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Mycoview Quantum ®

Metoda k identifikaci a test na rezistenci urogenitalnich mykoplazmat

REF |2040aQ

1.ZAMYSLENE POUZITI

Souprava MycoView Quantum test umozriuje identifikaci a diferencialni titraci nékterych druh( urogenitalnich
mykoplazmat : Ureaplasma spp. (Ureaplasma urealyticum a Ureaplasma parvum) a Mycoplasma hominis z
rznych urogenitalnich vzorkl. Test zahrnuje test rezistence na devét antibiotik.

2.PRINCIP
MycoView Quantum test je zaloZen na specifickych metabolickych vlastnostech a pfirozené rezistenci
jednotlivych druh mykoplazmat:

e  U.u: Hydrolyza mocoviny a rezistence na linkomycin;

®  M.h: Hydrolyza argininu a rezistence viéi erythromycinu.

. Rst téchto dvou druht je vizualizovan zménou barvy indikatoru ph ze Zlutooranzové na ¢ervenou

nebo rdZovou
SloZeni MycoView stripu je popsano nize :

X c. Oznaceni Popis testu
jamky
1 Cc Rastova kontrola
2 U.u Identifikace U.u od a > 10 *CCU/mL vzorku
3 M.h Identifikace M.h. od a > 10 * CCU/mL vzorku
4 L Test na rezistenci vaéi Lincomycinu (8 pg/mL); je to sou¢asné testem na detekci
nizkych koncentraci U.u (<10 * CCU/mL)
5 E Test na rezistenci vaéi Erythromycinu (4 pg/mL); je to soucasné testem na detekci
nizkych koncentraci M.h. (<10 ® CCU/mL)
6 ROX Test na rezistenci vic¢i Roxythromycinu (4 pg/mL)
7 AZM Test na rezistenci viéi Azithromycinu (4 pg/mL)
8 JM Test na rezistenci vaéi Josamycinu (4 pg/mL)
9 MNO Test na rezistenci vaéi Minocyclinu (8 pg/mL)
10 DO Test na rezistenci vaéi Doxycyclinu (8 ug/mL)
11 OFX Test na rezistenci vaéi Ofloxacinu (4 pg/mL)
12 CIP Test na rezistenci viéi Ciprofloxacinu (2 pg/mL)
3. SOUPRAVA OBSAHUJE
Komponenty Mnozstvi Skladovani
Transportni médium (T Broth) : 2 mL kapalného reagentu na 20 lahvicek +2/+8°C
transport vzorku na stanoveni urogenitalnich mykoplazmat
MycoView Quantum strip: 2 stripy s 12 testovacimi jamkami, 10 set +2/+8°C
uzavienymi v hlinikovém obalu s desikantem.
E’arafl’novy olej (6,5 mL) 2 Pokojova teplota
Spicky na automatickou pipetu 20 Pokojova teplota
Obdérové tampdny 20 Pokojova teplota

4. PRIPRAVA A SKLADOVANi REAGENTU

VSechny reagenty jsou pfipraveny k pfimému pouziti (ready-to-use) ;

Reagenty uchovavejte v originalnim obale pfi +2/+8 °Cdo doby expirace , ktera je uvedena na obalu soupravy;
Poznamka: Lahvicky s parafinovym olejem a odbérové tampény je doporuéeno skladovat pfi pokojové teploté;
Reagenty nemrazte; V pripadé, Ze se pouzije pouze jeden MycoView Quantum strip, druhy strip je mozné
skladovat dobfe uzavieny v pavodnim obalu s desikantem pfi +2/+8 °C po dobu jednoho mésice.



5. POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI BALENI

Sterilni lahvicky nebo zkumavky pro odbér vzorkd;

Pipety (100 pl );

Nadoba na kontaminovany odpad;

Inkubator na 36 + 1 °C.

