1]

www.thermofisher.com

Mycoplasma/ Ureaplasma Agar
PO5081A & TV5081A

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 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 lacks cell wall but possess strol-containing plasma
membranes, and specialized tip organelles that mediates
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
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supplied by the host. The an%blotlc 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.

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 20
Glucose 3.0
Manganese (Il) sulphate Monohydrate 0.16
Horse serum 100.0ml
Yeast extract 25
L-Cysteine HCI 0.359
Urea 1.0
Antibiotic mixture 0.05
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 13.59 + 5%
pH 6.2+0.2
TV5081A

Colour Sun yellow
Clarity Transparent
Fill weight 2.0+0.2g
pH 6.4+02
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Materials Provided

PO5081A: 10 x 90mm Mycoplasma / Ureaplasma Agar
plates

TV5081A: 50 x tubes of Mycoplasma / Ureaplasma Broth

Each plate should only be used once.

Materials Required but Not Supplied
e Inoculating loops

Swabs

Collection containers

Incubators

Quality control organisms

Storage

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

e  The product may be used until the expiry date
stated on the label.

e  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.

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 41, B 28 and Q 5.

Procedure

. Allow product to equilibrate to room temperature.

. Inoculate and streak the specimen onto the
medium using a standard loop.

. Incubate plates anaerobically for 48 hours at 36
+1°C.

e  Visually inspect plates to assess colony growth
and colour under good lighting.
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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 10-100 cfu

Mycoplasma hominis Typical “fried-egg” colonies
ATCC® 14027™

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

Negative Controls
Inoculum level 210*

Staphylococcus Complete inhibition (< 10
aureus cfu)

ATCC®6538™

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

Inoculum level 103 - 10*

Candida albicans No to inhibited growth
ATCC®10231™

TV5081A
Incubation Conditions: 48h @ 36° + 1°C anaerobic

Positive Controls
Inoculum level 10-100 cfu

Mycoplasma hominis Good growth, colour
ATCC®14027™ shift to orange-red
Ureaplasma urealyticum Good growth, colour
ATCC®27618™ shift to red

Negative Controls
Inoculum level 210*

Staphylococcus aureus No turbid growth. No

ATCC®6538™ colour change

Escherichia coli ATCC® No turbid growth. No

25922™ colour change
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 a well-characterised
isolate 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
36 - 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 36 - 37°C for 48 hours the
user can find complete inhibition and 103-10* cfu of
Candida albicans the user can find no to inhibited
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 10 - 100 cfu inoculum of Mycoplasma hominis
and Ureaplasma urealyticum and incubating the device at
36 - 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 or Escherichia coli
and incubating the device at 36 - 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.

Symbol Legend

Symbol Definition
E. Catalogue number
IVvD

In Vitro Diagnostic Medical Device
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Do not re-use

Consult
instructions for use or consult
electronic
instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging damaged and
consult instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/
European Union

European Conformity Assessment

UK Conformity Assessment

=all 17 Elsll

=
=

Unique device identifier

ATCC Licensed )”3
Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.
ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of
American Type Culture Collection.

All other trademarks are the property of Thermo Fisher
Scientific Inc. and its subsidiaries.

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

For technical assistance please contact your local distributor.
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Mycoplasma/ Ureaplasma Agar
PO5081A & TV5081A

Namjena

Agar Mycoplasma i Ureaplasma (PO5081A) je medij za
detekciju i izolaciju Mycoplasma i Ureaplasma vrsta iz
genitalnih i respiratornih uzoraka.

Bujon Mycoplasma/Ureaplasma (TV5081A) je medij za
obogacivanje koji podrzava rast vrsta Mycoplasma
i Ureaplasma iz genitalnih i respiratornih uzoraka.

Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije
automatiziran niti sluzi kao nadopuna dijagnostickim
postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Rod mikoplazma sadrzi bakterije koje nemaju stani¢nu
stijenku. Vrsta Mycoplasma je evolucijski napredan
prokariot i spominje se kao bakterijski patogeni ,nove
generacije” kojima je potrebno novo razumijevanje njihovog
potencijala izazivanja bolesti'. Vrsta Mycoplasma je
napasnik mikrobne flore zdravog pojedinca i moze
uzrokovati akutnu i kroni€nu bolest na viSe mjesta u tijelu.
Vrsta Mycoplasma su Dbakterije koje se same
razmnozavaju, posjeduju vrlo mali genom i trebaju slozene
prehrambene potrebe kao S$to je ovisnost o vanjskim
opskrbama aminokiselinama, nukleotidima i sterolima.
Organizmi u ovoj klasi imaju nizak sadrzaj guaninai cisteina
Sto im daje parazitski nacin Zivota; stoga te bakterije mogu
samostalno rasti'. Vrsta Mycoplasma nema stani¢nu
stijenku, ali posjeduju plazma membrane koje sadrze strol i
specijalizirane vrhove organela koji posreduju u interakciji s
eukariotskim stanicama. Patogene vrste Mycoplasma su
jedan od organizama koje je najteze uzgoaijiti iz klini€kih
uzoraka. U vecini sluCajeva kontaminacija vrstom
Mycoplasma je prisutna jer zarazene stanice pokazuju
nenormalan rast, metabolizam i morfologiju.

M. hominis i Ureaplasma urealyticum obi¢no se nalaze u
urogenitalnom traktu zdrave osobe, ali ti organizmi mogu
postati patogeni tijekom godina i uzrokovati urogenitalne
bolesti, neonatalne respiratorne infekcije i raspon infekcija
kod imunokompromitiranih pacijenata. Prva infekcija
vrstom mycoplasma kod ljudi zabiljeZzena je 1930-ih i 1940-
ih godina. Mycoplasma je povezana kao sufaktor s
patogenezom AIDS-a i malignom transformacijom,
kromosomskim aberacijama, sindromom Zaljevskog rata,
sindromom kroniénog umora, Crohnovom boleS¢u i
artritisom. M. fermentans izoliran je iz zglobova bolesnika s
reumatoidnim artritisom i u koStanoj srzi bolesnika s
leukemijom dokazao je njihovu patogenu ulogu. Izolacija
virusnih uzro€nika poput virusa humane imunodeficijencije
(HIV)-1 iz ljudskih primarnih limfocitnih stanica pokazala je
Cestu izolaciju vrste mycoplasma ljudskog porijekla’.

Nacelo metode

Mycoplasma i ureaplasma vrste su paraziti na povrsini
epitelnih stanica ljudi i Zivotinja. Neki metaboliCki putovi
nedostaju pa su potpuno ovisni o svojim domacinima koji
im dostavljaju bitne cimbenike rasta. Osim bogate
peptonske baze, medij ukljuCuje potrebne hranjive tvari
(Vitox, cistein, ekstrakt kvasca, ureu i konjski serum) koje in
vivo osigurava domacin. MjeSavina antibiotika inhibira
vecinu Gram-negativnih i Gram-pozitivnih bakterija, kao i
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kvasca koji bi mogli biti prisutni u uzorcima. Bezbojne
kolonije Mycoplasma hominis oblikuju tipican izgled
"pe¢enog jaja" (ovisno o gusto¢i rasta). Kolonije od
Ureaplasma urealyticum su tamnosmede i rastu u tipi¢noj
morfologiji ,morskog jeza“. U. urealyticum metabolizira ureu
$to rezultira pomakom pH prema alkalnim uvjetima. Stoga
se manganov sulfat oksidira u manganov oksid koji se
ugraduje U. urealyticum $to daje tamnosmedu boju
kolonija. Pomak pH dovodi do pomaka boje fenolno
crvenog pH indikatora. Kao posljedica toga, mediji oko
kolonija ureaplazme prelaze iz zute u crvenu.

Uobicajena formula

PO5081A: grama po litri
Probava kaseina u gusteradi 13,6
Papainski koncentrat sojine krupice 24
Natrijev klorid 4,0
Dibazi¢ni kalijev fosfat 2,0
Glukoza 3,0
Mangan (I1) sulfat monohidrat 0,16
Konjski serum 100,0 mi
Ekstrakt kvasca 2,5
L-cistein HCI 0,359
Urea 1,0
MjeSavina antibiotika 0,05
Fenolno crveno 0,03
Vitamin By, 0,0001
L-glutamin 0,1
Adenin 0,01
Guanin 0,0003
p-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® (ekstrakt mesa) 10,0
Natrijev klorid 50
Mineralni dodatak 0,5
Konjski serum 200,0 ml
Ekstrakt kvasca 25,0
Vitox dodatak 50ml
L-cistein HCI 0,1
Urea 1,0
Arginin 50
Fenolno crveno 0,02
MjeSavina antibiotika 0,05

Fizicki izgled
PO5081A
Boja Prometno Zuto
Bistrina Proziran
TeZinapunjenja 13,5g+5%
pH 6,2+0,2
TV5081A
Boja Sunce zuto
Bistrina Proziran
TeZinapunjenja 2,0+£0,2g
pH 6,4+0,2
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Prilozeni materijali

PO5081A: Plo¢e od 10 x 90 mm agara Mycoplasma /
Ureaplasma

TV5081A: 50 x epruveta bujona Mycoplasma / Ureaplasma

Svaka se plocica smije upotrijebiti samo jednom.

Potrebni materijali koji nisu isporuéeni
e Inokulacijske petlie

Brisovi

Spremnici za prikupljanje

Inkubatori

Organizmi za kontrolu kvalitete

Skladistenje

. Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na
2 -12 °C do uporabe.

e 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 dijagnosti¢ku uporabu.

. Samo za profesionalnu uporabu.

. Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve
uporabe.

. Nemoijte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivin
o8tecenja na pakiranju ili ploicama.

. 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
narusSavanja kvalitete.

. Svaki je laboratorij odgovaran za upravljanje
proizvedenim otpadom u skladu s prirodom
i stupnjem opasnosti otpada te za 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
pridrzavaju¢éi se postupaka za zarazne ili
potencijalno zarazne proizvode.

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

Ozbiljni Stetni dogadaji

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano uz
proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom
regulatornom tijelu drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik
nalazi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i
skladistenje

Uzorke treba prikupiti i s njima postupati u skladu s lokalnim
i preporué¢enim smjernicama, kao Sto su Standardi za
mikrobioloska istrazivanja u Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI)
B41,B28iQ5.

Postupak
. Pustite da proizvod postigne sobnu temperaturu.
. Inokulirajte i razmazite uzorak na medij pomoc¢u

standardne petlje.
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. Inkubirajte plocice aerobno u trajanju od 48 sati
pri temperaturi od 36 + 1 °C.

e  Vizualno pregledajte plocice kako biste procijenili
rast i boju kolonije pod dobrim osvjetljenjem.

Tumacenje

PO5081A:

- Kolonije ,przenih jaja“. naznaditi kao Mycoplasma
hominis

- Tamno smede kolonije "morskog jeza". naznaditi
Ureaplasma urealyticum

TV5081A:

- Promjena boje u narancasto-crvenu oznacava
Mycoplasma hominis

- Pomak boje u crvenu oznacava Ureaplasma
urealyticum

Kontrola kvalitete

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

Ucinkovitost ovog medija moze se provjeriti testiranjem
sljedecih referentnih sojeva.

PO5081A
Uvjeti inkubacije: 48 sati pri temperaturi od 36 ° + 1°C
anaerobno

Pozitivne kontrole
Razina inokuluma 10-100 cfu

Mycoplasma hominis Tipi¢ne kolonije ,pecenih
ATCC® 14027™ jaja“.
Ureaplasma Tamno smede kolonije

urealyticum ATCC® ,morskog jeza“. Medij oko
27618™ kolonija postaje crven

Negativne kontrole
Razina inokuluma 210*

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

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

Razina inokuluma 103 - 10*

Candida albicans Ne inhibiranom rastu

ATCC®10231™

TV5081A
Uvjeti inkubacije: 48 sati pri temperaturi od 36 ° + 1°C
anaerobno

Pozitivne kontrole
Razina inokuluma 10-100 cfu

Mycoplasma hominis Dobar rast, promjena boje

ATCC®14027™ u narancéasto-crvenu
Ureaplasma urealyticum | Dobar rast, promjena boje
ATCC®27618™ u crvenu

Negativne kontrole
Razina inokuluma 210*

Staphylococcus aureus Nema mutne izrasline.

ATCC®6538™ Bez promjene boje
Escherichia coli ATCC® Nema mutne izrasline.
25922™ Bez promjene boje
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Ograni¢enja

Organizmi s atipi¢énim obrascima enzima mogu dati
nepravilne reakcije na agar plocice i bujon Mycoplasma /
Ureaplasma .

Organizmi koji su otporni na dodane antibiotike mogu rasti
na ovoj podlozi.

Karakteristike uéinkovitosti

Preciznost je dokazana pregledom podataka kontrole
kvalitete. Ispravno otkrivanje vrsta Mycoplasma i
Ureaplasma  potvrduje  se  ukljuéivanjem  dobro
karakteriziranog izolata u procese kontrole kvalitete koji se
izvode kao dio proizvodnje svake serije uredaja. Preciznost
agara Mycoplasma/Ureaplasma (PO5081A) dokazana je
ukupnom stopom prolaznosti od 100 % dobivenom za
proizvod tijekom 2 mjeseca testiranja (ozujak 2022. —
svibanj 2022.; 10 serija). To pokazuje da je ucinkovitost
reproducibilna. Preciznost bujona
Mycoplasma/Ureaplasma  (TV5081A) dokazana je
ukupnom stopom prolaznosti od 100 % dobivenom za
proizvod tijekom dva mjeseca testiranja (veljaca 2022. —
travanj 2022.; 10 serija). To pokazuje da je ucinkovitost
reproducibilna.

Uredaj agar mikoplazme / ureaplazme (PO5081A) testira
se unutar tvrtke u okviru procesa kontrole kvalitete otkako
je proizvod lansiran 2005. godine. Za ciljne organizme,
kada se upotrebljava < 500 inokulum cfua porijeklom od
Mycoplasma hominis i Ureaplasma urealyticum te
inkubiranjem uredaja na 36 - 37 °C tijekom 48 sati,
korisnik moze oporaviti organizme s veli¢inom kolonije

i morfologije kako je navedeno u ovom dokumentu.

Za neciljane organizme, kada se upotrebljava inokulum
cfu = 10* porijeklom od Staphylococcus aureus i
Escherichia coli te inkubiranjem uredaja na 36 - 37 °C
tijekom 48 sati korisnik moze pronaci potpunu inhibiciju i
10%-10* cfu od Candida albicans korisnik ne moZe pronaci
inhibirane kolonije.

Uredaj agar mikoplazme / ureaplazme (TV5081A) testira
se unutar tvrtke u okviru procesa kontrole kvalitete otkako
su proizvodi lansirani 2005. godine. Za ciljne organizme,
kada se upotrebljava 10 - 100 inokulum cfua porijeklom
od Mycoplasma hominis i Ureaplasma urealyticum te
inkubiranjem uredaja na 36 - 37 °C tijekom 48 sati,
korisnik moze oporaviti organizme s veli¢inom kolonije

i morfologije kako je navedeno u ovom dokumentu.

