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Mycoplasma / Ureaplasma Agar, Mycoplasma / Ureaplasma Broth
PO5081A & TV5081A EN

Intended Use
Mycoplasma / Ureaplasma Agar (PO5081A) is a medium for the detection and isolation of Mycoplasma and Ureaplasma species
from genital and respiratory samples.

Mycoplasma / Ureaplasma Broth (TV5081A) is an enrichment medium which supports the growth of Mycoplasma and Ureaplasma
species from genital and respiratory samples.

The devices are used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of
having Mycoplasma and Ureaplasma infections. The devices are for professional use only, are not automated, nor companion
diagnostics.

Summary and Explanation

The genus Mycoplasma contains bacteria that lacks a cell wall. Mycoplasma species are evolutionary advanced prokaryotes and
they are mentioned as “next generation” bacterial pathogens that needs a new understanding in their disease-causing potential’.
Mycoplasma species are the commensal microbial flora of a healthy individual and can cause acute and chronic disease at multiple
sites in the body. Mycoplasma species are self-replicating bacteria, they possess a very small genome, and they need complex
nutritional requirement as the dependence on external supplies for amino acids, nucleotides, and sterols. Organisms in this class
has low guanine and cysteine content which gives them a parasitic way of life; hence these bacteria can grow independently’.
Mycoplasma species lack cell walls but possess sterol-containing plasma membranes, and specialized tip organelles that mediate
the interaction with the eukaryotic cells. Pathogenic Mycoplasma species are one of the most difficult organisms to grow from clinical
specimens. In most cases Mycoplasma contamination is present as the infected cells exhibit aberrant growth, metabolism, and
morphology.

M. hominis and Ureaplasma urealyticum are commonly found in the urogenital tracts of a healthy person, but these organisms can
turn pathogenic over the years and cause urogenital disease, neonatal respiratory infections, and a rage of infections in the
immunocompromised patients. The first mycoplasma infection in human was recorded in 1930s and 1940s. Mycoplasma have been
linked as a co-factor to AIDS pathogenesis and malignant transformation, chromosomal aberrations, Gulf War Syndrome, chronic
fatigue syndrome, Crohn'’s disease and arthritis. M. fermentans was isolated from the patients joints with rheumatoid arthritis and in
the bone marrow of patients with leukaemia proved their pathogenic role. Isolation of viral agents like human immunodeficiency virus
(HIV)-1 from human primary lymphocytic cells has demonstrated the frequent isolation of Mycoplasma species of human origin'.

Principle of Method

Mycoplasma and Ureaplasma species are parasites on the surface of human and animal epithelium cells. Some metabolic pathways
are missing so they are completely dependent on their hosts which deliver them the essential growth factors. As well as the rich
peptone base the medium includes the necessary nutrients (Vitox, cysteine, yeast extract, urea and horse serum) which are in
vivo supplied by the host. The antibiotic mixture inhibits most gram-negative and gram-positive bacteria as well as yeasts which might
be present in the specimens. The colourless colonies of Mycoplasma hominis form the typical “fried egg” appearance (growth density
dependent). Colonies of Ureaplasma urealyticum are dark-brown and grow in typical “sea urchin” morphology. U. urealyticum
metabolizes urea which results in a pH shift to alkaline conditions. Therefore, manganese sulphate is oxidised into manganese oxide
which is incorporated by U. urealyticum which gives the dark brown colour of the colonies. The pH shift leads to the colour shift of the
pH indicator phenol red. As a consequence, the media around the Ureaplasma colonies turns from yellow to red.

Mycoplasma / Ureaplasma Broth (TV5081A) is designed for the enrichment of Mycoplasma hominis and Ureaplasma urealyticum
mainly from urogenital specimen. Additionally, it can be used as a transport medium for those target organisms. The pH of 6.4 is
ideal for the growth of U. urealyticum. The antibiotic mixture inhibits most Gram-negative and Gram-positive bacteria as well as
yeasts which might be present in the specimens. Mycoplasma species hydrolyse arginine which results in a pH increase because
ammonia is generated. The colour of the broth changes from yellow into orange red. Ureaplasma urealyticum is not able to
metabolize arginine but cleaves urea which results in a pH increase as well. The colour of the broth turns from yellow to red.

Typical Formula

PO5081A : grams per litre
Pancreatic digest of casein 13.6
Papaic digest of soybean meal 24
Sodium chloride 4.0
Dibasic potassium phosphate 2.0
Glucose 3.0
Manganese (ll) sulphate Monohydrate 0.16
Horse serum 100.0ml
Yeast extract 25
L-Cysteine HCI 0.359
Urea 1.0
Antibiotic mixture 0.05
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Phenol red 0.03
Vitamin By, 0.0001
L-Glutamine 0.1
Adenine 0.01
Guanine 0.0003
p-Aminobenzoic acid 0.00013
L-Cystine 0.011
NAD (Coenzyme 1) 0.0025
Cocarboxylase 0.001
Ferric nitrate 0.0002
Thiamine 0.00003
Agar 10.0
TV5081A grams per litre
Bacteriological peptone 10.0
‘Lab-Lemco’ (meat extract) 10.0
Sodium chloride 5.0
Mineral supplement 0.5
Horse serum 200.0ml
Yeast extract 25.0
Vitox supplement 5.0ml
L-Cysteine HCI 0.1
Urea 1.0
Arginine 5.0
Phenol red 0.02
Antibiotic mixture 0.05

Physical Appearance

PO5081A

Colour Traffic yellow
Clarity Transparent
Fill weight 13.5g9 + 5%
pH 6.2+0.2
TV5081A

Colour Sun yellow
Clarity Transparent
Fill weight 2.0+0.2g
pH 6.4+0.2

Materials Provided
PO5081A: 10 x 90mm Mycoplasma / Ureaplasma Agar plates
TV5081A: 50 x tubes of Mycoplasma / Ureaplasma Broth Each plate/tube should only be used once.

Materials Required but Not Supplied

e Inoculating loops

e  Swabs

e  Collection containers

. Incubators

¢ Quality control organisms
Storage

. Store product in its original packaging at 2—12°C until used.

The product may be used until the expiry date stated on the label.
Store away from light.

Allow product to equilibrate to room temperature before use.

Do not incubate prior to use.

Warnings and Precautions
. For in vitro diagnostic use only.
For professional use only.
Inspect the product packaging before first use.
Do not use the product if there is any visible damage to the packaging or plates.
Do not use the product beyond the stated expiry date.
Do not use the device if signs of contamination are present.
Do not use the device if the colour has changed or there are other signs of deterioration.
It is the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard and to
have them treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable regulations. Directions should
be read and followed carefully. This includes the disposal of used or unused reagents as well as any other contaminated
disposable material following procedures for infectious or potentially infectious products.
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Refer to the Safety Data Sheet (SDS) for safe handling and disposal of the product (www.thermofisher.com).

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory
authority in which the user and/or the patient is established.

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimens should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI)B 5, B 9, B 41, B 28 and Q 5.

Procedure
e  Allow product to equilibrate to room temperature.
. For PO5081A, inoculate and streak the specimen onto the medium using a standard loop. For TV5081A, inoculate the
specimen into the medium using a standard loop.
. Incubate plates/tubes anaerobically for 48 hours at 36 + 1 °C.
e  Visually inspect plates/tubes to assess colony growth and colour under good lighting.

Interpretation

PO5081A:

- “Fried egg” colonies indicate Mycoplasma hominis

- Dark brown “sea urchin” colonies indicate
Ureaplasma urealyticum

TV5081A:
- Colour shift to orange-red indicates Mycoplasma hominis
- Colour shift to red indicates Ureaplasma urealyticum

Quality Control
It is the responsibility of the user to perform Quality Control testing taking into account the intended use of the medium, and in
accordance with any local applicable regulations (frequency, number of strains, incubation temperature etc.).

The performance of this medium can be verified by testing the following reference strains.

PO5081A
Incubation Conditions: 48h @ 36° + 1°C anaerobic

Positive Controls
Inoculum level <500 cfu

Mycoplasma hominis Typical “fried-egg” colonies

ATCC® 14027™

Ureaplasma urealyticum Dark brown “sea urchin” colonies. Medium around colonies
ATCC® 27618™ turns into red

Negative Controls
Inoculum level = 10* cfu

Staphylococcus aureus Complete inhibition (< 10 cfu)
ATCC® 6538™

Escherichia coli Complete inhibition (< 10 cfu)
ATCC® 25922™

Inoculum level 10° — 10*

Candida albicans No to inhibited growth
ATCC® 10231™

TV5081A

Incubation Conditions: 48h @ 36° + 1°C anaerobic
Positive Controls

Inoculum level <500 cfu

Mycoplasma hominis Good growth, colour shift to orange-red
ATCC® 14027™

Ureaplasma urealyticum Good growth, colour shift to red
ATCC®27618™

Negative Controls
Inoculum level = 10* cfu

Staphylococcus aureus No turbid growth. No colour change
ATCC® 6538™
Escherichia coli ATCC® No turbid growth. No colour change
25922™

Limitations

Organisms with atypical enzyme patterns may give anomalous reactions on Mycoplasma / Ureaplasma Agar plates and broth.

Organisms that are resistant to the antibiotics added may grow on this media.
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Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of Mycoplasma and Ureaplasma species is
confirmed by the inclusion of well-characterised isolates in the QC processes performed as part of the manufacture of each batch of
the device. The precision of Mycoplasma / Ureaplasma Agar (PO5081A) was demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained
for the product over 2 months of testing (March 2022 — May 2022; 10 batches). This shows that the performance is reproducible. The
precision of Mycoplasma / Ureaplasma Broth (TV5081A) was demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for the product
over two months of testing (February 2022 — April 2022; 10 batches). This shows that the performance is reproducible.

Mycoplasma / Ureaplasma Agar (PO5081A) device is tested in-house as part of the QC process since the product was launched in
2005. For target organisms, when using < 500 cfu inoculum of Mycoplasma hominis and Ureaplasma urealyticum and incubating
the device at 35 - 37°C for 48 hours, the user can recover organisms with colony size and morphology as listed in this document.
For non-target organisms, when using 210* cfu inoculum of Staphylococcus aureus and Escherichia coli and incubating the device
at 35 - 37°C for 48 hours the user can find complete inhibition and 103-10* cfu of Candida albicans the user can find no growth to
inhibited growth of colonies.

Mycoplasma / Ureaplasma Broth (TV5081A) device is tested in-house as part of the QC process since the products was launched
in 2005. For target organisms, when using < 500 cfu inoculum of Mycoplasma hominis and Ureaplasma urealyticum and incubating
the device at 35 - 37°C for 48 hours, the user can recover organisms with good growth and colour shift as listed in this document.
For non-target organisms, when using 210* cfu inoculum of Staphylococcus aureus or Escherichia coli and incubating the device at
35 - 37°C for 48 hours the user can find no turbid growth and no colour change.

Bibliography
1. Centers for Disease Control and Prevention. 1997. ‘Mycoplasmas: Sophisticated, Reemerging, and Burdened by Their
Notoriety.” https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/3/1/97-0103_article.
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Mycoplasma-/Ureaplasma-Agar, Mycoplasma-/Ureaplasma-Bouillon
PO5081A & TV5081A DE

Verwendungszweck
Mycoplasma-/Ureaplasma-Agar (PO5081A) ist ein Medium zum Nachweis und zur Isolierung von Mycoplasma- und Ureaplasma-
Arten aus Genital- und Atemwegsproben.

Mycoplasma-/Ureaplasma-Bouillon (TV5081A) ist ein Anreicherungsmedium, welches das Wachstum von Mycoplasma- und
Ureaplasma-Arten aus Genital- und Atemwegsproben unterstiitzt.

Die Produkte werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf eingesetzt, um Klinikern bei der Bestimmung potenzieller
Behandlungsoptionen fur Patienten mit Verdacht auf Mycoplasma- und Ureaplasma-Infektionen zu helfen. Die Produkte sind nur fir
den professionellen Gebrauch bestimmt und sind weder automatisiert noch Begleitdiagnostika.

Zusammenfassung und Erlauterung

Die Gattung Mycoplasma umfasst Bakterien, die keine Zellwand haben. Mycoplasma-Arten sind evolutionadr fortgeschrittene
Prokaryoten und werden als bakterielle Krankheitserreger der ,nachsten Generation“ bezeichnet, deren krankheitsverursachendes
Potenzial neu verstanden werden muss'. Mycoplasma-Arten bilden die mikrobielle Begleitflora einer gesunden Person und kénnen
an mehreren Stellen im Koérper akute und chronische Krankheiten verursachen. Mycoplasma-Arten sind selbstreplizierende
Bakterien. Sie besitzen ein sehr kleines Genom und haben einen komplexen Nahrstoffbedarf, da sie auf externe Zufuhr von
Aminosauren, Nukleotiden und Sterinen angewiesen sind. Organismen dieser Klasse haben einen niedrigen Guanin- und
Cysteingehalt, was zu einer parasitéren Lebensweise fiihrt. Folglich kénnen diese Bakterien unabhangig wachsen'. Mycoplasma-
Arten haben keine Zellwande, sie besitzen jedoch sterinhaltige Plasmamembranen und spezialisierte Tip-Organellen, die die
Interaktion mit den eukaryotischen Zellen vermitteln. Pathogene Mycoplasma-Arten gehéren zu den Organismen, die aus klinischen
Proben am schwierigsten zu zlchten sind. In den meisten Fallen liegt eine Mycoplasma-Kontamination vor, da die infizierten Zellen
Auffalligkeiten bei Wachstum, Stoffwechsel und Morphologie aufweisen.’

M. hominis und Ureaplasma urealyticum kommen haufig im Urogenitaltrakt gesunder Menschen vor. Diese Organismen kdénnen
aber im Laufe der Jahre pathogen werden und Urogenitalerkrankungen, neonatale Atemwegsinfektionen und bei
immunkompromittierten Menschen eine Vielzahl von Infektionen verursachen. Die erste Mycoplasma-Infektion beim Menschen
wurde in den 1930er und 1940er Jahren festgestellt. Mycoplasma wurde als Co-Faktor bei der Pathogenese von AIDS, malignen
Transformationen, Chromosomenaberrationen, dem Golfkriegssyndrom, dem chronischen Mudigkeitssyndrom, Morbus Crohn und
Arthritis in Verbindung gebracht. M. fermentans wurde aus den Gelenken von Patienten mit rheumatoider Arthritis isoliert und im
Knochenmark von Patienten mit Leukamie nachgewiesen, was seine Bedeutung bei der Pathogenese belegt. Die Isolierung von
viralen Erregern wie dem Humanen Immundefizienz-Virus (HIV)-1 aus menschlichen primaren lymphozytaren Zellen zeigte die
haufige Isolierung von Mycoplasma-Arten menschlichen Ursprungs.”

Methodenprinzip

Mycoplasma- und Ureaplasma-Arten sind Parasiten auf der Oberflaiche menschlicher und tierischer Epithelzellen. Da einige
Stoffwechselwege fehlen, sind sie vollstandig von ihren Wirten abhangig, welche ihnen die wesentlichen Wachstumsfaktoren liefern.
Neben der reichhaltigen Peptonbasis enthalt das Medium die notwendigen Nahrstoffe (Vitox, Cystein, Hefeextrakt, Harnstoff und
Pferdeserum), die in vivo vom Wirt bereitgestellt werden. Die Antibiotikamischung hemmt die meisten gramnegativen und grampositiven
Bakterien sowie Hefen, die in den Proben vorhanden sein kénnen. Die farblosen Kolonien von Mycoplasma hominis sind fur das
typische ,Spiegelei“-Aussehen verantwortlich (abhangig von der Wachstumsdichte). Kolonien von Ureaplasma urealyticum sind
dunkelbraun und wachsen in der typischen ,Seeigel‘-Morphologie. U. urealyticum metabolisiert Harnstoff, was zu einer pH-
Verschiebung zu alkalischen Bedingungen fiihrt. Daher wird Mangansulfat zu Manganoxid oxidiert, welches von U. urealyticum
aufgenommen wird und so die dunkelbraune Farbe der Kolonien verursacht. Die pH-Verschiebung fuhrt zu einer Farbverschiebung des
pH-Indikators Phenolrot. Infolgedessen farbt sich das Medium um die Ureaplasma-Kolonien von gelb nach rot.

Mycoplasma-/Ureaplasma-Bouillon (TV5081A) ist fir die Anreicherung von Mycoplasma hominis und Ureaplasma urealyticum
bestimmt, hauptsachlich aus Urogenitalproben. Darlber hinaus kann es als Transportmedium fiir diese Zielorganismen verwendet
werden. Der pH-Wert von 6,4 ist ideal fur das Wachstum U. urealyticum. Die Antibiotikamischung hemmt die meisten gramnegativen
und grampositiven Bakterien sowie Hefen, die in den Proben vorhanden sein kénnen. Mycoplasma-Arten hydrolysieren Arginin, was
zu einem pH-Anstieg fihrt, da Ammoniak entsteht. Die Farbe der Bouillon andert sich von gelb nach orangerot. Ureaplasma
urealyticum ist nicht in der Lage, Arginin zu verstoffwechseln, spaltet jedoch Harnstoff, was ebenfalls zu einem pH-Anstieg fihrt. Die
Farbe der Bouillon wechselt von gelb nach rot.

Typische Formulierung

PO5081A: Gramm pro Liter
Pankreatischer Casein-Aufschluss 13,6
Papainisch aufgeschlossenes Sojaschrot 2,4
Natriumchlorid 4,0
Dibasisches Kaliumphosphat 2,0
Glucose 3,0
Mangan(ll)-sulfat-monohydrat 0,16
Pferdeserum 100,0 ml
Hefeextrakt 2,5
L-Cystein-HCI 0,359
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Harnstoff 1,0
Antibiotika-Mischung 0,05
Phenolrot 0,03
Vitamin B, 0,0001
L-Glutamin 0,1
Adenin 0,01
Guanin 0,0003
p-Aminobenzoesaure 0,00013
L-Cystin 0,011
NAD (Coenzym 1) 0,0025
Cocarboxylase 0,001
Eisennitrat 0,0002
Thiamin 0,00003
Agar 10,0
TV5081A Gramm pro Liter
Bakteriologisches Pepton 10,0
sLab-Lemco“ (Fleischextrakt) 10,0
Natriumchlorid 5,0
Mineralisches Supplement 0,5
Pferdeserum 200,0 mi
Hefeextrakt 25,0
Vitox-Supplement 5,0 ml
L-Cystein-HCI 0,1
Harnstoff 1,0
Arginin 5,0
Phenolrot 0,02
Antibiotika-Mischung 0,05
Aussehen
PO5081A
Farbe Verkehrsgelb
Transparenz Transparent
Fullgewicht 1359+5%
pH-Wert 6,2+0,2
TV5081A
Farbe Sonnengelb
Transparenz Transparent
Fullgewicht 20+0,2¢g
pH-Wert 6,4+0,2
Lieferumfang

PO5081A: 10 Mycoplasma-/Ureaplasma-Agarplatten, 90 mm
TV5081A: 50 Rohrchen mit Mycoplasma-/Ureaplasma-Bouillon. Jede Platte/jedes Rohrchen sollte nur einmal verwendet werden.

