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Mycoplasma Broth Base & Mycoplasma Agar Base EN
CM0401B, CM0403B & CM0403T

Intended Use
Mycoplasma Broth Base (CM0403B/T) and Mycoplasma Agar Base (CM0401B) are basic media, which when supplemented,
supports the growth of Mycoplasma and Ureaplasma species from genital and respiratory samples.

The devices are used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected
of having bacterial infections.

The devices are for professional use only, are not automated, nor are they a companion diagnostic.

Summary and Explanation

Mycoplasma and Ureaplasma species are a major causative agent of human respiratory tract infections, including both upper
and lower respiratory infections in all ages®. M. pneumoniae is a common species implicated in respiratory infections, with
symptoms ranging from malaise to headaches and fever®. More severe infections can result in tracheobronchitis, and severe lung
infections may require hospital care?. Mycoplasma species are also aetiological agents of community-acquired pneumonia, where
infection is more frequent and widespread in crowded settings- hospitals, nursing homes and schools are common environments
for increased transmission rates'2. It is estimated that 2 million cases of Mycoplasma infection occur each year in the US, with
up to 1 in 5 cases of community acquired pneumonia due to Mycoplasma infection alone?. More severe infections can result in
extra-pulmonary manifestations, including those in central nervous systems, dermatological and cardiac manifestations®. Some
infections may also result in encephalitis, haemolytic anaemia, renal dysfunction and skin disorders?. For those with weakened
immune systems, asthma sufferers or those recovering from respiratory iliness, these opportunistic pathogens can pose a
significant threat and may require hospital treatment on infection?.

Principle of Method

Isolation of Mycoplasma and Ureaplasma species is achieved through the inclusion of antibacterial agents and nutritional sources
to support the growth of target species. Mycoplasma Agar Base (CM0401B) and Mycoplasma Broth Base (CM0403B/T) are
comprised of bacterial peptones and Lab-Lemco powder to provide essential nutrition for the enhanced growth of Mycoplasma
and Ureaplasma species. Mineral supplements have been incorporated to improve the growth and colony characteristics of
Mycoplasma. Sodium chloride salt is required to maintain osmotic equilibrium within the medium to allow for optimum growth of
bacteria. Agar is included in Mycoplasma Agar Base (CM0401B) as the gelling agent that allows the product to solidify in the petri
dish and incorporates anti-swarming.

Typical Formula

CM0401B grams per litre
Bacteriological peptone 10.0
‘Lab-Lemco’ powder 10.0
Sodium chloride 5.0
Mineral Supplement 0.5
Agar 10.0

CMO0403B/T grams per litre
Bacteriological peptone 10.0
‘Lab-Lemco’ powder 10.0
Sodium chloride 5.0
Mineral Supplement 0.5

Materials Provided

CMO0401B: 5009 of Mycoplasma Agar Base
CMO0403B: 500g of Mycoplasma Broth Base
CMO0403T: 5kg of Mycoplasma Broth Base

Materials Required but Not Supplied
Inoculating loops, swabs, collection containers
Incubators

Quality control organisms

Petri dish

Supplements (SR0059C)

Storage

Store product in its original packaging between 10°C and 30°C.
Keep container tightly closed.

The product may be used until the expiry date stated on the label.
Protect from moisture.

Store away from light.
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e  Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.
Once reconstituted, store media between 2°C and 10°C.

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 (pot or cap).

Do not use the product beyond the stated expiry date.

Do not use the device if signs of contamination are present.

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.

e  Ensure the lid of the container is kept tightly closed after first opening and between use to minimise moisture ingress,
which may result in incorrect product performance.

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
Specimen should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) B5, B9, B19, B28 and B57.

Procedure

CM0401B

Add 35.5¢ to 1 litre of distilled water. Boil to dissolve the agar and distribute in 80ml volumes. Sterilise by autoclaving at 121°C
for 15 minutes. Cool to approximately 50°C and add one vial of Mycoplasma Supplement (SR0059C) reconstituted as directed.

CMO0403B/T
Add 25.5¢g to 1 litre of distilled water. Mix well and distribute in 80ml volumes. Sterilize by autoclaving at 121°C for 15 minutes.
Cool to 50°C and add the sterile Mycoplasma supplement (SR0059C), reconstituted as directed.

Interpretation

Once the medium is reconstituted:

Characteristic ‘fried egg’ colonies indicates Mycoplasma spp. or Acholeplasma laidlawii.

Examine for colonies at x 40 magnification, using obliquely transmitted light. The colonies are characteristic with the centre of
the colony embedded beneath the surface, giving a 'fried egg' appearance.

Growth and colony characteristics shall be comparable to standard.

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.

CMO0401B: Incubation Conditions: Up to 21 days @ 37°C under microaerophilic conditions
Positive Controls

Inoculum level: 10* — 106 cfu
Mycoplasma hominis
ATCC® 23114™
Mycoplasma pneumoniae
ATCC® 15531™
Mycoplasma bovigenitalium
ATCC® 19852™
Mycoplasma orale type 1
ATCC® 23714™
Acholeplasma laidlawii
ATCC® 23206™

Negative Controls
Inoculum level: 10* — 10° cfu
Incubation conditions: 5 days @ 37°C under microaerophilic conditions
Streptococcus pyogenes

ATOC® 196157 No Growth
Escherichia coli
ATCC® 25922™
Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

Characteristic ‘fried egg’ colonies

Characteristic ‘fried egg’ colonies

Characteristic ‘fried egg’ colonies

Characteristic ‘fried egg’ colonies

Characteristic ‘fried egg’ colonies

Inhibited = 3 Log

No Growth
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Proteus mirabilis

ATCC® 12453™ No Growth

CMO0403B/T: Incubation Conditions: Up to 21 days @ 37°C under microaerophilic conditions
Positive Controls
Inoculum level: 10* — 10° cfu
Mycoplasma hominis
ATCC® 23114™
Mycoplasma pneumoniae
ATCC® 15531™
Mycoplasma bovigenitalium
ATCC® 19852™
Mycoplasma orale type 1
ATCC® 23714™
Acholeplasma laidlawii
ATCC® 23206™
Negative Controls
Inoculum level: 10* — 106 cfu
Incubation conditions: 5 days @ 37°C under microaerophilic conditions

ii@g{@lcggggu»ﬂ Inhibited = 3 Log

Characteristic ‘fried egg’ colonies

Characteristic ‘fried egg’ colonies

Characteristic ‘fried egg’ colonies

Characteristic ‘fried egg’ colonies

Characteristic ‘fried egg’ colonies

Limitations

Due to the formulation and inhibitory agents included in Mycoplasma Agar Base (CM0401B), Mycoplasma Broth Base
(CM0403B/T) and Mycoplasma Supplement G (SROO059C), some non-target species may grow or may only be partially
inhibited. However, the devices are optimised for the growth and isolation of Mycoplasma and Ureaplasma species. Non-target
growth observed, due to its colony size and morphology, would still be distinguishable from target growth.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of Mycoplasma and Ureaplasma strains 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 devices. The precision of Mycoplasma Agar Base (CM0401B) was demonstrated by an overall pass rate of 100%
obtained for the product over 19 months of testing (29.12.2020 — 24.07.2022; 10 batches). The precision of Mycoplasma Broth
Base (CM0403B/T) was demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for the product over 17 months of testing
(10.02.2021 - 24.07.2022; 10 batches). This shows that the performance is reproducible.

Mycoplasma Agar Base (CM0401B) and Mycoplasma Broth Base (CM0403B/T) are tested in-house as part of the QC process
since the product was launched and results are available since 1997. When using 10* — 108 cfu inoculum of Mycoplasma hominis,
Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma bovigenitalium, Mycoplasma orale type 1 and Acholeplasma laidlawii. And incubating
the device at 37°C for 21 days in microaerophilic conditions, the user can recover organisms with the morphology as listed in this
document.

Bibliography

1. European Centre for Disease Prevention and Control. 2012. ‘Epidemiological update: Mycoplasma pneumoniae infections
— recent increases reported in EU countries.” https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/epidemiological-update-
mycoplasma-pneumoniae-infections-recent-increases-reported-eu

2. Centers for Disease Control and Prevention. 2020. ‘Mycoplasma pneumoniae Infection.’
https://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/mycoplasma
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Made in the
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Made in the United Kingdom

ATCC Licensed \*®

Derivative

©2025 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 Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, United Kingdom
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Mycoplasma Broth Base & Mycoplasma Agar Base DA
CM0401B, CM0403B & CM0403T

Tilsigtet anvendelse
Mycoplasma Broth Base (CM0403B/T) og Mycoplasma Agar-base (CMO0401B) er basismedier, der, nar de suppleres,
understatter vaeksten af Mycoplasma- og Ureaplasma-arter fra genitale praver samt luftvejspraver.

Enhederne er anvendes i en diagnostisk arbejdsgang for at hjeelpe klinikere med at bestemme potentielle behandlingsmuligheder
for patienter, der misteenkes for at have bakterielle infektioner.

Enhederne er kun til professionel brug, er ikke automatiserede og er heller ikke en ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Mycoplasma- og Ureaplasma-arter er et veesentligt stof, der kan forarsage humane luftvejsinfektioner, herunder bade gvre og
nedre luftvejsinfektioner i alle aldre'. M. pneumoniae er en almindelig art, der er involveret i luftvejsinfektioner med symptomer
lige fra utilpashed til hovedpiner og feber!. Mere alvorlige infektioner kan resultere i trakeobronkitis, og alvorlige lungeinfektioner
kan kraeve hospitalsbehandling?. Mycoplasma-arter er ogsa eetiologiske stoffer for samfundserhvervet lungebetaendelse, hvor
infektion er hyppigere og mere udbredt i overfyldte omgivelser — hospitaler, plejehjem og skoler er almindelige miljger for ggede
transmissionsrater*2, Det anslas, at der hvert &r forekommer 2 millioner tilfelde af Mycoplasma-infektioner i USA med op til 1 ud
af 5 tilfeelde af samfundserhvervet lungebetzendelse pa grund af Mycoplasma-infektion alene?®. Mere alvorlige infektioner kan
resultere i ekstrapulmonale manifestationer, herunder manifestationer icentralnervesystemet, dermatologiske samt
hjertemanifestationer®. Nogle infektioner kan ogsa resultere i hjernebetaendelse, haemolytisk anaemi, nyreinsufficiens og
hudlidelser?. For personer med svaekket immunsystem, personer, der lider af astma, eller personer, der kommer sig efter
luftvejssygdomme, kan disse opportunistiske patogener udggre en betydelig trussel og kan kreeve hospitalsbehandling ved
infektion?.

Metodens principper

Isolering af Mycoplasma- og Ureaplasma-arter opnas gennem inklusion af antibakterielle stoffer og erneeringskilder, der
understgtter méalarternes veekst. Mycoplasma Agar Base (CM0401B) og Mycoplasma Broth-base (CMO0403B/T) bestar af
bakterielle peptoner og Lab-Lemco-pulver, der tilfgrer essentiel naering til gget vaekst i Mycoplasma- og Ureaplasma-arter.
Mineraltilskud er blevet indarbejdet for at forbedre vaekst- og koloniegenskaberne i Mycoplasma. Natriumchloridsalt er pakraevet
for at opretholde osmotisk ligevaegt i mediet for at muliggere optimal bakterievaekst. Agar er inkluderet i Mycoplasma Agar Base
(CM0401B) som geleringsstof, der gar det muligt for produktet at starkne i petriskalen, og inkorporerer anti-sveermning.

Typisk formel

CM0401B Gram pr. liter
Bakteriologisk pepton 10,0
"Lab-Lemco"-pulver 10,0
Natriumklorid 5,0
Mineraltilskud 0,5
Agar 10,0

CMO0403B/T Gram pr. liter
Bakteriologisk pepton 10,0
"Lab-Lemco"-pulver 10,0
Natriumklorid 5,0
Mineraltilskud 0,5

Leverede materialer

CMO0401B: 500 g Mycoplasma Agar Base
CMO0403B: 500 g Mycoplasma Broth Base
CMO0403T: 5 kg Mycoplasma Broth Base

Ngdvendige materialer, som ikke medfglger
¢ Inokulationslgkker, podepinde, opsamlingsbeholdere

e Inkubatorer

e  Kvalitetskontrolorganismer
e  Petriskal

e  Supplement (SR0059C)
Opbevaring

. Opbevar produktet i den originale emballage mellem 10 °C og 30 °C.
Hold beholderen teet lukket.

Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der star pa etiketten.
Beskyt mod fugt.

Opbevares vk fra lys.

Lad rekonstitueret produkt opna stuetemperatur far brug.
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Efter rekonstituering opbevares mediet mellem 2 °C og 10 °C.

Advarsler og forholdsregler

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Kun til professionel brug.

Efterse produktets emballage, fgr det bruges farste gang.

Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen (beholder eller heette).

Brug ikke produktet efter den anfgrte udlgbsdato.

Brug ikke anordningen, hvis der er tegn pa kontaminering.

Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere produceret affald i overensstemmelse med dets art og grad af fare og at

fa det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med alle geeldende fgderale, statslige og lokale regler.

Vejledninger skal leeses og falges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt

ethvert andet kontamineret engangsmateriale i henhold til procedurer for infektigse eller potentielt infektigse produkter.

. Serg for, at laget pa beholderen holdes teet lukket efter farste dbning og mellem brug for at minimere fugtindtraengning,
hvilket kan medfare forkert produktydelse.

Se sikkerhedsdatabladet (SDS) for sikker h&ndtering og bortskaffelse af produktet (www.thermofisher.com).

Alvorlige heendelser
Enhver alvorlig hzendelse, der er opstdet i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til producenten og den relevante
tilsynsmyndighed, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Prgveindsamling, -handtering og -opbevaring
Praver skal indsamles og handteres i overensstemmelse med lokale anbefalede retningslinjer sdsom UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B5, B9, B19, B28 and B57.

Procedure

CM0401B

Tilseet 35,5 g til 1 liter destilleret vand. Bring i kog for at oplgse agaren, og fordel i volumener af 80 ml. Steriliser i autoklave ved
121 °C i 15 minutter. Afkal til ca. 50 °C. Tilseet et haetteglas med Mycoplasma Supplement (SRO059C), der er rekonstitueret som
anvist.

CMO0403B/T
Tilseet 25,5 g til 1 liter destilleret vand. Bland omhyggeligt, og fordel i volumener af 80 ml. Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15
minutter. Afkal til ca. 50 °C. Tilseet det sterile Mycoplasma Supplement (SR0059C), der er rekonstitueret som anvist.

Tolkning

Nar mediet er rekonstitueret:

Karakteristiske 'spejlaeg’-kolonier indikerer Mycoplasma-arter eller Acholeplasma laidlawii.

Undersgg for kolonier ved 40 gange forsterrelse ved hjeelp af skrat transmitteret lys. Kolonierne er karakteristiske med midten af
kolonien indlejret under overfladen, hvilket giver et udseende som et 'spejleeg’.

Karakteristikaene for vaekst og koloni skal veere sammenlignelige med standard.

Kvalitetskontrol
Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltest under hensyntagen til den tilsigtede brug af mediet og i overensstemmelse
med lokale geeldende regler (hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.).

Ydeevnen af dette medie kan verificeres ved at teste falgende referencestammer.

