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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4126-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2021-50121200- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-50121200- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos Alimentosy TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados lafirma MEDICA TEC S.R.L. solicita autorizacion parala venta de los Productos
meédicos para diagnodstico in vitro denominados MY COFAST® RevolutioN 2 (ref. 00080); MYCOFAST®
RevolutioN 2 AMIES (ref.00081); COMPLEMENT MYCOFAST® RevolutioN 2 (ref.00082); UMMt
AMIES RevolutioN (ref.00083).

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99. Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por €l
Servicio de Productos Médicos para Diagnostico in vitro que establece que los productos redinen las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que e Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia y corresponde
autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico para diagnostico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
de los productos médicos para diagnostico in vitro denominados MY COFAST® RevolutioN 2 (ref. 00080);
MYCOFAST® RevolutioN 2 AMIES (ref.00081); COMPLEMENT MYCOFAST® RevolutioN 2
(ref.00082); UMMt AMIES RevolutioN (ref.00083) de acuerdo con lo solicitado por la firma MEDICA TEC
S.R.L., con los Datos Caracteristicos I dentificatorios que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2022-33728032-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-118-143", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a los nuevos productos. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados 'y € Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

NOMBRE COMERCIAL: 1) MYCOFAST® RevolutioN 2 (ref. 00080); 2) MYCOFAST® RevolutioN 2
AMIES (ref.00081); 3) COMPLEMENT MYCOFAST® RevolutioN 2 (ref.00082); 4) UMMt AMIES
RevolutioN (ref.00083).

INDICACION DE USO: 1) Permite la deteccion, recuento e identificacion del Ureaplasma urealyticum /
Ureaplasma parvum(U.u.) y de Mycoplasma hominis (M.h.) a partir de distintas muestras clinicas El estuche
MY COFAST® RevolutioN2 permite, ademas, el estudio de la sensibilidad de U.u. y de M.h. alos antibiéticos, de
conformidad con las recomendaciones del CLSI; 2) Permite la deteccidn, recuento e identificacion del
Ureaplasma urealyticum / Ureaplasma parvum(U.u.) y de Mycoplasma hominis (M.h.) a partir de distintas
muestras clinicas realizadas en medio de transporte AMIES o en medio universal para virus, clamidias,
micoplasmas y ureaplasmas. El estuche MY COFAST® RevolutioN2 AMIES permite, ademas, €l estudio de la
sensibilidad de U.u. y de M.h. alos antibi6ticos, segin lo recomendado por los CLSI; 3) En caso de resultado
positivo de screening, €l andlisis se puede completar con las galerias del estuche COMPLEMENT MY COFAST
RevolutioN 2 (REF 00082) que permite la numeracién e identificacion de U.u. y/o M.h., asi como la prueba de
sensibilidad a los antibidticos siguiendo las recomendaciones del CLSI; 4) Permite e transporte de Ureaplasma
urealyticum (U.u.) y Mycoplasma hominis (M.h.) desde muestras tomadas en un medio de transporte Amies o en
un medio universal para virus, clamidias, micoplasmas y ureaplasmas. Es un complemento para los Kits
MY COFAST RevolutioN 2 AMIES (REF. 00081) y COMPLEMENT MY COFAST RevolutioN 2 (REF. 00082)
o ¢l kit MY COFAST Screening RevolutioN (REF. 00063).

FORMA DE PRESENTACION: 1) Envases por 25 determinaciones conteniendo: UMMT (25 frascos x 3 ml
cada uno), MY COFAST® Revolution 2 (25 gaerias de 24 pocillos cada una) y Sistema de cierre (25 tapas de



plastico transparente); 2) Envases por 25 determinaciones conteniendo: UMMt AMIES (25 frascos x 2.6 ml cada
uno), MY COFAST® Revolution 2 (25 galerias de 24 pocillos cada una) y Sistema de cierre (25 tapas de plastico
transparente); 3) Envases por 25 determinaciones conteniendo: MY COFAST® Revolution 2 (25 galerias de 24
pocillos cada una) y Sistema de cierre (25 tapas de pléstico transparente); 4) Envases por 50 determinaciones
conteniendo: UMMt AMIES (50 frascos de x 2.6 ml cada uno).

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1), 2), 3) y 4) 18 (DIECIOCHO)
meses desde |a fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: ELITech MICROBIO, Parc d'activités du plateau, 19 allée
d'Athénes, 83870 SIGNES (FRANCIA).

CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

EX-2021-50121200- -APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.05.27 10:41:21 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
Date: 2022.05.27 10:41:24 -03:00
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-51655106-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2021-50121200- -APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

EX-2021-50121200- -APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por lafirma MEDICA TEC S.R.L. se autoriza la inscripcion en €l Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de los nuevos productos médicos para diagndstico in
vitro con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) MYCOFAST® RevolutioN 2 (ref. 00080); 2) MYCOFAST® RevolutioN 2
AMIES (ref.00081); 3) COMPLEMENT MYCOFAST® RevolutioN 2 (ref.00082); 4) UMMt AMIES
RevolutioN (ref.00083).

INDICACION DE USO: 1) Permite la deteccion, recuento e identificacion del Ureaplasma urealyticum /
Ureaplasma parvum(U.u.) y de Mycoplasma hominis (M.h.) a partir de distintas muestras clinicas El estuche
MY COFAST® RevolutioN2 permite, ademas, el estudio de la sensibilidad de U.u. y de M.h. alos antibidticos, de
conformidad con las recomendaciones del CLSI; 2) Permite la deteccion, recuento e identificacion del
Ureaplasma urealyticum / Ureaplasma parvum(U.u.) y de Mycoplasma hominis (M.h.) a partir de distintas
muestras clinicas realizadas en medio de transporte AMIES o0 en medio universal para virus, clamidias,
micoplasmas y ureaplasmas. El estuche MY COFAST® RevolutioN2 AMIES permite, ademés, e estudio de la
sensibilidad de U.u. y de M.h. alos antibioticos, segin lo recomendado por los CLSI; 3) En caso de resultado
positivo de screening, € andlisis se puede completar con las galerias del estuche COMPLEMENT MY COFAST
RevolutioN 2 (REF 00082) que permite la numeracion e identificacion de U.u. y/o M.h., asi como la prueba de
sensibilidad a los antibiéticos siguiendo las recomendaciones del CLSI; 4) Permite el transporte de Ureaplasma
urealyticum (U.u.) y Mycoplasma hominis (M.h.) desde muestras tomadas en un medio de transporte Amies o en
un medio universal para virus, clamidias, micoplasmas y ureaplasmas. Es un complemento para los kits
MY COFAST RevolutioN 2 AMIES (REF. 00081) y COMPLEMENT MY COFAST RevolutioN 2 (REF. 00082)



o ¢l kit MY COFAST Screening RevolutioN (REF. 00063).

FORMA DE PRESENTACION: 1) Envases por 25 determinaciones conteniendo: UMMT (25 frascos x 3 ml
cada uno), MY COFAST® Revolution 2 (25 gaerias de 24 pocillos cada una) y Sistema de cierre (25 tapas de
plastico transparente); 2) Envases por 25 determinaciones conteniendo: UMMt AMIES (25 frascos x 2.6 ml cada
uno), MY COFAST® Revolution 2 (25 galerias de 24 pocillos cada una) y Sistema de cierre (25 tapas de plastico
transparente); 3) Envases por 25 determinaciones conteniendo: MY COFAST® Revolution 2 (25 galerias de 24
pocillos cada una) y Sistema de cierre (25 tapas de plastico transparente); 4) Envases por 50 determinaciones
conteniendo: UMMt AMIES (50 frascos de x 2.6 ml cada uno).

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1), 2), 3) y 4) 18 (DIECIOCHO)
meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2y 8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: ELITech MICROBIO, Parc d'activités du plateau, 19 allée
d'Athénes, 83870 SIGNES (FRANCIA).

CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion de los PRODUCTOS MEDICOS PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO PM-118-143.

EX-2021-50121200- -APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.05.24 09:03:40 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.05.24 09:03:41 -03:00



PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS
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LOT - FEXD
ELITech MICROBIO
Parc d’activités du plateau 19, allée d’ Athénes
83870 SIGNES (FRANCE)

MYCOFAST®RevolutioN 2
00080

25 UMMt (3 ml)
25 MYCOFAST® RevolutioN2 I [i§

25 Closing system (bolsas de cierre)

Importado por:

Co Directora Técnica: Andrea Marta Tords
“ Autorizado por ANMAT PM-118-143"
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

MEDICA-TEC SR.L. Triunvirato 2789-Capital Federal

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS
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LOT

MYCOFAST®RevolutioN 2 AMIES
25 00081

25 UMMt AMIES (2.6 ml)
25 MYCOFAST® RevolutioN2
25 Closing system (bolsas de cierre)

P
ELITech MICROBIO
Parc d’activités du plateau 19, allée d’ Athénes
83870 SIGNES (FRANCE)

Importado por: MEDICA-TEC SR.L. Triunvirato 2789-Capital Federal

Co Directora Técnica: Andrea Marta Toros
“ Autorizado por ANMAT PM-118-143"
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

COMPLEMENT MYCOFAST®RevolutioN 2

25 00082 irg

25 MYCOFAST® RevolutioN 2
25 Closing system (bolsas de cierre)

P A LEC
ELITech MICROBIO
Parc d’activités du plateau 19, allée d’ Athénes
83870 SIGNES (FRANCE)

Importado por: MEDICA-TEC S.R.L. Triunvirato 2789-Capital Federal

Co Directora Técnica: Andrea Marta Tords
“ Autorizado por ANMAT PM-118-143"
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS
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Importado por: MEDICA-TEC S.R.L. Triunvirato 2789-Capital Federal
Co Directora Técnica: Andrea Marta Toros
* Autorizado por ANMAT PM-118-143
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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MYCOFAST® RevolutioN 2

Diagndstico de micoplasmas urogenitales
Deteccidn
) Recuento
-’/ Identificacion

bilidades de cada espedie cor respecio a los antibicticos probados.

28 ¢

00

% Z E Sensibilidad a antibiéticos

EQ 25 pruebas (REF 00080)

= 7S fB0a10_£5201803

;5 14 < Iricamente para diagnGstico i vityo, solo para uso profesional ( €
L 9. O fas pruebas son para un solo uso ;

g 8 £ 1 - FINALIDAD

Zo ¥

‘L: o El estuche MYCOFAST RevolutioN 2 pemite la deteccion, el recuento v la
® 8 identfficacion de Ureaplasma Urealyficum | Ureaplasma parvum (U.u) y

Mycoplasma hominis (M.h.) a partir de diferentes muestras dlinicas. El estuche
MYCOFAST RevolutioN 2 también permite el estudio de la sensibilidad de U y
h. a los antibidticos de conformidad con las recomendaciones del CLSI
Instituito de Normas Clinicas y de Laboratorio, por sus siglas en inglés) (2)

2-INTRODUCCION
Los micoplasmas, de los que hay varias especies censadas en el hombre en la
actualidad, pertenecen a la dlase de los molicutes. Se diferencian de otras
bacterias en numerosos aspectos, entre ellos la falta de pared, que les confiere
una resistencia natural a los betalactamicos, asi como una membrana rica en
esteroles procedente de membranas de las células eucariotas sobre las que se
fijan. Los micoplasmas son organismos relativamente fragiles, que se multiplican
en un medio acelular solamente en presencia de muchos factores de
crecimiento y a una temperatura optima de 37 °C (4).
a mayor parte de los micoplasmas humanos son simples comensales. Las
especies Mmas comunes son las aisladas a partr del tracto urogenital, U
urealyticun y M. horninis. La especie U wealicum se divide en dos
biovariedades: U. urealyticumy U. parvum (U.u).
Uu o Mh. pueden comportarse como verdaderos patégenos. Son
responsables de infecciones genitales masculinas (uretriis no gonocdcicas,
E ididimitis, prostatitis, infertilidad); infeccion ginecoldgica (vaginosis bacteriana,

O Bhdometrtis,  salpingitis); trastomos de la reproduccion  (coricamnionitis,
\ dometritis posparto, nacimientos prematuros, aborto espontaneo); problemas

tales (poco peso al nacer, infecciones respiratorias, neuroldgicas,
eriemias, absceso), infecciones extragenitales (artritis sépticas, artitis de
: , ofras localizaciones) (1).

diagndstico de las infecciones por micoplasma depende de la detemminacion
2 un umbral patolégico y, por lo tanto, de un recuento. La aparicion de
resistencia de U.u. y Mh. a determinadas moléculas conduce a realizar una
prueba de sensibilidad a los antibidticos (5, 6). Los antibidticos probados y los
tterios de interpretacion se adaptan al fratamiento de las infecdones por
icoplasmas a nivel del tracto urogenital y en oftros lugares extragenitales (2).

