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Teste baslamadan 6nce kullanim talimatlarini dikkatlice okuyunuz

KarbaDia, bakteriyel kolonilerden KPC, NDM, IMP, VIM ve OXA-48
karbapenemazlarin kalitatif tespitine ydnelik hizli, otomatik olmayan
immunokromatografik bir testtir. Bu test, laboratuvar ortamlarinda
profesyonel kullanima vyoneliktir ve bu karbapenemazlarla iligkili
karbapeneme direngli bakteri suglarinin tanimlanmasina yardimci olabilir.
Sonuglar, molekuler testler, antimikrobiyal duyarhlik testleri ve diger
mikrobiyolojik analizler gibi tamamlayici yontemler de dahil olmak Uzere
diger klinik ve laboratuvar bulgulariyla birlikte yorumlanmalidir.

Karbapenem direngli Enterobacteriaceae (CRE), genis spektrumlu
antibiyotiklere karsi direngleri ve mevcut sinirh tedavi secgenekleri
nedeniyle énemli bir halk saghgi sorununu temsil etmektedir. Bu direng,
oncelikle  karbapenemleri hidrolize edebilen B-laktamazlar olan
karbapenemazlar tarafindan saglanir ve Ambler'e gére A, B ve D
siniflarina aynlir. IMP, VIM ve NDM'yi iceren B sinifi karbapenemazlar
(metallo-B-laktamazlar, MBL) ile birlikte A sinifi (6rnegin, KPC) ve D sinifi
(6rnegin, OXA-48) enzimler, Enterobacteriaceae ve diger klinik olarak
onemli Gram-negatif bakterilerle iligkilidir. Bu enzimlerin hizl tespiti, direng
mekanizmalarinin erken teshisi ve tedavi kararlarinin alinmasi ve
enfeksiyon kontrol énlemlerinin desteklenmesi icin gereklidir.

KarbaDia, KPC, NDM, IMP, VIM ve OXA-48 karbapenemazlarinin kalitatif
tespiti icin kullanilan bir sandvi¢ imminokromatografik testtir. Test,
nitroseltiloz membran Uzerinde bes test gizgisi (K, N, I, V, O) ve bir kontrol
cizgisi (C) icerir. Numunede bir karbapenemaz mevcutsa, altin
parcaciklarina bagli spesifik antikorlara baglanir. Kompleks, kilcal etkiyle
g0O¢ eder ve ilgili test gizgilerinde hareketsizlestiriimis antikorlar tarafindan
yakalanarak bir veya daha fazla renkli gizgi olusturur. Kontrol gizgisi (C),
fare karsiti antikorlar igerir ve tim durumlarda gortinmelidir; bu da testin
gegerliligini  (yeterli numune hacmi, uygun goé¢ ve reaktif bUtinliga)
dogrular. Pozitif sonug, kontrol gizgisine ek olarak bir veya daha fazla test
cizgisinin (K/N/I/V/O) gorinmesiyle gdsterilir. Negatif sonug ise yalnizca
kontrol gizgisinin varhigiyla gosterilir.

Bilesenler Kit basina miktar
Karbapenem direngli K.N.I.V.O hizli testi 25
Damla sisesinde Numune Hazirlama Cozeltisi 10.0 mL
Numune hazirlama icin damlaliklh tlpler 25
Kullanim talimatlari 1

Not: Kitlerin bilesenleri degistirilemez.

Gerekli Malzemeler (Tedarik Edilmeyenler)

1.  Zamanlayici

2. Bakteri agilama halkasi (1 pl) (OZE)

3. Istege bagli: Tek kullanimlik steril mikro santrifij tipleri (1,5 ml)

24 ay boyunca 5-30°C'de, kuru ve serin bir yerde saklayin.

2. Hizli test, aliminyum folyo torba acildiktan sonra 1 saat iginde
kullaniimahidir. Numune Hazirlama Coézeltisi agildiktan sonra 5-
30°C'de saklanmali ve son kullanma tarihine kadar stabildir.