CMO0401B: Inkubationsbetingelser: Op til 21 dage ved 37 °C under mikroaerofile forhold
Positive kontroller
Inokulum-niveau: 10%-10° cfu
Mycoplasma hominis
ATCC®-nummer 23114™
Mycoplasma pneumoniae
ATCC®-nummer 15531™
Mycoplasma bovigenitalium
ATCC®-nummer 19852™
Mycoplasma orale type 1
ATCC®-nummer 23714™
Acholeplasma laidlawii
ATCC®-nummer 23206™
Negative kontroller
Inokulumniveau: 10*-106 cfu
Inkubationsbetingelser: 5 dage ved 37 °C under mikroaerofile forhold
Streptococcus pyogenes
ATCC®-nummer 19615™
Escherichia coli
ATCC®-nummer 25922™
Staphylococcus aureus
ATCC®-nummer 25923™
Proteus mirabilis
ATCC®-nummer 12453™

Karakteristiske 'spejlaeg’-kolonier

Karakteristiske "spejlaeg’-kolonier

Karakteristiske "spejlaeg’-kolonier

Karakteristiske 'spejlaeg’-kolonier

Karakteristiske 'spejlaeg’-kolonier

Ingen veekst

Heemmet = 3 Log

Ingen veekst

Ingen veekst
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CMO0403B/T: Inkubationsbetingelser: Op til 21 dage ved 37 °C under mikroaerofile forhold
Positive kontroller
Inokulum-niveau: 10*-10° cfu
Mycoplasma hominis
ATCC®-nummer 23114™
Mycoplasma pneumoniae
ATCC®-nummer 15531™
Mycoplasma bovigenitalium
ATCC®-nummer 19852™
Mycoplasma orale type 1
ATCC®-nummer 23714™
Acholeplasma laidlawii
ATCC®-nummer 23206 ™
Negative kontroller
Inokulumniveau: 10%-10° cfu
Inkubationsbetingelser: 5 dage ved 37 °C under mikroaerofile forhold
Escherichia coli
ATCC®-nummer 25922™

Karakteristiske 'spejleeg’-kolonier

Karakteristiske 'spejlaeg’-kolonier

Karakteristiske ’spejleeg’-kolonier

Karakteristiske 'spejlaeg’-kolonier

Karakteristiske ’spejleeg’-kolonier

Heemmet = 3 Log

Begreaensninger

P& grund af formuleringen og de heemmende stoffer, der er inkluderet i Mycoplasma Agar Base (CM0401B), Mycoplasma Broth
Base (CM0403B/T) og Mycoplasma Supplement G (SRO0O059C), kan nogle ikke-malarter vokse eller muligvis kun blive delvist
haemmet. Imidlertid er enhederne optimeret til vaeksten og isoleringen af Mycoplasma- og Ureaplasma-arter. Observeret ikke-
malvaekst vil stadig kunne skelnes fra malvaeksten pa grund af dens kolonistgrrelse og -morfologi.

Funktionsegenskaber

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af Mycoplasma- og Ureaplasma-
stammer bekraeftes ved at inkludere et velkarakteriseret isolat i de kvalitetskontrolprocesser, der udfgres som en del af
fremstillingen af hver batch af enhederne. Praecisionen af Mycoplasma Agar Base (CM0401B) blev demonstreret ved en samlet
bestdelsesrate pa 100 % opnaet for produktet over 19 maneders test (29.12.2020-24.07.2022; 10 batches). Przecisionen af
Mycoplasma Broth Base (CM0403B/T) blev demonstreret ved en samlet bestéelsesrate p& 100 % opnaet for produktet over 17
maneders test (10.02.2021-24.07.2022; 10 batches). Dette viser, at resultatet er reproducerbart.

Mycoplasma Agar Base (CMO0401B) og Mycoplasma Broth Base (CMO0O403B/T) er testet internt som en del af
kvalitetskontrolprocessen siden produktet blev lanceret, og resultaterne er tilgeengelige siden 1997. Ved brug af
10%- 10 cfu inokulum fra Mycoplasma hominis, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma bovigenitalium, Mycoplasma orale type
1 og Acholeplasma laidlawii. Og ved inkubation af enheden ved 37 °C i 21 dage under mikroaerofile forhold kan brugeren
genvinde organismer med morfologien som anfart i dette dokument.

Bibliografi

1. European Centre for Disease Prevention and Control. 2012. ‘Epidemiological update: Mycoplasma pneumoniae infections
— recent increases reported in EU countries.” https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/epidemiological-update-
mycoplasma-pneumoniae-infections-recent-increases-reported-eu

2. Centers for Disease Control and Prevention. 2020. ‘Mycoplasma pneumoniae Infection.’
https://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/mycoplasma
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Mycoplasma Broth Base & Mycoplasma Agar Base DE
CM0401B, CM0403B & CM0403T

Verwendungszweck
Mykoplasmen-Bouillon-Basis (CM0403B/T) und Mykoplasmen-Agar-Basis (CM0401B) sind Basismedien, die, wenn sie erganzt
werden, das Wachstum von Mycoplasma- und Ureaplasma-Spezies aus Genital- und Atemwegsproben unterstiitzen.

Die Produkte werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf eingesetzt, um Kliniker bei der Bestimmung mdoglicher
Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu unterstiitzen.

Die Produkte sind nur fir den professionellen Gebrauch bestimmt, sie sind nicht automatisiert und sind auch keine
Begleitdiagnostika.

Zusammenfassung und Erlauterung

Mycoplasma- und Ureaplasma-Spezies sind ein Hauptverursacher von Infektionen der Atemwege beim Menschen, einschlie3lich
Infektionen der oberen und unteren Atemwege in allen Altersgruppen®. M. pneumoniae ist eine Spezies, die haufig an Infektionen
der Atemwege beteiligt ist, mit Symptomen, die von Unwohlsein bis zu Kopfschmerzen und Fieber reichen®. Schwerere
Infektionen kdnnen zu einer Tracheobronchitis fuhren, und schwere Lungeninfektionen kdnnen eine Krankenhausbehandlung
erforderlich machen? Mycoplasma-Spezies sind auch urséchliche Erreger von ambulant erworbener Pneumonie, wobei
Infektionen in Uberflllten Umgebungen haufiger und weiter verbreitet sind — Krankenhauser, Pflegeheime und Schulen sind
h&aufige Umgebungen fiir erhohte Ubertragungsratent?. Schatzungsweise 2 Millionen Félle von Mycoplasma-Infektionen treten
jedes Jahr in den USA auf, wobei bis zu 1 von 5 Féallen mit ambulant erworbener Lungenentziindung auf eine Mycoplasma-
Infektion allein zurtickzufthren ist?. Schwerere Infektionen kénnen zu extrapulmonalen Manifestationen fihren, einschlieRlich
Manifestationen im Zentralnervensystem sowie dermatologische und kardiale Manifestationen?. Einige Infektionen kénnen auch
zu Enzephalitis, hamolytischer Anamie, Nierenfunktionsstérungen und Hauterkrankungen filhren?. Fir Menschen mit
geschwéchtem Immunsystem, Asthmatiker oder Menschen, die sich von einer Atemwegserkrankung erholen, kénnen diese
opportunistischen Krankheitserreger eine erhebliche Bedrohung darstellen und bei einer Infektion eine Krankenhausbehandlung
erfordern?

Das Prinzip der Methode

Isolierung von Mycoplasma- und Ureaplasma-Spezies wird durch den Einschluss von antibakteriellen Mitteln und
Nahrstoffquellen erreicht, um das Wachstum der Zielspezies zu unterstiitzen. Mykoplasmen-Agar-Basis (CM0401B) und
Mykoplasmen-Bouillon-Basis (CM0403B/T) bestehen aus bakteriellen Peptonen und Lab-Lemco-Pulver, um essentielle
Nahrstoffe fur das verbesserte Wachstum der Mycoplasma- und Ureaplasma-Spezies bereitzustellen. Mineralische Zusatze
wurden eingearbeitet, um das Wachstum und die Kolonieeigenschaften der Mykoplasmen zu verbessern. Natriumchloridsalz
wird bendtigt, um das osmotische Gleichgewicht innerhalb des Mediums aufrechtzuerhalten, um ein optimales
Bakterienwachstum zu ermdglichen. Agar ist in Mykoplasmen-Agar-Basis (CM0401B) als Geliermittel enthalten; er dient der
Verfestigung des Produkts in der Petrischale und unterdriickt Schwarmen.

Typische Formel

CM0401B Gramm pro Liter
Bakteriologisches Pepton 10,0
.Labor Lemco”-Pulver 10,0
Natriumchlorid 5,0
Mineralisches Supplement 0,5
Agar 10,0

CMO0403B/T Gramm pro Liter
Bakteriologisches Pepton 10,0
.Labor Lemco”-Pulver 10,0
Natriumchlorid 5,0
Mineralisches Supplement 0,5

Mitgeliefertes Material

CM0401B: 500 g Mykoplasmen-Agar-Basis
CMO0403B: 500 g Mykoplasmen-Bouillon-Basis
CMO0403T: 500 g Mykoplasmen-Bouillon-Basis

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
e Impfésen, Tupfer, Entnahmebehéalter

e Inkubatoren

e  Organismen fur die Qualitéatskontrolle
e  Petrischale

e  Supplements (SR0059C)
Lagerung
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Lagern Sie das Produkt in der Originalverpackung zwischen 10 °C und 30 °C.
Behaltnis dicht geschlossen halten.
Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Feuchtigkeit schutzen.
Vor Licht geschiitzt aufbewahren.

e Lassen Sie das rekonstituierte Produkt vor der Verwendung auf Raumtemperatur kommen.
Lagern Sie das Medium nach der Rekonstitution zwischen 2 °C und 10 °C.

Warnungen und Vorsichtsmaf3nahmen

Nur flr die In-vitro-Diagnostik geeignet.

Nur fir den professionellen Gebrauch.

Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung (Becher oder Verschluss) sichtbar beschadigt ist.

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums.

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

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 sorgféltig gelesen und befolgt

werden. Dazu gehort auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen

kontaminierten Einwegmaterialien gemaR den Verfahren fir infektidse oder potenziell infektidse Produkte.

e Achten Sie darauf, dass der Deckel des Behéltnisses nach dem ersten Offnen und zwischen den Verwendungen fest
verschlossen bleibt, um das Eindringen von Feuchtigkeit zu minimieren, was zu einer falschen Produktleistung fiihren
kann.

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

Schwere Zwischenfalle
Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustéandigen
Aufsichtsbehdrde, in deren Zusténdigkeitsbereich der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Die Probenentnahme und -behandlung sollte gemaf den vor Ort empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) B5, B9, B19, B28 und B57.

Verfahren

CM0401B

Geben Sie 35,59 in 1 Liter destilliertes Wasser. Zum Aufldsen des Agars kochen und in Volumina von 80 ml verteilen.
Sterilisieren Sie bei 121 °C fiir 15 Minuten im Autoklaven. Auf ca. 50 °C abkuhlen und ein Flaschchen Mykoplasmen-Supplement
(SR0059C) zugeben, das wie angegeben rekonstituiert wurde.

CMO0403B/T

Geben Sie 25,5 g in 1 Liter destilliertes Wasser. Gut mischen und in Volumen von 80 ml verteilen. Sterilisieren Sie bei 121 °C fur
15 Minuten im Autoklaven. Auf 50 °C abkihlen und das sterile Mykoplasmen-Supplement (SR0059C) zugeben, das wie
angegeben rekonstituiert wurde.

Interpretation

Sobald das Medium rekonstituiert ist:

Charakteristische ,Spiegeleier“-Kolonien weisen auf Mycoplasma spp. oderAcholeplasma laidlawii hin.

Bei 40-facher VergroRerung und schrag durchfallendem Licht auf Kolonien untersuchen. Bei charakteristischen Kolonien ist das
Zentrum der Kolonie unter der Oberflache eingebettet, was zum typischen ,Spiegelei“-Aussehen fiihrt.

Wachstum und Kolonieeigenschaften miissen mit dem Standard vergleichbar sein.

Qualitatskontrolle

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

Die Leistungsféahigkeit dieses Mediums kann durch Testen der folgenden Referenzstamme Uberpriift werden.

CMO0401B: Inkubationsbedingungen: Bis zu 21 Tage bei 37 °C unter mikroaerophilen Bedingungen
Positiv-Kontrollen
Inokulumkonzentration: 10°-10° KBE
Mycoplasma hominis
ATCC®23114™

Mycoplasma pneumoniae
ATCC®15531™

Mycoplasma bovigenitalium
ATCC®19852™

Mycoplasma orale Typ 1
ATCC®23714™

Typische ,Spiegeleier*-Kolonien

Typische ,Spiegeleier‘-Kolonien

Typische ,Spiegeleier‘-Kolonien

Typische ,Spiegeleier‘-Kolonien
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Acholeplasma laidlawii
ATCC®23206™

Typische ,Spiegeleier‘-Kolonien

Negativ-Kontrollen
Inokulumkonzentration: 10*-10° KBE

Inkubationsbedingungen: 5 Tage bei 37 °C unter mikroaerophilen Bedingungen

Streptococcus pyogenes
ATCC®19615™

Kein Wachstum

Escherichia coli
ATCC®25922™

Hemmung = 3 log

Staphylococcus aureus
ATCC®25923™

Kein Wachstum

Proteus mirabilis
ATCC®12453™

Kein Wachstum

CMO0403B/T: Inkubationsbedingungen: Bis zu 21 Tage bei 37 °C unter mikroaerophilen Bedingungen

Positiv-Kontrollen
Inokulumkonzentration: 10°—10° KBE

Mycoplasma hominis
ATCC®23114™

Typische ,Spiegeleier“-Kolonien

Mycoplasma pneumoniae
ATCC®15531™

Typische ,Spiegeleier*-Kolonien

Mycoplasma bovigenitalium

Typische ,Spiegeleier“-Kolonien

ATCC®19852™

Mycoplasma orale Typ 1
ATCC®23714™

Acholeplasma laidlawii
ATCC®23206™

Negativ-Kontrollen
Inokulumkonzentration: 10°-10° KBE
Inkubationsbedingungen: 5 Tage bei 37 °C unter mikroaerophilen Bedingungen
Escherichia coli
ATCC®25922™

Typische ,Spiegeleier*-Kolonien

Typische ,Spiegeleier“-Kolonien

Hemmung 2 3 log

Beschrankungen

Aufgrund der Formulierung und der Hemmstoffe in Mykoplasmen-Agar-Basis (CM0401B), Mykoplasmen-Bouillon-Basis
(CM0403B/T) und Mykoplasmen-Supplement G (SROO059C) koénnen einige Nicht-Zielspezies wachsen oder werden
maoglicherweise nur teilweise gehemmt. Die Produkte sind jedoch fur das Wachstum und die Isolierung von Mycoplasma- und
Ureaplasma-Spezies optimiert. Beobachtetes Nicht-Zielwachstum kann anhand der Koloniegréf3e und Morphologie vom Ziel-
Wachstum unterschieden werden.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberprifung der QC-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Mycoplasma- und
Ureaplasma-Spezies wird durch die Aufnahme eines gut charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestétigt, die im Rahmen
der Herstellung jeder Charge des Produkts durchgefiihrt werden. Die Prazision von Mykoplasmen-Agar-Basis (CM0401B) wurde
durch eine Gesamtbestehensrate von 100 % nachgewiesen, die Uber einen Testzeitraum von 19 Monaten (29.12.2020-
24.07.2022; 10 Chargen) fur das Produkt erzielt wurde. Die Préazision von Mykoplasmen-Bouillon-Basis (CM0403B/T) wurde
durch eine Gesamtbestehensrate von 100 % nachgewiesen, die Uber einen Testzeitraum von 17 Monaten (10.02.2021-
24.07.2022; 10 Chargen) fur das Produkt erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Mykoplasmen-Agar-Basis (CM0401B) und Mykoplasmen-Bouillon-Basis (CM0403B/T) werden seit der Markteinfuhrung der
Produkte im Rahmen des QK-Prozesses intern getestet, und Ergebnisse sind seit 1997 verfligbar. Bei Verwendung von 10%-
10% KBE Inokulum von Mycoplasma hominis, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma bovigenitalium, Mycoplasma orale Typ 1
und Acholeplasma laidlawii und Inkubation des Produkts bei 37 °C fur 21 Tage unter mikroaerophilen Bedingungen kann der
Anwender Organismen mit der in diesem Dokument aufgefiihrten Morphologie gewinnen.

