Infroducciéon

Procedimiento

Uso previsto

InTray  GC est¢ disefiado para su uso en la defeccién cudlitativa de la
colonizacién bucadl, rectal y genitouretral por Neisseria gonorrhoeae.

Descripcion y principios

N. gonorrhoeae es un organismo comin de enfermedades de fransmisién
sexual ampliamente diseminado por fodo el mundo. El dispositivo InTray
es un casete para microbiologia completamente cerrado que permite

la recogida, fransporte, cultivo e identificacién de muestras en un Unico
dispositivo. InTray GC simplifica los procedimientos de diagnéstico

y proporciona un periodo de validez prolongado sin necesidad de
refrigeracion. El agar Thayer-Martin modificado patentado es selectivo
para bacterias gonocécicas. Los resultados se pueden interpretar fras
24-48 horas de incubacion.

InTray GC es un sistema de cultivo de exposicion Unica con componentes
integrados dindmicos y caracteristicas disefiadas para su facilidad de uso
y de deteccién. A confinuacién se muestran los aspectos mds destacados
de este producto:

= Sistema de exposicién Gnica

* Entorno de CO, al 5 % dlisto para empezar

= Medio Thayer Martin modificado, selectivo para GC

= Observacién microscépica directa del cultivo con visualizacién anfivaho
= Capacidad de incubacién y transporte

= Periodo de validez prolongado sin necesidad de refrigeracién

Reactivos y apariencia
InTray GC contiene medio base GC, sangre de oveja desfibrinada,
suplementos orgdnicos, sales y antibiéticos.

Precauciones, seguridad y eliminacién
Para uso diagndstico in vitro
Solo R

Lea las fichas de datos de seguridad (FDS) y siga las insfrucciones de
manipulacién. Utilice gafas, ropa y guantes de proteccién adecuados.

InTray GC permite solo la identificacién provisional de cultivos. Después de
la inoculaciéon se debe manipular InTray GC de acuerdo con los requisitos
para organismos de seguridad biolégica de nivel 2 (BSL-2).

Una vez que la placa haya sido inoculada y cerrada de nuevo,
Unicamente se debe volver a abrir en una cabina de seguridad biolégica.
Debido a la posibilidad de contener materiales infecciosos, la placa debe
destruirse en autoclave a 121 °C durante 20 minutos.

Almacenamiento

NO CONGELAR. Se recomienda conservar refrigerado a 2-8 °C para
la estabilidad del agar. Sin embargo, InTray GC puede tolerar periodos
prolongados a 2-25 °C (36-72 °F| sin pérdida de rendimiento, es decir,
para su fransporte, almacenamiento, efc.

Periodo de validez
El sistema InTray GC tiene un periodo de validez de 12 meses a partir de
la fecha de fabricacién.

Notas importantes sobre la obtencién de muestras
Las muestras pueden incluir hisopos para muestras bucales, vaginales
uretrales y rectales. Todas las muestras deben manipularse de acuerdo
con las recomendaciones de los CDC-NIH para suero humano, sangre
u ofros liquidos y materiales corporales potencialmente infecciosos.

1 - Prepare InTray

‘1 Deje que InTray se caliente a
18-25 °C (64-77 °F). Tire hacia

atrés manualmente de la esquina

inferior derecha (junto a la ventana

transparente) para que el sello protector
quede completamente visible.

Retire el sello protector tirando de la
pestafia y deséchelo.

Materiales suministrados
= Pruebal(s) InTray GC

Materiales necesarios pero no suministrados
= Herramienta de inoculacién estéril, por ejemplo, Dacron®, hisopo
de algodén o rayén con medio de transporte de carbén®
= Estufa de incubacién de laboratorio capaz de incubar a 37 °C (98,6 °F)

2 - Inocule la muestra

Inocule la muestra haciendo girar

el hisopo con la muestra sobre la
superficie del medio con un patrén

en «C» grande para lograr la méxima
transferencia. Para obtener colonias
aisladas, raye transversalmente la
superficie con la herramienta de
inoculacién estéril.

Antes de la incubacién, perfore el sello
que hay sobre la cémara de CO, con
un objeto punzante.

Incubacién
Incube InTray GC en posicién horizontal y nivelada para evitar fugas de

humedad dentro de la camara de la pastilla de CO,,. Incube la placa
hacia arriba durante 24-48 horas a 37 °C (98,6 °F) en atmésfera
ambiental.

Control de calidad

Este producto ha sido probado y cumple la normativa aprobada por el
CLS! (anteriormente NCCLS) para medios de cultivo preparados para uso
comercial (M22-A3). Durante la fabricacién se realizan pruebas de control
de calidad en cada lote de InTray GC. La capacidad del medio de cultivo
para lograr la proliferacién y demostrar la selectividad y la morfologia
esperadas se verifica en cada lote.