Startovaci souprava N°1Q / REF# 2080Q (Stojanek na inkubaci 5 stript)

6. OPATRENI

Reagenty pred testovanim vytemperujte na pokojovou teplotu;

Test je uréen vyhradné pro pouziti na in vitro diagnostiku ;

Pred pouzitim testu si pozorné prectéte navod ;

Nepouzivejte po uplynuti data expirace vyznaceném na obalu ;

Nikdy nepouzivejte soucasné reagenty z rliznych testovacich souprav;

Nikdy nezamériujte zatky z rlznych lahvi¢ek s inokulovanym vzorkem, nedojde tak ke kontaminaci mezi
vzorky ;

Pro kazdy vzorek a pro kazdy test pouzijte novou $picku na pipetu;

Pro odbér vzorku pouZijte pouze odbérové tampdny z Dacronu nebo rayonu; nepouzivejte tampény s
dfevénou Spejli ;

Vzorky a material pouzity pfi testovani zlikvidujte jako infekéni odpad.

7. ODBER A PRIPRAVA VZORKU

7.1- Vzorky z endocervixu a uretry

Na odbér vzork(l pouzivejte pouze dacronové nebo rayonové tampony, nebo cytobrush (odbérovy kartacek
pro odbér cytologickych vzorku);

Vzorek odebirejte az po opatrném ocisténi cervikalniho Usti a okolni sliznice pomoci €isticiho tamponu ;
Poznamka : Mycoplazmata silné adheruji na sliznini buriky. Slizniéni vystelky by mély byt oSkrabany, aby se
ziskal bohaty vzorek.

Inokulujte transportni médium (T Broth) a odstrarite tampon.

7.2- Mo¢

Odeberte prvni proud moce do sterilni nadobky;

Naockuijte transportni medium (T Broth) 200 pl zhomogenizované moce. (Homogenizace = prosté protfepani v
ruce.)

7.3- Jiné vzorky
napf. sperma nebo jiné méné Casté vzorky tekutiny se shromazduji ve sterilni lahvicce ;

Naockujte transportni medium (T Broth) 200 pl zhomogenizovaného vzorku. (Homogenizace = prosté
protfepani v ruce.)

Poznamka / Skladovani pfi transportu: Kultivaéni test by mél byt proveden co mozna nejdfive po odbéru, aby
nedoslo k faleSnym vysledekim. Jestlize to neni mozné, muze byt naockované transportni medium skladovano
max. 8 hodin pfi pokojové teploté (+18/+25°C), nebo max. 48 h pfi +2/+8°C.

Postup pfi pouziti testu Mycoview Quantum pomoci sbérné a transportni sady ESwab REF # 480CE (Copan
Italia Spa): Nejdfive inokulujte E Swab medium odebranym vzorkem podle pokyn( vyrobce. 300 pl takto
inokulovaného média pfidejte do T brothu. Dobife zhomogenizujte. Vysledek interpretujte stejnym zplsobem,
jaky se pouziva u vzorkti moéi (titradni Urovné v rozmezi [10 *- 10*] CCU / ml se pfi pouZiti ESwabu povazuji
za prahové urovné patogenity).

8. METODA

8.1- Priprava reagentu

PFipravte tolik MycoView Quantum strip reagent(, kolik je lahvicek s inokulovanym T brothem;

8.2- Inokulace a inkubace MycoView Quantum stripu

Oznacte strip identifikaci pacienta ;

Pomoci "oteviraci" karty odstrarite lepici folii ze stripu a vyhodte ji;

Pridejte 100 pl nao¢kovaného T Broth do 12 jamek stripu;

Do kazdé jamky pfidejte dvé kapky parafinového oleje;

Umistéte strip do inkubaéniho stojanku, uzavfete vickem a inkubujte pfi 36 + 1 °C;

Prebytek T média se mGze uchovavat pfi +2 / +8 ° C po dobu 48 hodin, pro pfipad ovéfovaciho testu (viz § 10);
U endocervikalnich a uretralnich vzorkud inkubujte strip 24 hodin pfi teploté 36 + 1 °C a potom odectéte
vysledky testu.

Inkubace muZe pokracovat po dobu az 48 - 72 hodin u mo¢i, spermatu a dal$ich méné ¢astych vzorka.

9. VYSLEDKY A JEJICH INTERPRETACE

Zkontrolujte, zda je vSech 12 jamek na stripu Cistych ; zakal v jamce naznacuje kontaminaci bakteriemi nebo
kvasinkami. V takovém pfipadé by mél byt test opakovan;

Vysledky se odecitaji vizualné v souvislosti se zménou barvy ziskanou v rliznych jamkach; Rust urogenitalniho
mykoplazmatu je indikovan, kdyz se barva média zméni na ¢ervenou nebo jasné rGzovou (alkalické pH);
Pokud nedojde k rustu urogenitalniho mykoplazmatu, zlstava médium ZlutooranZzové nebo se zbarvi Zluté.

