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MYCOPLASMA IST 3 [vo]

Diagnosticarea mycoplasma urogenitale (cultura, identificare, enumerare indicative, testare de susceptibilitate)
DESTINATIA DE UTILIZARE

MYCOPLASMA IST 3 este un test de diagnosticare manual, calitativ si semi-cantitativ, in vitro, pentru cultura, identificarea,
enumerarea indicativelor si testarea susceptibilitatii la antibiotice a Mycoplasma hominis si Ureaplasma spp., inclusiv a
Ureaplasma parvum si Ureaplasma urealyticum.

Este conceput ca un ajutor pentru diagnosticarea si predictia reactiei la tratament la adultii suspectati de infectie cu
mycoplasma urogenitala, la folosirea tampoanelor uretrale, tampoanelor vaginale si de col, probe de material seminal si
urind pentru barbati.

Acest test este conceput pentru utilizarea in laboratoare clinice, de catre specialisti din laboratoarele medicale.
PRINCIPIU

MYCOPLASMA IST 3 combina un mediu de cultura selectiv cu un strip care contine 25 de godeuri de test.

Mediul de cultura ofera conditii de crestere optime pentru Mycoplasma (pH, substraturi, asocierea mai multor factori de
crestere).

Daca un mediu de cultura este pozitiv, substraturile specifice si indicatorul rosu fenol prezent in mediul de cultura (ureea
pentru Ureaplasma spp. si arginina pentru M. hominis) isi vor schimba culoarea in urma cresterii pH-ului.

Combinatia de trei antibiotice si un agent antimicotic ofera selectivitate, asigurand ca flora contaminanta prezenta in
proba nu afecteaza testul.

Dupa inoculare, mediul de cultura este distribuit pe strip.

Acest strip ofera rezultate simultane pentru:

- detectare/identificare,

- enumerarea indicativelor,

- testarea susceptibilitatii cu 4 antibiotice pentru M. hominis si 5 antibiotice pentru Ureaplasma spp.
MYCOPLASMA IST 3 poate fi folosita cu probe din culturi amestecate.

CONTINUTUL KITULUI (PENTRU 25 DE TESTE)

- 25 de flacoane MYCOPLASMA R1 care contin 3,1 ml de mediu de cultura (R1)

- 25 de flacoane MYCOPLASMA R2 care contin 1 ml de mediu de cultura liofilizat (R2)

- 25 de stripuri MYCOPLASMA IST 3 (STR)

- 25 de capace de incubare (INCUB)

- 1 insert tehnic furnizat in kit sau care poate fi descarcat de pe www.biomerieux.com
COMPOZITIA $1 RECONSTITUIREA REACTIVILOR DIN KIT

1. Flaconul cu MYCOPLASMA R1

Fiecare flacon contine 3,1 ml de mediu de cultura, care incorporeaza substantele nutritive stabile necesare prepararii
probei. Inhibd majoritatea bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negative si este folosit pentru reconstituirea reactivului
MYCOPLASMA R2.

2. Flaconul cu MYCOPLASMA R2

Fiecare flacon contine 1 ml de mediu de cultura liofilizat uree-arginind. Dupa reconstituirea MYCOPLASMA R2 cu 3 ml
de MYCOPLASMA R1, compozitia este urmatoarea:

Compozitia mediului de cultura uree-arginina LYO 2 (MYCOPLASMA R1 + MYCOPLASMA R2)
Formula teoretica
Acest mediu a fost ajustat si/sau suplimentat in functie de criteriile de performanta necesare:

Peptone din carne (porcina sau bovina) 8¢
Peptona din cazeina (bovind) 84
Extract de drojdie 49
Clorura de sodiu 359 Digitally signed by Bondarciuc Roman
Clorhidrat de arginind 5g Date: 2024‘09.0.4 132'42131 EEST
Clorhidrat de cisteind 01g Feason: MoldSign Signature
Uree g ocation: Moldova _
Rosu fenol 0.059 MOLDOVA EUROPEANA |
Amestec PolyViteX™ 10 ml
Ser de cal 100 ml
Amestec de antibiotice 10 ml
Apa purificatad 11

pH 6,3*

* pH-ul mediului de cultura cu uree-arginina LYO 2 poate scadea, in timp, pana la 6,0. Aceasta scadere nu afecteaza in niciun fel performanta produsului.
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3. Stripul MYCOPLASMA IST 3
Stripul contine 25 de godeuri de test.

3.1. Detectarealidentificarea (3 godeuri)
- 0: martor de crestere

- Uspp: identificarea Ureaplasma spp.
- Mh: identificarea M. hominis

Godeuri Teste Substraturi principale
0 0 Rosu fenol (0,05 g/l)
(martor de crestere)
Uspp Uspp Rosu fenol (0,05 g/l)
Lincomicina
Mh Mh Eritromicina

3.2. Enumerarea indicativelor (5 godeuri)

Aceste teste determina daca numarul mycoplasma din proba este mai mare sau egal cu diferite praguri: 103, 104, 108 CFU/ml
(Unitati formatoare de colonii):

- Uspp 2 103: Titrul Ureaplasma spp. = 10° CFU/ml in proba.
- Uspp 2 10% Titrul Ureaplasma spp. =2 10* CFU/ml in proba.
- Uspp 2 108: Titrul Ureaplasma spp. =2 108 CFU/ml in proba.
- Mh 2104 Titrul M. hominis = 10* CFU/ml in proba.
- Mh 2108: Titrul M. hominis = 108 CFU/ml in proba.