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
e Impfdsen

Lageru

Abstrichtupfer
Sammelbehalter
Inkubatoren
Qualitatskontrollstamme

ng

Das Produkt bis zur Verwendung in der Originalverpackung bei 2 bis 12 °C lagern.

Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Licht geschitzt aufbewahren.

Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

Vor der Verwendung nicht inkubieren.

Warnungen und SicherheitsmaBnahmen

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fir den professionellen Gebrauch.

Die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch uberprifen.

Das Produkt nicht verwenden, falls die Verpackung oder die Platten sichtbare Beschadigungen aufweisen.

Das Produkt nicht tber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

Das Produkt nicht verwenden, falls Anzeichen fiir eine Kontamination vorliegen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn sich die Farbe verandert hat oder andere Anzeichen fiir eine
Produktverschlechterung vorliegen.

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres Gefahrlichkeitsgrades
zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu
behandeln oder zu entsorgen. Die Anweisungen missen gelesen und genau befolgt werden. Dazu gehért auch die
Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemaf den
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Verfahren fiir infektiose oder potenziell infektiose Produkte.
Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung finden Sie im Sicherheitsdatenblatt unter (www.thermofisher.com).

Schwerwiegende Vorkommnisse
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie der
zustandigen Aufsichtsbehoérde, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Probenmaterial sollte gemafR den lokal empfohlenen Richtlinien entnommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI)B 5, B 9, B 41, B 28 und Q 5.

Verfahren
e Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.
. Fir PO5081A die Probe mit einer Standardése beimpfen und auf dem Medium ausstreichen. Fir TV5081A das Medium
mit der Probe mit einer Standarddse beimpfen.
. Die Platten/Rdhrchen 48 Stunden bei 36 + 1 °C anaerob inkubieren.
e Die Platten/Rdhrchen bei guter Beleuchtung visuell untersuchen, um das Wachstum und die Farbe der Kolonien
zu beurteilen.

Interpretation

PO5081A:

- ~Spiegelei“-Kolonien weisen auf Mycoplasma hominis hin.

- Dunkelbraune ,Seeigel“-Kolonien weisen hin auf
Ureaplasma urealyticum

TV5081A:
- Eine Farbverschiebung nach Orangerot weist auf Mycoplasma hominis hin.
- Eine Farbverschiebung nach Rot deutet auf Ureaplasma urealyticum hin.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitdtskontrolltests unter Berticksichtigung der beabsichtigten Verwendung
des Mediums und in Ubereinstimmung mit den ortlich geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stamme,
Inkubationstemperatur usw.) durchzufiihren.

Die Leistung dieses Mediums kann durch Testen der folgenden Referenzstdmme Uberpruft werden.

PO5081A
Inkubationsbedingungen: 48 Std. bei 36 °C + 1 °C, anaerob

Positivkontrollen
Menge des Inokulums < 500 KbE

Mycoplasma hominis Typische ,Spiegelei“-Kolonien

ATCC® 14027™

Ureaplasma urealyticum Dunkelbraune ,Seeigel“-Kolonien, das Medium um die
ATCC® 27618™ Kolonien herum wird rot

Negativkontrollen
Menge des Inokulums = 10* KbE

Staphylococcus aureus Vollstandige Hemmung (< 10 KbE)
ATCC® 6538™

Escherichia coli Vollstandige Hemmung (< 10 KbE)
ATCC® 25922™

Menge des Inokulums 10°-10*

Candida albicans Kein bis gehemmtes Wachstum
ATCC® 10231™

TV5081A

Inkubationsbedingungen: 48 Std. bei 36 °C + 1 °C, anaerob
Positivkontrollen

Menge des Inokulums < 500 KbE

Mycoplasma hominis Gutes Wachstum, Farbanderung nach Orangerot
ATCC® 14027™
Ureaplasma urealyticum Gutes Wachstum, Farbanderung nach Orangerot
ATCC® 27618™

Negativkontrollen
Menge des Inokulums = 10* KbE

Staphylococcus aureus Kein tribes Wachstum. Keine Farbanderung
ATCC® 6538™

Escherichia coli Kein tribes Wachstum. Keine Farbanderung
ATCC® 25922™

Einschrankungen
Organismen mit atypischen Enzymmustern konnen auf Mycoplasma-/Ureaplasma-Agarplatten und in Mycoplasma-/
Ureaplasma-Bouillon anomale Reaktionen hervorrufen.

Organismen, die gegen die zugesetzten Antibiotika resistent sind, kdnnen auf diesem Medium wachsen.
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Leistungsdaten )

Die Genauigkeit wurde durch Uberprifung der QK-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Mycoplasma- und Ureaplasma-
Arten wird durch die Einbeziehung eines gut charakterisierten Isolats in die im Rahmen der Herstellung jeder Charge des Produkts
durchgefiihrten QK-Prozesse bestatigt. Die Prazision von Mycoplasma-/Ureaplasma-Agar (PO5081A) wurde durch eine
Gesamterfolgsquote von 100 % nachgewiesen, die fiir das Produkt Uber 2 Testmonate (Marz 2022 bis Mai 2022; 10 Chargen) erzielt
wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist. Die Prazision der Mycoplasma-/Ureaplasma-Bouillon (TV5081A) wurde
durch eine Gesamterfolgsquote von 100 % nachgewiesen, die fiir das Produkt liber zwei Testmonate (Februar 2022 bis April 2022;
10 Chargen) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Das Produkt Mycoplasma-/Ureaplasma-Agar (PO5081A) wird seit seiner Einflhrung im Jahr 2005 im Rahmen des QK-Prozesses
intern getestet. Fur Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung einer Inokulummenge von < 500 KbE Mycoplasma hominis
und Ureaplasma urealyticum und Inkubation des Produkts bei 35 bis 37 °C fur 48 Stunden Organismen mit einer wie in diesem
Dokument beschriebenen KoloniegroRe und Morphologie gewinnen. Fir Nicht-Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung
einer Inokulummenge von = 10* KbE von Staphylococcus aureus und Escherichia coli und Inkubation des Produkts bei 35 bis 37 °C
fur 48 Stunden eine vollstandige Hemmung und bei 10°-~10* KbE von Candida albicans kein Wachstum bis gehemmtes Wachstum
der Kolonien feststellen.

Das Produkt Mycoplasma-/Ureaplasma-Bouillon (PO5081A) wird seit seiner Einfuhrung im Jahr 2005 im Rahmen des QK-
Prozesses intern getestet. Fur Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung einer Inokulummenge von < 500KbE
Mycoplasma hominis und Ureaplasma urealyticum und Inkubation des Produkts bei 35 bis 37 °C fur 48 Stunden Organismen mit
gutem Wachstum und einer Farbanderung gewinnen, wie in diesem Dokument beschrieben. Fur Nicht-Zielorganismen kann der
Anwender bei Verwendung von = 10* KbE Inokulum von Staphylococcus aureus oder Escherichia coli und Inkubation des Produkts
bei 35 bis 37 °C fiur 48 Stunden ein Wachstum ohne Triibung und ohne Farbanderung feststellen.

Literaturverzeichnis
1. Centers for Disease Control and Prevention. 1997. ‘Mycoplasmas: Sophisticated, Reemerging, and Burdened by Their
Notoriety.” https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/3/1/97-0103_article.

Symbole
Symbol Definition
R EF Bestellnummer
IVD

In-vitro-Diagnostikum

Chargenbezeichnung

/ﬂ/- Temperaturbegrenzung
E Verwendbar bis
e

7 \“\‘ Vor Sonnenlicht schitzen

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung beachten
oder elektronische Anleitung zum
Gebrauch konsultieren

Inhalt ausreichend fiir <n> Tests

]
Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und die

Gebrauchsanweisung beachten.

“ Hersteller

Bevollméachtigter in der

mm Europaischen

Gemeinschaft/Europaischen
Union

i é Europaische
Konformitatsbewertung

Britische Konformitatsbewertung

| I Eindeutige Produktkennung

MBD_BT_IFU-0518

Page 9 of 45


https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/3/1/97-0103_article

Hergestellt in Deutschland

ATCC Licensed )'@
Derivative

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. ATCC und ATCC-Katalogmarken sind Marken der American Type

Culture Collection.
Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Deutschland

C€ch

Technische Unterstlitzung erhalten Sie von Ihrem Handler vor Ort.

Informationen zur Revision

Version

Anderungen eingefiigt

2.0

13.11.2023

MBD_BT_IFU-0518

Thermo

SCIENTIFIC

Page 10 of 45



Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

Yypo OpeTTIKO péCO aydp HUKOTTAAOHATOG/OUPESTTAAC A, OPETTTIKO HéECO
MUKOTTAaOpO/oUpeOTTAOO U

PO5081A & TV5081A EL

MpoBAemépevn XxpRon
To uypo BpeTTikG péco aydp pukoTTAdopaTtog/oupeoTTAdopartog (PO5081A) eival éva YECO yia TNV avixveuon Kal aTTOPOvVWaOn Twv
€100V JUKOTTAAONATOG KOl OUPEOTTAAOHATOG ATTO OEiYMATA YEVVNTIKWY OPYAVWY KAl OVATIVEUGTIKOU CUCTANATOG.

To uyp6 BpeTITIKO PECO yia pUKOTTAaoua/oupedTTAacpa (TV5081A) sival éva y€oo eUTTAOUTIONOU TTOU UTTOOTNPICEl TRV AvATITUEN TWV
€I0WV JUKOTTAAOPATOG KAl OUPEOTTAAONATOG ATTO YEVVNTIKA KOI OGVOTTVEUCTIKG deiypara.

Ta 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA XPNOIYOTToIoUVTal O pIa SIayVWATIKA por| epyaaiag yia va Bondricouv Toug KAIVIKoUg 1aTpolg aTov
KaBopIopd MOavWyV BePATTEUTIKWVY ETTIAOYWV Yia aoBEVEIG TTOU gival UTTOTITOI Yia AOIHWEEIG aTrd JUKOTTAaCA Kal oupedTTAacua. Ta
10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTPOOPICOVTaI OTTOKAEIOTIKA YIa ETTAYYEAUOTIKA Xprion, &ev Eival autopatoTToinuéva ouTe atroTeAOUV
OUVOBEUTIKG BIayVwOTIKG péoa.

MepiAnyn kau ere§Aynon

To yévog MukomAaoua Trepiéxel BakTApIa TTOU eV £XOUV KUTTAPIKO Toixwpa. Ta €idn pukormAdouarog cival eEEAIKTIKG TTponypEVOl
TTPOKAPUWTEG Kal ava@épovTal wg BakTnpiakd TTaboyova "emépevng YevIAg" TTou XpeiddovTtal véa KaTavonon Tou duvapikoU Toug yia
TNV TPOKANon acBeveiwv'. Ta €idn pukomAdauarog ival n kovoxpnoTn pIKPoRIakn xAwpida evdg uyloUg aTOHOU Kal PTTopoUv va
TTPOKOAECOUV 0O&gieg Kal Xpovieg aoBéveleg o€ TTOAA onueia Tou cwparog. Ta €idn pukomAdouarog eival autoavatrapayoueva
BakTApia, diaBéTouv TTOAU HIKPS yovidiwua Kal XPeIdlovTal TTOAUTTAOKEG SIATPOPIKEG ATTAITHOEIG, OTTWG N €§APTNON ATTO ECWTEPIKEG
TTPOUNBEIEG OPIVOEEWY, VOUKAEOTIOIWV Kal aTEpOoAWV. O1 opyaviopoi auTAG TNG KATNYOPIag EXOUV XOUNAN TTEPIEKTIKOTNTA O€ youavivn
KOl KUOTEivN, yeyovog TTou Toug Oivel évav TTapaoITIkG TPOTIo (wrG- w¢ €k ToUTou, auTd Ta BOKTAPIA PTTOpoUV va avamTuxBolv
ave€dptnra’. Ta €idn HUKOTTAGONATOS OTEPOUVTAI KUTTAPIKWY TOIXWHATWY aAAG SIaB4TOUV TTAQOHOTIKEG MEPBPAVES TTOU TTEPIEXOUV
aTePOAEG Kal e€eIdIKEUPEVa opyavidia Kopurg TTou pecoAafBolv otnv aAAnAemtidpacn pe Ta eukapuwTikd KOTTapa. Ta mraboydva
€idn pukorAdouarog eival évag até Toug o SUCKOAOUG OpyavIGUOUG TToU avaTiTdooovTal aTrd KAIVIKG SeiypaTa. ZTIG TTEPICOOTEPEG
TIEPITITWOEIG UTTAPYXEl HOAUVON ammd pukOmmAaoua Kabwg Ta poAuogpéva KUTTapa TTapoudiddouv avwuaAn avaTTuén, PeTaBoAioud
Kai popporoyia’.

M. hominis xai Ureaplasma urealyticum Bpiokovtal ouvriBwg OTIG OUPOYEVVNTIKEG 000UG €VOG UyloUG atopou, aAAd autoi ol
opyaviopoi ptopoUlv va yivouv TraBoyévol pe Tnv TTAPOd0 Twv €TWV KAl VA TTIPOKOAEOOUV OUPOYEVVNTIKA VOOO, VEOYVIKEG
QAVOTTVEUOTIKEG AOCINWEEIG Kal pIa o€lpd AoIpWEEWY o€ avoookaTeoTaApévoug aoBeveig. H Tpwtn péAuvon atmd PukOTTAAOUa OTOV
avBpwtro kartaypdagnke Tn dekaetia Tou 1930 kar 1940. To pukémAaoua £xel ouvdeBei wg oupTIapdyovTag Pe TNV TTaBoyEVEID TOU
AIDS kai Tov Kakor|0n HETAoXNUOTIOUO, TIG XPWHOCWUIKEG avwuaAieg, To aUvdpopo Tou TToAépou Tou KOATTou, To alvdpopo xpdviag
KOTTWwOonG, TN véoo tou Crohn kai tTnv apBpimnida. M. fermentans atmopovwOnke atmd TIG apOPWOEIS ACBEVWY HE PEUPATOEIBN
apBpiTida KAl OTO HUEAO TwV OOTWV aoBevWV Pe Aeuxaipia atrédeige Tov TTaBoyovo poAo Toug. H atropdvwaon KWy TTapayoviwyv
OTTwg 0 166 TG avBpwTivng avoooaveTtapkeiag (HIV)-1 amo avGPdmlva TTPWTOYEVI] AEPPOKUTTAPIKG KUTTOPa €xel KOTAdEIEEl TN
ouyVvr ammoudvwaon 19wV PUKOTTAGouarog avBpwTrivng TTpoéAeuong'.

Apxn Tng pEBO6SoU

Ta €idn pukoTTAdopaTog Kal oupeoTTAdoNATOg gival TTAPACITA OTNV ETMQAVEID TWV KUTTAPWY TOU avBpwTTivou Kal {wikoU e1TiBnAiou.
Opiopéveg peTafoAikég 0doi atrouaidlouv Kal £T01 €§apTwvTal TTARPWG OTTO TOUG EEVIOTEG TOUG, Ol OTTOIOI TOUG TTAPEXOUV TOUG
amapaitnToug augnTikoug TTapdyovTeg. EkTO¢ amd tnv mAoloia TTETTTOVIKY) BAon, To yéco TrepIAauPBdvel Ta atrapaitnta BpeTTIKA
ouoTaTikd (Vitox, KuoTeivn, ekxUNopa payidg, oupia kal opd ahdyou), Ta otroia TTapéxovTal in vivo até Tov EevioTr. To avTiBIoTiko
peiyua avaoTéAAEl Ta TTEPICOOTEPA ApvNTIKA KaTd Gram kai BeTikd katd Gram BakTrpid, KaBwG Kal JUUOPUKNTEG TTOU eVOEXETAI VO
uttdpyxouv ata Oeiypara. O1 axpwpeg atoikieg Tou Mycoplasma hominis oxnuatifouv Tnv TUTTIKA eu@davion “Tnyavntod auyou”
(e€aptaTal amé Tnv TTukvoTNTA avamTugng). O atroikieg Tou Ureaplasma urealyticum gival okoUpo Ka@é Kal avamTuooovTal O€ TUTTIKA
pop@oAoyia «ayxivou». To U. urealyticum petafoAilel Tnv oupia, yeyovog TToU €xel WG aTTOTEAEOUa Tn PETOTOTION Tou pH ot
aAKOAIKEG ouvOnkeg. ETTopévwg, 10 Belkd payydvio ofeidwvetal o 0&eidIo Tou payyaviou TO OTT0i0 evowpaTtwveTal amd 1o U.
urealyticum 10 0TT0i0 &iveEl TO OKOUPO KAPE XPWHA TWV ATTOIKIWY. H peTaTétmion Tou pH odnyei 0Tn PETATOTIION TOU XPWHATOG TOU
O¢iktn pH @aivoAiko KOKKIVO. KaTd GuvETTEla, TO HECO YUPW aTtrd TIG ATTOIKIEG OUPEOTTAGOLIATOS YETATPETTETAI OTTO KiTPIVO GE KOKKIVO.

