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LIOFILCHEM

OPIS TESTU

Mycoplasma System Plus to 24 studzienki zawierajgce zasuszone biochemiczne i antybiotykowe substraty stuzgce do wykrywania, poét-
ilosciowego oznaczania i oceny lekowrazliwosci mykoplazm urogenitalnych. System posiewa sie zawiesing probki klinicznej i inkubuje sie w
temp. 36 + 1°C. Wyniki odczytywane sg po 24-h inkubacji, interpretowane na podstawie zmiany koloru poszczegdlnych studzienek i obserwacji

mikroskopowe;j.

Uwaga: Gatunek Ureaplasma urealyticum zostat rozdzielony na dwa nowe gatunki: Ureaplasma parvum i Ureaplasma urealyticum. W tescie
traktowane sg tgcznie jako Ureaplasma spp. i oznaczone jako Uu.
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System do wykrywania, oznaczania miana i badania wrazliwosci

mykoplazm w ukladzie moczowo-piciowym.

ZAWARTOSC ZESTAWU / MATERIALY DOSTARCZONE
e 20 Mycoplasma System Plus

e Instrukcja

MATERIALY WYMAGANE, NIEDOSTARCZONE

e Parafina

e Inne materiaty
mikrobiologicznym

wykorzystywane w laboratorium

20 fiolek roztworu fizjologicznego (7,0 ml)

Formularz wyniku testu

Wymazowki

Mikroskop , szkietka podstawowe i nakrywkowe

UKtAD STUDZIENEK
Studzienka llo$¢/Identyfikacja mykoplazmy/ureaplazmy
1-Uul03 Ureaplasma spp. (miano = 103 CFU/ml*) |’i’i©¢-;j ﬁ_j‘f}-_:;\’;ﬁ} .":j‘;';
2-Uu104 Ureaplasma spp. (miano = 104 CFU/ml) k"{'/ \“';'f \';!'1}';"/. - k‘.;/ \'::{; =
3-Uu>105 Ureaplasma spp. (miano = 10° CFU/ml) el el it il il Ui B I
4 - Mh 104 Mycoplasma hominis (miano = 10* CFU/ml)
5-Mh > 10° Mycoplasma hominis (miano = 10> CFU/ml)
Studzienka Badanie w kierunku T.vaginalis i Candida spp.
6 - TR/YE Trichomonas vaginalis / Candida spp.
Studzienka Lekowrazliwos$¢ mykoplazmy/ureaplazmy
7-TE Tetracyklina - 4 ug/ml
8-TE Tetracyklina - 8 ug/ml ' - ~
9 - PEF Pefloksacyna — 8 pg/ml MYCOPLASMA 5YSTEM Plus
10 - PEF Pefloksacyna — 16 ug/ml ‘ E::imen ‘
T oRx P ——— | N — Y,
12 - OFX Ofloksacyna — 4 ug/ml
13-DO Doksycyklina — 4 ug/ml
14-DO Doksycyklina — 8 ug/ml
15-E Erytromycyna — 8 pug/ml
16-E Erytromycyna — 16 pg/ml
17-CLA Klarytromycyna — 8 ug/ml
18-CLA Klarytromycyna — 16 pg/ml
19- MN Minocyklina — 4 ug/ml
20- MN Minocyklina — 8 pug/ml
21-CD Klindamycyna — 4 pg/ml
22-CD Klindamycyna — 8 pg/ml
23 - AZM Azytromycyna - 4 pug/ml
24 - AZM Azytromycyna - 8 ug/ml

