Introduction

Procédure

Utilisation prévue

InTray® GC est concu pour la détection qualitative de la colonisation par
Neisseria gonorrhoeae des muqueuses buccales, rectales et génito-
urinaires.

Description et principe

N. gonorrhoeae est un organisme largement répandu dans le monde
entier, responsable d'une maladie sexuellement transmissible. Le disposifif
InTray est une cassette entierement fermée, utilisée en microbiologie pour le
prélevement, le transport, la culture et I'identification d'échantillons. InTray
GC simplifie les procédures de diagnostic et offre une plus longue durée
de conservation sans réfrigération. La gélose Thayer-Martin modifiée
(MTM) exclusive permet l'isolement sélectif des gonocoques. Les résultats
peuvent éfre interprétés au bout de 24 & 48 heures d'incubation.

InTray GC est un systéme de culture & exposition unique intégrant des
composants dynamiques et des caractéristiques concus pour assurer la
compatibilité et faciliter la détection. Les principales caractéristiques de ce
produit sont les suivantes :

= Systeme & exposition unique

= Un environnement « prét & démarrer » contenant 5 % de CO,

= Milieu Thayer-Martin modifié, sélectif pour gonocoques (GC)

= Observation directe au microscope de la culture avec visualisation antibuée
= Capacités d'incubation et de fransport

= Durée de conservation prolongée sans réfrigération

Réactifs et aspect
InTray GC contient un milieu de base GC, du sang de mouton défibring,

des compléments organiques, des sels et des antibiotiques.

Précautions, sécurité et mise au rebut
Réservé & un usage diagnostique in vitro
Uniquement sur prescription

Lire les fiches de données de sécurité (FDS) et suivre les consignes de
manipulation. Porter des gants, des vétements et des lunettes de protection
appropriés.

InTray GC est uniquement prévu pour l'identification présomptive de
cultures. Apres l'inoculation, InTray GC doit étre manipulé conformément
aux exigences relafives aux organismes relevant du niveau de biosécurité 2.

Une fois que le plateau a ét¢ inoculé et refermé, ne le rouvrir que dans
une enceinte de sécurité biologique. En raison des substances infectieuses
qu'il peut contenir, le plateau doit éfre détruit par autoclavage a 121 °C
pendant 20 minutes.

Stockage

NE PAS CONGELER. Pour garantir la stabilité de la gélose, il est
recommandé de la placer au réfrigérateur entre 2 et 8 °C. Toutefois, InTray
GC peut supporter une exposition prolongée & des températures comprises
entre 2 et 25 °C (36-72 °F), sans perte de performances (c.-a-d. pour le
fransport, le stockage, efc.).

Durée de conservation
InTray GC se conserve 12 mois & compter de la date de fabrication.

Remarques essentielles concernant le prélévement

des échantillons

Les échantillons peuvent comporter des prélevements par
écouvillonnage buccal, vaginal, urétral et rectal. Tous les échantillons
doivent étre manipulés conformément aux recommandations CDC-
NIH relatives au sérum et au sang humain ou & d'autres subsfances ou
liquides corporels potentiellement infectieux.

1 - Préparer le plateau InTray

Laisser le plateau InTray remonter & une
température comprise entre 18 et 25 °C
(64-77 °F) | Tirer le coin inférieur droit
(prés du hublot transparent) en arriére
de maniére & ce que l'opercule de
protection soit entierement visible.

Retirer l'opercule en tirant sur la
languette et la mettre au rebut.

Matériel fourni
= Test(s) InTray GC

Matériel requis mais non fourni

= Inoculateur stérile, c.-a-d. Dacron®, écouvillon en rayonne ou en
coton avec milieu de transport au charbon®.

* Incubateur de laboratoire avec capacité d'incubation & 37 °C (98,6 °F)

2 - Ensemencer I'échantillon

Ensemencer le milieu en faisant rouler
['écouvillon d'échantillonnage & la
surface du milieu en décrivant un grand
« C » pour assurer un transfert maximal.
Pour les colonies isolées, effectuer des
stries croisées & |'aide de I'inoculateur
stérile.

Avant l'incubation, percer I'opercule sur
la chambre de CO, & I'aide d'un objet
pointu.

Incubation

Incuber InTray GC & plat pour éviter que de I'humidité ne s'écoule dans la
chambre du comprimé de CO,. Incuber le plateau en orientant le coté droit
vers le haut pendant 24 & 48 heures & 37 °C (98,6 °F) en afmosphere
ambiante.

Contréle qualité

Ce produit a été testé et respecte la norme approuvée CLSI (anciennement
NCCLS) relative aux milieux de culture du commerce (M22-A3). Llors de

la fabrication, des tests de contréle qualité sont effectués sur chaque lot
d'Infray GC. La capacité des milieux & assurer la croissance et & présenter
la sélectivité et la morphologie attendues est vérifiée pour chaque lot.