To uyp6 BpemTikd péoo yia pukodTTAaopa/oupedTAacpa (TV5081A) éxel oxediaoTei yia Tov eUTTAOUTIONS Twv Mycoplasma hominis
kal Ureaplasma urealyticum kupiwg a6 oupoyevvnTikd deiyua. ETTAéov, utropei va xpnoiyoTtroinbei wg HECO PETAPOPAS YIa TOUG
ev Adyw opyaviopoug-atéxoug. To pH 6,4 eival 1daviké yia tnv avamrtuén tou U. urealyticum. To avTifioTikd peiypa avaoTéAAel Ta
TTEPICOOTEPA APVNTIKA KATG Gram kail BeTika katd Gram BakTApIa, KaBwg Kail TIG CUPES TTOU EVOEXETAI VA UTTAPXOUV oTa deiypaTta. Ta
€idn pukotmAdouarog udpoAUouv TNV apyivivn, yeyovog Trou odnyei oe alugnon Tou pH, emeidf TapdyeTal aupwvia. To Xpwua Tou
uypouU BpeTTTIKoU péoou aAAddel aTTod KiTpIvo o€ TTOPTOKAAOKOKKIVO. To Ureaplasma urealyticum &gv givan og Béon va petafoAioel Tnv
apyivivn aAAd d1aoTTd Tnv oupia, yeyovog TTou odnyei eTTiong o€ augnon Tou pH. To Xxpwua Tou uypou BPeTITIKOU péCOU YiveTal aTTo
KiTPIVO 0€ KOKKIVO.

Tumik o0vleon

POS5081A: ypaupdpia ava Aitpo
MaykpeaTikd TrPoidv TEWNG TNG Kaleivng 13,6
Matmkod XwveuTiké yelua odyiag 2,4
XAwplouxo varpio 4,0
AIBaoikd @uo@opIKd KAAIO 2,0
FAukACn 3,0
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MovoUdpiko Beikéd payyavio (I1)

Opdg ahdyou

EkyUAiopa ¢uung

L-KuoTeivn HCI
Oupia

Meiypa avTiBioTikwv

KOKKIVN @aivoAn
Bitapivn Bi2
L-FAoutapivn
Adevivn
ouavivn

p-ApivoBevioikd ou

L-kuaTeivn

NAD (Zuvévupuo 1)

KokapBoguAdon

NiTpIkdg 0idnpog

Oeiapivn
Ayap

TV5081A

BakTnpioAoyIkr) TTETITOVN
"Lab-Lemco" (ekxUAIopa Kp£ATOG)

XAwplouxo varpio

ZUUTTARPWHA HETOANIKWV

OTOIXEIWV
Opdg ahdyou

EkyUAiopa ¢uung
ZupTtAfpwpa Vitox

L-KuoTeivn HCI
Oupia

Apyivivn
KOKKIVN @aivoAn

Meiypa avTiBIoTIKwv

ESwTepikn gp@avion

PO5081A
Xpwua

Aialyeia
ZUUTTARpWON
Bdapoug

pH

TV5081A
Xpwua
Aiavyeia
ZUUTTARpWON
Bdapoug

pH

Kitpivo xpwpa
KUKAOQOpIiag
Alogpavég
13,59+ 5%

6,2+0,2

Kitpivo xpwpua nAiou
Alogpavég
20+0,2¢g

6,4+0,2

YAIKd TTOU TTApPEXOVTAI

PO5081A: 10 x 90mm TTAGKEG Ayap HUKOTTAGOPOTOG/OUPEOTTAGCHATOG

0,16
100,0 mi
2,5
0,359
1,0
0,05
0,03
0,0001
0,1
0,01
0,0003
0,00013
0,011
0,0025
0,001
0,0002
0,00003
10,0

ypaupdpia ava Aitpo
10,0
10,0
5,0
0,5

200,0 ml
25,0
5,0 mi
0,1
1,0
5,0
0,02
0,05
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TV5081A: 50 x cwAnvdpia uypol BpeTTTIKOU YECO MUKOTTAAOUOTOG/OUPEOTTAAONATOG. K&BE TTAGKO/OCWANVAPIO TTPETTEN VO
XpnoiyoTrolgital yovo Jia opd.

YAIKA TTOoU atraiTouvTtal aAAd dev TTapéxovral
o Kpikol evopBaApiouol

e ZTUAeoi

e Aoxeia guhoyng

o Emwaotipeg

e  Opyaviguoi TToIoTIKOU eAEyX0OU
ATtrofnkeuon

MBD_BT_IFU-0518

ATT0BnKeUOTE TO TTPOIGV OTNV APXIKH TOU ouoKeuaoia oToug 2—12 °C uéxpl Tn xprion Tou.

To Tpoidv uTTopEi va XpnoIhoTToiNdei HEXPI TNV nuEPopNVia ARENG TTou avaypd@eTal oTnV ETIKETA.
DuldooeTe pakpid aTrd TO PWG.
A@RoTe TO TTPOIGV Va I00PPOTIACEI O€ BEpUOKpaTia dwatiou TTPIV ATTO TN XPAON.
Mnv eTTwadeTe TTPIV aTré TN XPron.
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Mpo&idotroInoeig Kal TTPOoPUAAEeIg

. Movo yia in vitro diayvwaoTiKA Xpron.
Movo yia eTTayyeAPaTIKR XpPAon.
EmBewpnroTe TN oUCKEUQGia TOU TTPOIGVTOG TIPIV OTTO TRV TTPWTN XPHon.
Mn xpnaoigoTToIEiTE TO TTPOIGV £V UTTAPXEI OPATH {NUIG OTN CUCKEUOOIA ) OTIG TTAGKEG.
Mn xpnoiyoTrolgite To TTPOIdV TTEPA atTéd TNV avaypa@opevn nuUepopnvia ARgng.
Mn XpNOIYOTTOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €AV UTTAPXOUV GNUAdIa ETTIMOAUVONG.
Mn xpnOIUOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV €AV TO XPWHA £XEl aAAAGEEI i) uTTApYXOUV GAAG onuadia Bopdg.
Eivar euBuvn kd&Be epyaatnpiou va diaxelpifeTal Ta ammOBANTA TTOU TTApAyovTal gUPGWVA Pe Tn @uon Kal Tov Babud
€MKIVOUVOTNTAG TOUG KOl va TO AVTIMETWTTICEI 1) va Ta aTTOPPITITEl CUP@PWVA UE TOUG OPOCTTOVAIOKOUG TTOMITEIOKOUG Kal
TOTIKOUG 10XU0VTEG Kavoviopoug. O1 0dnyieg TTpéTel va diaBafovTal kal va akoAouBoUvTal TTPOTEKTIKG. AuTO TrEPIAAUBAVEI
TNV améppiyn XPNOIMOTTOINUEVWY H aXPNOIJOTIOINTWY avTIdPACTNPIWY KABWG Kal oTroloudnToTe GAAOU POAUCUEVOU
UAIKOU piag xpriong, akoAouBwvTag d1adIKaoieg yia JOAUCHATIKAG 1) dUVNTIKA HOAUCUATIKA TTPOIGVTA.

Avatpégre ato AeATio Aedopévwv AopdAieiag YAIkoU (SDS) yia ao@aAr XeIpIoPO Kal atréppIiyn Tou TTpoidvTog aTn dielbuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd ZuppdavTa
KdaBe coBapd oupPdv TTou éxel TTPOKUWEI O OXEON HE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETIEI VO QVOQEPETAI OTOV KATOOKEUAOTH KOl
aTNV OXETIKI PUBUICTIKA apxr TOU KPATOUG OTO OTTOIO €ival EYKATEOTNUEVOG O XPrOTNG rY/kal 0 agBevAg.

ZuAAoyn, XEIPICHOG Kal aTroORKEUOT BeIyUaTWY
To deiypya Ba pETTel va GUAAEYETal Kal va XEIPICETal CUPPWVA PE TIG TOTTIKEG GUVICTWUEVEG 0dnyieg, 6TTwg Ta MNpdTutra Tou HB yia
MikpoBiohoyikég Epeuveg (UK SMI)B 5, B 9, B 41, B 28 and Q 5.

Ailadikacia
e AQNOTE TO TTPOIGV VA I00PPOTTAOEl 0€ BepoKpaaia dwpatiou TTpIv atrd Tn XpHRon.
. MNa 1o PO5081A, evo@BaApioTe Kal arrAwoTE TO deiyua 0TO HECO XPNOIUOTIOIWVTAG évav TUTTIKG Kpiko. MNa 1o TV5081A,
evopBaApioTe To deiyya OTO HETO XPNOIPOTIOIWVTAG EVAV TUTTIKO KPIKO.
. EmwdoTe 1ig TTAAKEG/Ta cwAnvdpia avagpofia yia 48 wpeg otoug 36 + 1 °C.
. EmBewprioTe oTITIKd TIG TTAGKEG/Ta CWANVAPIA yia va agIoAoyrOETE TNV AvATITUEN Kal TO XPWHA TNG ATToIKiag KATw aTrod
ETTAPKI QWTIONO.

Epunveia

PO5081A:

- O1 atroikieg TUTTOU «TnyavnToU auyoU» utrodnAwvouv Mycoplasma hominis

- O1 okoUpEeG Kagé atrolkieg TUTTOU "axivou" uttodnAwvouv Ureaplasma urealyticum

TV5081A:
- H aAAayn xpwuaTtog o€ TTopToKaAOKOKKIVO utrodnAwvel Mycoplasma hominis
- H aAhayn xpwpatog o€ KOKKIvo uttodnAwvel Ureaplasma urealyticum

‘EAeyxog moioTnTag
Eivar euBuvn Tou xpAoTn va TrpaypatoTroifoel SoKIPEG EAEyyou TToIOTNTAG, AauBdvovTag uttéwn Tnv TTPOBAETTONEVN XPrON Tou
HETOU KOl CUPPWVA PE TUXOV TOTTIKOUG 1I0XUOVTEG KaVOVIOHOUG (GuXveTNnTa, apiBuog oTeEAEXWY, BEPUOKPATIia ETTWACNG K.ATT.).

H emidoon autol Tou péoou ptropei va eTTaAnBeuTei dokipadovtag Ta akOAouBa oTeAéXN avagopdg.

PO5081A
>uvBnkeg emwaong: 48 wpeg o€ 36° £ 1°C avagpopia

OEeTIKOG HAPTUPOG
EmitTredo evo@BaApiopol< 500 cfu

Mycoplasma hominis Tumkég atroikieg TUTTOU «TnyavnToU auyou»

ATCC® 14027™

Ureaplasma 2KOUPEG KAPE aTToIKieg TUTTOU «axIvouy. To péoo yupw atmo
urealyticum TIG ATTOIKIEG METOATPETTETAI KOKKIVO

ATCC® 27618™

ApvnTIKOG pdpTUPAG
ETiredo evo@Baiuiopou = 10* cfu

Staphylococcus aureus MARpNng avaoToAr (£ 10 cfu)
ATCC® 6538™

Escherichia coli MAApNG avaoTtoAn (< 10 cfu)
ATCC® 25922™

Eritedo evoeBahyioparog 10° — 10

Candida albicans Ox1 oTnVv avaaToAr TnG avaTTugng
ATCC® 10231™
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TV5081A

>uvBnkeg emwaong: 48 wpeg og 36° £ 1°C avagpopia
OeTIKOG papTUPAG

EitTredo epoAiou< 500 cfu

Mycoplasma hominis KaArf avarmtugn, aAayr xpwuaTog og TTOpTOKAAOKOKKIVO
ATCC® 14027™

Ureaplasma urealyticum KaAr avdrrtuén, ahayr xpwHoTog o€ KOKKIVO

ATCC® 27618™

ApvnTIKOG pdpTUPAG
ETiredo evo@Baiuiopou = 10* cfu

Staphylococcus aureus Xwpig BoAA avamtuén Kapia aAhayn XpwuoTog
ATCC® 6538™
Escherichia coli ATCC® Xwpig BoAn avamTugn Kapia aAhayr xpwuatog
25922™

Meplopiopoi

Opyaviopoi pe arutra TPOTUTIA evUUWV MTTOPEI va dWOOUV AVWHOAEG OVTIOPACEIS OTIG TTAGKEG aydp MUKOTTAGouarog/
OUPEOTTAAOPATOG Kal Uypd BPETTTIKO PECO.

O1 opyaviopoi TTou €ival avBeKTIKOi oTa avTIBIOTIKG TTOU TTPOCTIOEVTAI JTTOPOUV VA avaTITUXBoUV G€ auTd TO PETO.

XapakTnpIoTIKA amrédoong

H akpiBela éxel amodeixbei péow TnG avaokotnong Twv Oedopévwyv eAéyxou Troidtntag. H opBr) avixveuon Twv edwv
MUKOTTAGOMATOG Kal OUPEOTTAGCOUOTOG ETTIBERAIWVETAI JE TN CUPTTEPIANWN KAAG XOPAKTNPIOUEVWY OTTOMOVWOEWY OTIG S1adIKaaieg
eAéyxou TTOI6TNTAG TTOU EKTEAOUVTOI OTO TTAQICIO TNG KATAOKEUNG KABe TTapTidag Tou 1atpoTeXvVoAoyikoU TTpoiévTog. H akpifeia Tou
ayap pukotrAdopatog/oupeoTrAddoparog (PO5081A) kartadeixBnke pe ouvoAikd tTmooooTd emTuyxiag 100% yia To TTPOIGV KATG Tn
di1dpkeia 2 unvwv dokipwy (MapTiog 2022 - Mdiog 2022, 10 apTideg). AuTo deixvel 0TI n atmédoon gival avarrapaywyipn. H akpiBeia
TOU UypoU BpeTTTIKOU péoou pukoTTAdopartog/oupeottAdopatog (TV5081A) atrodeixbnke atrd 10 ouvoAikd TTooooTo emmituyiag 100%
TToU ETMITEUXONKE YIa TO TTPOIGV KATd TN didpkeia dUo unvwv dokipwy (PeBpoudpiog 2022 - Atrpihiog 2022, 10 TrapTideg). AuTo deiyvel
6T n arédoon gival avaTrapaywyiyn.

To 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIOV aydp PUKoTTAdopaTtog/oupeorAdopatog (POS081A) dokipadeTal ECWTEPIKG WG PEPOG TNG diadikaaiag
eAéyxou TroI0TNTAG OTO TNV KUukKAo@opia Tou TIpoidviog 1o 2005. lMa Toug opyaviopoug OTOXOUG, OTAV  XPNOIUOTIOIEITE
evoeBaApIopog < 500 cfu Tou Mycoplasma hominis xai Tou Ureaplasma urealyticum kai €TT)aon TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
oToug 35 - 37°C yia 48 wpeg, 0 XProTNG KTTOPEI va avaKTATEI OpYyavIOPOUG PE PEYEBOG aTTOIKIag Kal op@oAoyia OTIwG ava@épovTal
oT0 TTapPOV £yypago. MNa Toug opyaviopolg aToXoug, ATav XpnalpoTioleite evo@Bahuioudg 210* Tou Staphylococcus aureus Kai Tou
Escherichia coli kal eTTwacon Tou 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOg oToug 35 - 37°C yia 48 wpeg, 0 XPAOTNG MTTOPEI va avakTAael TTARPN
avaoToAr] kai 103-10* cfu of Candida albicans o xprioTng WTopei va SIAMOTWOEl Kapia avamTuén £wg avaoTalpévn avarTugn
QATTOIKIWV.

To 1aTpoTeXVOAOYIKO TTPOidv aydp pukoTTAdopaTtog/oupeoTTAdopatog (TV5081A) dokipaleTal E0WTEPIKA WG PEPOG TNG diadikaagiag
eAéyxou TroI6TNTOG Ao TNV KukAogopia Tou Tpoidviog 1o 2005. MNa TOug opyaviopoug oTOXOoUug, OTav XPNOIUOTIOIEITE
evo@BaApioudg < 500 cfu Tou Mycoplasma hominis xai Tou Ureaplasma urealyticum kai ETTWACT) TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
atoug 35 - 37°C yia 48 wpeg, 0 XPriaTNG UTTOPEI va avaKTrOel opyaviopoug Je péyebog atroikiag Kal poppoAoyia OTTwg ava@épovTal
oT0 TTapOV £yypago. MNa Toug opyaviopoUg aTOXoUS, GTav XpnolpoTToleiTe evo@BaApioudg 210* Tou Staphylococcus aureus Kal Tou
Escherichia coli kal eTTwacn Tou 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIdVTog oToug 35 - 37°C yia 48 wpeg, 0 XPAOTNG MTTOPEI va avakTAael TTARPN
QavaTTTUgN KOl Kapia aAAayr oTo Xpwua.

BiAloypagia
1. Centers for Disease Control and Prevention. 1997. ‘Mycoplasmas: Sophisticated, Reemerging, and Burdened by Their
Notoriety.” https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/3/1/97-0103 article.
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Agar para Mycoplasma / Ureaplasma, caldo de cultivo para Mycoplasma/Ureaplasma

PO5081A y TV5081A ES

Uso previsto
El agar para Mycoplasma/Ureaplasma (PO5081A) es un medio para la deteccién y aislamiento de especies de Mycoplasma y
Ureaplasma a partir de muestras de los aparatos genital y respiratorio.

El caldo de cultivo para Mycoplasma/Ureaplasma (TV5081A) es un medio de enriquecimiento que favorece el crecimiento de
especies de Mycoplasma y Ureaplasma a partir de los aparatos genital y respiratorio.

Los productos se utilizan en el proceso de diagndstico para ayudar a los médicos a determinar las posibles opciones de tratamiento
para pacientes con sospecha de infecciones por Mycoplasma y Ureaplasma. Los productos son solo para uso profesional, no estan
automatizados ni son diagnésticos complementarios.

Resumen y explicacion

El género Mycoplasma incluye bacterias que carecen de pared celular. Las especies de Mycoplasma son procariotas
evolutivamente avanzados y se denominan patégenos bacterianos de «ultima generacion» para los que se necesita una nueva
comprension de su potencial como causantes de enfermedades’. Las especies de Mycoplasma son la flora microbiana comensal de
los individuos sanos y pueden causar enfermedades agudas y cronicas en diferentes lugares del cuerpo. Las especies de
Mycoplasma son bacterias autorreplicantes, poseen un genoma muy pequefio y tienen requisitos nutricionales complejos como la
dependencia de suministros externos de aminoacidos, nucledtidos y esteroles. Los organismos de esta clase tienen un bajo
contenido de guanina y cisteina, lo que les obliga a llevar una forma de vida parasitaria; por tanto, estas bacterias pueden crecer de
forma independiente’. Las especies de Mycoplasma carecen de paredes celulares, pero poseen membranas plasmaticas que
contienen esteroles y organulos apicales especializados que median la interaccion con las células eucariotas. Las especies
patégenas de Mycoplasma son unos de los organismos mas dificiles de cultivar a partir de muestras clinicas. En la mayoria de los
casos, la contaminacién por Mycoplasma esta presente cuando las células infectadas exhiben un crecimiento, metabolismo y
morfologia aberrantes’.

