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SUHRN A VYSVETLENIE
Diagnosticka suprava CARBA je uréena na rychlu identifikaciu kmeriov produkujucich karbapenemazy.

PRINCIP
Enzymatickou hydrolyzou B-laktdmového kruhu prechadza sfarbenie inokulovaného roztoku z negativneho ¢ervenoruzového na Zzlté, indikujuce
pozitivny vysledok testu vySetrovaného mikroorganizmu.

OBSAH SUPRAVY
- CARBA ,a“ - substrat 5 ks mikroskimaviek eppendorf
- CARBA ,b” - roztok min. 8 ml
- informacny letak

PRACOVNY POSTUP

1. Do mikroskimavky CARBA ,a“ pridajte 12 az 14 kvapiek roztoku CARBA ,b“. Vneste jednu pInt inokulaént 10 pl klucku bakterialnej masy do
pripravenej mikroskimavky a dokladne zhomogenizujte. Pouzite ¢erstvd 24 h bakteridlnu kultiru z vhodného kultivaéného média (napr. krvny
agar).

Inkubuijte v termostate pri 35 + 2 °C. Vysledok testu vyhodnotte po 0,5-2 hodinach.

V pripade potreby prevedte kontrolu vysledku subeZnou inkubaciou bez imipenemu. Nakvapkajte 10-14 kvapiek CARBA ,b“ do sterilnej
skumavky a dalej pokraéujte podla bodu 1 a 2. V pripade zhody sfarbenia povazujte vysledok za negativny.
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Pre overenie funkénosti supravy pouzite nasledujici kontrolny kmeri:

Bakterialny kmeri CCM /ATCC Sfarbenie Interpretacia
Klebsiella pneumoniae | - / BAA-1705 Zlta +
Escherichia coli 4225 /35218 | Cervenoruzova -

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

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Suprava bola testovana na NRC ATB UVZ SR na 88 bakteridlnych kmerioch s tymito vysledkami:
Specificita 100 % (95%Cl: 92,38%-100%) a citlivost 97,65% (95% Cl: 87,10%-99,59%).

VAROVNIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

o Len pre diagnostické pouzitie in vitro.

Len pre profesionalne pouzitie.

Dodrzujte presne pracovny navod!

V8etky vzorky a inokulované produkty sa musia povazovat za potencialne infekéné a pri manipulacii s nimi je treba reSpektovat bezpeénostné
opatrenia podla platnych predpisov.

Nepouzivajte produkt po datume exspiracie.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je obal neposkodeny. Poskodené supravy nepouzivajte.

Zbytok preexspirovaného alebo znehodnoteného ¢inidla likvidujte podfa internych predpisov v stlade s platnou legislativou.

Obalové materialy likvidujte ako triedeny odpad.

PODMIENKY SKLADOVANIA
CARBA skladujte v tme, pri teplote +2 az +8°C. Exspiracia je uvedena na etikete kazdého balenia.

Datum poslednej revizie: 20. 5. 2022
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SUMMARY AND EXPLANATION
Diagnostic kit CARBA is intended for fast identification of bacteria producing carbapenemases.

PRINCIPLE
By enzymatic hydrolysis of B-lactam ring, colouring of inoculated solution changes from negative red-pink to yellow, indicating positive test result
of examined microorganism.

DIAGNOSTIC KIT CONTAINS
- CARBA ,a" - substrate in 5 pcs of microtubes eppendorf
- CARBA ,b” - solution min. 8 ml
- information leaflet

RECCOMENDED PROCEDURE

1. Add 12 - 14 drops of solution CARBA ,b“ to microtube CARBA ,a"“. Put one full 10 pl inoculation loop of bacteria mass to prepared microtube
and thoroughly homogenise. Use fresh 24 h bacterial culture from suitable cultivation medium (for example blood agar).

2. Incubate in thermostat by 35 + 2°C. Evaluate result of test after 0,5-2 hours.

3. If necessary, make control of result by simultaneous incubation without imipenem. Add 10-14 drops of CARBA ,b" to sterile tube and follow
procedure according to point 1. and 2.. If result colours after incubation are identical, consider test as negative.