3. Son kullanma tarihi etiketlerde basilidir.

1. Ornek tiirii: Yeni kiiltiirlenmis bakteri kolonileri

Dogrulanmis kdltir ortamlari: Luria Broth (LB) agar, Trypticase soja
agar (TSA), Mueller Hinton (MH) agar, Columbia agar + %5 at kani,
ChromID® ESBL agar, ChromID® CARBA SMART, CHROMagarTM
mSuperCARBATM, TSA + %5 koyun kani, Mac Conkey, Hardy
CHROMTM CRE agar.

2. Ornek toplama: Test edilecek 6rnekler standart mikrobiyolojik
yontemlerle alinmali ve islenmelidir.

3. Ornek toplama, tasima ve
kontaminasyondan kaginiimalidir.

muhafaza sirasinda

Kitin ve bakteri koloni érneklerinin sicakligini oda sicakligina (15-30°C)
getirin. Paketi acin ve test kasetini ¢ikarin. Test kaseti ve tup Uzerindeki
test ve 6rnek kimliklerini agikga belirtin.

1. Ornek On islemi

o Ornek icin kullanilan damlalikli tipe veya tek kullanimlik steril mikro
santrifilj tlpune (Urlnle birlikte verilmez) 8 damla (200 pl) Numune
Hazirlama Cozeltisi ekleyin.

o Tek kullanimlik bakteriyolojik bir 6ze (1 ul kapasiteli 3 6zeye esdeger) ile
3 koloni alarak bakterileri toplayin ve Numune Hazirlama Cdzeltisi
iceren tupte iyice suspansiyon haline getirin. 3 koloniyi toplamak igin
ayni bakteriyolojik 6zeyi kullanin.

o Bakteriyolojik 6zeyi kullanarak iyice karistirin ve bakteri kolonilerinin
iyice homojenlestiginden emin olun.

Mukus kolonileri: 10 damla Numune Hazirlama Cozeltisi kullanin, 3
bakteri kolonisi alin ve g¢o6zeltiye yeniden sispansiyon haline getirin,
vorteks kullanarak 3 dakika karistirin ve testi yapmadan oOnce oda
sicakhginda 10 dakika inkiibe edin.
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Algilama

Test kitini aliminyum folyo posetinden ¢ikarin ve temiz, yatay bir
tezgah Uzerine koyun.

Test kuyucuguna (S) 3 damla (70 pl) numune karigimi ekleyin.

15 dakika bekleyin ve sonucu okuyun. inkiibasyon sirasinda testi hareket
ettirmeyin. 20 dakikadan sonra sonucu yorumlamayin.
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Hazirladiginiz ¢ozeltiden 3
damla ekleyin.

Test alaninda bir veya daha fazla kirmizi gizginin varligi, test
cizgisinin yogunlugundan bagimsiz olarak, ilgili karbapenemaz
tipinin (KN | O V) pozitif sonucunu gdsterir.

Tek bir kontrol gizgisi (C) negatif sonucu gosterir.

Kontrol c¢izgisi (C) gorinmezse,
tekrarlanmalidir..

sonug gecgersizdir ve test

Negatif sonug, diger karbapenemaz lreten organizmalarin varligini
dislamaz.

Pozitif veya negatif bir test, diger antibiyotik direng mekanizmalarinin
varligini digslamaz.

Test cizgilerinin renk yogunlugu, toplam karbapenemaz igeriginin
belirlenmesi icin temel olarak kullanilamaz (sadece kalitatif).
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IMP KPC NDM OXA-48 Negatif

Pozitif

Gegersiz

Testin icine dahili bir kalite kontrolii dahil edilmistir. Kontrol gizgisi
olustugunda, numune hacminin yeterli oldugu ve islemin dogru yapildigi
dogrulanir. Referans suslari, testler igin harici pozitif kontrol olarak
kullanilabilir. Gerekirse, daha fazla bilgi igin Ureticiyle iletisime gecin.