M. hominis y Ureaplasma urealyticum se encuentran comunmente en el tracto urogenital de las personas sanas, pero estos
organismos pueden volverse patdgenos con el paso de los afios y provocar enfermedades urogenitales, infecciones respiratorias
neonatales y una gran variedad de infecciones en pacientes inmunodeprimidos. La primera infeccion por Mycoplasma en humanos
se registré en las décadas de 1930 y 1940. Se ha relacionado al género Mycoplasma como cofactor en la patogénesis del SIDAy la
transformacion maligna, las aberraciones cromosomicas, el sindrome de la Guerra del Golfo, el sindrome de fatiga crénica, la
enfermedad de Crohn y la artritis. Se ha aislado M. fermentants a partir de las articulaciones de pacientes con artritis reumatoide y
en la médula 6sea de pacientes con leucemia ha demostrado su papel patdégeno. El aislamiento de agentes viricos como el virus de
la inmunodeficiencia humana (VIH)-1 a partir de células linfociticas primarias humanas ha mostrado un aislamiento frecuente de
especies de Mycoplasma de origen humano'.

Principio del método

Las especies de Mycoplasma y Ureaplasma son parasitos de superficie de las células epiteliales humanas y animales. Carecen de
algunas vias metabdlicas, por lo que dependen completamente de sus huéspedes, quienes les proporcionan los factores de
crecimiento esenciales. Ademas de la base rica en peptona, el medio incluye los nutrientes necesarios (Vitox, cisteina, extracto de
levadura, urea y suero de caballo) que in vivo son proporcionados por el huésped. La mezcla de antibiéticos inhibe a la mayoria de
las bacterias gramnegativas y grampositivas, asi como a las levaduras que puedan estar presentes en las muestras. Las colonias
incoloras de Mycoplasma hominis conforman la apariencia tipica de «huevo frito» (depende de la densidad de crecimiento). Las
colonias de Ureaplasma urealyticum son de color marron oscuro y crecen con la morfologia tipica de «erizo de mar». U. urealyticum
metaboliza la urea, lo que resulta en un cambio de pH a condiciones alcalinas. Por lo tanto, el sulfato de manganeso se oxida a
oxido de manganeso y U. urealyticum lo absorbe, otorgando asi el color marrén oscuro a las colonias. El cambio de pH provoca el
cambio de color del indicador de pH rojo fenol. Como consecuencia, el medio que rodea a las colonias de Ureaplasma cambian de
amairillo a rojo.

El caldo de cultivo para Mycoplasma/Ureaplasma (TV5081A) esta disefiado para el enriquecimiento de Mycoplasma hominis y
Ureaplasma urealyticum a partir de muestras urogenitales principalmente. Ademas, se puede utilizar como medio de transporte de
los organismos de interés. El pH de 6,4 es ideal para el crecimiento de U. urealyticum. La mezcla de antibiéticos inhibe la mayoria
de las bacterias gramnegativas y grampositivas, asi como las levaduras que puedan estar presentes en las muestras. Las especies
de Mycoplasma hidrolizan la arginina, lo que resulta en un aumento del pH porque se genera amoniaco. El color del caldo de cultivo
cambia de amarillo a rojo anaranjado. Ureaplasma urealyticum no es capaz de metabolizar la arginina, pero escinde la urea, lo que
también produce un aumento del pH. El color del caldo de cultivo cambia de amarillo a rojo.

Formula tipica

PO5081A : gramos por litro
Digerido pancreatico de caseina 13,6
Digerido papaico de harina de soja 2,4
Cloruro sédico 4,0
Fosfato de potasio dibasico 2.0
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Glucosa 3.0
Monohidrato de sulfato de manganeso (I1) 0,16
Suero de caballo 100,0 ml
Extracto de levadura 2,5
HCI de L-cisteina 0,359
Urea 1,0
Mezcla de antibidticos 0,05
Rojo fenol 0,03
Vitamina B, 0,0001
L-glutamina 0,1
Adenina 0,01
Guanina 0,0003
Acido p-aminobenzoico 0,00013
L-cistina 0,011
NAD (coenzima 1) 0,0025
Cocarboxilasa 0,001
Nitrato férrico 0,0002
Tiamina 0,00003
Agar 10,0
TV5081A gramos por litro
Peptona bacteriologica 10,0
«Lab-Lemco» (extracto de carne) 10,0
Cloruro sédico 5,0
Suplemento mineral 0,5
Suero de caballo 200,0 ml
Extracto de levadura 25,0
Suplemento Vitox 5,0ml
HCI de L-cisteina 0,1
Urea 1,0
Arginina 5,0
Rojo fenol 0,02
Mezcla de antibidticos 0,05

Apariencia fisica

PO5081A

Color Ambar
Transparencia Transparente
Peso del 1359g+5%
material de

relleno

pH 6,2+0,2
TV5081A

Color Amairrillo brillante
Transparencia Transparente
Peso del 20+0,2¢g
material de

relleno

pH 6,4+0,2

Materiales suministrados

PO5081A: placas de agar para Mycoplasma/Ureaplasma de 10 x 90 mm.

Thermo

SCIENTIFIC

TV5081A: 50 tubos de caldo de cultivo para Mycoplasma/Ureaplasma. Cada placa/tubo debe usarse una sola vez.

Materiales necesarios pero no suministrados

e Asas de siembra
Hisopos

Recipientes recolectores
Incubadoras

Conservacion

Microrganismos para el control de calidad

. Conserve el producto en su envase original a una temperatura de entre 2 y 12 °C hasta su uso.

El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Almacene el producto protegido de la luz.

Deje que el producto se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.

No lo incube antes de usarlo.

Advertencias y precauciones
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Solo para uso diagnéstico in vitro.

Solo para uso profesional.

Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez.

No utilice el producto si presenta dafios visibles en el embalaje o en las placas.

No utilice el producto mas alla de la fecha de caducidad indicada.

No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.

No utilice el producto si el color ha cambiado o presenta otros signos de deterioro.

Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados en funcién de su naturaleza y grado de
peligrosidad y procurar que sean tratados o eliminados de acuerdo con la normativa federal, estatal y local aplicable. Es
necesario leer las instrucciones y seguirlas atentamente. Esto incluye la eliminacion de reactivos usados o sin usar, asi
como cualquier otro material desechable contaminado conforme a los procedimientos para productos infecciosos o
potencialmente infecciosos.

Para manipular y desechar el producto de manera segura, consulte la ficha de datos de seguridad (FDS) (www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad
sanitaria competente donde esté establecido el usuario y/o el paciente.

Obtencion, manejo y conservacion de las muestras
Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido
para las Investigaciones Microbiolégicas (UK SMI)B 5,B9,B 41,B28y Q 5.

Procedimiento
. Deje que el producto se estabilice a temperatura ambiente.
e  En el caso del PO5081A, siembre la muestra sobre el medio usando el sistema de siembra en estrias y un asa estandar.
En el caso del TV5081A, siembre la muestra en el medio usando un asa estandar.
. Incube las placas o los tubos en condiciones anaerodbicas durante 48 horas a una temperatura de 36 £ 1 °C.
. Inspeccione visualmente las placas o los tubos con buena iluminacion para evaluar el desarrollo y el color de las colonias.

Interpretacion

PO5081A:

- Las colonias con aspecto de «huevo frito» indican la presencia de Mycoplasma hominis

- Las colonias con aspecto de «erizo de mar» de color marrdon oscuro indican la presencia de
Ureaplasma urealyticum

TV5081A:
- El cambio de color a rojo anaranjado indica la presencia de Mycoplasma hominis
- El cambio de color a rojo indica la presencia de Ureaplasma urealyticum

Control de calidad
El usuario es responsable de realizar las pruebas de control de calidad de acuerdo con el uso previsto del medio y conforme a
cualquier normativa local aplicable (frecuencia, nimero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

El rendimiento de este medio se puede verificar mediante el analisis de las siguientes cepas de referencia.

PO5081A
Condiciones de incubacién: 48 horas a 36 + 1 °C, en condiciones anaerdbicas

Controles positivos
Nivel de in6culo de <500 UFC

Mycoplasma hominis Colonias con aspecto tipico de «huevo frito»

ATCC® 14027™

Ureaplasma urealyticum Colonias con aspecto de «erizo de mar» de color marrén
ATCC® 27618™ oscuro. El medio alrededor de las colonias se vuelve rojo

Controles negativos
Nivel de indculo de 210* UFC

Staphylococcus aureus Inhibiciéon completa (10 UFC)
ATCC® 6538™

Escherichia coli Inhibicion completa (10 UFC)
ATCC® 25922™

Nivel de inéculo: de 10° a 10*

Candida albicans Sin inhibicién del crecimiento
ATCC® 10231™

TV5081A

Condiciones de incubacién: 48 horas a 36 + 1 °C, en condiciones anaerdbicas
Controles positivos

Nivel de in6culo de <500 UFC

Mycoplasma hominis Buen crecimiento, cambio de color a rojo anaranjado
ATCC® 14027™
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Ureaplasma urealyticum Buen crecimiento, cambio de color a rojo
ATCC® 27618™

Controles negativos

Nivel de indculo de 210* UFC
Staphylococcus aureus Sin crecimiento con presencia de turbidez. Sin cambio de
ATCC® 6538™ color.

Escherichia coli ATCC® 25922™ | Sin crecimiento con presencia de turbidez. Sin cambio de
color.

Limitaciones
Los organismos con patrones enzimaticos atipicos podrian producir reacciones anémalas en las placas de agar y el caldo de
cultivo para Mycoplasma/Ureaplasma.

Es posible que en este medio crezcan organismos resistentes a los antibiéticos afiadidos.

Eficacia analitica

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los datos del control de calidad. La deteccion correcta de especies de
Mycoplasma y Ureaplasma se confirma mediante la inclusion de aislados bien caracterizados en los procesos de control de calidad
realizados como parte de la fabricacion de cada lote del producto. La precisiéon del agar para Mycoplasma/Ureaplasma (PO5081A)
quedd demostrada por una tasa general de resultados correctos del 100 %, obtenida durante 2 meses de pruebas con el producto
(de marzo de 2022 a mayo de 2022; 10 lotes). Esto demuestra que el rendimiento es reproducible. La precisién del caldo de cultivo
para Mycoplasma/Ureaplasma (TV5081A) qued6é demostrada por una tasa general de resultados correctos del 100 % obtenida
durante dos meses de pruebas con el producto (de febrero de 2022 a abril de 2022; 10 lotes). Esto demuestra que el rendimiento es
reproducible.

Desde que empezé a comercializarse en 2005, el agar para Mycoplasma/Ureaplasma (PO5081A) se evalua de forma interna como
parte del proceso de control de calidad. En el caso de los organismos de interés, al usar <500 UFC de in6culo de
Mycoplasma hominis y Ureaplasma urealyticum e incubar el producto entre 35 y 37 °C durante 48 horas, el usuario puede
recuperar organismos con el tamafio y la morfologia de las colonias que figuran en este documento. Para los organismos que no
son de interés, cuando se usan=10*“UFC de inoculo de Staphylococcus aureus y Escherichia coli y se incuba el producto entre 35y
37°C durante 48 horas el usuario puede encontrar una inhibicion completa y con 10° a 10*°UFC de Candida albicans el usuario
puede encontrar crecimiento de colonias nulo o inhibido.

Desde que empez6 a comercializarse en 2005, el caldo de cultivo para Mycoplasma/Ureaplasma (TV5081A) se evaltua de forma
interna como parte del proceso de control de calidad. En el caso de los organismos de interés, al usar <500 UFC de indculo de
Mycoplasma hominis y Ureaplasma urealyticum e incubar el producto entre 35 y 37°C durante 48 horas, el usuario puede recuperar
organismos con buen crecimiento y cambio de color segun lo indicado en este documento. Para los organismos que no son de
interés, cuando se usan210*UFC de in6culo de Staphylococcus aureus o Escherichia coli y se incuba el producto entre 35 y 37°C
durante 48 horas el usuario puede encontrar que no hay crecimiento con presencia de turbidez ni cambio de color.

Bibliografia
1. Centers for Disease Control and Prevention. 1997. ‘Mycoplasmas: Sophisticated, Reemerging, and Burdened by Their

Notoriety.” https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/3/1/97-0103 article.
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Gélose pour Mycoplasma/Ureaplasma, Bouillon pour Mycoplasma/Ureaplasma

PO5081A et TV5081A FR

Utilisation prévue
La gélose pour Mycoplasma/Ureaplasma (PO5081A) est un milieu pour la détection et I'isolement des espéces de Mycoplasma et
Ureaplasma a partir d’échantillons génitaux et respiratoires.

Le bouillon Mycoplasma/Ureaplasma (TV5081A) est un milieu d’enrichissement qui favorise la croissance des espéces de
Mycoplasma et Ureaplasma a partir d’échantillons génitaux et respiratoires.

Les dispositifs sont utilisés dans un flux de travail diagnostique pour aider les cliniciens a déterminer les options de traitement
potentielles pour les patients suspectés d’avoir des infections a Mycoplasma et a Ureaplasma. Les dispositifs sont destinés a un
usage professionnel uniquement, ne sont ni automatisés ni des diagnostics compagnons.

Résumé et description

Le genre Mycoplasme contient des bactéries dépourvues de paroi cellulaire. Les espéeces Mycoplasma sont des procaryotes
évolutifs avancés et elles sont mentionnées comme des agents pathogénes bactériens de « prochaine génération » qui ont besoin
d’une nouvelle compréhension de leur potentiel & générer des maladies’. Les espéces Mycoplasma constituent la flore microbienne
commensale d’un individu en bonne santé et peuvent provoquer des maladies aigués et chroniques dans divers sites de
'organisme. Les espéces Mycoplasme sont des bactéries auto-réplicables, elles possédent un trés petit génome et elles ont besoin
de besoins nutritionnels complexes tels que la dépendance aux approvisionnements externes en acides aminés, en nucléotides et
en stérols. Les organismes de cette classe ont une faible teneur en guanine et en cystéine, ce qui leur donne un mode de vie
parasitaire ; par conséquent, ces bactéries peuvent se développer de facon indépendante’. Les espéces Mycoplasma n'a pas de
parois cellulaires mais possédent des membranes plasmiques contenant des stérols et des organites de pointe spécialisés qui
assurent la médiation de linteraction avec les cellules eucaryotes. Les espéces pathogénes de Mycoplasma font partie des
organismes les plus difficiles a cultiver a partir d’échantillons cliniques. Dans la plupart des cas, une contamination par Mycoplasma
est présente parce que les cellules infectées présentent une croissance, un métabolisme et une morphologie aberrants”.

M. hominis et Ureaplasma urealyticum se trouvent couramment dans les voies urogénitales des personnes en bonne santé, mais
ces organismes peuvent devenir pathogenes au fil des ans et provoquer une affection urogénitale, des infections respiratoires
néonatales ainsi que toute une gamme d’infections chez les patients immunodéprimés. La premiére infection a mycoplasmes chez
’lhomme a été enregistrée dans les années 1930 et 1940. Les mycoplasmes ont été liés en tant que cofacteur a la pathogenése et
a la transformation maligne du SIDA, aux aberrations chromosomiques, au syndrome de la guerre du Golfe, au syndrome de fatigue
chronique, a la maladie de Crohn et a l'arthrite. M. fermentans a été isolé des articulations des patients atteints de polyarthrite
rhumatoide et dans la moelle osseuse de patients atteints de leucémie et a prouvé son réle pathogéne. L’isolement d’agents viraux
comme le virus de l'immunodéficience humaine (VIH)-1 a partir de cellules lymphocytaires primaires humaines a démontré
I'isolement fréquent des espéces Mycoplasma d’origine humaine’.

Principe de la méthode

Les espéces Mycoplasma et Ureaplasma sont des parasites a la surface des cellules épithéliales humaines et animales. Certaines
voies métaboliques sont manquantes, elles sont donc completement dépendantes de leurs hétes qui leur fournissent les facteurs de
croissance essentiels. En plus de la base riche en peptone, le milieu comprend les nutriments nécessaires (Vitox, cystéine, extrait
de levure, urée et sérum de cheval) qui sont fournis in vivo par I'hdte. Le mélange d’antibiotiques inhibe la plupart des bactéries
gram-négatives et gram-positives ainsi que les levures qui pourraient étre présentes dans les spécimens. Les colonies incolores de
Mycoplasma hominis forment I'apparence typique d'un « ceuf sur le plat » (selon la densité de croissance). Colonies de Ureaplasma
urealyticum sont brun foncé et ont une morphologie typique d’« oursin ». U. urealyticum métabolise I'urée, ce qui entraine un
changement de pH vers des conditions alcalines. Par conséquent, le sulfate de manganese est oxydé en oxyde de manganése qui
est incorporé par U. urealyticum ce qui donne la couleur brun foncé des colonies. Le changement de pH entraine un changement de
couleur de l'indicateur de pH, le rouge de phénol. En conséquence, les milieux autour des colonies de Ureaplasma passent du
jaune au rouge.

Le bouillon Mycoplasma/Ureaplasma (TV5081A) est congu pour I'enrichissement de Mycoplasma hominis et Ureaplasma
urealyticum principalement a partir d’'un spécimen urogénital. De plus, il peut étre utilisé comme milieu de transport pour ces
organismes cibles. Un pH 6,4 est idéal pour la croissance de U. urealyticum . Le mélange d’antibiotiques inhibe la plupart des
bactéries Gram-négatives et Gram-positives ainsi que les levures qui pourraient étre présentes dans les échantillons. Les espéces
Mycoplasma hydrolysent I'arginine, ce qui entraine une augmentation du pH car de 'ammoniac est généré. La couleur du bouillon
passe du jaune au rouge orangé. Ureaplasma urealyticum n’est pas capable de métaboliser I'arginine, mais clive I'urée, ce qui
entraine également une augmentation du pH. La couleur du bouillon passe du jaune au rouge.