9.1- Identifikace a diferenciélni titrace urogenitalnich mykoplazmat
Pred odecitanim vysledkl zkontrolujte rlistovou kontrolu (jamka €. 1); jestli v ni nedoslo k barevné zméné, test
je negativni.
» ldentifikace U.u po 24 hodinové inkubaci:
Jestlize jsou pozitivni jamky islo 2 a 4, pak vzorek obsahuje U.u v signifikantni koncentraci > 10* CCU/m;
Jestlize je pozitivni jen jamka &islo 4 , pak vzorek obsahuje U.u v koncentraci < 10* CCU/m;
+ ldentifikace M.h po 24 - 48 h:
Jestlize jsou pozitivni jamky ¢&islo 3 a 5, pak vzorek obsahuje M.h v signifikantni koncentraci > 10* CCU/m;
Jestlize je pozitivni jen jamka ¢islo 5, pak vzorek obsahuje M.h v koncentraci < 10* CCU/ml;
Poznémka:
Koncentrace v rozpéti [10 ®-10 *] CCU/ml jsou povaZovany za hrani¢ni Grover patogenity :
- V pfipadé uretritidy, 10 *CCU/mIU.u v mo&i muZzu;
- 10 * CCU/ml pro U.u ve vzorcich z uretry muzt a U.u nebo M. h v endocervikalnich nebo vaginalnich
vzorcich .
Inkubace strip muze pokracovat az 48 hodin v pfipadé identifikace M.h ; zména barvy je vice ¢ervena a ve
zvlastnich pripadech jasné rizova.
9.2- Test na rezistenci
Kdyz médium zustava Zluté nebo Zluto-oranzové, rust kment byl inhibovan pfitomnosti antibiotik v jamkach
(€. 4-12).
Poznamka:
. KdyZ je vysledek na M.h. pozitivni, odecteni vysledku rezistence by mélo byt uskute¢néno po
48 hod. inkubaci ;
. Vzhledem k tomu, Ze inokulum neni standardizovano,test na rezistenci je potfebné interpretovat
s opatrnosti; napf. slaba zména barvy mize byt pozorovana pfi testu na fluorochinoly, ale Ié¢ba je Gcinna
i pfi vysokych koncentracich mykoplazmat.

10. ZVLASTNI PRIPADY

Vzorky obsahujici vysokou koncentraci U.u. a M.h. vykazuji ¢ervenou nebo riizovou barvu ve vSech jamkach.
Pro upfesnéni vysledku vzorek zfedte .

Postupujte nasledovné :

Zkontrolujte, zda nedoslo k bakterialni nebo kvasinkové kontaminaci (jamky by mély byt Cisté);

Inokulujte novou lahvicku T Broth s 200 pl plivodné inokulovaného Tbrothu , ktery byl uchovavan pfi +2/+8°C;
Naockujte nové MycoView Quantum stripy s Cerstvé naockovanym T brothem;

Vysledky interpretujte s pfihlédnutim k Fedéni.

11. KONTROLA KVALITY

Postupuijte podle pokynl vyrobce kment (napf. U.u collection strain ATCC 27618 or ATCC 27815) pro
pfipravu :

Inokulujte T broth s 200 pl pfipraveného kmene s doporu¢enym titrem 104 - 10°CCU / ml;

Provedte test, jak je popsano v postupu (§ 8.2);

Po 24 h by mél byt zaznamenany pozitivni vysledek — rGst U.u. v jamkach 1,2 a 4.

12. OMEZENI

Tak, jako u v8ech metod pouzivanych pro mikrobiologické testovani, vysledky zavisi prevazné na zplsobu
odbéru.

Pozitivni vysledek testu MycoView Quantum indikuje pfitomnost urogenitalnich mykoplazmat, ale detekce
mykoplazmat z genitalniho traktu nemusi nutné znamenat infekci . Tyto pozitivni vysledky musi byt korelovany
s klinickou situaci pacienta a s odhadovanou pravdépodobnosti, Ze urogenitalni mykoplazma hraje roli v
infek&nim procesu.
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