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Cutia MYCOPLASMA CONTROL contine tulpini Ureaplasma urealyticum (U.u.) si
Mycoplasma hominis (M.h.) concepute pentru controlul calitati metodelor lichide
comercializate (punctul 8) destinate diagnosticului de micoplasme urogenitale.

2 - INTRODUCERE

Controlul calitéti metodelor de analiza calitativd este important pentru urmarirea
bunelor practici in laboratoarele de analiza medicald. Controlul in laboratorul de
microbiologie necesita utilizarea unor tulpini cunoscute. Aceste microorganisme sunt
furnizate cel mai adesea sub forma liofilizata, permitand o conservare indelungata.
Detectarea micoplasmelor urogenitale in probele clinice este un test de laborator de
rutind. Cele doud specii principale izolate din tractul urogenital sunt Ureaplasma
urealyticum (U.u.) si Mycoplasma hominis (M.h.). Aceste bacterii sunt prezente in
stare comensala, dar se pot comporta ca niste agenti patogeni adevarati.

3 - PRINCIPIU

Micoplasmele sunt germeni fragili lipsiti de pereti, care necesita factori de crestere.
Tulpinile liofilizate U.u. si M.h. sunt produse dintr-un mediu de cultura
micoplasmatica imbogatita, continand excipienti pentru a proteja microorganismele
n timpul diferitelor etape de liofilizare.

4 - REACTIVI

MICOPLASMA U.u.: 6 flacoane de tulpina U.u. in forma liofilizata

MICOPLASMA M.h.: 6 flacoane de tulpina M.h. in forma liofilizata.

Fiecare flacon contine mediul de culturd sub forma liofilizatd (mediu micoplasmatic,
ser de manz, manitol si antibiotice). Tulpinile U.u. si M.h. au fost izolate din probe
clinice si caracterizate conform metodelor de referinta (punctul 10).

5 - PRECAUTII DE UTILIZARE

Flacoanele sunt destinate doar diagnosticului in vitro si trebuie manipulate de
persoane autorizate.

Flacoanele contin material infectios; acestea trebuie manipulate cu precautiile
obisnuite, respectand regulile de igiena si reglementarile in vigoare in tara de
utilizare pentru acest tip de produs.

Flacoanele MYCOPLASMA M.h. contin bacterii din grupa 2 (M. hominis) si trebuie
manipulate cu precautiile obisnuite. Risc de contaminare cu un agent biologic.
Nu utilizati tulpinile dupa data de expirare.

Nu utilizati tulpini slab conservate sau deteriorate.

Dupa deschiderea cutiei pentru prima data, scoateti doar flacoanele necesare din
frigider. Tulpinile U.u. si M.h. sunt sensibile la caldurd si variatii de
temperatura.

6 - PREGATIREA S| CONSERVAREA REACTIVILOR

Tulpinile pastrate la 2-8°C in starea originala sunt stabile pana la data de expirare
indicata pe cutie.

Flacoanele cu tulpini U.u. si M.h. trebuie reconstituite Tnainte de utilizare (punctul 8).
Tulpinile regenerate trebuie utilizate imediat sau conservate timp de maxim 24 de
ore la 2-8 °C. Nu pot fi congelate.

7 - MATERIAL NECESAR, DAR NEFURNIZAT

- Pipete sterile

- Apa distilata sterila

- Recipiente pentru deseuri contaminate

8 - MOD DE OPERARE

Se echilibreaza reactivii la temperatura camerei (18-25°C).

Reconstituiti continutul unui flacon cu tulpind U.u. sau M.h. cu 1 ml de apa distilata
sterila (suspensie bacteriana).

8.1. MYCOFAST US
Regenerati un mediu UMMIyo (+ 2 ml UMMt) cu un mediu UMMt (2 mL). Inoculati
acest mediu regenerat cu o cantitate de suspensie bacteriand (U.u. sau M.h.)

determinatd in functie de dilutia indicata pe eticheta cutiei MYCOPLASMA
CONTROL. Continuati cu inocularea galeriei MYCOFAST US:

- 100 pL de mediu UMM insamantat in cele 7 godeuri.