Za neciljane organizme, kada se upotrebljava = 10*
inokulum cfu porijeklom iz Staphylococcus aureus ili
Escherichia coli i inkubiranjem uredaja na 36 - 37 °C
tijekom 48 sati korisnik ne moze pronaéi zamucenu
izraslinu niti promjenu 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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Mycoplasma/ Ureaplasma Agar
PO5081A & TV5081A

Utilisation prévue

La gélose mycoplasma / Ureaplasma (PO5081A) est un milieu de
dépistage et d'isolement des espéeces Mycoplasma et Ureaplasma
a partir d'échantillons génitaux et respiratoires.

Bouillon d'enrichissement pour Mycoplasma / Ureaplasma
(TV5081A) est un milieu d'enrichissement qui favorise la croissance
des espéces Mycoplasma et Ureaplasma a partir d'échantillons
génitaux et respiratoires.

Les milieux de culture sont destinés a un usage professionnel
uniquement, ne sont pas automatisés et ne sont pas non plus des
diagnostics d’appoint.

Résumé et description

Le genre Mycoplasma contient des bactéries dépourvues de paroi
cellulaire. Les espéces Mycoplasma sont des procaryotes évolués et
sont considérés comme des bactéries pathogénes de « nouvelle
génération » qui nécessitent une nouvelle compréhension de leur
potentiel pathogéne'. Les espéces Mycoplasme constituent la flore
microbienne commensale d'un individu sain et peuvent provoquer des
maladies aigués et chroniques en de multiples endroits du corps. Les
espéces Mycoplasme sont des bactéries auto-réplicatrices, elles
possedent un tres petit génome, et elles ont besoin d'exigences
nutritionnelles complexes en raison de la dépendance a I'égard des
apports externes en acides aminés, nucléotides et stérols. Les
organismes de cette classe ont une faible teneur en guanine et en
cystéine, ce qui leur confére un mode de vie parasitaire ; ces bactéries
peuvent donc se développer de maniére indépendante’. Les espéces
Mycoplasme sont dépourvues de paroi cellulaire mais possédent des
membranes plasmatiques contenant du strol, ainsi que des organites
spécialisés a I'extrémité qui assurent l'interaction avec les cellules
eucaryotes. Les espéces pathogenes Mycoplasme sont I'un des
organismes les plus difficiles a cultiver a partir d'échantillons cliniques.
Dans la plupart des cas, il y a contamination par Mycoplasma car les
cellules infectées présentent une croissance, un métabolisme et une
morphologie aberrants.

M. hominis et Ureaplasma urealyticum se trouvent couramment
dans les voies urogénitales d'une personne saine, mais ces
organismes peuvent devenir pathogénes au fil des ans et provoquer
des maladies urogénitales, des infections respiratoires néonatales
et toute une série d'infections chez les patients immunodéprimés.
La premiére infection @ mycoplasme chez I'homme a été enregistrée
dans les années 1930 et 1940. Les mycoplasmes ont été associés
comme cofacteur a la pathogenese du SIDA et a la transformation
maligne, 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 de
patients atteints de polyarthrite rhumatoide et dans la moelle
osseuse de patients atteints de leucémie, ce qui prouve leur réle
pathogéne. L'isolement d'agents viraux comme le virus de
limmunodéficience humaine (VIH)-1 a partir de cellules
lymphocytaires primaires humaines a démontré l'isolement fréquent
d'espéces de Mycoplasma d'origine humaine’.

Principe de la méthode

Les especes Mycoplasma et Ureaplasma sont des parasites a la
surface des cellules épithéliales humaines et animales. Certaines
voies métaboliques étant absentes, elles sont totalement
dépendantes de leurs hétes qui leur fournissent les facteurs de
croissance essentiels. En plus de la riche base de peptone, le milieu
comprend les nutriments nécessaires (Vitox, cystéine, extrait de
levure, urée et sérum de cheval) qui sont fournis in vivo par I'hote.
Le mélange d'antibiotiques inhibe la plupart des bactéries a gram
négatif et a gram positif ainsi que les levures qui peuvent étre
présentes dans les échantillons. Les colonies incolores de
Mycoplasme hominis forment I'aspect typique d'un « oeuf frit »
(dépendant de la densité de croissance). Les colonies
d'Ureaplasma urealyticum sont brun foncé et ont une morphologie
typique « d'oursin ». U. urealyticum métabolise I'urée, ce qui
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entraine un changement de pH vers des conditions alcalines. Ainsi,
le sulfate de manganése 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 le changement de couleur
de l'indicateur de pH rouge de phénol. En conséquence, le milieu
autour des colonies d'Ureaplasma passe du jaune au rouge.

Formule typique

PO5081A : Grammes par litre
Digestat pancréatique de la caséine 13,6
Digestat papaique de farine de soja 24
Chlorure de sodium 4,0
Phosphate de potassium dibasique 20
Glucose 3,0
Sulfate de manganese (II) monohydraté 0,16
Sérum de cheval 100 ml
Extrait de levure 2,5
L-Cysteine HCI 0,359
Urée 1,0
Mélange d'antibiotiques 0,05
Rouge phénol 0,03
Vitamine B12 0,0001
L-Glutamine 0.1
Adénine 0,01
Guanine 0,0003
Acide p-aminobenzoique 0,00013
L-Cystine 0,011
NAD (Coenzyme 1) 0,0025
Cocarboxylase 0,001
Nitrate ferrique 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 50
Supplément minéral 0,5
Sérum de cheval 200,0 ml
Extrait de levure 25,0
Supplément Vitox 5,0 ml
L-Cysteine HCI 0,1
Urée 1,0
Arginine 5,0
Rouge phénol 0,02
Mélange d’antibiotiques 0,05
Apparence physique
PO5081A
Couleur Jaune trafic
Clarté Transparent
Poids de remplissage 1359+5%
pH 6,2+0,2
TV5081A
Couleur Jaune soleil
Clarté Transparent
Poids de remplissage 20+0,2g
pH 6,4 +0,2

Matériel fourni

PO5081A: Boites de 10 x 90mm de gélose pour
Mycoplasma/Ureaplasma

TV5081A : 50 tubes de Bouillon d'enrichissement pour Mycoplasma
/ Ureaplasma

Chaque boite est a usage unique.
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Matériel requis, mais non fourni
Oeses d'inoculation

Ecouvillons

Récipients de prélévement
Incubateurs

Organismes pour le contrdle qualité

Conservation

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

. Le produit peut étre utilisé jusqu'a la date limite
d'utilisation indiquée sur I'étiquette.

. Conserver a I'abri de la lumiere.

. Attendre que le produit atteigne la température
ambiante avant de I'utiliser.

. Ne pas incuber avant utilisation.

Avertissements et précautions
. Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

. Usage exclusivement réservé a des professionnels.
. Inspecter I'emballage du produit avant la premiére
utilisation.

. Ne pas utiliser le produit si 'emballage ou les boites
présentent des traces de dommages visibles.

. Ne pas utiliser au-dela de la date limite d'utilisation
indiquée.

. Ne pas utiliser le produit s’il présente des signes de
contamination.

. Ne pas utiliser le produit si sa couleur a changé ou s'il
présente d’autres signes de détérioration.

. 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. Les instructions
doivent étre lues et respectées scrupuleusement. Cela
inclut I'élimination des réactifs utilisés ou inutilisés ainsi
que de tout autre matériel jetable contaminé aprés les
procédures impliquant des produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

Consulter la fiche de données de sécurité du matériel pour savoir
comment manipuler et éliminer le produit en toute sécurité a
I'adresse (www.thermofisher.com).

Incidents graves

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a I'autorité réglementaire compétente dont
dépendent I'utilisateur et/ou le patient.

Prélevement, manipulation et stockage des
échantillons
Les échantillons doivent étre collectés et manipulés conformément

aux directives locales recommandées, telles que les UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) B 41, B 28 et Q 5.

Procédure

. Laisser le produit s’équilibrer a température ambiante.

. Inoculer et strier I'échantillon sur le milieu a I'aide d’une
anse standard.

. Incuber les boites en anaérobiose pendant 48 heures a
36+1°C.

. Inspecter visuellement les boites pour évaluer la
croissance et la couleur des colonies sous un bon
éclairage.

Interprétation

PO5081A :

- Les colonies avec l'aspect d'un « ceuf frit » indiquent la
présence de Mycoplasma hominis

- Les colonies « d'oursins » brun foncé indiquent la présence
d'Ureaplasma urealyticum

TV5081A:

- Le changement de couleur vers I'orange-rouge indique la
présence de Mycoplasme hominis

- Le changement de couleur vers le rouge indique la
présence d'Ureaplasma urealyticum
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Contréle qualité

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de réaliser un test de
contrdle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue du milieu,
dans le respect des 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 : 48h @ 36° + 1 °C anaérobie

Contréles positifs
Niveau d’inoculum de 10 a 100 ufc

Mycoplasma hominis Colonies d'aspect typique « ceuf
ATCC® 14027™ frit »

Ureaplasma urealyticum Colonies « oursins » brun foncé.
ATCC® 27618™ Le milieu autour des colonies
devient rouge

Contréles négatifs

Niveau d'inoculum 210*
Staphylococcus aureus Inhibition compléte (<10 ufc)
ATCC® 6538™

Escherichia coli ATCC® Inhibition compléte (10 ufc)
25922™

Niveau d’inoculum de 10° - 10*

Candida albicans Pas de croissance inhibée

ATCC® 10231™

TV5081A
Conditions d'incubation : 48h @ 36° + 1 °C anaérobie

Controles positifs
Niveau d’inoculum 10 a 100 ufc

Mycoplasma hominis
ATCC® 14027™

Bonne croissance, changement
de couleur vers le rouge orangé

Ureaplasma urealyticum Bonne croissance, changement
ATCC® 27618™ de couleur vers le rouge

Controles négatifs
Niveau d'inoculum >10*
Staphylococcus aureus
ATCC® 6538™

Pas de croissance trouble. Pas
de changement de couleur

Escherichia coli ATCC® Pas de croissance trouble. Pas
25922™ de changement de couleur

Limites

Les organismes présentant des profils enzymatiques atypiques
peuvent donner des réactions anormales sur les boites et le bouillon
de la gélose pour Mycoplasma/Ureaplasma.

Des organismes résistants aux antibiotiques ajoutés peuvent se
développer sur ce milieu.

Performances

La précision a été démontrée par I'examen des données cliniques.
La détection correcte des espéces Mycoplasma et Ureaplasma est
confirmée par [linclusion d’isolats bien caractérisés dans les
processus cliniques effectués dans le cadre de la fabrication de
chaque lot de produit. La précision de la gélose pour
Mycoplasma/Ureaplasma (PO5081A) a été démontrée par un taux
de réussite global du produit de 100 % obtenu pendant une période
de deux mois de tests (de mars 2022 a mai 2022 ; 10 lots). Les
performances peuvent donc se reproduire. La précision du bouillon
pour Mycoplasma/Ureaplasma (TV5081A) a été démontrée par un
taux de réussite global de 100 % obtenu pour le produit sur deux
mois de tests (février 2022 - avril 2022 ; 10 lots). Les performances
peuvent donc se reproduire.
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La Gélose pour Mycoplasma/Ureaplasma (PO5081A) est testée en
interne dans le cadre du processus de controle qualité depuis le
lancement du produit en 2005. Pour les organismes cibles, en
utilisant un inoculum <500 ufc de Mycoplasma hominis et de
Ureaplasma urealyticum et en incubant le dispositif a 36 - 37 °C
pendant une période de 48 heures, I'utilisateur peut récupérer des
organismes dont la taille et la morphologie des colonies
correspondent a celles indiquées dans ce document. Pour les
organismes non ciblés, en utilisant un inoculum 210* ufc de
staphylococcus aureus et Escherichia coli et en incubant le milieu
a 36 - 37 °C pendant une période de 48 heures, I'utilisateur peut
trouver une inhibition compléte et 10%-10* ufc de Candida albicans
I'utilisateur peut trouver des colonies non inhibées.

Le bouillon d'enrichissement pour Mycoplasma/Ureaplasma
(TV5081A) est testée en interne dans le cadre du processus de
contréle qualité depuis le lancement des produits en 2005. Pour
les organismes cibles, en utilisant un inoculum de 10 & 100 ufc de
Mycoplasma hominis et de Ureaplasma urealyticum et en incubant
le dispositif a 36 - 37 °C pendant une période de 48 heures,
I'utilisateur peut récupérer des organismes dont la taille et la
morphologie des colonies correspondent a celles indiquées dans
ce document. Pour les organismes non ciblés, si un inoculum =10*
ufc de Staphylococcus aureus ou Escherichia coli est utilisé et en
incubant le milieu a 36 - 37 °C pendant une période de 48 heures,
I'utilisateur peut constater I'absence de croissance trouble et de
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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Mycoplasma/ Ureaplasma Agar
PO5081A & TV5081A

Verwendungszweck

Mycoplasma/Ureaplasma Agar (PO5081A) ist ein Medium fir den
Nachweis und die Isolierung von Mycoplasma- und Ureaplasma-
Spezies aus genitalen und respiratorischen Proben.

Mycoplasma-/Ureaplasma-Bouillon (TV5081A) ist ein
Anreicherungsmedium, das das Wachstum von Mycoplasma- und
Ureaplasma-Spezies aus genitalen und respiratorischen Proben
unterstitzt.

Die Produkte sind nur fir den professionellen Gebrauch bestimmt,
sind nicht automatisiert und keine Begleitdiagnostik.

Zusammenfassung und Erklarung

Die Gattung Mycoplasma enthélt Bakterien, denen eine Zellwand
fehlt. Mycoplasma-Spezies sind evolutionar fortgeschrittene
Prokaryoten und werden als bakterielle Krankheitserreger der
,nachsten Generation* bezeichnet, die ein neues Verstandnis ihres
krankheitsverursachenden Potenzials erfordern'. Mycoplasma-
Spezies gehdren zur kommensalen mikrobiellen Flora eines
gesunden Menschen und kénnen akute und chronische
Erkrankungen an verschiedenen Stellen im Korper verursachen.
Mycoplasma-Spezies sind selbstreplizierende Bakterien, die ein
sehr kleines Genom besitzen und einen komplexen Nahrstoffbedarf
haben, da sie auf externe Zufuhr von Aminosauren, Nukleotiden und
Sterolen angewiesen sind. Die Organismen dieser Klasse haben
einen geringen Guanin- und Cysteingehalt, der ihnen eine
parasitdre Lebensweise verleiht; daher kénnen diese Bakterien
unabhangig wachsen'. Mycoplasma-Spezies hat keine Zellwand,
besitzt aber strolhaltige Plasmamembranen und spezialisierte
Spitzenorganellen, die die Interaktion mit den eukaryotischen Zellen
vermitteln. Pathogene Mycoplasma-Spezies gehéren zu den am
schwierigsten aus klinischen Proben zu ziichtenden Organismen. In
den meisten Fallen liegt eine Mycoplasma-Kontamination vor, da
die infizierten Zellen ein abweichendes Wachstum, einen
abweichenden Stoffwechsel und eine abweichende Morphologie
aufweisen’.

