MycoView® ID 20 Quantum AUROSAN - Artikel Nr. MD1002566
ARBEITSANLEITUNG (Auszug aus der Anleitung des Herstellers)

Anzucht und Identifizierung von urogenitalen Mykoplasmen
Testkit mit 20 Einzeltests. Wachstumstechnik im Flussigmedium zum Nachweis und zur Identifikation
urogenitaler Mykoplasmen. Zeitdauer: 24-48 Stunden.

Testprinzip

Der Test dient der kulturellen Identifizierung, Differenzierung und Keimzahlbestimmung von
Mykoplasmen aus Nativmaterial durch Wachstum in Napfchen mit unterschiedlichem Antibiotika-Zusatz:
N&pfchen mit Lincomycin erlauben nur das Wachstum von Ureaplasma urealyticum (U.u.).

N&pfchen mit Erythromycin erlauben nur das Wachstum von Mycoplasma hominis (M.h.).

Die Auswertung des Tests erfolgt nach 24-48 Stunden durch Farbumschlag des Mediums von gelb nach
rot.

Komponenten des Testkits

20 Flaschen Transportmedium (T-Broth; jeweils 2 ml)

10 Packungen mit ID Twin-Teststreifen (enthalten 2 Teststreifen mit jeweils 5 Napfchen, abbrechbar;
NEU: lyophilisiertes fir M.h. und U.u. jeweils optimiertes Medium in den Napfchen der Teststreifen)

1 Flasche mit 6,5 ml Paraffindl, 20 Pipettenspitzen, 20 Tupfer, Packungsbeilagen mit Arbeitsanleitung.

Halterungen fur Flaschchen und Teststreifen kdnnen zusatzlich bestellt werden.

Probenmaterial zur Mykoplasmendiagnostik (s. auch Packungsbeilage des Herstellers)

Urethral-Abstriche Ejakulat — 200 pl (4-6 Tropfen, kein Uberstand)
Zervikal-Abstriche Urin (Blasen-Urin) — 200 pl (4-6 Tropfen, nicht zentrifugieren)
Vaginal-Abstriche Ausfluss-Sekret — 200 ul (4-6 Tropfen)

Eiterhaltige Abstriche Endometrium-Biopsien

Beachten Sie bitte: Mykoplasmen haften bevorzugt an Oberflachen und Zellen. Untersuchungsmaterial
sollte daher so viel zellulares Material wie méglich enthalten!

Testdurchfuhrung
T-Broth = Transportmedium und MycoView® ID-Teststreifen
1. Vor Testbeginn alle Komponenten Raumtemperatur erreichen lassen.
2. Inokulation der Keimprobe: Abstrichmaterial rasch in die Flasche mit Transportmedium

Uberfihren. Einen verwendeten Tupfer an der inneren Glaswand auspressen.
Bei Flussigkeiten 200 pl (4-6 Tropfen), bei Gewebsbiopsien das Biopsat verwenden.
Bei Proben aus TransportgefaRen etwa 500 pl Flissigkeit in das Transportmedium pipettieren.

3. Flasche mit inokuliertem Transportmedium verschlieBen, sanft schuitteln. Flasche mit
Patientendaten beschriften und kihl lagern. Test entweder sofort oder - z.B. bei Versand oder
Wochenende - spatestens nach 48-72 Stunden weiterfihren.

4, Zur Testdurchfuhrung Reagenzien Raumtemperatur erreichen lassen. Teststreifen aus der
Packung nehmen; pro Patient einen Teststreifen enthnehmen (abbrechen) und mit Patientendaten
kennzeichnen. Nicht bendétigten Teststreifen in die Packung mit dem Trocknungsmittel
zurucklegen, verschlieBen und im Testkit im Kuihlschrank aufbewahren. Transportmedium
insbesondere nach Aufbewahrung sehr gut mischen! Evtl. Vortex-Schiittler verwenden. Haftung
der Mykoplasmen an der Glasoberflache bertcksichtigen!

5. Abdeckfolie bei ,open” bis zum Ende des Teststreifens abziehen, aber nicht entfernen. Jeweils
100 ul (2-3 Tropfen) inokuliertes Transportmedium in die 5 Napfchen eintropfen. Napfchen mit
jeweils 1-2 Tropfen Paraffindl Uberschichten. Teststreifen mit der anheftenden Folie fest
verschliel3en, in den Stander platzieren und im Brutschrank bei 36x1°C flir 24 Stunden inkubieren.

6. Patienten-Transportmedium (etwa 1,5ml) bis zum Untersuchungsergebnis bei +2/+8°C
aufbewahren.
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Test immer nach 24 Stunden auswerten. Eine Farbanderung des Mediums in den Napfchen von gelb
nach rot bedeutet Wachstum (Metabolismus) von Mykoplasmen = positiver Befund.

