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1 -ZAMYSLENE POUZITI

Souprava MYCOPLASMA CONTROL obsahuje kmeny Ureaplasma urealyticum
(U.u) a kmeny Mycoplasma hominis (M.h.) a byla vytvofena pro kontrolu kvality
metod s tekutym médiem pro in vitro diagnostiku urogenitalnich mykoplazmat. (§8).

2-UvoD

Kontrola kvality analytickych metod je duleZitd pro udrzeni spravné laboratorni
praxe. Kontrola kvality v mikrobiologickych laboratofich vyZaduje pouziti znamych
kmend. Tyto mikroorganismy jsou casto lyofilizovany kvdli prodlouzeni jejich
zivotnosti. Detekce urogenitalnich mykoplazmat v klinickych vzorcich je rutinni
laboratorni test. Hlavni druhy izolované z urogenitalnich traktu jsou Ureaplasma
urealyticum (Uu) a Mycoplasma hominis (M.h).Tyto bakterie jsou pfitomné jako
komenzalni organismy, ale mohou byt patogenni.

3 -PRINCIP

Mykoplazmata jsou kiehké bakterie postradajici bunéénou sténu a vyzaduji rastové
faktory. Lyofilizované kmeny U.u a M.h. jsou produkované z obohaceného
mykoplazma bujonu, ktery obsahuje pomocné latky pro ochranu mikroorganismu
béhem procesu lyofilizace.

4 - REAGENCIE

MYCOPLASMA U.u: 6 lahviéek obsahujicich lyofilizovany kmen U. urealyticum.
MYCOPLASMA M.h: 6 lahvi¢ek obsahujicich lyofilizovany kmen M. hominis.

Kazda lahvicka obsahuje lyofilizované kultivaéni médium (zéklad mykoplasma
bujénu, hfibéci sérum, manitol a antibiotika). Kmeny U.u a M.h. byly izolovany
z klinickych vzorkd a charakterizovany dle standardnich metod (§10).

5 — BEZPECNOSTNi OPATRENI

Reagencie jsou uréeny pouze pro pouZiti in vitro a musi s nimi manipulovat pouze
Skoleny personal.

Reagencie jsou potencialné infekéni, musi se s nimi zachazet opatrné v souladu
s hygienickymi pravidly a aktualnimi predpisy pro dany typ produktu a zemi jeho
pouziti.

MYCOPLASMA M.h. lahvi¢ky obsahuji skupinu 2 bakterii (M. hominis) a musi s nimi
byt zachazeno s opatrnosti. Riziko kontaminace biologickym agens.
Nepouzivejte reagencie po datu exspirace.

Nepouzivejte reagencie, které jsou poskozené, nebo které byly pfed pouzitim
$patné uchovavané.

Po otevieni soupravy z lednice vyndejte pouze poZadované reagencie. Kmeny U.u.
aM.h. jsou citlivé na teplo a ke zménam teplot.

6—PRIPRAVA A UCHOVAVANI REAGENCII

Kmeny uchovavané pfi 2 az 8 °C v plivodnim obalu jsou stabilni do data exspirace
uvedeného na souprave.

Lahvi¢ka U.u. a M.h. kmen( se musi pfed pouzitim rekonstituovat (§8)
Regenerované kmeny by se méli ihned pouzit nebo uchovavat maximalné po dobu
24 hodin pfi 2-8 °C. Nezamrazovat.

7-POTREBNY ALE NEDODAVANY MATERIAL
- sterilni pipety
- sterilni destilovana voda
- nadoba na kontaminovany odpad

8- METODA

Nechejte reagencie pred pouzitim vytemperovat na pokojovou teplotu (18 az 25 °C)
Rekonstituujte obsah lahvicky U.u nebo M.h. s 1 ml sterilni destilované vody
(bakterialni suspenze).