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

Bacterial strain CCM /ATCC Colour Interpretation
Klebsiella pneumoniae | -/ BAA-1705 yellow positive
Escherichia coli 4225 /35218 | red-pink negative

CCM: Czech Collection of Microorganisms, Masaryk University Brno, Kamenice 5, 625 00 Brno, Czech Republic, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Kit was tested at NRC ATB UVZ SR on 88 bacterial strains with these results:
Specifity 100 % (95%Cl: 92,38%-100%) and sensitivity 97,65% (95% Cl: 87,10%-99,59%).

WARNINGS AND SECURITY PRECAUTIONS

For in vitro diagnostics use.

For professional use only.

Follow the instructions exactly!

All samples and inoculated products has to be considered as potentially infectious and obvious safety valid regulations must be respected while
handling.

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

Leftovers of expired or devaluated reagent liquidate according to regulations of your country. Packaging materials are recyclable.

STORAGE
Store CARBA at dark place at +2 to +8 °C. Expiration date is placed on the label of each package

Last revision date: 20. 5. 2022
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SOUHRN A VYSVETLENI
Diagnosticka souprava CARBA je uréena na rychlou identifikaci kment produkujicich karbapenemazy.

PRINCIP
Enzymatickou hydrolyzou B-laktamového kruhu provazi zbarveni inokulovaného roztoku z negativniho GervenoriiZzového na Zluté, indikujici
pozitivni vysledek testu vySetfovaného mikroorganizmu.

OBSAH SOUPRAVY
- CARBA ,a" - substrat 5 ks mikrozkumavek eppendorf
- CARBA ,b” - roztok min. 8 ml
- informacni letak

PRACOVNI POSTUP

1. Do mikrozkumavky CARBA ,a“ pfidejte 12 az 14 kapek roztoku CARBA ,b“. Vneste jednu plnou inokulaéni 10 pl klicku bakterialni masy do
pfipravené mikrozkumavky a dikladné zhomogenizujte. PouZijte Cerstvou 24 h bakterialni kulturu z vhodného kultivaéniho média (napf. krevny
agar).

2. Inkubujte v termostatu pfi 35 + 2 °C. Vysledek testu vyhodnotte po 0,5-2 hodinach.

3. V pfipadé potfeby provedte kontrolu vysledku soub&znou inkubaci bez imipenemu. Nakapejte 10-14 kapek CARBA ,b“ do sterilni zkumavky a
dale pokracuijte dle bodii 1 a 2. V pfipadé shody zbarveni povaZuijte vysledek za negativni.

Pro ovéfeni funk&nosti soupravy pouzijte nasledujici kontrolni kmen:

Bakterialni kmen CCM /ATCC Zbarveni Interpretace
Klebsiella pneumoniae | -/ BAA-1705 Zluta pozitivni
Escherichia coli 4225 /35218 | Cervenorlizova | negativni

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

VYKONOSTNi CHARAKTERISTIKY
Souprava byla testovana na NRC ATB UVZ SR na 88 bakterialnich kmenech s témito vysledky:
Specificita 100 % (95%Cl: 92,38%-100%) a citlivost 97,65% (95% CI: 87,10%-99,59%).

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

* Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

* Pouze pro profesionalni pouziti.

« DodrZujte pfesné pracovni navod!

* Veskeré vzorky a inokulované produkty se musi povazovat za potencionalné infekéni a pfi manipulaci s nimi je tfeba respektovat obvykla
bezpecnostni opatieni dle platnych pfedpist.

DIAGNOSTICS s. r. 0.
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* Nepouzivejte produkt po datu exspirace

« Pred pouzitim zkontrolujte, zda je obal neposkozen. Poskozené soupravy nepouzivejte.

e Zbytky proexspirovaného nebo znehodnoceného ¢inidla likvidujte dle internich pfedpist v souladu s platnou legislativou. Obalové materialy
likvidujte jako tfidény odpad.

PODMINKY SKLADOVANI
CARBA skladujte v temnu, pfi teploté +2 az +8°C. Exspirace je uvedena na etiketé kazdého baleni.