- PRINCIPIO
YCOFAST RevolutioN 2 es un método liquido basado en la capacidad de U.u.
de M.h. de metabolizar Ia urea y la arginina respectivamente. El crecimiento de
micoplasmas en medio liquido se visualiza mediante el cambio de un indicador
de color —el rojo de fenol— del amagiio anaranjado al rojo, lo que indica la
alcalinizacion del medio debido a la liberacion de amoniaco.

El erecimiento de micoplasmas asi visualizado pemite:

- @l recuento basado en la velocidad de hidrdlisis de los sustratos, que es
preporcional a la cantidad de gérmenes contenidos en la muestra.

- el estudio de la sensibilidad de U.u. v Mh. alos antibidticos.

En el caso de muestras mixtas {Uu + Mh) e

4 - REACTINGS
Descripcidn Cantidad
UMM¢: Frasco de 3 mL de medio de micoplasmas con 25
antibioticos y agente conservador. pH: 6,0 £ 0,1.
MYCOFASTs RevolutioN 2: Galeria de 24 pocillos o
envasada en un sobre de aluminio con un desecante 25
integrado.
Sistema de cierre: Tapa de proteccion de la galeria o5
con el cultivo, en plastico transparente. -

arsayo pemite interpretar (as

La galeria MYCOFAST RevolutioN 2 contiene en forma deshidratada en los 24
pocillos, el medio de crecimiento de los micoplasmas (suero de potro, extracto de
levadura, cisteina, arginina, urea, rojo de fenol, antibicticos, pH: 6,1  0,1) y
comprende 2 partes distintas:

- la parte de recuento y evaluacion de la susceptibilidad a los antibidticos para
U.u. (pocillos marcados en negro en la etiqueta).

- la parte de recuento y evaluacion de la sensibilidad a los antibidticos para Mh.
(pocillos marcados en rojo en la etiqueta).

15 16 17 LR 20 21 k24 23 24

4 % k] 2 025 | 05 | 026 05 4 ]

Parte para el diagnostico de la especie U.u. (en negro):

Pocillos 1/213: Identificacion y recuento de ULu. para tasas de 107, 10%y 2 10°UCC/mL
(solucién tamponada y lincomicina inhibidora del crecimiento de M.h.).

Pocillos 4/5:  Evaluacién de la sensibilidad de U.u. ala levofioxacina (LVX) a2/ 4 pg/ml
Pocillos 6/7:  Evaluacion de la sensibiidad de U.u. ala moxifioxacina (MXF) a 2/ 4 pg/mL.
Pocillos 8/9:  Evaluacion de la sensibilidad de U.u. a la eriromicina (ERY) a 8/ 16 pg/ml.

Pocillos 10/11: Evaluacion de la sensibilidad de U.u a la telracicina (TET) 1-2 pg/iml.
Pocillos 12/13: Evaluacion de la sensibilidad de U.u. ala doxicicina (DOX) 1-2 pgimL.

Parte para el diagnéstico de la especie M.h. (en rojo):

Pocillos 14:  identificacion y recuento de Mh. paratasas 2 10:UCC/mL

Pocillos 15/16: Evaluacién de la sensibiidad de Mh. a la doxiciclina (DOX) 4-8 pyml
Pocillos 17/18: Evaluacion de la sensibiidad de Mh. ala evofloxecina (LVX) 1-2 pgiml
Pocillos 19/20: Evaluacién de la sensibiidad de Mh. ala moxifioxacina (MXF) 0,25-0,5 i1
Pocillos 21/22: Evaluacion de la sensibiidad de Mh. ala dincamicina (CL!) 0.250.5 pgiml.
Pocillos 23/24: Evaluacién de la sensibilidad de Mh. alatelracicina (TET) 4-8 pg/ml.

Los reactivos de este estuche son solo para uso diagnéstico in vitro y deben ser
manipulades por personal autonzado.

Las muestras y los reactivos sembrados son potenciaimente infecciosos; deben
manipularse  con  precaucion, respetando las reglas de  higiene v la
reglamentacion en vigor en el pais de utilizacion de este tipo de producto.

Los reactivos gue contienen materias primas de origen animal deben manipularse
de acuerdo con las precaticiones de uso.

No utiice fos reactivos despueés la fecha de caducidad.

No uifice los reactivos deteriorados o mal conservados antes de usar.

Un resultado positivo con el método MYCOFAST indica una colonizacion de los
micoplasmas urogenitales, pero no puede servir por si mismo para realizar un
diagnéstico clinico. E! diagnodstico debe ser realizado por un médico en funcion de
los resultados biologicos v de fa sinfomatologia dlinica.

6 - RECOGIDA Y TRATAMIENTO DE LAS MUESTRAS
6.1 Recogida de las muestras

Muestras cérvico-vaginales

Utilizar nicamente un hisopo de Dacron o de rayén, o un citocepillo. Realizar la toma
de la muestra fras eliminar bien las secreciones del exocérvix mediante un primer
hisopo.

Los micoplasmas tienen una gran afinidad por las células mucosas a las que se
adhieren, por lo tanto, es esendal raspar bien la mucosa para obtener un buen
resultado.

Muestras uretrales

Limpiar el meato y recoger las muestras con el hisopo o por raspado de las células
Esperma, orinas

Recoger el esperma o el primer chommo de orina en un frasco estéril.

8.2 Transporte en medio UMMt
Muestras en hisopo seco: Descargar el hisopo en un frasco con medio UMMt

Muestras liquidas: Sembrar un frasco con medio UMMt 3mL con 300 L de
liquido homogeneizado.

8.3 Conservacion en medio UMMt

Una vez sembrado, el medio UMMt puede conservarse a temperatura ambiente
(18-25 °C) durante 20 horas, ¢ a 2-8 °C durante 56 horas. Para una conservacion
durante 3 dias a 20 °C, afiadir previamente 2 gotas de «MYCOPLASMA
Stabilizer».

7 -PREPARACION Y CONSERVACION DE LOS REACTIVOS

Todos los reactivos estén listos para usar. Los reactivos conservados a 2-8 °C en
su estado original se mantienen estables hasta la fecha de caducidad indicada en
el estuche.

El medio UMMt puede conservarse temporalmente (3 meses) a temperatura
ambiente, pero presenta mejor estabilidad a 2-8 °C.

Los reactivos del estuche no deben congelarse.

8 - MATERIAL REQUERIDO NO SUMINISTRADO

Material para muestras (hisopos, citocepilios, frascos estériles para recoger
muestras liquidas), pipetas y concs de transferencia MYCOPLASMA Stabilizer
(REF 00084); estufa calbrada a 37°C + 1°C Recipiente para residuos
contaminados, vaselina liquida estéril

9 -PROCEDIMIENTO
Poner los reactivos a temperatura ambiente durante 20 a 30 minutos.

9.1 Siembra de la galeria
Retirar la pelicula adhesiva trando de la lenglieta y distribuir sucesivamente en los podlios:

pocillos 1-24 100 pl de medio UMMt sembrado
pocillos 1-24 2 gotas de vaselina estéril
Tapar la galeria mediante el «sistema de cierre» de la tapa.

Identificar la muestrg. F %Qg&gézg&%gz- A F?J\Idal NPM#ANMAT

Conservar el ex: azg rante al menos 48 horas
para pemitir una eventual verficacion.
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8.2 Incubacion de fa galeria

Incubar la galeria a 37 “C £ 1 °C durante 24 horas.

Para el recuento de U.u. y Mh. lea los resultados en 24 horas. La incubacion de la
galeria puede extenderse hasta 48 horas solo en e caso de muestras liquidas
negativas en un plazo de 24 horas.

10 - LECTURAE INTERPRETACION

10.1 Validacion

Verificar que todos los pocillos estan limpios. Un pocillo turbio indica contaminacion
bacteriana.

En este caso empezar otra vez la prueba.

10.2 Lectura e terpretacion
La lectura de los resultados consiste en identificar las coloraciones obtenidas en

los diferentes pocillos de las galerias. El crecimiento de los micoplasmas
urogenitales en los pocillos se traduce por una alcalinizacion del medio que
cambia al rojo. En ausencia de credimiento de micoplasmas urogenitales, el
medio permanece amarillo. Una coloracion anaranjada debe ser considerada
como un test positivo (tasa limite).

En el caso de que una lectura de resultado en 48 horas de muestra liquida tenga
una prueba negativa en 24 horas, haga solamente la presencia de micoplasma
detectado sin recuento.

Para la interpretacion de los resultados vea la hoja de resultados.

10.2.1 Recuento (pocillos 1,2, 3y 14)
Marcar los pocillos que hayan carmbiado a rojo e interpretar:

1 tasa U.u. de 10°UCC/mL
1y2 tasa U.u. de 10°UCC/mL
1,2y3 tasa U.u. 2 10°UCC/mL.
14 tasa M.h. 2 10°UCC/mL

El papel patologico de micoplasmas en infecciones urogenitales esta sujeto a la
interpretacion de acuerdo con las recomendaciones especificas (1,3,7). Las tasas
patolégicas que se utiizan habitualmente para U. urealtticurm son:

2 10°UCC/mL para una muestra uretral, = 10° UCC/mL para un primer choro de
orina o espenma (aunque una nueva recormendacion menciona un umbral 2 104
UCC/mL. para al esperma [7]). Para M. hominis su presencia en una proporcion >
10*UCC/mL en una muestra cénvico-vaginal es andmala (1,3).

10.2.2 Prueba de sensibiidad a antibicticos (pozos 4 a 13 v después 15 a 24)
El cambio en el medio en los pozos que contienen un antibidtico refleja la
capacidad de la cepa para desarollarse en presenda de la concentracion
probada del antibidtico. El color amarillo del medio demuestra la incapacidad de fa
cepa de desarrollarse en presencia de la concentracion testeada del antibiotico.
Las cepas se clasifican como sensibles o resistentes a los antibioticos segun los
siguientes criterios de interpretacion definidos porla CLSI (2):

Tabla de criterios de interpretacién para los CMI (ug/mL):

U, Mh. Comentarios
Clase Antibiético s R S R
Levofioxacing | 22 | €4 1 22
Quinohnas
Moxiloxacing | 22 | <4 | <025 | 205
Linoosamidas Clindarnicire <026 | 205
Tetrackina <1 22 ¥ <4 28
Tetracdinas
Doxicichra 21 122 } <4 28
s cepas senshblesala
Mecitlidos Goricne. | >5 fap erromicina también ks sonala
azi Z

Ayuda con la interpretacion

Pruebas de susceptibilidad a los antibio¥cos para U.u

Antibidtico LVX MXF ERY TET DOX
Con{ﬁ%’fﬁv‘f\” ol sl afwe 2l a]l e )] wsf el e 2 int*
S s 8 S S
Perfiles + 4 -« R * R + R + A R
+ + =4 + + R s + R + + R + + R

int"= interpretacion

Pruebas de susceptibilidad a los antibiéticos para M.h.