Bibliographie

1. European Centre for Disease Prevention and Control. 2012. ‘Epidemiological update: Mycoplasma pneumoniae infections
— recent increases reported in EU countries.” https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/epidemiological-update-
mycoplasma-pneumoniae-infections-recent-increases-reported-eu

2.  Centers for Disease Control and Prevention. 2020.
https://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/mycoplasma
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Mycoplasma Broth Base & Mycoplasma Agar Base EL
CM0401B, CM0403B & CM0403T

MpoBAsrépevn xpRon

To Mycoplasma Broth Base (CMO0403B/T) kai To Mycoplasma Agar Base (CM0401B) civai Baoikd péoa, Ta oTroia otav
QUUTTANPWVOVTaIl, UTTOaTNPIfoUV TNV avaTITUEN Twv €1dWv Mycoplasma kai Ureaplasma species amé deiypata TnG yeVvNTIKAG Kal
TNG QVOTIVEUOTIKAG 080U.

Ta 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA XPNCIKOoTToIoUVTal G€ HIa OIayVWOTIKA PO £PYOCIWY yia va BonBnbolv ol KAIVIKOI 1aTpoi aTov
KaBopIopo TTBavWY BEPATTEUTIKWV ETTIAOYWV Yia aoBeveig 6TToU UTTAPXEl uTTowia OTI TTAoXoUV atrd BakTnpIoKr) Aoipuwen.

Ta 1aTpOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TTPOOPIOVTAl OTTOKAEIOTIKA Yia €TTayyeAPATIKA Xprion, dev €ival autopaTotroinuéva Kal dev
aTroTeAOUV GUVODEUTIKG BIOYVWOTIKG PETA.

MepiAnwn kai Ere§iynon

Ta €idn Mycoplasma kai Ureaplasma atroteAoUv KUpIo aITIOAOYIKS TTapdyovTa TwV AOIWEEWY TOU aVATIVEUOTIKOU GUGTAUOTOG
TOU QVOPWTTOU, CUUTIEPIAGUBAVOUEVWY TWV AOINWEEWY TOU AVWITEPOU KOl TOU KOTWTEPOU AVATIVEUSTIKOU G OAEG TIG NAIKiegt. To
M. pneumoniae gival éva Koivo €idog TTou EUTTAEKETAI O€ AOIMWEEIG TOU AVATIVEUGTIKOU, JE CUMTITWHATA TTOU KUPQivOvTal a1t
Kakouyia £w¢ TTOVOKEQPAAOUG Kal TTUPETS!. ZoRapOTEPES AOIWEEIC UTTOPEI VA 0BNYAOOUV O TPAXEIORPOYXITIdA VW) YIa TIG
oOBAPEG AOIPWEEIG TWV TIVEUUMOVWY PTTOPEl va amraitnBsi voookoueiakr] TepibaAywn?. Ta €idn Mycoplasma amoteAoUv £Triong
aImioAoyIKoUg TTapdyovTeG TNG TIVEUOVIOG TNG KOIVOTNTAG, OTTou N Aoidwén €ival o ouyvr| kai diadedopévn o€ TToAucUxvaoTa
TTEPIBAANOVTQ - TO VOOOKOWEIQ, TO YNPOKOUEIQ Kal Ta axoAgia gival ouvhon epiBdAAovTta é1Tou TTapatnpolvTal auénuéva ToogoaTd
petadoongt2. Ymoloyidetal 6T 2 ekaToupUpIa TIEPIOTATIKA AoIuwEewy amd Mycoplasma gugavifovTal kabe xpdvo oTig HIMA, pe
€wg Kal 1 oTIg 5 TEPIOTATIKG TTVEUPOVIOG va TTPOEPXOVTal ATTO TNV KOIVOTNTA Kal O@EiAovTal aTTOKAEIOTIKG O€ Aoipwén amod
Mycoplasma?.  ZoBapOTepeg  AOIMWEEIC UTTOPEl  va  0dnyrfoouv Ot  €KBNAWOEIC TIANV  TNG  QVATIVEUOTIKAG 080U,
OUUTTEQIAOUBAVOUEVWY EKEIVWV OTO KEVTPIKO VEUPIKO GUCTNUA, BEPUOTOAOYIKEG Kal KaPBIOAOYIKEG ekdNAWOEIGE. Oplopéveg
AOINWEEIG PTTOpPET €TTIONG va 0dNyroouv O eyKEQAAITISA, QIMOAUTIKA avaiyia, ve@pikry SuoAeimoupyia kal SepUATIKEG TTABrOEIG2.
MNa ekeivoug TTou £xouv €€aaBevnuéVo avoooTIoINTIKG oUCTNHA, TOUG TTAGXOVTEG aTTd AoBUa 1 EKEIVOUG TTOU Avappuwvouv aTTo
QAVATTVEUOTIKEG AOBEVEIEG, AUTA TA €UKAIPIOKA TTABoyova PTTOPEl va aTTOTEAEGOUV GNUAVTIKN OTTEIAN KOl PTTOPEl va atraitnBei
VOOOKOWEIOKN TTEPIBaAWN yia T Aoidwéen?.

Apxn Tng peB6SoU

H amopévwon Twv €1dwv Mycoplasma kai Ureaplasma emituyxdveral péow NG CUPTTEPIANWNG avTIBOKTNPIOKWY TTapayovIwy
KOl BPETITIKWYV TNYWV YIQ TNV UTTOCTAPIEN TNG avaTITugng Twv €idwv-oTtoxwv. To Mycoplasma Agar Base (CM0401B) kai To
Mycoplasma Broth Base (CM0403B/T) atmroteAoUvTal amd BakTnpIokEG TTETTTOVEG Kal okovn Lab-Lemco yia Tnv mapoxr Bacikng
SI0TPOPAG yIa TNV evioxupévn avatTugn €idwv Mycoplasma kai Ureaplasma. Ta guummAnpwuaTa HETAAAIKWY OTOIXEIWV £XOUV
evowpaTwOei yia Tn BeATiwon TG avamTuéng Kai Twv XOPAKTNPIOTIKWY TNG atolkiag Tou Mycoplasma. To dAag xAwpiouxou
vartpiou atraiTeital yia Tn dIaTAPNCN TNG OCUWTIKAG IGOPPOTTIOG OTO YECO TTPOKEINEVOU va €TITPATIEN N BEATIOTN AVATITUEN TWV
Baktnpiwv. To dyap TepiAapBaveral ato Mycoplasma Agar Base (CM0401B) wg TTNKTwHATOydVOG TTAPAEYOVTAG TTOU ETTITPETTE
OTO TTPOIGV VO OTEPEOTTOINOEI GTO TPURAIO petri Kl EVOWUATWVEI TNV KATATTOAEUNON TG GuNvoupyiag.

TumikA oUvleon

CM0401B ypauudpia ava Aitpo
BakTnploAoyikr) TTETTTOVN 10,0

«Lab Lemco» o€ okévn 10,0
XAwpIoUxo VATPIo 5,0
SUPTTANPWHA HETAAANIKWV 0,5
oToIxXEiwv

Ayap 10,0
CMO0403B/T ypaupdpia avd Aitpo
BakTtnploAoyikn TTETTTOVN 10,0

«Lab Lemco» o€ okoévn 10,0
XAwpiouxo varpio 5,0
ZUMUTTANPWHO JETOAAIKWV 0,5
oToIxXEiwv

YAikd 1Tou MapéxovTai

CMO0401B: 500 g Mycoplasma Agar Base
CMO0403B: 500 g Mycoplasma Broth Base
CMO0403T: 5 kg Mycoplasma Broth Base

YAIKd TTOU atraiTouvTal aAAd dev TTapéxXovTal
e Kpikol evopBaApiopol, oTuheoi, doxeia cuAAoyNg

e Emwaotpeg

o Mikpoopyaviouoi TTOI0TIKOU €AEyXOU

o  TpuBAia Petri
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e JupmAnpwpara (SR0059C)

ATtrofnkeuon
e AmoBnkelOTE TO TTPOIOV OTNV APXIKI) TOU CUOKEUATIia o€ Beppokpaaia peTagu
10 °C ka1 30 °C.
AlaTNPEITE TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOTO.
To TTp0i6v PTTopEi va XxpnoiuoTroindei HEXPI TNV NUEPOUNVia ARENG TTou avaypa@ETal OTNV ETIKETA.
MpooTatéyTe amd Tnv uypaaia.
DuAdooeTe pakpId aTTd TO GWG.
e AQAOTE TO AVOOUOTOBEV TTPOIOV VO ICOPPOTTATEI O€ BEpUOKPATia dwpartiou TTPIvV aTTd TN XPAON.
Metd TNV avacuoTtaon, amroBnkeUoTe TO HEGO PETALU
2°C ka1 10 °C.

MposidotroINoeIg Kal TTPOPUAAEEIS

Movo yia in vitro diayvwoTIKA Xpron.

Mévo yia eTrayyeApariki xpron.

EmBewprioTe TN GUOKEUATia TOU TTPOIGVTOG TTPIV aTTd TNV TTPWTN XPHON.

Mnv XxpnoIPOTIOIEITE TO TTPOIGV €4V UTTAPXEI 0paTr) {NUIG OTN GUOKEUACIia (OTO BOXEIO ) GTO KATTAKI).

Mn xpnOIMOTIOIEITE TO TTPOIGV TTEPA OTTO TNV AVAYPAPOUEVN NUEPOUNVia ARENG.

Mn XpnOIMOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV €4V UTTAPYOUV onuadia eTTiuéAuvVonG.

Eival euBlvn kdB¢e epyaoctnpiou va diaxelpieTal Ta ammORANTA TTOU TTAPAYOVTAlI CUP@WVA UE TN @UCN Kal Tov Babud

ETTIKIVOUVOTNTAG TOUG KAl VO TA AVTIMETWTTICEI 1] va TA ATTOPPITITEI CUPQWVA PE TOUG OPMOCTTOVOIAKOUG TTONITEIOKOUG KAl

TOTTIKOUG 10XUOVTEG Kavoviopoug. Or odnyieg mpémel va diafdfovral Kal va okoAouBouvTal TTPOCEKTIKG. AUTO

TEPINAUBAVEI TNV ATTOPPIYN XPENCIUOTIOINUEVWY [ OXPNOILOTIOINTWY avTIOPACTNPIWY KABWG Kal OTToIoudrTTOTE GAAOU

poAucpévou UAIKoU piag XpAong, akoAouBwvTtag diadIkaaies yia HOAUGHATIKG 1 SUVNTIKG HOAUCHATIKG TTPOIGVTA.

. BeBaiwbeite 6TI TO KATIAKI TOU TTEPIEKTN BIOTNPEITAI EPUNTIKA KAEIOTO PETE TO TTPWTO AvOolyua Kal METAEU TNG XPriong YIa
va ehayioToTroinBei n €i0od0g uypaaiag, n oTroia PTTopEi va 0dnynoel o€ ea@aApévn atrddoan Tou TTPOoIGVTOG.

Avatpé€te a1o AeAtio Aedopévwv Ao@daAciag YAIKou (SDS) yia ac@aAr XEIPICUS Kal aTTéppIyn Tou TTPoIdvTog aTn dielBuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd Zuppdavta
KdaBe ooBapd cupPav Trou £xel TTPOKUWEI 0€ OXEON UE TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAGTHA Kal
TNV OXETIKI PUBUIOTIKA apXr TOU KPATOUG GTO OTTO0IO €ival EYKATECTNUEVOG O XPAGTNG R/Kal 0 aoBeVAG.

ZuAAdoyn, XEIPIOHOG Kal atrofRKeuon SelyUdaTWY
To deiypa Ba TTPETTEl va GUAAEYETOI KAl va XEIPICETAI CUUQWVA E TIG TOTTIKEG CUVIOTWUEVES 0dnyieg, 6TTwg Ta MpodTutra Tou HB
yia MikpoBioAoyikég Epeuveg (UK SMI) B5, B9, B19, B28 kai B57.

Ailadikacia

CM0401B

MpooBéaTe 35,5 g o 1 Aitpo ameaTaypévou vepou. EmTpéwTe va @Tdoel o€ onueio Bpacpol woTe va diaAubei To dyap Kai
dlaveipete o dykoug 80 ml. ATrooTelpwaoTe o€ autokauaTo oToug 121 °C yia 15 Aetrtd. WiETe oToug 50 °C trepitrou Kal TTpoobéoTe
éva @iaAidio Mycoplasma Supplement (SR0059C) 1o oTroio €xel avaguoTabei cUp@wva Pe TIG 0dnyieg.

CMO0403B/T

MpooBéate 25,5 g o¢ 1 Aitpo atreoTaypévou vepoU. AvapeicTe KaAd kai diaveipete o€ Oykoug 80 ml. ATTOOTEIPWAOTE O€ AUTOKAUGTO
otoug 121 °C yia 15 Aemrtd. Wugte otoug 50 °C kal TpoobéaTe To atooTelpwuévo Mycoplasma supplement (SR0059C), Tou
avoouoTdonke cUPQwva PE TIG 0dnyieg.

Epunveia

MOAIg To péoo avacuoTabei :

XapoKTNPIOTIKEG OTTOIKIEG TUTTOU «TnyavnToU auyoU» utrodnAwvouv Mycoplasma spp. ) Acholeplasma laidlawii.

EfetdoTe yia artroikieg o€ peyéBuvon x 40, XpNOIYOTIOIWVTOG TTAQYIWG EKTTEUTTOPEVO GWG. Ol ATTOIKIEG Eival XAPAKTNPIOTIKEG YE TO
KEVTPO TNG aTTOIKIag BUBIoPEVO KATW aTTd TNV ETTIQAVEIA, JiVOVTAG MIO EPPAVION «TnyavnTou auyoUuy.

Ta XapakTnEIoTIKG avaTTuéng Kal aTToIKiag TIPETTEl Va ival CUYKPICIPO HE TA TUTTIKA.

‘EAeyxog T010TNTOG
Eival euBuvn Tou xpAoTn va Tpaypatotroifoel dokipég MoioTikou EAéyyxou Aapfdvovtag utréoywn Tnv TTPORBAETTOUEVN XPronN Tou
METOU Kal CUP@WVA PE TUXOV TOTTIKOUG IOXUOVTEG KAVOVIOUOUG (OuxXvOTNTA, apIBUOG OTEAEXWYV, BEPUOKPATIT ETTWACNG K.ATT.).

H emidoan autol Tou péoou utropei va eTTaAnBeuTei dokigdlovtag Ta akdAouBa oTeAEXN ava@opdG.

