaturze +36 °C £+ 2 °C do czasu uzyskania
wystarczajgcego wzrostu (okoto 16 do 24 godzin inkubaciji).

W przypadku bakterii Ureaplasma spp. przenie$¢ 15 yl najbardziej rozcienczonej probki z fiolki z bulionem LYO 2
z mocznikiem i argining, ktora jest dodatnia, do nowej fiolki z bulionem LYO 2 z mocznikiem i argining (fiolki zawarte
w biezgcym zestawie MYCOPLASMA IST 3, nr kat. 422083).

W przypadku bakterii M. hominis uzyé najbardziej rozcienczonej probki z fiolki z bulionem LYO 2 z mocznikiem
i argining, ktéra jest dodatnia, wykona¢ rozciefnczenie w stosunku 1:10 w NaCl o stezeniu 0,85% i przenies¢ 15 pl
tego roztworu do nowej fiolki z bulionem LYO 2 z mocznikiem i argining (fiolki zawarte w biezgcym zestawie
MYCOPLASMA IST 3, nr kat. 422083).

To inokulum zostanie uzyte do napetnienia paska MYCOPLASMA IST 3.

Oczekiwane wyniki

Identy- | Oznaczanie

Identyfikacja | Oznaczanie liczby Test wrazliwosci bakterii Ureaplasma spp fikacja liczby Test wrazliwo$ci bakterii M. hominis

Czas Uspp [ Uspp | Uspp | LVX | LVX [MXF | MXF |TET | TET |ERY |ERY [TEL Mh Mh JLVX| LVX | MXF |MXF|TET| TET | CLI | CLI

odczytu 0 Uspp Mh

1. U. parvum
ATCC® 27815™

24 godz.

+

+

\

210° | 210* | 210° 2 4 2 4 1 2 8 16 | 4 210% | 210°) 1 2 0,25 | 05| 4 8 0,25 | 0,5

48 godz.

2. U. urealyticum
ATCC® 33175™

24 godz.

48 godz.

+ |+ |+ ]+

+
+
+

+
+
+

\
\
\

3. M. hominis
ATCC® 23114™

24 godz.

48 godz.

+<|+ |+ [+ ]+

V = zmienna

Uwaga:
Jesli studzienka > 106 jest dodatnia po 24 godzinach inkubacji, wykona¢ dodatkowe rozcienczenie prébki w stosunku
1:10 i powtdrzyc¢ test.

Uzytkownik odpowiada 2za wykonanie kontroli jakosci z uwzglednieniem zastosowania podtoza, zgodnie
z obowigzujgcymi lokalnymi przepisami (np. w zakresie czestotliwosci, liczby szczepdw, temperatury inkubaciji).

OGRANICZENIA METODY

Prébki nie mozna uznac¢ za ujemng przed uptywem 48 godzin inkubacji.

Jesli miano prébki jest niskie (dodatni bulion LYO 2 z mocznikiem i argining), studzienki na pasku moga nie zmieni¢
koloru lub zmiana koloru moze by¢ niespdjna.

Oznaczanie liczby w studzienkach testowych paska zapewnia jedynie szacunkowe miano. Doktadne miano nalezy
okresli¢ na podstawie metod hodowli z uzyciem specyficznych agaréw (CLSI M43).

Niektére szczepy Ureaplasma spp., ktére sg wysoce oporne na erytromycyne (MIC = 128 pg/ml) mogg tez
rosngéw czesci Mh paska, prowadzgc do interpretacji obecnosci szczepu Mycoplasma hominis opornego na
klindamycyne. Poniewaz wzorzec ten jest wysoce nieprawdopodobny, gatunki obecne w prébce nalezy potwierdzié¢
przy uzyciu alternatywnej metody.

Niektére szczepy Mycoplasma hominis, ktére sg wysoce oporne na linkomycyne (MIC = 8 ug/ml) mogg tez rosngé
w czesci Uspp paska, prowadzgc do interpretacji obecnosci szczepu Ureaplasma spp. opornego na erytromycyne.
Poniewaz wzorzec ten jest nieprawdopodobny, obecnos¢ gatunkéw w probce nalezy potwierdzi¢ przy uzyciu
alternatywnej metody.