Anthidtico LVX MXF cu TET DOX
Conceniraciin r bz e oo |os e Jos fos ) o | af sl ] ] s o
(potnl) ‘
8 S S S - 8
Perfles - r+ -t rp+)-IrRI+«|-IR]+]-]R
+ 4 R + + R + + R + | + R + + R

int*= interpretacion

La cepa es sensible cuando su crecimiento es inhibido en ambas concentraciones
criticas del antibictico. La cepa se considera Resistente cuando su crecimiento se
inhibe en la concentracidn criica alta del antibidtico y no se inhibe en la
concentracion crifica baja, o cuando su crecimiento no se inhibe en las dos
concentraciones criticas del antibiotico.

M. hominis es naturalmente resistente a los macrdlidos de 14 y 15 atomos de
carbono, incluyendo la ertromicina. En algunas poblaciones la tasa de resistencia
a la tetraciclina puede alcanzar el 45 % para U.u. y el 39,6 % para M.h. (2). Se ha
descrito resistencia a las quinolonas (U.u. y M.h.) (5, 6) y a la dindamicina (Mh.),
pero se desconoce la prevalencia.

11 «CASOS PARTICULARES

Para tasas muy altas en U.u. o M.h,, hay un cambio a rojo de todos los pozos
afectados por el germen. En este caso, se recomienda diluir la muestra para
obtener un resultado mas preciso. Proceda como se indica a continuacion:
Sembrar una nuevo frasco de 3 mL de UMMt con 300 L del medio original de
UMMt almacenado a 2-8 “C (seccion 9.1).

Sembrar una nueva gakeria con la ayudas del nuevo medio UMMt obtenido.

Hay que tener en cuenta la difucion (1:10) para interpretar el recuento. Corffirmar
si es necesario en agar A7 la presencia de micoplasmas volviendo aislar, a partir
del medio UMMt de origen conservado a 2-8 °C (apartado 9.1).

Una temperatura de incubacion no constante o <36°C (frecuente aperiura v
heterogeneidad de la femperatura de la incubadora) pueden retrasar la cinética de
crecimiento de los micoplasmas.

12 -CONTROL DE CALIDAD

El control de calidad puede realizarse a partir de las cepas U. urealyticum o M.
hominis del estuche MYCOPLASMA CONTROL (REF 00900) o a partir de una
cepa de recogida lioflizada (U urealyticum ATCC 27815 o M. homoinis ATCC
23114) calibrada previamente a 10%° UCC/mL. Sembrar la galeria MYCOFAST
Revoiutio 2y continuar la prueba como se indica en este prospecto (apartados 9
v 10).

Resultados esperados a continuacion (ATCC):

“ANDREA M. TOROS
CO-DIRECTORA TECNICA
BIOQUIMICA M.N. 7440

MYCOFAST RevoiutioN 2

Uu. f Uu § Uu § Mh
10° 104 | 210% | 210

LVX | MXF | ERY | TET | DOX | CLI

Cepa U ; . -
ATCC 27815 * P +- i S S s | SR} s NI
s | - = - + fsr| s | N ] s s 3

NI (N inerpretable)

13 -LIMITES DEL METODO

Algunas bacterias, presentes en cantidad >10°" UFC/ml. vy que poseen una
ureasa, pueden hacer virar todos los pocilios de la galeria. Su presendia puede
verificarse volviendo a aislar con agar de chocolate el medio original de UMMt
almacenado a 2-8 “C (seccidn 9.1).

Un pH de muestra bésica (pH > 8) puede hacer reaccionar el medio. En este
caso, diluya la muestra (1:10) en ofro medio UMMt e interprete teniendo en cuenta
la dilucion. Un pH de muestra acida (pH < 5) puede ralentizar la aparicion del
cambio de color.

Una muestra que contenga sangre puede causar que los pocillos de la galeria
MYCOFAST RevolutioN 2 cambien de color, interpretados como resultados
positivos. En ese caso, diluir la muestra (1:10) en otro medio UMMt y realizar la
interpretacion teniendo en cuenta la dilucion. Una muestra con una carga débil de
micoplasmas (<10° UCC/mL) puede provocar una reaccion aleatoria en distintos
pocillos de la galeria. Al igual que con cualquier ofro método de busqueda de
gémmenes, la calidad de la muestra condiciona el resuitado de la prueba. Por lo
tanto, una prueba negativa no indica forzosamente una ausencia de infeccion.

14 -RESULTADOS
14.1 Identificacion - Recuento

Porcentaje de la concordancia global U M.h. UuMh

Cepas aisiadas lasa < 10°UCCHL) 974 NA* NA®
{consultar ef apartado 14.1.1)
Cepas aisiadas fasa 2 10°UCC/mL) 934 934 934
{consultar el apartado 14.1.1)

Muestras dinicas vaginales (consuttar el 100 100 100
apariado 14.1.2)

Muestras dinicas liqudas - onna {consutiar el 932 %6 %49
apartado 14.1.2) ' d

NA™ (No apicable)

14.1.1 Encepas aisladas

Se realizd un estudio comparativo utiizando 21 cepas aisladas (ATCC y cepas de
coleccion) probadas por separado (Uu. o Mh.) a varias concentraciones (76
pruebas en tofal). Los resultados obtenidos se comparan con los obtenidos
mediante un método de recuento por microdilucion.

Para una interpretacion con un umbral patoldgico establecido en 10°UCCL; la
concordancia global para U.u. es del 97 4 % (se registraron 2 falsos positivos para
tasas de 10°UCC/mL usando el método de recuento por microdilucion).

Para una interpretacion con un umbral patoldgico establecido en 10° UCC/mL la
concordancia global para U.u. es 934 % (se registraron 5 falsos positivos para
tasas de 10° UCC/mL usando el método de recuento por microdilucion), La
concordancia global para M.h. es del 934 % (encontramos 5 falsos positives, 4

e o™ (5035 375800 SR BNERIBRT AR AT

La concordancia global Uu. + M. es del 934 %.
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14.1.2 Enmueshas dinicas

Se realizé un estudio comparativo inicial en muestias clinicas vaginales (n=23)
tomadas en hisopos secos. Los resuftados obtenidos con MYCOFAST
RevolutioN 2 se comparan con un método de recuenio por microdilucion.

La concordancia global para U.u. y M.h. es del 100 %.

Un seguindo estudio comparativo se lleve a cabo utilizando muestras dinicas de
orina (1=88).

Los resultados obtenidos con MYCOFAST RevolutioN 2 se corparan con los
obtenidos con el método habitual de laboratorio.

La concordarcia global para U.u. es del 93,2 % (enumeramos 1 falso negativo
para una tasa de 10° UCCimL. en el método de recuento por microdiiucion y5
falsos positivos para tasas de 10:UCC/mL en & recuerto por microdilucion).

La concordancia global para M.h. es del 96,6 % (enumeramos 3 falsos positivos
para tasas de 10~ 10*UCC/mL en e recLiento por niicrodiiucion).

La concordancia global para U y Mh. es del 94,9 %.

14.2 Ensayos sobre la sensibilidad a los antibidticos

El estudio comparativo se ha realizado en un laboratorio nacional de referencia
entre el método de determinacion de concentraciones minimas inhibidoras (CMI)
enmedio liquido y el método MYCOFAST RevolutioN 2

Las cepas probadas (7 U. ureal/icum, 11 U. parvum y 16 M. hominis) son cepas
de referencia, cepas clinicas silvestres o cepas que han desanollado resistencia.
Cada cepa se prueba a diluciones de 10°- 10y 10°UCC/mL en el UMMt 3 mL.
Para las tasas 10* y 10° UCCHL, los resuitados se leyeron e interpretaron
despueés de 24 horas de incubacion.

Para 10° UCC/mL, los resuitados se leyeron e interpretaron despugés de 48 horas
de incubacion si la prueba era negativa en 24 horas.

Los resultados de ambos métodos se interpretan como sensibles (S) o resistentes
(R} segiin las recomendaciones del CLSI.

La concordancia global para U, urealyticum/U. parvimes del 95,5 % La
concordancia global para M. hominis es del 100 %

Mycopiasma hominis (n=28)

Ureaplasma urealyticum / parvum
(r=d0)
TET | DOX | MY L | ERY Ter | ooox | omeE | oLwx | cu
Concord
A 3| 38| 1 | 4 28 | 28| 28 | 28| 28
DM 5a 0 0 0 0 [+] 0 0 0 0
DM 16 2 0 14 0 0 0 0 ] 0

DM: Disoondanda rmayey, DTV Discordantiarmiuyimayor

= 1 discordancia obtenida a 10°UCC/mL (CMI de referencia 0,5 ugimL.), 4
discordancias obtenidas a 10°UCC/mL (CMI de referencia 0,5-1y

8 pgimi.).

& 1 discordancia obtenida a 10° UCC/mL (CMI de referencia 8 pg/ml.).

« 1 discordancia obtenida a 10° UCC/mL (CMI de referencia 8 pg/mL);

1 discordancia obtenida a 10° UCC/mL. (CMI de referencia 2 ug/mL).

« 1 discordancia obtenida a 10° UCC/mL (CMI de referencia 4 pgimL).

15 - ELIMINACION DE RESIDUOS
Los residucs deben eliminarse de conformidad con las normas de higiene v la
reglamentacion en vigor en materia de este tipo de reactivos en el pais de uso.
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MYCOFAST RevolutioN 2 AMIES

Diagnéstico de micoplasmas urogenltg;es
Deteccion o8

C
A0

Recuento Identificacion SZ3
Sensibilidad a los antibiéticos FZ
25 pruebas (REF. 00081) =g
X <
CPB 0411-E5-2018-03 ¥53 c
Para uso diagnéstico in vitro, solo para uso profesional. Q W=
Prueba desechable. =5
.20
POm
1 - OBJETIVO o0

El estuche MYCOFAST RevolutioN 2 AMIES permite la identificacién, el
recuento de Ureaplasma Urealyticurn/Ureaplasma parvurn (U.0.) y de
Mycoplasma hominis (M.h.) a partir de muestras clinicas realizadas en medios
de transporte AMIES o en un medio de transporte universal para virus,
clamidias, micoplasmas y ureaplasmas. El estuche MYCOFAST RevolutioN 2
AMIES permite ademas el estudio de la sensibilidad de U.u. y M.h. a los
antibiéticos segun lo recomendado por los CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institutes) (2).

2 - INTRODUCCION

Los micoplasmas, que presentan diferentes especies hasta la fecha en los
seres humanos, pertenecen a la clase de las mollicutes. Se distinguen de
otras bacterias por numerosos aspectos, incluida la ausencia de una pared
que les conflera una resistencla natural a las R-lactaminas, junto con una
membrana rica en esteroles provenientes de las membranas de las células
eucariotas sobre las gue se fijan,

Los micoplasmas son organismos relativamente frégiles, que no se multiplican
en un medio acelular, excepto en presencia de numerosos factores de
crecimiento y & una temperatura dptima de 37 °C (4).

La mayoria de los micoplasmas humanos estdn compuestos por simples
comensales, Las especies aisladas del tracto urogenital, U. urealyticum y M.
hominis son las especies que se encuentran con mayor frecuencia.