CMO0401B: Xuvbnkeg emwaong: ‘Ewg 21 nuépeg atoug 37 °C uttd PIKPOAEPOPIAEG TUVONKES
OeTIKOI HAPTUPEG

Emimredo evopBalyioparog: 10%-10° cfu
Mycoplasma hominis

ATCC® 23114™

Mycoplasma pneumoniae

ATCC® 15531™

Mycoplasma bovigenitalium XapakTNPIOTIKES ATTOIKIEG TUTTOU «TNyavNTOU auyoUu»

XapaKTNPIOTIKEG ATTOIKIEG TUTTOU «TRyavnToU auyou»

XapaKTNPIOTIKEG ATTOIKIEG TUTTOU «TNyavnToU auyoUu»
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ATCC® 19852™

Mycoplasma orale T0TTOU 1

ATCCP® 23714™

Acholeplasma laidlawii

ATCC® 23206™

ApvnTiKoi HAPTUPEG

Emimredo evopBalyioparog: 10%-10° cfu
2uvOnkeg emwaong: 5 nuépeg atoug 37 °C utrd PIKPOAEPOPIAEG OUVBAKES
Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™
Escherichia coli

ATCC® 25922™
Staphylococcus aureus
ATCCP® 25923 ™

Proteus mirabilis
ATCC® 12453™

XapaKTNPIOTIKEG ATTOIKIEG TUTTOU «TRyavnToU auyoUu»

XapaKTNPIOTIKEG ATTOIKIEG TUTTOU «TRyavnToU auyou»

Kapia avamTugn

AvaoToAn = 3 Log

Kapia avamtugn

Kapia avarmtugn

CMO0403B/T: >uvBrkeg emwaong: ‘Ewg 21 nuépeg otoug 37 °C utrd PIKPoagPOPIAEG CUVONKEG
OETIKOI MAPTUPES
Emitedo evoeBoApioparog: 10%-10° cfu
Mycoplasma hominis
ATCC® 23114™
Mycoplasma pneumoniae
ATCC® 15531™
Mycoplasma bovigenitalium
ATCC® 19852™
Mycoplasma orale T0TTOU 1
ATCC® 23714™
Acholeplasma laidlawii
ATCC® 23206™
ApvnTiKOi HAPTUPES
Emimredo evopBalyioparog: 10%-10° cfu
Suvlnkeg emwaong: 5 nuépeg atoug 37 °C utrd PIKPOaePOPIAEG OUVOAKES
Escherichia coli
ATCCP® 25922™

XapoKTNPIOTIKEG ATTOIKIEG TUTTOU «TNyavnToU auyoU»

XapOoKTNPIOTIKEG ATTOIKIEG TUTTOU «TRyaAvNTOU auyoU»

XapakTnPIOTIKEG OTTOIKIEG TUTTOU «TNyavNTOU auyoU»

XapakTnpIoTIKEG OTTOIKIEG TUTTOU «TNYavNTOU QUYoU»

XapoKTNPIOTIKEG ATTOIKIEG TUTTOU «TNyavnToU auyoU»

AvaoToAr 2 3 Log

Meplopiopoi

AGYWw TOU OKEUAGATOG KOl TWV OVACTAATIKWY TTapayovTwy TTou TrepIAapBdavovtal oto Mycoplasma Agar Base (CM0401B), oto
Mycoplasma Broth Base (CM0403B/T) ka1 ato Mycoplasma Supplement G (SROO059C), opiopéva pun oToxeudueva €idn YTropei
va avaTrTuxBoldv i va avaoTaAoUv povo PEPIKWG. QOoTO0O, Ta IATPOTEXVOAOYIKG TTpoidvTa gival BeATIOTOTTOINUEVA YIa TNV
avamTtuén kal Tnv amouévwaon €1dwv Mycoplasma kai Ureaplasma. H pyn otoxeuduevn avdamtuén mou mapatnpeital, Adyw Tou
peyéBoug TG atroikiag Kal Tng op@oAoyiag Tng, Ba e§akoAouBei va gival SIOKPITH aTTd TNV GTOXEUOHEVN QVATITUEN.

XapakTnpIoTIKG atrédoong

H akpiBeia €xel amodeixBei péow TNG avaokoTNoNg Twv OedoUéVWVY TTOIOTIKOU €AEyXOU. H OwaoTr avixveuon Twv OTEAEXWV
Mycoplasma kai Ureaplasma emiBeBaiwveral ge Tn CUPTIEPIANWN KAAd XOPAKTNPIOUEVWY OTTOHOVWOEVTWY OTEAEXWV OTIG
d1ad1kaacieg TroIoTIKoU eAéyxou (QC) TTou ekTEAOUVTAI WG HEPOG TNG KATAOKEUNG KABE TTAPTIONG TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.
H akpiBeia Tou Mycoplasma Agar Base (CM0401B) amodeixdnke até éva auvoAikd moooaTd emmituxiag 100% TTou emmTelXONKe
yla 1o TTpoidv o€ dokiuég didpkeiag 19 pnvwv (29.12.2020 — 24.07.2022, 10 mapTideg). H akpifeia Tou Mycoplasma Broth Base
(CM0403B/T) atrodeixbnke a1md £va ouvoAiKS TToooaTo emmiTuxiag 100% Ttrou eTITeEUXONKE yia To TTPOIdV o€ doKIuEG didpkelag 17
pnvwv (10.02.2021 — 24.07.2022, 10 TTapTideg). AuTo deixvel 6TI n amddoaon gival avaTTapaywyiun.

To Mycoplasma Agar Base (CM0401B) kai To Mycoplasma Broth Base (CM0403B/T) uttoBdAAovTal € E0WTEPIKEG DOKIMEG WG
pE€pPOg TG Sladikagiag TroloTIKoU eAéyxou (QC) amrd T1éTe TToU KUKAOQOPNOQV TNV ayopd Kal Ta atroTeAéouaTa gival diabéaiya
a1oé 10 1997. Otav XpnoiyoTroleital evo@BaAuiopa 10%-10° cfu amd Mycoplasma hominis, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma
bovigenitalium, Mycoplasma orale TU1T0U 1 K Acholeplasma laidlawii. Kai 10 1atpoTexvoAoyiké TTpoidv emrwaoTtei aToug 37 °C
yia 21 nUéPES O€ PIKPOOEPOPIAEG GUVONKEG, O XPAROTNG MTTOPEI VA aVAKTATEI JIKPOOPYAVIOUOUG e HOPPOAoyia OTTWG avapEPETAl
o€ auTd TO £yypago.

BifAioypagia

1. European Centre for Disease Prevention and Control. 2012. ‘Epidemiological update: Mycoplasma pneumoniae infections
— recent increases reported in EU countries.” https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/epidemiological-update-
mycoplasma-pneumoniae-infections-recent-increases-reported-eu

2. Centers for Disease Control and Prevention. 2020. ‘Mycoplasma pneumoniae Infection.’
https://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/mycoplasma

Ymoéuvnua cupBoAwv

ZUopBoAo Opiopog

ApiBudg KataAdyou
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In Vitro AlayvwaTiké laTtpoTexvoAoyikd
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>upBouleurteite TIG 08nYieG XProng i
OUUPBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG
odnyieg xpriong

Mnv 10 XpnolpoTTOIEiTE EAV
N OUCKEUOTIa €ival KATEGTPAPPEVN KAl
oupBouAeuTeite TIG 0dnYieg XprRong

KataokeuaaThg

E€ouaiodoTnpévog avTiTipéowTTog

otnv Eupwraikn

Koivotnta/Eupwrrdikr ‘Evwon

c € EupwTraikr) A§loAdynon Zupuopewaong

U K AgloAoynonke n Zupuépewaon Tou

C n Hvwpévou BaaoiAgiou

U DI Movadikéd avayvwpioTikd
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

Eicaywyéag - YTrodeikviel TNV

ovTOTNTA TTOU EICAYEI TO
1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV OTN
ouykekpiuévn TotroBeaia. loyuel yia

Tnv EupwTraikr ‘Evwon

Made in the United Kataokeualetal 0o Hvwpévo
Kingdom BagoiAgio

ATCC Licensed }*®
Derivative

©2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv €m@UAagn TavTog SIKAIWPATOG.
Ta orjpara kataAdyou ATCC kai ATCC atroteAoUv guTropiko orjpa tnG American Type Culture Collection.
OAa 1a dAAa guTTopIKG ofjpaTa amoTeAouv 1d1okTnaia Tng Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv Buyartpikwy TNG.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, H.B.
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Mycoplasma Broth Base & Mycoplasma Agar Base ES
CM0401B, CM0403B & CM0403T

Uso previsto

La base de caldo de micoplasma (CM0403B/T) y la base de agar de micoplasma (CM0401B) son medios basicos que, cuando
se complementan, favorecen el crecimiento de especies de micoplasma y ureaplasma a partir de muestras genitales y
respiratorias.

Los dispositivos se utilizan en un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de
tratamiento para pacientes con sospecha de infecciones bacterianas.

Los dispositivos son exclusivamente para uso profesional, no estan automatizados y no son un diagndstico complementario.

Resumen y explicacion

Las especies de micoplasma y ureaplasma son uno de los principales agentes causales de las infecciones del tracto respiratorio
humano, incluidas las infecciones de las vias respiratorias superiores e inferiores en todas las edades®. La neumonia por
micoplasma es una especie frecuente implicada en infecciones respiratorias, con sintomas que van desde malestar hasta dolores
de cabezay fiebre!. Las infecciones mas graves pueden provocar traqueobronquitis y las infecciones pulmonares graves pueden
requerir atencion hospitalaria®. Las especies de micoplasma también son agentes etiologicos de la neumonia adquirida en la
comunidad, donde la infeccion es mas frecuente y esta mas extendida en entornos abarrotados; los hospitales, los hogares de
ancianos y las escuelas son entornos frecuentes para aumentar las tasas de transmision?2, Se estima que 2 millones de casos
de infeccién por micoplasma ocurren todos los afios en EE. UU., con hasta 1 de cada 5 casos de neumonia adquirida en la
comunidad debido a infeccion por micoplasma sola®. Las infecciones mas graves pueden dar lugar a manifestaciones
extrapulmonares, incluidas las del sistema nervioso central, manifestaciones dermatolégicas y cardiacas.!. Algunas infecciones
también pueden provocar encefalitis, anemia hemolitica, disfuncion renal y trastornos de la piel?>. Para aquellos con sistemas
inmunitarios debilitados, que padecen asma o que se estan recuperando de una enfermedad respiratoria, estos patégenos
oportunistas pueden representar una amenaza importante y pueden requerir tratamiento hospitalario en caso de infeccién?.

Principio del método

El aislamiento de especies de micoplasma y ureaplasma se logra mediante la inclusion de agentes antibacterianos y fuentes
nutricionales para apoyar el crecimiento de las especies objetivo. La base de agar para micoplasma (CM0401B) y la base de
caldo para micoplasma (CM0403B/T) se componen de peptonas bacterianas y polvo Lab-Lemco para proporcionar la nutricién
esencial para el crecimiento mejorado de especies de micoplasma y ureaplasma. Se han incorporado suplementos minerales
para mejorar el crecimiento y las caracteristicas de las colonias de micoplasma. Se requiere sal de cloruro de sodio para
mantener el equilibrio osmoético dentro del medio para permitir el crecimiento éptimo de bacterias. El agar se incluye en base de
agar de micoplasma (CM0401B) como agente gelificante que permite que el producto se solidifique en la placa de petri y evita
la aglomeracion.

Férmulatipica

CM0401B gramos por litro
Peptona bacteriol6gica 10,0
Polvo “Lab-Lemco” 10,0
Cloruro de sodio 5,0
Suplemento mineral 0,5
Agar 10,0

CMO0403B/T gramos por litro
Peptona bacteriolégica 10,0
Polvo “Lab-Lemco” 10,0
Cloruro de sodio 5,0
Suplemento mineral 0,5

Materiales suministrados

CMO0401B: 500 g de base de agar de micoplasma
CMO0403B: 500 g de base de caldo de micoplasma
CMO0403T: 5 kg de base de caldo de micoplasma

Materiales necesarios pero no suministrados
Asas de inoculacién, hisopos, recipientes de recogida
Incubadoras

Microrganismos de control de calidad

Placa de Petri

Suplementos (SR0059C)

Almacenamiento
e  Almacenar el producto en su envase original entre 10 °C y 30 °C.
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Mantener el envase cerrado herméticamente.
El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Proteger de la humedad.
Almacenar protegido de la luz.

. Dejar que el producto reconstituido se temple a temperatura ambiente antes de usarlo.
Después de la reconstitucion, almacene los medios a entre 2 °C y 10 °C.

Advertencias y precauciones
. Para uso diagnéstico in vitro exclusivamente.
. Para uso profesional exclusivamente.
Inspeccionar el envase del producto antes del primer uso.
No utilizar el producto si hay dafios visibles en el envase (recipiente o tapa).
No utilizar el producto mas alla de la fecha de caducidad indicada.
No utilizar el dispositivo si presenta signos de contaminacion.
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 eliminaciéon de reactivos usados o sin usar, asi como
cualquier otro material desechable contaminado segin los procedimientos para productos infecciosos o
potencialmente infecciosos.
e  Asegurese de que la tapa del envase se mantenga cerrada herméticamente después de abrirlo por primera vez y entre
cada uso para reducir al minimo la entrada de humedad, lo que puede provocar un rendimiento incorrecto del producto.

Consulte las instrucciones de manipulacion y eliminacion 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 relacion con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad reguladora
pertinente donde residan el usuario o el paciente.

Recogida, manipulacion y almacenamiento de muestras
Es necesario recoger y manipular la muestra segin las directrices locales recomendadas, como los Estandares para
investigaciones de microbiologia del Reino Unido (UK SMI)B 5,B 9,B 19, B 28y B 57.

Procedimiento

CM0401B

Agregue 35,5 g a 1 litro de agua destilada. Hierva para disolver el agar y distribuir en volimenes de 80 ml. Esterilice en autoclave
a 121 °C durante 15 minutos. Enfrie a aproximadamente 50 °C y agregue un vial de suplemento de micoplasma (SR0059C)
reconstituido segun las instrucciones.

CMO0403B/T
Agregue 25,5 g a 1 litro de agua destilada. Mezcle bien y distribuya en volimenes de 80 ml. Esterilice en autoclave a 121 °C
durante 15 minutos. Enfrie a 50 °C y agregue el suplemento de micoplasma estéril (SRO059C), reconstituido segun las
instrucciones.

Interpretacion

Después de reconstituir el medio:

Las colonias caracteristicas de “huevo frito” indican especies de micoplasma o Acholeplasma laidlawii.

Examine las colonias con un aumento de 40, con luz transmitida oblicuamente. Las colonias son caracteristicas con el centro de
la colonia incrustado debajo de la superficie, lo que da una apariencia de “huevo frito”.

Las caracteristicas de crecimiento y colonia deberan ser comparables al estandar.

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, nUmero de cepas, temperatura de incubacién, etc.).

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

CMO0401B: Condiciones de incubacién: Hasta 21 dias a 37 °C en condiciones microaeréfilas
Controles positivos

Nivel de inéculo: 10%-10° ufc
Micoplasma hominis
ATCC® 23114™
Micoplasma pneumoniae
ATCC® 15531™
Micoplasma bovigenitalium
ATCC® 19852™
Micoplasma oral tipo 1
ATCC® 23714™
Acoleplasma laidlawii
ATCC® 23206™

Colonias tipicas con forma de “huevo frito”

Colonias tipicas con forma de “huevo frito”

Colonias tipicas con forma de “huevo frito”

Colonias tipicas con forma de “huevo frito”

Colonias tipicas con forma de “huevo frito”

Page 20 of 46
MBD_BT_IFU-0550


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

Controles negativos

Nivel de in6culo: 10* — 108 ufc
Condiciones de incubacién: 5 dias a 37 °C en condiciones microaerdfilas
Estreptococo pyogenes
ATCC® 19615™
Escherichia coli

ATCC® 25922™
Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™
Proteus mirabilis
ATCC® 12453™

Sin crecimiento

Inhibido = 3 Log

Sin crecimiento

Sin crecimiento

CMO0403B/T: Condiciones de incubacion: Hasta 21 dias a 37 °C en condiciones microaerdfilas
Controles positivos

Nivel de in6culo: 10%-10° ufc
Micoplasma hominis

ATCC® 23114™

Micoplasma pneumoniae
ATCC® 15531™

Micoplasma bovigenitalium
ATCC® 19852™

Micoplasma oral tipo 1
ATCC® 23714™

Acoleplasma laidlawii

ATCC® 23206™

Controles negativos

Nivel de indculo: 10* — 108 ufc
Condiciones de incubacién: 5 dias a 37 °C en condiciones microaeréfilas

Escherichia coli —
ATCC® 25922™ Inhibido = 3 Log

Colonias tipicas con forma de “huevo frito”

Colonias tipicas con forma de “huevo frito”

Colonias tipicas con forma de “huevo frito”

Colonias tipicas con forma de “huevo frito”

Colonias tipicas con forma de “huevo frito”

Limitaciones

Debido a la formulacion y los agentes inhibidores incluidos en la base de agar para micoplasmas (CM0401B), la base de caldo
para micoplasmas (CM0403B/T) y el suplemento G para micoplasmas (SROO059C), algunas especies no diana pueden crecer
0 pueden inhibirse solo parcialmente. Sin embargo, los dispositivos estan optimizados para el crecimiento y aislamiento de
especies de micoplasma y ureaplasma. El crecimiento no objetivo observado, debido al tamafio y la morfologia de la colonia,
aun seria distinguible del crecimiento objetivo.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precisién mediante la revision de los datos de control de calidad. La correcta detencién de cepas de
micoplasma y ureaplasma se confirma mediante la inclusién 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 micoplasma
o ureaplasma (CM0401B) mediante una tasa general de correccion del 100 % obtenida con el producto durante 19 meses de
prueba (29.12.2020-24.07.2022; 10 lotes). Se demostrd la precision del agar para micoplasma o ureaplasma (CM0403B/T)
mediante una tasa general de correccién del 100 % obtenida con el producto durante 17 meses de prueba (10.02.2021-
24.07.2022; 10 lotes). Esto muestra que el rendimiento es reproducible.