Les tests & I'aide d'organismes témoins doivent étre effectués selon les
procédures éfablies de contréle qualité de laboratoire. Pour les clients
choisissant de réaliser un test de CQ indépendant sur InTray GC, les
souches de CQ suivantes sont recommandées :

REFERMER SOIGNEUSEMENT le
plateau InTray en pressant fermement
les bords de I'étiquette contre le plateau
en plastique. Noter les informations du
patient sur |'étiquette, conformément
aux exigences de votre laboratoire.

Apreés l'inoculation, ouvrir le plateau
InTray dans une enceinte de biosécurité
de niveau 2 uniquement.

Souches recommandées pour les tests de CQ sur
InTray GC

Organisme ATCC® Résultat attendu
N. gonorrhoeae 43069 Croissance

N. meningitidis 13090 Croissance

N. sicca 9913 Inhibition

C. albicans 60193 Inhibition

E. coli 25922 Inhibition

P. mirabilis 13071 Inhibition

S. epidermidis 12228 Inhibition

Neisseria Reference Laboratory (NRL), Centre for AIDS et STD Department



lecture des résultats

Evaluation
A 24 et 48 heures, observer la croissance des colonies dans le dispositif
InTray GC & fravers le hublof transparent.

Sur ce milieu, les colonies de N. gonorrhoeae présentent un aspect lisse
et sont de couleur grise. Toutefois, la morphologie typique des colonies
ne suffit pas & confirmer l'identification des gonocoques, car d'autres
Neisseria ef espéces apparentées (par ex. N. cinereq, B. catarrhalis), et
cerfaines souches de N. meningitidis peuvent présenter une morphologie
similaire.

Les colonies de gonocoques présomptives doivent éfre confirmées d'aprés
les criteres recommandés par les Cenfres de controle et de prévention des
maladies (CDC) des Etats-Unis :

(i) isolement de N. gonorrhoeae des sites d'exposition (par ex. urétre,
endocol, gorge, rectum) par culture (généralement, un milieu sélectif),
montrant une morphologie typique des bactéries & Gram négatif, et

(ii) confirmation des isolats au moyen de tesfs biochimiques,
enzymatiques, sérologiques ou d'amplification des acides nucléiques
(par ex. l'utilisation des glucides, les fests rapides du substrat
enzymatique, les méthodes sérologiques telles que la co-agglutination
ou les tests utilisant des anticorps fluorescents complétés par des tests
supplémentaires qui garantiront l'identification précise des isolats), ou la
technique de confirmation des cultures par sonde ADN?.

Les cultures négatives présomptives ne présentent aucune croissance aprés
48 heures d'incubation.

Limites

InTray GC n'est pas desfiné & diagnostiquer une infection &

N. gonorrhoeae, ni & orienter ou suivre le fraitement confre les infections.
Il peut s'avérer nécessaire de confirmer les isolats par la réalisation de
tests supplémentaires. D'autres Neisseria et especes apparentées (par
ex. N. cinerea, B. catarrhalis), et certaines souches de N. meningitidis
peuvent se développer sur le milieu InTray GC.

InTray GC est un milieu gélosé susceptible de former de la condensation
dans l'opercule interne, en particulier s'il est sfocké & basse température et/
ou s'il a été exposé & des variations de température extrémes. En présence
d'humidité sur la surface des plateaux InTray, les sécher (apres avoir refiré
l'opercule et placé I'étiquette InTray dans une position permettant & I'air

de circuler) dans une enceinte de biosécurité de niveau 2 juste avant
linoculation. Lors de I'inoculation, aucune goutte d'humidité ne doit étre
visible sur la surface de la gélose. La surface du milieu sec doit étre lisse et
ne présenter aucun signe de desséchement (motif strié sur la surface de la
gélose)”.

Caractéristiques de performances

Deux études ont été réalisées afin de comparer le dispositif InTray GC
stocké pendant un an & une fempérature comprise entre 18 et 25 °C par
rapport aux géloses chocolat et MTM. Des cultures de laboratoire pures
ont été utilisées, y compris une souche standard CLSI de N. gonorrhoeae,
frois autres souches ef cing confaminants potentiels. Pour deux des souches
de N. gonorrhoeae, le nombre de colonies récupérées était comparable

Lire pour plus
d'informations
sur le produit

& celui des milieux de culture frais du commerce. Pour les deux autres,

le nombre de colonies était réduit de moiti¢ environ par rapport aux
milieux de culture frais. Dans tous les cas, l'organisme a pu étre récupéré.
Les contaminants potentiels testés comprennent E. coli, S. epidermidis,

P. mirabilis, N. sicca et C. albicans.

Aprés un an & une température comprise entre 18 et 25 °C, InTray GC

était plus performant que les milieux frais du commerce pour supprimer ces
organismes. Une étude clinique a été réalisée auprés de 228 patientes

au moyen de froffis cervicaux. Les résultats obtenus pour N. gonorrhoeae
étaient identiques & ceux des milieux de culture du commerce, soit 18 positifs
et 210 négatifs. Le principal contaminant était C. albicans, avec 17 positifs
pour InTray GC contre 30 positifs pour les milieux MTM utilisés & fitre de
comparaison. Aucun signe défavorable n'a été établi lors de ces tests.
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