La especie U. urealyticum se divide en dos biovariantes: U. urealyticum y U.
parvum (U.u.),

U.u. y M.h, pueden comportarse como auténticos patégenos. Son
responsables de las infecciones genitales masculinas (uretritis no gonocécica,
epididimitis, prostatitis, infertilidad); de infecciones ginecolégicas (vaginosis
bacteriana, endometritis, salpingitis); de trastornos  reproductivos
(corioamniofitis, endometritis  posparto, partos prematuros, abortos
espontaneos); de problemas neonatales (bajo peso al nacer, infecciones
respiratorias, neuroldgicas, bacteriemias, abscesos); y de infecciones
extragenitales (artritis séptica, artritis reactiva, otras localizaciones) (1). El
diagndstico de las infecciones por micoplasmas depende de la determinacién
de un umbral patolégico y, por lo tanto, de un recuento. La aparicion de
resistencia por parte de U.u. y M.h. a ciertas moléculas conduce a una prueba
de sensibilidad a los antibidticos (5, 6). Los antibiéticos probados y los criterios
de interpretacion son apropiados para el tratamiento de infecciones por
micoplasmas en el tracto urogenital o en otros 6rganos extragenitales (2).

3 ~PRINCIPIO

MYCOFAST RevolutioN 2 AMIES es un método en medio liquido basado en la
habilidad de U.. y M.h. para mefabolizar la urea y la arginina,
respectivamente. El crecimiento de los micoplasmas en un medio liguido se
visualiza mediante el cambio de color de un indicador, el rojo de fenol, desde
el amarillo aparanjado hasta el rojo fucsia, que indica la alcalinizacion del
medio debido a la liberacién de amoniaco.

El crecimiento de los micoplasmas visualizado de esta forma permite:

VU Ve mm—— — ———

- la proporcion de la cantidad de gérmenes contenidos en la muestra;

- el estudio de la sensibilidad de U.u. y M.h. a los antibidticos.

En el caso de muestras mixtas (U.u. + M.h.), la prueba permite interpretar
la sensibilidad de cada especie a los antibiéticos probados.

4 - REACTIVOS
Descripcion Cantidad
UMMt AMIES: vial de 2,6 ml de caldo de micoplasma 25
con antibiéticos y agente conservante. pH: 6,0 £ 0,1.
MYCOFAST® RevolutioN 2: galeria de 24 pocillos
envasada en un sobre de aluminio con desecante 25
integrado.
Sistema de clerre: tapa protectora de la galerfa 25
Jinoculada en plastico translucido.

La galerfa MYCOFAST RevolutioN 2 contiene, de forma deshidratada en los
24 pocillos, el medio de cultivo de los micoplasmas (suero de caballo, extracto
de levadura, cisteina, arginina, urea, rojo de fenol, antibidticos, pH: 6,1 £ 0,1)
e incluye

2 partes separadas:

~ la parte destinada al recuento y la evaluacion de la sensibilidad a los
antibidticos para la especie U.u. (pocillos marcados en negro en la etiqueta);

- la parte destinada al recuento y la evaluaciéon de la sensibilidad a los
antibidticos para la especie M.h. (pocillos marcados en rojo en la etiqueta);

16 168 17 8 18 20 21 22 23 24
DOX LvX MXF cu TEY
4 8 1 2 628 | 05 | 026 | 08 4 8
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Parte destinada al diagnéstico de la especie U.u. (en negro):

Pocillos 1/2/3: identificacién y recuento de U.u. para tasas de 103, 10*y 2 108

CCU/mI (solucidn tamponada y lincomicina que inhibe el crecimiento de M.h.).
::evaluacion de la sensibilidad de U.u. a la levofloxacina (LVX) en

2/4 ug/ml

Pocillos 6/7: evaluacién de la sensibilidad de U.u. a la moxifloxacina (MXF)

en 2/4 pg ml

Pocillo 8/9: evaluacion de la sensibilidad de U.u. a la eritromicina (ERY) en

B8/16 pg ml

Pocillos 10/11: evaluacion de la sensibilidad de U.u. a la tetraciclina (TET) 1-

2 pg/mi

Pocillos 12/13: evaluacion de la sensibilidad de U.u. a la doxiciclina (DOX) 1-

2 pg/mil

Parte destinada al diagnéstico de la especie M.h. (en rojo):

Pocillo 14: identificacion y numeracion de M.h. para tasas = 104 CCU/ml
Pocillos 15/16: evaluacién de la sensibilidad de M.h. a la doxiciclina (DOX) 4-
8 pg/ml

Pocillos 17/18: evaluacién de la sensibilidad de M.h. a la levofloxacina (LVX)
1-2 pg/ml

Pocillos 19/20: evaluacion de la sensibilidad de M.h. a la moxifloxacina (MXF)
0,25-0,5 pg/ml

Pocillos 21/22: evaluacién de la sensibilidad de M.h. a la clindamicina (CLI)

0,25-0,5 pg/ml MEDICA - TEC

MARCELO

E. ZEGEN
anmmin RERENTE

Pocillos 23/24: evaluacion de la sensibilidad de M.h. a la tetraciclina (TET)
4-8 pg/mL

5 - PRECAUCIONES DE USO

Los reactivos de este conjunto estdn destinados exclusivamente para uso
diagnéstico in vitro y deben ser manejados por personal autorizado.

Las muestras y los reactivos inoculados pueden causar infecclones y deben
manipularse con las precauciones para su uso, de conformidad con las
normas de higiene y el reglamento en vigor en el pals de utilizacién para este
tipo de productos.

Los reactivos que contienen materias primas de origen animal se deben
manipular con las correspondientes precauciones de uso.

No utilizar los reactivos después de la fecha de caducidad.

No utilizar reactivos dafiados o conservados de manera incorrecta antes de su
uso.

Un resultado positivo con el método MYCOFAST indica la colonizacién por
micoplasmas urogenitales, pero no se puede utilizar por si solo para realizar
un

diagndéstico clinico.

Es el médico quien debe realizarlo en funcion de los resultados biolégicos y
los signos clinicos.

6 - RECOGIDA Y TRATAMIENTO DE LAS MUESTRAS

6.1 Toma de muestras

Hisopos cervicovaginales
Utilizar solo el hisopo suministrado con el medio de transporte.

Realizar la toma después de eliminar cuidadosamente las secreciones del
cuello con un primer hisopo.
Dado que los micoplasmas presentan una fuerte afinidad por las células de las
mucosas a las que se adhieren, es esencial raspar bien la mucosa para
obtener un buena muestra.
Muestr, retr:
Utilizar solo el hisopo suministrado con el medio de transporte.
Limpiar el meato y retirar mediante un hisopo o raspado
de las células.
6.2. Transporte de las muestras

ig AMI io universal Vi
migoplasma y ureaplasma
Consultar las instrucciones de uso del fabricante
Tran
Descargar 300 ul del medio de transporte inoculado en un vial del medio
UMMt AMIES

lamidi

6.3 Conservacion de las muestras

Trans dio IES dio _universal virus, clamidias
micoplas eaplasm

Consultar las instrucciones de uso del fabricante

Conserv el medio UMM

Una vez inoculado, el medio UMMt AMIES puede conservarse a temperatura
ambiente (18-25 °C) durante 20 horas, o a 2-8 °C durante 56 horas. Sin
embargo, para una conservacién durante 3 dias a -20 °C, agregar de manera
preventiva 2 gotas de «MYCOPLASMA Stabilizer».

7 - PREPARACION Y CONSERVACION DE LOS REACTIVOS

Todos los reactivos estan listos para su uso.Los reactivos conservados a 2-
8 °C en su estado original son estables hasta la fecha de caducidad indicada
en el estuche.

El medio UMMt se puede conservar temporalmente (3 meses) a temperatura
ambiente, aunque presenta una mejor estabilidad a 2-8 °C.

No congelar los reactivos del estuche.

8 - MATERIAL NECESARIO PERO NO PROPORCIONADO

Vet e e eSS KA A T o 2




de’transferencia

MYCOPLASMA Stabilizer (REF. 00064);

"Homno calibrado a 37 + 1 °C Contenedor para residuos contaminados y aceite
mineral

9 - MODOS DE FUNCIONAMIENTO
Llevar los reactivos a temperatura ambiente durante 20-30 minutos.

9.1 Inoculacion del vial de UMMt AMIE
Si el transporte se ha realizado en un medio de cultivo AMIES UMMt
inoculado con 300 pl de medio AMIES o universal para virus, clamidias,
micoplasmas y ureaplasmas, r dir

Si la muestra se ha transportado en un medio AMIES o universal para virus,
clamidia, micoplasma y ureaplasma, transferir 300 pl de este medio de
transporte a un frasco de UMMt AMIES,

21In leri
Retirar la pelicula adhesiva tirando de la lenglieta y distribuir a continuacién en
los pocillos:
pocillos 1-24 100 pl de medio AMIES UMMt inoculado
pocillos 1-24 2 gotas de aceite mineral

Cubrir la galerfa enganchando la tapa del «sistema de cierre».

Identificar la muestra.

Conservar el excedente del vial de UMMt AMIES a 2-8 °C durante al menos
48 horas para permitir una posible comprobacian.

9.3 Incubacion de la galeria

Incubar la galeria a 37 + 1 °C durante 24 horas.

La incubacién debe extenderse a 48 horas solo en el caso de muestras
negativas dentro de las 24 horas,

10 - LECTURA E INTERPRETACION

10.1 Validacién

Comprobar que todos los pocillos de la galeria estén claros. Un pocillo turbio
indica una contaminacion bacteriana. En este caso, repetir el analisis.

10.2 Lectura e interpretacion

La lectura de los resultados consiste en la identificacién de los colores
obtenidos en los distintos pocillos de la galeria. El crecimiento de
micoplasmas urogenitales an los pocillos provoca una alcalinizacion del medio
de cultivo, que se vuelve rojo. En ausencia de crecimiento de micoplasmas
urogenitales, el medio permanece amarillo,

Una coloracion anaranjada debe considerarse como una prueba positiva (tasa
limite).

En caso de prueba negativa a las 24 horas, la prueba debe Interpretarse a las
48 horas.

Para la interpretacion de la prueba, consultar la ficha de resultados.

10.2.1 Recuento {pocillos 1. 2 4

Identificar los pocillos que hayan cambiado a naranja o rojo e interpretar:
1 tasa U.u. de 10° CCU/ml

1y2 tasa U.u. de 10* CCU/ml

1,2y3 tasa U.u. 2 105 CCU/mlI

14 tasa M.h. 2 104 CCU/ml

El papel patolégico de los micoplasmas en las infecciones urogenitales esta
sujeto a interpretacion segin las recumtlandaclones especificas (1,3,7). Las
tasas patoldgicas que se utilizan generalriiente para U. urealyticum son: 210*
CCU/ml para el muestreo uretral o endotraqueal, 210? CCU/ml para un primer
chorro de orina o esperma (aungue una nueva recomendacion local menciona
un umbral 210* CCU/ml para el esperma (7)). Para M. hominis su presencia
con una tasa 210 CCU/ml en una muestra cervicovaginal es anormal (1/3).

10.2.2 Prueba de sensibilidad (pocillos 4 a 13 y luego 15 a 24)

El cambio del medio de cultivo en los pocillos que contienen un antibiético
refleja la capacidad de la cepa para desarrollarse en presencia de la
concentracion probada del antibidtico. El color amarillo del medio refleja la
incapacidad de la cepa para desarrollarse en presencia de la concentracion
probada del antibidtico. Las cepas se clasifican como sensibles o resistentes a
los antibidticos de acuerdo con los siguientes criterios de interpretacion
definidos por los CLSI (2):

Tabla de criterios de interpretacion de las MIC (pg/ml):

U.u M.h Comentarios
Clase Antibidético | S | R S R
Levofloxacina 52 | 24| 21 22
Quinolonas
22 | 24 |20,25]20.,5
Moxifloxacina i
Hincosamid| jingamicina | / | 1 |20,25|205
Tetracidina | 21|22 | 24 | 28
Tetracidine
Doxiciclina |21 |22 | 24 | 28
Las cepas sensibles
a eritromicina lo so
Macrdlidos | Eritromicina | 28 |216| / / tambl én a |
zitromicina
Ayuda de interpretacion:
Prueba de sensibilidad U.u.
Antibiético LVX MXF ERY TET DOX

Concentraci 2]a

o i 3 H " L
6n (ug/ml) int*12]4 |int|8 |16 |int*| 1|2 |int*|1] 2 |int

crecimiento no se inhibe en las dos concentraciones criticas del antibiético.