La base de agar para micoplasma (CM0401B) y la base de caldo para micoplasma (CM0403B/T) se analizan internamente como
parte del proceso de control de calidad desde que se lanz6 el producto y los resultados estan disponibles desde 1997. Cuando
se utilizan 10%-10° ufc de indculo de micoplasma hominis, micoplasma pneumoniae, micoplasma bovigenitalium, micoplasma
oral tipo 1 y acoleplasma laidlawii. Al incubar el dispositivo a 37 °C durante 21 dias en condiciones microaerdfilas, el usuario
puede recuperar organismos con la morfologia que se indica en este documento.

Bibliografia

1. European Centre for Disease Prevention and Control. 2012. ‘Epidemiological update: Mycoplasma pneumoniae infections
— recent increases reported in EU countries.’” https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/epidemiological-update-
mycoplasma-pneumoniae-infections-recent-increases-reported-eu

2. Centers for Disease Control and Prevention. 2020. ‘Mycoplasma pneumoniae Infection.’
https://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/mycoplasma
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Fecha de caducidad

_/ﬂ/- Limite de temperatura
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"'"7 Mantener alejado de la
luz solar
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Consulte las instrucciones
de uso o consulte las
instrucciones de uso

electrénicas

No utilizar si el paquete esta
dafiado y consultar las
instrucciones de uso

Fabricante

Representante autorizado

en la Comunidad

Europea/Union Europea

Evaluacién de conformidad
europea

U K Evaluacioén de conformidad
C n para el Reino Unido

U DI Identificador Gnico de
dispositivo
Importador: Indicacién de
la entidad que importa el
dispositivo médico a la
ubicacion local. Aplicable
a la Unién Europea.
Made in the . .
United Kingdom Hecho en el Reino Unido

ATCC Licensed }*®
Derivative

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados.
ATCC y las marcas del catalogo de ATCC son marcas comerciales de American Type Culture Collection.
Todas las deméas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Reino Unido

C€ch

Para obtener asistencia técnica, pdngase en contacto con su distribuidor local.
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Informacion de revisiones

Version | Fecha de las modificaciones introducidas

2.0 2025-02-07

Resultados de control de calidad modificados para E. coli
Pequefios cambios de formato
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Mycoplasma Broth Base & Mycoplasma Agar Base FR
CM0401B, CM0403B & CM0403T

Domaine d'application

La base de bouillon pour mycoplasme (CM0403B/T) et la base gélosée pour mycoplasme (CM0401B) sont des milieux de base
qui, lorsqu'ils sont complétés, favorisent la croissance d'especes Mycoplasma et Ureaplasma a partir d'échantillons génitaux et
respiratoires.

lIs sont utilisés dans le cadre de la procédure diagnostique visant & aider les cliniciens a déterminer les options de traitement
pour les patients chez qui des infections bactériennes sont suspectées.

Les dispositifs sont réservés a un usage professionnel, ne sont pas automatisés et ne constituent pas un outil de diagnostic
compagnon.

Résumé et description

Les espéces Mycoplasma et Ureaplasma sont un agent causal majeur d'infections des voies respiratoires chez I'étre humain, y
compris les infections des voies respiratoires supérieures et inférieures, tous ages confondus?®. M. pneumoniae est une espéce
courante impliquée dans les infections respiratoires, avec des symptémes allant du malaise aux maux de téte, en passant par la
fievre 1. Des infections plus graves peuvent entrainer une trachéobronchite et des infections pulmonaires graves pouvant
nécessiter une hospitalisation?. Les espéces Mycoplasma sont également des agents étiologiques de pneumonie
communautaire, l'infection étant plus fréquente et répandue dans les environnements surpeuplés : hépitaux, maisons de soins
infirmiers et écoles sont des environnements courants présentant des taux de transmission accrus*2. On estime que 2 millions
dinfections & Mycoplasme se produisent chaque année aux Etats-Unis, jusqu'a 1 cas de pneumonie communautaire sur 5 étant
dd a une infection & Mycoplasme seul?. Des infections plus graves peuvent entrainer des manifestations extrapulmonaires,
notamment au niveau du systéme nerveux central, dermatologiques et cardiaques®. Certaines infections peuvent également
entrainer une encéphalite, une anémie hémolytique, un dysfonctionnement rénal et des troubles cutanés?. Chez les personnes
dont le systéeme immunitaire est affaibli, les asthmatiques ou les patients en cours de rétablissement d'une maladie respiratoire,
ces agents pathogénes opportunistes peuvent constituer une menace importante et nécessiter un traitement hospitalier en cas
d'infection?.

Principe de la méthode

L'isolement d'espéces Mycoplasma et Ureaplasma est obtenu grace a linclusion d'agents antibactériens et de sources
nutritionnelles favorisant la croissance des especes cibles. La base gélosée pour mycoplasme (CM0401B) et la base de bouillon
pour mycoplasme (CM0403B/T) sont composées de peptones bactériennes et de poudre Lab-Lemco pour fournir une nutrition
essentielle a la croissance améliorée d'especes Mycoplasma et Ureaplasma. Des suppléments minéraux ont été incorporés pour
améliorer les caractéristiques de croissance et de colonie de Mycoplasma. Le sel de chlorure de sodium est nécessaire pour
maintenir I'équilibre osmotique dans le milieu afin d'assurer une croissance optimale des bactéries. La gélose est incluse dans
la base gélosée pour mycoplasme (CM0401B) en tant qu'agent gélifiant permettant au produit de se solidifier dans la boite de
Pétri et integre un anti-essaimage.

Formule typique

CM0401B Grammes par litre
Peptone bactériologique 10,0
Poudre « Lab Lemco » 10,0
Chlorure de sodium 5,0
Supplément minéral 0,5
Gélose 10,0

CMO0403B/T Grammes par litre
Peptone bactériologique 10,0
Poudre « Lab Lemco » 10,0
Chlorure de sodium 5,0
Supplément minéral 0,5

Matériel fourni

CMO0401B : 500 g de base gélosée pour mycoplasme
CMO0403B : 500 g de base de bouillon pour mycoplasme
CMO0403T : 5 kg de base de bouillon pour mycoplasme

Matériel requis, mais non fourni

Anses d'inoculation, écouvillons, récipients de prélevement
Incubateurs

Organismes pour le contréle qualité

Boite de Pétri

Suppléments (SR0059C)
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Conservation
Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 10 et 30 °C.
Garder le récipient hermétiquement fermé.
Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette.
Protéger de I'humidité.
Conserver a I'abri de la lumiére.

. Laisser le produit se reconstituer a température ambiante avant utilisation.
Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2 °C et 10 °C.

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 (pot ou bouchon) présente des dommages visibles.
Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption indiquée.
Ne pas utiliser le produit s’il présente des signes de contamination.
Il releve 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 aprées les procédures impliquant des produits infectieux ou
potentiellement infectieux.
. S’assurer que le couvercle du récipient est bien fermé apres la premiére ouverture et entre deux utilisations afin de
minimiser la pénétration d’humidité, ce qui pourrait entrainer une performance incorrecte du produit.

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 produit doit étre signalé au fabricant et a I'autorité réglementaire compétente dont
dépendent I'utilisateur et/ou le patient.

Prélévement, manipulation et stockage des échantillons
L’échantillon doit étre prélevé et manipulé conformément aux directives locales recommandées, telles que les normes
britanniques pour l'investigation microbiologique (UK SMI) B5, B9, B19, B28 et B57.

Procédure

CM0401B

Ajouter 35,5 g a 1 litre d'eau distillée. Faire bouillir pour dissoudre la gélose et répartir en volumes de 80 ml. Stériliser a 'autoclave
a 121 °C pendant 15 minutes. Refroidir a environ 50 °C et ajouter un flacon de supplément pour mycoplasme (SR0059C)
reconstitué comme indiqué.

CMO0403B/T
Ajouter 25,5 g a 1 litre d'eau distillée. Bien mélanger et répartir en volumes de 80 ml. Stériliser a I'autoclave a 121 °C pendant
15 minutes. Refroidir a 50 °C et ajouter le supplément pour mycoplasme stérile (SR0059C), reconstitué comme indiqué.

Interprétation

Une fois le milieu reconstitué :

Les colonies d'aspect typique « ceuf frit » indiquent Mycoplasma spp. ou Acholeplasma laidlawii.

Examiner les colonies a un grossissement x 40, en utilisant une lumiére a transmission oblique. Les colonies sont
caractéristiques, leur centre étant incrusté sous la surface, avec une apparence « d'ceuf frit ».

Les caractéristiques de croissance et de colonie seront comparables a la norme.

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

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

CMO0401B : Conditions d’incubation : Jusgu'a 21 jours a 37 °C dans des conditions microaérophiles
Contrdles positifs
Niveau d’inoculum : 10* & 10° ufc
Mycoplasma hominis
ATCC® 23114™
Mycoplasma pneumoniae
ATCC® 15531™
Mycoplasma bovigenitalium
ATCC® 19852™
Mycoplasma orale type 1
ATCC® 23714™
Acholeplasma laidlawii
ATCC® 23206™

Colonies d'aspect typique « ceuf frit »

Colonies d'aspect typique « ceuf frit »

Colonies d'aspect typique « oeuf frit »

Colonies d'aspect typique « ceuf frit »

Colonies d'aspect typique « ceuf frit »
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Contrdles négatifs

Niveau d'inoculum : 10*— 10° ufc
Conditions d’incubation : 5 jours a 37 °C dans des conditions microaérophiles
Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™
Escherichia coli

Absence de croissance

ATCC® 25922™ Inhibé = 3 Log
/S\?ggék;?gczc:sujw aurets Absence de croissance

Proteus mirabilis

ATCC® 12453 ™ Absence de croissance

CMO0403B/T : Conditions d’incubation : Jusqu'a 21 jours a 37 °C dans des conditions microaérophiles
Contrdles positifs
Niveau d'inoculum : 10* & 10° ufc
Mycoplasma hominis
ATCC® 23114™
Mycoplasma pneumoniae
ATCC® 15531™
Mycoplasma bovigenitalium
ATCC® 19852™
Mycoplasma orale type 1
ATCC® 23714™
Acholeplasma laidlawii
ATCC® 23206™
Contrbles négatifs
Niveau d'inoculum : 10*— 10° ufc
Conditions d’incubation : 5 jours & 37 °C dans des conditions microaérophiles
B Inhibé 2 3 Log

Colonies d'aspect typique « ceuf frit »

Colonies d'aspect typique « ceuf frit »

Colonies d'aspect typique « ceuf frit »

Colonies d'aspect typique « ceuf frit »

Colonies d'aspect typique « ceuf frit »

Limites

En raison de la formulation et des agents inhibiteurs inclus dans la base gélosée pour mycoplasme (CM0401B), la base de bouillon
pour mycoplasme (CM0403B/T) et le supplément pour mycoplasme G (SROO059C), certaines especes non ciblées peuvent se
développer ou n'étre que partiellement inhibées. Cependant, les milieux sont optimisés pour la croissance et l'isolement des espéces
Mycoplasma et Ureaplasma. La croissance non ciblée observée, en raison de la taille et de la morphologie de sa colonie, pourrait
toujours étre distinguée de la croissance ciblée.

Performances

La précision a été démontrée par I'examen des données cliniques. La détection correcte des souches Mycoplasma et Ureaplasma
est confirmée par I'inclusion d’isolats bien caractérisés dans les processus cliniques effectués dans le cadre de la fabrication de
chaque lot de milieu. La précision de la base gélosée pour mycoplasme (CM0401B) a été démontrée par un taux de réussite
global du produit de 100 % obtenu pendant une période de 19 mois de tests (29/12/2020 - 24/07/2022 ; 10 lots). La précision de
la base de bouillon pour mycoplasme (CM0403B/T) a été démontrée par un taux de réussite global du produit de 100 % obtenu
pendant une période de 17 mois de tests (10/02/2021 - 24/07/2022 ; 10 lots). Les performances peuvent donc se reproduire.

La base gélosée pour mycoplasme (CM0401B) et la base de bouillon pour mycoplasme (CM0403B/T) sont testées en interne
dans le cadre du processus de CQ depuis le lancement du produit et les résultats sont disponibles depuis 1997. Lors de
l'utilisation d'un inoculum de 10 - 10° ufc de Mycoplasma hominis, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma bovigenitalium,
Mycoplasma orale type 1 et Acholeplasma laidlawii et de l'incubation du milieu a 37°C pendant 21 jours dans des conditions
microaérophiles, I'utilisateur peut récupérer des organismes avec la morphologie indiquée dans ce document.

Bibliographie

1. European Centre for Disease Prevention and Control. 2012. ‘Epidemiological update: Mycoplasma pneumoniae infections
— recent increases reported in EU countries.” https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/epidemiological-update-
mycoplasma-pneumoniae-infections-recent-increases-reported-eu

2. Centers for Disease Control and Prevention. 2020. ‘Mycoplasma pneumoniae Infection.’
https://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/mycoplasma
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Limite de températures

Date limite d'utilisation

Tenir a I'abri de la lumiére
directe du soleil

Consulter les instructions
d'utilisation ou consulter les
instructions d'utilisation
électroniques

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé et consulter
les instructions d'utilisation
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Mycoplasma Broth Base & Mycoplasma Agar Base IT
CM0401B, CM0403B & CM0403T

Uso previsto
Mycoplasma Broth Base (CMO0403B/T) e Mycoplasma Agar Base (CM0401B) sono terreni di base che, quando integrati,
supportano la crescita delle specie Mycoplasma e Ureaplasma da campioni genitali e respiratori.

| dispositivi sono utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici a determinare le potenziali opzioni di trattamento
per i pazienti con sospette infezioni batteriche.

| dispositivi sono solo per uso professionale, non sono automatizzati e non sono da considerarsi test diagnostici di
accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

Le specie Mycoplasma e Ureaplasma sono importanti agenti eziologici delle infezioni delle vie respiratorie umane, incluse quelle
delle vie respiratorie superiori e inferiori in tutte le etal. M. pneumoniae & una specie comune implicata nelle infezioni respiratorie,
con sintomi che vanno dal malessere al mal di testa e alla febbre?. Infezioni piul gravi possono causare tracheobronchite e infezioni
polmonari gravi possono richiedere cure ospedaliere?. Le specie Mycoplasma sono anche agenti eziologici della polmonite
acquisita in comunita, dove l'infezione ¢ piu frequente e diffusa in ambienti affollati: ospedali, case di cura e scuole sono ambienti
comuni per I'aumento dei tassi di trasmissione®2. Si stima che ogni anno si verifichino negli Stati Uniti 2 milioni di casi di infezione
da Mycoplasma, con massimo 1 caso su 5 di polmonite acquisita in comunita causata dalla sola infezione da MycoplasmaZ.
Infezioni piu gravi possono provocare manifestazioni extra-polmonari, comprese dquelle del sistema nervoso centrale,
manifestazioni dermatologiche e cardiache®. Alcune infezioni possono anche causare encefalite, anemia emolitica, disfunzione
renale e disturbi della pelle?. Per chi ha un sistema immunitario indebolito, chi soffre di asma o chi si sta riprendendo da una
malattia respiratoria, questi agenti patogeni opportunisti possono rappresentare una minaccia significativa e possono richiedere
un trattamento ospedaliero per la cura dell'infezione?.