8.1 MYCOFAST Evolution 2MYCOFAST US

Regenerujte UMMIlyo (+ 2 ml UMMt) médium s UMMt (2 ml) médiem. Inokulujte toto
regenerované médium definovanym mnozstvim bakterialni suspenze (U.u nebo
M.h) s pouzitim fedéni uvedeného na Stitku soupravy MYCOPLASMA CONTROL.
Inokulujte vanicku MYCOFAST Evolution 2 (nebo MYCOFAST US) nasledovné:

- 100 pl inokulovaného UMM média do kazdé z 10 jamek
- 50 pl S.Mh do jamek 9 a 10 (nebo 6 a 7 u MYCOFAST US)
- 2 kapky mineralniho oleje do kazdé z 10 jamek

Postupuijte dle protokolu popsaného vyrobcem. Narfedte bakteridlni suspenzi (U.u
nebo M.h.) kultivaénim médiem s pouzitim Fedéni uvedeného na Stitku
MYCOPLASMA CONTROL. Po inkubaci 24 hodin pfi 37 °C +/- 1 °C, interpretujte
test porovnanim s oéekavanymi vysledky, viz nize:

Inkubujte vani¢ku pfi 37 °C +/- 1 °C po dobu 24 hodin a interpretujte porovnanim Uu Mh Uu 210" Mh 210" DOT J OFL
s oCekavanymi vysledky: U.u. kmen + - + - S S/ IIR
10° | 10® [210° [DOX |ROX|[OFX | L [sxT| E [=z10 M.h. kmen - + - + S S S

E TET CIP AZM CLA PRI

Yukmen| + | + | + | - | - |+ | + | + | - U.u. kmen sil s R s/ s s
M.h kmen - 1+ 1 - ] - 1+ | * |+ M.h. kmen R s s R R B

U metody MYCOFAST Screening xp postupujte dle navodu popsaného v § 8.1,
inokulaci vanicky MYCOFAST EvolutioN 2 po konzervaci inokulovaného média po
24 hodin pfi 2-8 °C.

8.2. MYCOFAST EvolutioN 3

Regenerujte UMMIyo (+ 3 ml UMMt) médium s UMMt (3 ml) médiem. Inokulujte toto
regenerované médium definovanym mnozstvim bakterialni suspenze (U.u nebo
M.h.) s pouzitim fedéni uvedeného na $titku soupravy MYCOPLASMA CONTROL.
Inokulujte vanicku MYCOFAST Evolution 3 nasledovné:

- 100 pl inokulovaného UMM média do kazdé z 20 jamek

- 50 pl S.Mh do jamek 6 a 7

- 2 kapky mineralniho oleje do kazdé z 20 jamek

Inkubuijte vani¢ku pfi 37 °C +/- 1 °C po dobu 24 hodin a interpretujte porovnanim
s oCekavanymi vysledky:

8.7. MYCOPLASMA DUO

Postupuijte dle protokolu popsaného vyrobcem. Naredte bakterialni suspenzi (U.u
nebo M.h..) kultivaénim médiem s pouzitim Fedéni uvedeného na Stitku
MYCOPLASMA CONTROL. Po inkubaci 24 hodin pfi 37 °C +/- 1 °C, (48 hodin
pokud je to pro M.h. nezbytné) interpretujte test porovnanim s ocekavanymi
vysledky, viz nize:

Inkubace 24 h pfi 37 °C Inkubace 48 h pfi 37 °C
Uu [Uuz10"] Mh [ Mh=10" [ Uu Juu=10"] ™Mh [Mh=10"
U.ukmen | + + - - + + - -
M.h kmen | - - + -1+ - - + +

8.8. SIR MYCOPLASMA

U metody MYCOFAST Screening EvolutioN 3 postupujte dle navodu popsaného v
§8.2 inokulaci vanicky MYCOFAST EvolutioN 3 po konzervaci inokulovaného média
po 24 hodin pfi 2-8 °C.