Microorganism Godeuri Teste Substraturi principale
210° Uspp = 10° Rosu fenol (0,05 g/l)
Ureaplasma spp. 2104 Uspp = 10* Lincomicina
> 10° Uspp 2 10° Agent de inhibare
210* Mh = 104 Eritromicina
M. hominis > 108 Mh = 108 Agent de inhibare

3.3. Teste de susceptibilitate (17 godeuri)

Microorganism Godeuri Antibiotice si abrevieri Concenlrragii
mg
LVX Levofloxacina LvX 2
MXF Moxifloxacina MXF 2
Ureaplasma spp.a TET Tetraciclina TET 1
ERY Eritromicina ERY 8 16
TEL Telitromicina TEL 4
LVX Levofloxacina LVX 1 2
b MXF Moxifloxacina MXF 0,25 0,5
M. hominis
TET Tetraciclina TET 4 8
CLI Clindamycin CLI 0,25 0,5

2 Fiecare godeu de test de susceptibilitate contine lincomicina.
b Fiecare godeu de test de susceptibilitate contine eritromicina.
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REACTIVI S| MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

Reactivi

e Ulei mineral (Ref. 70100)

e Uree arginina LYO 2 (Ref. 42508)
e NaCl 0,85%

Materiale

e Pipeta electronica ATBT, pipetd ATB™ VIAFLO (sau echivalentul acesteia): consultati bioMérieux
e Tampoane de colectare a probelor sau ESwab®

e Pipete si micropipete

e Incubator de bacteriologie

AVERTISMENTE S| PRECAUTII

o Destinat numai diagnosticului in vitro si controlului microbiologic.

e A se utiliza numai de catre personal calificat. Acest test este destinat utilizarii de catre specialisti de laborator.

e Kitul contine produse de origine animald. Cunoasterea certificatd a originii si/sau a starii sanitare a animalelor nu
garanteaza in totalitate absenta agentilor patogeni transmisibili. De aceea, se recomanda ca aceste produse sa fie
tratate ca fiind potential infectioase si manipulate respectand masurile de precautie obisnuite (a nu se inghiti; a nu se
inhala).

e Toate probele, culturile microbiene si produsele inoculate trebuie considerate drept infectioase si tratate in mod

corespunzator. Pe parcursul desfasurarii acestei proceduri trebuie respectate tehnicile aseptice si masurile de

precautie obisnuite pentru manipularea grupului de bacterii studiat. Consultati ,CLSI® M29-A, Protection of

Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline - Current revision" (CLSI® M29-A,

Protejarea personalului din laborator de infectiile contactate la locul de munca; norme aprobate - Editia curenta).

Pentru mai multe informatii privind masurile de precautie in vederea manevrarii, consultati ,Biosafety in

Microbiological and Biomedical Laboratories - CDC/NIH — Latest edition” (Biosecuritatea in laboratoarele de analize

microbiologice si biomedicale — CDC/NIH — Cea mai recenta editie) sau reglementarile curente aplicabile in fiecare

tara.

Mediile nu trebuie folosite ca materiale sau componente de productie.

Nu folositi reactivi dupa data de expirare.

Permiteti reactivilor sa atinga temperatura camerei inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare verificati ca dopul flaconului s fie intact.

Nu folositi reactivi daca ambalajul este deteriorat.

Nu folositi flacoanele cu aspect tulbure.

Nu utilizati stripuri deteriorate: de exemplu, godeuri deformate, pliculete cu desicant deschise.

Interpretarea rezultatelor testelor trebuie facuta luand in considerare istoricul pacientului, sursa probei, morfologia

microscopica si aspectul coloniei tulpinii si, in cazul in care este necesar, rezultatele oricaror alte teste suplimentare,

in special structurile de susceptibilitate antimicrobiana.

e Persoanele care au probleme de recunoastere a culorilor pot avea dificultati de utilizare a testului.

e Folositi numai mediul de culturd uree-arginina LYO 2 (MYCOPLASMA R1 + MYCOPLASMA R2) furnizat in kitul
MYCOPLASMA IST 3 pentru a inocula stripurile din acelasi kit MYCOPLASMA IST 3.

e Antibioticele sunt testate pe proba fara a se lua in considerare titrul mycoplasma din proba. Poate fi observat un efect
al inoculului. Tn cazul titrarilor mici, susceptibilitatea reala a tulpinei poate fi diferita de rezultatul obtinut cu stripul.

CONDITII DE PASTRARE

Stripurile si flacoanele trebuie pastrate in cutia lor, la +2 °C/+8 °C pana la data de expirare.

RECOLTAREA S| PREGATIREA PROBELOR

Acest kit poate fi folosit cu urmatoarele probe:
- Tampon uretral

- Tampon cervicovaginal
Deoarece Mycoplasma are o afinitate mare pentru membranele mucoaselor, este important sa razuiti cu atentie
mucoasa, pentru a colecta cat mai multe celule posibil.
Se recomanda tampoanele din alginat de calciu, Dacron sau poliester, cu méaner din aluminiu sau plastic.
Tampoanele din bumbac cu méaner din lemn trebuie evitate din cauza efectului potential inhibitor (12).

- Material seminal
- Urina masculina (prima urina de dimineata)

Colectati proba inainte de a administra orice tratament cu antibiotic.

