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SUHRN A VYSVETLENIE

NITROCEFIN je detekénym prizkom pre detekciu B-laktamazy u anaerébnych baktérii,
Neisseria gonorrhae, Moraxella catarrhalis, Haemophilus influenzae
a Staphylococcus spp.

PRINCIP

Detekény pruzok vykazuje farebnou zmenou tvorbu Cerveného sfarbenia
na zaklade posunu elektronov v Struktire chromogénneho cefalosporinu — nitrocefinu
indikujucim pozitivny vysledok testu vySetrovaného mikroorganizmu.

OBSAH SUPRAVY
- 50 ks detek&nych prazkov pre 50 stanoveni
- informacny letak

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

* Len pre diagnostické pouzitie in vitro.

e Len pre profesionalne pouzitie.

e Dodrzujte presne pracovny navod!

o Akékolvek vzorky a inokulované produkty sa musia povazovat za potencidlne
infekéné a je treba reSpektovat pri manipulacii s nimi obvyklé bezpecnostné opatrenia
podla platnych predpisov.

* Nepouzivajte produkt po datume exspiracie.

« Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je obal neposkodeny. Poskodené stpravy nepouzivaijte.

PODMIENKY SKLADOVANIA

- NITROCEFIN je nutné skladovat v mraziacom boxe pri teplote pod -10 °C.

- Exspiracia je uvedena na etikete kazdého balenia.

- Pred pouzitim nechajte vytemperovat' tubu s prizkami - predchadzajte kondenzacii
vzdu$nej vihkosti na povrchu tuby.

- Tubu s detekénymi prazkami bezprostredne po pouZiti starostlivo uzavrite a ulozte do
chladni¢ky. Pouzité balenia produktu je mozné skladovat pri teplote +2 az +8°C.

- Exspiraciu NITROCEFIN je mozné predizit skladovanim pri teplote pod -20°C.

PRACOVNY POSTUP

1. Z ¢istej 24 hodinovej kultury zotrite bakteriologickou kluckou 1-2 kolénie na zénu
diagnostického pruzku. V pripade potreby prizok fahko navlh¢ite vodou.

2. Vyhodnotte farebni zmenu po 3-5 minatach.

INTERPRETACIA VYSLEDKU
Cervené sfarbenie indikuje pozitivny vysledok testu NITROCEFIN.
Pre overenie funkénosti supravy pouzite nasledujuci kontrolny kmer:
Bakterialny kmen CCM/ATCC NITROCEFIN Sfarbenie
Staphylococcus aureus 4223 /29213 + cervena
CCM: Ceska zbierka mikroorganizmov, Masarykova univerzita Brno, Kamenice 5, 625
00 Brno, CR, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz

TIP: pouzivajte negativnu kontrolu - postupujte podla navodu, len
bez bakterialnej kultdry.
Komponenty stpravy neobsahuju nebezpeéné latky.
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SUMMARY AND EXPLANATION

NITROCEFIN is detection strip for detection of B-lactamase enzyme in anaerobic
bacteria, Neisseria gonorrhoeae, Moraxella catarrhalis, Haemophillus influenzae,
staphylococus etc.

PRINCIPLE

Detection strip shows colour change from yellow to red colour due to shift of electrons in
the structure of the chromogenic cephalosporin NITROCEFIN indicating positive test
result of tested microorganism.

DIAGNOSTIC KIT CONTAINS
- 50 test strips for 50 determinations
- information leaflet

WARNINGS AND SAFETY PRECAUTIONS

e Forin vitro diagnostics use.

e For professional use only.

* Follow the instructions exactly!

e Used strips should be considered as potentially infectious and obvious valid
regulations must be respected when handling.

* Observe common safety measures according to the regulations of your country.

« Before use, check if the packaging is intact. Do not use damaged kit.

STORAGE
- Nitrocefin have to be stored in freezer below -10°C.
- Expiration date is placed on the label of each package.

- Allow to equilibrate to room temperature before opening. Prevent condensation of
humidity on the surface of the tube.

- Immediately after the use of tube with detection strips, close it carefully and give it to
refrigerator. Used tubes of product can be stored at temperatures from +2 to +8°C.

- Expiration of NITROCEFIN can be extended by storing at temperatures below -20°C.

RECCOMENDED PROCEDURE:

1. Take 1-2 colonies from pure 24 hours bacterial culture by an inoculation loop and
spread them on the reaction zone of the detection strip. In case, zone can be moisten by
small amount of water.

2. Evaluate colour change after 3-5 minutes.

INTERPRETATION OF REACTION

Red colour indicates positive result of the INITROCEFIN test.

For the need of own proof function, use following recommend bacterial strains:

CCM/ATCC NITROCEFIN Colour
Staphylococcus aureus 422329213 + red

CCM: Czech Collection of Microorganisms, Masaryk University Brno, Kamenice 5, 625

00 Brno, Czech Republic, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz

Bacterial strain

TIP: use negative control — follow recommended procedure, but without bacterial
culture.
Kit components doesn’t contain hazardous substances.
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SOUHRN A VYSVETLENI

NITROCEFIN je detekénim prouzkem pro detekci B-laktamazy u anaerobnich bakterii,
Neisseria gonorrhae, Moraxella catarrhalis, Haemophilus influenzae a staphylococcus
spp.