Formule classique

PO5081A : grammes par litre
Digestat pancréatique de caséine 13,6
Peptone de soja 2,4
Chlorure de sodium 4,0
Phosphate de potassium dibasique 2,0
Glucose 3,0
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Sulfate de manganése (ll) monohydraté 0,16
Sérum de cheval 100,0 ml
Extrait de levure 2,5
HCI de L-cystéine 0,359
Urée 1,0
Mélange d’antibiotiques 0,05
Rouge de phénol 0,03
Vitamine B2 0,0001
L-glutamine 0,1
Adénine 0,01
Guanine 0,0003
Acide p-aminobenzoique 0,00013
L-cystéine 0,011
NAD (coenzyme 1) 0,0025
Cocarboxylase 0,001
Nitrate de fer 0,0002
Thiamine 0,00003
Gélose 10,0
TV5081A grammes par litre
Peptone bactériologique 10,0

« Lab-Lemco » (extrait de viande) 10,0
Chlorure de sodium 5,0
Supplément de minéraux 0,5
Sérum de cheval 200,0 mi
Extrait de levure 25,0
Supplément Vitox 5,0 ml
HCI de L-cystéine 0,1
Urée 1,0
Arginine 5,0
Rouge de phénol 0,02
Mélange d’antibiotiques 0,05

Apparence physique

PO5081A

Couleur
Transparence

Poids de remplissage
pH

TV5081A

Couleur
Transparence

Poids de remplissage
pH

Matériel fourni

PO5081A : 10 plaques de gélose Mycoplasma/Ureaplasma de 90mm

Jaune de circulation
Transparent
13,59+5%
6,2+0,2

Jaune soleil
Transparent
200,29
6,4+0,2
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TV5081A : 50 tubes de bouillon Mycoplasma/Ureaplasma Chaque plaque/tube ne doit étre utilisé qu’une seule fois.

Matériel requis, mais non fourni

e Anses d’inoculation

e Ecouvillons

e Récipients de collecte

e Incubateurs

e  Organismes pour le contréle qualité
Stockage

. Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 2 et 12°C jusqu’a ce qu'il soit utilisé.

Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption mentionnée sur I'étiquette.
Conserver a l'abri de la lumiére.
Laisser la boite revenir a température ambiante avant utilisation.
Ne pas incuber avant utilisation.

Avertissements et précautions
. Réservé a un usage diagnostique in vitro.
A usage professionnel uniquement.

L]
e  Verifier lemballage du produit avant la premiére utilisation.
. Ne pas utiliser le produit en cas de dommages visibles a I'emballage ou aux plaques.

MBD_BT_IFU-0518
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Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption indiquée.

Ne pas utiliser le dispositif en cas de signes de contamination.

Ne pas utiliser le dispositif si la couleur a changé ou si d’autres signes de détérioration apparaissent.

Il reléve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur
degré de danger et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales
applicables. Ces instructions doivent étre lues attentivement et appliquées avec soin. Cela inclut I'élimination des réactifs
utilisés ou non ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé, conformément aux procédures relatives aux produits
infectieux ou potentiellement infectieux.

Pour en savoir plus sur la manipulation et I'élimination en toute sécurité du produit, se reporter a la fiche de données de sécurité
(FDS) (www.thermofisher.com).

Incidents graves
Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et a I'autorité de régulation concernée dans
lequel I'utilisateur et / ou le patient sont établis.

Préléevement, manipulation et stockage des échantillons

Les échantillons doivent étre collectés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que les normes
relatives aux investigations microbiologiques du Royaume-Uni (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) B 5, B 9, B
41,B28 et Q5.

Procédure
. Laisser la boite revenir a température ambiante avant utilisation.
. Pour PO5081A, inoculer et étaler I'échantillon sur le milieu a I'aide d’'une anse standard. Pour TV5081A, inoculer
I’échantillon dans le milieu a I'aide d’'une anse standard.
. Incuber les plaques/tubes en anaérobie pendant 48 heures a 36 + 1 °C.
. Inspecter visuellement les plaques/tubes pour évaluer la croissance et la couleur des colonies sous un bon éclairage.

Interprétation
PO5081A :
- Les colonies « ceufs sur le plat » indiquent Mycoplasma hominis
- Les colonies « oursins » brun foncé indiquent
Ureaplasma urealyticum

TV5081A :
- Le changement de couleur vers I'orange-rouge indique Mycoplasma hominis
- Le changement de couleur vers le rouge indique Ureaplasma urealyticum

Controle qualité
L'utilisateur est responsable de la réalisation d’'un test de contréle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue du milieu et
conformément aux réglementations locales en vigueur (fréquence, nombre de souches, température d’incubation, etc.).

Les performances de ce milieu peuvent étre vérifiées en testant les souches de référence suivantes.

PO5081A
Conditions d’incubation : 48 h a 36 °C + 1 °C anaérobie

Controles positifs
Niveau d’inoculum< 500 UFC

Mycoplasma hominis Colonies typiques « ceufs sur le plat »

ATCC® 14027™

Ureaplasma Colonies « oursins » brun foncé. Le milieu autour des
urealyticum colonies devient rouge

ATCC® 27618™

Contréles négatifs
Niveau d’inocolum = 10* UFC

Staphylococcus aureus Inhibition complete (< 10 UFC)
ATCC® 6538™

Escherichia coli Inhibition complete (< 10 UFC)
ATCC® 25922™

Niveau d’inoculum 10° — 10*

Candida albicans Absence de croissance a croissance inhibée
ATCC® 10231™

TV5081A

Conditions d’incubation : 48 h a 36 ° + 1 °C anaérobie

Controéles positifs

Niveau d’inoculum< 500 UFC

Mycoplasma hominis Bonne croissance, changement de couleur vers le rouge
ATCC® 14027™ orangé
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Ureaplasma urealyticum Bonne croissance, changement de couleur vers le rouge
ATCC® 27618™

Controéles négatifs
Niveau d’inocolum = 10* UFC

Staphylococcus aureus Aucune croissance turbide. Aucun changement de couleur.
ATCC® 6538™
Escherichia coli ATCC® Aucune croissance turbide. Aucun changement de couleur.
25922™

Limitations

Les organismes présentant des profils enzymatiques atypiques peuvent générer des réactions anormales dans les boites et
dans le bouillon gélose Mycoplasma/Ureaplasma.

Les organismes résistants aux antibiotiques ajoutés peuvent se développer dans ce milieu.

Caractéristiques de performances

L’exactitude a été démontrée grace a un examen des données de CQ. La détection correcte des espéces de Mycoplasma et
d’Ureaplasma est confirmée par linclusion d’isolats bien caractérisés dans les processus de CQ effectués dans le cadre de la
fabrication de chaque lot du dispositif. La précision de la gélose Mycoplasma/Ureaplasma (PO5081A) a été démontrée par un taux
de réussite global de 100 % obtenu pour le produit sur 2 mois de test (mars 2022 — mai 2022 ; 10 lots). Cela démontre que les
performances sont reproductibles. La précision de Mycoplasma/Ureaplasma Broth (TV5081A) a été démontrée par un taux de
réussite global de 100 % obtenu pour le produit sur deux mois d’analyse (février 2022 — avril 2022 ; 10 lots). Cela démontre que les
performances sont reproductibles.

Le dispositif Mycoplasma/Ureaplasma Gélose (PO5081A) est testé en interne dans le cadre du processus CQ depuis le lancement
du produit en 2005. Pour les organismes cibles, lors de I'utilisation d’'un < inoculum de 500 UFC de Mycoplasma hominis et
Ureaplasma urealyticum et en incubant le dispositif entre 35 et 37 °C pendant 48 heures, I'utilisateur peut récupérer les organismes
dont la taille et la morphologie des colonies sont énumérées dans ce document. Pour les organismes non ciblés, lors de I'utilisation
d’un inoculum de = 10* UFC de Staphylococcus aureus et Escherichia coli et en incubant le dispositif entre 35 et 37 °C pendant
48 heures, I'utilisateur peut trouver une inhibition compléte et 10° -10* UFC de Candida albicans ['utilisateur peut constater aucune
croissance a croissance inhibée des colonies.

Le dispositif de bouillon Mycoplasma/Ureaplasma (TV5081A) est testé en interne dans le cadre du processus CQ depuis le
lancement du produit en 2005. Pour les organismes cibles, lors de I'utilisation d’'un < inoculum de 500 UFC de Mycoplasma hominis
et Ureaplasma urealyticum et en incubant le dispositif a 35 a 37 °C pendant 48 heures, I'utilisateur peur récupérer des organismes
présentant une bonne croissance et un changement de couleur comme indiqué dans ce document. Pour les organismes non ciblés,
lors de I'utilisation d’un 2 inoculum de 10* UFC de Staphylococcus aureus ou Escherichia coli et en incubant le dispositif entre 35 et
37 °C pendant 48 heures, I'utilisateur ne peut constater aucune croissance trouble ni aucun changement de couleur.

Bibliographie
1. Centers for Disease Control and Prevention. 1997. ‘Mycoplasmas: Sophisticated, Reemerging, and Burdened by Their
Notoriety.” https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/3/1/97-0103_article.
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VD Dispositif médical de diagnostic
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— . — ST .
A \ Conserver a I'abri du
. rayonnement solaire direct

Ne pas réutiliser

Consulter le mode d’emploi ou
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©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC et les marques du catalogue ATCC sont des marques déposées

de I'American Type Culture Collection.
Les autres marques déposées sont des marques commerciales ou déposées de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Allemagne

C€ch

Pour obtenir une assistance technique, contacter le distributeur local.
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Agar za mikoplazme/ureaplazme, bujon za mikoplazme/ureaplazme

PO5081A i TV5081A HR

Namjena
Agar za mikoplazme/ureaplazme (POS5081A) je medij za otkrivanje i izolaciju vrsta mikoplazmi i ureaplazmi iz genitalnih i
respiratornih uzoraka.

Bujon za mikoplazme/ureaplazme (TV5081A) je medij za obogacivanje koji podrzava uzgoj vrsta mikoplazmi i ureaplazmi iz
genitalnih i respiratornih uzoraka.

Ovi se proizvodi upotrebljavaju u dijagnostickom tijeku rada kao pomo¢ lije¢nicima u odredivanju potencijalnih moguénosti lijeCenja
bolesnika u kojih postoji sumnja na infekcije mikoplazmama ili ureaplazmama. Proizvodi su namijenjeni samo za profesionalnu
uporabu, nisu automatizirani niti sluze kao nadopuna dijagnostic¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Rod Mycoplasma sadrzi bakterije koje nemaju staniénu stijenku. Bakterije vrste Mycoplasma evolucijski su napredni prokarioti i
smatraju se bakterijskim patogenima ,sljedece generacije” &iji je potencijal za uzrokovanje bolesti potrebno bolje razumijeti'. Bakterije
vrste Mycoplasma komenzalna su mikrobna flora zdrave osobe i mogu uzrokovati akutne i kroni€ne bolesti na viSe mjesta u tijelu.
Bakterije vrste Mycoplasma samoreplicirajuce su bakterije, posjeduju vrlo mali genom i imaju slozene prehrambene potrebe jer su
ovisne o vanjskim zalihama aminokiselina, nukleotida i sterola. Organizmi u tom razredu zive parazitskim naCinom zivota zbog
niskog sadrzaja gvanina i cisteina, $to im omogucuje da samostalno rastu’. Bakterije vrste Mycoplasma nemaju stani¢ne stijenke, ali
posjeduju plazmatske membrane koje sadrze sterol i specijalizirane organele na krajevima stanica koje posreduju u interakciji s
eukariotskim stanicama. Patogene bakterije vrste Mycoplasma medu najtezim su organizmima za uzgoj iz klinickih uzoraka. U vecini
sluGajeva bakterije Mycoplasma prisutna je kontaminacija jer zarazene stanice pokazuju aberantni rast, metabolizam i morfologiju’.

Vrste M. hominis i Ureaplasma urealyticum obi¢no su prisutne u urogenitalnom traktu zdrave osobe, ali ti organizmi tijekom godina
mogu postati patogeni i uzrokovati urogenitalnu bolest, respiratorne infekcije u novorodenéadi i niz infekcija u imunokompromitiranih
bolesnika. Prve infekcije ljudi mikoplazmama zabiljezene su tridesetih i Cetrdesetih godina 20. stolje¢a. Bakterije vrste Mycoplasma
utvrdene su kao jedan od Cimbenika u patogenezi AIDS-a i malignoj transformaciji, kromosomskim aberacijama, sindromu
Zaljevskog rata, sindromu kroniénog umora, Crohnovoj bolesti i artritisu. Vrsta M. fermentans izolirana je iz zglobova bolesnika s
reumatoidnim artritisom i iz koStane srzi bolesnika s leukemijom, ¢ime je dokazana njezina patogena uloga. Pri izolaciji virusnih
agensa kao $to je virus humane imunodeficijencije (HIV)-1 iz ljudskih primarnih limfocita utvrdena je cesta izolacija vrste
Mycoplasma ljudskog podrijetia’.

Nacelo metode

Vrste mikoplazmi i ureaplazmi paraziti su na povrsini ljudskih i Zivotinjskih epitelnih stanica. Nedostaju im neki metabolicki putovi pa
su u potpunosti ovisne o svojim domacinima, koji ih opskrbljuju bitnim ¢imbenicima rasta. Osim bogate peptonske baze, medij
ukljuuje potrebne hranjive tvari (Vitox, cistein, ekstrakt kvasca, ureu i konjski serum) koje in vivo isporuc¢uje domacin. MjeSavina
antibiotika inhibira vec¢inu gram-negativnih i gram-pozitivnih bakterija te kvasaca koji bi mogli biti prisutni u uzorcima. Bezbojne
kolonije vrste Mycoplasma hominis izgledom podsjecaju na jaje na oko (ovisno o gusto¢i rasta). Kolonije vrste Ureaplasma
urealyticum tamnosmede su boje i rastu u tipicnoj morfologiji koja podsje¢a na morskog jeza. U. urealyticum metabolizira ureu, $to
rezultira promjenom pH vrijednosti u luznate uvjete. Stoga manganov sulfat oksidira u manganov oksid koji U. urealyticum ugraduje
u sebe, zbog €ega kolonije poprimaju tamnosmedu boju. Promjena pH vrijednosti dovodi do promjene boje pH indikatora fenol
crveno. Zbog toga se boja medija oko kolonija Ureaplasma mijenja iz zute u crvenu.

Bujon za mikoplazme/ureaplazme (TV5081A) namijenjen je obogacivanju vrsta bakterija Mycoplasma hominis i Ureaplasma
urealyticum uglavnom iz urogenitalnih uzoraka. Osim toga, moze se koristiti kao transportni medij za te ciljne organizme. pH
vrijednost od 6,4 idealna je za rast vrste U. urealyticum. MjeSavina antibiotika inhibira ve¢inu gram-negativnih i gram-pozitivnih
bakterija te kvasaca koji bi mogli biti prisutni u uzorcima. Bakterije vrste Mycoplasma hidroliziraju arginin, $to rezultira povecanjem
pH vrijednosti jer nastaje amonijak. Boja bujona mijenja se iz Zute u narancastocrvenu. Ureaplasma urealyticum ne moze
metabolizirati arginin, nego razgraduje ureu, Sto takoder rezultira povecanjem pH vrijednosti. Boja bujona mijenja se iz Zute u
crvenu.

Uobicajena formula

PO5081A : grama po litri
Probava kazeina u gusteraci 13,6
Probava sojine krupice pomo¢u papaina 2,4
Natrijev klorid 4,0
Dibazi¢an kalijev fosfat 2,0
Glukoza 3,0
Manganov (ll) sulfat monohidrat 0,16
Konjski serum 100,0 ml
Ekstrakt kvasca 2,5
L-cistein hidroklorid 0,359
Urea 1,0
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Mjesavina antibiotika 0,05
Fenol crveno 0,03
Vitamin B, 0,0001
L-glutamin 0,1
Adenin 0,01
Gvanin 0,0003
Para-aminobenzojeva kiselina 0,00013
L-cistin 0,011
NAD (koenzim 1) 0,0025
Kokarboksilaza 0,001
Zeljezov nitrat 0,0002
Tiamin 0,00003
Agar 10,0
TV5081A grama po litri
Bakterioloski pepton 10,0
sLab-Lemco” (mesni ekstrakt) 10,0
Natrijev klorid 5,0
Mineralni dodatak 0,5
Konjski serum 200,0 mi
Ekstrakt kvasca 25,0
Dodatak Vitox 5,0 ml
L-cistein hidroklorid 0,1
Urea 1,0
Arginin 5,0
Fenol crveno 0,02
Mjesavina antibiotika 0,05
Fizicki izgled
PO5081A
Boja Jarko Zuta
Bistrina Prozirna
Tezina punjenja 13,59+5%
pH vrijednost 6,2+0,2
TV5081A
Boja Zagasito zuta
Bistrina Prozirna
Tezina punjenja 20+0,2¢g
pH vrijednost 6,4+0,2

Prilozeni materijali
PO5081A: 10 plocica veli¢ine 90 mm s agarom za mikoplazme/ureaplazme
TV5081A: 50 epruveta s bujonom za mikoplazme/ureaplazme

Svaka plocCica/epruveta smije se upotrijebiti samo jednom.

Potrebni materijali koji nisu isporuéeni

Inokulacijske petlje

e  Brisovi

e  Spremnici za prikupljanje

e Inkubatori

e  Organizmi za kontrolu kvalitete
Pohrana

e Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na 2 — 12 °C do uporabe.
Proizvod se moze Koristiti do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Cuvati podalje od svjetlosti.

Prije uporabe pustite da proizvod postigne sobnu temperaturu.

Nemojte inkubirati prije uporabe.

Upozorenja i mjere opreza

. Samo za in vitro dijagnostic¢ku upotrebu.

Samo za profesionalnu uporabu.

Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSteéenja na pakiranju ili plo¢icama.

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako je doslo do promjene boje ili su prisutni drugi znakovi narusenja kvalitete.

Svaki je laboratorij odgovoran za upravljanje proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada te za
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njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je procitati upute
i pazljivo ih se pridrzavati. To ukljuCuje odlaganje iskoriStenih ili neiskoriStenih reagensa kao i bilo kojeg drugog
kontaminiranog jednokratnog materijala pridrzavajuci se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.

Proucite Sigurnosno-tehnicki list za sigurno rukovanje proizvodom i njegovo odlaganje (www.thermofisher.com).

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svi ozbiljni Stetni dogadaiji do kojih dode u vezi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom regulatornom tijelu u zemlji
u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorke treba prikupiti i njima rukovati u skladu s lokalnim preporu¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobioloska
istrazivanja u Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI)B 5,B9,B41,B28iQ 5.