1. Bu Urdn yalnizca yeni kiltirlenmis bakteri suglarini test etmek igin
kullanilir. Bakteri susu olmayan o&rnekler igin test performans
Ozellikleri belirlenmemistir. Karbapenemazin varligi veya yoklugu
bakterilerle ilgilidir, hastalarla degil.

2. Bu test kalitatif bir testtir ve kantitatif bir sonug vermez.

3. Bu kitin test sonuglar, karbapenemaz Uureten bakterilerin hizli
tanimlanmasina yardimci olarak kullaniimalidir. Sonuglar alternatif
veya tamamlayici tani yOntemleriyle dogrulanmalidir. Hastalarin
klinik yonetimi, semptomlari, tibbi ge¢migleri, diger laboratuvar
testleri ve tedavi vyanitlariyla birlikte kapsamli bir gsekilde
degerlendirilmelidir.

1. Tespit siniri (LOD)

KPC, NDM, IMP, VIM ve OXA-48'in rekombinant proteinleri ile belirlenen
Tespit Sinirt (LOD'ler) sirasiyla; 0,50 ng/mL'dir; 0,20 ng/mL; 0,20 ng/mL;
0,30 ng/mL ve 0,10 ng/mL.

2. Hook (Kanca) Etkisi

1 yg/mL'ye kadar olan karbapenemaz konsantrasyonlarinda Hook (kanca)
etkisi gdzlenmemisgtir.

3. Etkilesimli Maddeler ve Capraz Reaksiyonlar

Bu test kiti ile etkilesimli madde veya capraz reaksiyon gézlemlenmemistir.
Belirli bakterilerle (Klebsiella pneumoniae, Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Acinetobacter baumannii) c¢apraz reaksiyon tespit
edilmemistir. Diger antimikrobiyal direnglerle (ESBL'ler, MCR-1, TEM, SHV
ve OXA-1 enzimleri) gapraz reaksiyon gdzlemlenmemistir. Tespit edilen
varyantlarin bir ¢calismasi yapilmis ve varyant listesi asagdidaki tabloda
sunulmustur. Bu tabloda yer almayan varyantlar degerlendiriimemistir veya
tespit edilemeyedbilir.

Karbaz:ri\emaz Varyant Saptandi / Tespit Edildi
KPC KPC-1, KPC-2, KPC-3, KPC4, KPC-27, KPC-74
NDM NDM-1, NDM-2, NDM-5, NDM-6, NDM-7, NDM-9, NDM-24
ViM VIM-1, VIM-2, VIM4, VIM-5, VIM-9, VIM-10, VIM-19, VIM-53
IMP IMP-1, IMP-3, IMP-4, IMP-5, IMP-6, IMP-10, IMP-11, IMP-15, IMP-25,
IMP-26, IMP-29, IMP-30, IMP-34, IMP-38, IMP-40, IMP-42
OXA OXA-48, OXA-162, OXA-163, OXA-181, OXA-204, OXA-232, OXA-244

4. Tekrarlanabilirlik ve yeniden uretilebilirlik

Testin tekrarlanabilirligi ve yeniden Uretilebilirligi, G¢ farkh parti ile dabhili
olarak degerlendiriimis ve %10'dan dusuk bir varyasyon katsayisi (CV)
g6zlemlenmisgtir.

5. Klinik Performanslar

2019 ve 2020 yillarinda Avrupa hastanelerinden (%81) ve Amerika
hastanelerinden (%15) toplam 212 klinik izolat toplandi; bunlarin arasinda
19 karbapenemaz negatif izolat (%9) ve cesitli karbapenemaz tiplerine
sahip 193 (%91) karbapenem direngli Enterobacterales (CRE) izolati
bulunmaktadir. Bu izolatlar solunum yolu, idrar yolu, karin i¢i ve koryon
villus Orneklemesi dahil olmak Uzere gesitli enfeksiyon kaynaklarindan
toplandi. Tim izolatlar Gzerinde molekller analiz yapildi ve uyumsuz
sonuglar tizerinde MIC belirlemesi gergeklestirildi. izolatlar 37°C'de 24 saat
boyunca kanl agar lzerinde kiltive edildi ve KarbaDia hizli testi ile analiz
edildi [6].