M. hominis und Ureaplasma urealyticum werden haufig im
Urogenitaltrakt gesunder Menschen gefunden, aber diese
Organismen kénnen im Laufe der Jahre pathogen werden und
urogenitale Erkrankungen, neonatale Atemwegsinfektionen und
eine Vielzahl von Infektionen bei immungeschwéachten Patienten
verursachen. Die erste Mykoplasmeninfektion beim Menschen
wurde in den 1930er und 1940er Jahren festgestellt. Mykoplasmen
werden mit der Pathogenese von AIDS und der malignen
Transformation, Chromosomenaberrationen, dem
Golfkriegssyndrom, dem chronischen Mudigkeitssyndrom, Morbus
Crohn und Arthritis in Verbindung gebracht. M. fermentans wurde
aus den Gelenken von Patienten mit rheumatoider Arthritis und im
Knochenmark von Patienten mit Leukamie isoliert, was seine
pathogene Rolle beweist. Die Isolierung von viralen Erregern wie
dem Humanen Immundefizienzvirus (HIV)-1 aus menschlichen
primaren lymphozytdren Zellen hat gezeigt, dass haufig
Mycoplasma-Spezies menschlichen Ursprungs isoliert werden'.

Das Prinzip der Methode

Mycoplasma- und Ureaplasma-Spezies sind Parasiten auf der
Oberflache von menschlichen und tierischen Epithelzellen. Einige
Stoffwechselwege fehlen, so dass sie vollstandig von ihren Wirten
abhangig sind, die sie mit den notwendigen Wachstumsfaktoren
versorgen. Neben der reichhaltigen Pepton-Basis enthalt das
Medium die notwendigen Nahrstoffe (Vitox, Cystein, Hefeextrakt,
Harnstoff und Pferdeserum), die in vivo vom Wirt geliefert werden.
Die Antibiotikamischung hemmt die meisten gramnegativen und
grampositiven Bakterien sowie Hefen, die in den Proben vorhanden
sein konnten. Die farblosen Kolonien von Mycoplasma hominis
bilden das typische ,Spiegelei-Aussehen (abhangig von der
Wachstumsdichte). Die Kolonien von Ureaplasma urealyticum sind
dunkelbraun und wachsen in der typischen ,Seeigel“-Morphologie.
U. urealyticum metabolisiert Harnstoff, was zu einer Verschiebung
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des pH-Werts ins Alkalische fiihrt. Daher wird Mangansulfat zu
Manganoxid oxidiert, das von U. urealyticum aufgenommen wird,
wodurch die dunkelbraune Farbe der Kolonien entsteht. Die pH-
Verschiebung filhrt zu einer Farbverschiebung des pH-Indikators
Phenolrot. Infolgedessen farbt sich das Medium um die
Ureaplasma-Kolonien von Gelb nach Rot.

Typische Formel

PO5081A: Gramm pro Liter
Pankreasverdauung von Kasein 13,6
Papainische Verdauung von Sojabohnenmehl 24
Natriumchlorid 4,0
Zweibasisches Kaliumphosphat 20
Glukose 3,0
Mangan(ll)-sulfat-Monohydrat 0,16
Pferde-Serum 100,0 ml
Hefeextrakt 2,5
L-Cystein HCI 0,359
Harnstoff 1,0
Antibiotika-Mischung 0,05
Phenolrot 0,03
Vitamin B12 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
,Lab-Lemco*“ (Fleischextrakt) 10,0
Natriumchlorid 50
Mineralisches Supplement 0,5
Pferde-Serum 200,0 ml
Hefeextrakt 25,0
Vitox-Supplement 5,0ml
L-Cystein HCI 0,1
Harnstoff 1,0
Arginin 5,0
Phenolrot 0,02
Antibiotika-Mischung 0,05

Physische Erscheinung

PO5081A

Farbe Verkehrsgelb
Klarheit Transparent
Gewicht der Fiillung 1359+5%
pH 6,2+0,2
TV5081A

Farbe Sonnengelb
Klarheit Transparent
Gewicht der Fillung 20+02¢g
pH 6,4+0,2

Mitgeliefertes Material
PO5081A: 10 x 90 mm Mycoplasma/Ureaplasma Agarplatten
TV5081A: 50 x R6hrchen mit Mycoplasma/Ureaplasma-Bouillon

Jede Platte sollte nur einmal verwendet werden.
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Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
o Inokulationsésen

. Tupfer

o Entnahmebehélter

. Inkubatoren

o Organismen fiir die Qualitatskontrolle
Lagerung

. Lagern Sie das Produkt bis zur Verwendung in der
Originalverpackung bei 2-12 °C.

. Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

. Vor Licht geschitzt aufbewahren.

. Lassen Sie das Produkt vor der Verwendung auf
Raumtemperatur kommen.

. Vor der Verwendung nicht inkubieren.

Warnungen und VorsichtsmafRnahmen

. Nur fir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Nur fiir den professionellen Gebrauch.

. Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem ersten
Gebrauch.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es sichtbare
Schaden an der Verpackung oder den Platten aufweist.

. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des
angegebenen Verfallsdatums.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es Anzeichen
von Verschmutzung aufweist.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn sich die Farbe
verandert hat oder andere Anzeichen einer
Verschlechterung vorliegen.

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres
Gefahrdungsgrades zu behandeln und sie in
Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und
lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu behandeln oder
zu entsorgen. Die Gebrauchsanweisung sollte sorgfaltig
gelesen und befolgt werden. Dazu gehort auch die
Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien
sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien
gemaR den Verfahren fir infektiose oder potenziell
infektiose Produkte.

Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) fir die sichere
Handhabung und Entsorgung des Produkts
(www.thermofisher.com).

Schwere Zwischenfille

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem
Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen Aufsichtsbehdrde,
in deren Zustandigkeitsbereich der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist/sind, zu melden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben

Die Probenentnahme und -behandlung sollte gemaR den vor Ort
empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B 41, B 28 und Q 5.

Verfahren
. Lassen Sie das Produkt auf Raumtemperatur kommen.
. Inokulieren Sie die Probe mit einer Standardése und
streuen Sie sie auf das Medium.
. Inkubieren Sie die Platten anaerob fiir 48 Stunden bei
36 +1°C.

. Untersuchen Sie die Platten visuell, um das Wachstum
und die Farbe der Kolonien bei guter Beleuchtung zu
beurteilen.

Interpretation

PO5081A:

- ,Spiegelei“-Kolonien weisen auf Mycoplasma hominis hin

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

TV5081A:

- Farbverschiebung zu Orange-rot deutet auf Mycoplasma
hominis hin

- Farbverschiebung nach rot deutet auf Ureaplasma
urealyticum hin
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Qualitétskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitatskontrolltests
unter Berlcksichtigung der beabsichtigten Verwendung des
Mediums und in Ubereinstimmung mit allen vor Ort geltenden
Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stamme,
Inkubationstemperatur usw.) durchzufiihren.

Die Leistungsfahigkeit dieses Mediums kann durch Testen der
folgenden Referenzstamme Uberprift werden.

PO5081A
Inkubationsbedingungen: 48h bei 36 ° + 1 °C anaerob

Positiv-Kontrollen
Inokulumkonzentration 10—-100 KBE

Mycoplasma hominis Typische ,Spiegeleier“-Kolonien

ATCC® 14027™

Ureaplasma urealyticum | Dunkelbraune ,Seeigel“-Kolonien.
ATCC® 27618™ Medium um die Kolonien farbt sich rot

Negativ-Kontrollen
Inokulumkonzentration =10*

Staphylokokkus aureus Vollstandige Hemmung (<10 KBE)
ATCC®6538™

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

Inokulumkonzentration 10% — 10*

Candida albicans
ATCC®10231™

Nein zu gehemmtem Wachstum

TV5081A
Inkubationsbedingungen: 48h bei 36 ° + 1 °C anaerob

Positiv-Kontrollen
Inokulumkonzentration 10-100 KBE

Gutes Wachstum,
Farbverschiebung zu Orange-Rot

Mycoplasma hominis
ATCC® 14027™

Gutes Wachstum,
Farbverschiebung zu Rot

Ureaplasma urealyticum
ATCC®27618™

Negativ-Kontrollen
Inokulumkonzentration =10*

Kein triibes Wachstum. Keine
Farbveranderung

Staphylokokkus aureus
ATCC®6538™

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

Einschrankungen

Organismen mit atypischen Enzymmustern kénnen anomale
Reaktionen auf Mycoplasma/Ureaplasma Agar-Platten und Bouillon
hervorrufen.

Organismen, die gegen die zugesetzten Antibiotika resistent sind,
kénnen auf diesem Medium wachsen.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der QK-Daten
nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Mycoplasma- und
Ureaplasma-Spezies wird durch die Aufnahme eines gut
charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestatigt, die im
Rahmen der Herstellung jeder Charge des Produkts durchgefiihrt
werden. Die Prazision von Mycoplasma/Ureaplasma Agar
(PO5081A) wurde durch eine Gesamtbestehensrate von 100 %
nachgewiesen, die fur das Produkt Uber einen Testzeitraum von
2 Monaten (Marz 2022—Mai 2022; 10 Chargen) erzielt wurde. Dies
zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist. Die Prazision von
Mycoplasma/Ureaplasma-Bouillon (TV5081A) wurde durch eine
Gesamtbestehensrate von 100 % nachgewiesen, die fir das
Produkt Uber zwei Testmonate (Februar 2022-April 2022;
10 Chargen) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung
reproduzierbar ist.

Mycoplasma/Ureaplasma Agar (PO5081A) wird seit der
Markteinfihrung des Produkts im Jahr 2005 im Rahmen des QK-
Prozesses intern getestet. Bei den Zielorganismen kann der
Anwender bei Verwendung eines Inokulums von Mycoplasma
hominis und Ureaplasma urealyticum mit <500 KBE und einer
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Inkubation des Produkts bei 36-37 °C fir 48 Stunden Organismen
mit der in diesem Dokument aufgefiihrten KoloniegréBe und
Morphologie gewinnen. Bei Nicht-Zielorganismen kann der
Anwender bei Verwendung von =210* KBE Inokulum von
Staphylococcus aureus und Escherichia coli und Inkubation des
Produkts bei 36-37 °C flir 48 Stunden eine vollstdndige Hemmung
und bei 10%-10* KBE von Candida albicans keine bis gehemmte
Kolonien finden.

Mycoplasma/Ureaplasma-Bouillon  (TV5081A) wird seit der
Markteinflhrung des Produkts im Jahr 2005 im Rahmen des
QK-Prozesses intern getestet. Bei den Zielorganismen kann der
Anwender bei Verwendung eines Inokulums von Mycoplasma
hominis und Ureaplasma urealyticum mit 10-100 KBE und einer
Inkubation des Produkts bei 36-37 °C flr 48 Stunden Organismen
mit der in diesem Dokument aufgefiihrten KoloniegréRe und
Morphologie gewinnen. Bei Nicht-Zielorganismen kann der
Anwender bei Verwendung von 210* KBE Inokulum von
Staphylococcus aureus oder Escherichia coli und Inkubation des
Produkts bei 36-37 °C fiir 48 Stunden kein tribes Wachstum und
keine Farbveranderung feststellen.

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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Mycoplasma/ Ureaplasma Agar
PO5081A & TV5081A

MpoBAetropevn xpnRon

To Mycoplasma / Ureaplasma Agar (PO5081A) cival éva péoo yia
TNV avixveuon kal amopdévwon Twv €dwv Mycoplasma kai
Ureaplasma amé deiypara Tng yevvnTIKAG Kal TNG AVOTIVEUOTIKAG
0doU.

To Mycoplasma / Ureaplasma Broth (TV5081A) eivai éva péco
EUTTAOUTIOJOU  TTOU  UTTOOTNPICEl TNV avaTTugn  Twv 10wV
Mycoplasma and Ureaplasma amd deiypata TngG YevvnTiIKAG Kai
QAVATTVEUOTIKAG 0d0U.

Ta 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA  TTPOOPIOVTal ATTOKAEIOTIKA yia
ETTAYYEAYOTIK)  XpAOnN, Oev eival autopaTtoTToiNuéva  Kal  Ogv
atroTeEAOUV GUVOBEUTIKA SIOYVWOTIKG PECQ.

MepiAnyn kou Ere§iynon

To yévog Mycoplasma Trepiéxel BaKTAPIO XWPIG KUTTAPIKO TOIXWHA.
Ta €idn Mycoplasma eivai e§ENIKTIKG TTPONYPEVA TTPOKAPUWTIKG Kal
avagépovtal wg Baktnplakd Traboydva "eméuevng yeVIAg" TTou
Xpeiddovial pia véa katavonon OxeTikd pe Tn duvartétnta
TpPoKAnong voowv'. Ta €idn Mycoplasma eival n GUUBIWTIKA
uikpoBiak  xAwpida evdg uyloUG aTéPou  Kal  PTTopolv  va
TpokaAéoouv ofeia kal Xpovia vooo ot TTOAATIAEG Béoeig oTo
owpa. Ta €idn Mycoplasma eival autoavTiypa@oueva BakTipia,
S100€ToUV €va TTOAU pIKPO yovidiwpa Kal XpeidlovTtal TTOAUTTAOKES
SI0TPOPIKEG  ATTAITACEIG OTTWG N €§ApTNON OTTé  EEWTEPIKEG
TTPOMABEIES yIa apivogéa, voukAeoTidIa Kal aTepOAeG. O1 opyaviouoi
QUTAG TNG KOTNYOPIaG £XOUV XaUNAR TIEPIEKTIKOTNTA OE youavivn Kal
KUOTEIVN TTOU Toug TTpoadidel évav TTapaoITIKG TpoTTo {whG. Qg €k
ToUTOU, QUTA Ta BaKTAPIA PTTOPOUY va avaTrTuxBolv avegaptnra’.
To €idog Mycoplasma Bev €xel KUTTAPIKO TOIXWHA, GAAG dlaBEéTel
TTAOOPOTIKEG PEPPPAVEG TTOU TTEPIEXOUV strol Kal egeIdIKEUpéva
UIKPOOKOTTIKG opyavidia TTou gecoAaBolv otnv aAAnAeTidpaon pe
TO  EUKOPUWTIKG KUTTapa. Ta TmaBoyova €idn  Mycoplasma
amoteholv  évav ammd Toug TTo OUOKOAOUG Opyaviopoug yia
avamTugn ommd KAIVIKG OeiypaTta. XTI TTEPICOOTEPEG TTEPITITWOEIG
uTTapXEl poAuvan atmd Mycoplasma Kabwg Ta poAucuéva KUTTapa
TTAPOUCIAZouV avWUaAn avaTTugn, ueTaBoAiouo Kal jopgoAoyia®.