Retineti ca un tratament care contine bild de vita sau nitrat de sertaconazol ar putea actiona ca un inhibitor pentru
Mycoplasma.

Trebuie utilizata o tehnica standard pentru a preveni contaminarea cu alte microorganisme.

Trebuie respectate bunele practici de laborator pentru colectarea probelor si adaptate la detectarea Mycoplasma.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Prelucrarea probei si pregatirea inoculului

ATENTIE! Folositi numai mediul de cultura uree-arginina LYO 2 (MYCOPLASMA R1 + MYCOPLASMA R2)
furnizat in kitul MYCOPLASMA IST 3 pentru a inocula stripurile din acelasi kit MYCOPLASMA IST 3.
1. Lasati flaconul de MYCOPLASMA R1 sa ajunga la temperatura camerei.
2. Dupa colectare,
- Daca folositi un tampon uscat, eliberati rapid proba in solutia MYCOPLASMA R1.
- Daca folositi un ESwab®, transferati 200 pl de mediu de transport lichid in solutie MYCOPLASMA R1.
- Daca folositi probe lichide, transferati 200 pl in solutia MYCOPLASMA R1.

- Daca volumul probei lichide este < 200 pl, dar = 100 pl, reconstituiti MYCOPLASMA R2 cu solutia
MYCOPLASMA R1. Apoi ajustati mediul de culturd uree-arginind LYO 2 (solutie MYCOPLASMA R1 + solutie
MYCOPLASMA R2) proportional cu proba pentru a obtine aceeasi proportie intre proba lichida si mediul de
cultura uree-arginina LYO 2. Treceti direct la pasul 5 al acestei proceduri.

3. Asigurati-va ca este respectat timpul maxim de pastrare in functie de temperatura indicat mai jos:

Temperatura +18 °C/+25 °C | +2 °C/+8 °C

Timpul maxim de pastrare
pentru solutia
MYCOPLASMA R1
inoculata

20 de ore 72 de ore

Pot fi obtinute rezultate false daca aceste conditii nu sunt respectate.

4. Dupa amestecare, transferati 3 ml din solutia MYCOPLASMA R1 inoculata in flaconul de MYCOPLASMA R2.
5. Amestecati folosind un mixer de tip vortex pentru a va asigura ca peletul de liofilizare este dizolvat complet.

Pregatirea si incubarea stripului

1. Lasati stripul sa ajunga la temperatura camerei.
2. Scoateti stripul din ambalaj.

3. Aruncati plicul cu desicant.
4

. Notati numarul de referinta al tulpinii pe prelungirea stripului. (Nu notati numarul de referinta pe capac, deoarece
acesta poate fi schimbat in timpul procedurii).

5. Distribuiti imediat 55 pl din mediul de culturd uree-arginind LYO 2 (MYCOPLASMA R1 + MYCOPLASMA R2) in
fiecare dintre cele 25 de godeuri de test de pe stripul MYCOPLASMA IST 3 folosind pipeta electronica ATB™ sau
pipeta ATB™ VIAFLO (sau echivalent).

6. Adaugati 2 picaturi de ulei mineral in fiecare godeu.
7. Puneti capacul pe strip si mentineti stripul orizontal pentru a impiedica scurgerea uleiului mineral.
8. Incubati stripul si mediul de cultura uree-arginind LYO 2 (MYCOPLASMA R1 + MYCOPLASMA R2) ramas in flaconul

de MYCOPLASMA R2 timp de 24 + 4 ore si 48 + 6 ore la +36 °C £ 2 °C in conditii aerobe.
REZULTATE S| INTERPRETARE

Nota:

Pentru mai multe detalii despre citirea si interpretarea rezultatelor, consultati ghidul pentru citire de la sfarsitul acestei
brosuri.

Uree-arginina LYO 2 (MYCOPLASMA R1 + MYCOPLASMA R2):

1. Cititi modificarea culorii mediului de culturd uree-arginind LYO 2 dupa 24 de ore. In cazul unui rezultat negativ,
prelungiti incubarea la 48 de ore si cititi din nou.

Nedgativ Pozitiv Neinterpretabil
9 (Ureaplasma spp. si/sau M. hominis)
Modificarea Mediu de cultura tulbure, indiferent de
culorii Galben Portocali . culoare.
TR ortocaliu spre rosu . R .
med';:lu'vde Orice culoare, in afara de galben sau
cultura portocaliu spre rosu.

* Unele probe de material seminal pot avea o culoare galben inchis in flacoane la reconstituirea mediului de cultura R2
si la inocularea godeurilor Uspp ale stripului. In acest caz, un rezultat pozitiv trebuie interpretat ca o modificare de
culoare de la aceasta nuanta de baza.
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Nota:

Daca mediul de cultura LYO 2 (MYCOPLASMA R1 + MYCOPLASMA R2) este neinterpretabil, nu cititi stripul.
Stripul MYCOPLASMA IST 3

Citirea

1. Cititi godeurile dupa 24 + 4 ore si 48 + 6 ore.

2. Tnregistrati rezultatele obtinute pe fisa de rezultate de la sfarsitul acestei brosuri.

Interpretare

Pentru identificare si enumerarea indicativelor, interpretarea trebuie efectuata imediat dupa obtinerea identificarii
(dupa 24 sau, respectiv, 48 de ore). In cazul unei culturi amestecate, fiecare specie poate fi identificata la ore diferite.
Un rezultat negativ poate fi interpretat numai dupa 48 de ore.