Postupak
. Pustite da proizvod dosegne sobnu temperaturu.
e  Za PO5081A: inokulirajte i razmazite uzorak na medij koriste¢i standardnu petlju. Za TV5081A: inokulirajte uzorak u medij
koriste¢i standardnu petlju.
. Inkubirajte plocice/epruvete 48 sati na 36 + 1 °C.
e  Vizualno pregledajte ploCice/epruvete kako biste procijenili rast i boju kolonije pod dobrim osvjetljenjem.

Tumacdenje

PO5081A:

- Kolonije koje izgledom podsjecaju na jaje na oko ukazuju na bakteriju Mycoplasma hominis

- Tamnosmede kolonije koje izgledom podsjecaju na morskog jeza ukazuju na bakteriju Ureaplasma urealyticum

TV5081A:
- Promjena boje u naran€astocrvenu ukazuje na bakteriju Mycoplasma hominis
- Promjena boje u crvenu ukazuje na bakteriju Ureaplasma urealyticum

Kontrola kvalitete
Korisnik je odgovoran za provedbu ispitivanja kontrole kvalitete uzimajuéi u obzir namjenu medija te u skladu s primjenjivim
lokalnim propisima (uestalost, broj sojeva, temperatura inkubacije itd.).

Ucinkovitost ovog medija moze se provijeriti ispitivanjem sljedecih referentnih sojeva.

PO5081A
Uvijeti inkubacije: 48 sati na 36 °C + 1 °C u anaerobnim uvjetima

Pozitivne kontrole
Razina inokuluma < 500 cfu

Mycoplasma hominis Tipi€ne kolonije koje izgledaju poput jaja na oko

ATCC® 14027™

Ureaplasma Tamnosmede kolonije koje izgledaju poput morskog jeza.
urealyticum Medij oko kolonija postaje crvene boje

ATCC® 27618™

Negativne kontrole
Razina inokuluma = 10* cfu

Staphylococcus aureus Potpuna inhibicija (< 10 cfu)
ATCC® 6538™

Escherichia coli Potpuna inhibicija (< 10 cfu)
ATCC® 25922™

Razina inokuluma 10° — 10*

Candida albicans Nema inhibiranog rasta
ATCC® 10231™

TV5081A

Uvijeti inkubacije: 48 sati na 36 °C + 1 °C u anaerobnim uvjetima
Pozitivne kontrole

Razina inokuluma < 500 cfu

Mycoplasma hominis Dobar rast, promjena boje u naranc¢astocrvenu
ATCC® 14027™

Ureaplasma urealyticum Dobar rast, promjena boje u crvenu

ATCC® 27618™

Negativne kontrole
Razina inokuluma = 10* cfu

Staphylococcus aureus Nema zamucenog rasta. Nema promjene boje
ATCC® 6538™

Escherichia coli ATCC® Nema zamucenog rasta. Nema promjene boje
25922™
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Ogranicenja
Organizmi s atipiénim uzorcima enzima mogu imati neuobiCajene reakcije na agarnim ploCicama i bujonu za
mikoplazme/ureaplazme.

Na ovom mediju mogu rasti organizmi koji su otporni na dodane antibiotike.

Radne znacajke

Toc¢nost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravno otkrivanje vrsta bakterija Mycoplasma i Ureaplasma potvrduje
se uklju€ivanjem dobro karakteriziranih izolata u postupke kontrole kvalitete koji se provode u sklopu proizvodnje svake serije
proizvoda. Preciznost agara za mikoplazme/ureaplazme (PO5081A) dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od 100 % koja je
utvrdena za proizvod tijekom testiranja u trajanju od dva mjeseca (ozujak 2022. — svibanj 2022.; 10 serija). To pokazuje da je
ucinkovitost reproducibilna. Preciznost bujona za mikoplazme/ureaplazme (TV5081A) dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od
100 % koja je utvrdena za proizvod tijekom testiranja u trajanju od dva mjeseca (veljata 2022. — travanj 2022.; 10 serija). To
pokazuje da je u€inkovitost reproducibilna.

Agar za mikoplazme/ureaplazme (PO5081A) testira se interno u sklopu postupka kontrole kvalitete od stavljanja tog proizvoda na
trziste 2005. godine. Za ciljne organizme, kada se koristi < 500 cfu inokuluma bakterija Mycoplasma hominis i Ureaplasma
urealyticum i proizvod inkubira 48 sati na 35 — 37 °C, korisnik moze prikupiti organizme s veli¢inom kolonije i morfologijom kako je
navedeno u ovom dokumentu. Za neciline organizme, kada se koristi 210* cfu inokuluma bakterija Staphylococcus aureus i
Escherichia coli i proizvod inkubira 48 sati na 35 — 37 °C, korisnik moze utvrditi potpunu inhibiciju, a kada se koristi 10% — 10* cfu
bakterije Candida albicans korisnik moze utvrditi izostanak rasta ili inhibirani rast kolonija.

Bujon za mikoplazme/ureaplazme (TV5081A) testira se interno u sklopu postupka kontrole kvalitete od stavljanja tog proizvoda na
trziSte 2005. godine. Za ciline organizme, kada se koristi < 500 cfu inokuluma bakterija Mycoplasma hominis i Ureaplasma
urealyticum i proizvod inkubira 48 sati na 35 — 37 °C, korisnik moze prikupiti organizme s dobrim rastom i promjenom boje kako je
navedeno u ovom dokumentu. Za neciline organizme, kada se koristi 210* cfu inokuluma bakterija Staphylococcus aureus ili
Escherichia coli i proizvod inkubira 48 sati na 35 — 37 °C, korisnik moze utvrditi izostanak zamuéenog rasta i promjene boje.

Bibliografija
1. Centers for Disease Control and Prevention. 1997. ‘Mycoplasmas: Sophisticated, Reemerging, and Burdened by Their
Notoriety.” https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/3/1/97-0103 _article.
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Ocjena sukladnosti u Ujedinjenoj
Kraljevini

| U l Jedinstvena identifikacija
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ATCC Licensed )'ﬁ’
Derivative

©2023. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. KataloSke oznake ATCC i ATCC zastitni su znak Ameri¢ke zbirke

tipskih kultura.
Svi ostali zastitni znakovi vlasniStvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih drustava kceri.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Njemacka
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Mycoplasma / Ureaplasma Agar, Mycoplasma / Ureaplasma bouillon

POS5081A és TV5081A HU

Rendeltetésszeri hasznalat
A Mycoplasma / Ureaplasma Agar (PO5081A) a Mycoplasma és Ureaplasma fajok genitalis és Iéguti mintakbdl torténé kimutatasara
és izolalasara szolgald taptalaj.

A Mycoplasma / Ureaplasma bouillon (TV5081A) olyan dusit6 taptalaj, amely tdmogatja a genitalis és léguti mintakbdl szarmazé
Mycoplasma és Ureaplasma fajok névekedését.

Az eszkézok diagnosztikai munkafolyamatban alkalmazhaték, hogy a klinikusokat segitsék a kezelési lehetéségek
meghatarozasaban a feltételezett Mycoplasma és Ureaplasma fertézésben szenvedd betegeknél. Az eszkozok kizardlag
professzionalis hasznalatra szolgalnak, nem automatizaltak, és nem kapcsolt diagnosztikai eszk6zok.

Osszefoglalé és magyarazat

A Mycoplasma nemzetség olyan baktériumok tartoznak, amelyek nem rendelkeznek sejtfallal. A Mycoplasma fajok evolucios
szempontbdl fejlett prokariotak, és ,Uj generaciés” bakterialis korokozoként emlitik 6ket, amelyek betegséget okozoé potencialjardl Uj
ismeretekre van szilkség'. A Mycoplasma fajok az egészséges egyén mikrobidlis florajanak kommenzalis mikroorganizmusai, és
a szervezet szamos pontjan okozhatnak akut és krénikus betegséget. A Mycoplasma fajok 6nreprodukald baktériumok, nagyon kis
genommal rendelkeznek, és Osszetett taplalkozasi igényik van, mivel az aminosavak, nukleotidok és szterolok kilsé ellatasatol
fuggnek. Az ebbe az osztalyba tartozé mikroorganizmusok guanin- és cisztein-tartalma alacsony, ami parazita életmodhoz vezet;
ezért ezek a baktériumok képesek 6nalloan névekedni'. Mycoplasma fajok nem rendelkeznek sejtfallal, de rendelkeznek szterol-
tartalmi plazmamembrannal és specialis csucsorganellumokkal, amelyek kozvetitik a kolcsdnhatast az eukaridta sejtekkel.
A koérokozé Mycoplasma fajok a klinikai mintakbol legnehezebben tenyésztheté mikroorganizmusok kozé tartoznak. A legtobb
esetben Mycoplasma fertézés van jelen, amint a fert6zétt sejtek rendellenes szaporodast, anyagcserét és morfologiat mutatnak”.

Az M. hominis és az Ureaplasma urealyticum altalaban megtalalhatok az egészséges ember urogenitalis traktusaiban, viszont ezek
a mikroorganizmusok az évek soran akar korokozéva valhatnak, és az immunhianyos betegeknél urogenitalis betegségeket,
Ujszulottkori léguti fert6zéseket és a fert6zések sulyosbodasat is okozhatjak. Az elsé emberen észlelt mikoplazma-fertézést az 1930-
as és az 1940-es években jegyezték fel. A Mycoplasma-fertézés az AIDS patogenitasanak, és annak rosszindulatuva valasanak,
kromoszéma-rendellenességeknek, az Obél-habords szindromanak, a kronikus faradtsag szindrémanak, a Crohn-betegségnek és
az izlleti gyulladas tarsfaktora. Az M. fermentans izolalasat rheumatoid arthritisben szenvedd betegek izileteibdl és leukémias
betegek csontvel6jébdl végezték, ami bizonyitotta patogén szereplket. A virusos korokozok, mint példaul a human
immunodeficiencia virus (HIV)-1 izolaldsa human primer limfocita sejtekbdl igazolta, hogy az emberi eredetli Mycoplasma fajok
érzékenységének tesztelésére gyakran izolalhatok’.

A moédszer elve

A Mycoplasma és az Ureaplasma fajok az emberi és allati hamsejtek felszinén él6 parazitak. Néhany anyagcsere uUtvonaluk
hianyzik, igy teljesen fliggnek a gazdaszervezetlkt6l, amelyek az alapveté szaporodasi faktorokat szallitjak nekik. A gazdag
peptonbazis mellett a taptalaj tartalmazza a szikséges tapanyagokat (Vitox, cisztein, éleszt6kivonat, karbamid és l6szérum),
amelyeket in vivo a gazdaszervezet biztosit. Az antibiotikum-keverék gatolja a legtdbb Gram-negativ és Gram-pozitiv baktériumot,
valamint a mintakban esetlegesen jelen lévd élesztégombakat. A Mycoplasma hominis szintelen telepei tipikus ,tikortojas”
megjelenésiiek (a szaporodasi siirliség fliggvénye). Az Ureaplasma urealyticum telepek sotétbarna szinilek és tipikus ,tengeri sin”
alakjuk van. Az U. urealyticum karbamidot metabolizal, ami a pH érték lugos iranyba torténé eltolédasat eredményezi. Ezért
a manganszulfat mangan-oxidda oxidalédik, amelyet az U. urealyticum beépit magaba és a telepek ettdl kapjak sotétbarna szinuket.
A pH-eltolédas a pH-indikator fenolvords szineltolddasahoz vezet. Ennek kdvetkeztében az Ureaplasma telepek koril a taptalaj
szine sargarol vorosre valtozik.

A Mycoplasma / Ureaplasma bouillon (TV5081A) a Mycoplasma hominis és az Ureaplasma urealyticum dusitasara szolgal féleg
urogenitalis minta esetén. Ezen kivul a célszervezetek szallitokdzegeként is hasznalhato. A 6,4-es pH érték idealis az U. urealyticum
fejlédéséhez. Az antibiotikumok keveréke gatolja a legtébb Gram-negativ és Gram-pozitiv baktériumot, valamint az élesztégombakat
is, amelyek a mintakban jelen lehetnek. A Mycoplasma fajok hidrolizaljak az arginint, ami pH-névekedést eredményez, mivel ekkor
ammonia képzédik. A bouillon szine sargardl narancsvordsre valtozik. Ureaplasma urealyticum nem képes az arginint metabolizalni,
de hozzatapad a karbamidhoz, ami pH-nOvekedést is eredményez. A bouillon szine sargardl vordsre valtozik.

Tipikus képlet

PO5081A : gramm/liter
A kazein hasnyalmirigyben térténd 13,6
emésztése
A szdjaliszt papaines emésztése 2,4
Natrium-klorid 4,0
Kétbazisu kalium-foszfat 2,0
Gliikoz 3,0
Mangan(ll)-szulfat-monohidrat 0,16
Lészérum 100,0 ml
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Elesztskivonat
L-cisztein HCI
Karbamid
Antibiotikum-keverék
Fenolvoros
B12-vitamin
L-glutamin

Adenin

Guanin
p-aminobenzoesav
L-cisztin

NAD (koenzim 1)
Kokarboxilaz
Vas-nitrat

Tiamin

Agar

TV5081A
Bakterioldgiai pepton

sLab-Lemco” (huskivonat)

Natrium-klorid
Asvanyianyag-pétlas
Lészérum
Elesztdkivonat

Vitox kiegészitd
L-cisztein HCI
Karbamid

Arginin

Fenolvoros
Antibiotikum-keverék

Fizikai megjelenés
PO5081A

Szin Kozlekedési sarga
Tisztasag Atlatszo
Tolt6tdmeg 13,59 5%

pH 6,2 £0,2
TV5081A

Szin Napsarga
Tisztasag Atlatszo
Tolt6tdmeg 2,0+0,2¢g

pH 6,4 £0,2

A csomagban talalhaté anyagok
PO5081A: 10 x 90 mm Mycoplasma / Ureaplasma Agar lemezek

25
0,359
1,0
0,05
0,03
0,0001
0,1
0,01
0,0003
0,00013
0,011
0,0025
0,001
0,0002
0,00003
10,0

gramm/liter
10,0
10,0
5,0
0,5
200,0 ml
25,0
5,0 ml
0,1
1,0
5,0
0,02
0,05
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TV5081A: 50 tubus x Mycoplasma/Ureaplasma bouillon Minden lemezt/tubust csak egyszer szabad hasznalni.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok

e  Oltékacsok

e  Mintavevd palcak
e Gylijt6tartalyok

e  Inkubatorok

L]

Tarolas

o A terméket felhasznalasig eredeti csomagolasaban, 2—12 °C-on tarolja.
A termék kizardlag a cimkeén feltiintetett lejarati datumig hasznalhato fel.
Fénytél védve tarolando.

Hasznalat el6tt engedje, hogy a termék felvegye a szobah&mérsékletet.
Ne inkubalja a hasznalat el6tt.

Minéség-ellenérzé mikroorganizmusok

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
e  Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

MBD_BT_IFU-0518

Kizarolag professzionalis hasznalatra.
Az elsé hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.

Ne hasznadlja a terméket, ha a csomagolason vagy a lemezeken lathato sérilések vannak.

Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén tul.

Ne hasznalja az eszkdzt, ha szennyez6désre utalo jeleket észlel.

Ne hasznadlja az eszkdzt, ha a szine megvaltozott, vagy ha a karosodas egyéb jelei mutatkoznak rajta.
Minden laboratorium felel6ssége, hogy a keletkezé hulladékokat azok jellege és veszélyességi foka szerint kezelje,
valamint azokat a szovetségi, az allami és a helyi el6irasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Olvassa el és
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pontosan tartsa be az utasitasokat. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek és egyéb

szennyezett hulladékanyag artalmatlanitasat a fert6z6, vagy potencialisan fertéz6 termékekre vonatkozé eljarasok szerint.
A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval kapcsolatosan olvassa el a biztonsagi adatlapot (SDS)
(www.thermofisher.com).).

Sulyos események
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg
tartozkodasa szerinti illetékes szabalyozé hatésagnak.

Mintavétel, kezelés és tarolas
A mintakat a helyi ajanlott iranymutatasok, példaul az Egyesiult Kiralysag B 5, B 9, B 41, B 28 és Q 5 szamu, mikrobioldgiai
vizsgalatoki szabvanya (UK SMI) szerint kell levenni és kezelni.

Eljaras
. Hagyja, hogy a termék szoba-hdmeérsékletlive valjon.
e A PO5018A esetén inokuldlja és csikozza a mintat egy standard oltdkacs segitségével a taptalajra. A TV5081A esetén
inokulalja a mintat a taptalajba egy standard oltdkacs segitségével.
e Inkubalja a lemezeket aerob korilmények kozétt 48 érat 36 +1 °C-on.
e J6 megvilagitas mellett szemrevételezéssel vizsgalja meg a lemezeket a telepek ndvekedésének és szinének
felméréséhez.

Ertelmezés

PO5081A:

- A ,tukortojas” telepek a Mycoplasma hominis jelenlétét jelzik

- A sotétbarna ,tengeri suin” kinézetii telepek az kdvetkezé jelenlétét jelzik:
Ureaplasma urealyticum

TV5081A:
- A narancsvords szinvaltozas a Mycoplasma hominis jelenlétét jelzi
- A voros felé valo szineltolodas az Ureaplasma urealyticum jelenlétét jelzi

Mindségellendérzés
A felhasznalé feleléssége, hogy a taptalaj rendeltetését figyelembe véve, a helyi eldirasokkal dsszhangban (gyakorisag,
térzsek szama, inkubacios hémérséklet stb.) minéség-ellendrzé vizsgalatokat hajtson végre.

Ezen taptalaj teljesitménye az alabbi referenciatdrzsek vizsgalataval ellenérizheté.

PO5081A
Inkubacios kdrnyezet: 48 éran at 36 £1 °C-on, anaerob médon

Pozitiv kontrollok
Inokulumszint: <500 CFU

Mycoplasma hominis Tipikus ,tlkortojas” formaju telepek

ATCC® 14027™

Ureaplasma Soététbarna, ,tengeri siin” kinézet( telepek jelzik. A telepek
urealyticum koruli taptalaj vorosre valtozik

ATCC®27618™

Negativ kontrollok
Inokulumszint 210* CFU

Staphylococcus aureus Teljes gatlas (<10 CFU)
ATCC® 6538™

Escherichia coli Teljes gatlas (<10 CFU)
ATCC® 25922™

Inokulumszint 10°-10*

Candida albicans Nincs vagy gatolt szaporodas
ATCC® 10231™

TV5081A

Inkubacios kdrnyezet: 48 éran at 36 +1 °C-on, anaerob médon
Pozitiv kontrollok

Inokulumszint: <500 CFU

Mycoplasma hominis Jé szaporodas, szinvaltas narancsvordsre
ATCC® 14027™

Ureaplasma urealyticum JO novekedés, szinvaltas vorosre
ATCC®27618™

Negativ kontrollok
Inokulumszint 210* CFU

Staphylococcus aureus Nincs zavart szaporodas. Nincs szinvaltozas
ATCC® 6538™

Escherichia coli ATCC® Nincs zavart szaporodas. Nincs szinvaltozas
25922™

Korlatozasok
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Az atipikus enzimmintazattal rendelkezé organizmusok rendellenes reakciokat valthatnak ki a Mycoplasma / Ureaplasma Agar
lemezeken és a bouillonban.