Ta M. hominis ka1 Ureaplasma urealyticum evtotiovial cuvABwg
OTIG oupoyevvNTIKEG 080UG €vOG UyloUg aTtopou, aAAG auToi ol
opyaviouoi utropouv va yivouv TraBoyoévol pe Ta xpdvia Kal va
TIPOKOAEOOUV  OUPOYEVVNTIKA VOO0, VEOYVIKEG  OVOATIVEUOTIKEG
Molpwéelig  kal TTARBOG  AoINWEEWY O€  OVOOOKATEGTAAPEVOUG
aoBeveig. H mpwTn poAuvon amd pukéTAaopa atov avBpwTro
Kataypdenke oTig dekaeriecg Tou 1930 kai Tou 1940. Ta
Mycoplasmaéyouv ouvdeBei wg GuUPTTaPAYoVTag PE TNV TTaBoyéveia
Tou AIDS kal Tov KOKOARON WETAOXNMUATIONS, TIG XPWHOOWHMIKESG
avwpaAieg, To ouvdpopo Tou MoAéuou Tou KOATToU, To GUVEpOuO
Xpoviag k6Twang, T voco Tou Crohn kai Tnv apBpitnida. To M.
fermentans amopovwOnke ommd TIG OPOBPWOEIG A0BEVWV PE
peupatoeldn apBpitda kal oTo PUeEAd TwV OCTWV aC0BEVWV pE
Aeuyaipia atrédelge Tov TaBoydévo poAo Toug. H atropdvwon kwv
TTaPaAyOVTWY, 6TTWG 0 166 TNG avBpwTTIvNG avoooaveTTdpkeiag (HIV)-
1 a1méd avOpWITIVa TTPWTOYEVH) AEHPOKUTTAPIKG KUTTAPO £XEI OEIGEI TN
ouxvry amopdvwon Tou  €idoug  Mycoplasma avBpwTTivng
TpoéAeuong’.

Apxn Tng MeB65ou

Ta €idn Mycoplasma kai 10 Ureaplasma eival Trapdoita otnv
EMPAVEIX TWV ETIONAIOKWV KUTTAPWY TOU avBpwIToU Kal TwV {Wwv.
Opiopéveg peTaBoAikég odoi  AeiTTouv, €TTOpéVWG  €§aPTWVTAl
TIAAPWG atré TOUG EEVIOTEG TOUG, OI OTTOI0I TOUG TTOPEXOUV TOUG
Baagikoug augnTikolg Trapdyovteg. EkTog amd tnv mAoloia Baon
TIETTITOVNG, TO PECO TTEPIAAPPBAVEI TO ATTOPAITNTA BPETITIKG OCUCTATIKA
(Vitox, kuoTeivn, ekxUNopa ¢Uung, oupia Kal opdg aAdyou) Ta oTToia
TTapéxovTal in vivo amé Tov &eviotr). To peiypa avriBIOTIKWV
avaoTéNAEl  Ta TTEPICOOTEPA  gram-apvnTikG Kol Gram-BeTik&
BaktApia KaBwgG Kal QUUOMUKNTEG TTOU EVOEXETAI VA UTTAPXOUV OTO
oeiypata. O dxpwpeg aTroikieg Twv  Mycoplasma hominis
oxnuaTifouv TNV TUTTIKA €U@Avion "tnyavnTtou auyou" (e§aptdral
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amé TNV TTUKVOTNTA  avdamTuéng). AToikieg Twv  Ureaplasma
urealyticum €xouv OKOUpPO Ka@Q¢ XPWHaA KOl avamTiooovTal O€
TUTTIKA Mop@oAoyia «axivoU». To U. urealyticum petaoAiCel Tnv
oupia TTou odnyei oe alhayfq Tou pH ot OAKOAIKEG OUVORKEG.
Emropévwg, 1o Benkd payydvio ogeidwveral o€ 0&gidio Tou payyaviou
TO OTT0i0 evowpaTwveTal amd 1o U. urealyticum Tou Trpoodiel TO
OKOUPO KAPE Xpwpa Twv atroikiwv. H alhayr Tou pH odnyei otnv
aMayn xpwyartog Tou deiktn pH, KOKKIVO TNG @aivoAng. Katd
OUVETTEIQ, TO HECO YUPW aTTé TIG atTroikieg Ureaplasma petatpétmeTal
aTTé KiTPIVO 0€ KOKKIVO.

TuTmikf ouvBeon

PO5081A: YpOupdpia ava
Aitpo
MaykpeaTikd TPoidv TEWng TNG Kaleivng 13,6
Matmaiké agopoiwpa goyidAeupou 24
XAwpIouxo vaTpio 4,0
AIBacikd @uo@opikd KAAIo 2,0
FAukddn 3,0
MovoUdpiko Beikd payyavio (1) 0,16
Opdg aAdyou 100,0ml
EkxUANiopa ¢oung 25
L-kuoTeivn HCI 0,359
Oupia 1,0
Meiypa avTiBioTIKwv 0,05
Kékkivo @aivoAng 0,03
Bitapivn B2 0,0001
L-Ioutauivn 0,1
Adevivn 0,01
[ouavivn 0,0003
p-AuivoBevioikd ogu 0,00013
L-KuoTivn 0,011
NAD (Zuvévqupo 1) 0,0025
KokapBoguhdon 0,001
NiTpikdg aidnpog 0,0002
Qelapivn 0,00003
Ayap 10,0
TV5081A ypaupdpia avéa
Aitpo
BakTnpioAoyikA TeTTéVN 10,0
«Lab-Lemco» (ekxUAIopa kpéaTog) 10,0
XAwpIouxo vaTpio 5,0
ZUPTTARPWHA HETAAAIKWY OTOIXEIWV 0,5
Opdg aAdyou 200,0ml
EkyUANiopa ¢oung 25,0
ZuptrAfpwpa Vitox 5,0 ml
L-kuoTeivn HCI 0,1
Oupia 1,0
Apyivivn 50
Kokkivo @aivoAng 0,02
Meiypa avriBioTikwv 0,05

ESwrepIkn Ep@avion

PO5081A

Xpwua Traffic yellow
Alavyeia Alagpavég
SupTTAfpwon Bapoug 13,59+ 5%
pH 6,2+0,2
TV5081A

Xpwua Sun yellow
Alavyeia Alagpavég
ZuptrARpwon Bapoug 20+0.2g
pH 6,4+0,2

YAIkd 1rou MapéxovTai
PO5081A: 10 x 90mm TpuBAia Mycoplasma / Ureoplasma Agar
TV5081A: 50 x owAnvapia Mycoplasma / Ureaplasma Broth
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KdBe 1puBAio TTpéTTEl va XpnGIPOTIOIEITAI HOVO pia popa.

YAIKA TTOU atraiToUvTal aAAd dev TTapéxovTal
. Kpikol evopBaApiopou

o ZTUAeoi

. Aoxeia guAoyrig

. ETrwoaoTpeg

. MikpoopyaviGpoi TTOI0TIKOU EAEyXOU
ATtrofnkeuon

. AT1r0OnKeEUOTE TO TIPOIGV OTNV OPXIKF TOU CUOKEUAadia
aToug 2-12 °C péxpl TN Xprion Tou.

. To Tpoidv uTopei va  xpnolyotroindei  péxpl TNV
nuepounvia AENG TTou avaypda@eTal oTnV ETIKETA.

. PuldooeTe pakpId aTTd TO PWG.

. AopnoTte To TIPoidV va I00pPOTIACElI O€ BepuoKpaaia
Swpariou TTPIV aTré Tn Xpron.

. Mnv eTTwdadeTe TTPIV OTTO TN XPAON.

MpogidotroInoeIg Kal TTIPOPUAAEEIg

. Mévo yia in vitro diayvwaoTIKR xprion.

. Mévo yia eTayyeApaTikr Xpron.

. EmOewpnoTe TN ouoKeuaoia Tou TTPOIGVTOG TIPIV T
NV TTPWTN XPAON.

. Mnv XpnoIPOTIOIEITE TO TTPOIGV €AV UTTAPXEI OpaTr {nuId
oTn ouokeuaoia i oTta TpuBAia.

. Mn xpnolgotroleite  TO  TIPOiIdV  Tépa amd TNV
avaypagpopevn nuepounvia Angng.

. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV €dv
uTTdpXouv anNUAdia £MPOAUVONG.

. Mn XpPnOIYOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV €AV TO
Xpwpa €xel aAAGgel i uTTdpxouv GAAa anudadia Bopdg.

. Eivar €ubuvn kdBe epyaotnpiou va Odlaxelpidetal Ta
amméBAnTa TTOU TTapdyovTal CUUQWVA UE TN UON Kal ToV
Babuod emikivduUVOTNTAG TOUG Kal VO TA AVTIMETWTTICE!
va Ta aTToPPITITEl CUP@WVA PE TOUG OPOOTIOVOIOKOUG
TONITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG 10XUOVTEG Kavovigpoug. Oi
odnyieg Tpétel va diaBadovTal Kal va akohouBouUvTal
TIPOOEKTIKA.  AuTé  TreplAauBdvel TNV amoppiwn
XPNOILOTTOINUEVWY n axpnoIJoTIoiNTWV
avTidpaoTnpiwv  KaBwg kai  otroloudTrote  GAAou
pJoAuopévou UAIKOU piag  xpriong, akoAouBwvtag
8100IKaCieG yia goAuopaTik@ fi duvnTIKG POAUCUATIKA
TpOidVTa.

Avarpéfte ato AeAtio Aedopévwv Ao@dAeiag YAikou (SDS) yia
ao@OAr XeIPIOUd Kal améppiyn Tou TIpoidviog oTn Oielbuvaon
(www.thermofisher.com).

Zopapd Zuppavra

Kd&Be ocoBapd oupfdv Tou €xel TIPOKUWEl O OXECN WE TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO OVAPEPETAI GTOV KATAOKEUQOTH
Kal OTNV OXETIKA PUBMICTIKA apXr TOU KPATOUG OTO OTToio €ival
EYKATETTNMEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 aoBevig.

ZuAAoyn, XE1pICHOG Kal aTToBnKeUON BEIYHATWV
Ta deiypata Ba TPETTEl va CUAEyovTal Kal va XelpifovTal cUppwva
UE TIG TOTTIKEG GUVIOTWHEVEG 0dnyieg, 6TTwG Ta MpdTuTra Tou HB yia
MikpopBiohoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) B 41, B 28 kai Q 5.

Aiadikaoia

. A@AoTe TO TIPOIGV va I00pPOTTACEI O€ Beppokpaaia
SwpaTiou TTPIV aTT6 TN XPron.

. Evo@BaApioTe kal aTTAWOTE TO deiypa £avw oTO PECO
XPNOIMOTTOIWVTAG évVav TUTTIKG KPiKO.

. Emwdote 1o TpuBAia avagpdfia yia 48 wpeg OTOUG
36 +1°C.

. EmBewproTe oTITIKG Ta TPUBAia yia va a&loAoyroeTe TNV
QAVATITUEN KAl TO XPWHA TNG OTTOIKIOG KATW OTTd ETTAPKN
PWTIOPO.

Epunveia

PO5081A:

- O1 aTroIkieg TUTTOU "TNyavnToU auyoU" uTTodeIKvUoUY TNV
Trapouaia Mycoplasma hominis

- O1 aTToIKieg OKOUPOU KaPE XpWHATOG, TUTTOU "ayivou"
utrodeikvUouv Tnv Trapouacia Ureaplasma urealyticum
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TV5081A:

- H aAAayr XpwHaTog o€ TTopTOKAAI-KOKKIVO UTTODEIKVUEI TNV
Trapouaia Mycoplasma hominis

- H aAAayn xpwuatog g€ KOKKIVO UTTODEIKVUEI TNV TTOPOUCia
Ureaplasma urealyticum

‘EAgyxog T010TNTAg

Eival euBlvn Tou XprioTn va TrpaypatoTroifoel dokiuég MoloTikou
EAéyxou AapBdvovrag utréwn Tnv TpoBAeTTéUEVN XPACT TOU HECOU
Kal UPPWVA PE TUXOV TOTTIKOUG I0XUOVTEG KaVoVIoOHoUG (OuxvoTnTa,
apIBuég oTeAexwy, Bepuokpacia ETTWAONG K.ATT.).

H amédoon autol Tou yéoou pTTopei va eTTaAnBeuTei SoKINAZovTag
T akOAOUBa OTEAEXN avaPopdg.

PO5081A
2uvBnkeg ewaong: 48h @ 36 ° £ 1 °C avagpofia

OgTIKOi HAPTUPEG
Emriedo evopBaipioparog 10-100 cfu

Mycoplasma hominis TuTkég aTroikieg TUTTOU «TnyavnToU

ATCC® 14027™ auyouy.

Ureaplasma ATTOIKiEG TKOUPOU KAPE XPUWHATOG
urealyticum ATCC® TUTTOU "axIvou" To péoo yupw atrd
27618™ TIG QTTOIKIEG HETOTPETTETAI OE KOKKIVO

XPWHO

ApvnTiKOi HAPTUPEG
ETritredo evopbahpiopatog 210*

Staphylococcus MAApng avaaToAn (< 10 cfu)
aureus

ATCC®6538™

Escherichia coli MAARpng avaoToAn (< 10 cfu)
ATCC® 25922™

ETritredo evopBaApiouarog 10° - 10*

Candida albicans
ATCC®10231™

Kapia avaoToAr avamtuéng

TV5081A

>uvlOnkeg emmwaong: 48h @ 36 ° + 1 °C avagpdfia
OETIKOi HAPTUPEG

Emimedo evo@BaApioparog 10-100 cfu

Mycoplasma hominis KaAr avarTugn, aAayn
ATCC® 14027™ XPWHATOG O€ TTOPTOKAAI-
KOKKIVO

Ureaplasma urealyticum
ATCC®27618™

KaAf avamtugn, aAAayn
XPWHATOG O€ KOKKIVO

ApVvnTIKOi HAPTUPES
ETritredo evopBalyiopartog 210*

Staphylococcus aureus
ATCC®6538™

Kapia avamTugn BoAdTnTag.
Kapia aAayn xpwpaTtog

Escherichia coli ATCC® Kapia avamtugn BoAéTnTag.
25922™ Kapia aAayn xpwpaTtog

Meplopiopoi

O1 pIKpoopyaviopoi PE ATUTTA TTPOTUTTA €VEUPWY  PTTOPEl  va
TIPOKAAEOOUV avWUOAEG avTidpdoelg oTa TpuPAia kal aTo Jwud
Mycoplasma / Ureaplasma Agar.

Opyaviopoi TTou gival avBeKTIKOi aTa avTIBIOTIKG TTOU TTPoaTiBevTal
evOEXETal va avaTtrTuxBolv g€ auTd To PEco.

