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SUHRN A VYSVETLENIE
Diagnosticka stprava CARBA je uréend na rychlu identifikaciu
kmeriov produkujlcich karbapenemazy.

PRINCIP

Enzymatickou hydrolyzou B-laktdmového kruhu prechadza sfarbenie
inokulovaného roztoku z negativneho cervenoruZzového na Zlté,
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 pInG inokulaénd 10 pl klucku
bakteridlnej masy do pripravenej mikroskimavky a doékladne
zhomogenizujte. Pouzite cerstvi 24 h bakteridlnu kultaru
z vhodného kultivaéného média (napr. krvny agar).

. Inkubujte 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 skimavky a dalej pokracujte podla bodu 1 a 2. V

pripade zhody sfarbenia povazujte vysledok za negativni.
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Pre overenie funk&nosti supravy pouzite nasledujuci kontrolny kmeri:

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 pc 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).

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

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

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 cervenoriizového na Zluté,
indikujici pozitivni vysledek testu vySetfovaného mikroorganizmu.

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

PRACOVNi POSTUP

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

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

.V pfipadé potreby provedte kontrolu vysledku soub&znou inkubaci
bez imipenemu. Nakapejte 10-14 kapek CARBA ,b“ do sterilni
zkumavky a dale pokradujte dle bodi 1 a 2. V pfipadé shody
zbarveni povazujte vysledek za negativni.

N

w

Pro ovéfeni funkénosti soupravy pouzijte nasledujici kontrolni kmen:

Bakterialny kmen CCM/ATCC Sfarbenie Interpretacia Bacterial strain CCM/ATCC Colour Interpretation
Klebsiella pneumoniae | -/ BAA-1705 zlta + Klebsiella pneumoniae | -/ BAA-1705 yellow positive
Escherichia coli 4225 /35218 | Cervenoruzova - Escherichia coli 4225 /35218 | red-pink negative

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 zoity, 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

. Doda¢ 12-14 kropli roztworu CARBA ,b” do mikroprobowki
CARBA ,a". Doda¢ mase bakteryjng, jedno petne oczko 10ul ezy
do przygotowanej mikroprobdwki i doktadnie zhomogenizowadé.
Uzywa¢ $wiezej 24 godzinnej hodowli bakteryjnej z
odpowiedniego podtoza hodowlanego (np. agaru krwawego).
Inkubowa¢ w cieplarce w 35 + 2°C. Oceni¢ wyniki testu po 0,5-2
godzinach.

Jesli to konieczne, wykona¢ kontrole wynikéw przez jednoczesng
inkubacje bez dodatku imipenemu. Doda¢ 10-14 kropli CARBA ,b”
do sterylnej probowki i postgpowa¢ zgodnie z procedurg w
punkcie 1 i 2. Jesli kolory po inkubacji w obydwu probéwkach sg
identyczne, odczytac¢ test jako ujemny.
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Bakterialni kmen CCM/ATCC Zbarveni Interpretace
Klebsiella pneumoniae | -/ BAA-1705 Zlutd pozitivni Dla potrzeb witasnej oceny testu, uzy¢ nastepujgcych zalecanych
Escherichia coli 4225/ 35218 | &ervenorlizova | negativni szczepow bakteryjnych:

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

VYKONOSTNE CHARAKTERISTIKY

Suprava bola testovana na NRC ATB UVZ SR na 88 bakterialnych
kmeroch s tymito vysledkami:

Specificita 100 % (95%Cl: 92,38%-100%) a citlivost 97,65% (95%
Cl: 87,10%-99,59%).

VAROVNIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Len pre diagnostické pouzitie in vitro.

Len pre profesionalne pouzitie.

Dodrzuijte presne pracovny navod!

VSetky vzorky a inokulované produkty sa musia povazovat za
potencidlne infekéné a pri manipulécii s nimi je treba reSpektovat
bezpecnostné 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
podla internych predpisov v sulade s platnou legislativou.

Obalové materialy likvidujte ako triedeny odpad.

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

Datum posledne;j revizie: 8. 4. 2016

M DIAGNOSTICS s.r.0.,
Hodska 68, Galanta, 924 01, SR
www.diagnostics.sk, e-mail: info@diagnostics.sk

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 this
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: 8. 4. 2016

CCM: Ceska sbirka mikroorganismii, 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% Cl:
87,10%-99,59%).

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI
* Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

* Pouze pro profesionalni pouziti.

* Dodrzujte pfesné pracovni navod!

e Veskeré vzorky a inokulované produkty se musi povaZzovat za
potencionalné infekéni a pffi manipulaci s nimi je tfeba respektovat
obvykla bezpec¢nostni opatteni dle platnych predpisu.

« Nepouzivejte produkt po datu exspirace.

* Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je obal neposkozen. PoSkozené

soupravy nepouzivejte.

Zbytky proexspirovaného nebo znehodnoceného ¢inidla likvidujte
dle internich predpist v souladu s platnou legislativou. Obalové
materidly likvidujte jako tfidény odpad.

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

Datum posledni revize: 8. 4. 2016

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 nastepujace wyniki:

Specyficznos¢ 100% (95%Cl: 92,38% - 100%) i czuto$é 97,65%
(95%Cl: 87,10% - 99,59%).

OSTRZEZENIA | SRODKI OCHRONY

o Test stuzy tylko do diagnostyki in vitro.

« Test tylko do uzycia profesjonalnego.

* Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycial

o Wszystkie prébki i zaszczepione produkty nalezy traktowaé jako
materiat potencjalnie zakazny i podczas uzywania nalezy
przestrzega¢ obowigzujacych $rodkéw ochrony.

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

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

PRZECHOWYWANIE
Przechowywa¢ zestaw CARBA w ciemnym miejscu w +2 do +8°C.
Data waznosci umieszczona jest na etykiecie kazdego opakowania.

Ostatnia data aktualizacji: 8. 4. 16

DIAGNOSTICS s. 1. 0.



http://www.diagnostics.sk/
mailto:info@diagnostics.sk