* CFU/ml = colony forming unit — jednostki tworzace kolonie (jtk)
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ZASADA DZIAtANIA SYSTEMU
Mycoplasma System Plus umozliwia wykrycie, oznaczenie potilosciowe, wstepng identyfikacje i Helen s cation and|comt
oznaczenie lekowrazliwosci Mycoplasma hominis i Ureaplasma spp, oraz wykrycie i wstepna Ureaplasma spp.
identyfikacje mikroorganizmdw najczesciej izolowanych z wymazdéw z pochwy, cewki moczowej @@@ - {"J@@
oraz nasienia, takich jak: Trichomonas vaginalis i Candida spp. i et o et e 17 CFLmt
e Pot-ilosciowe oznaczenie Ureaplasma spp. opiera sie na zmianie koloru z zéttego na czerwony - C)(“]@
w studzienkach 1-Uu 103, 2-Uu 10% i 3-Uu > 105. e et | trcrumi
e Pot-ilosciowe oznaczenie Mycoplasma hominis opiera sie na zmianie koloru z z6ttego na
czerwony w studzienkach 4-Mh 10%i 5-Mh > 105. Q@ m 210° CFU/ml
e Trichomonas vaginalis i Candida spp. jest oznaczana pod mikroskopem (40x) poprzez E— E—
pobranie kropli hodowli ze studzienki 6-TR/YE i sprawdzanie obecnosci ruchliwych, Mycoplasma hominis
urzesionych trofozoidéw Trichomonas vaginalis i/lub obecnosci chlamydiospor i strzepek @ © @
. — @O -
Candida spp. Eﬂg ﬁ& 10 CFUfwl
e Oznaczanie lekowrazliwosci mykoplazm urogenitalnych opiera sie na obserwacji zmiany ] —
koloru z zottego na czerwony w studzienkach 7-TE —24-AZM i interpretacji zgodnie z instrukcjg gg * %E =10F CFU /el
w sekcji INTERPETACJA WYNIKOW.
Smcepﬁhili['yTesting idouble comcentraticn)
%% — %% Sensitive
%g * gg Intermediate
gg g% Resistant

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Pobra¢ prébke wydzieliny z pochwy lub cewki moczowej za pomocga syntetycznej wymazoéwki. Probke nasienia pobrac zgodnie z technika
przewidziang dla procedur mikrobiologicznych. Prébki muszg by¢ przebadane jak najszybciej po pobraniu. Nie przechowywaé¢ w warunkach
chtodniczych nawet przez krotki okres czasu, niska temperatura moze wptyngé na zywotnos¢ niektdérych szczegdlnie wrazliwych
mikroorganizmow takich jak Trichomonas vaginalis oraz na konicowy wynik testu.

PROCEDURA
PRZYGOTOWANIE PROBEK KLINICZNYCH

1. WYMAZ Z POCHWY — WYMAZ Z CEWKI MOCZOWEJ

Zanurzy¢ wymazéwke (z pobranym materiatem klinicznym) w fiolce z roztworem fizjologicznym* i odczeka¢ 5 minut. Delikatnie przycisngc
wymazowke o Scianki fiolki, utatwi to zawieszenie materiatu w roztworze fizjologicznym.
Uwaga: Wymazowke po wyjeciu z fiolki umiesci¢ w bulionie odzywczym do momentu zakoriczenia testu

2. NASIENIE

Dodac¢ 0,2 ml prébki do fiolki zawierajacej roztwér fizjologiczny, wstrzagsnac i odczekac 5 minut przed posiewem.

3.M0Cz

Probke moczu (ok. 10 ml) nalezy odwirowac, pobrac¢ 0,1 ml otrzymanego osadu i dodac¢ do fiolki z roztworem fizjologicznym dotgczonym do
zestawu. Przed naniesieniem do studzienek wytrzasa¢ przez 5 minut.

4. MATERIAL KLINICZNY Z MYCOPLASMA TRANSPORT (nr kat. 20158)

Doda¢ 1 ml roztworu Mycoplasma Transport Broth, zawierajagcego badang probke, do fiolki z roztworem fizjologicznym, delikatnie wstrzagsnac
i odczeka¢ 5 minut przed dalszym badaniem.

Uwaga: Przechowywac prébke w fiolce Mycoplasma Transport Broth do momentu odczytania wynikéw.
* Roztwor fizjologiczny (g\l): Chlorek sodu 9 g; woda destylowana 1000 ml; pH 6.8 £ 0.2
INOKULACJA SYSTEMU

1. Wyjac¢ test z opakowania i doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.

2. Zapisac dane pacjenta, date rozpoczecia badania oraz typ materiatu klinicznego.
3. Przenies$¢ 0,2 ml (4 krople) zawiesiny probki klinicznej do wszystkich studzienek.
4. Przykry¢ studzienki warstwa parafiny.