XapakTnpIoTIKA a1rédoong

H akpifeia éxel amodelxBei péow TG avaokdTTNong Twv dedopévwy
TTOI0TIKOU €AEyXOU. H owaoTnA avixveuon Twv €1dwv Mycoplasma kai
Ureaplasma  emBefaiwoveral  pe TN oupmepiAnyn  KoA&
XOPAKTNPIOUEVWY  OTTOMOVWOEVTWY  OTEAEXWV  OTIG  Bladikaaoieg
Tro10TIKOU €Aéyxou (QC) TTou ekTEAOUVTAI WG PEPOG TNG KATAOKEUNG
KGOe TTapTIdag TOu IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOoidvTog. H akpifeia Tou
Mycoplasma / Ureaplasma Agar (PO5081A) atrodeixbnke pe
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OUVOAIKO TT0000TO emTiTUXiag 100% TToU ETTITEUXONKE YIQ TO TTPOIOV
oe dokipég didpkelag 2 pnvwv (Mdptiog 2022 — Mdiog 2022, 10
TapTideg). Autd deixvel 6T n amddoon eivalr avarmapaywyiun. H
akpiBela TOU Mycoplasma / Ureaplasma Broth
(TV5081A)atrodeixbnke pe ouvoAiké TTooooTd emiTuyiag 100% TTou

Mepiéxel eTTapkr apIBPO yia <n> SOKIYEG

emTEUXONKE yIa TO TPoidv o€ OoKIpég didpkelag dUO pNVWV
(PeBpoudpiog 2022 — Atrpiliog 2022, 10 TTapTideg). AuTd deixvel OTI

n amédoaon ival avaTrapaywyiun.

To 1atpoTexvoAoyikd TTpoidv Mycoplasma / Ureaplasma Agar
(PO5081A) uttoBaAAeTaI € EOWTEPIKEG DOKIPEG WG PEPOG TNG
Siadikaoiag TroloTikou eAéyxou (QC) amré 1o 2005 TTou
KUKAO@OpNOoE TO TTPOIGV OTNV ayopd. Na opyaviopoug oTOX0UG,
étav xpnoipotrolotvTtal <500 cfu evo@BaApioparog Mycoplasma
hominis ka1 Ureaplasma urealyticum kai TO I0TPOTEXVOAOYIKO
TTPOI6V eTTwaaoTei oToug 36 - 37 °C yia 48 Wpeg, 0 XPHOTNG MTTOPET
VO AQVOKTAOEI JIKPOOpYaviopoUg pe péyeBog Kal popgoAoyia
aTToIKiag OTTWG avapEPETAl 0€ aUTO TO Eyypago. MNa opyaviopoug
Hn 0TOXO0UG, OTAV XpnaolyoTrolsital evoeBdAuiopa 210* cfu yia
Staphylococcus aureus ka1 Escherichia coli kai To
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOI6V £TTWaOTEl 0Toug 36 - 37 °C yia 48 WpEG, 0
XPAOTNG UTTOPEi Va eVTOTTioE! TTARPN avaaToAr kai 10%-10* cfu
Candida albicans o xpoTng dev evToTIiCEl OPyaAVIOUOUG O€
QAVECTOAPEVEG ATTOIKIEG.

To 1atpoTexvoAoyikd TTpoidv Mycoplasma / Ureaplasma Broth
(TV5081A) utroBaAAETaI O€ E0WTEPIKEG DOKIPEG WG HEPOG TNG
Siadikaoiag TroloTikou eAéyxou (QC) amé 1o 2005 TTou
KUKAO@OpNae To TTpoidv aTnv ayopd. MNa opyaviopoUg aTéXoug,
o6tav xpnoiyotroloUvrtal 10 - 100 cfu evopBalpiopaTog
Mycoplasma hominis kai Ureaplasma urealyticum xai TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOI6V ETTWaoTEl 0TOug 36 - 37 °C yia 48 WpEg, 0
XPNOTNG UTTOPEI VO avOoKTACEI JIKPOOPYaVIGUOUG PE péyeBog Kal
Hop@oloyia atroikiag 6TTwG ava@épeTal o€ autd To £yypago. MNa
opYavIoHoUG N OTOXOUG, 6Tav XPnoIUOTToIEiTal EVOPOAAUIoua
210* cfu yia Staphylococcus aureus 1y Escherichia coli kai 1o
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOI6V ETTwaOTEI 0Toug 36 - 37 °C yia 48 Wpeg, 0
XPAOoTNG dev evtoTridel avamTugn BoAdTNTAG KAl aAAayA XPWHATOG.

BiBAloypagia

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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ATCC Licensed )”3
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn TTavtog
SIKAIWMATOG.

Ta orjparta katahdyou ATCC kai ATCC arroteAoUv eUTTOPIKG OAPA
NG American Type Culture Collection.

‘OAa Ta dAAa egTTopIKG ofjpaTa atroTeAolv 1810kTNoia TNG Thermo
Fisher Scientific Inc. kal Twv BuyaTpiKwv TNG.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8,
46483 Wesel, Germany
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Mycoplasma/ Ureaplasma Agar
PO5081A & TV5081A

Rendeltetésszerii hasznalat

A Mycoplasma/Ureaplasma Agar (PO5081A)
a Mycoplasma és Ureaplasma fajok genitalis és léguti
mintakbol torténd kimutatasara és izolalasara alkalmas
taptalaj.

A Mycoplasma/Ureaplasma Broth (TV5081A) olyan dusité
taptalaj, amely tamogatja a genitalis és léguti mintakbol
szarmazo6 Mycoplasma és Ureaplasma fajok névekedéseét.

Az eszk0zok kizarélag professzionalis hasznalatra
szolgalnak, nem automatizaltak, és nem kapcsolt
diagnosztikai eszkdzok.

Osszefoglalas és magyarazat

A Mycoplasma nemzetségbe olyan baktériumok tartoznak,
amelyeknek nincs sejtfaluk. A Mycoplasma a fajok
evoluciésan fejlett prokariétak, és ,0j generaciés”
bakterialis kérokozokeént emlitik 6ket, amelyek betegséget
okozé potencialjarol Gj ismereteket kell szereni'.
A Mycoplasma fajok az egészséges egyén mikrobialis
flérajanak kommenzalis mikroorganizmusai, és a szervezet
szamos pontjan okozhatnak akut és krénikus betegséget.
A Mycoplasma fajok 6nreprodukalé baktériumok, nagyon
kis genommal rendelkeznek, és Osszetett taplalkozasi
igénylk van, mivel az aminosavak, nukleotidok és szterolok
klls6é ellatasatol figgnek. Az ebbe az osztalyba tartozéd
mikroorganizmusok guanin- és cisztein-tartalma alacsony,
ami parazita életmddhoz vezet; ezért ezek a baktériumok
képesek o6nalléan névekedni'. A Mycoplasma fajok nem
rendelkeznek sejtfallal, de rendelkeznek strol-tartalmu
plazmamembrannal és specialis csucsorganellumokkal,
amelyek kozvetitik a kdlcsdnhatast az eukariéta sejtekkel.
A kérokozé6 Mpycoplasma fajok a klinikai mintakbdl
legnehezebben tenyészthet§ mikroorganizmusok kozé
tartoznak. A legtébb esetben Mycoplasma fert6zés van
jelen, mivel a fert6zott sejtek rendellenes szaporodast,
anyagcserét és morfolégiat mutatnak’.

Az M. hominis és az Ureaplasma urealyticum altalaban
megtalalhatéak az egészséges ember urogenitalis
traktusaiban, de ezek a mikroorganizmusok az évek soran
patogénné valhatnak, és hugyivarszervi betegségeket,
Ujszulbttkori léguti fert6zéseket és szamos fert6zést
okozhatnak az immunhianyos betegeknél. Az elsé emberi
Mycoplasma fert6zést az 1930-as és 1940-es években
jegyezték fel. A Mycoplasma az AIDS patogenezisének és
rosszindulati  transformatiéjanak, a  chromosoma
rendellenességeknek, az Obol-habori syndromanak,
a kronikus faradtsag syndromanak, a Crohn-betegségnek
és az arthritisnek a tarsfaktora. Az M. fermentans izolalasat
rheumatoid arthritisben szevend6 betegek izileteibél és
leukémias betegek csontvel6jébdl végezték, ami
bizonyitotta patogén szerepiket. A virusos kérokozok, mint
példaul a human immunodeficiencia virus (HIV)-1 izolalasa
human primer limfocita sejtekbdl igazolta, hogy az emberi
eredetli Mycoplasma fajok gyakran izolalalhatok'.
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A modszer elve

A Mycoplasma és Ureaplasma fajok az emberi és allati
hamsejtek felszinén él6 parazitak. Néhany anyagcsere
utvonaluk hianyzik, igy teljesen fuggnek
a gazdaszervezetUktdl, amelyek az alapvetd szaporodasi
faktorokat szallitjak nekik. A gazdag peptonbazis mellett
a taptalaj tartalmazza a szikséges tapanyagokat (Vitox,
cisztein, élesztékivonat, karbamid és l6szérum), amelyeket
in vivo a gazdaszervezet biztosit. Az antibiotikum-keverék
gatolia a legtdobb Gram-negativ és Gram-pozitiv
baktériumot, valamint a mintakban esetlegesen jelen 1évé
éleszt6gombakat. A Mycoplasma hominis szintelen telepei
tipikus ,tikortojas” megjelenésliek (a szaporodasi slrliség
fuggvénye). Az Ureaplasma urealyticum telepek sététbarna
urealyticum karbamidot metabolizal, ami a pH érték lugos
iranyba torténd eltolédasat eredményezi. Ezért a mangan-
szulfat mangan-oxidda oxidalédik, amelyet az U.
urealyticum beépiti magaba és a telepek ettél kapjak
sotétbarna szinliket. A pH-eltolédas a pH-indikator
fenolvérds  szinének eltolédasahoz  vezet. Ennek
koévetkezményeként az Ureaplasma telepek korll a taptalaj
sargardl vorosre valtozik.

Tipikus képlet

PO5081A: gramm/liter
A kazein hasnyalmirigyben térténd 13,6
emésztése
Szdjaliszt papaines emésztése 24
Natrium-klorid 4,0
Kétbazisu kalium-foszfat 2,0
Gliikoz 3,0
Mangan (Il)-szulfat-monohidrat 0,16
Lészérum 100,0 ml
Eleszt6kivonat 25
L-cisztein HCI 0,359
Karbamid 1,0
Antibiotikum-keverék 0,05
Fenolvords 0,03
B12-vitamin 0,0001
L-Glutamin 0,1
Adenin 0,01
Guanin 0,0003
p-Aminobenzoesav 0,00013
L-cisztin 0,011
NAD (Coenzim 1) 0,0025
Kokarboxilaz 0,001
Vas-nitrat 0,0002
Thiamin 0,00003
Agar 10,0
TV5081A gramm/liter
Bakterioldgiai pepton 10,0
sLab-Lemco” (huskivonat) 10,0
Natrium-klorid 5,0
Asvanyianyag potlas 05
Lészérum 200,0 ml
Elesztdkivonat 25,0
Vitox kiegészité 50ml
L-cisztein HCI 0,1
Karbamid 1,0
Arginin 50
Fenolvoros 0,02
Antibiotikum-keverék 0,05
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Fizikai megjelenés

PO5081A

Szin Kozlekedési sarga
Tisztasag Atlatszo

Toltési tomeg 13,59+5%

pH 6,2+0,2
TV5081A

Szin Napsarga
Tisztasag Atlatszé

Toltési tomeg 20+0,2g

pH 6,4 0,2

Rendelkezésre bocsatott anyagok

PO5081A: 10 x 90 mm Mycoplasma/Ureaplasma Agar
lemezek

TV5081A: 50 x Mycoplasma/Ureaplasma tapleves kémcsd

Minden lemezt csak egyszer szabad hasznalni.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
e  Oltokacsok

e  Mintavevd palcak

o QGylijtéedények

e Inkubatorok

e Min&ség-ellenérzési mikroorganizmusok
Tarolas

e A terméket felhasznalasig eredeti
csomagolasaban, 2—12 °C-on tarolja.

e Atermék a cimkén feltlintetett lejarati idépontig
hasznalhato fel.

. Fényt6l védve tarolando.

. Hasznalat elétt hagyja, hogy a termék atvegye
a szobahdémérsékletet.

. Hasznalat el6tt ne inkubalja.

Figyelmeztetések és évintézkedések

. Kizarolag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

. Kizarolag professzionalis hasznalatra.

e Az els6 hasznélat el6tt ellendrizze a termék
csomagolasat.

e Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason
vagy a lemezeken lathato sérulések vannak.

. Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén
tal.

. Ne haszndlja a terméket, ha szennyezédésre
utald jelek vannak jelen.

. Ne haszndlja az eszkézt, ha a szine
megvaltozott, vagy ha a karosodas egyéb jelei
mutatkoznak.

. Minden  laboratéorium  felel6ssége, hogy
a keletkez6 hulladékokat jellegik és
veszélyességi fokuk szerint kezelje, és azokat
a szovetségi, allami és helyi el6irasoknak
megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Az
utasitasokat gondosan el kell olvasni és kovetni
kell. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem
hasznalt reagensek, valamint barmely mas
szennyezett eldobhaté anyag artalmatlanitasat
a fert6z6 vagy potencidlisan fert6zd termékekre
vonatkozo eljarasok szerint.

A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval
kapcsolatban olvassa el a biztonsagi adatlapot (SDS)
(www.thermofisher.com).

Sulyos események

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalo
és/vagy a beteg lakhelye szerinti dllam illetékes szabalyozé
hatésaganak.
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Mintavétel, kezelés és tarolas

A mintadkat a helyi ajanlott iranymutatasok, példaul az
Egyesiilt Kiralysag B 41, B 28 és Q 5 szamu mikrobioldgiai
vizsgalati szabvanyai (UK SMI) szerint kell gydjteni és
kezelni.

Eljaras

. Hagyja, hogy a termék felvegye a szobah6ém-
érsékletet.

. Inokulalja és csikozza mintat egy standard
oltokacs segitségével a taptalajra.

e Alemezeket 48 6ran at anaerob médon inkubalja
36 + 1 °C hémérsékleten.

. J6 megvilagitas mellett vizualisan vizsgalja meg
a lemezeket a telepek ndvekedésének
és szinének felméréséhez.

Ertelmezés

PO5081A:

- A ,tUkortojas” telepek a Mycoplasma hominis
jelenlétét jelzik

- A sotétbarna ,tengeri siin” telepek az Ureaplasma
urealyticum jelenlétét jelzik

TV5081A:

- A szinvaltas narancssarga-vordsre a Mycoplasma
hominis jelenlétét jelzi

- A szineltolédas a vordsre jelzi Ureaplasma
urealyticum jelenlétét jelzi

Mindség-ellenérzés

A felhasznald felel6éssége, hogy a mindség-ellenbrzési
vizsgalatokat a taptalaj tervezett felhasznalasanak
figyelembevételével és a helyi eléirdsoknak megfeleléen
végezze el (gyakorisag, torzsek szama, inkubacios
hémérséklet stb.).