M. hominis es resistente de forma natural a los macrélidos con 14-15 atomos
de carbono, incluida la eritromicina.

En algunas poblaciones, la tasa de resistencia a la tetraciclina puede alcanzar
el 45 % para U.u. y el 39,6 % para M.h. (2).Se han descrito resistencias a las
quinolonas (U.u. y M.h.) (5, 6) y a la clindamicina (M.h.), pero se desconoce su
prevalencia,

11 - CASOS ESPECIALES

Para tasas muy elevadas de U.u. o M.h., se constata un cambio a rojo de
todos los pocillos afectados por el germen. Por lo tanto, se recomienda diluir la
muestra para obtener un resultado més preciso. En tal caso, proceder de la
siguiente manera.

Inocular un nuevo vial de UMMt AMIES con 300 ul del medio de cultivo
original de UMMt AMIES conservado a 2-8 °C (§ 9.2). Inocular una nueva
galeria con la ayuda del nuevo medio AMIES UMMt inoculado.

Considerar la dilucién (1:10) para la interpretacién del recuento. Confirmar, si
es necesario, la presencia de micoplasmas en agar A7 aislandolos de nuevo a
partir del medio de cultivo UMMt original conservado a 2-8 °C (§ 9.2).Una
temperatura de incubacion que no sea constante o < 36 °C (apertura frecuente
del horno, heterogeneidad de la temperatura en el horno, etc.) puede
ralentizar la cinética de crecimiento de los micoplasmas.

12 - CONTROL DE CALIDAD

El control de calidad se puede realizar a partir de las cepas U. urealyticum o
M. hominis del estuche MYCOPLASMA CONTROL (REF. 00900) o a partir de
una cepa de recogida liofilizada (U. urealyticum ATCC 27815 o M. hominis
ATCC 23114) previamente calibrada en 1045 CCU/ml.

Inocular la galeria MYCOFAST RevolutioN 2 y continuar la prugba como se
indica en esta nota (§ 9y 10)

Aqui estan los resultados esperados (ATCC).

MYCOFAST RevolutioN 2
Sob Sk [ S | Mk | Lvx | mxe | ERy | TET [DOX | CLI
Cepa U.u.
e |+t ] -s]|s|s|srls |
Cepa M.h.
atcc | - | -] -+« |sr|ls|n]|s|s]|s
23114

-l-|18|-|-|S]|-|-|Ss]|-|-|S|-|]-]|¢&
Perfiles +1-|R|+*|-|R|+|-|R|*+|-|R|+]-]|R
+|+| R|+|+|R|+]+|R|+]|]+|R|+]+]|R

int* = interpretacion

Prueba de sensibilidad M.h.

Antibidtico LVX MXF CLI TET DOX
Concentraci = e " ; "
6n (ug/ml) 1| 2 |int*|0,25]0,5]int* |0,25]0,5]int*| 4 | 8 |int*| 4 | 8 |int
-S| -1-1S]-|-1S]|-|-]1S}|-]-|°S8
Perfiles +|-|R|l+}|-|]R]+]|-|R|+]-|R|+]-]R

+|+|R|+|+|R|+|+|R|+]|+|R|+]|+|R

int* = interpratacion

La cepa se considera sensible cuando su crecimiento se inhibe en las dos
concentraciones criticas del antibidtico. La cepa se considera resistente
cuando su crecimiento se inhibe en la concentracion critica alta del antibidtico,

¥entras que no se inhibe en una concentracién critica baja, o cuando su

S

NI (no interpretable)

13 - LIMITES DE LA METODOLOGIA

Algunas bacterlas presentes en cantidades > 1057 CFU/ml y en presencia de
una ureasa pueden hacer que camblen todos los pocillos de la galeria. Su
presencia se puede verificar mediante el aislamiento en agar chocolate dsl
medio de cultivo original UMMt AMIES conservado a 2-8 °C (§ 9.2).

Un pH de muestreo basico (pH = 8) puede provocar el cambio del medio de
cultivo. En este caso, diluir la muestra (1:10) en otro medio de cultivo UMMt e
interpretar teniendo en cuenta la dilucion.

Unpr de muestreo acido (pH < 5) puede ralentizar la aparicién del cambio de
color.

- Una muestra que contiene sangre puede causar un cambio de color de los
pacillos de la galeria MYCOFAST RevolutioN 2, interpretado como un
resultado positivo. En este caso, diluir la muestra (1:10) en ofro medio de
cultivo UMMt e interpretar teniendo en cuenta la dilucién. Una muestra
ligeramente cargada de micoplasmas (<10° CCU/ml) puede provocar un
cambio casual en los distintos pocillos de la galeria. Al igual que con cualquier
otro método de deteccién de gérmenes, la calidad de la recogida de las
muestras y la eleccion y uso de los medios de transporte y conservacién
determinan el resultado del analisis.

Una prueba negativa no indica necesariamente, por tanto, la ausencia de
infeccion.

|F-g022-33728032-APN-INPM#ANMAT
ra. ANDREA M. TR0S
CO-DIRE( . . - D,
BIOQUIiiCA K. 7340
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14 - PRESTACIONES
4.1 ldentificacion - Recuento

% de concordancia global U.u. M.h. U.u./M.h.
Cepas aisladas | lectura a & M
(tasa 210° las 24 h ol o e
CCU/mi) Lectura
(ver§ 14.1.1y |basada en " B
nota 1) §9.3 86,7 NA NA
Cepas aisladas l;(;tuzr:: 91 96,4 93,7
{tasa 240¢ lectura
Sy %’er § [basadaen| 82,1 92,5 87,3
g §9.3
Muestras clinicas
X lectura
vaginales (ver§ |, cada en| 88,2 100 94
14.1.2) §9.3
NA*: no aplicable
14.1.1 En cepas aisladas

Se ha llevado a cabo un estudio comparativo utilizando 26 cepas aisladas
(cepas ATCC y cepas de recogida) probadas por separado (U.u. o M.h.) en 3
referencias del medio de transEorte (Sigma Transwab y Sigma VCM de
Medical Wire y el kit de recogida ESwab de BD) en diferentes concentraciones
(para un total de 279 pruebas).

Los resultados abtenidos se han comparado con los obtenidos con el método
del recuento en micradilucién liquida.

Para una interpretacion con umbral patoldgico establecido en 103 CCU/ml y
lectura del resultado a las 24 h; la concordancia global para U.u. es del 88,9 %
(hemos enumerado 14 falsos positivos: 13 para tasas de 102 CCU/ml y uno
para una tasa Inferior a 10> CCU/m| J 17 falsos negativos: 11 para tasas de
10° CCU/ml, 5 para tasas de 10* CCU/ml y uno para una tasa de 105 CCU/ml
con el método de recuento en microdilucion).

Para una interpretacién con umbral patologico establecido en 10¢ CCU/ml y
una lectura del resultado a las 24 h; la concordancia global para U.u. es del 91
% (hemos enumerado 18 falsos positivos: para una tasa de 10 2 - 102
CCU/ml y 7 falsos negativos: para tasas de 10% - 10° CCU/ml con el método
de recuento en microdilucion).

La concordancia global para M.h. es del 96,4 % para una lectura del resultado
a las 24 h (hemos enumerado un falso positivo para una tasa de 103CCU/ml y
9 falsos negativos para tasas de 10* CCU/ml con el método de recuento en
microdilucion).

La concordancia global de U.u. + M.h. can una lectura del resultado a las 24 h
es del 93,7 %,

Para una interpretacion con umbral patolégico establecido en 108 CCU/ml y
una lectura del resultado segtin el protocolo descrito en la nota (§ 9.3); la
concordancia global para U.u. es del 86,7 % (hemos enumerado 35 falsos
positivos: 34 para las tasas de 10? CCU/ml y uno para las tasas inferiores a
10> en CCU/ml y 2 falsos negativos: para las tasas de 10°* CCU/ml con el
método de recuento en microdilucion),

Para una Interpretacion con umbral patoldgico establecido en 10* CCU/ml y
una lectura del resultado seguin el protocolo descrito en la comunicacion (§
9.3); la concordancia global para U.u. es del 82,1 % (hemos enumerado 49
falsos positivos: para una tasa de 10? - 10° CCU/ml y 1 falso negativo: para
tasas de 10* CCU/ml con el método de recuento en microdilucién).

La concordancia global para M.h. es del 92,5 % para una lectura del resultado
segun el protocolo descrito en la nota (§ 9.3) (hemos enumerado 21 falsos
positivos para una tasa de 102 - 10° CCU/ml con el método de recuento en
microdilucidn).

La concordancia global de U.u. + M.h. con una lectura del resultado segtn el

protocolo descrito en la nota (§ 9.3) es del 87,3 %.

14.1.2 En muestras clinicas f
Se ha llevado a cabo un estudio comparativo con muestras vaginales clinicas

(n = 59) tomadas en hisopos secos asociados a su medio de transporte
(SigBrB? Transwab y Sigma VCM de Maedical Wire y el kit de recogida ESwab
de

Los re'sultados obtenidos con MYCOFAST RevolutioN 2 AMIES se han ;s

comparado con el método de recuento en microdilucion liquida.

La concordancia global para U.u. es del 88,2 % (hemos enumerado 3 falsos
negativos para tasas di 104 — 10° — 108 CCU/ml y 4 falsos positivos para tasas
<102 - 102 y 10° CCU/ml con el método de recuento en microdilucién).

Para M.h. la concordancia global es del 100 %.

La concordancia global de U.u, + M.h. es del 94 %

.2 Py e sengibil
El estudio comparativo se ha llevado a cabo en un laboratorio nacional de
referencia entre el método para determinar las concentraciones inhibitorias
minimas (CIM) en medios liquidos y el método MYCOFAST RevolutioN 2.
Las cepas analizadas (7 U. urealyticum, 11 U. parvum y 16 M. hominis) son
cepas de referencia, cepas clinicas salvajes o cepas que han desarrollado
resistencias. Cada cepa se ha probado en las diluciones de 10% — 104 y 105
CCU/ml en el UMMt 3 ml.
Para las tasas de 10* y 10° de CCU/ml, los resultados se han leido e
interpretado después de 24 horas de incubacion,
Para tasas de 10° CCU/m, los resultados se han leido e interpretado después
gg ga horas de incubacion si la prueba tuvo resultado negativo dentro de las

Oras,

Los resultados de los dos métodos se han interpretado como sensibles (S) o
resistentes (R) de acuerdo con las recomendaciones de los CLSI.
La concordancia global para U. urealyticum/U. Parvum es del 95,5 %, La

concordancia global para M. hominis es del 100 %.

Ureaplasma urealyticum /
Concordan parvum (n=40)
cia TET |DOX|MXF | LVX | ERY | TET |DOX|MXF |LVX | CLI

34 | 38 | 40 | 39 | 40 | 28 | 28 | 28 | 28 | 28
DM 5a | 0 0 0 0 0 0 0 0 0
DTM ibl2c | 0 |1d] 0 0 0 0 0

DM: discordancia importante, DTM: discordancia muy importante

Mycoplasma hominis (n=28)

a, Discordancia obtenida en 10° CCU/ml (MIC de referencia en 0,5 wg/ml), 4
discordancias obtenidas en 105 CCU/m| (MIC de referencia en 0,5 - 1y 8 pg/ml).

b 1 discordancia obtenida en 105 CCU/ml (MIC de referencia en 8 ug/ml).