Datum posledni revize: 20. 5. 2022
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OSSZEGZES ES MAGYARAZAT
A CARBA diagnosztikai készlet a karbapenemaz-termel6 térzsek gyors identifikaciojara szolgal.

AZ ELJARAS ELVE
A B-laktam gy(irii enzimatikus hidrolizisével a vizsgalt baktériumot tartalmazé oldat szine sététrézsaszinrél sargara valtozik.

A KESZLET TARTALMA

- 5drb, CARBA ,a” szubsztratot tartalmazé Eppendorf cs6é
- 5ml CARBA ,b” oldat min. 8 ml

- 1 drb tajékoztato

MUNKAMENET

A CARBA ,a” szubsztratot tartaimazé Eppendorf csébe cseppentsen 12-14 csepp CARBA ,b” oldatot. Adjon hozza egy teli, 10pul-es
oltékacsnyit a vizsgalt baktériumtérzsbél, majd alaposan homogenizalja. Hasznaljon friss, 24 ¢ras kulturat, megfeleld, pl. véres taptalajrol.
Inkubaljuk 35 + 2 °C - on. 0,5-2 6ra mulva olvassa le az eredményt.

Ha sziikséges, atalakitani az eredménye az egyidejl ellenérzésben inkubacios nélkil imipenemet. Tegylink egy 10-14 csepp CARB "b", hogy
a steril csdvet, majd kdvesse az 1. és a 2. Abban az esetben, a mérkézés szini, ugy az eredmény negativ.
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A készlet megbizhatésaga ellendrizheté a kdvetkezd kontrolltdrzzsel:

Baktériumtorzs i'([:gcl Szin Interpretacid|
Klebsiella pneumoniae| -/ BAA-1705 Zolty dodatni
Escherichia coli 4225/ 35218| czerwono-rézowyj ujemny

CCM: Mikroorganizmusok cseh gy(jteménye, Masaryk Egyetem Briinn, Kamenice 5, 625 00 Brno, CR, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz

TELJESITMENY JELLEMZOK
A készletet az nrc atb Gvz sr-ben tesztelték 88 baktériumtorzson, a kovetkezé eredményekkel:
Specificitds 100% (95%ci: 92,38%-100%) és érzékenység 97,65% (95%ci: 87,10%-99,59%).

FIGYELMEZTETES ES BIZTONSAGI ELJARASOK
Kizarélag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Kizarélag professzionalis hasznalatra.

Kovesse pontosan a hasznalati Gtmutatét!

Barminemi minta vagy inokulumot tartalmazé termék potencidlisan fertézének tekintendd, és a velik valé manipulacié soran a vonatkozd
biztonsagi el6irdsok vannak érvényben.

Ne hasznalja a terméket a szavatossagi id6 letelte utan.

Hasznalat elétt ellenérizze, nem sériilt- e a csomagolas. A sérlilt készleteket ne hasznalja.

A lejart szavatossagu vagy hulladék reagenst a érvényben levd jogszabalyok alapjan kell felszamolni.

A csomagoldanyagot szelektiv hulladékként szamolja fel.

TAROLASI FELTETELEK
A CARBA reagenst tarolja s6tét helyen +2 és +8°C koz6tti hdmérsékleten. A szavatossag minden csomagolas cimkéjén fel van tiintetve.

Ellenérizve: 20. 5. 2022
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STRESZCZENIE | WYJASNIENIE
Zestaw diagnostyczny CARBA przeznczony jest do szybkiej identyfikacji bakterii wytwarzajgcych karbapenemazy.

ZASADA DZIALANIA TESTU
W wyniku enzymatycznej hydrolizy pierécienia B-laktamowego, zabarwienie zaszczepionego roztworu zmienia si¢ z ujemnego czerwono-
rézowego na z6tty, wskazujgcy dodatni wynik testu dla badanego organizmu.

