COLOREX™ ESBL/ COLOREX™ VRE

Kat.&islo: (biplate)
MKM 01077 In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka

Len na profesiondlne pouzitie

Navod na poutitie

Ucel uréenia: COLOREX™ ESBL/ COLOREX™ VRE (biplate) je kombinaciou 2 chromogénnych
kultivaénych médii :
e  COLOREX™ ESBL — médium je uréené na detekciu gram-negativnych
baktérii produkujticich Sirokospektralne B-laktamazy (ESBL)
e COLOREX™ VRE - médium je uréené nadetekciu vankomycin
rezistentnych enterokokov E.faecium a E.faecalis (VRE).

Test sa vykonava pomocou tampdnov z rektalnych vyterov a zo vzoriek stolice od
pacientov na skrining kolonizacie producentami ESBL. Médium sa mbZe pouzit aj ako
indikator vcasného varovania pri diagnostickych testoch infekcii na signalizaciu
moznej pritomnosti multirezistentnych baktérii. Len na profesiondlne poufZitie in
vitro.

Médium nie je uréené na diagnostiku infekcie sp6sobenej producentom ESBL alebo
vankomycin  rezistentnymi  enterokokmi (VRE), ani nausmernovanie (i
monitorovanie liecby infekcii. Nedostatoény rast alebo nepritomnost koldnii
na médiu COLOREX™ ESBL nevyluduje pritomnost baktérii produkujucich ESBL.
Nedostatocny rast alebo nepritomnost ruzovych az fialovych kolonii na médiu
nevyluéuje pritomnost VRE. U podozrivych koldnii je potrebna dalsia identifikacia,
testovanie citlivosti a ich epidemiologicka typizacia.

Skupina: Médium kultivacné tuhé - chromogénne

Princip: COLOREX™ ESBL
ESBL (Sirokospektrdlne B-laktamazy) su enzymy, ktoré sprostredkivaju rezistenciu
na peniciliny,  Sirokospektrdlne  cefalosporiny  tretej generdcie (C3G)
a monobaktamy. Enterobacteriaceae produkujice ESBL sa zacali objavovat v 80.
rokoch minulého storocia a od tej doby sa objavuju ako jedny z najvyznamnejsich
infekcii ziskanych v nemocniciach. Medzi najcastejSie druhy patri E. coli a Klebsiella
spp., ale taktiez boli pozorované i iné gram-negativne druhy.
COLOREX™ ESBL je selektivne a diferencialne chromogénne kultivaéné médium
uréené na kvalitativnu  priamu  detekciu  gastrointestindlnej  kolonizacie
enterobaktériami rezistentnymi na beta-laktamazu s rozsirenym spektrom (ESBL).
Pomaha pri prevencii a kontrole ESBL v zdravotnickych zariadeniach.
Médium COLOREX ™ ESBL umoznuje detekciu baktérii produkujicich ESBL a sucasne
inhibuje rast inych baktérii, vratane vacsiny tych, ktoré nesu rezistenciu na ampC. To
je délezitd vlastnost, pretoZe vnutorna rezistenciaampC ma mensiu epidemiologicku
relevanciu, ale casto vedie kfaloSnym pozitivitam pri klasickych metddach
testovania baktérii produkujucich ESBL. Vyrobok je zlozeny z COLOREX ™ Orientation
obohateného o suplement, ktory podporuje baktérie produkujice ESBL.