Principio del metodo

L'isolamento delle specie Mycoplasma e Ureaplasma si ottiene attraverso l'inclusione di agenti antibatterici e fonti nutritive per
supportare la crescita delle specie bersaglio. Mycoplasma Agar Base (CM0401B) e Mycoplasma Broth Base (CM0403B/T) sono
costituiti da peptoni batterici e polvere Lab-Lemco per fornire nutrimento essenziale per una migliore crescita delle specie di
Mycoplasma e Ureaplasma. Sono stati incorporati integratori minerali per migliorare la crescita e le caratteristiche della colonia
di Mycoplasma. Il sale di cloruro di sodio & necessario per mantenere l'equilibrio osmotico all'interno del terreno per consentire
una crescita ottimale dei batteri. L'agar & incluso in Mycoplasma Agar Base (CM0401B) come agente gelificante che consente al
prodotto di solidificarsi nella piastra di Petri e incorpora I'anti-brulichio.

Formula tipica

CM0401B grammi per litro
Peptone batteriologico 10,0
Polvere "Lab-Lemco" 10,0
Cloruro di sodio 5,0
Integratore minerale 0,5
Agar 10,0

CMO0403B/T grammi per litro
Peptone batteriologico 10,0
Polvere "Lab-Lemco" 10,0
Cloruro di sodio 5,0
Integratore minerale 0,5

Materiali forniti

CMO0401B: 500 g di Mycoplasma Agar Base
CMO0403B: 500 g di Mycoplasma Broth Base
CMO0403T: 5 kg di Mycoplasma Broth Base

Materiali necessari ma non forniti

Anse da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta
Incubatrici

Organismi per il controllo della qualita

Piastra di Petri

Integratori (SR0059C)

Conservazione
. Conservare il prodotto nella sua confezione originale a una temperatura compresa tra

10°Ce 30 °C.
e  Tenere il contenitore ben chiuso.
e |l prodotto puo essere utilizzato fino alla data di scadenza riportata sull'etichetta.
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. Proteggere dall'umidita.
. Conservare lontano dalla luce.
. Permettere al prodotto ricostituito di equilibrarsi a temperatura ambiente prima dell'uso.
Una volta ricostituito, conservare il terreno tra 2 °C e 10 °C.

Avvertenze e precauzioni

e  Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo.

. Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni visibili all'imballaggio (vaso o tappo).

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

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

. E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli trattare
o smaltire in conformita 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.

e Assicurarsi che il coperchio del contenitore sia tenuto ben chiuso, potrebbe causare prestazioni non corrette del
prodotto, dopo la prima apertura e tra un utilizzo e l'altro per ridurre al minimo l'ingresso di umidita.

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
Il campione deve essere raccolto e manipolato seguendo le linee guida locali raccomandate, ad esempio gli standard britannici
per le indagini microbiologiche (UK SMI) B5, B9, B19, B28 e B57.

Procedura

CM0401B

Aggiungere 35,59 a1 litro di acqua distillata. Far bollire per sciogliere I'agar e distribuire in volumi da 80 ml. Sterilizzare in
autoclave a 121 °C per 15 minuti. Raffreddare a circa 50 °C e aggiungere una fiala di Mycoplasma Supplement (SR0059C)
ricostituito come indicato.

CMO0403B/T
Aggiungere 25,5 g a 1 litro di acqua distillata. Mescolare bene e distribuire in volumi da 80 ml. Sterilizzare in autoclave a 121 °C
per 15 minuti. Raffreddare a 50 °C e aggiungere l'integratore Mycoplasma sterile (SR0059C), ricostituito come indicato.

Interpretazione

Una volta ricostituito il terreno:

Caratteristiche colonie a "uovo fritto" indicano la presenza di Myicoplasma spp. o Acholeplasma laidlawii.

Esaminare le colonie con ingrandimento 40x, utilizzando luce trasmessa obliguamente. Le colonie presentano il centro della
colonia incorporato sotto la superficie, che conferisce il caratteristico aspetto a "uovo fritto".

Le caratteristiche di crescita e della colonia devono essere paragonabili allo standard.

Controllo qualita
E responsabilita dell'utente eseguire i test di controllo qualita tenendo conto dell'uso previsto del terreno e in conformita alle
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.

CMO0401B: Condizioni di incubazione: Fino a 21 giorni a 37 °C in condizioni microaerofile
Controlli positivi

Livello di inoculo: 10 - 10° cfu
Mycoplasma hominis
ATCC®23114™

Mycoplasma pneumoniae
ATCC®15531™

Mycoplasma bovigenitalium
ATCC®19852™

Mycoplasma orale tipo 1
ATCC®23714™
Acholeplasma laidlawii
ATCC®23206™

Controlli negativi

Livello di inoculo: 10 - 108 cfu
Condizioni di incubazione: 5 giorni a 37 °C in condizioni microaerofile
Streptococcus pyogenes
ATCC®19615™
Escherichia coli

ATCC® 25922™

Caratteristiche colonie a "uovo fritto"

Caratteristiche colonie a "uovo fritto"

Caratteristiche colonie a "uovo fritto"

Caratteristiche colonie a "uovo fritto"

Caratteristiche colonie a "uovo fritto"

Nessuna crescita

Inibito = 3 log
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Staphylococcus aureus Nessuna crescita
ATCC®25923™
Proteus mirabilis Nessuna crescita
ATCC®12453™

CMO0403B/T: Condizioni di incubazione: Fino a 21 giorni a 37 °C in condizioni microaerofile
Controlli positivi
Livello di inoculo: 10* - 106 cfu

%%’g?@mzzn;i ;?,,minis Caratteristiche colonie a "uovo fritto"
'I\A/I_%_/E%J@Iissn;glp:’;eumoniae Caratteristiche colonie a "uovo fritto"
k/l_)(g(g)@la:llsgggzkﬁvigenitalium Caratteristiche colonie a "uovo fritto"
gﬂ%lécg@lazs?’r;i 40T|;wale tipo 1 Caratteristiche colonie a "uovo fritto"
ﬁitéoée@pzlgsérgg TIN?idIawii Caratteristiche colonie a "uovo fritto"

Controlli negativi

Livello di inoculo: 10 - 10° cfu
Condizioni di incubazione: 5 giorni a 37 °C in condizioni microaerofile
Escherichia coli
ATCC® 25922™

Inibito = 3 log

Limitazioni

A causa della formulazione e degli agenti inibitori inclusi in Mycoplasma Agar Base (CM0401B), Mycoplasma Broth Base
(CM0403B/T) e Mycoplasma Supplement G (SROO059C), alcune specie non bersaglio possono crescere 0 essere solo
parzialmente inibite. Tuttavia, i dispositivi sono ottimizzati per la crescita e l'isolamento delle specie Mycoplasma e Ureaplasma.
La crescita non bersaglio osservata, a causa delle dimensioni e della morfologia della colonia, sarebbe comunque distinguibile
dalla crescita bersaglio.

Caratteristiche delle prestazioni

L'accuratezza e stata dimostrata attraverso la revisione dei dati di controllo qualita. Il corretto rilevamento di ceppi di Mycoplasma
e Ureaplasma e confermato dall'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita eseguiti nell'ambito
della produzione di ciascun lotto dei dispositivi. La precisione di Mycoplasma Agar Base (CM0401B) e stata dimostrata da un
tasso di superamento complessivo del 100% ottenuto per il prodotto in 19 mesi di test (29.12.2020 - 24.07.2022; 10 lotti). La
precisione di Mycoplasma Broth Base (CM0403B/T) & stata dimostrata da un tasso di superamento complessivo del 100%
ottenuto per il prodotto in 17 mesi di test (10.02.2021 - 24.07.2022; 10 lotti). Cio dimostra che la prestazione é riproducibile.

Mycoplasma Agar Base (CM0401B) e Mycoplasma Broth Base (CM0403B/T) sono testati internamente nell'ambito del processo
di controllo qualita da quando il prodotto € stato lanciato e i risultati sono disponibili dal 1997. Utilizzando un inoculo di 10* - 106
cfu di Mycoplasma hominis, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma bovigenitalium, Mycoplasma orale tipo 1 e Acholeplasma
laidlawii. E incubando il dispositivo a 37 °C per 21 giorni in condizioni microaerofile, I'utente pud recuperare organismi con la
morfologia descritta in questo documento.

Bibliografia

1. European Centre for Disease Prevention and Control. 2012. ‘Epidemiological update: Mycoplasma pneumoniae infections
— recent increases reported in EU countries.” https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/epidemiological-update-
mycoplasma-pneumoniae-infections-recent-increases-reported-eu

2. Centers for Disease Control and Prevention. 2020. ‘Mycoplasma pneumoniae Infection.’
https://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/mycoplasma
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Mycoplasma Broth Base & Mycoplasma Agar Base PL
CM0401B, CM0403B & CM0403T

Przeznaczenie

Pozywka bulionowa do Mycoplasma (CM0403B/T) i pozywka agarowa do Mycoplasma (CM0401B) to podstawowe podtoza,
ktére po wzbogaceniu substancjami dodatkowymi wspomagajg wzrost gatunkéw Mycoplasma oraz Ureaplasma z prébek
pobranych z narzadéw piciowych i drég oddechowych.

Urzadzenia te sg wykorzystywane w procesie diagnostycznym, aby poméc klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia
pacjentéw z podejrzeniem infekcji bakteryjnych.

Wyroby te sg przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane ani nie stanowig narzedzi do
diagnostyki towarzyszacej.

Podsumowanie i wyjasnienie

Gatunki Mycoplasma oraz Ureaplasma sa gtéwna przyczyna zakazen uktadu oddechowego u ludzi, w tym zakazen gornych i dolnych drég
oddechowych u 0sdb w kazdym wieku'. M. pneumoniae jest powszechnym gatunkiem powodujacym zakazenia drog oddechowych,
Z objawami od ztego samopoczucia po bole glowy i goraczke!. Powazniejsze zakazenia mogg powodowaé zapalenie tchawicy i oskrzeli,
a cigzkie zapalenia pluc moga wymaga¢ opieki szpitalnej?. Gatunki Mycoplasma sa réwniez etiologicznymi czynnikami pozaszpitalnego
zapalenia ptuc, w ktorym zakazenia sg czestsze i lepiej rozprzestrzeniaja si¢ w zatloczonych miejscach — szpitale, domy opieki i szkoty sa
powszechnymi $rodowiskami zwiekszonego przenoszenia infekcjil?. Szacuje sie, ze kazdego roku w USA wystepujg 2 miliony przypadkéw
zakazen Mycoplasma, a maksymalnie 1 na 5 przypadkéw pozaszpitalnego zapalenia ptuc powoduja zakazenia wywotywane wylacznie przez
Mycoplasma?. Cigzsze zakazenia mogg powodowaé objawy pozaptlucne, w tym ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego, objawy
dermatologiczne i kardiologiczne'. Niektore zakazenia moga rowniez skutkowaé zapaleniem moézgu, niedokrwistoscia hemolityczna,
zaburzeniami czynnosci nerek i chorobami skory?. Dla 0s6b z ostabionym uktadem odporno$ciowym, cierpigcych na astme lub powracajacych
do zdrowia po chorobach uktadu oddechowego te oportunistyczne patogeny moga stanowi¢ powazne zagrozenie i W przypadku zakazenia
mogg wymagaé leczenia szpitalnego?.

Zasada metody

Wyizolowanie gatunkéw Mycoplasma oraz Ureaplasma osigga sie poprzez wigczenie srodkéw przeciwbakteryjnych i sktadnikow
odzywczych w celu wspierania wzrostu gatunkéw docelowych. Pozywka bulionowa do Mycoplasma (CM0401B) i pozywka
agarowa do Mycoplasma (CM0403B/T) zawierajg peptony bakteriologiczne i Lab-Lemco w proszku, aby zapewni¢ niezbedne
sktadniki odzywcze w celu zwigkszenia wzrostu gatunkéw Mycoplasma oraz Ureaplasma. Wtaczono suplementy mineralne, aby
poprawi¢ charakterystyke wzrostu i tworzenia kolonii Mycoplasma. Chlorek sodu jest wymagany do utrzymania réwnowagi
osmotycznej w podiozu, aby umozliwi¢ optymalny wzrost bakterii. Agar jest zawarty w pozywce agarowej do Mycoplasma
(CM0401B) jako s$rodek zelujgcy, ktéry umozliwia zestalenie produktu na szalce Petriego i zawiera $rodek zapobiegajacy
rozwarstwianiu.

Typowa formuta

CM0401B gramoéw na litr
Pepton bakteriologiczny 10,0
,Lab Lemco” w proszku 10,0
Chlorek sodu 5,0
Suplement mineralny 0,5
Agar 10,0

CMO0403B/T gramoéw na litr
Pepton bakteriologiczny 10,0
.Lab Lemco” w proszku 10,0
Chlorek sodu 5,0
Suplement mineralny 0,5

Dostarczone materiaty

CMO0401B: 500 g pozywki agarowej do Mycoplasma
CMO0403B: 500 g pozywki bulionowej do Mycoplasma
CMO0403T: 5 kg pozywki bulionowej do Mycoplasma

Materialy wymagane, ale niedostarczone
Ezy, waciki, pojemniki zbiorcze

Inkubatory

Organizmy kontroli jakosci

Szalka Petriego

Dodatki (SR0O059C)

Przechowywanie
. Przechowywac produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 10-30°C.
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Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
Produkt mozna stosowac do daty waznosci podanej na etykiecie.
Chroni¢ przed wilgocia.
Przechowywac z dala od $wiatta.

. Przed uzyciem pozostawi¢ poddany rekonstytucji produkt do osiggniecia temperatury pokojowe;.
Po rekonstytucji przechowywa¢ podtoze miedzy
2°Calo°C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e  Wylgcznie do diagnostyki in vitro.
Tylko do uzytku profesjonalnego.
Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym uzyciem.
Nie uzywac produktu w przypadku widocznych oznak uszkodzenia opakowania (pojemnika lub zatyczki).
Nie uzywa¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.
Nie uzywac¢ wyrobu, jesli widoczne sg oznaki zanieczyszczenia.
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 przeczyta¢ instrukcje i postepowac zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie
zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku
zgodnie z procedurami dotyczgcymi produktdw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.
. Upewni¢ sie, ze pokrywka pojemnika jest szczelnie zamknieta po pierwszym otwarciu i pomiedzy uzyciami, aby
zminimalizowa¢ wnikanie wilgoci, ktére moze skutkowaé nieprawidtowag wydajnoscig produktu.

Zapozna¢ sie z Kartg Charakterystyki Substancji 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 wlasciwemu organowi
regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie probek
Proébki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z zalecanymi wytycznymi lokalnymi, takimi jak brytyjskie normy badan
mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) B5, B9, B19, B28 i B57.

Procedura

CM0401B

Doda¢ 35,5 g na 1 litr wody destylowanej. Doprowadzi¢ do wrzenia, aby rozpusci¢ agar, i rozdzieli¢ na objetosci po 80 ml.
Sterylizowa¢ w autoklawie w temperaturze 121°C przez 15 minut. Schtodzi¢ do temperatury okoto 50°C i dodaé jedng fiolke
dodatku do Mycoplasma (SR0059C) poddanego rekonstytucji zgodnie z zaleceniami.