Pentru testarea susceptibilitatii antimicrobiane, interpretarea trebuie efectuata pentru speciile identificate dupa 24 de
ore daca godeul = 108 este pozitiv sau, in caz contrar, dupa 48 de ore.

Identificare Enumerare Test de susceptibilitate pentru Uspp Identificare Enumerare Test de susceptibilitate pentru M. hominis
0 Uspp Uspp | Uspp [Uspp | LVX] LVX] MXF] MXF[ TET[ TET[ ERY[ ERY] TEL Vh Mh Mh  [LVXTLVX]MXFMXF ] TET [ TET [ CLI [ CLI
>10° | 2104|2105 [ 2 4 2 4 1 2 8 16 | 4 > 10| 2108 1 [ 271025 05] 4] 8 [025] 05

Valoare pozitiva Portocaliu/portocaliu rosiatic/rosu/rosu inchis/fuchsia

Valoare negativa Galben/galben inchis

Coloratia este: Coloratia este:
- - Susceptibil (S - - Susceptibil (S
Interpretarea valorii UzreZ:ir/gZu Prezenta | Uspp | Uspp | Uspp . pibil ) " a) Prezenta Mh Mh ) piibil (S) . b)
pozitive Mpl? 3Vsa Uspp >10° | 210¢ | =108 + - Rezistent (R)/Susceptibil (S) M. hominis | =104 | =108 + - Rezistent (R)/Susceptibil (S)
. hominis + + Rezistent (R) + + Rezistent (R)
- + Neinterpretabil - + Neinterpretabil

a) Pentru Ureaplasma spp., rezultatul AST al profilului + - trebuie interpretat ca Rezistent (R) pentru toate antibioticele, cu exceptia
tetraciclinei din godeul TET, care ar trebui interpretatd ca Susceptibil (S).

b) Pentru Mycoplasma hominis, rezultatul AST al profilului + - trebuie interpretat ca Rezistent (R) pentru toate antibioticele, cu exceptia
Clindamycin din godeul CLI, care ar trebui interpretat ca Susceptibil (S).

Conform indrumarilor CLSI M43-A (2), microorganismele susceptibile la tetraciclina vor fi susceptibile si la Doxycycline,
iar microorganismele susceptibile la eritromicina vor fi susceptibile si la azitromicina.

Nota 1:
Identificarea/enumerarea si testarea susceptibilitatii antimicrobiene poate fi interpretata la ore diferite pentru o specie
data.

Nota 2:
Rezultatele sunt neinterpretabile daca:
- Godeul de enumerare inferior este negativ si godeul de enumerare superior este pozitiv (de exemplu, > 10*
este negativ si > 106 este pozitiv).
- Martorul de crestere (0) este negativ si unele godeuri de identificare si enumerare sunt pozitive in mod
aleatoriu.

- Martorul de crestere (0) este pozitiv si unele godeuri sunt pozitive in mod aleatoriu.

- Un rezultat este negativ la cea mai mica concentratie de antibiotic si pozitiv la cea mai mare concentratie. Tn
acest caz, testul trebuie repetat.

Nota 3:
Daca titrul este mic, schimbarea culorii poate fi observatd numai in flaconul de uree-arginind LYO 2 si nu in martorul de
crestere de pe strip (titrul probei este prea mic pentru a produce modificarea culorii). Testul nu trebuie interpretat.
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CONTROL DE CALITATE
Stripurile si mediile sunt controlate Th mod sistematic in diverse etape ale procesului de productie. Pentru utilizatorii care
doresc sa efectueze propriile teste de control al calitatii cu kitul, se recomanda utilizarea urmatoarelor tulpini:

1. Ureaplasma parvum ATCC® 27815™

2. Ureaplasma urealyticum ATCC® 33175™

3. Mycoplasma hominis ATCC® 23114™

Protocol
1. Cultivati tulpina din mediul de cultura uree-arginina LYO 2 (ref. 42508).

2. Transferati 30 pl din acest flacon intr-un flacon nou de 3 ml cu uree-arginina LYO 2 (folosind un kit suplimentar de
uree-arginind LYO 2, ref. 42508) si efectuati 3 dilutii 1:10 succesive Tn flacoanele de uree-arginind LYO 2 (folosind un
kit suplimentar de uree-arginina LYO 2, ref. 42508).

3. Incubati aceste 4 flacoane de uree-arginina LYO 2 la +36 °C + 2 °C pana cand se obtine o crestere suficienta (intre
16 si 24 de ore de incubare).

4. Pentru Ureaplasma spp., transferati 15 pl din cel mai diluat flacon de uree-arginina LYO 2 pozitiva intr-un nou flacon
cu mediu de cultura LYO 2 (flacoanele sunt incluse n kitul MYCOPLASMA IST 3 curent, ref. 422083).
Pentru M. hominis, folosind flaconul cel mai diluat de uree-arginina LYO 2 pozitiva, efectuati o dilutie 1:10 in NaCl
0,85% si transferati 15 pl din aceasta dilutie intr-un flacon nou de mediu de cultura uree-arginina LYO 2 (flacoanele
sunt incluse in kitul curent MYCOPLASMA IST 3, ref. 422083).
Acest inocul va fi folosit pentru a inocula stripul MYCOPLASMA IST 3.