Uzycie zwigzkow zawierajgcych wymienione ponizej sktadniki aktywne moze dziata¢ hamujaco na wyniki uzyskane
za pomocg paska MYCOPLASMA IST 3: prezerwatywy (lateks), zel smarujgcy (aloes, witamina E), tlenek tytanu,
bisakodyl, bromek dodeklonium, seskwihydrat eskuliny, enoksolon, benzokaina i promestrien.

Obecnos$¢ krwi ludzkiej w prébkach klinicznych moze zakitéca¢ wyniki, gdyz komoérki krwi mogg maskowaé
odbarwienie, przez co odczyt zmiany kolorow moze by¢ utrudniony. Mimo to podczas wytwarzania produktu nie
zaobserwowano fatszywych wynikéw z powodu obecnosci krwi ludzkiej.
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OCENA TESTU

Wiarygodno$¢ testu MYCOPLASMA IST 3 oceniono w trzech laboratoriach klinicznych we Francji, Wielkiej Brytanii
i Serbii. W tym badaniu uwzgledniono prospektywnie 516 prébek klinicznych: wymazy z pochwy/szyjki macicy (n=230,
44,6%), wymazy z cewki moczowej (n=56, 10,9%), sperma (n=88, 17,1%) i mocz pobrany od mezczyzn (n=142, 27,5%).
Status ztozonej probki zdefiniowano na podstawie wynikéw uzyskanych z uzyciem agaru A7 (bioMérieux, nr kat. 43003)
i reakcji tancuchowej polimerazy (PCR). Uzycie agaru A7 umozliwito takze oszacowanie gestosci probki. Nastepnie
zbadano izolaty pod katem wrazliwosci drobnoustrojow, wykonujgc mikrorozcienczenia bulionu zgodnie z wytycznymi
CLSI-M43A. Sposrod tej populaciji 312 probek miato status ujemny, a 204 (w tym 78 (38,2%) prébek celowo skazonych)
miato status dodatni, z uwzglednieniem 22 probek mieszanych.

Detekcja i identyfikacja

Wyniki identyfikacji przy uzyciu testu MYCOPLASMA IST 3 poréwnano ze statusami ztozonej probki. Zgodnos¢ wynikow
dodatnich i ujemnych [95% przedziat ufnosci] byta nastepujaca:

Zgodnos¢ wynikow

Zgodnos¢ wynikéw

dodatnich ujemnych
N iomie probkid 97,5 [94,4-99,2]% 99,7 [98,2-100,0]%
a poziomie probxi (199/204) (311/312)

Na poziomie gatunkow

98,5 [94,6-99,8]%

99,7 [98,6-100,0]%

Ureaplasma spp. (129/131) (384/385)
Na poziomie gatunku 92,6 [85,6-96,4]% 99,0 [97,5-99,7]1%
Mycoplasma hominis (88/95) (410/414°)

2 Na poziomie probki uwzgledniany jest wytgcznie status prébki (tj. dodatnia probka moze by¢ skazona bakterig
Ureaplasma spp. i/lub Mycoplasma hominis).

b Statusu Mycoplasma hominis nie ustalono dla 7 prébek.
Uwaga:

- Podczas badan klinicznych w 4 probkach celowo skazonych szczepem Ureaplasma spp. opornym na erytromycyne
wystgpit rowniez wzrost w studzienkach do identyfikacji, oznaczania liczby i wrazliwosci na klindamycyne bakterii
Mycoplasma hominis.

- Podczas badan klinicznych zaobserwowano 22 probki skazone zaréwno bakterig Ureaplasma spp., jak i Mycoplasma
hominis. Test MYCOPLASMA IST 3 umozliwit catkowity odzysk obu gatunkéw w 18 prébkach i czesciowy odzysk
bakterii Ureaplasma spp. w 4 pozostatych prébkach.