PRINCIP

Detekéni prouzek prokazuje barevnou zmeénou tvorbu ¢erveného zbarveni na zakladé
posunu elektrond ve struktufe chromogenniho cefalosporunu - nitrocefinu indikujicim
pozitivni vysledek testu vySetfovaného mikroorganismu.

OBSAH SOUPRAVY
- 50 ks detekénich prouzku pro 50 stanoveni
- informaéni letak

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

* Pouze pro diagnostické pouziti in vitro a k mikrobiologické kontrole

e Pouze pro profesionalni pouziti.

o DodrZujte pfesné pracovni navod!

o Veskeré vzorky a inokulované produkty se musi povazovat za potencionalné infekéni
a pfi manipulaci s nimi je tfeba respektovat obvykla bezpecnostni opatfeni dle platnych
predpisu.

* Nepouzivejte produkt po datu exspirace.

PFed pouzitim zkontrolujte, zda je obal nepoSkozen. PoSkozené soupravy nepouzivejte.

PODMINKY SKLADOVANI

- NITROCEFIN je nutné skladovat v mrazicim boxu pfi teploté pod -10 °C.

- Exspirace je uvedena na etiketé kazdého baleni.

- PrFed pouzitim nechte vytemperovat tubu s prouzky - pfedchazejte kondenzaci
vzdusné vihkosti na povrchu tuby.

- Tubu s detekénimi prouzky bezprostfedné po pouziti peclivé uzavfete a ulozte do
lednice. Pouzita baleni produktu je mozno skladovat pfi teploté +2 az +8°C.

- Exspiraci NITROCEFIN je mozné prodlouzit skladovanim pfi teploté pod -20°C.

PRACOVNi POSTUP

1. Zcisté 24 hodinové kultury setfete bakteriologickou kli¢kou 1-2 kolonie na zénu
diagnostického prouzku. V pfipadé potfeby prouzek lehce navihéete vodou.

2. Vyhodnotte barevnou zménu po 3-5 minutach.

INTERPRETACE VYSLEDKU
Cervené zbarveni indikuje pozitivni vysledek testu NITROCEFIN.
Pro ovéreni funkénosti soupravy pouzijte nasledujici kontrolni kmen:

Bakterialni kmen CCM/ATCC NITROCEFIN Zbarveni
Staphylococcus aureus 4223129213 + Cervena

CCM: Ceska sbirka mikroorganismti, Masarykova univerzita Brno, Kamenice 5, 625 00
Brno, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz

TIP: pouzijte negativni kontrolu — postupujte podle navodu, jen bez bakterialni kultury.
Komponenty soupravy neobsahuji nebezpecéné latky.

DIAGNOSTICS s.r.o.
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STRESZCZENIE | WYJASNIENIE

NITROCEFINA jest testem paskowym przeznaczonym do wykrywania B-laktamazy
produkowanej przez Neisseria gonorrhoeae, Moraxella catarrhalis, Haemophilus
influenzae, Staphylococcus spp. i bakterie beztlenowe.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Pasek diagnostyczny zmienia kolor z zéttego na czerwony w wyniku przesuniecia
elektrondw w strukturze nitrocefiny — chromogennej cefalosporyny. Zmiana koloru
oznacza wynik dodatni dla badanego mikroorganizmu.

SKLAD ZESTAWU
- 50 szt. paskéw na 50 oznaczen
- ulotka informacyjna

OSTRZEZENIA | SRODKI OCHRONY

Test stuzy tylko do diagnostyki in vitro.

Test tylko do uzycia profesjonalnego.

Test jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzycia.

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia produktu!

Zuzyte paski nalezy traktowa¢ jako materiat potencjalnie zakazny. Podczas

uzywania stosowa¢ standardowe $rodki ochrony, np. fartuch laboratoryjny,

jednorazowe rekawiczki i ochrone oczu.

Nie uzywac testu po uptywie daty waznosci.

e Przed wuzyciem nalezy sprawdzi¢ czy
Nie uzywa¢ uszkodzonego zestawu.

opakowanie jest nienaruszone.

PRZECHOWYWANIE

- NITROCEFINE nalezy przechowywa¢ w zamrazarce w temperaturze ponizej -10
°C.

- Data waznosci umieszczona jest na etykiecie kazdego opakowania.

Pozostawi¢ do osiggnigcia temperatury pokojowej przed otwarciem pojemnika,
Unika¢ kondensacji wilgoci na powierzchni pojemnika.

Pojemnik z paskami natychmiast po uzyciu doktadnie zamkna¢ i wiozy¢ do lodowki,
gdzie moze by¢ przechowywany w temperaturze od +2 do +8°C.