Rezultatul asteptat

Identificare Enumerare Test de susceptibilitate pentru Ureaplasma Idczr:(teiﬁ Enumerare Test de susceptibilitate pentru M. hominis
Ora citiri 0 Us Uspp | Uspp | Uspp | LVX | LVX |MXF | MXF |TET | TET |ERY |ERY | TEL Mh Mh Mh JLVX]| LVX | MXF |MXF|TET| TET | CLI | CLI
PPlsto =10 =10 2 [ 4 [ 2 |4 [1]2 |8 |16 =10 [310°] 1 | 2 |025]05] 4 | 8 025 05
1. U. parvum 24 deore| + + + + v
ATCC® 27815™ 48 deore| + + + + Vv
2. U. urealyticum |24deore| + + + + \' - - - -+
ATCC®33175™  l4g8deore| + + + + \' +
3. M. hominis 24deore| V v - >
ATCC®23114™ 48 deore| + " " v m
V = variabila
Noté:

Daca godeul > 108 este pozitiv dupa 24 de ore de incubare, efectuati o dilutie suplimentara de 1:10 a probei si repetati
testul.

Este responsabilitatea utilizatorului de a efectua controlul calitatii, ludnd in considerare destinatia de utilizare a mediului
si in conformitate cu toate regimentérile locale aplicabile (de exemplu: frecventa, numarul de tulpini, temperatura de
incubare).

LIMITARILE METODEI

e O proba nu poate fi considerata negativa inainte de 48 de ore de incubare.

e Daca titrul probei este mic (mediu de culturéd uree-arginina LYO 2 pozitiv), este posibil ca godeurile stripului s& nu Tsi
schimbe culoarea sau schimbarea culorii sa nu fie constanta.

e Enumerarea efectuatd in godeurile testului cu stripuri indica titrul. Titrul exact trebuie determinat pe baza metodelor
de cultura folosind agarurile specifice (CLSI M43).

e Este posibil ca unele tulpini de Ureaplasma spp. care sunt foarte rezistente la eritromicina (CMI = 128 pg/ml) sa
creasca in partea Mh a stripului, ducand la interpretarea prezentei unei tulpini de Mycoplasma hominis rezistente la
Clindamycin. Dat fiind ca acest tipar este foarte improbabil, speciile prezente in proba trebuie confirmate folosind o
metoda alternativa.

e Unele tulpini de Mycoplasma hominis rezistente la lincomicina (CMI =z 8 pug/ml) pot sa creasca si in partea Uspp a
stripului, ducand la interpretarea prezentei unei tulpini de Ureaplasma spp. rezistenta la eritromicina. Deoarece tiparul
este improbabil, speciile prezente in proba trebuie confirmate folosind o metoda alternativa.

e Utilizarea unor compusi care contin ingredientele active prezentate mai jos pot avea un efect inhibitor asupra
rezultatelor obtinute cu stripul MYCOPLASMA IST 3: prezervative (latex), gel lubrifiant (aloe vera, vitamina E), oxid
de titan, bisacodil, bromura de dodeclonium, exculozid sesquihidrat, enoxolona, benzocaina si promestriena.

e Prezenta sangelui uman in probele clinice poate interfera cu rezultatele, deoarece celulele de sange uman pot
acoperi colorarea, iar citirea modificarii culorii poate fi dificila. Cu toate acestea, in timpul dezvoltarii produsului nu au
fost observate rezultate false cauzate de prezenta sangelui uman.
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PERFORMANTA

Performanta MYCOPLASMA IST 3 a fost evaluata in trei laboratoare clinice din Franta, Regatul Unit si Serbia. In acest
test clinic au fost incluse 516 probe clinice (tampoane vaginale/de col (n=230, 44,6%), tampoane uretrale (n=56, 10,9%),
material seminal (n=88, 17,1%) si urina masculina (n=142, 27,5%)). O stare a probei de compozit a fost definita pe baza
rezultatelor agar A7 (bioMérieux, ref. 43003) si reactiei de polimerizare in lant (PCR). Este permisa si utilizarea agar A7
pentru estimarea densitatii probei. Susceptibilitatea antimicrobiana a probelor izolate a fost testata ulterior folosind
microdilutia mediului de cultura CLSI-M43A. Din aceasta populatie, 312 probe au avut o stare negativa si 204 (inclusiv
78 (38,2%) de probe continute) au avut o stare pozitiva, inclusiv 22 de probe amestecate.

Detectarea si identificarea:

Rezultatele identificarii MYCOPLASMA IST 3 au fost comparate cu starile probelor compozite. Acordurile pozitive si
negative [interval de incredere 95%)] au fost dupa urmeaza:

Acord pozitiv Acord negativ
. - 97,5 94,4 — 99,2]% 99,7 [98,2 — 100,0]%
La nivel de proba (199/204) (311/312)
La nivelul speciilor 98,5 [94,6 — 99,8]% 99,7 [98,6 — 100,0]%
Ureaplasma spp. (129/131) (384/385)
La nivelul speciilor 92,6 [85,6 — 96,41% 99,0 [97,5-99,7]%
Mycoplasma hominis (88/95) (410/414P)

2 Nivelul probelor se refera exclusiv la starea probelor (de exemplu, o proba pozitiva poate fi contaminata cu
Ureaplasma spp. si/sau Mycoplasma hominis).

b Starea Mycoplasma hominis nu a fost determinata pentru 7 probe.
Nota:

- In timpul testelor clinice, 4 probe contaminate artificial cu Ureaplasma spp. rezistenta la eritromicind au produs
crestere si in godeurile de identificare Mycoplasma hominis, de enumerare si de Clindamycin.