A hozzaadott antibiotikumokkal szemben rezisztens mikroorganizmusok ezen a taptalajon tudnak névekedni.

Teljesitményjellemzoék

A pontossagot a mindségellendrzési adatok felllvizsgalata bizonyitotta. A Mycoplasma és Ureaplasma fajok helyes felismerésének
megerdsitéséhez egy jol jellemzett izolatum vizsgalatara keril sor az eszkdz minden egyes tétele gyartasanak részeként végzett
mindségellenérzési folyamatok soran. A Mycoplasma / Ureaplasma Agar (PO5081A) pontossagat a termék 2 hdénapos tesztelés
(2022. mércius — 2022. majus; 10 sorozat) soran elért 100%-os altalanos megfelelési arany igazolta. Ez azt mutatja, hogy
a teljesitmény reprodukalhaté. A Mycoplasma / Ureaplasma bouillon (TV5081A) pontossagat a termék a termék két honapos
tesztelés (2022. februar — 2022. aprilis; 10 sorozat) soran elért 100%-os altalanos megfelelési arany igazolta. Ez azt mutatja, hogy
a teljesitmény reprodukalhaté.

A Mycoplasma / Ureaplasma Agar (PO5081A) eszkdzt a termék 2005-6s bevezetése 6ta a minéségbiztositasi folyamat részeként
hazon belil tesztelik. A célszervezetek esetében <500 CFU Mycoplasma hominis és Ureaplasma urealyticum inokulum
hasznalataval és az eszkozt 48 éran at, 36—-37 °C-on inkubalva a felhasznalé az ebben a dokumentumban leirt telepméretl és
morfolégiaju mikroorganizmusokat nyerheti ki. A nem célzott mikroorganizmusok esetében 210* CFU Staphylococcus aureus és
Escherichia coli inokulum hasznalataval és az eszk6zt 48 6ran at, 36-37 °C-on inkubalva a felhasznalo teljes gétlast, 10%-10* CFU
Candida albicans hasznalataval pedig a felhasznal6 nem talal, vagy csak gatolt telepeket talal.

A Mycoplasma / Ureaplasma bouillon (TV5081A) eszkdzt a termék 2005-0s bevezetése 6ta a mindségbiztositasi folyamat
részeként hazon belll tesztelik. A célzott mikroorganizmusok esetében, <500 CFU Mycoplasma hominis és Ureaplasma
urealyticum inokulumot haszndlataval, és az eszkozt 48 6ran at 35-37 °C-on inkubalva a felhasznal6é az ebben a dokumentumban
leirt telepméretli és morfologiaju mikroorganizmusokat nyerheti ki. A nem célzott mikroorganizmusok esetében, =10* CFU
Staphylococcus aureus vagy Escherichia coli inokulum hasznélataval és az eszkozt 48 6ran at, 35-37 °C-on inkubalva
a felhasznalé nem talél zavaros szaporodast és nem tapasztal szinvaltozast.

Szakirodalom
1. Centers for Disease Control and Prevention. 1997. ‘Mycoplasmas: Sophisticated, Reemerging, and Burdened by Their

Notoriety.’” https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/3/1/97-0103 article.
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Egyesult Kiralysag
megfelel6ségértékelése

| U l Egyedi eszkbzazonosité

Németorszagban gyartva

ATCC Licensed )®
Derivative

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC és ATCC kataldgusjelek az American Type Culture
Collection védjegyei.

Minden egyéb védjegy a Thermo Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Németorszag

C€ch

Amennyiben technikai segitségre lenne sziiksége, vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval.

Feliilvizsgalati informaciék

Verzié

Bevezetett modositasok
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Mycoplasma/Ureaplasma Agar, Mycoplasma/Ureaplasma Broth

PO5081A e TV5081A IT

Uso previsto
Mycoplasma/Ureaplasma Agar (PO5081A) & un terreno per la rilevazione e l'isolamento delle specie di Mycoplasma e Ureaplasma
da campioni genitali e respiratori.

Mycoplasma/Ureaplasma Broth (TV5081A) & un terreno di arricchimento che supporta la crescita delle specie Mycoplasma
e Ureaplasma da campioni genitali e respiratori.

| dispositivi sono utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per consentire ai medici di determinare le potenziali opzioni di
trattamento dei pazienti con sospette infezioni da Mycoplasma e Ureaplasma. | dispositivi sono solo per uso professionale, non sono
automatizzati e non sono da considerare test di diagnostica di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

Il genere Mycoplasma contiene batteri privi di parete cellulare. Le specie di Mycoplasma sono procarioti evolutivamente avanzati
denominati batteri patogeni di “prossima generazione” per i quali sarebbe necessaria una rivalutazione ex novo del potenziale
patogeno." Le specie di Mycoplasma costituiscono la flora microbica commensale di un individuo sano e possono causare patologie
acute e croniche in piu zone del corpo. Le specie di Mycoplasma sono batteri autoreplicanti, con genoma molto piccolo e fabbisogni
nutrizionali complessi come la dipendenza da un apporto esogeno di aminoacidi, nucleotidi e steroli. Gli organismi di questa classe
hanno un basso contenuto di guanina e cisteina che ne determina un modello di vita parassitario; quindi, questi batteri possono
crescere in modo indipendente.” Le specie di Mycoplasma sono prive di pareti cellulari ma possiedono membrane plasmatiche
contenenti steroli e organelli di attacco specializzati che mediano l'interazione con le cellule eucariotiche. Le specie patogene di
Mycoplasma sono tra gli organismi piu difficili da coltivare da campioni clinici. Nella maggioranza dei casi, vi & contaminazione da
Mycoplasma quando le cellule infette mostrano crescita, metabolismo e morfologia aberranti.’

M. hominise Ureaplasma urealyticum si trovano comunemente nei tratti urogenitali di soggetti sani, ma possono diventare patogeni
nel corso degli anni e causare patologie urogenitali, infezioni respiratorie neonatali e una serie di infezioni in pazienti
immunocompromessi. La prima infezione da micoplasma nell’'uomo ¢ stata registrata negli Anni 30 e '40. | Mycoplasma sono stati
considerati un cofattore nella patogenesi e nell’evoluzione maligna del’AIDS, nelle aberrazioni cromosomiche, nella sindrome della
Guerra del Golfo, nella sindrome da stanchezza cronica, nel morbo di Crohn e nell’artrite. M. fermentans & stato isolato dalle
articolazioni di pazienti affetti da artrite reumatoide e il reperimento nel midollo osseo di pazienti affetti da leucemia ne ha dimostrato
il ruolo patogeno. L’isolamento di agenti virali come il virus dellimmunodeficienza umana (HIV)-1 da cellule linfocitarie primarie
umane ha dimostrato il frequente isolamento di specie di Mycoplasma di origine umana.’

Principio del metodo

Le specie Mycoplasma e Ureaplasma sono parassiti che si ritrovano sulla superficie delle cellule epiteliali umane e animali. Difettano
di alcune vie metaboliche, quindi dipendono completamente dai loro ospiti che forniscono loro i fattori di crescita essenziali. Oltre alla
ricca base peptonica, il terreno comprende i nutrienti necessari (Vitox, cisteina, estratto di lievito, urea e siero di cavallo) che
vengono forniti in vivo dall'ospite. La miscela antibiotica inibisce la maggioranza dei batteri Gram-negativi e Gram-positivi nonché dei
lieviti che potrebbero essere presenti nei campioni. Le colonie incolori di Mycoplasma hominis assumono il tipico aspetto a “uova al
tegamino” (dipendente dalla densita di crescita). Le colonie di Ureaplasma urealyticum sono di colore bruno scuro e crescono con
tipica morfologia a “riccio di mare”. U. urealyticum metabolizza I'urea producendo un cambiamento del pH verso condizioni alcaline.
Di conseguenza, il solfato di manganese viene ossidato in ossido di manganese che, incorporato da U. urealyticum, produce il
colore bruno scuro delle colonie. La variazione del pH determina una variazione del colore dell'indicatore del pH rosso fenolo. Di
conseguenza, i mezzi intorno alle colonie di Ureaplasmavirano dal giallo al rosso.

Mycoplasma/Ureaplasma Broth (TV5081A) & progettato per I'arricchimento di Mycoplasma hominis e Ureaplasma urealyticum
principalmente da campioni urogenitali. Inoltre, pu6 essere utilizzato come mezzo di trasporto per questi organismi target. Il pH di
6,4 ¢ ideale per la crescita di U. urealyticum. La miscela antibiotica inibisce la maggioranza dei batteri Gram-negativi e Gram-positivi
nonché dei lieviti che potrebbero essere presenti nei campioni. Le specie di Mycoplasma idrolizzano I'arginina con conseguente
aumento del pH perché nella trasformazione si genera ammoniaca. Il colore del brodo cambia dal giallo al rosso-arancione.
Ureaplasma urealyticum non & in grado di metabolizzare I'arginina ma scinde I'urea provocando ugualmente un aumento del pH. Il
colore del brodo vira dal giallo al rosso.

Formula tipica

POS5081A: grammi per litro
Idrolizzato pancreatico di caseina 13,6
Idrolizzato papaico di semi di soia 2,4
Cloruro di sodio 4,0
Potassio fosfato bibasico 2,0
Glucosio 3,0
Manganese (ll) solfato monoidrato 0,16
Siero di cavallo 100,0 mL
Estratto di lievito 2,5
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L-cisteina cloridrato 0,359
Urea 1,0
Miscela di antibiotici 0,05
Rosso fenolo 0,03
Vitamina B2 0,0001
L-glutammina 0,1
Adenina 0,01
Guanina 0,0003
Acido p-aminobenzoico 0,00013
L-cistina 0,011
NAD (Coenzima 1) 0,0025
Cocarbossilasi 0,001
Nitrato ferrico 0,0002
Tiamina 0,00003
Agar 10,0
TV5081A grammi per litro

Peptone batteriologico 10,0
"Lab-Lemco" (estratto di carne) 10,0
Cloruro di sodio 5,0
Integratore minerale 0,5
Siero di cavallo 200,0 mL
Estratto di lievito 25,0
Integratore Vitox 5,0 mL
L-cisteina cloridrato 0,1
Urea 1,0
Arginina 5,0
Rosso fenolo 0,02
Miscela di antibiotici 0,05

Aspetto fisico

PO5081A

Colore Giallo semaforo
Trasparenza Trasparente
Peso di riempimento 13,59+ 5%

pH 6,2+0,2
TV5081A

Colore Giallo sole
Trasparenza Trasparente
Peso di riempimento 2,0+£0,2¢g

pH 6,4+0,2

Materiali forniti
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PO5081A: 10 piastre di Mycoplasma/Ureaplasma Agar da 90 mm

TV5081A: 50 provette di Mycoplasma/Ureaplasma Broth. Ciascuna piastra/provetta deve essere utilizzata una sola volta.

Materiali necessari ma non forniti
e Anse diinoculazione

Tamponi

Contenitori di raccolta

Incubatori

Organismi di controllo qualita

Conservazione

Conservare il prodotto nella sua confezione originale a 2-12 °C fino al momento dell’'uso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.
Conservare al riparo dalla luce.

Aspettare che il prodotto raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso.

Non incubare prima dell’'uso.

Avvertenze e precauzioni
e  Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.
Solo per uso professionale.
Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.
Non utilizzare il prodotto se la confezione o le piastre presentano danni visibili.
Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.
Non utilizzare il dispositivo in presenza di segni di contaminazione.
Non utilizzare il dispositivo se il colore & cambiato o se sono presenti altri segni di deterioramento.
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e E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli trattare
o smaltire in conformita alle normative federali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le indicazioni.
E incluso lo smaltimento dei reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale monouso contaminato,
secondo le procedure per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

Per un utilizzo e uno smaltimento sicuro del prodotto fare riferimento alla scheda dei dati di sicurezza (Safety Data Sheet, [SDS])
(www.thermofisher.com).

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autoritd normativa
competente del Paese in cui I'utilizzatore e/o il paziente & ubicato.

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
| campioni devono essere raccolti e manipolati seguendo le linee guida locali raccomandate, come gli standard britannici per le
indagini microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) B 5,B9,B41,B28e Q5.

Procedura
e  Aspettare che il prodotto raggiunga la temperatura ambiente.
. Per PO5081A, inoculare ed effettuare uno striscio del campione sul terreno utilizzando un’ansa standard. Per TV5081A,
inoculare il campione nel terreno utilizzando un’ansa standard.
. Incubare le piastre/provette in aerobiosi per 48 ore a 36 + 1 °C.
. Ispezionare visivamente le piastre/provette per valutare la crescita e il colore delle colonie in condizioni di buona
illuminazione.

Interpretazione

PO5081A:

- Le colonie con aspetto di “uova al tegamino” indicano la presenza di Mycoplasma hominis
- Le colonie marrone scuro a “ricci di mare” indicano la presenza di Ureaplasma urealyticum

TV5081A:
- Il viraggio del colore verso il rosso-arancione segnala la presenza di Mycoplasma hominis
- Il viraggio del colore verso il rosso segnala la presenza di Ureaplasma urealyticum

Controllo della qualita
E responsabilita dell’'utente eseguire i test di controllo della qualita tenendo in considerazione I'uso previsto del terreno e in
conformita alle normative locali in vigore (frequenza, numero di ceppi, temperatura di incubazione ecc.).

Le prestazioni di questo terreno possono essere verificate testando i seguenti ceppi di riferimento.

PO5081A
Condizioni di incubazione: 48 ore a 36 °C * 1 °C in condizioni anaerobiche

Controlli positivi
Livello di inoculo <500 ufc

Mycoplasma hominis Tipiche colonie a “uova al tegamino”

ATCC® 14027™

Ureaplasma Colonie marrone scuro a “ricci di mare”. |l terreno attorno alle
urealyticum colonie diventa rosso

ATCC® 27618™

Controlli negativi
Livello di inoculo 210* ufc

Staphylococcus aureus Inibizione completa (<10 ufc)
ATCC® 6538™

Escherichia coli Inibizione completa (<10 ufc)
ATCC® 25922™

Livello di inoculo 103-10*

Candida albicans Crescita inibita assente

ATCC®10231™

TV5081A

Condizioni di incubazione: 48 ore a 36 °C + 1 °C in condizioni anaerobiche
Controlli positivi

Livello di inoculo <500 ufc

Mycoplasma hominis Buona crescita, viraggio al rosso-arancione
ATCC® 14027™

Ureaplasma urealyticum Buona crescita, viraggio al rosso

ATCC® 27618™

Controlli negativi
Livello di inoculo 210* ufc
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Staphylococcus aureus Crescita torbida assente. Nessuna variazione di colore
ATCC® 6538™
Escherichia coli ATCC® Crescita torbida assente. Nessuna variazione di colore
25922™

Limitazioni

I microrganismi con pattern enzimatico atipico possono dare reazioni anomale sulle piastre e sul brodo
Mycoplasma/Ureaplasma Agar.

Su questo terreno possono crescere organismi resistenti agli antibiotici aggiunti.

Caratteristiche prestazionali

L’accuratezza é stata dimostrata attraverso I'esame dei dati del controllo qualita. Il corretto rilevamento delle specie di Mycoplasma
e Ureaplasma & confermato dall'inclusione di isolati ben caratterizzati nei processi di controllo qualita eseguiti nellambito della
fabbricazione di ciascun lotto del dispositivo. La precisione di Mycoplasma/Ureaplasma Agar (PO5081A) & stata dimostrata da una
percentuale complessiva di superamento dei test del 100% ottenuta per il prodotto nell’arco di 2 mesi (marzo 2022-maggio 2022;
10 lotti). Cid dimostra che le prestazioni sono riproducibili. La precisione di Mycoplasma/Ureaplasma Broth (TV5081A) & stata
dimostrata da un tasso di superamento complessivo dei test del 100% ottenuto per il prodotto in due mesi (febbraio 2022-aprile
2022; 10 lotti). Cio dimostra che le prestazioni sono riproducibili.

Il dispositivo Mycoplasma/Ureaplasma Agar (PO5081A) viene sperimentato internamente nell’ambito del processo di controllo della
qualita (QC) sin dal lancio del prodotto nel 2005. Per quanto riguarda gli organismi target, quando si utilizza un inoculo di <500 ufc
di Mycoplasma hominis e Ureaplasma urealyticum e si incuba il dispositivo a 35+ 37 °C per 48 ore, & possibile recuperare
organismi con le dimensioni e la morfologia delle colonie indicate in questo documento. Per quanto riguarda gli organismi non
target, durante I'utilizzo di un inoculo di 210* ufc di Staphylococcus aureus ed Escherichia coli e incubando il dispositivo a 35-37 °C
per 48 ore, I'utilizzatore puo riscontrare un’inibizione completa e 10%-10* ufc di Candida albicans da nessuna crescita a una crescita
inibita delle colonie.

Il dispositivo Mycoplasma/Ureaplasma Broth (TV5081A) viene testato internamente nell’ambito del processo di QC sin dal lancio del
prodotto nel 2005. Per quanto riguarda gli organismi target, quando si utilizza un inoculo di <500 ufc di Mycoplasma hominis
e Ureaplasma urealyticum e si incuba il dispositivo a 35 + 37 °C per 48 ore, & possibile recuperare organismi con buona crescita e il
viraggio di colore indicati in questo documento. Per quanto riguarda gli organismi non target, durante I'utilizzo di un inoculo di
210* ufc di Staphylococcus aureus o Escherichia coli e incubando il dispositivo a 35 - 37 °C per 48 ore non si rilevera crescita
torbida né cambiamento di colore.

Bibliografia
1.  Centers for Disease Control and Prevention. 1997. ‘Mycoplasmas: Sophisticated, Reemerging, and Burdened by Their

Notoriety.’” https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/3/1/97-0103 article.