COLOREX™ VRE

U enterokokov existuju dva typy rezistencie navankomycin. Prvym typom je
prirodzena rezistencia (vacsinou typ VanC, ale taktieZz VanD, VanE, VanF atd.)
najdena u E. gallinarum alebo E. casseliflavus, a ktora vykazuje nizku rezistenciu voci
vankomycinu. Druhym typom je ziskana rezistencia (typ VanA aVanB), ktord je
vacsinou pozorovand u E. feacium aE. feacalis. kzabrdneniu Sirenia rezistencie
k virulentnym patogénom (napr. S. aureus) je délezité okamdZite zistit pritomnost
vankomycin rezistentnych enterokokov (VRE) u pacienta a presne ich odlisit.
COLOREX™ VRE je selektivne a diferencialne chromogénne médium obsahujuce 6
mg/l  vankomycinu, uréené nakvalitativnu priamu detekciu vanA/vanB
gastrointestindlnej kolonizacie vankomycin rezistentnymi Enterococcus faecium
a Enterococcus faecalis (VRE). Pomaha pri prevencii a kontrole VRE v zdravotnickych
zariadeniach a pri zavadzani vhodnych kontrolnych opatreni na zabranenie Sirenia
VRE.

Intenzivne farby koldnii VRE E. faecalis a VRE. E faecium na médiu CHROMagar ™
VRE umoznuju ich jednoducht detekciu. Naopak v klasickom agare na detekciu VRE
(Eskulin agar s vankomycinom) neexistuje rozdiel medzi E. faecalis / E. faecium
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Kat.cislo:
MKM 01077

COLOREX™ ESBL/ COLOREX™ VRE

(biplate)
In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka

Len na profesiondlne pouzitie

Ocakavané vysledky:

ZloZenie
(v gramoch na liter média):

pH:
Farba:

Poskytovany material:

Pozadovany, ale neposkytovany
material:

Typy vzoriek:

Pracovny postup:
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a ostatnymi enterokokmi, ¢o Casto vedie kfaloSnhym pozitivitam inych eskulin
hydrolyzujucich baktérii.

COLOREX™ ESBL

Kmene suspektne produkujice ESBL:

Escherichia coli: kolénie ruzovej az Cervenej farvy

Klebsiella, Enterobacter, Citrobacter: kolonie modrej az kovovo modrej farby
Proteus: kolonie s okrajom hnedej farby

ostatné G-negativne kmene: inhibicia rastu

ostatné G-pozitivne kmene: inhibicia rastu

COLOREX™ VRE

E. faecium VAN rezistentné.: ruzové az fialové koldnie

E. faecalis VAN rezistentné: ruzové az fialové koldnie

Ostatné gram-pozitivne baktérie: modré koldnie alebo inhibicia rastu
gram-negativne baktérie: bezfarebné alebo inhibicia rastu

COLOREX™ ESBL

Peptdn a kvasnicny extrakt 17
Chromogénna zmes 1
Agar 15
ESBL suplement 0,57
Nepriehladny suplement 1
COLOREX™ VRE

Peptony a kvasnicny extrakt 20
Zmes soli 5
Chromogénna zmes 27,3
Agar 15
VRE suplement 6 mg

COLOREX™ ESBL: 7,0 + 0,2/ COLOREX™ VRE: 6,9 + 0,5
COLOREX™ ESBL: biela aZ krémova/ COLOREX™ VRE: biela

COLOREX™ ESBL/ COLOREX™ VRE (biplate) — ready-to-use-medium, vyhotovenie
a pocet kusov v zavislosti od katalégového Cisla (Pozrite Dostupné vyhotovenia).

Sterilné klucky, sterilné tampdny, inkubator, pomocné kultivacné média a ¢inidla
na uplnu identifikaciu koldnii.

Médium COLOREX™ ESBL / COLOREX™ VRE (biplate) je primédrne uréené na vzorky -

rektalne vytery a vzorky stolice. Viac informdcii v ¢asti Obmedzenia testu.

Vzorky odoberat eSte pred antimikrobidlnou lie¢bou. Pri odbere, transporte
a skladovani klinickych vzoriek dodrzujte spravne laboratdrne postupy.

Vzorky naockovat ¢o najskor po prijati vzorky do laboratdria. Pred o¢kovanim nechat
platne vytemperovat na izbovu teplotu a vysusit povrch média.

Klinicky materidl/ vzorku asepticky naniest na povrch kultivatného média (oterom
vyterového tampdnu alebo sterilnou kluckou) a nasledne rozockovat na celu plochu
misky pre Gcely izolacie €istych kultur zo vzoriek so zmieSanou flérou. Inkubovat za

podmienok vid. Podmienky kultivacie.