- In timpul testelor clinice, au fost observate 22 de probe contaminate cu Ureaplasma spp. si Mycoplasma hominis.
MYCOPLASMA IST 3 a permis recuperarea completd a ambelor specii pentru 18 probe si recuperarea partiala a
Ureaplasma spp. numai pentru cele 4 probe ramase.

Enumerarea indicativelor:

Rezultatele enumerarii indicativelor pentru MYCOPLASMA IST 3 au fost comparate cu rezultatele obtinute folosind agar
A7 pentru probele cu speciile concordante pozitive cu agar A7 (valoare cut-off la 10* CFU/mI pentru ambele metode). Au
fost analizate 117 probe contaminate cu Ureaplasma spp. si 86 de probe contaminate cu Mycoplasma hominis, inclusiv
17 probe mixte. Performanta a fost exprimata ca un acord exact cu rezultatele enumerarii indicativelor agar A7 si ca
acord in £ 10" CFU/ml cu rezultatele agar A7, deoarece atat MYCOPLASMA IST 3, cét si agar A7 furnizeaza o indicatie
a densitatii probei si nu titrul exact. Rezultatele au fost dupa cum urmeaza:

Acord exact In acordul = 10" CFU/m
- . . 86,0 [80,3 — 90,3]% 97,8 [94,6 — 99,4]%
Specii combinate (160/186) (182/186)
La nivelul speciilor 86,3[78,9 —91,41% 100,0 [96,9 — 100,0]1%
Ureaplasma spp. (101/117) (117/117)
La nivelul speciilor 83,7 [74,5 - 90,0]% 94,2 [87,1 - 97,5]%
Mycoplasma hominis (72/86) (81/86)

* Pentru probele mixte, o proba concordanta poate corespunde Ureaplasma spp. si/lsau Mycoplasma hominis.
Nota:
Godeul de enumerare Uspp = 103 CFU/mI este relevant pentru proba de urind masculina. Dintre cele 19 urine testate in
timpul testului cu stare pozitiva pentru Ureaplasma spp., toate au avut o densitate = 108 CFU/ml folosind agar A7.

Folosind MYCOPLASMA IST 3, 17 probe au avut o densitate de = 103 CFU/ml. Cele doud probe ramase au avut o
densitate de 10® CFU/ml folosind agar A7 si < 10% CFU/ml folosind MYCOPLASMA IST 3. Retineti ca aceste doua probe
reprezinta scenariul cel mai nefavorabil, deoarece interpretarea agar A7 nu permite un rezultat < 10% CFU/ml, in timp ce
cresterea poate fi variabild pentru probele cu o densitate < 102 CFU/ml.
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Testarea susceptibilitatii antimicrobiene (AST):

Categoriile de interpretare obtinute cu MYCOPLASMA IST 3 au fost comparate cu CMI obtinute folosind metoda de
referintd Microdilutia mediului de cultura CLSI M43-A si valorile critice de interpretare corespunzétoare pentru probele cu
specii concordante pozitive care au stari de proba compozitd. Performanta AST este rezumata in urmatorul tabel
(CA: Acord categorie, ME: Eroare majora, VME: Eroare foarte importanta, R: Rezistent, S: Susceptibil):

Stare izolata (BMD) Indice de performanta
Ureaplasma spp. Total #S #R CA (%) ME (%) VME (#)
Levofloxacina 124 | 120 4 ( ﬁ%ﬂ(’g’“) (g/’f;/g) 0
Moxifloxacin 124 | 123 1 (1%%/‘%4) (21 /’16;/;) 0
Tetraciclina 124 | 120 4 ( 1%71'2?4) (21 /’17;/5) 1
Eritromicina 124 | 120 4 ( 1%%'/21?4) (%f;/g) 0
Telitromicina 125 | 122 3* (1%?1’/21?5) (1(’/’?;/;) 0
T b 621 | 605 16 (6%%/16?1) (111’/%5) !
Mycoplasma hominis Total #S #R CA (%) ME (%) VME (#)
Levofloxacina 84 82 2 (%%’/88(1/{) (11,/28?) 0
Moxifloxacina 84 81 3 (9872'/%?) (11’/%°f) 1
Tetraciclina 84 65 19 (9872' /%Z") (11’ /%?) 1
Clindamycin 84 84 0 232/5(3)2/; (%’/%Z:’) N/A
T b 336 | 312 24 (3%81’/53?6) (31,/’??:/5) 2
T°§L‘22?i?§ f:r;nt::ﬁf Y| eS| o1 =0 (9?1%/29?7) (111’/%?7) .
* Pentru Telitromicind sunt publicate valorile critice nerezistente; aceste 3 probe izolate au fost gdsite nesusceptibile la

telitromicina.

Nota:

- Pentru Ureaplasma spp.: printre cele 12 erori de categorie observate in timpul testarii, 8 dintre cele 11 ME si singura
VME si-au avut originea in probele izolate cu valori CMI in dilutia dubla + 1 a CMI, definind valorile critice de
interpretare CLSI, dat fiind ca nu exista nicio categorie intermediara pentru acei agenti antimicrobieni. ME ramase
observate pentru:

o  Eritromicina, au provenit dintr-o proba izolata cu o valoare CMI de 0,5 pg/ml.
o Moxifloxacina, au provenit dintr-o proba izolata cu o valoare CMI de 0,5 pg/ml.
o Telitromicina, au provenit dintr-o proba izolata cu o valoare CMI de 0,125 pg/ml.