SKLAD ZESTAWU

- CARBA ,a” — substrat 5 szt., mikroprobéwek eppendorf
- CARBA ,b” — roztwér min. 8 ml

- instrukcja

ZALECANA PROCEDURA

1. Doda¢ 12-14 kropli roztworu CARBA ,b” do mikroprobdéwki CARBA ,a". Doda¢ mase bakteryjng, jedno petne oczko 10l ezy do przygotowanej
mikroprobowki i doktadnie zhomogenizowa¢. Uzywa¢ $wiezej 24 godzinnej hodowli bakteryjnej z odpowiedniego podioza hodowlanego (np.
agaru krwawego).

2. Inkubowac¢ w cieplarce w 35 + 2°C. Oceni¢ wyniki testu po 0,5-2 godzinach.

3. Jesli to konieczne, wykonaé¢ kontrole wynikéw przez jednoczesng inkubacje bez dodatku imipenemu. Doda¢ 10-14 kropli CARBA ,b” do
sterylnej probéwki i postepowac zgodnie z procedurg w punkcie 1 i 2. Jesli kolory po inkubacji w obydwu probéwkach sg identyczne, odczytac¢
test jako ujemny.

Dla potrzeb wtasnej oceny testu, uzy¢ nastgpujgcych zalecanych szczepdw bakteryjnych:

Szczep bakteryjny CCM/ATCC Kolor Interpretacja
Klebsiella pneumoniae | - / BAA-1705 20ty dodatni
Escherichia coli 4225 /35218 | czerwono-rézowy ujemny

CCM: Czek Collection of Microorganisms, Masaryk University Brno, Kamenice 5, 625 00 Brno, Czech Republic, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz

CHARAKTERYSTYKA PRACY TESTU
Zestaw testowy byt badany w NRC ATB UVZ SR na 88 szczepach bakteryjnych i dat nastepujgce wyniki:
Specyficzno$¢ 100% (95%Cl: 92,38% - 100%) i czutosé 97,65% (95%Cl: 87,10% - 99,59%).

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

* Test stuzy tylko do diagnostyki in vitro.

« Test tylko do uzycia profesjonalnego.

« Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia!

» Wszystkie probki i zaszczepione produkty nalezy traktowaé jako materiat potencjalnie zakazny i podczas uzywania nalezy przestrzega¢
obowigzujgcych $rodkéw ochrony.

 Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy opakowanie jest nienaruszone. Nie uzywac¢ uszkodzonego zestawu.

« Pozostatosci po uptywie terminie waznosci lub odczynnik o obnizonej wartosci usuwaé zgodnie z regulacjami krajowymi. Materiat opakowania
jest przetwarzalny.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ zestaw CARBA w ciemnym miejscu w +2 do +8°C. Data wazno$ci umieszczona jest na etykiecie kazdego opakowania.

Ostatnia data aktualizacji: 20. 5. 2022

Ca.No./ Katalégové
¢islo / Katalogové &islo /
Numer katalogu /
Katalégus szam

Manufacturing date /
Datum vyroby / Datum
vyroby / Data wykonania /
Elkészitési datuma

Producer / Vyrobce /
Vyrobca / Producent /
Gyartd

Lot/ Sarze / Sarza /
Partia / Tétel

=

Storage temperature /
teplota skladovani / teplota
skladovania / Temperatura
przechowywania /
Térolasi hémérséklet

No.of tests / Pocet
testu / Pocet testov /
Liczba testéw / Tesztek
szama

Exspiration/ Exspirace/
Expiréacia/ / Wygasniecie
[ Lejarat

Distributor/ DistribGtor/

Instruction for use /
Pracovni navod /
Pracovny navod /
Instrukcja pracy /
Munkautasitadsok

Non sterile product /
Nesterilni produkt /
Nesterilny produkt /

For single use only /
Jednoréazové pouZiti /
Jednoréazové pouZitie /
Egyszeri hasznélat

Unique ID / Unikéatni
kéd / Unikatny kéd /

Produkt niesterylny / Unikalny kod Egyedi

Dystrybutor / Eloszté
Nemsteril termék kod

REGULATION (EU) 2017/746 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT
AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017 on in vitro diagnostic
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DIAGNOSTICS s.r.0.,
Hodska 68, Galanta, 924 01, Slovakia / Slovensko / Slovenska Republika
www.diagnostics.sk, e-mail: info@diagnostics.sk
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