Das Medium in den 5 Napfchen muss klar sein; Eintribungen weisen auf das Wachstum von Hefen oder
starke bakterielle Kontaminationen hin. Je nach Eintribung ist eine Wiederholung des Tests mit dem
aufbewahrten Patienten-Transportmedium erforderlich. Auswertung der Teststreifen wie folgt:

1. Prifen Sie zuerst die Wachstumskontrolle (Napfchen 1), bevor Sie den Teststreifen auswerten.
Liegt keine Farbanderung von gelb nach rot vor, ist der Test negativ.
2. Identifizierung von U.u. nach einer Inkubation von 24 Stunden:

Né&pfchen 2 und 4 sind positiv, wenn U.u. einen hohen Titer von > 10* CCU/ml im
Untersuchungsmaterial aufweist. Ist nur N&pfchen 4 positiv, liegt U.u. in einem niedrigeren Titer
(<10* CCcu/ml) vor.

3. Identifizierung von M.h. nach einer Inkubation von 24 bis 48 Stunden:
Napfchen 3 und 5 sind positiv, wenn M.h. einen hohen Titer von > 10* CCU/ml im
Untersuchungsmaterial aufweist. Ist nur Napfchen 5 positiv, liegt M.h. in einem niedrigeren Titer
(< 10* cCU/ml) vor.

Ergédnzende Hinweise:

Mykoplasmen-Titer in einem Bereich von 10% - 10 CCU/ml gelten als pathogene Titer.

Bei einer Urethritis findet sich ein Titer von 102 CCU/ml fuir U.u. im mannlichen Urin; in urethralem
Untersuchungsmaterial betragt der Titer dann 10* CCU/ml fuir U.u. in mannlichen Proben bzw.

10* CCU/ml fiir U.u. oder M.h. in endozervikalen oder vaginalen Proben.

Zur genaueren ldentifizierung von M.h. kann der Teststreifen bis zu 48 Stunden inkubiert werden, bis
eine Farba&nderung nach rot (selten pink) erfolgt ist. Keimzahlgréf3e: CCU = Colour Changing Unit.
Eine genauere, semiquantative Auswertung ist mit dem MycoView® Reader (Studiobox, Bestell-Nr.
MD1002571) moglich.

Antibiogramm

Bei einem positiven Befund ist eine weiterfihrende Untersuchung mit Resistenzprifung (Antibiogramm)
gegen 9 Antibiotika nachtraglich moéglich. Voraussetzung ist, dass das Patienten-Transportmedium (etwa
1,5 ml) im Kiihlschrank aufbewahrt wurde (bis zu 72 Std.). Zur Nachtestung erforderlich sind MycoView®
Twin-Teststreifen (nur Bestandteil des Kits MycoView® RT 20 Quantum, Bestell-Nr. MD1002567).

Anmerkung

Mykoplasmen finden sich oft als harmlose Kommensalen im Urogenitalbereich. lhre Fahigkeit zur
Entwicklung pathogener Eigenschaften mit weitergehender Besiedlung innerer Organe (Prostata, Uterus,
Tuben) erfordert eine Uberwachung des Mykoplasmen-Titers bei Infektionsverdacht. Ein positiver Befund
wird innerhalb von 24-48 Stunden durch Rotfarbung des Mediums in den Napfchen angezeigt. Eine
spatere Rotfarbung (z.B. nach 72 Stunden) ist fir Urogenitalproben nicht mehr signifikant, kann aber fur
anderes Probenmaterial, das nicht urethraler, vaginaler oder zervikaler Herkunft ist, eine pathogene,
klinisch relevante Besiedlung nachweisen.

Wichtige Hinweise (siehe auch Packungsbeilage des Herstellers):

Testverfahren zur professionellen Anwendung. Nur zur Diagnostik in vitro! Testkit im Kihlschrank bei
+2/+8°C lagern. Verwendbar bis zum angegebenen Datum. Vor Gebrauch Arbeitsanleitung sorgféltig
lesen! VorsichtsmalBhahmen beim Umgang mit potentiell infektiosem Probenmaterial beachten!
Wochenende/Feiertage: Patienten-Transportmedium kann bei +2/+8°C flir 48-72 Stunden aufbewahrt
werden. Der resultierende Titerabfall ist zu vernachlassigen. Auswertung evtl. zeitlich um 2-6 Stunden
verlangern. Alle Bestandteile des Kits und das zur Testdurchfliihrung verwendete Material sind
eigenverantwortlich und sach- und vorschriftsgerecht zu entsorgen!
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