- Pentru Mycoplasma hominis: printre cele 5 erori categorice observate in timpul testarii, 1 din cele 3 ME si 2 VME au
provenit din probe izolate cu valori CMI in + 1 dilutia dubla a CMI, definind valorile critice de interpretare CLSI, pe
cand pentru agentii antimicrobieni nu exista nicio categorie intermediara. Cele 2 ME ramase observate pentru:

o Levofloxacing, au provenit dintr-o proba izolata cu o valoare CMI de 0,25 pg/ml.
o Tetraciclina, au provenit dintr-o proba izolata cu o valoare CMI de 0,5 pg/ml.

Substante interferente

A fost studiata interferenta mai multor substante cu testul MYCOPLASMA IST 3. Substantele sunt din surse endogene si
exogene: compusi introdusi Tn timpul tratarii pacientului, contaminanti introdusi in mod involuntar in timpul recoltarii
probelor si metaboliti produsi in conditii patologice.

Nu au fost observate interferente pentru ketoprofen, hidrocortizon, aciclovir, uree, glucoza, oxid de zinc, vaselina,
glicerina, talc si compusi din servetelele igienice intime si tampoane.

Consultati sectiunile RECOLTAREA S| PREGATIREA PROBELOR si LIMITARILE METODEI pentru o listd cu substante
interferente.

OBSERVATII IMPORTANTE:

La fel ca toate datele testarii pentru susceptibilitatea la antibiotice, rezultatele MYCOPLASMA IST 3 sunt numai valori in
vitro si pot indica potentialul de susceptibilitate in vivo a microorganismului. Utilizarea rezultatelor la ghidarea selectiei
terapiei trebuie sa fie decizia si responsabilitatea exclusiva a medicului specialist, care trebuie sa isi bazeze decizia pe
istoricul medical si cunostintele pacientului, farmacokinetica/farmacodinamica antibioticului si experienta clinicd in
tratarea infectiilor provocate de acel agent patogen bacterian. Trebuie luate Tn considerare antibioticul, doza si regimul
de dozare.
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Pentru detalii despre limitarile specifice de interpretare si/sau limitarile utilizarii clinice a antibioticului in diverse situatii
terapeutice, consultati tabelele si notele de subsol ale standardelor de interpretare CMI din cele mai recente documente
CLSI® AST pentru procedurile de dilutie (M43) (2).

INDEPARTAREA DESEURILOR

Reactivii nefolositi pot fi considerati ca fiind materiale nepericuloase si eliminate in consecinta.

Indepértati reactivii folositi, precum si orice alte materiale de unica folosintd contaminate, respectand procedurile cu
privire la produsele infectioase sau potential infectioase.

Este responsabilitatea fiecarui laborator de a manipula deseurile si scurgerile produse conform tipului si gradului de
periculozitate al acestora si de a le trata si indeparta (sau de a dispune tratarea si indepartarea lor) in conformitate cu
orice reglementari aplicabile.
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GARANTIE LIMITATA

bioMérieux garanteaza performanta produsului pentru destinatia de utilizare mentionaté cu conditia ca toate procedurile
referitoare la utilizare, depozitare si manipulare, duratd de depozitare (daca este cazul) si masuri de precautie sa fie
urmate cu strictete, conform descrierii din Instructiunile de utilizare.

Cu exceptia celor expres mentionate mai sus, bioMérieux declina prin prezenta orice garantii, incluzand orice garantii
implicite de vandabilitate si compatibilitate pentru un anumit scop sau o anumita utilizare, si declina orice responsabilitate
directa, indirectad sau pe cale de consecinta, pentru orice utilizare a reactivului, aplicatiei software, a instrumentului si
consumabilelor (,Sistemul”) diferita de cea exprimata in Instructiunile de utilizare.

ISTORICUL REVIZUIRILOR

Schimbarea tipurilor categoriilor:

N/A Nu se aplica (Prima publicare)
Corectura Corectarea anomaliilor de documentare
Modificari tehnice Completari, revizuiri si/sau indepéartarea de informatii legate de produs
Administrativ Implementarea de schimbari non-tehnice importante pentru utilizator
Nota: Modificarile minore tipografice, de gramatica si de formatare nu sunt incluse in
istoricul reviziilor
Data Numar de Tipul modificarii Sumarul modificarilor
lansarii componenta
2022/03 050923-03 Modificare tehnica Limitarile metodei

Substante interferente
2020/03 050923-02 Modificari tehnice Interpretarea testului TEL
Control de calitate

2019/10 050923-01 N/A Prima publicare

BIOMERIEUX, logo-ul BIOMERIEUX, PolyVitex si ATB sunt marci comerciale utilizate, inregistrate si/sau in curs de nregistrare, care
apartin bioMérieux sau uneia dintre filialele sau companiile sale.

CLSI este o marca comerciala care apartine Clinical Laboratory and Standards Institute Inc.

Marca comerciald ATCC si denumirea comerciald, precum si toate numerele de catalog ATCC sunt marci comerciale ale American
Type Culture Collection.

Oricare altd denumire sau marca comerciala apartine proprietarului respectiv.