Szacunkowe oznaczanie liczby:

Wyniki szacunkowego oznaczania liczby przy uzyciu testu MYCOPLASMA IST 3 poréwnano z wynikami uzyskanymi przy
uzyciu agaru A7 dla prébek dodatnich pod wzgledem zgodnych gatunkéw z agarem A7 (warto$¢ odciecia wynosita 10* CFU/m
dla obu metod). Przeanalizowano sto siedemnascie probek skazonych bakterig Ureaplasma spp. i86 probek skazonych
bakterig Mycoplasma hominis, wtym 17 probek mieszanych. Wiarygodnos$¢ wyrazono jako doktadng zgodnosé z wynikami
szacunkowego oznaczania liczby uzyskanymi przy uzyciu agaru A7 oraz jako zgodno$¢ w granicach + 10 CFU/ml z wynikami
uzyskanymi przy uzyciu agaru A7, poniewaz zaréwno test MYCOPLASMA IST 3, jak i metoda z uzyciem agaru A7 umozliwiajg
okreslenie gestosci prébki, a nie doktadnego miana. Wyniki byly nastepujace:

Doktadna zgodnosé

Zgodnosc w granicach

+ 10 CFU/m
t aczone gatunki* 86,0 [80,3-90,3]% 97,8 [94,6-99,4]%
a 9 (160/186) (182/186)

Na poziomie gatunkow
Ureaplasma spp.

86,3 [78,9-91,4]%
(101/117)

100,0 [96,9-100,0]%
(117/117)

Na poziomie gatunku
Mycoplasma hominis

83,7 [74,5-90,0]%
(72/86)

94,2 [87,1-97,51%
(81/86)

* W przypadku prébek mieszanych prébka moze by¢ zgodna pod wzgledem bakterii Ureaplasma spp. i/lub
Mycoplasma hominis.

Uwaga:

Studzienka do oznaczania liczby Uspp 2 10% CFU/mI jest odpowiednia w przypadku moczu pobranego od mezczyzn.
Sposréd przetestowanych w ramach badania 19 probek moczu ze statusem dodatnim pod wzgledem bakterii
Ureaplasma spp. wszystkie miaty gestos¢ = 103 CFU/ml z uzyciem agaru A7.

17 probek badanych z uzyciem testu MYCOPLASMA IST 3 rowniez miato gestos¢ = 10° CFU/ml. Dla dwdch pozostatych
probek uzyskano gesto$¢ 10° CFU/ml przy uzyciu agaru A7 i< 10% CFU/ml przy uzyciu testu MYCOPLASMA IST 3.
Nalezy zauwazy¢, Ze te dwie probki stanowig skrajny przypadek, poniewaz interpretacja w metodzie z uzyciem agaru A7
nie dopuszcza wyniku <10° CFU/ml ze wzgledu na to, ze wzrost w prébkach o gestosci < 102 CFU/ml moze by¢
zmienny.
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Badanie wrazliwosci drobnoustrojow (AST):

Kategorie interpretacyjne uzyskane przy uzyciu testu MYCOPLASMA IST 3 poréwnano z wartosciami MIC uzyskanymi
przy uzyciu metody referencyjnej wykorzystujgcej mikrorozcienczenia bulionu zgodnie z wytycznymi CLSI M43-A
i powigzanymi interpretacyjnymi punktami odciecia dla prébek dodatnich pod wzgledem zgodnych gatunkoéw, ktére majg
status probki ztozonej. Wiarygodnos$¢ badania AST podsumowano w ponizszej tabeli (CA: zgodnos$¢ kategorii, ME: duzy

btad, VME: bardzo duzy bfad, R: oporny, S: wrazliwy):

Status izolatu (BMD) Wskaznik wiarygodnosci

Ureaplasma spp. tacznie | LiczbaS | LiczbaR CA (%) ME (%) (Ii\é';AbEa)
Lewofloksacyna 124 120 4 (191%/01?4) (g/lzg/g) 0
Moksifloksacyna 124 123 1 (1%%/41(?4) (21/16;/%) 0
Tetracyklina 124 120 4 (1%71'/61?4) (21/’38) !
Erytromycyna 124 120 4 (192%'/21?4) (f/’f;/g) 0
Telitromycyna 125 122 3" (1%%/210/205) (f/’f;/;) 0
Wszystkie leki tacznie 621 605 16 (6%%/16(?1) (111'/%%05) 1

Mycoplasma hominis tacznie | Liczba S | Liczba R CA (%) ME (%) (”\gﬂbi)
Lewofloksacyna 84 82 2 (%%g)f) (1:[/%(;0) 0
Moksifloksacyna 84 81 3 (9872/63(:1/0) (11’/28010) L
Tetracyklina 84 65 19 (9872/68[?) (11,/%(?) !