Na uréenie izolovanych koldnii je nutné pouZit dalsie identifikaéné metddy.
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Kat.cislo:
MKM 01077

COLOREX™ ESBL/ COLOREX™ VRE

(biplate)
In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouzitie

C€

Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola

pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:
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kvality

Za vyber vhodného inkubacného casu, teploty aatmosféry v zavislosti od
spracovanej vzorky, od poZiadaviek organizmov, ktoré maju byt izolované, aod
lokdlnych platnych predpisov je zodpovedny pouzivatel.

18 az 24 hodin pri 36 + 1°C, aerdbne

COLOREX™ ESBL

Mikroorganizmus Rast Farba kolonii
Klebsiella pneumoniae ESBL . Kovovo modra
pozitivna CCM 4985
Klebsiella pneumoniae CCM 4415 -
Escherichia coli CCM 3954 -

COLOREX™ VRE
Mikroorganizmus Rast Farba kolonii
Enterococcus faecalis VRE CCM + fialova

4647
Enterococcus faecalis CCM 4224 -
Escherichia coli CCM 3954 -
Staphylococcus aureus CCM 3953 -

Kultivaéné média spolo¢nosti MkB Test a.s. su naplnené asepticky (najprv prebehne
sterilizacia a aZ nasledné plnenie do obalov). Pri médiach pripravenych tymto
spbsobom povoluje norma STN EN 12322, a nasledne podla nej vypracovany interny
Standardny pracovny postup &.4 na hodnotenie sterility, rozsah kontaminacie < 5%.

Vsetky vyrobené 3arze produktu COLOREX™ ESBL/ COLOREX™ VRE (biplate) su
uvolnené do predaja az po vykonani kontroly kvality v akreditovanom laboratériu,
kde je overena zhoda so $pecifikdciami (vid Charakteristika vykonu) a nasledne je
vystaveny certifikat kvality — Protokol o skuskach Zivnych pod.

Je vsak zodpovednostou koncového pouZivatela vykonat test kontroly kvality

vsulade splatnymi predpismi, vsulade s akreditacnymi  poziadavkami
a skusenostami laboratdria. Odporiéané kmene su uvedené v ¢asti Kontrola kvality.

Udaje pre pouzity dehydrovany zaklad a suplement CHROMagar™ ESBL:

*Analytické udaje **Klinické udaje
CHROMagar™ ESBL | CHROMagar™ ESBL Konkurencné
médium
Senzitivita 100% 98.3 % 97.5%
Specificita 97% 72.3% 72.9%

* (daje ziskané po 18-24 h inkubdcii 37 °C v aerébnych podmienkach v $tudii “Rapid
detection of ESBL-producing Enterobacteria on chromogenic medium: Colorex
Orientation/ ESBL”. Laudat et al. Poster SFM 2010.

** Udaje ziskané testovanim 2 337 vzoriek rektalnych vyterov na skrining,
na platniach inkubovanych pri 37 °C pocas 18 hod, v studii “ Comparison of five
media for detection of Extended-Spectrum betalactamase by use of the wrap
instrument for automated specimen processing ” Grohs et al., 2013. J.Clin.
Microbiol.

Udaje pre pouzity dehydrovany zaklad a suplement CHROMagar™ VRE:
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Len na profesiondlne pouzitie

Obmedzenia testu:
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*Analytické udaje **Klinické udaje
CHROMagar™ Referencné médium
VRE (VRE Select)
Senzitivita 100 % 95,5 % 68,2 %
Specificita 100 % 90,4 % 91,8 %

* Udaje ziskané po 24 hod inkubdcii pri 37 °C v aerébnych podmienkach v $tudii “A
Novel chromogenic agar medium for the detection of vancomycin resistant
Enterococci (VRE)”. Merlino et al., Poster ASM 2007.