M 673 620 399 RCS LYON
bioMérieux SA Tel. 33 (0)4 78 87 20 00 C €
376 Chemin de I'Orme Fax 33 (0)4 78 87 20 90
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BULETIN DE REZULTATE
MYCOPLASMA IST 3 Proba:

Identificare Enumerare Test de susceptibilitate pentru Ureaplasma spp. Ig:::'f" Enumerare Test de susceptibilitats
Ora 0 Us Uspp | Uspp | Uspp | LVX | LVX | MXF| MXF| TET| TET|ERY |ERY | TEL Mh Mh Mh | Lvx ] Lvx | mxel mxrFl 1
citirii PP 2104|2105 2 | 2 | 2| 2| 1] 2|38 16]|a 2104 [>108[ 1 | 2 [o025] 05
24h
48h
M 673 620 399 RCS LYON
bioMérieux SA Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
376 Chemin de I'Orme Fax 33 (0)4 78 87 20 90

69280 Marcy-I'Etoile - France www.biomerieux.com
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GHID DE CITIRE

PREPARAREA PROBEI
INOCULARE
Tampoane uscate (uretrale sau de
col/vaginale): 3ml L
eliberare directa a probei in R1 TRANSPORT = Amestecati
Ao ) E—— folosind un mixer
Prolgele |IChIC£e (matenz?l P de tip vortex pana
seminal, urind sau mediu de 20 de ore la +18 °C/4+25 °C Ia dizol
transport pentru ESwab® 2 CIFY varf:a
e p— 72 de ore la +2 °C/+8 °C completa
vaginal ):
200 plin R1 R1 R1 R2 R1 +R2
ST
DlSTRlBUTlE COPLASMAIST3
° O
> g O |
55Ul | x o ne [ 2picatur
X I P O 2 4 X
25 godeuri 3 25 godeuri
sv0O =0
§ N O ~ O
1-0O ~O
-0 3
3-0
50
L\ v
R1 +R2 3O 3 Ulei mineral
£-0 ~O
£80 ¢
10 «O
280 ®
N/

INCUBAREA STRIPULUI SI MEDIULUI DE CULTURA (R1 + R2): 24 + 4 ore si 48 + 6 ore la +36 + 2 °C in conditii aerobe

DETECTAREA R1 + R2

Dupa 24 = 4 ore si 48 = 6 ore

Negativ (galben)

Absenta Ureaplasma spp. si M. hominis

Pozitiv (portocaliu-rosu)
Prezenta Ureaplasma spp. si/sau M. hominis

Neinterpretabil
Mediu de cultura tulbure, indiferent de culoare.
Orice culoare in afara de galben sau portocaliu-rosu

INTERPRETAREA CULORILOR GODEURILOR STRIPURILOR

Culoare Interpretare

Galben
Negativ
Galben inchis*
Portocaliu
Portocaliu-rosu
Rosu Pozitiv

Rosu inchis

Fucsia
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CITIRE $| INTERPRETARE Dupa 24 + 4 ore 5i 48 £ 6 ore

MARTOR DE CRESTERE NEGATIV NEINTERPRETABIL
si toate celelalte godeuri negative

@ o fo (2]
2 : : 13
< < < <
: : ‘0000
o]
o o 9 0 Uspp=10° 2109 o
: s = S
Absenta Ureaplasma spp. si M. hominis Daca martorul de crestere este
negativ si cel putin un alt
godeu este pozitiv
Identificarea si enumerarea Ureaplasma spp.
ABSENTA PREZENTA UREAPLASMA SPP.
UREAPLASMA SPP. ‘ ‘
O e Q| | Q| Ik . .
< =104 4 4 4 4
% % =10 % 210 % 210 % =10
< < < < <
0000 0000 0000 ‘0000 ‘eeee
P 0 Usppz10° 210° ©_ 0 Uspp=10°® =108 QO 0 Uspp=10° 210° QO 0 Uspp=10° 2108 O 0 Uspp=10° 210
>
sE 3 = = [
<108 CFU/m =103 CFU/mI 210* CFU/ml 2106 CFU/ml
<10* CFU/ml <10° CFU/mI
Identificarea si enumerarea Mycoplasma hominis
ABSENTA M. HOMINIS PREZENTA M. HOMINIS

O

2108

Mh = 10*

[
0

MYCOPLASMAIST3
MYCOPLASMAIST3

sl (52l
ik =
1%} 1%}
< <
= =
g g
a a
o o
o o
> >
= =

> 4
< 10¢ CFU/m ;136 g,ﬁﬂm > 10° CFU/m

Citirea valorilor pentru testul de susceptibilitate

Pentru speciile identificate, interpretarea trebuie efectuata dupa 24 de ore daca godeul > 10° este pozitiv; in caz contrar, dupa 48 de ore.

TESTE PENTRU UREAPLASMA SPP. TESTE PENTRU M. HOMINIS
OO0O0O0O OO0O0O0
4 4 2 16 2 05 8 05
OO00O00O OO0OO
2 2 1 8 4 1 025 4 025
LVX MXFTET ERY TEL LVX MXF TET CLI
Toate testele susceptibile, cu exceptia TEL TEL
O s s S s O Suscep’ribil. . O s s s s
O ' Nesusceptibil O
O R R § R O R R R
S
[ ] [ ]
. R R R R .
R R R R
[ ] [ ]
g Neinterpretabil ! Neinterpretabil
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