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Agar Cromo-Strep B

(Medio para Streptococcus agalactiae)
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IVD Material para Diagnéstico In Vitro

Presentacion:

Medio de cultivo listo para su uso, estuche de 10 unidades,
Placa de 90 mm x 15 mm. (ref. 285-125).

Composicién (gramos / litro)*:

Peptona y extracto de levadura: 20.00
Mezcla de cromogenos: 2.20
Sales: 7.50
Agar: 15.00
Suplemento selectivo: 0.25
Factores de crecimiento (mL): 8.00

pH final medio de cultivo listo para el uso: 7.3+4/-0.2

*Composicion declarada por el proveedor de la férmula.

Uso previsto:

Medio de cultivo cromogénico para el aislamiento selectivo de
Streptococcus agalactiae (Streptococcus beta hemolitico del
Grupo B)

Descripcion:

El Agar Cromo-Strep B es un medio de cultivo selectivo y
diferencial para el aislamiento y la identificacion presuntiva de
Streptococcus agalactiae (beta hemolitico del Grupo B) en base
a reacciones cromogeénicas. Streptococcus agalactiae es un
patégeno que causa diversas infecciones en el adulto y es una
de las causas mas importantes de infeccion neonatal dentro de
las tres primeras semanas de vida. El Agar Cromo-Strep B es
un recurso valioso en la deteccién del estado de portador en la
mujer embarazada y en el monitoreo de la infeccion perinatal.
El desarrollo selectivo de Streptococcus agalactiae se logra
mediante la adicién de un suplemento inhibidor, que impide el
desarrollo de bacterias indeseables presentes en la muestra.
Los componentes cromogénicos permiten un reconocimiento
seguro de Streptococcus agalactiae aislados de muestras
clinicas, debido a que los cromdgenos se activan mediante
enzimas especificas de este género bacteriano, reaccion
independiente del patrén hemolitico que puedan presentar. La
reaccion de color caracteristica de Streptococcus agalactiae
sera de color malva, en tanto que otras bacterias que puedan
desarrollarse presentardn colonias azules, rosa palido, o
incoloras.

Las peptonas, el extracto de levadura, los factores de
crecimiento y las sales proveen los nutrientes necesarios
para el 6ptimo desarrollo de Streptococcus agalactiae.

Materiales y Reactivos necesarios, pero no
suministrados:

Estufa de cultivo.
Materiales necesarios para toma de muestra y siembra.

PRECAUCIONES PARA SU USO ADECUADO:

e  Material para uso diagnostico IN VITRO.

e  Material listo para ser usado. No requiere interfaz u otro
producto sanitario para ser utilizado.

e No realizar intervenciones en el producto. La utilizacion
segun el uso previsto siguiendo las instrucciones que
se indican mantiene las garantias.

e  Uso solo por parte de personal calificado.lVD disefiado
para ser usado en laboratorios de microbiologia clinica.

e No debe ser usado como materia prima para ninguna
otra fabricacion.

e No debe usarse pasado su fecha de expiracion.

e No debe usarse si el empaque o el producto esta
deteriorado. Material garantizado solo con sus sellos
intactos.

e No debe usarse si se observa contaminacion
bacteriana.

e No debe usarse si presenta signos de deshidratacion,
congelacion o agrietamiento

e  Contiene cromogenos fotosensibles, NO EXPONER A
LA LUZ SOLAR.

e Ambientar la placa sin sello antes de su uso. No re
sellar.

e  Noincubar en CO,.

e El material utilizado debe descartarse de manera
segura de acuerdo a las normativas de bioseguridad
vigentes en el pais

Conservacion:

Conservado refrigerado entre 2° y 8° C es estable hasta la
fecha de caducidad. El medio de cultivo se debe
almacenar sellado y con la cubierta de la placa (tapa)
abajo y protegido de la luz.

Muestras a cultivar:

Muestras clinicas, que puedan contener Streptococcus
agalactiae (beta hemolitico grupo B): secrecién vaginal,
muestras ano-vaginales, orina.

Inoculacién:

La siembra de muestras debe realizarse en condiciones
asépticas, bajo campana de bioseguridad y con mechero.

Sembrar solo una muestra por placa.

Siembra primaria: Sembrar las muestras mediante estria
en superficie.

Es recomendable realizar un enriquecimiento previo en
caldo Todd Hewitt con Inhibidores (cod.: 285-515), lo que
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podria mejorar la recuperacién del patégeno. También es
posible el cultivo de cepas aisladas.