KPC + - Sensitivity  100% (CI95%: 87-100%)
+ 32 0 Specificity  100% (Cl95%: 97-100%)
- 0 180 PPV 100% (CI95%: 87-100%)
NPV 100% (CI95%: 97-100%)
OXA + - Sensitivity ~ 98% (CI95%: 90-100%)
+ 58 2 Specificity ~ 99% (CI95%: 95-100%)

- 1 149 PPV 97% (CI95%: 87-99%)
NPV 99% (CI95%: 96-100%)

NDM + - Sensitivity =~ 97% (CI95%: 89-99%)
+ 65 1 Specificity 99% (Cl95%: 95-100%)
- 2 139 PPV 98% (C195%: 91-100%)
NPV 99% (CI95%: 94-100%)
IMP + ; Sensitivity  93% (Cl95%: 66-100%)
+ 14 0 Specificity  100% (CI95%: 98-100%)
- 1 190 PPV 100% (CI95%: 73-100%)
NPV 99% (C195%: 97-100%)
VIM + - Sensitivity  100% (CI95%: 85-100%)
+ 29 0 Specificity  100% (CI95%: 97-100%)
- 0 183 PPV 100% (CI95%: 85-100%)
NPV 100% (CI95%: 97-100%)

Bir Klinik mikrobiyoloji laboratuvarinda (Novara, italya) 126 Klebsiella
pneumoniae izolati (66 karbapenemaz Ureten sus dahil) kullanilarak
yapilan harici bir degerlendirme, molekiler referans yontemi (Xpert®
Carba-R testi) ile karsilastirildiinda karbapenemaz tespiti igin
%95,5'lik genel bir uyumluluk gésterdi [7]. ATCC'den 84 Gram-negatif
bakteri izolati Gzerinde yapilan dahili degerlendirme, KPC, NDM, VIM
ve IMP hedefleri icin %100 duyarlilk ve %100 6zgullikle OXA-48
varyantlari (9/10) igin %90 duyarhlik gosterdi.
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Testi kullanmadan 6nce kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun.
Test kasetleri ve tlplerindeki drnek kimligini agikga belirtin.

Bu Urtn yalnizca in vitro tani ve profesyonel kullanim igindir.
Testi tekrar kullanmayin.

Son kullanma tarihinden sonra testi kullanmayin.

Yanlhs yorumlamayi énlemek igin test sonuglarini belirtilen sire iginde
okuyun.

Farkli partilerden veya farkli tipte reaktiflerden bilesenler kullanmayin.

Numuneyi ve kullanilmis malzemeleri yerel biyolojik tehlikeli atik
bertaraf yonetmeligine uygun olarak uygun sekilde imha edin.

Testi kullanirken ve numuneleri islerken koruyucu ekipman kullanin,
¢unkl bunlar bulagici ajanlar, insan veya hayvan bilesenleri icerebilir.

Numune isleme sollisyonu, deterjan ve koruyucu iceren Tris tampon
¢ozeltisi icerir. Malzemeyi ilgili yerel ydnetmeliklere goére imha edin ve
g6z ve cilt ile temasindan kaginin.

Test ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildiriimelidir.
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Uretici Son Kullanim

Tekrar kullanmayin. Lot Numarasi

R - Avrupa Yetkili
Uretim Tarihi Temsilcisi
Kullanim In vitro tani tibbi cihazi
Talimatlar
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Sicaklik sinirlamasi Katalog Numarasi
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<n> Test icin yeterli CE lgareti
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Hasta basinda test igin
uygun degildir.

Kendi kendine test igin
degildir.
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