Klindamycyna 84 84 0 %gglgz/; (%/%(l/f) N/D

Wszystkie leki tgcznie 336 312 24 (393%/53(?6) (?%/1(3):({/;) 2
WszyStkilqeclzerlﬁg gauunk =B S 0 (921%/29(?7) (12/%(?7) J

* Nie opublikowano punktéw odciecia opornosci dla telitromycyny; stwierdzono niewrazliwo$¢ tych 3 izolatow na
telitromycyne.

Uwaga:

- W przypadku bakterii Ureaplasma spp.: sposréd 12 bledéw kategorycznych zaobserwowanych podczas badania
8z 11 btedéw ME ijeden btgd VME dotyczyly izolatéw o wartosci MIC w granicach + 1 podwojnego rozcienczenia
wartosci MIC definiujgcych interpretacyjne punkty odcigcia wedtug zalecen CLSI, przy czym nie istnieje kategoria
posrednia dla tych srodkéw przeciwbakteryjnych. Pozostate btedy ME zaobserwowano dla:

o erytromycyny w przypadku izolatu o wartosci MIC wynoszgcej 0,5 pg/ml,
o  moksyfloksacyny w przypadku izolatu o wartosci MIC wynoszacej 0,5 pg/ml,
o telitromycyny w przypadku izolatu o wartosci MIC wynoszacej 0,125 pg/ml.

- W przypadku bakterii Mycoplasma hominis: sposréd 5 btedéw kategorycznych zaobserwowanych podczas badania
1z 3 bledéw ME i2 btedy VME dotyczyly izolatéw o wartosci MIC w granicach + 1 podwadjnego rozciehczenia
wartosci MIC definiujgcych interpretacyjne punkty odciecia wedtug CLSI, przy czym nie istnieje kategoria posrednia
dla tych srodkoéw przeciwbakteryjnych. Pozostate 2 btedy ME zaobserwowano dla:

o lewofloksacyny w przypadku izolatu o warto$ci MIC wynoszacej 0,25 pg/ml,
o tetracykliny w przypadku izolatu o wartosci MIC wynoszacej 0,5 pg/ml.

Substancje interferujace

Badano interferencje kilku substancji z testem MYCOPLASMA IST 3. Pochodzity one ze Zzrédet endogennych i
egzogennych: byly to zwigzki wprowadzone podczas leczenia pacjenta, zanieczyszczenia wprowadzone przypadkowo,
podczas pobierania prébek oraz metabolity wytwarzane w stanach patologicznych.

Nie zaobserwowano interferencji w przypadku ketoprofenu, hydrokortyzonu, acyklowiru, mocznika, glukozy, tlenku
cynku, wazeliny, gliceryny, talku i zwigzkéw pochodzacych z chusteczek higienicznych i tampondw.

Lista substancji interferujgcych znajduje sie w rozdziatach POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK oraz
OGRANICZENIA METODY.

WAZNE OBSERWACJE:

Tak jak wszystkie dane badania wrazliwosci drobnoustrojow, wyniki MYCOPLASMA IST 3 sg jedynie wartosciami
oznaczanymi in vitro, stanowigcymi wskazanie potencjalnej wrazliwosci organizmu in vivo. Za decyzje dotyczgca
wykorzystania wynikow na potrzeby wyboru leczenia odpowiada lekarz, ktéry powinien kierowaé sie w swojej ocenie
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wywiadem medycznym, wiedzg na temat stanu zdrowia pacjenta, parametrami farmakokinetycznymi/
farmakodynamicznymi antybiotyku i doswiadczeniem klinicznym w zakresie leczenia zakazen spowodowanych przez
konkretny patogen bakteryjny. Nalezy tez rozwazy¢ konkretny antybiotyk, dawke i schemat dawkowania.