5. Natozy¢ pokrywke i inkubowa¢ w temperaturze 36 + 1°C przez 24 do 48 godzin.
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INTERPRETACJA WYNIKOW

llo$¢é i identyfikacja mykoplazm/ureaplazm

Obserwowa¢ zmiane zabarwienia w studzienkach oznaczonych numerami od 1-Uu 103 do 5-Mh2105. Otrzymane wyniki interpretowaé z
wykorzystaniem tabeli 1.

Tabela 1.
Studzienka ILOSC | IDENTYFIKACIA Kolor studzienki
MYKOPLAZMY/UREAPLAZMY Reakcja pozytywna* Reakcja negatywna

1-Uu103 Ureaplasma spp. (miano = 103 CFU/ml)! czerwony 26ty
2 - Uu 104 Ureaplasma spp. (miano = 10* CFU/ml)? czerwony 26tty
3-Uu=105 Ureaplasma spp. (miano 2 10> CFU/ml)3 czerwony 26ty
4 - Mh 104 Mycoplasma hominis (miano = 10* CFU/ml) czerwony 26tty
5-Mh 2105 Mycoplasma hominis (miano 2 10° CFU/ml) czerwony 26ty

1 ekwiwalent 5-20 kolonii na podtozu Mycoplazma Agar (nr kat. 1012)
2 ekwiwalent 20-50 kolonii na podtozu Mycoplazma Agar (nr kat. 1012)
3 powyzej 50 kolonii na podtozu Mycoplazma Agar (nr kat. 1012)

Badanie w kierunku T. vaginalis i Candida spp.

Pobra¢ krople ptynu ze studzienki 6-TR/YE, nanie$¢ na szkietko podstawowe, nakry¢ szkietkiem nakrywkowym i obserwowac pod mikroskopem
(40x) obecnos¢ Trichomonas vaginalis i Candida spp. Wyniki interpretowac z wykorzystaniem tabeli ponizej.

Studzienka T. VAGINALIS | CANDIDA spp.

Analiza mikroskopowa (40x)

6 —TR/YE Trichomonas vaginalis/Candida spp. T. vaginalis: ruchliwe urzesione protozoity

Candida spp.: chlamydiospory i strzepki

Lekowrazliwo$¢ mykoplazmy/ureaplazmy

Obserwowac zmiane zabarwienia w studzienkach 7-TE do 24-AZM i interpretowac otrzymane wyniki zgodnie z ponizszg tabels. Dla kazdego
antybiotyku wyniki z dwdch studzienek sg oceniane razem. Nalezy zapoznac sie z wynikami w studzienkach 1-Uu103 i 4-Mh104 jako kontrolg
wzrostu dla antybiogramu odpowiednio Ureaplasma i M.hominis.

LEKOWRAZLIWOSC MYKOPLAZMY/UREAPLAZMY

Studzienka Antybiotyk Stezenie (ug/ml)
7-TE i8-TE Tetracyklina 4i8
9-PEF i 10-PEF Pefloksacyna 8i16
11-OFXi 12-OFX Ofloksacyna li4
13-DOi 14-DO Doksycyklina 4i8
15-Ei16-E Erytromycyna 8i16
17-CLA i 18-CLA Klarytromycyna 8i1l6
19-MN i 20-MN Minocyklina 4i8
21-CDi22-CD Klindamycyna 4i8
23-AZM i 24-AZM Azytromycyna 4i8

Kolor studzienki Czerwone* zabarwienie wskazuje na wzrost przy testowanym stezeniu antybiotyku.

Zbtte zabarwienie wskazuje na brak wzrostu przy testowanym stezeniu antybiotyku.