CMO0403B/T

Doda¢ 25,5 g na 1 litr wody destylowanej. Dobrze wymieszac¢ i rozdzieli¢ na objetosci po 80 ml. Sterylizowa¢ w autoklawie w
temperaturze 121°C przez 15 minut. Schtodzi¢ do temperatury 50°C i doda¢ jatowy dodatek do Mycoplasma (SR0059C) poddany
rekonstytucji zgodnie z zaleceniami.

Interpretacja

Po rekonstytucji podtoza:

Charakterystyczne kolonie o wygladzie ,jajka sadzonego” wskazujg obecnos¢ gatunku Mycoplasma lub Acholeplasma laidlawii.
Zbada¢ kolonie w 40-krotnym powigkszeniu, uzywajgc oswietlenia ukosnego. Kolonie majg charakterystyczny wyglad ze
$rodkiem osadzonym pod powierzchnig, co nadaje im wyglad ,sadzonego jajka”.

Charakterystyka wzrostu i tworzenia kolonii powinna by¢ poréwnywalna ze standardem.

Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testéw kontroli jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania podtoza i
zgodnie z wszelkimi obowigzujacymi lokalnymi przepisami (czestotliwosé, liczba szczepdw, temperatura inkubacii itp.).

Dziatanie tego podtoza mozna zweryfikowac, testujac nastepujgce szczepy referencyjne.

CMO0401B: Warunki inkubacji: Do 21 dni w temperaturze 37°C w warunkach mikroaerofilnych
Kontrole dodatnie

Poziom inokulum: 10°-10° jtk
Mycoplasma hominis

ATCC® 23114™
Mycoplasma pneumoniae
ATCC® 15531™
Mycoplasma bovigenitalium
ATCC® 19852™
Mycoplasma orale typ 1
ATCC® 23714™
Acholeplasma laidlawii
ATCC® 23206™

Charakterystyczne kolonie o wygladzie ,jajka sadzonego”

9

Charakterystyczne kolonie o wygladzie ,jajka sadzonego’

”

Charakterystyczne kolonie o wygladzie ,jajka sadzonego”

»

Charakterystyczne kolonie o wygladzie ,jajka sadzonego

Charakterystyczne kolonie o wygladzie ,jajka sadzonego”
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Kontrole ujemne
Poziom inokulum: 10*-108 jtk

Warunki inkubacji: 5 dni w temperaturze 37°C w warunkach mikroaerofilnych

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

Brak wzrostu

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Hamowanie = 3 Log

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

Brak wzrostu

Proteus mirabilis
ATCC® 12453™

Brak wzrostu

CMO0403B/T: Warunki inkubacji: Do 21 dni w temperaturze 37°C w warunkach mikroaerofilnych

Kontrole dodatnie
Poziom inokulum: 10°-10° jtk

Mycoplasma hominis

Charakterystyczne kolonie o wygladzie ,jajka

ATCC® 23114™ sadzonego”
Mycoplasma pneumoniae Charakterystyczne kolonie o wygladzie ,jajka
ATCC® 15531 ™ sadzonego”
Mycoplasma bovigenitalium Charakterystyczne kolonie o wygladzie ,jajka
ATCC® 19852™ sadzonego”
Mycoplasma orale typ 1 Charakterystyczne kolonie o wygladzie ,jajka
ATCC® 23714™ sadzonego”
Acholeplasma laidlawii Charakterystyczne kolonie o wygladzie ,jajka
ATCC® 23206™ sadzonego”

Kontrole ujemne

Poziom inokulum: 10*-108 jtk
Warunki inkubaciji: 5 dni w temperaturze 37°C w warunkach mikroaerofilnych
Escherichia coli
ATCC® 25922™

Hamowanie = 3 Log

Ograniczenia

Ze wzgledu na formulacje i Srodki hamujgce zawarte w pozywce agarowej do Mycoplasma (CM0401B), pozywce bulionowej do
Mycoplasma(CM0403B/T) i dodatku G do Mycoplasma (SROO059C) mogg rosng¢ gatunki inne niz docelowe lub ich wzrost
moze zosta¢ zahamowany tylko czesciowo. Niemniej jednak wyroby sg zoptymalizowane pod katem wzrostu i wyizolowania
gatunkéw Mycoplasma oraz Ureaplasma. Ze wzgledu na wielkos$é kolonii i morfologie nadal bytoby mozliwe odréznienie
obserwowanego wzrostu organizméw innych niz docelowe od wzrostu organizméw docelowych.

Charakterystyka wydajnosci

Doktadnos$¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych QC. Prawidiowe wykrycie szczepéw Mycoplasma i Ureaplasma
potwierdza wigczenie dobrze scharakteryzowanego izolatu do proceséw kontroli jakosci wykonywanych w ramach wytwarzania
kazdej partii wyrobdw. Precyzja pozywki agarowej Mycoplasma (CM0401B) zostata wykazana w oparciu o ogoélng ocene
wynoszgcg 100% uzyskang dla produktu w ciggu 19 miesigcy testowania (od 29.12.2020 r. do 24.07.2022 r.; 10 partii). Precyzja
pozywki bulionowej do Mycoplasma (CM0403B/T) zostata wykazana w oparciu 0 ogélng ocene wynoszacg 100% uzyskang dla
produktu w ciggu 17 miesiecy testowania (od 10.02.2021r. do 24.07.2022r.; 10 partii). To pokazuje, ze wydajnos¢ jest
powtarzalna.

Pozywka agarowa do Mycoplasma (CM0401B) i pozywka bulionowa do Mycoplasma (CM0403B/T) zostaty przebadane na
miejscu w ramach procesu kontroli jako$ci od momentu wprowadzenia produktu na rynek, a wyniki sg dostepne od 1997 roku.
Przy uzyciu 10°-106 jtk inokulum Mycoplasma hominis, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma bovigenitalium, Mycoplasma
orale typ 1 i Acholeplasma laidlawii. Inkubujgc wyréb w temperaturze 37°C przez 21 dni w warunkach mikroaerofilnych,
uzytkownik moze pozyska¢ organizmy o morfologii podanej w tym dokumencie.

Bibliografia

1. European Centre for Disease Prevention and Control. 2012. ‘Epidemiological update: Mycoplasma pneumoniae infections
— recent increases reported in EU countries.’” https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/epidemiological-update-
mycoplasma-pneumoniae-infections-recent-increases-reported-eu

2. Centers for Disease Control and Prevention. 2020. ‘Mycoplasma pneumoniae Infection.’
https://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/mycoplasma
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Wszystkie inne znaki towarowe sg wtasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spdtek zaleznych.
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Aby uzyska¢ pomoc techniczng, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

Wersja Data wprowadzenia modyfikacji

2.0 2025-02-07

Poprawiono wyniki kontroli jakosci w celu
uwzglednienia E. coli.

Niewielkie zmiany formatowania.
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Mycoplasma Broth Base & Mycoplasma Agar Base RO
CM0401B, CM0403B & CM0403T

Utilizare prevazuta
Bulionul bazd micoplasmd (CM0403B/T) si agarul bazd micoplasmd (CM0401B) sunt medii de baza care, atunci cand sunt
suplimentate, sustin cresterea speciilor de Mycoplasma si Ureaplasma din probe genitale si respiratorii.

Dispozitivele sunt utilizate intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii in determinarea posibilelor optiuni de
tratament pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene.

Dispozitivele sunt exclusiv de uz profesional, nu sunt automatizate si nici nu constituie un diagnostic complementar.

Rezumat si explicatie

Speciile de Mycoplasma si Ureaplasma reprezinta agenti cauzali foarte importanti ai infectiilor tractului respirator la oameni —
atat ale tractului respirator superior, cat si ale tractului respirator inferior, la persoane de toate varstele!. M. pneumoniae este o
specie comuna implicata in infectiile respiratorii, cu simptome variind de la starea de rdu la dureri de cap si febra!. Infectiile mai
severe pot duce la traheobronsitd, iar infectiile pulmonare severe pot necesita ingrijire spitaliceasca®. Speciile de Mycoplasma
sunt, de asemenea, agenti etiologici ai pneumoniei dobandite in comunitate, in care infectia este mai frecventa si mai raspandita
in mediile aglomerate — spitalele, casele de batrani si scolile fiind medii comune pentru rate de transmitere crescute?. Se
estimeazd ca in SUA apar 2 milioane de cazuri de infectii cu Micoplasma in fiecare an, cu pana la 1 din 5 cazuri de pneumonie
dobanditd in comunitate doar din cauza infectdrii cu Mycoplasma. Infectile mai severe pot avea ca rezultat manifestari
extrapulmonare, inclusiv cele din sistemul nervos central, manifestari dermatologice si cardiace!. Unele infectii pot duce, de
asemenea, la encefalitd, anemie hemolitica, disfunctie renald si afectiuni cutanate?. Pentru persoanele cu un sistem imunitar
slabit, care sufera de astm sau care se recupereazd dupa boli respiratorii, acesti agenti patogeni oportunisti pot reprezenta o
amenintare semnificativa si pot necesita tratament spitalicesc in cazul infectarii?.

Principiul metodei

1zolarea speciilor de Mycoplasma si Ureaplasma se realizeaza prin includerea agentilor antibacterieni si a surselor nutritionale
pentru a sustine cresterea speciilor tinta. Agarul baza micoplasma (CM0401B) si bulionul baza micoplasma (CM0403B/T) sunt
compuse din peptone bacteriene si pulbere Lab-Lemco pentru a oferi nutrienti esentiali pentru cresterea sporita a speciilor de
Mycoplasma si Ureaplasma. Suplimentele minerale au fost incorporate pentru a imbunatdti caracteristicile de crestere si colonizare
ale Mycoplasma. Sarea de clorura de sodiu este necesara pentru a mentine echilibrul osmotic in mediu, pentru a permite cresterea
optima a bacteriilor. Agarul este inclus in agarul baza micoplasma (CM0401B) ca agent de gelifiere care permite produsului s3 se
solidifice in vasul Petri si incorporeaza anti-proliferarea.

Formula tipica

CM0401B grame pe litru
Peptona bacteriologica 10,0
Pulbere ,Lab-Lemco” 10,0
Clorura de sodiu 5,0
Supliment mineral 0,5
Agar 10,0

CMO0403B/T grame pe litru
Peptona bacteriologica 10,0
Pulbere ,Lab-Lemco” 10,0
Clorura de sodiu 5,0
Supliment mineral 0,5

Materiale furnizate

CM0401B: 500 g de agar baza micoplasma
CMO0403B: 500 g de bulion bazd micoplasma
CMO0403T: 5 kg de bulion baza micoplasma

Materiale necesare, dar nefurnizate

Anse de inoculare, tampoane, recipiente de recoltare
Incubatoare

Organisme de control al calitatii

Vas Petri

Suplimente (SR0059C)

Depozitare
e  Depozitati produsul in ambalajul original, la temperaturi intre 10 °C — 30 °C.
e Pastrati recipientul inchis etans.
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Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.
A se proteja de umiditate.
A se pdstra departe de surse de lumina.
Lasati produsul reconstituit sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.
Dupa reconstituire, depozitati mediile intre 2 °C si 10 °C.

Avertismente si mijloace de precautie
e  Exclusiv pentru diagnosticarea /in vitro.
Exclusiv de uz profesional.
Inspectati ambalajul produsului inainte de prima utilizare.
A nu se utiliza produsul dacd ambalajul este deteriorat vizibil (recipientul sau capacul).
A nu se utiliza produsul dupa data de expirare specificata.
Nu utilizati dispozitivul daca existd semne de contaminare.
Este responsabilitatea fiecdrui laborator sd gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol, si
de a le trata sau elimina in conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile trebuie
citite si urmate cu atentie. Aceasta include eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt material
contaminat de unica folosintd, urmand procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.
e  Asigurati-va ca capacul recipientului este bine inchis dupd prima deschidere si intre utilizdri, pentru a reduce la minim
umezeala, care poate afecta performanta produsului.

Consultati Fisa cu date de securitate a materialelor (FDSM) pentru manipularea si eliminarea in sigurantd a produsului
(www.thermofisher.com).

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producdtorului si autoritatii de reglementare relevante a
Statului Membru in care utilizatorul si/sau pacientul isi are resedinta.

Recoltarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea orientdrilor locale recomandate, precum UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) B5, B9, B19, B28 and B57.

Procedura

CMO0401B

Adaugati 35,5 g la 1 litru de apa distilata. Se fierbe pentru a dizolva agarul si se distribuie in volume de 80 ml. Se sterilizeaza
prin autoclavare la 121 °C timp de 15 minute. Se rdceste la aproximativ 50 °C si se adauga un flacon de supliment pentru
Mycoplasma (SR0059C), reconstituit conform instructiunilor.

CMO0403B/T

Addugati 25,5 g la 1 litru de apa distilatd. Se amestecd bine si se distribuie in volume de 80 ml. Se sterilizeaza prin autoclavare
la 121 °C timp de 15 minute. Se raceste la 50 °C si se adaugd suplimentul steril pentru Mycoplasma (SR0059C), reconstituit
conform instructiunilor.

Interpretare

Dupa ce mediul este reconstituit:

Coloniile caracteristice cu aspect de ,oua prajite” indica Mycoplasma spp. sau Acholeplasma laidlawii.

Examinati coloniile la un factor de marire de x 40, folosind lumina transmisa oblic. Coloniile sunt caracteristice, cu centrul coloniei
incorporat sub suprafatd, dand acesteia un aspect de ,ou prdjit”.

Caracteristicile de crestere si de colonizare trebuie sa fie comparabile cu standardul.

Control de calitate

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control al calitatii tinand cont de utilizarea prevazutd a mediului si in
conformitate cu orice reglementari locale aplicabile (frecventa, numarul de tulpini, temperatura de incubare etc.).

Performanta acestui mediu poate fi verificatd prin testarea tulpinilor de referintd de mai jos.

CMO0401B: Conditii de incubatie: Pana la 21 de zile @ 37 °C in conditii microaerofile
Controale pozitive

Nivel inocul: 10* — 10° ufc
Mycoplasma hominis
ATCC® 23114™
Mycoplasma pneumoniae
ATCC® 15531™
Mycoplasma bovigenitalium
ATCC® 19852™
Mycoplasma orale tipul 1
ATCC® 23714™
Acholeplasma laidlawii
ATCC® 23206™

Colonii caracteristice cu aspect de ,,oud prajite”

Colonii caracteristice cu aspect de ,oud prajite”

Colonii caracteristice cu aspect de ,,oud prajite”

Colonii caracteristice cu aspect de ,,oud prajite”

Colonii caracteristice cu aspect de ,,oud prajite”
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Controale negative
Nivel inocul: 10* — 106 ufc
Conditii de incubare: 5 zile la 37 °C, in conditii microaerofile
Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™
Escherichia coli

ATCC® 25922™
Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

Proteus mirabilis

ATCC® 12453™

Fara crestere

Inhibat> 3 log

Fara crestere

Fara crestere

CMO0403B/T: Conditii de incubatie: Pana la 21 de zile @ 37 °C in conditii microaerofile
Controale pozitive

Nivel inocul: 10* — 106 ufc

Mycoplasma hominis

ATCC® 23114™

Mycoplasma pneumoniae

ATCC® 15531™

Mycoplasma bovigenitalium

ATCC® 19852™

Mycoplasma orale tipul 1

ATCC® 23714™

Acholeplasma laidlawii

ATCC® 23206™

Controale negative

Nivel inocul: 10* — 106 ufc

Conditii de incubare: 5 zile la 37 °C, in conditii microaerofile
Escherichia coli

ATCC® 25922™

Colonii caracteristice cu aspect de ,,oud prajite”

Colonii caracteristice cu aspect de ,,oud prdjite”

Colonii caracteristice cu aspect de ,,oua prajite”

Colonii caracteristice cu aspect de ,,oua prajite”

Colonii caracteristice cu aspect de ,,oua prajite”

Inhibat> 3 log

Limitari

Datorita formulei si agentilor inhibitori inclusi in agarul baza micoplasma (CM0401B), bulionul bazd micoplasma (CM0403B/T) si
suplimentul pentru Mycoplasma — G (SRO0059C), unele specii in afara celor tinta pot creste sau pot fi doar partial inhibate. Cu toate
acestea, dispozitivele sunt optimizate pentru cresterea si izolarea speciilor de Mycoplasma si Ureaplasma. Cresterea observatd a unor
specii diferite de cele tintd, datorata marimii si morfologiei coloniei, se va putea, in continuare, distinge de cresterea speciilor tintd.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstratd prin revizuirea datelor de CC. Detectarea corecta a tulpinilor de Mycoplasma si Ureaplasma este
confirmatd de includerea culturilor izolate bine caracterizate in procesele de CC, efectuatd ca parte a fabricarii fiecarui lot de
dispozitive. Precizia agarului bazd micoplasma (CM0401B) a fost demonstratd de o rata globala de promovare de 100% obtinuta
pentru produs pe parcursul a 19 luni de testare (29.12.2020 — 24.07.2022; 10 loturi). Precizia bulionului bazd micoplasma
(CM0403B/T) a fost demonstrata de o ratd globald de promovare de 100% obtinutd pentru produs pe parcursul a 17 luni de
testare (10.02.2021 — 24.07.2022; 10 loturi). Aceasta aratd ca performanta este reproductibild.