- 50 puL de S.Mh in godeurile 6 si 7.

- 2 picaturi de ulei mineral in cele 7 godeuri.

Incubati galeria la 37 °C +/- 1°C timp de 24 de ore si interpretati in functie de
rezultatele asteptate de mai jos:

U.u. 10°|U.u 10| U.u210° L SXT E [M.h.210*
Tulpina U.u. + + -/+ + + - -
Tulpina M.h. - - - - + + +

8.2. MYCOFAST RevolutioN
Inoculati un mediu UMMt (3 ml) cu o cantitate de suspensie bacterianad (U.u. sau
M.h.) determinata in functie de dilutia indicatd pe eticheta cutiei MYCOPLASMA
CONTROL. Continuati cu inocularea galeriei MYCOFAST RevolutioN:

- 100 pL de mediu UMMt inoculat in cele 20 de godeuri.

- 50 yL de S.Mh in godeurile 6 si 7.

- 2 picaturi de ulei mineral in cele 20 de godeuri.
Incubati galeria la 37 °C +/- 1°C timp de 24 de ore si interpretati in functie de
rezultatele asteptate de mai jos:

U.u. 10° |U.u. 10* | U.u.210° L |SXT| E M.h.210*
Tulpina U.u. + + -/+ + + - -
Tulpina M.h. - - - - + + +
LVX MXF E CM TE
Tulpina U.u. S/R S S + S/R
Tulpina M.h. S S + S S

8.3. MYCOFAST RevolutioN 2
Inoculati un mediu UMMt (3 ml) cu o cantitate de suspensie bacteriana (U.u. sau
M.h.) determinata in functie de dilutia indicatd pe eticheta cutiei MYCOPLASMA
CONTROL. Continuati cu inocularea galeriei MYCOFAST RevolutioN 2:

- 100 yL de mediu UMMt insamantat in cele 24 de godeuri.

- 2 picaturi de ulei mineral in cele 24 de godeuri.
Incubati galeria la 37 °C +/- 1°C timp de 24 de ore si interpretati in functie de
rezultatele asteptate de mai jos:

MYCOFAST RevolutioN 2

ROX | PRI | JOS | OFX | MIN

[Tulpina U.u. S S S R S

[Tulpina M.h. R S S S S

U.u. 10% U.u. 10% Ju.u. 210°[M.h.210*| LvX | MxF | ERY | TET | DOX | CLI
[Tulpina U.u. + + +/- NA SIR S S S/R S NA
[Tulpina M.h.| NA NA NA + S S NA S S S

8.4. MYCOFAST RevolutioN 2 AMIES
Inoculati un mediu UMMt AMIES (2,6 ml) cu o cantitate de suspensie bacteriana
(U.u. sau M.h.) determinatd in functie de dilutia indicatd pe eticheta cutiei
MYCOPLASMA CONTROL. Continuati cu inocularea galeriei MYCOFAST
RevolutioN 2:

- 100 pL de mediu UMMt insamantat in cele 24 de godeuri.

- 2 picaturi de ulei mineral in cele 24 de puturi.
Incubati galeria la 37 °C +/- 1 °C timp de 24 de ore si interpretati in functie de
rezultatele asteptate identice cu cele din (punctul 8.3).

8.5. MYCOFAST RevolutioN ATB+
Inoculati un mediu UMMt (3 ml) cu o cantitate de suspensie bacteriana (U.u. sau
M.h.) determinata in functie de dilutia indicatd pe eticheta cutiei MYCOPLASMA
CONTROL. Continuati cu inocularea galeriei MYCOFAST RevolutioN ATB+:

- 100 pL de mediu UMMt insamantat in cele 24 de godeuri.