Incubacién:

Incubar por 18 a 24 horas entre 33° y 37°C, en atmoésfera
aerobica. La incubacién en CO, puede generar resultados
falsos positivos. Algunas cepas raras de Streptococcus
agalactiae podrian requerir una incubacion hasta 48 horas.

Lectura e Interpretacion de Resultados:

Luego de la incubacién, observar el desarrollo bacteriano y
verificar las siguientes respuestas culturales:

Organismo Apariencia en Agar Cromo-Strep B

Streptococcus agalactiae Buen desarrollo, colonias malva

Enterococcus spp. Colonias azul metalico

Inhibidos o escasas colonias rosa

Lactobacillus spp. palido
Inhibidos o escasas colonias rosa
Leuconistoc, Lactococcus palido

Inhibidos o colonias azules escasas

Otros micro organismos

El desarrollo permite una identificacion orientativa. Las
caracteristicas del desarrollo observado segun se describen en
la tabla anterior no son suficientes para establecer el
diagndstico certero de la especie. Es aconsejable aplicar otras
pruebas de identificacion para establecer el diagndstico de
certeza, o considerar los resultados como de valor presuntivo.
Se debe tener en cuenta las advertencias del parrafo
“Limitaciones de Uso”.

Control de Calidad:

El control de calidad de la performance se ajusta a los criterios
de disefio y desarrollo del producto, o a las recomendaciones
del proveedor de la formula, y su resultado se declara en el
Certificado de Calidad emitido para cada lote.

El usuario puede someter este medio de cultivo a sus propios
controles de calidad. La frecuencia de los controles, asi como
las cepas y condiciones de cultivo deberéd establecerlas el
propio usuario de acuerdo a las recomendaciones regulatorias
o a la normativa local en vigencia.

A modo de referencia, puede realizarse el siguiente ensayo de
control de calidad:

Resultados esperados para siembras sobre Agar Strep B tras
24 horas de cultivo en atmosfera aerdbica a 33°-37°C:

Cepa de Control Resultado esperado

Streptococcus agalactiae ATCC 12386 Buen desarrollo,

colonias color malva

Enterococcus faecalis ATCC 29212 Buen desarrollo, colonias

azul metalico

Escherichia coli ATCC 25922 Inhibido

Candida albicans ATCC 90028 Inhibido

Limitaciones de Uso:

El Agar Cromo-Strep B es un medio de cultivo selectivo, su
composicién contiene inhibidores del desarrollo bacteriano que
actuaran sobre otras bacterias presentes en la muestra.

La incubacion en CO2 podria generar resultados positivos
falsos.

Los resultados obtenidos tienen caracter presuntivo. Se
recomienda al usuario aplicar pruebas de identificacion
complementarias.

La mayoria de los Streptococcus del Grupo A generan
colonias color malva, que se interpretan como falso
positivo. Se puede diferenciar facilmente entre
Streptococcus grupo A y Grupo B mediante un test de
PYR: Streptococcus Grupo A: PYR (+), Streptococcus
Grupo B: PYR (-). Se puede realizar una identificaciéon
final mediante la aplicacion del Test de Camp, Hidrdlisis
del Hipurato, o mediante pruebas inmunolégicas como la
aglutinaciéon de latex, la que puede realizarse
directamente con las colonias obtenidas en el Agar Strep
B.

Algunas cepas de Streptococcus de los grupos C, Fy G
podrian generar colonias de color malva.

Algunas cepas de los géneros Aerococcus, Lactobacillus,
Lactococcus y Leuconostoc podrian generar colonias de
color violeta-malva palido.

Pocas cepas del género Staphylococcus pueden
desarrollar colonias de color malva. Se las puede
diferenciar de Streptococcus mediante la reaccion de
catalasa.

En muestras que presenten una alta carga bacteriana es
posible que no se genere una inhibicion total de
microorganismos no deseados

Certificados de Calidad:

Certificados de calidad para cada lote pueden ser
consultados por el cliente en el sitio web
www.valtek.cl

Eliminaciéon de Desechos:

El usuario es responsable de la adecuada eliminacién de
los materiales para diagnéstico microbiolégico estén
utilizados o no, para lo que debera estar en conocimiento
cabal de la normativa local vigente respecto de la
disposicion de material infeccioso o potencialmente
infeccioso. Cada laboratorio asume la responsabilidad de
la gestion de sus desechos y efluentes, sea por cuenta
propia 0 mediante terceros que garanticen el adecuado
tratamiento de estos, y segun lo determinen las
reglamentaciones locales vigentes.
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