** daje ziskané po 24 h inkubdcii 95 vzoriek rektalnych vyterov pri 35-37 °C
v aerébnych podmienkach, v studii “Evaluation of three chromogenic media for
detection of vancomycin-resistant Enterococci in a tertiary-care hospital”. Miller et
al., Poster CACMID 2011.

Pred uvolnenim do predaja su hotové kultivacné médiad a sucasne i dehydrovany
zaklad testované na produktivitu a selektivitu, a to porovnanim vysledkov s predtym
schvalenou referen¢nou Sarzou.

Produktivita je testovand referencnymi kmermi cielovych mikroorganizmov -
Klebsiella pneumoniae ESBL pozitivna CCM 4985 (COLOREX™ ESBL) a Enterococcus
faecalis VRE CCM 4647 (COLOREX™ VRE), s pouZitim inokula < 100 KTJ.

Selektivita je testovand referenénymi kmerimi necielovych mikroorganizmov -
Klebsiella pneumoniae CCMA4415, Escherichia coli CCM3954 (COLOREX™ ESBL)
a Enterococcus faecalis CCM4224, Escherichia coli CCM3954, Staphylococcus aureus
CCM3953 (COLOREX™ VRE), s pouZitim inokula 108 KTJ.

Ak ma kultivatné médium produktivitu Pr > 0,7 (pomer poctu koldnii na testovanom
médiu a médiu referen¢nom) u ciefovych mikroorganizmov, vytaznost, morfoldgiu,
farbu koldnii typicki pre dané médium a potvrdend je inhibicia u necielovych
mikroorganizmov po aerdbnej kultivécii pri 36 + 1°C pocas 18 aZz 24 hodin, vysledky
sa povazuju za prijatelné a vsulade so $pecifikiciami. Produkt spifia deklarovany
vykon.

COLOREX™ ESBL

Niektoré druhy Pseudomonas spp. a Acinetobacter spp. mdzu na médiu rast, ato
koléniami typickymi pre médium COLOREX™ Orientation MKM_02062.

Vi&dsina baktérii produkujucich AmpC je inhibovana, ale niektoré mozu vykazovat aj
rast.

Kone¢nd identifikicia musi byt potvrdend biochemickymi testami alebo
hmotnostnou spektrometriou (napr. MALDI-TOF), a to priamo z podozrivych koldnii
priamo z média.

Nedostatoény rast alebo nepritomnost kolénii na médiu COLOREX™ ESBL nevyluéuje
pritomnost baktérii produkujicich ESBL. U podozrivych koldnii je potrebna dalsia
identifikacia, testovanie citlivosti a ich epidemiologicka typizacia.

Aj ked' su mikrobidlne koldnie na platniach odliSené na zaklade ich morfologickych
a chromatickych charakteristik, odporic¢a sa nalplnd identifikdciu vykonat
biochemické, imunologické, molekuldarne testy alebo hmotnostni spektrometriu
izolatov z Cistej kultdry.

Mechanizmus rezistencie na antibiotika musi byt potvrdeny odporiéanymi testami
(napr. CLSI, EUCAST).
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Kat.cislo:
MKM 01077

COLOREX™ ESBL/ COLOREX™ VRE
(biplate)
In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka c €

Len na profesiondlne pouzitie

Stabilita:

Skladovanie:
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Médium COLOREX™ ESBL méze byt pouzité na pomoc pri diagnostike infekénych
ochoreni, nie je vSak uréené na priamu diagnostiku infekcie ani na stanovenie ¢i
monitorovanie liecby infekcii. Interpretéciu vysledkov je potrebné vykonat
s ohladom na klinickdi anamnézu pacienta, povod vzorky avysledky inych
diagnostickych testov.

COLOREX™ VRE

Po dalsich 24 hodinach inkubacie moZu vykazovat falosnu pozitivitu aj iné
enterokoky (napr. E. gallinarium). Koneéna identifikacia musi byt potvrdena dal$imi
testami.