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione
REF Numero di catalogo
IVD Dispositivo medico-diagnostico in
vitro
LOT Codice lotto

Limite di temperatura

Utilizzare entro

i

e
<

Tenere al riparo dalla luce solare

l\\./
[A)

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per 'uso o
le istruzioni per I'uso elettroniche

Contiene materiali sufficienti per
<n> test

Non utilizzare se la confezione
€ danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

@ <EP
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Fabbricante

Rappresentante autorizzato per la
Comunita Europea/Unione
europea

Valutazione di conformita per
I'Europa

Valutazione di conformita UK

Identificazione unica del
dispositivo (Unique Device
Identifier, UDI)

| EQ%ﬂE L

Prodotto in Germania

ATCC Licensed \*®

Derivative

L
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©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tultti i diritti riservati. ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono marchi registrati di American
Type Culture Collection.

Tultti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Germania

C€ch

Per assistenza tecnica, rivolgersi al distributore locale.

Informazioni sulla revisione

Versione | Modifiche apportate

2.0 13-11-2023

MBD_BT_IFU-0518

Page 40 of 45



Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

Mycoplasma / Ureaplasma Agar, Mycoplasma / Ureaplasma Broth

PO5081A i TV5081A PL

Przeznaczenie
Mycoplasma / Ureaplasma Agar (PO5081A) to podioze do wykrywania i izolacji gatunkéw Mycoplasma i Ureaplasma z prébek
pobranych z narzadéw ptciowych i drég oddechowych.

Bulion Mycoplasma / Ureaplasma Broth (TV5081A) to podioze wzbogacajace, ktére wspomaga wzrost gatunkéow Mycoplasma i
Ureaplasma z prébek pobranych z narzgdéw piciowych i drég oddechowych.

Wyroby te sg wykorzystywane w procesie diagnostycznym, aby pomdc klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia
pacjentéw z podejrzeniem zakazen wywotanych przez bakterie z rodzajéw Mycoplasma i Ureaplasma. Wyroby sg przeznaczone
wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane ani nie sg wykorzystywane do diagnostyki w terapii celowane;.

Podsumowanie i wyjasnienie

Rodzaj Mycoplasma obejmuje bakterie pozbawione $ciany komérkowej. Gatunki z rodzaju Mycoplasma sg ewolucyjnie
zaawansowanymi prokariotami i sg wymieniane jako patogeny bakteryjne ,nastepnej generacji’, ktére wymagajga nowego
zrozumienia ich potencjatu chorobotwoérczego'. Gatunki z rodzaju Mycoplasma sg komensalng mikroflorg bakteryjng zdrowego
cztowieka i moga by¢ przyczyng ostrych i przewlektych choréb w wielu miejscach organizmu. Gatunki z rodzaju Mycoplasma sa
bakteriami samoreplikujgcymi sie, majg bardzo ograniczony genom i wymagajg ztozonych wymagan zywieniowych, gdyz sg
uzaleznione od dostarczanych zewnetrznie aminokwasow, nukleotydéw i steroli. Drobnoustroje z tej klasy majg niskg zawartos¢
guaniny i cysteiny, co nadaje im pasozytniczy tryb zycia; dlatego te bakterie mogg rosna¢ niezaleznie '. Gatunki z rodzaju
Mycoplasma nie majg $cian komorkowych, ale posiadajg btony plazmatyczne zawierajace sterole i wyspecjalizowane organelle na
koncach komorki, ktore posredniczg w interakcjach z komoérkami eukariotycznymi. Patogenne gatunki z rodzaju Mycoplasma sa
jednymi z organizmoéw najtrudniejszych do wyhodowania z probek klinicznych. W wigkszosci przypadkéw wystepuje skazenie
rodzajem Mycoplasma, z racji tego, ze zakazone komorki wykazujg nieprawidtowy wzrost, metabolizm i morfologie’..

M. hominis i Ureaplasma urealyticum sg powszechnie spotykane w drogach moczowo-ptciowych zdrowej osoby, ale organizmy te
moga z biegiem lat staé sie patogenne i powodowac choroby ukladu moczowo-ptciowego, infekcje drog oddechowych u
noworodkéw i caty szereg infekcji u pacjentéw z obnizong odpornoscia. Pierwsze zakazenie mykoplazma u cztowieka odnotowano w
latach 30. i 40. XX wieku. Rodzaj Mycoplasma wigzano jako kofaktor z patogenezg AIDS i transformacjg ztosliwg, aberracjami
chromosomowymi, zespotem Zatoki Perskiej, zespotem przewleklego zmeczenia, chorobg Lesniowskiego i Crohna oraz zapaleniem
stawow. Gatunek M. fermentans wyizolowano ze stawdw pacjentéw chorych na reumatoidalne zapalenie stawow oraz ze szpiku
kostnego pacjentéw chorych na biataczke, co dowodzito jego roli w patogenezie. Przy okazji izolacji patogenéw wirusowych, takich
jak ludzki wirus niedoboru odpornosci (HIV)-1, z ludzkich gtéwnych limfocytéw wykazywano czestg izolacje gatunkéw z rodzaju
Mycoplasma pochodzenia ludzkiego®.

Zasada metody

Gatunki Mycoplasma i Ureaplasma sg pasozytami zyjgcymi na powierzchni komoérek nabtonka ludzi i zwierzat. Brakuje im niektorych
szlakéw metabolicznych, dlatego sg catkowicie zalezne od gospodarzy, ktdrzy dostarczajg im niezbednych czynnikéw potrzebnych
do wzrostu. Oprécz bogatej bazy peptonowej, pozywka zawiera niezbedne sktadniki odzywcze (Vitox, cysteine, ekstrakt drozdzowy,
mocznik i surowice konska), ktére sg dostarczane in vivo przez gospodarza. Mieszanka antybiotykéw hamuje wiekszo$¢ bakterii
Gram-ujemnych i Gram-dodatnich, a takze drozdzakoéw, ktére mogg by¢ obecne w prébkach. Bezbarwne kolonie Mycoplasma
hominis tworza typowy wyglad ,jajka sadzonego” (w zaleznosci od gestosci wzrostu). Kolonie Ureaplasma urealyticum sa
ciemnobrgzowe i wzrastajg, tworzgc typowg morfologie ,jezowca”. U. urealyticum metabolizuje mocznik, co powoduje zmiang pH na
zasadowe. Dlatego siarczan manganu utlenia sie do tlenku manganu, ktéry jest wigczany przez U. urealyticum co nadaje jego
koloniom ciemnobrgzowg barwe. Zmiana pH prowadzi do zmiany koloru czerwieni fenolowej, bedacej wskaznikiem pH. W rezultacie
media wokét kolonii Ureaplasma zmieniaja kolor z zéttego na czerwony.

Bulion Mycoplasma / Ureaplasma Broth (TV5081A) przeznaczony jest do wzbogacania Mycoplasma hominis i Ureaplasma
urealyticum pochodzgcych gtéwnie z prébek pobranych z uktadu moczowo-piciowego. Dodatkowo mozna go stosowac jako podtoze
transportowe dla organizméw docelowych. Idealne dla wzrostu U. urealyticum jest pH wynoszace 6,4. Mieszanka antybiotykow
hamuje wigekszo$¢ bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich, a takze drozdzakéw, ktére mogg by¢ obecne w prébkach. Gatunki z
rodzaju Mycoplasma hydrolizujg arginine, co powoduje wzrost pH w wyniku wytwarzania amoniaku. Kolor bulionu zmienia sie z
z6itego na pomaranczowo-czerwony. Ureaplasma urealyticum nie jest w stanie metabolizowa¢ argininy, ale rozktada mocznik, co
réwniez powoduje wzrost pH. Kolor bulionu zmienia sie z zéitego na czerwony.

Typowa formuta

PO5081A: gramy na litr
Trzustkowy hydrolizat kazeiny 13,6
Papainowy hydrolizat maczki sojowej 2,4
Chlorek sodu 4,0
Dwuzasadowy fosforan potasu 2,0
Glukoza 3,0
Jednowodny siarczan manganu (Il) 0,16
Surowica konska 100,0 ml
Ekstrakt drozdzowy 2,5
Chlorowodorek L-cysteiny 0,359
Mocznik 1,0
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Dostarczone materiaty
PO5081A: 10 ptytek z podtozem Mycoplasma / Ureaplasma Agar o srednicy 90 mm

Mieszanka antybiotykowa 0,05
Czerwien fenolowa 0,03
Witamina B, 0,0001
L-Glutamina 0,1
Adenina 0,01
Guanina 0,0003
Kwas p-aminobenzoesowy 0,00013
L-cystyna 0,011
NAD (koenzym 1) 0,0025
Kokarboksylaza 0,001
Cytrynian zelazowy 0,0002
Tiamina 0,00003
Agar 10,0
TV5081A gramy na litr
Pepton bakteriologiczny 10,0
,Lab-Lemco” (ekstrakt miesny) 10,0
Chlorek sodu 5,0
Dodatek soli mineralnych 0,5
Surowica konska 200,0 ml
Ekstrakt drozdzowy 25,0
Vitox (jako dodatek) 5,0ml
Chlorowodorek L-cysteiny 0,1
Mocznik 1,0
Arginina 5,0
Czerwien fenolowa 0,02
Mieszanka antybiotykowa 0,05
Wyglqd flzyczny
PO508 )
Kolor Zo6ity drogowy
Klarownos$¢ Przezroczysty
Masa wypetnienia 13,569+5%
pH 6,2+0,2
TV5081A )
Kolor Zotty stoneczny
Klarownosé Przezroczysty
Masa wypetnienia 2,0g+0,2g
pH 6,4+0,2

Thermo

SCIENTIFIC

TV5081A: 50 x probéwek z bulionem Mycoplasma / Ureaplasma Broth. Kazda ptytka/probédwka powinna by¢ uzyta tylko raz.

Materialy wymagane, ale niedostarczone

e  Ezy mikrobiologiczne;
Wymazowki;
Pojemniki na probki;
Inkubatory;

Przechowywanie

Drobnoustroje do kontroli jakosci.

. Przechowywac¢ produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 2-12°C do momentu uzycia.

Ostrzezenla i Srodki ostroznosci

Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat termin jego przydatnosci do uzycia podany na etykiecie.
Przechowywac z dala od Swiatta.
Przed uzyciem odczekaé¢, az produkt osiggnie temperature pokojowa.
Nie inkubowac przed uzyciem.

Wyiacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.

Nie uzywaé produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub ptytek.

Nie uzywaé produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.

Nie uzywaé wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub wystepujg inne oznaki $wiadczace o pogorszeniu jego stanu.

Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie odpadami wytwarzanymi zgodnie z ich charakterem i stopniem
zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi,
stanowymi i lokalnymi. Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek. Obejmuje to usuwanie zuzytych
lub niewykorzystanych odczynnikdw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie z
procedurami dotyczacymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Page 42 of 45
MBD_BT_IFU-0518



Thermo

SCIENTIFIC

Wytyczne dotyczace bezpiecznego obchodzenia sie z produktem oraz jego bezpiecznej utylizacji znajduja sie w karcie
charakterystyki (www.thermofisher.com).

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu regulacyjnego
w kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie prébek
Probki nalezy pobierac¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z lokalnymi zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK SMI) (UK SMI), B5,B9,B41,B28iQ 5.

Procedura
. Odczeka¢, az produkt osiggnie temperature pokojows.
e W przypadku PO5081A inokulowac¢ i rozprowadzi¢ probke (metodg redukcyjng) na pozywce za pomoca standardowej ezy.
W przypadku TV5081A inokulowa¢ probke na pozywce za pomocg standardowej ezy.
. Inkubowaé ptytki/probéwki w warunkach tlenowych przez 48 godz. w temperaturze 36 + 1°C.
. Przy dobrym oswietleniu obejrze¢ ptytki/probowki, aby oceni¢ wzrost i kolor kolonii.

Interpretacja

PO5081A:

- Kolonie o wygladzie ,jajka sadzonego” wskazujg na Mycoplasma hominis

- Ciemnobragzowe kolonie o wygladzie ,jezowca” wskazujg na Ureaplasma urealyticum

TV5081A:
- Zmiana koloru na pomaranczowo-czerwony wskazuje na Mycoplasma hominis
- Zmiana koloru na czerwony wskazuje na Ureaplasma urealyticum

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testow kontroli jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia pozywki oraz zgodnie
z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami lokalnymi (czestotliwosg, liczba szczepow, temperatura inkubacji itp.).

Dziatanie tej pozywki mozna zweryfikowaé, testujac nastepujgce szczepy referencyjne.

PO5081A
Warunki inkubacji: 48 godz. w temp. 36 + 1°C, warunki beztlenowe

Kontrole dodatnie
Poziom materiatu inokulacyjnego <500 jtk (jednostek tworzacych kolonie)

Mycoplasma hominis Typowe kolonie o wygladzie ,jajka sadzonego”.

ATCC® 14027™

Ureaplasma urealyticum Wskazujg ciemnobragzowe kolonie o wygladzie ,jezowca”. Pozywka
ATCC® 27618™ wokot kolonii zmienia kolor na czerwony

Kontrole ujemne
Poziom materiatu inokulacyjnego 210* jtk

Staphylococcus aureus Catkowite zahamowanie (<10 jtk)
ATCC® 6538™

Escherichia coli Catkowite zahamowanie (10 jtk)
ATCC® 25922™

Poziom materiatu inokulacyjnego 103-10*

Candida albicans Brak lub zahamowanie namnazania
ATCC® 10231™

TV5081A

Warunki inkubacji: 48 godz. w temp. 36 + 1°C, warunki beztlenowe
Kontrole dodatnie

Poziom materiatu inokulacyjnego <500 jtk

Mycoplasma hominis Dobry wzrost, zmiana zabarwienia na kolor pomaranczowo-czerwony
ATCC® 14027™

Ureaplasma urealyticum Dobry wzrost, zmiana zabarwienia na kolor czerwony

ATCC® 27618™

Kontrole ujemne
Poziom materiatu inokulacyjnego 210* jtk

Staphylococcus aureus Metny wzrost. Bez zmiany koloru
ATCC® 6538™

Escherichia coli ATCC® Metny wzrost. Bez zmiany koloru
25922™

Ograniczenia
Organizmy o nietypowych wzorcach enzyméw mogg powodowac nieprawidiowe reakcje na ptytkach i bulionie Mycoplasma /
Ureaplasma Agar.

Na tym podtozu mogg namnazac sie mikroorganizmy oporne na dodane antybiotyki.
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Charakterystyka dziatania
Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych KJ (kontroli jakosci). Prawidlowe wykrywanie gatunkéw z rodzajow
Mycoplasma i Ureaplasma potwierdza wigczenie dobrze scharakteryzowanego izolatu do proceséw KJ wykonywanych w ramach
wytwarzania kazdej partii wyrobu. O doktadnosci Mycoplasma / Ureaplasma Agar (PO5081A) swiadczy ogdlny wskaznik
pozytywnych wynikéw na poziomie 100% uzyskany dla produktu w ciggu 2 miesigcy testowania (marzec 2022 r. — maj 2022 r.; 10
partii). To pokazuje, ze wydajnos¢ jest powtarzalna. O precyzji bulionu Mycoplasma / Ureaplasma Broth (TV5081A) swiadczy ogolny
wskaznik pozytywnych wynikéw na poziomie 100% uzyskany dla produktu w ciggu 2 miesiecy testowania (luty 2022 r. — kwiecien
2022 r.; 10 partii). To pokazuje, ze wydajnos¢ jest powtarzalna.
Wyréb Mycoplasma / Ureaplasma Agar (PO5081A) jest testowany w ramach wewnatrzfirmowego procesu KJ od momentu
wprowadzenia produktu na rynek w 2005 roku. W przypadku organizméw bedacych przedmiotem zwalczania, podczas stosowania
<500 jtk materiatu inokulacyjnego Mycoplasma hominis i Ureaplasma urealyticum oraz inkubujgc wyréb w temperaturze 35-37°C
przez 48 godzin, uzytkownik moze odzyska¢ organizmy o wielkosci kolonii i morfologii wymienionej w tym dokumencie. W
przypadku organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania, podczas stosowania 210* jtk materiatu inokulacyjnego
Staphylococcus aureus i Escherichia coli oraz inkubujgc wyréb w temperaturze 35-37°C przez 48 godzin, uzytkownik moze
stwierdzi¢ catkowite zahamowanie, a w przypadku 10°-10* jtk Candida albicans uzytkownik moze stwierdzi¢ brak wzrostu lub
zahamowany wzrost kolonii.

Wyréb Mycoplasma / Ureaplasma Broth (TV5081A) jest testowany w ramach wewnatrzfirmowego procesu KJ od momentu
wprowadzenia produktu na rynek w 2005 roku. W przypadku organizméw bedacych przedmiotem zwalczania, podczas stosowania
<500 jtk materiatu inokulacyjnego Mycoplasma hominis i Ureaplasma urealyticum oraz inkubujac wyrdb w temperaturze 35-37°C
przez 48 godzin, uzytkownik moze odzyska¢ organizmy o wielkosSci kolonii i morfologii wymienionej w tym dokumencie. W
przypadku organizméw niebedgcych przedmiotem zwalczania, podczas stosowania =10* jtk materiatu inokulacyjnego
Staphylococcus aureus lub Escherichia coli oraz inkubujgc wyréb w temperaturze 35-37°C przez 48 godzin, uzytkownik moze
stwierdzi¢ brak metnego wzrostu lub zmiany koloru.

PiSmiennictwo

Legenda symboli

Symbo Definicja

REF|
IVD

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

LOT

Kod partii

Dopuszczalna temperatura

Termin przydatnosci do uzycia

B>

z
<

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym

™ \\./
A

Nie uzywa¢ ponownie

Sprawdzi¢ w instrukciji
uzytkowania lub sprawdzi¢
w elektronicznej instrukciji

uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza do
wykonania <n> testow

Nie uzywac w przypadku

uszkodzenia opakowania i

zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej

Ocena zgodnos$ci z normami
europejskimi

;jEL@@@@

UK
cA
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Derivative
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©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC oraz znaki katalogowe ATCC sg znakami towarowymi

American Type Culture Collection.
Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnosc¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483, Wesel, Niemcy

C€ch

Aby uzyska¢ pomoc techniczng, prosimy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

Wersja Wprowadzone modyfikacje
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