Ezen taptalaj teljesitménye a kévetkezd referencia térzsek
vizsgalataval ellenérizhetd.

PO5081A
Inkubacios korilmények: 48 6ran at 36 + 1 °C-on, anaerob
mdédon

Pozitiv kontrollok
Inokulumszint 10—100 cfu

Mycoplasma hominis
ATCC®14027™
Ureaplasma Sététbarna ,tengeri siin”
urealyticum ATCC® telepek. A telepek korili
27618™ taptalaj vorosre valtozik
Negativ kontrollok
Inokulumszint 210*

Tipikus ,tukortojas” telepek

Staphylococcus Teljes gatlas (10 cfu)
aureus

ATCC®6538™

Escherichia coli Teljes gatlas (=10 cfu)
aTCC®25922™

Inokulumszint 10° - 10*

Candida albicans
ATCC®10231™

Nincs vagy gatolt
szaporodas

TV5081A
Inkubacios korilmények: 48 6ran at 36° + 1 °C-on, anaerob
modon

Pozitiv kontrollok
Inokulumszint 10—100 cfu

Mycoplasma hominis Jé szaporodas, szinvaltas
ATCC®14027™ narancsvorosre
Ureaplasma urealyticum | Jo szaporodas, szinvaltas
ATCC®27618™ vorosre

Negativ kontrollok
Inokulumszint 210*
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Staphylococcus aureus Nincs zavaros
ATCC®6538™ szaporodas. Nincs
szinvaltozas
Escherichia coli aTCC® Nincs zavaros
25922™ szaporodas. Nincs
szinvaltozas

Korlatozasok

Az atipikus enzimmintazattal rendelkezé
mikroorganizmusok rendellenes reakcidkat adhatnak
a Mycoplasma/Ureaplasma Agar lemezeken és
tapleveseken.

A hozzaadott antibiotikumokkal szemben rezisztens
mikroorganizmusok ezen a taptalajon névekedhetnek.

Teljesitményjellemzék

A pontossagot a minéségellendrzési adatok felilvizsgalata
bizonyitotta. A Mycoplasma- és Ureaplasma-fajok helyes
felismerésének megerésitéséhez egy jol jellemzett
izolatum vizsgalatara kerll sor az eszk6z minden egyes
tétele gyartasanak részeként végzett minéségellendrzési
folyamatok soran. A Mycoplasma/Ureaplasma Agar
(PO5081A) precizitasat a termék 2 hoénapos tesztelése
(2022. marcius — 2022. majus; 10 tétel) soran elért 100%-
os altalanos megfeleléségi arany igazolta. Ez azt mutatja,
hogy a teljesitmény reprodukalhat6.
A Mycoplasma/Ureaplasma Broth (TV5081A) precizitasat
a termék 2 hoénapos tesztelése (2022. februar - 2022.
aprilis; 10 tétel) soran elért 100%-os altalanos
megfeleléségi 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 belll tesztelik. A célszervezetek
esetében <500 cfu Mycoplasma hominis és Ureaplasma
urealyticum inokulum hasznalataval és az eszkozt 48 6ran
at, 36—-37 °C-on inkubalva a felhasznal6 az ebben

a dokumentumban leirt telepméretl és morfoldgiaju
mikroorganizmusokat nyerheti ki. A nem célzott
mikroorganizmusok esetében 210* cfu Staphylococcus
aureus és Escherichia coli inokulum hasznalataval és az
eszkdzt 48 oran at, 36—37 °C-on inkubalva a felhasznalo
teljes gatlast, 10°~10* cfu Candida albicans hasznalataval
pedig a felhasznald nem talal vagy csak gatolt telepeket
talal.

A Mycoplasma/Ureaplasma Broth (TV5081A) eszkdzt

a termék 2005-6s bevezetése 6ta a minéségbiztositasi
folyamat részeként hazon bellil tesztelik. A célzott
mikroorganizmusok esetében, 10-100 cfu Mycoplasma
hominis és Ureaplasma urealyticum inokulumot
hasznalataval, és az eszkdzt 48 6ran at 36-37 °C-on
inkubalva a felhasznalé az ebben a dokumentumban leirt
ki. A nem célzott mikroorganizmusok esetében, 210* cfu
Staphylococcus aureus vagy Escherichia coli inokulum
hasznalataval és az eszkdzt 48 6ran at, 36-37 °C-on
inkubalva a felhasznalé nem talal zavaros szaporodast és
nem tapasztal szinvaltozast.

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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Mycoplasma/ Ureaplasma Agar
PO5081A & TV5081A

Uso previsto

Mycoplasma/Ureaplasma Agar (PO5081A) & un terreno per
il rilevamento 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 solo per uso professionale, non sono
automatizzati e non sono da considerarsi test diagnostici di
accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

Il genere Mycoplasma contiene batteri privi di parete
cellulare. Le specie di Mycoplasma sono procarioti evolutivi
avanzati e sono citati come agenti patogeni batterici di
"prossima generazione" che necessitano di una nuova
comprensione del loro potenziale patogeno’. Le specie di
Mycoplasma sono la flora microbica commensale di un
individuo sano e possono causare malattie acute e croniche
in piu parti del corpo. Le specie di Mycoplasma sono batteri
autoreplicanti, possiedono un genoma molto piccolo e
necessitano di complessi requisiti nutrizionali come la
dipendenza da forniture esterne di aminoacidi, nucleotidi e
steroli. Gli organismi di questa classe hanno un basso
contenuto di guanina e cisteina che conferisce loro uno stile
di vita parassitario, quindi questi batteri possono crescere
indipendentemente’. Le specie di Mycoplasma mancano di
pareti cellulari, ma possiedono membrane plasmatiche
contenenti strol e organelli di estremita specializzati che
mediano l'interazione con le cellule eucariotiche. Le specie
Mycoplasma patogene sono uno degli organismi piu difficili
da coltivare da campioni clinici. Nella maggior parte dei casi
la contaminazione da Mycoplasma € presente poiché le
cellule infette mostrano crescita, metabolismo e morfologia
anomale’.

M. hominis e Ureaplasma urealyticum si trovano
comunemente nei tratti urogenitali di una persona sana, ma
questi organismi possono diventare patogeni nel corso
degli anni e causare malattie urogenitali, infezioni
respiratorie neonatali e una serie di infezioni nei pazienti
immunocompromessi. La prima infezione da Mycoplasma
nelluomo & stata registrata negli anni '30 e '40. |
Mycoplasma sono stati collegati come cofattori alla
patogenesi delllAIDS e alla trasformazione maligna, alle
anomalie cromosomiche, alla sindrome della Guerra del
Golfo, alla sindrome da stanchezza cronica, al morbo di
Crohn e all'artrite. M. fermentans ¢ stato isolato dai pazienti
con artrite reumatoide e nel midollo osseo di pazienti con
leucemia ha dimostrato il proprio ruolo patogeno.
L'isolamento di  agenti virali come il  virus
dell'immunodeficienza umana (HIV)-1 da cellule linfocitarie
primarie umane ha dimostrato il frequente isolamento delle
specie di Mycoplasma di origine umana’.

Principio del metodo

Le specie Mycoplasma e Ureaplasma sono parassiti sulla
superficie delle cellule epiteliali umane e animali. Alcune vie
metaboliche sono assenti, per cui dipendono
completamente dai loro ospiti che forniscono loro i fattori di
crescita essenziali. Oltre alla ricca base di peptoni, il terreno
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contiene i nutrienti necessari (Vitox, cisteina, estratto di
lievito, urea e siero di cavallo) che sono forniti in vivo
dall'ospite. La miscela di antibiotici inibisce la maggior parte
dei batteri Gram-negativi e Gram-positivi, nonché i lieviti
che potrebbero essere presenti nei campioni. Le colonie
incolori di Mycoplasma hominis assumono il tipico aspetto
a "uovo fritto" (a seconda della densita di crescita). Le
colonie di Ureaplasma urealyticum sono di colore bruno
scuro e crescono nella tipica morfologia del "riccio di mare".
U. urealyticum metabolizza I'urea con conseguente
spostamento del pH in condizioni alcaline. Pertanto, il
solfato di manganese viene ossidato a ossido di
manganese, che viene incorporato da U. urealyticum e da
il colore marrone scuro delle colonie. Lo spostamento del
pH porta allo spostamento del colore dell'indicatore di pH
rosso fenolo. Di conseguenza, i terreni intorno alle colonie
di Ureaplasma passano dal giallo al rosso.

Formula tipica

PO5081A: grammi per litro
Digerito pancreatico di caseina 13,6
Digerito papaico di farina di semi di 24
soia
Cloruro di sodio 4,0
Fosfato di potassio bibasico 2,0
Glucosio 3,0
Solfato di manganese (1) monoidrato 0,16
Siero di cavallo 100,0 ml
Estratto di lievito 2,5
L-cisteina HCI 0,359
Urea 1,0
Miscela antibiotica 0,05
Rosso fenolo 0,03
Vitamina B 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 50ml
L-cisteina HCI 0,1
Urea 1,0
Arginina 50
Rosso fenolo 0,02
Miscela antibiotica 0,05

Aspetto fisico

PO5081A

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

pH 6,2+0,2
TV5081A
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Colore Giallo sole
Chiarezza Trasparente
Peso diriempimento  2,0+0,2g
pH 6,402

Materiali forniti

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

TV5081A: 50 provette di Mycoplasma/Ureaplasma Broth

Ciascuna piastra € monouso.

Materiali necessari ma non forniti
Anse da inoculo

Tamponi

Contenitori di raccolta

Incubatrici

Organismi per il controllo della qualita

Conservazione

. Conservare il prodotto nella sua confezione
originale a 2-12 °C fino al suo utilizzo.

. Il prodotto puo essere utilizzato fino alla data di
scadenza riportata sull'etichetta.

. Conservare lontano dalla luce.

. Permettere  al  prodotto  di  equilibrarsi
a temperatura ambiente prima dell'uso.

. Non incubare prima dell'uso.

Avvertenze e precauzioni

. Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo.

e  Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni
visibili all'imballaggio o alle piastre.

. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza
indicata.

. Non utilizzare il dispositivo se sono presenti
segni di contaminazione.

. Non utilizzare il dispositivo se il colore & cambiato
0 se sono presenti altri segni di deterioramento.

. E responsabilitd di ciascun laboratorio gestire i
rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado
di rischio e farli trattare o smaltire in conformita
con le normative federali, statali e locali
applicabili. Leggere e attenersi scrupolosamente
alle istruzioni. Questo include lo smaltimento dei
reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché di
qualsiasi altro materiale monouso contaminato
secondo le procedure per prodotti infettivi o
potenzialmente infettivi.

Fare riferimento alla scheda di dati di sicurezza (SDS) per
la manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto
(www.thermofisher.com).

Incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
all'autorita competente del Paese in cui risiedono
I'utilizzatore e/o il paziente.

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 SMI) B 41, B
28e Q5.

Procedura
. Permettere al prodotto di equilibrarsi a
temperatura ambiente.
. Inoculare e strisciare il campione sul terreno
utilizzando un'ansa standard.
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. Incubare le piastre aerobicamente per 48 ore
a36°C+1°C.
. Ispezionare visivamente le piastre in condizioni
di buona illuminazione per valutare la crescita e il
colore delle colonie.

Interpretazione

PO5081A:

- Colonie a forma di "uovo fritto" indicano Mycoplasma
hominis

- Colonie a "riccio di mare" di colore marrone scuro
indicano Ureaplasma urealyticum

TV5081A:

- Il cambiamento di colore in rosso-arancione indica
Mycoplasma hominis

- Il cambiamento del colore a rosso indica
Ureaplasma urealyticum

Controllo qualita

E responsabilita dell'utente eseguire i test di controllo
qualita tenendo conto dell'uso previsto del terreno e in
conformita con le normative locali applicabili (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 10-100 cfu

Mycoplasma hominis | Tipiche colonie a "uovo fritto"
ATCC® 14027™

Ureaplasma Colonie a "riccio di mare" di
urealyticum ATCC® colore marrone scuro. Il
27618™ terreno intorno alle colonie
diventa rosso

Controlli negativi
Livelli di inoculo 210*

Staphylococcus Inibizione completa
aureus (210 cfu)
ATCC®6538™

Escherichia coli Inibizione completa
ATCC® 25922™ (210 cfu)

Livello di inoculo 10° - 10*

Candida albicans
ATCC®10231™

Nessuna crescita inibita

TV5081A
Condizioni di incubazione: 48 ore a 36 °C + 1 °C in condizioni
anaerobiche

Controlli positivi
Livello di inoculo 10-100 cfu

Buona crescita,
cambiamento del colore al
rosso aranciato

Mycoplasma hominis
ATCC®14027™

Ureaplasma Buona crescita,
urealyticum ATCC® cambiamento del colore al
27618™ rosso

Controlli negativi
livelli di inoculo 210*

Staphylococcus aureus | Nessuna crescita torbida.

ATCC®6538™ Nessun cambiamento di
colore

Escherichia coli ATCC® | Nessuna crescita torbida.

25922™ Nessun cambiamento di
colore
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Limitazioni

Organismi con pattern enzimatici atipici possono dare
reazioni anomale su piastre e brodo di Mycoplasma/
Ureaplasma Agar .

Su questo terreno possono crescere organismi resistenti
agli antibiotici aggiunti.

Caratteristiche delle prestazioni

L'accuratezza é stata dimostrata attraverso la revisione dei
dati di controllo qualita. Il corretto rilevamento delle specie
Mycoplasma e Ureaplasma & confermato dall'inclusione di
un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita
eseguiti nell'ambito della produzione di ciascun lotto del
dispositivo. La precisione di Mycoplasma/Ureaplasma Agar
(PO5081A) & stata dimostrata da una percentuale di
approvazione complessiva del 100% ottenuta per il
prodotto in 2 mesi di test (marzo 2022 - maggio 2022,
10 lotti). Cid dimostra che la prestazione & riproducibile. La
precisione di Mycoplasma/Ureaplasma Broth (TV5081A) &
stata dimostrata da un tasso complessivo di superamento
del 100% ottenuto per il prodotto in due mesi di test
(febbraio 2022 - aprile 2022, 10 lotti). Cid dimostra che la
prestazione é riproducibile.

Il dispositivo Mycoplasma/Ureaplasma Agar (PO5081A)
viene testato internamente come parte del processo di
controllo qualita da quando il prodotto & stato lanciato nel
2005. Per gli organismi bersaglio, utilizzando un inoculo
<500 cfu di Mycoplasma hominis e Ureaplasma
urealyticum e incubando il dispositivo a 36-37 °C per

48 ore, I'utente pud recuperare organismi con le
dimensioni e la morfologia delle colonie descritte in questo
documento. Per organismi non bersaglio, utilizzando un
inculo 210* cfu di Staphylococcus aureus ed Escherichia
coli e incubando il dispositivo a 36-37 °C per 48 ore
I'utente pud rilevare completa inibizione e con 10%-10% cfu
di Candida albicans |'utente pud non trovare nessuna
colonia inibita.