Obserwowana zmiana zabarwienia w dwdéch kolejnych studzienkach zawierajgcych ten sam antybiotyk jest uzywana do klasyfikowania wynikow

do trzech kategorii:

Wrazliwy Wzrost jest zahamowany przez zaréwno wyzsze jak i nizsze stezenie antybiotyku (ZOtTY)

$rednio wrazliwy Wzrost jest zahamowany przez wyzsze stezenie antybiotyku (ZOtTY), ale nie przez nizsze stezenie (CZERWONY)

Oporny Wzrost nie jest zahamowany ani przez wyzsze ani przez nizsze stezenie antybiotyku (CZERWONY)

*Kolor pomarariczowy uznaje sie jako wzrost.

Zapisac¢ otrzymane wyniki na odpowiednim formularzu.
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KONTROLA JAKOSCI

Kazdy z serii testow Mycoplasma System Plus jest poddany kontroli jakosci z wykorzystaniem ponizszych referencyjnych mikroorganizmaéw
Mycoplasma hominis ATCC 23114
Ureaplasma urealiticum ATCC 27618
Candida albicans ATCC 10231

CZYNNIKI MOGACE WPLYWAC NA WYNIK TESTU

Niedoktadna standaryzacja inokulum, nieodpowiedni materiat kliniczny, uzycie testu lub reagentow, dla ktérych minat termin waznosci, nie
przestrzeganie temperatury i czasu inkubacji.

OGRANICZENIA | OSTRZEZENIA

- Wtasciwe techniki pobierania probek i obchodzenia sie z nimi majg kluczowe znaczenie dla wynikow testu. Negatywny wynik testu nie
wyklucza infekcji. Wynik pozytywny wskazuje na infekcje mykoplazma, ale nie moze by¢ stosowany samodzielnie w stawianiu ostatecznej
diagnozy.

- Niektore bakterie wystepujace w ilosci 10 7 CFU/ml i produkujgce ureaze, mogg zmieni¢ zabarwienie wszystkich studzienek. Ich obecnosé
mozna zweryfikowac przesiewajac z bulionu na podtoze state (np. Chocolate Agar)

- Zahamowanie wzrostu drobnoustroju przy nizszym stezeniu antybiotyku (wrazliwy), przy jednoczesnym wzroscie przy wyzszym stezeniu
antybiotyku (oporny), $wiadczy o btedzie odczytu i wymaga powtdrzenia badania.

SRODKI OSTROZNOSCI
Mycoplasma System Plus nie jest zaliczany do niebezpiecznych srodkéw. Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z trescig ulotki.
e  Produkt jednorazowego uzytku
e Przeznaczony jest tylko do diagnostyki in vitro.
e  Test moze by¢ wykonywany jedynie przez odpowiednio przeszklony personel laboratoryjny.
e Nalezy zachowac wszelkie srodki bezpieczenstwa.
PRZECHOWYWANIE

Nieotwarte opakowanie testu nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C. Test nalezy przechowywac z dala od Zrédta ciepta, unikajgc
gwattownych zmian temperatury. W odpowiednich warunkach test zachowuje wtasciwosci do korica terminu waznosci. Nie uzywac po uptywie
terminu waznosci. Nie nalezy uzywac testu, jezeli opakowanie zostato uszkodzone.

USUWANIE ZUZYTYCH MATERIALOW

Po uzyciu zestawu Mycoplasma System Plus wszystkie materiaty, ktére miaty kontakt z probkami, muszg zosta¢ odkazone i wyrzucone do
odpowiedniego pojemnika.

PRODUKT KOD OPAKOWANIE szt.
Mycoplasma System Plus 72592 20
. o Wytwérca Kod partii
Uwaga, nalezy zapozna¢ sie z . .
A dotaczona instrukcja Liczba testéw w zestawie Numer katalogowy LOT
[l . - o T Przechowywac¢ w Nie uzywac jesli opakowanie jest
Produkt medyczny do LJ Termin przydatnosci do Wyrob jednorazowego i temperaturze 2-30°C @ uszkodzone
diagnostyki in vitro [ uzycia uzytku A

DYSTRYBUTOR: GRASO Biotech ®
Krag 4A, 83-200 Starogard Gd. .GRASD
Dziat Obstugi Klienta: 058 562 30 21, 058 562 56 61 do 64 wew. 30 BIOTECH
zamowienia@ graso. com.pl; www.podloza. pl
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