Las pruebas de organismos de control deben realizarse de acuerdo con
los procedimientos establecidos de control de calidad del laboratorio.
Se recomiendan las siguientes cepas de control de calidad a los clientes
que decidan realizar pruebas de control de calidad independientes del
sistema Infray GC:

VUELVA A SELLAR FIRMEMENTE InTray
presionando los bordes de la etiqueta
contra la placa de pléstico. Rellene

la etiqueta con la informacién del
paciente de acuerdo con los requisitos
de su laboratorio.

Después de la inoculacién, abra
InTray Onicamente en una cabina de
seguridad biolégica clasificada como

BSL-2.

Cepas recomendadas para las pruebas de control
de calidad de InTray GC

Organismo ATCC® Resultado esperado
N. Gonorrhoeae 43069 Proliferacién

N. meningitides 13090 Proliferacién

N. sicca Q913 Inhibicion

C. albicans 60193 Inhibicién

E. coli 25922 Inhibicién

P. mirabilis 13071 Inhibicién

S. epidermidis 12228 Inhibicion

Neisseria Reference Laboratory (NRL), Center for AIDS and STD Department



Andlisis de los resultados

Evaluacién
Alas 24 y a las 48 horas, observe el crecimiento de colonias en InTray GC
a fravés de la ventana fransparente.

Las colonias de N. gonorrhoeae en esfe medio tienen un aspecto liso

y de color gris. Sin embargo, la morfologia tipica de las colonias no es
suficiente para confirmar la identificacién de organismos gonocécicos,

ya que ofras especies de Neisseria y especies relacionadas, por ejemplo,
N. cinereq, B. catarrhalis y algunas cepas de N. meningitides pueden
presentar una morfologia similar.

Las posibles colonias gonocécicas deben confirmarse de acuerdo con
los criterios recomendados por los Centros de Control y Prevencion de
Enfermedades (CDC) estadounidenses:

(i) aislamiento de N. gonorrhoeae de sitios de exposicion (p. ej., uretra,
endocérvix, garganta, recto) mediante cultivo (normalmente un medio
selectivo) y demostracién de una morfologia Gram negativa fipica y

(i) confirmacién de los aislados mediante pruebas bioguimicas,
enzimdticas, serolégicas o de dcidos nucleicos, por ejemplo, utilizacién
de hidratos de carbono, pruebas répidas de sustratos enzimdticos,
métodos serolégicos como pruebas de coaglutinacién o anticuerpos
fluorescentes complementadas con pruebas adicionales que garanticen
la identificacién precisa de los aislados, o técnica con sonda de ADN
para la confirmacién de cultivos®.

En los culfivos posiblemente negativos no observa proliferacién después
de 48 horas de incubacion.

Limitaciones

El sistema InTray GC no estd disefiado para diagnosticar la infeccion
por Gonorrhoea ni como guia o seguimiento del tratamiento de las
infecciones. Puede que sea necesario confirmar los aislados mediante
pruebas adicionales. Otras especies de Neisseria y ofras especies
relacionadas, como N. cinerea, B. catarrhalis y algunas cepas de
N. meningitides pueden proliferar en el medio de InTray GC.

InTray GC es un medio de agar susceptible de condensacion dentro

del sello protector interior, especialmente cuando se conserva a bajas
temperaturas o se ha expuesto a fluctuaciones extremas de temperatura. Si
observa humedad en la superficie de los sistemas InTray, séquelos (con el
sello protector retirado y la etiqueta de InTray en una posicién que permita
el flujo de aire) en una cabina de seguridad biolégica de nivel 2 (BSL-2)
justo antes de la inoculacién. No debe haber gotas de humedad visibles
en la superficie del agar cuando se redlice la inoculacién. La superficie
del medio una vez secada debe ser lisa y no debe mostrar signos (patrén
acanalado en entramado en la superficie del agar) de desecacion”.

Caracteristicas de rendimiento

Se llevaron a cabo dos estudios en los que se comparaba InTray GC
conservado durante un afo a 18-25 °C frente a agar chocolate y agar
MTM recién preparados. Se utilizaron cultivos puros de laboratorio,
incluida la cepa esténdar de N. gonorrhoeae del CLS|, ofras tres cepas y
cinco posibles contaminantes. Para dos de las cepas de N. gonorrhoecae,
los recuentos de colonias recuperadas fueron comparables a los medios

recién preparados comerciales. Para las ofras dos, los recuentos de

colonias fueron aproximadamente la mitad en comparacién con los medios
recién preparados. En todos los casos se recuperé el organismo. Entre los

posibles contaminantes analizados se incluyeron E. coli, S. epidermidis,
P. mirabilis, N. sicca'y C. albicans.

Después de un afio a 18-25 °C, InTray GC fue superior a los medios
comerciales recién preparados para suprimir estos organismos. Se
realizé un estudio clinico con 228 pacientes mujeres utilizando hisopos
cervicouterinos. Los resultados de N. gonorrhoeae fueron idénticos a los
de los medios preparados comercialmente, 18 positivos y 210 negativos.

El principal contaminante fue C. albicans, con 17 positivos para InTray GC

y 30 positivos en comparacién con los medios MTM. No se observaron
signos adversos en ninguna de estas pruebas.
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