Agarul baza micoplasma (CM0401B) si bulionul bazd micoplasma (CM0403B/T) sunt testate intern, ca parte a procesului QC, de
la lansarea produsului, iar rezultatele sunt disponibile din 1997. Cand se utilizeaza 10* — 10° ufc de inocul de Mycoplasma hominis,
Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma bovigenitalium, Mycoplasma orale tipul 1 si Acholeplasma laidlawii si se incubeaza
dispozitivul la 37 °C timp de 21 de zle in conditii microaerofile, utilizatorul poate recupera organisme cu o morfologie
corespunzatoare a coloniei, conform descrierii din acest document.

Bibliografie

1.  European Centre for Disease Prevention and Control. 2012. ‘Epidemiological update: Mycoplasma pneumoniae infections —
recent increases reported in EU countries.” https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/epidemiological-update-
mycoplasma-pneumoniae-infections-recent-increases-reported-eu

2. Centers for Disease Control and Prevention. 2020. ‘Mycoplasma pneumoniae Infection.’
https://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/mycoplasma

Legenda simbolurilor
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Codul lotului

Data expirdrii

LOT
H Limita de temperatura

~
- .
/ A se pastra ferit de expunere la soare
|

Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile de utilizare in
format electronic

A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat si consultati instructiunile de
utilizare

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand/Uniunea Europeana

‘ € Marcajul de conformitate europeana

U K Marcajul de conformitate pentru
C n Regatul Unit
U DI Identificatorul unic al dispozitivului
Importator — Indica entitatea care
importa dispozitivul medical pe plan
local. Aplicabil in Uniunea
Europeana
Made in the o .
United Kingdom Fabricat in Regatul Unit

ATCC Licensed )'@
Derivative

©2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate.
Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt marci comerciale ale American Type Culture Collection.

Toate celelalte marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, United Kingdom
Pentru asistentd tehnicd, va rugam sd contactati distribuitorul local.
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Rezultatele controlului calitatii modificate pentru E. coli.
Modificari minore de formatare
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Mycoplasma Broth Base & Mycoplasma Agar Base SYY)
CM0401B, CM0403B & CM0403T

Avsedd anvandning
Mycoplasma Broth Base (CM0403B/T) och Mycoplasma Agar Base (CM0401B) ar grundlaggande medier, som efter att ha
berikats framjar tillvaxt av arter av Mycoplasma och Ureaplasma fran genitalie- och luftvagsprover.

Enheterna anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa lakare att faststélla potentiella behandlingsalternativ for patienter
som misstanks ha bakteriella infektioner.

Enheterna ar endast avsedda for professionellt bruk, ar inte automatiserade och ar inte heller en kompletterande diagnostik.

Sammanfattning och férklaring

Mycoplasma- och Ureaplasma-arterna ar en ofta forekommande orsak till luftvagsinfektioner hos manniskor, inklusive bade 6vre
och lagre luftvagsinfektioner i alla ldrar*. M. pneumoniae &r en vanlig art som inblandad i luftvagsinfektioner, med symptom fran
obehag till huvudvark och feber!. Allvarligare infektioner kan leda till trakeobronkit, och allvarliga lunginfektioner kan krava
sjukhusvard?. Mycoplasma-arter ar dven etiologiska agens vid samhallsforvarvad lunginflammation, dar infektion &r vanligare och
mer utbrett i miljioer dar manniskor befinner sig tatt inpd varandra — sjukhus, aldreboenden och skolor &r vanliga miljoer med
forhojda nivaer av smittspridning®2. Enligt uppskattningar intraffar 2 miljoner fall av Mycoplasma-infektioner varje ar i USA, med
upp till 1 av 5 fall av samhallsforvarvad lunginflammation enbart pa grund av Mycoplasma-infektion?. Allvarligare infektioner kan
leda till manifestationer utanfor lungorna, inklusive i centrala nervsystemet samt manifestationer i hud och hjartal. Vissa
infektioner kan aven leda till encefalit, hemolytisk anemi, nedsatt njurfunktion och huddkommor?. For personer med nedsatt
immunférsvar eller astma eller som aterhamtar sig fr&n luftvagssjukdomar kan dessa opportunistiska patogener utgéra ett
betydande hot och kan krava sjukhusvard vid infektion?.

Metodprinciper

Isolering av arter av Mycoplasma och Ureaplasma uppnas genom inkludering av antibakteriella medel och naringskallor for att
framja tillvaxt av malarten. Mycoplasma Agar Base (CM0401B) och Mycoplasma Broth Base (CM0403B/T) bestar av bakteriella
peptoner och Lab-Lemco-pulver for att tillhandahalla viktig naring for okad tillvaxt av arter av Mycoplasma och Ureaplasma.
Mineraltillskott har inforlivats for att forbattra tillvaxten och koloniegenskaperna hos Mycoplasma. Natriumkloridsalt krévs for att
uppratthdlla osmotisk jamvikt inom mediet for att méjliggéra optimal bakterietillvaxt. Agar ingdr i Mycoplasma Agar Base
(CM0401B) som geleringsmedel som gor det majligt for produkten att stelna i petriskalen och inbegriper antisvarmning.

Typisk formel

CM0401B gram per liter
Bakteriologisk pepton 10,0
"Lab-Lemco”-pulver 10,0
Natriumklorid 5,0
Mineraltillskott 0,5
Agar 10,0

CMO0403B/T gram per liter
Bakteriologisk pepton 10,0
"Lab-Lemco”-pulver 10,0
Natriumklorid 5,0
Mineraltillskott 0,5

Bifogat material

CMO0401B: 500 g av Mycoplasma Agar Base
CMO0403B: 500 g av Mycoplasma Broth Base
CMO0403T: 5 kg av Mycoplasma Broth Base

Material som kravs men inte tillhandahélls
e inokuleringsoglor, provpinnar, insamlingsbehallare

e inkubatorer

e organismer for kvalitetskontroll
e  petriskal

e tillskott (SR0O059C)
Forvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen mellan 10 °C och 30 °C.

Hall behallaren tattslutande.

Produkten far anvandas fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten.
Skyddas fran fukt.

Forvaras morkt.
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e  Lat rekonstituerad produkt uppna rumstemperatur fére anvandning.
Forvara mediet mellan 2 °C och 10 °C efter beredning.

Varningar och forsiktighetsatgarder
. Endast for in vitro-diagnostik.
Endast for professionellt bruk.
Inspektera produktens forpackning fore forsta anvandningen.
Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen (burk eller lock).
Anvéand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.
Anvand inte enheten om det finns tecken pa kontaminering.
Det &r varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att
behandla eller kassera det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestammelser.
Instruktioner ska lasas och fdljas noggrant. Det inkluderar kassering av anvénda eller oanvanda reagens samt alla
andra fororenade engangsmaterial i enlighet med procedurer fér smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.
e Se till att locket pa behdllaren halls tatt stangt efter forsta oppning och mellan anvandning for att minimera
fuktintrangning, vilket kan resultera i felaktig produktprestation.

Se sakerhetsdatabladet for saker hantering och kassering av produkten p& www.thermofisher.com.

Allvarliga incidenter
Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet i det omréde dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Insamling, hantering och férvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med lokala rekommenderade riktlinjer, som UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) B5, B9, B19, B28 och B57.

Forfarande

CMO0401B

Tillsatt 35,5 g g till 1 liter destillerat vatten. Koka for att |I6sa upp agar och foérdela i volymer om 80 ml. Sterilisera genom
autoklavering vid 121 °C i 15 minuter. Lat svalna till ungefar 50 °C och tillsétt en flaska Mycoplasma Supplement (SR0059C)
rekonstituerad enligt anvisningarna.

CMO0403B/T
Tillsatt 25,5 g g till 1 liter destillerat vatten. Blanda om ordentligt och férdela i volymer om 80 ml. Sterilisera genom autoklavering
vid 121 °C i 15 minuter. Lat svalna till 50 °C och tillsétt steril Mycoplasma Supplement (SR0059C) rekonstituerad enligt
anvisningarna.

Tolkning

Nar mediet har rekonstituerats:

Karakteristisk "stekt 4gg”-koloni indikerar Mycoplasma spp. eller Acholeplasma laidlawii.

Sok efter kolonier vid 40 gangers forstoring med hjalp av snett transmitterat ljus. Kolonierna ar karakteristiska med kolonins
centrum inbaddad under ytan, vilket ger utseendet som liknar ett stekt &gg.

Tillvaxt- och koloniegenskaper ska vara jamférbara med standard.

Kvalitetskontroll
Det &r anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontrolltestning med hénsyn till den avsedda anvandningen av mediet och i enlighet
med lokala tillampliga bestammelser (frekvens, antal stammar, inkubationstemperatur osv.).

Prestandan for det har mediet kan verifieras genom att testa féljande referensstammar.

CMO0401B: Inkubationsférhallanden: Upp till 21 dagar vid 37 °C under mikroaerofila forhallanden
Positiva kontroller
Inokulatniva: 10-10° cfu
Mycoplasma hominis
ATCC® 23114™
Mycoplasma pneumoniae
ATCC® 15531™
Mycoplasma bovigenitalium
ATCC® 19852™
Mycoplasma orale typ 1
ATCCP® 23714™
Acholeplasma laidlawii
ATCC® 23206™

Negativa kontroller
Inokulatniva: 10106 cfu
Inkubationsférhallanden: 5 dagar vid 37 °C under mikroaerofila férhallanden
Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™
Escherichia coli

ATCC® 25922™
Staphylococcus aureus
ATCCP® 25923 ™

Karakteristiska "stekt &gg”-kolonier

Karakteristiska "stekt 4gg”-kolonier

Karakteristiska "stekt 4gg”-kolonier

Karakteristiska "stekt agg”-kolonier

Karakteristiska "stekt &gg”-kolonier

Ingen tillvaxt

Hammade = 3 log

Ingen tillvaxt
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Proteus mirabilis
ATCC® 12453™

Ingen tillvaxt

CMO0403B/T: Inkubationsférhallanden: Upp till 21 dagar vid 37 °C under mikroaerofila forhallanden

Positiva kontroller
Inokulatniva: 10°=10° cfu

Mycoplasma hominis
ATCC® 23114™

Karakteristiska "stekt 8gg”-kolonier

Mycoplasma pneumoniae
ATCC® 15531™

Karakteristiska "stekt 8gg”-kolonier

Mycoplasma bovigenitalium

Karakteristiska "stekt 4gg”-kolonier

ATCC® 19852™
Mycoplasma orale typ 1
ATCC® 23714™
Acholeplasma laidlawii
ATCC® 23206™
Negativa kontroller
Inokulatniva: 10108 cfu
Inkubationsférhdllanden: 5 dagar vid 37 °C under mikroaerofila férhallanden
Escherichia coli
ATCC® 25922™

Karakteristiska "stekt 4gg”-kolonier

Karakteristiska "stekt 8gg”-kolonier

Hammade = 3 log

Begréansningar

P& grund av beredningen och hammarna som ingér i Mycoplasma Agar Base (CM0401B), Mycoplasma Broth Base (CM0403B/T)
och Mycoplasma Supplement G (SROO059C) kan vissa icke-malarter vaxa eller endast delvis hammas. Enheterna ar dock
optimerade for tillvaxt och isolering av arter av Mycoplasma och Ureaplasma. Eventuell observerad icke-maltillvaxt skulle
fortfarande kunna sarskiljas fran maltillvaxt genom dess kolonistorlek och morfologi.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt detektering av Mycoplasma- och Ureaplasma-
stammar bekraftas genom att ett valkarakteriserat isolat inkluderas i de QC-processer som utférs som en del av tillverkningen av
varje batch av enheterna. Precisionen hos Mycoplasma Agar Base (CM0401B) demonstrerades av en total godkand frekvens pa
100 % som erholls for produkten under 19 manaders testning (2020-12-29-2022-07-24; 10 batcher). Precisionen hos
Mycoplasma Broth Base (CM0403B/T) demonstrerades av en total godkand frekvens pa 100 % som erhdlls for produkten under
17 manaders testning (2021-10-02—-2022-07-24; 10 batcher). Detta visar att prestandan &r reproducerbar.

Mycoplasma Agar Base (CM0401B) och Mycoplasma Broth Base (CM0403B/T) testas internt i en QC-process sedan produkten
lanserades och resultat ar tillgangliga sedan 1997. Genom att anvanda 10%-10° cfu inokulat av Mycoplasma hominis,
Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma bovigenitalium, Mycoplasma orale typ 1 och Acholeplasma laidlawii och genom att
inkubera enheten vid 37 °C i 21 dagar i mikroaerofila forhallanden kan anvandaren aterstélla organismer med den morfologi som
anges i detta dokument.

Bibliografi

1. European Centre for Disease Prevention and Control. 2012. ‘Epidemiological update: Mycoplasma pneumoniae infections
— recent increases reported in EU countries.” https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/epidemiological-update-
mycoplasma-pneumoniae-infections-recent-increases-reported-eu

2. Centers for Disease Control and Prevention. 2020. ‘Mycoplasma pneumoniae Infection.’
https://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/mycoplasma
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Skyddas fran solljus

Lé&s bruksanvisningen eller
den elektroniska
bruksanvisningen

Anvéand inte om
forpackningen ar skadad och
l&s bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant

i Europeiska
gemenskapen/Europeiska
unionen
c € CE-maérkning

UK
CA

Beddmning av
overensstammelse
i Storbritannien

UDI

Unik enhetsidentifierare

B

Import6r — FOr att ange
den enhet som importerar
den medicintekniska
produkten. Galler
Europeiska unionen

Made in the
United Kingdom

Tillverkad i Storbritannien

ATCC Licensed )‘@
Derivative

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamrétt.

ATCC och ATCC-katalogmérkena &r ett varumarke som tillhér American Type Culture Collection.
Alla 6vriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, United Kingdom

C€ch

Kontakta lokal distributor for teknisk assistans.

Revisionsinformation

Version Datum for inférda andringar

2.0 2025-02-07

Kvalitetskontrollresultat andrade for E. coli.
Mindre formateringsandringar.

MBD_BT_IFU-0550

Thermo

SCIENTIFIC

Page 46 of 46