- 2 picaturi de ulei mineral in cele 24 de godeuri.
Incubati galeria la 37 °C +/- 1°C timp de 24 de ore si interpretati in functie de
rezultatele asteptate de mai jos:

MYCOFAST RevolutioN ATB+

U.u. 10° U.u. 210 M.h. 210* [LVX| MXF | TET | ERY | CLI | TEL
[Tulpina U.u. + + - SIR| S S/IR S R S
[Tulpina M.h. - - + S S S R S R

8.6. MYCOFAST Screening RevolutioN

Inoculati un mediu UMMt (3 mL) cu o cantitate de suspensie bacteriana (U.u. sau
M.h.) determinatd in functie de dilutia indicatd pe eticheta cutiei MYCOPLASMA
CONTROL. Continuati cu inocularea galeriei MYCOFAST RevolutioN:

- 100 pL de mediu UMMt inoculat in godeurile U.u. si M.h.

- 50 pL de S.Mh in godeurile M.h.

- 2 picaturi de ulei mineral in godeurile U.u. si M.h.

Incubati galeria la 37 °C +/- 1°C timp de 24 de ore si interpretati in functie de
rezultatele asteptate de mai jos:

U.u. M.h.
Tulpina U.u. + -
Tulpina M.h. - +

Continuati diagnosticul cu COMPLEMENT MYCOFAST RevolutioN (00062) sau
COMPLEMENT MYCOFAST RevolutioN ATB+ (00073) sau COMPLEMENT
MYCOFAST RevolutioN 2 (00082) prin inocularea unei galeri MYCOFAST
RevolutioN sau RevolutioN ATB+ sau RevolutioN 2 ca mai sus (§ 8.2 - 8.3 - 84 -
8.5) cu mediul inoculat ramas, depozitat timp de 24 de ore la 2-8 °C, in timpul
screeningului.

9 - LIMITE / CAUZE DE EROARE

In cazul unei temperaturi de incubatie inconstante sau <36 ° C (deschiderea
frecventa a etuvei, eterogenitatea temperaturii in etuva etc.), incubatia poate fi
extinsa de la 2 la 4 ore.

Conservare slaba in timpul transportului sau depozitarii tulpinilor.

Nerespectarea protocolului de utilizare in general.

Utilizarea dispozitivelor de control invechite.

10 - CARACTERISTICI - PERFORMANTE

10-1 Identificare / Puritate

Tulpinile U.u. si M.h. au fost identificate pe agar A7 si in mediul U9 pentru U.u. si in
mediul Hayflick pentru M.h. Nu existd contaminare intre tulpinile U.u. si M.h. Pe de
alta parte, nu existd contaminare bacteriana sau micologica pe agar Columbia si pe
agar Sabouraud.

10-2 Numarare

Tulpinile U.u. si M.h. au fost numarate in mediu lichid folosind metoda de referinta in
mediu U9 pentru U.u. si in mediu Shepard pentru M.h. Rezultatele obtinute cu
diferitele galerii sunt concordante.

10-3 Test de sensibilitate la antibiotice

Testarea susceptibilitatii la antibiotice obtinute cu tulpinile U.u. si M.h. prezintd o
concordanta fintre rezultatele obtinute cu diferitele galerii si determinarea
concentratiilor minime inhibitoare (CMI) in mediu lichid.

10-4 Repetabilitate si reproductibilitate

Studii efectuate cu doud loturi diferite de tulpini U.u. si M.h. pentru controlul
MYCOFAST Evolution 3 au prezentat repetabilitate si reproductibilitate in cadrul si
ntre loturi de 100%.

Studii efectuate cu tulpinile U.u. si M.h. pentru controlul a zece loturi diferite dintre
reactivii urmatori: galerii MYCOFAST Evolution 2, galerii MYCOFAST Evolutiion 3,
medii UMMIyo (2 mL) si medii UMMIyo (3 mL), au aratat omogenitate n rezultate.

11 - ELIMINAREA DESEURILOR
Deseurile trebuie eliminate in conformitate cu normele si reglementarile de igiena in
vigoare pentru acest tip de produs in tara de utilizare.
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