¢; 1 discordancia obtenida en 10° CCU/ml (MIC de referencia 8 pg/mil).

1 discordancia obtenida en 10° CCU/ml (MIC de referencia en 2 pg/ml).

d: 1 discordancia obtenida en 105 CCU/ml (MIC de referencia 4 pg/ml).

15 - ELIMINACION DE RESIDUOS
Los residuos deben eliminarse de acuerdo con las normas y reglamentos
higiénicos en vigor para este tipo de reactivos en el pais de utilizacién,
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Diagnostico de Micoplasmas urogenitales
MYCOFASTY Sereening Revolution
Deteccion y diferenciacion
50 tests (REF 00063)

(REF 0008- )

4 - REACTIVOS

Descripeion LCantldad

#00081 | #00082 | #00063

UMMt AMIES : Frasco de 3 mL de medio de micoplasmas con 50
antibiéticos y agente conservador. pH: 6,0 £0,1

MYCOFAST SCREENING RevolutioN: : Galeria divisible de
10 pocillos para § pruebas, envasada en un sobre de aluminio = - 10
con desecante integrado.

CPB0286-3_ES-2018:03 c €

Para uso en diagnéstico in vitro, solo para uso profesional
Los cambios desde la 1 i6n anterior, estan resaltados en gris

4 - FINALIDAD

El estuche MYCOFAST Screening RevolutioN (REF 00063) permite la deteccion y
la diferenciacién de Ureaplasma urealyticum/Ureaplasma parvum (U.u.) y de
Mycoplasma hominis (M.h.) a partir de distintas muestras clinicas. Se debe utilizar
en combinacién con los medios del estuche UMMt RevolutioN (REF 00061).

En caso de resultado positivo, el andlisis se podra completar con las galerias del
estuche COMPLEMENT MYCOFAST RevolutioN (REF 00062) que permite la
numeracién e identificacién de U.u. y/o M.h,, asi como la prueba de sensibilidad a
los antibiéticos siguiendo las recomendaciones del CLSI (Clinical and Laboratory
Standards [nstitute) (2).

2 - INTRODUCCION

Los micoplasmas, de los que hay mas de 15 especies censadas en el hombre en la
actualidad, pertenecen a la clase de los mollicutes. Se diferencian de otras bacterias
en numerosos aspectos, entre ellos la falta de pared, que les confiere una resistencia
natural a los betalactdmicos, asi como una membrana rica en esteroles procedente
de membranas de las células eucariotas sobre las que se fijan. Los micoplasmas
son organismos relativamente fragiles, que se multiplican en un medio acelular
solamente en presencia de muchos factores de crecimiento y a una temperatura
6ptima de 37°C (4).

La mayor parte de los micoplasmas humanos son simples comensales. Las especies
mas comunes son las aisladas a partir del tracto urogenital, U. urealyticum y M.
hominis. La especie U. urealyticum se divide en dos biovariedades: U. urealyticumy
U. parvum (U.u).

U.u. o M.h. pueden comportarse como verdaderos patégenos. Son responsables de
infecciones genitales masculinas (uretritis no gonocécicas, epididimitis, prostatitis,
infertilidad); infeccién ginecolégica (vaginosis bacteriana, endometritis, salpingitis);
trastornos de la reproduccién (corioamnionitis, endometritis postparto, nacimientos
prematuros, aborto esponténeo); problemas neonatales (poco peso al nacer,
infecciones respiratorias, neurolégicas, bacteriemias, absceso); infecciones
extragenitales (artritis sépticas, artritis de reaccién, otras localizaciones) (1).

El diagnéstico de las infecciones por micoplasmas depende de la determinacién de
un umbral patolégico y, por lo tanto, de un recuento.

La aparicién de resistencia de U.u. y M.h. a determinadas moléculas conduce a
realizar una prueba de sensibilidad a los antibiéticos (5, 6). Los antibiéticos probados
y los criterios de interpretacién se adaptan al tratamiento de las infecciones por
micoplasmas a nivel del tracto urogenital y en otros lugares extra genitales.

3 - PRINCIPIO

MYCOFASTRevolutioN es un método en medio liquido basado en la aptitud de U.u.
y de M.h. para metabolizar la urea y la arginina, respectivamente. El crecimiento de
micoplasmas en medio liquido se visualiza mediante el cambio de un indicador de
color — el rojo de fenol - del amarillo anaranjado al rojo, lo que indica la alcalinizacién
del medio debido a |a liberacién de amoniaco.

El crecimiento de micoplasmas asf visualizado permite:

- la deteccién y la diferenciacion; ademas, en caso de resultado positivo ;

- el recuento basado en la velocidad de la hidrélisis de los sustratos, proporcional a
la cantidad de gérmenes contenidos en la muestra;

- la identificacién basada en la sensibilidad o no del germen frente a tres antibiéticos;
- el estudio de la sensibilidad de U.u. y M h. a los antibiéticos.

S
ANDREA M. TORO
S,m%c ORA TECNICA
QUIMICA M.N. 7440

Etiquetas: Tabla de 5 etiquetas divisibles. = - 10
S. Mh: Frasco de 4,5 mL de activador de crecimiento de M . N 1
hominis.

MYCOFAST RevolutioN 2: Galeria de 24 pocillos para una

prueba envasada en un sobre de aluminio con desecante _ 25 -
integrado

Closing system: Tapa de proteccion de la galeria con el
cultivo, en plastico transparente

Galeria MYCOFAST Screening RevolutioN

Galeria compuesta por 5 series de 2 pocillos: un pocillo de Ureaplasma urealyticum
(U.u.) que contiene lincomicina y urea y otro pocillo de Mycoplasma hominis (M.h.)
que contiene eritromicina y arginina.

Galeria MYCOFAST RevolutioN 2

La galeria contiene en los 24 pozos el medio de crecimiento bajo forma deshidratada
(suero de potro, extracto de levadura, cisteina, arginina, urea, rojo fenol, antibiéticos,
pH: 6,1 £ 0,1) y toma 2 partes distintas:

- la parte destinada al recuento y la evaluacién de la sensibilidad a antibiéticos para
la especie Uu (pozos registrados en negro en la etiqueta).

- |la parte destinada al recuento y la evaluacién de ia sensibilidad a antibiéticos para
la especie Mh (pozos registrados en rojo en la etiqueta).

Parte para el diagnéstico de la especie Uu (en negro):

Pozos 1/2/3: |dentificacién y enumeracién delUur para tasas de 103, 104 y $105
UcC/mL

(solucién tamponada y lincomicina que inhiben el crecimientode Mh).

Pozos 4/5: Evaluacién de la sensibilidad de Uu a Levofloxacina (LVX) a 2/4 ug/mL
Pozos 6/7: Evaluacién de la sensibilidad de Uu a Moxifloxacina (MXF) a 2/4 pg/mL
Pozos 8/9: Evaluacion de la sensibilidad de Uu a Erytrromicina (ERY) a 8/16 ug mL
Pozos 10/11: Evaluacién de la sensibilidad de Uu a Tetraciclina (TET) 1-2 ug/mL
Pozos 12/13: Evaluacién de la sensibilidad de Uu a Doxiciclina (DOX) 1-2 pg/mL
Parte para el diagnéstico de la especie Mh (en rojo):

Pozo 14: Identificacién y enumeracion de Mh para tasas 210* UCC/mL

Pozos 15/16: Evaluacién de la sensibilidad de Mh a Doxiciclina (DOX) 4-8 ug/mL
Pozos 17/18: Evaluacién de sensibilidad de Mh a Levofloxacina (LVX) 1-2 pg/mL
Pozos 19/20: Evaluacién de la sensibilidad de Mh a Moxifloxacina (MXF) 0.25-0.5
Hg/mL

Pozos 21/22: Evaluacion de la sensibilidad de Mh a Clindamicina (CLI) 0,25-0,5

ug/ml

Pozos 23/24: Evaluacién de la sensibilidad de Mh Tetraciclina (TET) 4-8 pg/mL

15 1% 17 % 18 w0 22 23 24
box LK BAXF [} TET

4 8 1 2 bas 05 | 0251 08 4 8

MYCOFAST® RevolutioN 2

5 - PRECAUCIONES DE EMPLED
o Los reactivos de este estuche deben utilizarse Unicamente para el diagnéstico in
vitro y deben ser manipulados por personas autorizadas para ello

e Las muestras y los reactivos sembrados son potencialmente infecciosos; deben
manipularse con precaucién, respetando las reglas de higiene y la reglamentacién
en vigor en el pais de utilizacién de este tipo de pro

¢ Los reactivos que contienen materias primas de origen animal deben manipularse
de acuerdo con las precauciones de uso.

* No utilice los reactivos después la fecha de caducidad

e No utilice los reactivos deteriorados o mal conservados antes de usar

e Un resultado positivo con el método MYCOFAST RevolutioN 2 indica una
colonizacién de los micoplasmas urogenitales, pero no puede servir por si mismo
para realizar un diagnéstico clinico.

o El diagnéstico debe ser realizado por un médico en funcién de los resultados
biolégicos y de la sintomatologia clinica.

6 -RECOGIDA Y TRATAMIENTO DE LAS MUESTRAS

6.1 Recogida de las muestras

Muestras cervico-vaginales: Utilizar Gnicamente un hisopo de Dacron o de rayén, o
un citocepillo. Realizar la toma de la muestra tras eliminar bien las secreciones del
exocérvix mediante un primer hisopo. Los micoplasmas tienen una gran afinidad por
las células de las mucosas a las que se adhieren, por lo tanto, es esencial raspar
bien la mucosa para obtener un buen resultado

Muestras uretrales: Limpiar el meato y recoger las muestras con el hisopo o por
raspado de las células.

62 Transporte de muestras

Transporte en un _medio conocido o en un medio universal para virus_clamidia
micoplasma v ureaplasma.

Consulte las instrucciones de uso del fabricante.

Transporte en un entorno UMMt AMIES

Descargue 300 pL del medio de transporte inoculado en un vial de medio AMIES
UMML.

§-3 Almacenamients de musstras

Almacenamiento en un medio conocido 0 en un medio universal para virus, clamidia

micoplasma y ureaplasma.

Consulte las instrucciones de uso del fabricante.

Conservacién en un entorno UMMt AMIES

Una vez inoculado, el medio UMMt AMIES puede almacenarse a temperatura
ambiente (18-25 ° C) durante 20 horas, oa 2-8 ° C durante 56 horas. Para almacenar
durante 3 dias a -20 ° C, agregue 2 gotas de “estabilizador de MYCOPLASMA" antes

7.-PREPARACION Y CONSERVACION DE LOS REACTIVOS

¢ Los reactivos conservados a 2-8°C en su estado original se mantienen estables
hasta la fecha de caducidad indicada en el estuche.

» En caso de uso de una sola serie de pocillos (U.u.) (M.h.) o de dos, tres o cuatro
series de pocillos, el resto de la galeria MYCOFAST Screening RevolutioN, no
utilizada y cerrada herméticamente en la bolsita original de aluminio, se puede
conservar durante 4 semanas a 2-8°C.

¢ Elsuplemento S.Mh se mantiene estable durante 3 meses después de abrirlo.

e El medio UMMt AMIES puede conservarse temporalmente a temperatura
ambiente, pero presenta mejor estabilidad a 2-8 °C.

* Los reactivos del estuche no deben congelarse.

8 - MATERIAL REQUERIDO NO SUMINISTRADO

¢ Material de muestreo (hisopos asociados con su medio de transporte Amies o
medio universal para virus de clamidia, micoplasma y ureaplasma)

* MYCOPLASMA Stabilizer (REF 00064)

* Pipetas y conos, recipiente para residuos contaminados.

.