Szczegdtowe informacje na temat szczegdlnych ograniczen interpretacji i/lub klinicznego zastosowania antybiotyku
w réznych sytuacji terapeutycznych podano w tabelach i przypisach dotyczgcych norm interpretacji wartosci MIC
w najnowszych dokumentach instytutu CLSI® dotyczacych testow AST i procedur rozcienczania (M43) (2).

UTYLIZACJA ODPADOW

Niewykorzystane odczynniki mozna uznaé za odpady nie zagrazajgce bezpieczenstwu i odpowiednio je utylizowad.
Utylizowanie uzytych odczynnikéw, jak rowniez wszelkich innych skazonych materiatéw nalezy przeprowadzaé zgodnie
z procedurami dotyczgcymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Obowigzkiem kazdego laboratorium jest postepowanie z odpadami i wytworzonymi $ciekami odpowiednio do ich rodzaju
i stwarzanego zagrozenia oraz ich utylizowanie (lub zlecanie ich utylizowania) zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
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TABELA SYMBOLI

Znaczenie

9]
=
3
o
=2

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in
vitro

Wytworca

Zakres temperatury

Uzy¢ przed

Kod partii

Sprawdz w instrukcji uzytkowania

Wystarczy na wykonanie <n> testow

Nie uzywac ponownie

3 0<]|=|E 0>~ L [EFE

Data produkcji
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OGRANICZONA GWARANCJA

Firma bioMérieux gwarantuje poprawne dziatanie produktu zgodnie z jego wskazanym zastosowaniem, pod warunkiem
Scistego przestrzegania wszelkich procedur uzycia, przechowywania i obstugi, czasu przydatnosci do uzycia (jesli

dotyczy) oraz srodkéw ostroznosci opisanych w instrukcji uzycia (IFU).

Z wyjatkiem wyraznie okreslonej gwarancji, wskazanej powyzej, firma bioMérieux niniejszym wytgcza wszelkie
gwarancje, w tym wszelkie domniemane gwarancje przydatnosci handlowej i przydatnosci do okreslonego celu lub
zastosowania, oraz wytgcza wszelkg odpowiedzialno$é, bezposrednig, posrednig lub wynikowa, za jakiekolwiek uzycie
odczynnika, oprogramowania, urzadzenia i materiatdw eksploatacyjnych (,System”) w sposoéb inny niz wskazano

w instrukcji uzycia (IFU).

HISTORIA WERSJI

Kategorie zmian:

N/D

Poprawka
Zmiana Technic
Administracyjna

Zna

Nie dotyczy (pierwsze wydanie)

Poprawka nieprawidtowosci w dokumentacji

Uzupetnienie, korekta i/lub usunigcie informacji dotyczgcych produktu

Wdrozenie zmian innych niz techniczne, istotnych dla uzytkownika

Uwaga: Historia zmian nie zawiera drobnych zmian graficznych, gramatycznych oraz
dotyczgcych formatowania.
Data Numer serii Typ zmiany Podsumowanie zmiany

wydania

2022/03 050923-03 Zmiana Techniczna Ograniczenia metody
Substancje interferujgce

2020/03 050923-02 Zmiana Techniczna Interpretacja testu TEL
Kontrola jakosci

2019/10 050923-01 N/D Pierwsza publikacja

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, PolyVitex oraz ATB sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub zastrzezonymi,

nalezacymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotéw zaleznych lub jednej z jego firm.
CLSI jest znakiem towarowym nalezgcym do Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

Znak towarowy i nazwa handlowa ATCC oraz wszystkie numery katalogowe ATCC sg znakami towarowymi nalezgcymi do American

Type Culture Collection.
Wszystkie pozostate nazwy i znaki towarowe sa wtasnoscig ich posiadaczy.
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KARTA WYNIKOW

MYCOPLASMA IST 3 Préobka:

Identyfikacja | Oznaczanie liczby Test wrazliwo$ci bakterii Ureaplasma spp. Li?:?;yﬁ_ ﬁzzzrg’?/czanie Test wrasliwosci bakterii M. hominis