Termin waznos$ci niezuzytych paskow moze by¢ wydtuzony przy przechowywaniu w
temperaturze -20° C.

PROCEDURA

Uzywajgc  jalowej pesety lub igly umiescic pasek z NITROCEFINA
na odpowiedniej powierzchni, tj. na czystym szkietku podstawowym lub w pustej ptytce
Petriego.

Z 24 godzinnej, czystej hodowli bakteryjnej pobra¢ ezg 1-2 kolonie i rozetrze¢ na
powierzchni paska. W razie potrzeby mozna zwilzy¢ pasek niewielkg iloscig woda.
Sprawdzi¢ zmiang koloru po 3-5 minutach.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Zmiana zabarwienia paska z zéftego na czerwony w miejscu naniesienia bakterii,
pojawiajgca sie w ciggu 5 minut, Swiadczy o obecnosci B-laktamazy.

Do sprawdzenia prawidlowego dziatania paskéw, nalezy uzyé¢ nastepujacy
szczep kontrolny:

Szczep bakteryjny CCM/ATCC NITROCEFIN Kolor
Staphylococcus aureus 4223 /29213 + czerwony
CCM: Czeska Kolekcja Mikroorganizmoéw, Uniwersytet Masaryka w Brnie, Kamenice 5,
625 00 Brno, Republika Czeska, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz

PORADA: Uzycie kontroli ujemnej - postepowac zgodnie z instrukcjg bez hodowli
bakteryjnej.
Skiadniki zestawu nie zawierajg substancji niebezpiecznych
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OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

ANITROCEFIN tesztcsik af- laktamaz termelés gyors kimutatdsara szolgal
a Neisseria gonorrhae, Moraxella catarrhalis, Haemophilus influenzae, Staphylococcus
fajok és az anaerdb baktériumok izolalt telepeinél.

ELJARAS ELVE

A tesztcsik tesztlapjat kromogén cefalosporinnal, nitrocefinnel itattuk be. A vizsgalt
baktériumtorzs B-laktamazanak hatasara ap laktdm gylrliben az amidkotés
hidrolizalédik.

A reakcio hatasara a tesztcsik tesztlapja voros szinlvé valik.

A KESZLET TARTALMA
- 50 db tesztcsik 50 kimutatashoz
- informaciés utmutaté

FIGYELMEZTETESEK ES BIZTONSAGI RENDELKEZESEK

o Kizarélag in vitro diagnosztizalashoz.

o Kizarélag laboratériumi hasznalatra.

e Tartsuk be a pontos munkamenetet!

* Minden minta potencidlisan fert6zének tekintendd, kbvesse a fert6z6 anyagok
kezeléséhez el6irt médszereket és elbirasokat.

o Lejart szavatossagu terméket ne hasznaljunk.

* Hasznalat elétt ellenérizziik a csomagolast. Sériilt készletet ne hasznaljunk.

o A Lejart szavatossagu vagy sérilt készleteket a munkahely bels6 el6irasainak
megfeleléen semmisitsiik meg, az erre érvényes rendeletekkel 6sszhangban. A

csomagoldanyagot szelektiv hulladékként tavolitsuk el.

TAROLASI FELTETELEK

- aNITROCEFIN tesztcsikokat fagyasztéladaban -10°C - on taroljuk

- aszavatossagi id6 a csomagolason van feltlintetve

- felhasznalas el6tt a tesztcsikokat tartalmazo tubust vegylk ki a fagyasztéladabol
a homérséklet kiegyenlitédése miatt

- atubust azonnal helyezziik vissza a fagyasztoladaba. Hasznalat utan a csomagolas
+2és+8°C - on tarolhatd

- aNITROCEFIN tesztcsikok szavatossagi ideje meghosszabbithaté -20°C - on
torténd tarolas esetén

MUNKAMENET

1. steril oltdkacs segitségével szélesszlink szét 1-2 vizsgalandd baktériumtelepet (24
oras tenyészet) atesztlap fellletén. Szikség esetén atesztlapot kevés vizzel
nedvesitsiik meg

2. 3-5 perc elteltével értékeljik a reakciot

EREDMENY INTERPRETACIO

Vorés szin a pozitiv NITROCEFIN teszt eredményt indikalja.

A készlet megbizhatéosaganak ellenérzéséhez az alabbi kontrolltorzseket
ajanljuk:

Baktériumtorzs CCM/ATCC NITROCEFIN Szin
Staphylococcus aureus 4223129213 + voros
CCM: Czech Collection of Microorganisms, Masaryk University Brno, Kamenice 5, 625
00 Brno, Czech Republic, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz
JAVASLAT: hasznéljon negativ kontrollt, a hasznélati utasitas szerint jarjon el -
baktériumtdrzs hasznalata nélkdil
A szett veszélyes anyagokat nem tartalmaz.
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REGULATION (EU) 2017/746 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT
AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017 on in vitro diagnostic
medical devices and repealing Directive 98/79 / EC and
Commission Decision 2010/227 / EU
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