Vaselina liquida esteril, estufa calibrada a 37 °C + 1°C.
Estufa calibrada a 37 °C + 1°C

3 - PROCEDIMIENTD

Poner los reactivos a temperatura ambiente d te 20 a 30 minut

8.1 DETECCION - Galeria MYCOFAST Screeninyg RevolutioN

- Prepare tanto la serie de pocillos como las muestras que se van a testar.

- En caso de que sea necesario, separe una de las series de pocillos (U.u.)/(M.h.)
consultando la marca de la galeria.

211 Inoculacitn del medio UMM AMIES RevolutioN

Si el transporte se ha realizado.en medio UMMt AMIES inoculado con 300 ul de
medio Amies o medio universal para virus, clamidia, micoplasma y ureaplasma;
luego vaya directamente al paso 9.1.2.

Si la muestra ha sido transportada en su medio Amies o universal para virus,
clamidia, micoplasma y ureaplasma; luego transfiera 300 pl de este medio de
transporte a un vial de AMIES UMMt

8. ? 2 Inpculacion de jos pocilies UufMhb,

& sucesivamente:

Pocmo (U.u): 100 pL de medio UMMt AMIES sementado

Pocilo (M h): | F-2022-83¥28032-NPNeINEMAANMAT
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50 pL de suplemento M.h
- Aflada 2 gotas de aceite mineral en los dos pocillos.
- Recubra los pocillos con la etiqueta divisible e identifique la extraccion.
- Conserve el excedente del frasco de medio UMMt AMIES sementado a 2-8°C
para continuar el analisis en caso de resultado positivo.
9.4.3 Ingubacion de los nacillos Uniith
Incube los pocillos de la galeria durante 24 horas a 37 + 1°C. La incubacion en la
galeria puede alargarse hasta 48 horas sélo en el caso de muestras liquidas que
resultan negativas después de 24 horas
8.1.4 Lectura e interpretacion de los pociltos Uu/idh
- Compruebe que ambos pocillos (U.u.) (M.h.) estén nitidos. Un pocillo turbio indica
contaminacién bacteriana. En este caso, vuelva a comenzar la prueba.
- Observe el cambio de color de los pocillos U.u. y M.h.
Pocillo U.u. anaranjado o rojo: Presencia de Ureapfasma urealyticum
Pocillo M.h. anaranjado o rojo: Presencia de Mycoplasma hominis
Pocillo U.u./M.h. amarillo: Ausencia de mycoplasmas
En caso de resultado positivo, prosiga el diagnéstico con la galeria
MYCOFAST RevolutioN
9.2 HUMERACION, IDENTIFICACION ¥ PRUEBADE SENSIBILIDAD
8.2.1 Siembra de la galeria MYCOFAST Revolutiol 2
» Retirar la pelicula adhesiva tirando de las 2 lenguetas y distribuir sucesivamente
en los pocillos:
pocillos 1-24 100 pL de medio UMMt AMIES regenerado
pocillos 1-24 2 gotas de la vaselina esteril
e Tapar la galerfa mediante el “sistema de cierre” de la tapa.
» |dentificar la muestra.
Conservar el excedente del frasco UMMt AMIES a 2-8°C durante 48 horas como
minimo para permitir una eventual verificacion.
$.2.2 Incubacién de la galeria
Incubar la galeria a 37°C + 1°C durante 24 horas. Para el recuento de los U.uy M.h,
leer los resultados en 24 horas. La incubacion en la galeria puede alargarse hasta
48 horas s6lo en el caso de muestras liquidas que resultan negativas después de 24
horas.
8.2.3 Lectura ¢ interpretacion
Verificar que todos los pocillos estan limpios. Un pocillo turbio indica contaminacién
bacteriana. En este caso empezar otra vez la prueba.
El crecimiento de los micoplasmas urogenitales en los pocillos, se traduce por una
alcalinizacion del medio que vira al rojo. En ausencia de crecimiento de micoplasmas
urogenitales, el medio permanece amarillo. Una coloracién anaranjada debe ser
considerada como un test positivo (tasa limite). Para la interpretacién de los
resultados vea la hoja de resultados.

Recuento (pocillos 1,2, 3y 14
Marcar los pocillos que hayan cambiado a rojo e interpretar:
tasa U.u. de 10° UCC/mL

132 tasa U.u. de 10* UCC/mL
1,2y3 tasa U.u. 2 10° UCC/mL
14 tasa M.h. 2 10* UCC/mL

El papel patolégico de micoplasmas en infecciones urogenitales esta sujeto a la
interpretacion de acuerdo a las recomendaciones especificas (1,3,14).

Las proporciones patolégicas, generalmente indicadas para U. urealyticum, son:
210*UCC/mL para el muestreo uretral o el muestreo endotraqueal, 210°UCC/mL
para el primer chorro de orina o esperma (aungque una nueva
recomendaciénmenciona un umbral 210°UCC/mL para al esperma (14)). Para M.
hominis su presencia en una proporcion 210'UCC/mL en una muestra
cérvicovaginales anémala (1, 3).

Test de sensibildad a los antibiéticos (pocillos 4 a 13 y 15 a 24)

La reaccién del medio en los pocillos que contienen antibiético indica la capacidad
de la cepa para desarrollarse en presencia de la concentraciéon probada del
antibiético. El color amarillo del medio demuestra la incapacidad de la cepa de
desarrollarse en presencia de la concentracién testeada del antibiético. Las cepas
se consideran sensibles o resistentes frente a los antibiéticos seguin los criterios de
interpretacioén siguientes, definidos por el CLSI (2):

< ANDREA M. TOROS
IRECTORA TECNICA
BIOQUIMICA M.N. 7440

Criterios de interpretaciéon de los CMI en pg/ml

o Confirmar si es necesario en agar A7 |la presencia de micoplasmas volviendo
aislar, a partir del medio UMMt AMIES de origen conservado a 2-8 °C (apartado
9.2.1)

¢ Una temperatura non costante o incubazione <36 ° C (frequente apertura del
forno, eterogeneita della temperatura all'interno del forno, ...) pud rallentare la
cinetica di crescita di micoplasmi

11 - CONTROL DE CALIDAD

El control de calidad puede realizarse a partir de la cepa U. urealyticum del estuche
MYCOPLASMA CONTROL (REF 00900) o a partir de una cepa de recogida
liofilizada (U. urealyticum ATCC 27815 o M. hominis ATCC 23114) calibrada
previamentea  10*° UCC/mL.

Deteccién: Semente los dos pocillos de una galerfa MYCOFAST Screening
RevolutioN y continie segtn se indica en las instrucciones(§ 9.1)

Resultados esperados: U.u. (+) y M.h. (-)

Numeracion, identificacién y prueba de sensibilidad: Sembrar la galeria MYCOFAST

Uu Mh Observaciones

Clase Antibiético 5 R 5 R

Lévofloxacina | <2 | 24 <1 22
Quinolonas

Moxifioxacina | €2 | 24 1025 §205
Lincosamidas | Clindamicina <025 205
Tetraciclinas Tetraciclina <1 22 <4 28

Doxyeyelina SHE2! <4 28
Macrolidos Erithromicina Las cepas sensibles a la

<8 | 216 Eritromicina son sensibles a
la Azitromicina

Ayuda a la interpretacion :
Pruebas de sensibilidad a los antibioticos para U.u

M e T TR A M OO O s WO R 8 o
Antibiético LVX MXF ERY TET DOX
Con(c‘f;,mdé" 2fal e 2z aim Jof s oo o] ] 2] m
sl sl -1 s1:0- I sl=l:-8]-=]-1s¢s
Perfiles + - R + | - R + | - R + 1 - R + - R
s+l R+ +] R+ + ] RI+]+] RL+] ] R

int*= interpretacion

Pruebas de sensibilidad a los antibidticos para M.h

Antibiético LVX MXF CL! TET DOX
cmz;;’,‘gffi o0 | v 2 ie oz Jos | i Josfos|mefalefm]als] i
s ~ds]-l-dst-t-tsl-1-1s
Perfiles + f - R + - R + - R En I R P R
+1+] R + + R + + R+~ R+ + R

int*= interpretacion

e La cepa se considera sensible cuando su crecimiento es inhibido con dos
concentraciones criticas del antibiético. La cepa se considera resistente cuando su
crecimiento se inhibe en la concentracién critica alta del antibiético y no se inhibe en
la concentracién critica baja, o cuando su crecimiento no se inhibe en las dos
concentraciones criticas del antibiético.

e M. hominis es inherentemente resistente a los macroluros de 14 y 15 carbonos,
incluida la eritromicina. En algunas poblaciones, la tasa de resistencia a la
tetraciclina puede alcanzar el 45% para Uu y el 39,6% para Mh (2). Se han descrito
resistencias a quinolonas (Uu y Mh) (5, 6) y a clindamicina (Mh), pero se desconoce
la prevalencia.

10 - CASOS PARTICULARES

Para niveles muy elevados en U.u o M.h, hay una reaccién al rojo en todos los
pocillos de la galeria. En ese caso, se recomienda realizar una dilucién de la muestra
para obtener un resultado méas preciso. En este caso, proceder de la siguiente
manera:

* [nocule un nuevo vial de UMMt AMIES con 300puL de medio UMMt AMIES original
almacenado a 2-8°C (ver § 9.1). Inocule una nueva placa con el nuevo medio UMMt

eva galepd cah almedie-obtendo:
fa la dilucion (1:10) para interpretar el recuento.

S.RL

RevolutioN y continuar la prueba como se indica en este prospecto (apartados 9.2).
Resultados esperados a continuacién:

MYCOFAST RevolutioN 2

Uu | Uu Uu Mh
10° 100 | 2100 | 210 LVX | MXF | ERY | TET | DOX CcLi

et L sl + | o) m | s | s s skl s | m
SoucteMh f ol m|m | o+ fsr| s | n | s] s | s

NI (No Interpretable)

12 - LIMITES DEL METODO

12.1 - Deteccion

La placa MYCOFAST Screening RevolutioN no permite la numeracion, sino la
deteccién en un umbral de <10° UCC/mL. La numeracién obtenida con la galeria
MYCOFAST RevolutioN 2 puede resultar negativa tras una deteccion positiva.

12.2 - Recuento, identificacién y test de sensibifidad

« Algunas bacterias, presentes en cantidad >10°7 UFC/mL y que poseen una
ureasa, pueden hacer virar todos los pocillos de la galeria. Su presencia puede
comprobarse volviendo a aislar en agar chocolate a partir del medio UMMt AMIES
de origen conservado a 2-8 °C (apartado 9.2).

e Un pH de muestra bésica (pH > 8) puede hacer reaccionar el medio. En ese caso,
diluir la muestra (1:10) en otro medio UMMt AMIES vy realizar la interpretacién
teniendo en cuenta la disolucion.

* Un pH é&cido de la muestra (pH < 5) puede ralentizar la apariciéon del cambio de
color.

+ Una muestra que contenga sangre puede causar que los pozos de la galeria de
MYCOFAST RevolutioN 2 cambien de color, interpretados como resultados
positivos. En este caso, diluya la muestra (1:10) en otro medio UMMt AMIES e
interprete teniendo en cuenta la disolucién. Una muestra con una carga débil de
micoplasmas (<10° UCC/mL) puede provocar una reaccion aleatoria en distintos
pocillos de la galeria. Al igual que con cualquier otro método de busqueda de
gérmenes, la calidad de la muestra condiciona el resultado de la prueba. Por lo tanto,
una prueba negativa no indica forzosamente una ausencia de infeccién.