Il dispositivo Mycoplasma/Ureaplasma Broth (TV5081A)
viene testato internamente come parte del processo di
controllo qualita da quando i prodotti sono stati lanciati nel
2005. Per gli organismi bersaglio, utilizzando un inoculo di
10-100 cfu di Mycoplasma hominis e Ureaplasma
urealyticum e incubando il dispositivo a 36-37 °C per

48 ore, I'utente pud recuperare organismi con le
dimensioni e la morfologia delle colonie descritte in questo
documento. Per organismi non bersaglio, utilizzando un
inoculo 210* cfu di Staphylococcus aureus o Escherichia
coli e incubando il dispositivo a 36-37 °C per 48 ore
I'utente puod non trovare crescita torbida e nessun
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

Numero di catalogo

Dispositivo medico diagnostico in

vitro

LOT Codice lotto

/ﬂ/- Limite di temperatura
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Usare entro la data di scadenza

Tenere lontano dalla luce del sole

Non riutilizzare

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

Contiene una quantita sufficiente
per <n> test

.
K
@
Cld]
V/

Fabbricante

My
A
Non utilizzare se la confezione e
danneggiata e consultare le istruzioni
per l'uso

Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea/
Unione europea

Valutazione di conformita europea

cN

Valutazione di conformita UK

€
K
cA

U D I Identificatore univoco del
dispositivo

ATCC Licensed \®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.
ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono un marchio di
American Type Culture Collection.

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

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

Per assistenza tecnica, contattare il proprio distributore locale.

Informazioni sulla revisione

Versione | Modifiche introdotte

1.0 2022-09-05 Documento originale
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Mycoplasma/ Ureaplasma Agar
PO5081A & TV5081A

Przeznaczenie

Agar Mycoplasma/Ureaplasma (PO5081A) to podioze do
wykrywania iizolacji gatunkéw Mycoplasma iUreaplasma
z prébek pobranych z narzadéw piciowych i drég oddechowych.

Bulion Mycoplasma/Ureaplasma (TV5081A) jest pozywka
wzbogacajgca, ktéra wspomaga wzrost gatunkéw Mycoplasma
i Ureaplasma z prébek pobranych z narzadéw piciowych i drog
oddechowych.

Wyroby sg przeznaczone wytacznie do uzytku profesjonalnego,
nie sg zautomatyzowane i nie stanowig narzedzi do diagnostyki
towarzyszace;j.

Podsumowanie i wyjasnienie

Rodzaj Mycoplasma zawiera bakterie pozbawione $ciany
komorkowe;j. Gatunki Mycoplasmasa ewolucyjnie
zaawansowanymi prokariotami i sg wymieniane jako patogeny
bakteryjne ,nastepnej generacji’, ktére wymagaja nowego
zrozumienia ich potencjatu wywotywania choréb’. Gatunki
Mycoplasma sg komensalng florg bakteryjng zdrowego osobnika
i mogg powodowac ostrg i przewlektg chorobe w wielu miejscach
organizmu. Gatunki Mycoplasma sg samoreplikujgcymi sig
bakteriami, majg bardzo maty genom i potrzebujg ztozonych
wymagan zywieniowych, poniewaz sg zalezne od zewnetrznych
zrédet aminokwaséw, nukleotydéw i steroli. Organizmy nalezace
do tej klasy majg niskg zawartos¢ guaniny i cysteiny, co zapewnia
im pasozytniczy tryb Zzycia; stad te bakterie moga rosng¢
niezaleznie'. Gatunki Mycoplasma sg pozbawione $ciany
komorkowej, ale posiadajg btony plazmatyczne zawierajgce strol
i wyspecjalizowane organelle na koncu, ktére posredniczg
w interakcji z komérkami eukariotycznymi. Patogenne gatunki
Mycoplasma sa jednym z najtrudniejszych organizméw do
wyhodowania z prébek klinicznych. W wigkszosci przypadkéw ma
miejsce skazenie Mycoplasma, poniewaz zainfekowane komorki
wykazujg nieprawidtowy wzrost, metabolizm i morfologie’.

M. hominis oraz Ureaplasma urealyticum sa powszechnie
spotykane w drogach moczowo-piciowych zdrowej osoby, ale te
organizmy mogg z biegiem lat sta¢ sie patogenne i powodowaé
choroby uktadu moczowo-piciowego, infekcje drég oddechowych
u noworodkéw oraz réznorodne infekcje u pacjentéw z obnizong
odpornoscig. Pierwsze zakazenie mykoplazmg u cziowieka
odnotowano w latach 30. i 40. XX wieku. Bakterie Mycoplasma
powigzano jako kofaktor z patogenezg AIDS i transformacja
nowotworowg, aberracjami chromosomowymi, zespotem wojny
w Zatoce Perskiej, zespotem przewlektego zmeczenia, chorobg
Lesniowskiego-Crohna i zapaleniem stawow. M. fermentans
wyizolowano ze stawow chorych na reumatoidalne zapalenie
stawdw, a w szpiku kostnym chorych na biataczke udowodniono
ich patogenng role. Izolacja czynnikéw wirusowych, takich jak
ludzki wirus niedoboru odpornosci (HIV)-1, z ludzkich
pierwotnych komorek limfocytarnych wykazata czestg izolacje
gatunku Mycoplasma pochodzenia ludzkiego'.

Zasada metody

Mycoplasma i Ureaplasma sg pasozytami wystepujacymi na
powierzchni komdrek nabtonka ludzkiego i zwierzecego.
Odznaczajg sie brakiem niektorych szlakéw metabolicznych,
wigc sg catkowicie zalezne od swoich gospodarzy, ktérzy
dostarczajg im niezbedne czynniki wzrostu. Oprécz bogatej bazy
peptonowej pozywka zawiera niezbedne sktadniki odzywcze
(Vitox, cysteine, ekstrakt drozdzowy, mocznik i surowice koriskg),
ktore sg dostarczane in vivo przez gospodarza. Mieszanka
antybiotykéw hamuje wzrost wigkszosci bakterii Gram-ujemnych
i Gram-dodatnich, atakze drozdzy, ktére moga by¢ obecne
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w probkach. Bezbarwne kolonie Mycoplasma hominis majg
zazwyczaj wyglad ,jajka sadzonego” (w zaleznosci od gestosci
wzrostu). Kolonie Ureaplasma urealyticum sa ciemnobrgzowe
i rosng w typowej morfologii ,jezowca”. U. Urealyticum
metabolizuje mocznik, co powoduje zmiane pH na alkaliczne.
Dlatego siarczan manganu jest utleniany do tlenku manganu,
ktory jest wbudowywany przez U. Urealyticum, co nadaje
koloniom ciemnobrgzowy kolor. Zmiana pH prowadzi do zmiany
barwy wskaznika pH, czerwieni fenolowej. W konsekwencji
podtoza wokét kolonii Ureaplasma zmieniajg kolor z zéitego na
czerwony.

Typowa formuta

PO5081A: gramy na litr
Trzustkowy hydrolizat kazeiny 13,6
Papainowy hydrolizat sojowy 24
Chlorek sodu 4,0
Dwuzasadowy fosforan potasu 2,0
Glukoza 3,0
Siarczan manganu(ll) jednowodny 0,16
Surowica koriska 100,0 ml
Ekstrakt drozdzowy 25
Chlorowodorek L-cysteiny 0,359
Mocznik 1,0
Mieszanka antybiotykéw 0,05
Czerwien fenolowa 0,03
Witamina B12 0,0001
L-Glutamina 0,1
Adenina 0,01
Guanina 0,0003
Kwas p-aminobenzoesowy 0,00013
L-cysteina 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 z miesa) 10,0
Chlorek sodu 50
Suplement mineralny 0,5
Surowica koniska 200,0 ml
Ekstrakt drozdzowy 25,0
Suplement Vitox 5,0ml
Chlorowodorek L-cysteiny 0,1
Mocznik 1,0
Arginina 50
Czerwien fenolowa 0,02
Mieszanka antybiotykéw 0,05

Wyglad fizyczny
PO5081A )

Kolor Zotty
Przejrzystos¢ Przezroczysty
Masa wypetnienia 13,59+5%
pH 6,202
TV5081A

Kolor Stoneczny zotty
Przejrzystos¢ Przezroczysty
Masa wypetnienia 20+02g

pH 6,4+0,2
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Dostarczone materialy

PO5081A: Ptytki 10 x 90 mm z agarem do wykrywania
Mycoplasma/Ureaplasma

TV5081A: 50 probowek 2z bulionem do wykrywania
Mycoplasma/Ureaplasma

Kazda ptytka powinna by¢ uzyta tylko raz.

Materialy wymagane, ale niedostarczone
Ezy

Waciki

Pojemniki zbiorcze

Inkubatory

Organizmy kontroli jakosci

e o o o o

Przechowywanie

. Przechowywaé produkt w oryginalnym opakowaniu
w temperaturze 2—12°C do momentu uzycia.

. Produkt mozna stosowac¢ do daty waznosci podanej
na etykiecie.

. Przechowywac z dala od $wiatta.

. Przed uzyciem pozostawi¢ produkt do osiggnigcia
temperatury pokojowe;.

. Nie inkubowa¢ przed uzyciem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Wytgcznie do diagnostyki in vitro.

. Tylko do uzytku profesjonalnego.

. Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym
uzyciem.

. Nie uzywac produktu w przypadku uszkodzonego
opakowania lub ptytek.

. Nie uzywac produktu po uptywie podanego terminu
waznosci.

. Nie uzywac¢ wyrobu, jesli widoczne sg oznaki
zanieczyszczenia..

. Nie uzywac¢ wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub sg
inne oznaki pogorszenia jako$ci.

. 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.
Nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje i postepowaé
zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie zuzytych lub
niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich
innych skazonych materiatébw jednorazowego
uzytku zgodnie z procedurami dotyczgcymi
produktow zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Zapozna¢ sie z Kartg Charakterystyki  Substanciji
Niebezpiecznej (SDS) w celu bezpiecznego obchodzenia sie
z produktem i usuwania go (www.thermofisher.com).

Powazne zdarzenia

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i odpowiedniemu
organowi regulacyjnemu wiasciwemu uzytkownikowi i/lub
pacjentowi.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie
prébek

Prébki nalezy pobiera¢ iobchodzi¢ sie znimi zgodnie
z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie
standardy badan mikrobiologicznych (UK Standards for
Microbiology Investigations, UK SMI) B 41, B 28 Q 5.

Procedura
. Przed uzyciem pozostawi¢ produkt do osiggnigcia
temperatury pokojowe;j.
. Wysiewa¢ irozmaza¢ prébke na pozywce za
pomocg standardowej ezy.
. Inkubowac¢ ptytki w warunkach beztlenowych przez
48 godzin w temperaturze 36+1°C.
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. Przy dobrym os$wietleniu obejrze¢ plytki, aby oceni¢
wzrost i kolor kolonii.

Interpretacja

PO5081A:

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

- Ciemnobrgzowe kolonie podobne do ,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 wykonanie testow kontroli
jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania podfoza
i zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi przepisami
(czestotliwose, liczba szczepdw, temperatura inkubaciji itp.).

Dziatanie tego podioza mozna zweryfikowaé, testujac
nastepujgce szczepy referencyjne.

PO5081A
Warunki  inkubacji: 48 godz. w temperaturze 36°+1C
w warunkach beztlenowych

Kontrole dodatnie
Poziom inokulum 10—-100 jtk

Mycoplasma hominis | Typowe kolonie o wygladzie

ATCC® 14027™ sJjajka sadzonego”

Ureaplasma Ciemnobrazowe kolonie

urealyticum ATCC® o wygladzie ,jezowca”. Podioze

27618™ wokot kolonii zmienia kolor na
czerwony

Kontrole ujemne
Poziom inokulum 2104

Staphylococcus Catkowite zahamowanie (<10 jtk)
aureus ATCC®
6538™
Escherichia coli Catkowite zahamowanie (<10 jtk)
ATCC®25922™
Poziom inokulum 103-10*
Candida albicans Brak wzrostu lub zahamowany
ATCC®10231™ wzrost

TV5081A

Warunki  inkubacji: 48 godz. w temperaturze 36°+1C
w warunkach beztlenowych

Kontrole dodatnie
Poziom inokulum 10-100 jtk

Mycoplasma hominis Dobry wzrost, zmiana koloru
ATCC® 14027™ na pomaranczowo-czerwony
Ureaplasma Dobry wzrost, zmiana koloru
urealyticum ATCC® na czerwony

27618™

Kontrole ujemne
Poziom inokulum 2104

Staphylococcus aureus Brak zwigkszenia zmetnienia.
ATCC®6538™ Brak zmiany koloru

Escherichia coli ATCC® Brak zwigkszenia zmetnienia.
25922™ Brak zmiany koloru

Ograniczenia

Organizmy o nietypowych wzorcach enzyméw moga
wykazywac¢ nieprawidiowe reakcje na piytkach z podtozem
Mycoplasma/Ureaplasma i bulionie.
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Na tym podiozu mogg rozwija¢ sie drobnoustroje oporne na
dodane antybiotyki.

Charakterystyka wydajnosci

Doktadno$¢ zostata wykazana poprzez przeglagd danych
dotyczgcych kontroli jakosci. Prawidtowe wykrycie gatunkéw
Mycoplasma i Ureaplasma potwierdza wigczenie dobrze
scharakteryzowanego izolatu do procesow kontroli jakosci
wykonywanych w ramach wytwarzania kazdej serii wyrobu.
Precyzja agaru Mycoplasma/Ureaplasma (PO5081A) zostata
wykazana w oparciu o ogélng oceng wynoszacg 100%
uzyskang dla produktu w ciggu 2 miesiecy testowania (marzec
2022 r.—maj 2022 r.; 10 partii). To pokazuje, ze wydajnos¢ jest
powtarzalna. Precyzja bulionu Mycoplasma/Ureaplasma
(TV5081A) zostata wykazana w oparciu o o0gdélng ocene
wynoszacg 100% uzyskang dla produktu w ciggu dwdch
miesiecy testowania (luty 2022 r.—kwiecien 2022 r.; 10 partii).
To pokazuje, ze wydajnos¢ jest powtarzalna.

Agar Mycoplasma/Ureaplasma (PO5081A) jest testowany we
wiasnym zakresie w ramach procesu kontroli jakosci od
momentu wprowadzenia produktu na rynek w 2005 roku.