8.3. MYCOFAST RevolutioN

Inokulujte UMMt (3 ml) médium definovanym mnoZstvim bakterialni suspenze (U.u.
nebo M.h.) spouZiti fedéni uvedeného na Stitku soupravy MYCOPLASMA
CONTROL. Inokulujte vanicku MYCOFAST Revolution nasledovné:

- 100 pl inokulovaného UMMt média do kazdé z 20 jamek

- 50 pl S.M.h. do jamek 6 a 7

- 2 kapky mineralniho oleje do kazdé z 20 jamek

Inkubujte vanicku pfi 37 °C +/- 1 °C po dobu 24 hodin a interpretujte porovnanim
s oCekavanymi vysledky:

10° 10” =10° L SXT E 210"
Kmen U.u + + + + + - -
Kmen M.h - - - - + + +
LVX MXF E CM TE
Kmen U.u S/IR S S + R
Kmen M.h S S + S S

84. MYCOFAST Screening RevolutioN

Inokulujte UMMt (3 ml) médium definovanym mnozZstvim bakterialni suspenze (U.u
nebo M.h) s pouzZitim fedéni uvedeného na Stitku soupravy MYCOPLASMA
CONTROL. Inokulujte vani¢ku MYCOFAST RevolutioN nasledovné:

- 100 pl inokulovaného UMMt média do kazdé z U.u nebo M.h. jamek

- 50 pl S.Mh do jamky M.h

- 2 kapky mineralniho oleje do kazdé z U.u nebo M.h. jamek

Inkubuijte vanicku pfi 37 °C +/- 1 °C po dobu 24 hodin a interpretujte porovnanim
s o¢ekavanymi vysledky:

u.u. M.h.
Kmen U.u. + -
Kmen M.h. - +
Pokracujte s diagnostikou s COMPLEMENT MYCOFAST RevolutioN inokulaci
vani¢cky MYCOFAST RevolutioN jak je popsano v § 8.3 se zbytkem inokulovaného
média uchovavaného 24 hodin pfi 2-8 °C béhem screeningu.

8.6. MYCOPLASMA IST2

10 10 210° L SXT E 210" Postupujte dle protokolu popsaného vyrobcem a po inkubaci 24 hodin pfi 37 °C +/- 1
°C interpretujte test porovnanim s oéekavanymi vysledky, viz nize:
U.u kmen + + + + + - -
M.h kmen - - - - + + + OFX CM PT E JM AZM TE DO
DOX PT ROX AZM JM CIP OFX U.u kmen IIR SIR S S/l S/l S S S
M.h kmen S S S R S R S S
» V pfipadé nestalé teploty inkubace nebo < 36 °C (Casté otevirani inkubatoru,

heterogenita teploty v inkubatoru,...) maze inkubace pokraCovat dal$i 2 aZ 4 hodiny.
+ Spatna konzervace kmenu béhem pfepravy nebo uchovavani.

* Nerespektovani navodu.

* Pouzivani proslych vani¢ek nebo médii.

10 — CHARAKTERISTIKA PROVEDENI

101 Identifikace/Cistota : U.u a M.h. byly identifikovany na miskach s agarem A7 a na
U9 médiu pro U.u a Hayflick médiu pro M.h. Neexistuje zkfizena kontaminace mezi
kmeny U.u a M.h. Kromé toho neexistuje bakteridlni ani plisfiova kontaminace na
miskach s Columbia nebo Sabouraud agarem.

102 Uréeni mnozstvi : U.u a M.h. byly spocitany v tekutém médiu s pouzitim
referenéni metody (U9 médium pro U.u a Shepard médium pro M.h). Aktualni
vysledky ziskané v rGiznych testech souhlasi s oc¢ekavanymi vysledky.

10-3 Testovani antimikrobidlni citlivosti : Vysledky testovani antimikrobialni citlivosti
ziskané s U.u a Mh. na rdznych vanickach souhlasi s minimalni inhibi¢ni
koncentraci (MIC) v tekutych médiich.

104 Opakovatelnost a reprodukovatelnost : Studie provedené se dvéma rGznymi
Sarzemi U.u a M.h. u kontroly MYCOFAST Evolution 3, ukazali 100% opakovatelnost
a 100 % reprodukovatelnost vramci Sarze a mezi jednotlivymi Sarzemi. Studie
provedené na testovani 10 rGznych S$arzi testu MYCOFAST Evolution 2,
MYCOFAST Evolution 3. UMMIlyo (2 ml) a UMMIlyo (3 ml) médiich ukazali, Ze je zde
homogenita mezi vysledky se kmeny U.u. a M.h.

11 - LIKVIDACE ODPADU
Odpad likvidujte dle hygienickych pravidel a aktualnich smérnic pro dany typ
produktu a zemi pouziti.
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