Czas Uspp | Uspp | Uspp | LVX | LVX | MXF| MXF| TET| TET|ERY | ERY | TEL Mh | Mh | LVX|LVX|MXF|MXF| TET| TET| CLI | CLI

odczytu 0 Uspp 210° | 210* | 2108 | 2 4 2 4 1 2 8 | 16| 4 M 210* [ 2108 | 1 2 |0,25| 05| 4 8 |0,25]| 05
24h
48h
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PRZEWODNIK DOTYCZACY ODCIZYTU
PRZYGOTOWANIE PROBKI

Suche wymazdéwki (cewka

moczowa lub szyjka INOKULACJA
macicy/pochwa):
przenie$é prébke bezposrednio 3 ml ) ;
do R1 TRANSPORT = Wymieszac za
. s _—) pomocqg
Ciekte probki (spermo, Przechowywanie: wyftrzgsarki az
mocz lub podtoze q .
Swki 20 godz. w tempera- o catkowite-
transportowe wymazowki 9 P
) o ° go rozpuszcze-
ESwab® z wymazem z cewki turze +18 °C/+25°C nia
mqszowej Iuk/) - 72 godz. w tempera-
szyjki macicy/pochwy): . turze +2 °C/+8 °C
o0 1 R1: R1 R2 R1+R2
(o
DYSTRYB UCJA MYCOPLASMA ST 3
° O
[
55 —> O X <4 2 krople
o
X mand Rt Y e—— s
25 studzienek L2 25 studzienek
s~0 =0
% ) O ~ O
7-0 ~O
320 3
-0
50
L\ v
R1+R2 30 20 Olej mineralny
£-0 ~O
£80 20
1-0 «O
egO SO
-«

INKUBACJA PASKA | BULIONU (R1 + R2) : 24 + 4 godz. i 48 £ 6 godz. w temp. +36 + 2 °C w warunkach tlenowych

DETEKCJA R1 + R2 Po 24 + 4 godz. i 48 * 6 godz.

1T

Ujemny (zétty)

Dodatni (pomaranczowy do czerwonego) Interpretacja niemozliwa
Nieobecno$¢ Ureaplasma spp. i/lub Obecnoié Ureaplasma spp. i/lub Metny bulion niezaleznie od koloru.
M. hominis M. hominis Jakikolwiek kolor inny niz z6tty lub

pomaranczowy do czerwonego

INTERPRETACJA KOLOROW STUDZIENEK W PASKU

Kolor Interpretacja
16ty
Ujemny
Ciemnozotty*
Pomaranczowy
Poma-

ror')czowo—czerwony

Czerwony Dodatni

Ciemnoczerwony

Cyklamenowy

* Niektore prébki spermy mogaq przybrac kolor ciemnozotty zblizony do pomarariczowego podczas inokulacji studzienek Uspp.
W takim przypadku za wynik dodatni nalezy uznac¢ zmiane koloru w stosunku do poczgtkowego odcienia.
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ODCIZYT | INTERPRETACJA

UJEMNA KONTROLA WZROSTU
i wszystkie pozostate studzienki ujemne
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Nieobecnos¢ Ureaplasma spp.

i/lub M. hominis

Jesli

Po 24 + 4 godz. i 48 t 6 godz.

INTERPRETACJA NIEMOZLIWA
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kontrola wzrostu jest

ujemna i co najmniej
jedna studzienka jest

dodatnia

Identyfikacja i oznaczanie liczby Ureaplasma spp.
OBECNOSC UREAPLASMA SPP.

NIEOBECNOSC
UREAPLASMA SPP.
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Identyfikacja i oznaczanie liczby Mycoplasma hominis
OBECNOSC M. HOMINIS

NIEOBECNOSC M. HOMINIS
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MYCOPLASMA IST 3

MYCOPLASMAIST 3
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Odczyt testu wrazliwosci
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Dla zidentyfikowanych gatunkéw interpretacje nalezy przeprowadzi¢ po uptywie 24 godzin, jesli studzienka = 10¢jest
dodatnia, a w pozostatych przypadkach po 48 godzinach.

TESTY DLA UREAPLASMA SPP.
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Wszystkie testy wrazliwosci oprocz TEL

TEL

TESTY DLA M. HOMINIS
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8 Interpretacja niemozliiwa 8 Interpretacja niemozliwa
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