W przypadku organizméw docelowych, stosujgc <500 jtk
inokulum Mycoplasma hominis oraz Ureaplasma urealyticum
i inkubujac wyréb w temperaturze 36—37°C przez 48 godzin,
uzytkownik moze odzyska¢ drobnoustroje o wielkosci kolonii
i morfologii, jak podano w tym dokumencie. Dla organizmoéw
niedocelowych, przy zastosowaniu 210* jtk inokulum
Staphylococcus aureus oraz Escherichia coli i inkubacji
wyrobu w temperaturze 36-37°C przez 48 godzin uzytkownik
moze zauwazy¢ catkowite zahamowanie wzrostu kolonii,

a w przypadku 103-10* jtk Candida albicans mozna
zaobserwowac brak kolonii lub zahamowanie wzrostu kolonii.

Bulion Mycoplasma/Ureaplasma (TV5081A) jest testowany we
wilasnym zakresie w ramach procesu kontroli jakosci od
momentu wprowadzenia produktéw na rynek w 2005 roku.
W przypadku organizméw docelowych, przy uzyciu 1-100 jtk
inokulum Mycoplasma hominis oraz Ureaplasma urealyticum
i inkubacji wyrobu w temperaturze 36-37°C przez 48 godzin,
uzytkownik moze odzyskac¢ organizmy o wielkosci kolonii

i morfologii, jak wyszczegdlniono w tym dokumencie. Dla
organizméw niedocelowych, przy stosowaniu 2104 jtk
inokulum Staphylococcus aureus lub Escherichia coli

i inkubacji wyrobu w temperaturze 36—37°C przez 48 godzin,
uzytkownik nie zauwazy zwiekszenia zmetnienia i zmiany
koloru.

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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Trzymacé z dala od $wiatta
stonecznego

Nie uzywa¢ ponownie

Zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania lub z instrukcjg
uzytkowania w formie elektronicznej

Zawartos$¢ wystarcza na <n> testéw

Nie uzywac¢ w przypadku
uszkodzonego opakowania
i zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Producent
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ATCC Licensed 1}®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa
zastrzezone.
Znaki katalogowe ATCC i ATCC sa znakiem towarowym
American Type Culture Collection.
Wszystkie inne znaki towarowe sg wiasnoscig Thermo Fisher
Scientific Inc. i jej spétek zaleznych.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis
4-8, 46483 Wesel, Niemcy
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Mycoplasma/ Ureaplasma Agar
PO5081A & TV5081A

Uso previsto

El agar para Mycoplasma/Ureaplasma (PO5081A) es un medio
para la deteccion y el aislamiento de especies de Mycoplasma y
Ureaplasma a partir de muestras genitales y respiratorias.

El caldo para Mycoplasma/Ureaplasma (TV5081A) es un medio de
enriquecimiento que contribuye al crecimiento de especies de
Mycoplasma y Ureaplasma a partir de muestras genitales y
respiratorias.

Los dispositivos son exclusivamente para uso profesional, no estan
automatizados y no son pruebas diagndsticas acompafantes.

Resumen y explicacion

El género Mycoplasma contiene bacterias sin pared celular. Las
especies de Mycoplasma son procariotas evolucionarias
avanzadas que se mencionan como patégenos bacterianos de
“nueva generacion” que requieren una nueva forma de comprender
su capacidad para causar enfermedades'. Las especies de
Mycoplasma son la flora comensal de un individuo sano y pueden
causar enfermedades agudas y cronicas en distintos lugares del
cuerpo. Las especies de Mycoplasma son bacterias
autorreplicantes. Poseen un genoma muy pequefio y tienen
necesidades nutricionales complejas, como la dependencia de
aportaciones externas de aminoacidos, nucleétidos y esteroles. Los
organismos de esta clase tienen un contenido reducido de guanina
y cisteina, lo que les confiere una forma de vida parasita; por ello
estas bacterias pueden crecer de forma independiente’. Las
especies de Mycoplasma carecen de pared celular, pero poseen
membranas que contienen esteroles y organulos con una punta
especializada que media en la interaccion con las células
eucariotas. Las especies patégenas de Mycoplasma son de los
organismos mas dificiles de desarrollar a partir de muestras
clinicas. En la mayoria de los casos, hay contaminacién con
Mycoplasma presente cuando las células infectadas presentan
crecimiento, metabolismo y morfologia aberrantes.

M. hominis y Ureaplasma urealyticum se encuentran habitualmente
en los tractos urogenitales de una persona sana, pero estos
organismos pueden volverse patégenos con el tiempo y provocar
enfermedades urogenitales, infecciones del tracto respiratorio en
neonatos y distintas infecciones en pacientes inmunodeprimidos. La
primera infeccién micoplasmica en humanos se registré en las
décadas de 1930 y 1940. Se ha vinculado la presencia de
Mycoplasma como cofactor de la patogenia del SIDA y
transformacién maligna, aberraciones cromosoémicas, sindrome de
la Guerra del Golfo, sindrome de fatiga cronica, enfermedad de
Crohn y artritis. Se ha aislado M. fermentans de las articulaciones
de pacientes con artritis reumatoide y se ha demostrado su rol
patégeno en la médula ésea de pacientes con leucemia. Con el
aislamiento de agentes viricos como el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH)-1 a partir de las células linfociticas
primarias humanas se han aislado frecuentemente especies de
Mycoplasma de origen humano'.

Principio del método

Las especies de Mycoplasma y Ureaplasma son parasitas en la
superficie de las células epiteliales humanas y animales. Carecen
de algunas vias metabodlicas, de modo que dependen
completamente de sus huéspedes, que les aportan 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, procederian del
huésped. La combinacion de antibiéticos inhibe la mayoria de las
bacterias gramnegativas y grampositivas y las levaduras, que
pueden estar presentes en las muestras. Las colonias incoloras de
Mycoplasma hominis tienen un aspecto tipico de “huevo frito” (en
funcién de la densidad de crecimiento). Las colonias de Ureaplasma
urealyticum son de color marrén oscuro y adoptan una morfologia
tipica de “erizo de mar”. U. urealyticum metaboliza urea, lo que
provoca un cambio de pH a condiciones alcalinas. En
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consecuencia, el sulfato de manganeso se oxida en éxido de
manganeso, que se incorpora a U. urealyticum, proceso que
confiere el color marrén oscuro a las colonias. La variaciéon de pH
da lugar al cambio de color del indicador de pH rojo fenol. En
consecuencia, el medio alrededor de las colonias de Ureaplasma
cambia de color amarillo a rojo.

Foérmula tipica

PO5081A: gramos por litro
Hidrolizado pancreatico de caseina 13,6
Hidrolizado papaico de harina de soja 24
Cloruro de sodio 4,0
Fosfato de potasio dibasico 2,0
Glucosa 3,0
Sulfato de manganeso (II) monohidrato 0,16
Suero de caballo 100,0 ml
Extracto de levadura 2,5
L-cisteina HCI 0,359
Urea 1,0
Mezcla de antibiéticos 0,05
Rojo fendlico 0,03
Vitamina Bi2 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 bacterioldgica 10,0
"Lab-Lemco" (extracto de carne) 10,0
Cloruro de sodio 5,0
Suplemento mineral 0,5
Suero de caballo 200,0 mi
Extracto de levadura 25,0
Suplemento Vitox: 5,0ml
L-cisteina HCI 0.1
Urea 1,0
Arginina 5,0
Rojo fendlico 0,02
Mezcla de antibiéticos 0,05

Apariencia fisica

PO5081A

Color Amarillo tréfico
Claridad Transparente
Peso de relleno 13,59+25%
pH 6,2+0,2
TV5081A

Color Amarillo sol
Claridad Transparente
Peso de relleno 200,29

pH 6,4+0,2

Materiales suministrados
PO5081A: 10 placas de 90 mm de agar Mycoplasma/Ureaplasma
TV5081A: 50 tubos de caldo para Mycoplasma/Ureaplasma

Cada placa es de un solo uso exclusivamente.
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Materiales necesarios pero no suministrados
Asas de inoculacién

Hisopos

Recipientes de recogida

Incubadoras

Organismos de control de calidad

Almacenamiento

. Almacenar el producto en su envase original a 2 °C-
12 °C hasta que se vaya a utilizar.

. El producto se puede utilizar hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

. Almacenar protegido de la luz.

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

. No incubar antes de usar.

Advertencias y precauciones
. Para uso diagnostico in vitro exclusivamente.

. Para uso profesional exclusivamente.
. Inspeccionar el envase del producto antes del primer
uso.

. No utilizar el producto si hay dafos visibles en el
embalaje o las placas.

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

. No utilizar el dispositivo si presenta signos de
contaminacion.

. No utilizar el dispositivo si el color ha cambiado o hay
otros signos de deterioro.

. Es responsabilidad de cada laboratorio manejar los
residuos generados de acuerdo con su naturaleza y
grado de peligrosidad y tratarlos o eliminarlos segun los
reglamentos federales, estatales y locales aplicables.
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 segun los procedimientos
para productos infecciosos o potencialmente
infecciosos.

Consulte las instrucciones de manipulacion y eliminacién segura del
producto en la Hoja de datos de seguridad del material (SDS)
(www.thermofisher.com).

Incidentes graves

Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el
producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad reguladora
pertinente donde esté establecido el usuario o el paciente.

Recogida, manipulaciéon y almacenamiento de

muestras

Es necesario recoger y manipular las muestras segun las directrices
locales recomendadas, como los Estandares para investigaciones
de microbiologia del Reino Unido (UK SMI) B 41, B 28y Q 5.

Procedimiento
. Deje que el producto se temple a temperatura ambiente.

. Inocule y siembre la muestra sobre el medio usando un
asa estandar.

. Incube las placas aerébicamente durante 48 horas a
36 +1°C.

. Inspeccione visualmente las placas para evaluar el

crecimiento y el color de las colonias con una
iluminacion adecuada.

Interpretacion

PO5081A:

- Las colonias en forma de “huevo frito” indican la presencia
de Mycoplasma hominis

- Las colonias con forma de “erizo de mar” de color marrén
oscuro indican la presencia de Ureaplasma urealyticum

TV5081A:

- El cambio de color a naranja rojizo indica la presencia de
Mycoplasma hominis

- El cambio de color a rojo indica la presencia de Ureaplasma
urealyticum
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Control de calidad

Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas de control de
calidad teniendo en cuenta el uso previsto del medio y de acuerdo
con las normativas locales aplicables (frecuencia, nimero de cepas,
temperatura de incubacion, etc.).

Es posible verificar el rendimiento de este medio probando las
cepas de referencia siguientes.

PO5081A
Condiciones de incubacién: 48 h a 36 °C £ 1 °C, en condiciones
anaerdbicas

Controles positivos
Nivel de inéculo de 10-100 ufc

Mycoplasma hominis Colonias tipicas con forma de
ATCC® 14027™ “huevo frito”

Ureaplasma Colonias con forma de “erizo de
urealyticum ATCC® mar” de color marrén oscuro. El
27618™ medio alrededor de las colonias se
vuelve de color rojo.

Controles negativos
Nivel de in6culo 210*

Staphylococcus Inhibiciéon completa (<10 ufc)
aureus

ATCC® 6538™

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

Nivel de inéculo 10° - 10*

Candida albicans Crecimiento no inhibido

ATCC® 10231™

TV5081A
Condiciones de incubacién: 48 h a 36 °C + 1 °C, en condiciones
anaerdbicas

Controles positivos
Nivel de inéculo de 10-100 ufc

Mycoplasma hominis
ATCC® 14027™

Buen crecimiento, cambio de
color a naranja rojizo

Ureaplasma urealyticum Buen crecimiento, cambio de
ATCC® 27618™ color a rojo

Controles negativos
Nivel de in6culo 210*
Staphylococcus aureus
ATCC® 6538™

Sin crecimiento turbio. Sin
cambio de color.

Sin crecimiento turbio. Sin
cambio de color.

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Limitaciones

Los organismos con patrones enzimaticos atipicos pueden dar lugar
a reacciones andémalas en placas de agar para
Mycoplasma/Ureaplasma y caldo.

Los organismos resistentes a los antibiéticos incorporados se
pueden desarrollar en este medio.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precisiéon mediante la revisién de los datos de
control de calidad. La deteccion correcta de especies de
Mycoplasma y Ureaplasma se confirma mediante la inclusion de un
aislado bien caracterizado en los procesos de control de calidad
realizados como parte de la fabricacion de cada lote del dispositivo.
Se demostro la precision del agar para Mycoplasma/Ureaplasma
(PO5081A) mediante una tasa general de correccion del 100 %
obtenida con el producto durante 2 meses de prueba (marzo de
2022-mayo de 2022; 10 lotes). Esto muestra que el rendimiento es
reproducible. Se ha demostrado la precisién del caldo para
Mycoplasma/Ureaplasma (TV5081A) mediante una tasa general de
aprobacion del 100 % obtenida para el producto durante dos meses
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de pruebas (febrero de 2022-abril de 2022; 10 lotes). Esto muestra
que el rendimiento es reproducible.

El dispositivo de agar para Mycoplasma/Ureaplasma (PO5081A)
se prueba internamente como parte del proceso de control de
calidad desde que se lanz6 el producto en 2005. En el caso de los
organismos objetivo, al utilizar un indculo de <500 ufc de
Mycoplasma hominis 'y Ureaplasma urealyticum e incubar el
dispositivo a 36 °C-37 °C durante 48 horas, es posible recuperar
organismos con el tamafio y la morfologia de colonia que se
describen en este documento. En el caso de organismos distintos
del objetivo, al utilizar un indculo 210* ufc de Staphylococcus
aureus 'y Escherichia coli e incubar el dispositivo a 36 °C-37 °C
durante 48 horas, es posible observar la inhibicién completa y con
103-10* ufc de Candida albicans no se encuentran colonias
inhibidas.

El dispositivo de caldo para Mycoplasma/Ureaplasma (TV5081A)
se prueba internamente como parte del proceso de control de
calidad desde que se lanz6 el producto en 2005. En el caso de los
organismos objetivo, al utilizar un in6culo de 10-100 ufc de
Mycoplasma hominis y Ureaplasma urealyticum e incubar el
dispositivo a 36 °C-37 °C durante 48 horas, es posible recuperar
organismos con el tamafio y la morfologia de colonia que se
describen en este documento. En el caso de organismos distintos
del objetivo, al utilizar un inéculo de 210* ufc de Staphylococcus
aureus o Escherichia coli e inocular el dispositivo a 36 °C-37 °C
durante 48 horas, no se observa crecimiento turbio ni ningun
cambio de color.
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Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union Europea

Evaluacion de conformidad europea

Evaluacion de la conformidad para el
Reino Unido

Lael 3

Identificador Unico de dispositivo

clin
7.

ATCC Licensed )‘E
Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc.

Reservados todos los derechos.

ATCC y las marcas del catdlogo de ATCC son marcas comerciales
de American Type Culture Collection.

Todas las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo
Fisher Scientific Inc. y sus subsidiarias.

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

Para obtener asistencia técnica, péngase en contacto con su distribuidor
local.

Informacion de revisiones

[ Version | Modificaciones introducidas

[ 10 | 2022-09-05 Documento original
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