13 - RESULTADOS

13.1 Deteccidn y diferenciacion - ldentificacién y recuento

Galeria MYCOFAST Screening RevolutioN

Se realizé6 un estudio comparativo a partir de muestras clinicas vaginales (n = 87 p;
2 especies Uu y Mh) en hisopos secos. (Transwab y VCM - Medical Wire y Eswab -
Copan)

Resultados obtenidos con MYCOFAST Screening RevolutioN se comparan con el
método de recuento en microdilucion liquida

- Para la deteccién de las 2 especies Uu y Mh, |a concordancia es del 97,7 %
Hemos enumerado 2 falsos negativos Uu para tasas de 10° UCC/mL en el método
de laboratorio de rutina, sabiendo que esta tasa se considera subpatoldgica para
muestras vaginales. Para Uu y Mh, la concordancia global es del 100 % sobre las
tasas supracatoldgicas.

- Para la diferenciacién, todas las muestras analizadas permitieron la identificacién
correcta de Uu o Mh en los pozos de la galeria de deteccion MYCOFAS|
Screening RevolutiolN.

IF-2022-33728032-APN-INPM#ANMAT
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13-2 Kentificacién, numeracién
Método directo Galeria MYCOFAST RevolutioN 2
P A

Porcentaje de la concerdancia global Uu Mh Uu/fih neut Z \a prusbha era ne: I\;’l o Br
incu i la prueba era negativa ¢ horas
Cepas aisladas tasa < 103 UCC/mL) 589 A NA® La concordancia global para U. urealyticum/ U. parvum es del 95 5%
{voir § 14.1.1) A AR N La concordancia global para M. hominis es del 100%
Cepas alsladas tf}as@ P 110“UCC/mL) 867 96.4 37 Ureaplesma ureclyticurn / par-vum (n = 40} Mycaplasme: hominis (n = 28)
(voir § 14.1.1) 4 h o
PO R
Muestras vaginales clinicas 91 @5 873 JEU J DOX | MOF | VX i TEV ) DOX L MR | =
{voir§ 14.1.2) ' 34 | 338 | 4 | 39 40 R ERERE:]
luestras cinicas fiquidos - orina 5 2
(voir § 14.1.2) 82,1 100 94 DM 5 [} 0 (] 0 [ 0 0 0 [
; o™ 9 |2 | e ot (i o fofo ol o
13-2-1 Sobre cepas aisladas

Se realizé un estudio comparativo utilizando 26 cepas aisladas (cepas ATCC y cepas
de recoleccién) probadas por separado (Uu o Mh) en 3 referencias de medio de
transporte (Sigma Transwab y Sigma VCM de Medical Wire y el ESwab Collection
Kit de en BD) en muiltiples concentraciones (un total de 279 pruebas).

Los resultados obtenidos se comparan con los obtenidos mediante un método de
recuento por microdilucién liquida.

Para una interpretacién con un umbral patolégico fijado en 102 CCU/mL y una lectura
del resultado a las 24 h; el acuerdo general para Uu es 88,9% (hemos enumerado
14 falsos positivos: 13 para tasas de 10> UCC/mL y uno para una tasa menor de 102
UCCI/mL y 17 falsos negativos: 11 para tasas de 10° UCC/mL - 5 para tasas de 10*
UCC/mL y uno para una tasa de 10° UCC/mL en método de recuento de
microdilucién). Para una interpretacion con un umbral patolégico fijado en 10*
UCC/mL y una lectura del resultado a las 24 horas; el acuerdo general para Uu es
91% (hemos enumerado 18 falsos positivos: para una tasa de 102 - 10° UCC/mL y 7
falsos negativos: para tasas de 10°-10° CCU/mL en método de recuento de
microdilucion).

La concordancia general para Mh es del 96,4% para una lectura del resultado a las
24 h (hemos enumerado un falso positivo para una tasa de 10° UCC/mL y 9 falsos
negativos para niveles de 104 UCC/mL en el método de recuento de microdilucién).
La concordancia global Uu +Mh con una lectura del resultado a las 24h es del
93,7 %.

Para una interpretacién con un umbral patolégico establecido en 10° CCU/mL y una
lectura del resultado segin el protocolo descrito en el manual (§ 9.2); el acuerdo
general para Uu es 86,7 % (hemos enumerado 35 falsos positivos: 34 para niveles
de 102 UCC/mL y uno para una tasa méas baja a 102 CCU/mL y 2 falsos negativos:
para tasas de 10° CCU/mL utilizando el método de recuento de microdilucién).

Para una interpretacién con un umbral patolégico fijado en 10* CCU/mL y una lectura
del resultado segln el protocolo descrito en el prospecto (§ 9.2); la concordancia
general para Uu es 82,1% (hemos enumerado 49 falsos positivos: para una tasa de
102-10° UCC / mL y 1 falso negativo: para tasas de 10 UCC/mL en el método de
recuento de microdilucién). La concordancia general para Mh es del 92,5 % para una
lectura del resultado de acuerdo con el protocolo descrito en las instrucciones (§ 9.2)
(hemos enumerado 21 falsos positivos para una tasa de 102-10° CCU/mL en el
método de recuento de microdilucién)

La concordancia global Uu + Mh con una lectura del resultado segun el protocolo
descrito en el manual (§ 9.3) es del 87,3%.

12-2-2 En musestras clinicas

Se realizé un estudio comparativo utilizando muestras vaginales clinicas (n = 59)
tomadas en hisopos secos asociados a su medio de transporte (Sigma Transwab y
Sigma VCM de Medical Wire y el ESwab Collection Kit de BD)

Los resultados obtenidos con MYCOFAST RevolutioN 2 AMIES se comparan con el
método de recuento de microdilucion liquida.

El acuerdo general para Uu es 88.2% (hemos enumerado 3 falsos negativos de tasas
de 10%-10°-10° UCC/mL y 4 falsos positivos para niveles <10%-102 y 10° UCC/mL en
el método de recuento de microdilucién).

Para Mh, la concordancia global es del 100%. La concordancia general Uu + Mh es
del 94 %

12.3 Pruebas de sensibilidad a los antfbisticos
El estudio comparativo se ha realizado en un laboratorio nacional de referencia entre
el método de determinacién de concentraciones minimas inhibidoras (CMI) en medio
liquido y el método MYCOFASTRevolutioN 2
La pas analizadas (7 realyticun: 11 U. parvi

n cepas

DM: discrepancia mayor, DTM: discordancia muy importante

La Discrepancia obtenida a 10° UCC/mL (CMI de referencia a 0.5 ug 7 mL), 4 discrepancias
obtenidas a 10" UCC/MmL (MIC de referencia a 0.5 - 1y 8 pg/ml)

b -1 discrepancia obtenida a 10° CCU /mL (CMI de referencia a & pug / mL)

A discrepancia obtenida a 10> CCU /mL (CMi de referencia a 8 g /mL); . 1 desajuste ohtenido
en 10° UCC / mL (CMI de referencia a 2 pg / mL)

d : 1 discrepancia obtenida a 10” CCU /mL (CMI de referencia a 4 ug / mL)

14 - ELIMINACION DE RESIDUOS
Los residuos deben eliminarse de conformidad con las normas de higiene y la
reglamentacién en materia de este tipo de reactivos en el pais de uso.
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UMMt AMIES RevolutioN

Transporte de micoplasmas urogenitales
UMST AMMES (2,6 ml) 50 pruebas (REF. 00083)

CPB 0412-ES-2018-03
Solo para diagnéstico in vitro, solo para uso profesional.
Las pruebas son dgsechables.

1 - OBJETIVO

El estuche UMMt AMIES RevolutioMf es un complemento del medio UMMt AMIES (2,6 ml) para los estuches MYCOFAST RevolutioN 2 AMIES (REF. 00081) o para
el estuche COMPLEMENT MYCOFAST RevolutioN 2 (REF. 00082) o el estuche MYCOFAST Screening RevolutioN (REF. 00063).

El medio de cultivo UMMt AMIES (2,6 ml) permite el transporte de Ureaplasma urealyticum (U.u.) y Mycoplasma hominis (M.h.) desde muestras tomadas en un
medio de transporte Amies o en un medio universal para virus, clamidias, micoplasmas y ureaplasmas.

2- PRINCIPIO

Los micoplasmas son bacterias fragiles desprovistas de paredes y, por lo tanto, sensibles a las variaciones de la presién osmética (1, 3). La muestra se debe
descargar en un medio isoténico que contenga cloruro de sodio, como el medio de transporte UMMt. Ademas, los micoplasmas son sensibles a los productos
catabdlicos. En altas concentraciones, estos productos inducen una autointoxicacion.

La inoculacién en un medio liquido produce un efecto de dilucién.

3-REACTIVO
UMMt AMIES (2,6 mi): vial que contiene un caldo de micoplasmas, antibiticos y un agente conservante. pH: 6,0+ 0,1.

4- PRECAUCIONES DE USO

Los reactivos de este estuche son solo para uso in vitro y deben ser manipulados por personal autorizado.

- Las muestras y los reactivos inoculados pueden causar infecciones y deben manipularse con las habituales precauciones de uso, de conformidad con las nomas
y reglamentos vigentes en materia de higiene en el pais de utilizacion para este tipo de productos.

- Los reactivos que contienen materias primas de origen animal se deben manipular con las correspondientes precauciones de uso.

- No utilizar los reactivos después de la fecha de caducidad.

- No utilizar reactivos dafiados o conservados de manera incomrecta antes de su uso.

5 -RECOGIDA Y TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS

Toma de muestras

Hisopos cervicovaginales

Utilizar solo el hisopo suministrado con su medio de transporte.

Tomar la muestra después de retirar cuidadosamente las secreciones del cuello con Ia ayuda de un primer hisopo. Dado que los micoplasmas presentan una fuerte
afinidad por las células de las mucosas a las que se adhieren, es esencial raspar bien la mucosa para obtener ¥h buena muestra.

Muestras uretrales

Utilizar solo el hisopo suministrado con el medio de transporte.

Limpiar el meato y retirar mediante un hisopo o raspado de las células.

Inoculacién y transporte de las muéstras

Inocular el medio UMMt AMIES (2,6 mi) con 300 pi del medio de transporte Amies o de transporte universal para virus, clamidia, micoplasma y ureaplasma.
Conservacion en el medio UMMt AMIES (2.6 ml

Una vez inoculado, el medio de cultivo UMMt AMIES puede conservarse a temperatura ambiente (18-25 °C) durante 20 horas o a 2-8 °C durante 56 horas.
Para el almacenamiento durante 3 dias a -20 °C, agregar 2 gotas de MYCOPLASMA Stabilizer.

6 - PREPARACION Y CONSERVACION DE LOS REACTIVOS

Si se conservan a 2-8 °C en el estado original, los medios UMMt AMIES (2,6 ml) son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el estuche.

Antes de su apertura, los medios UMMt AMIES (2,6 ml) se pueden conservar temporalmente (3 meses), si es necesario, a temperatura ambiente (18-25 °C). Los
medios UMMt AMIES (2,6 ml) se presentan listos para su uso.

7 - MATERIAL NECESARIO PERO NO PROPORCIONADO

Material de muestreo (hisopos asociados al medio de transporte AMIES o medig universal para virus, clamidias, micoplasmas y ureaplasmas).
- MYCOPLASMA Stabilizer (REF. 00064)

- Pipetas y conos

- Congelador a -20 °C

- Contenedor para residuos contaminados

- Homo calibrado a 37+ 1 °C

8 - MODO DE FUNCIONAMIENTO
Consultar el modo de funcionamiento de los estuches MYCOFAST RevolutioN 2 AMIES o de los estuches MYCOFAST Screening RevolutioN.

9 - RENDIMIENTO
Consultar las prestaciones de los estuches MYCOFAST RevolutioN 2 AMIES o MYCOFAST Screening RevolutioN.

10 - ELIMINACION DE RESIDUOS
Los residuos deben eliminarse de acuerdo con las normas higiénicas y los reglamentos en vigor para este tipo de reactivos en el pais de utilizacion.
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