Niektoré vzacne kmene Lactobacillus alebo Pediococcus mozu rast taktiez vo
fialovych kolénidch. Je mozné ich potom odlisit PYR testom, pozitivny vysledok PYR
testu poukazuje na pritomnost VRE, naopak negativny vysledok potvrdi pritomnost
Lactobacillus a Pediococcus.

Nedostatocny rast alebo nepritomnost ruzovych koldnii na p6de COLOREX™ VRE
nevyluéuje pritomnost VRE. Je potrebnd dalsia identifikacia, testovanie citlivosti
a epidemiologicka typizacia podozrivych koldnii.

Aj ked' su mikrobialne koldnie na platniach odlisené na zaklade ich morfologickych
a chromatickych charakteristik, odpori¢a sa nauplnd identifikdciu vykonat
biochemické, imunologické, molekularne testy alebo hmotnostni spektrometriu
izolatov z Cistej kultdry.

Médium COLOREX™ VRE mdze byt pouZité na pomoc pri diagnostike infekénych
ochoreni, nie je vSak uréené na priamu diagnostiku infekcie ani na stanovenie ¢i
monitorovanie lie¢by infekcii. Interpretdciu vysledkov je potrebné vykonat
s ohladom na klinicki anamnézu pacienta, povod vzorky avysledky inych
diagnostickych testov.

Kultivaéné médium je pri dodrzani odporucanych skladovacich podmienok stabilné
4 mesiace odo dia vyroby.

Datum exspirdacie je uvedeny na Stitku vyrobku a vo vystupnom certifikate vyrobku
(Protokol o skuskach).

Po otvoreni origindlneho obalu spotrebovat do 24 hod.

Zabranit prehriatiu alebo premrznutiu vyrobku, vykyvom teploty a vystaveniu

slneénému Ziareniu. Zabezpelit uloZenie askladovanie vsmere Sipky il
na vonkajSom obale.

pri +2 az +8 °C, v tme, v origindlnom baleni.

Zabranit prehriatiu alebo premrznutiu vyrobku. Zmrazenie méze poskodit gélovu
konzistenciu tuhych médii a dlhodobejsie skladovanie pri vysSej ako odportcanej
teplote mdéze znehodnotit zlozky kultivaéného média, ¢o ovplyvni vykon média.

Zabranit extrémnym a/ alebo opakovanym vykyvom teploty, ¢o mé za néasledok vznik
prilisnej vihkosti v Petriho miskach.

Zabezpecit uloZenie a skladovanie v smere §|’pkyn na vonkajSom obale, v opacnom
pripade méze nastat znehodnotenie vyrobku.

V pripade vystavenia kultivatnych médii umelému osvetleniu, slne¢nému Ziareniu
alebo UV Ziareniu pocas dlhsej doby, méze sa zniZit ich vykonnost
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COLOREX™ ESBL/ COLOREX™ VRE

Kat.&islo: (biplate)
MKM 01077 In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouzitie
Likvidacia: PouZité a nepoufité, & kontaminované produkty likvidovat ako NEBEZPECNY odpad
v zmysle platnych legislativnych predpisov a internych postupov.
Bezpecnostné upozornenia COLOREX™ ESBL/ COLOREX™ VRE je (biplate) in vitro diagnostickd zdravotnicka
a varovania: pomocka uréena na kvalitativnu diagnostiku. Nie je automatizovana a nie je uréena

TS-01077

na sprievodnu diagnostiku.

Len na profesiondlne pouZitie, ato primerane vySkolenym a kvalifikovanym
laboratérnym personalom, ktory dodrZiava schvalené preventivne opatrenia pre
biologické nebezpedenstvo a aseptické techniky prace.

Pri manipulacii so vzorkami avyrobkami postupovat asepticky, za pouZitia
primeranych ochrannych prostriedkov vsulade suréenym ucelom pouZitia.
Dodrziavat zasady bezpecnosti prace a hygieny.

Vetky vzorky a vyrobky po inokulécii st povaZované za potencialne INFEKCNE.
Médium nie je klasifikované ako nebezpecné podla smernice (ES) ¢.1272/2008.

Médium mdze obsahovat suroviny Zivoéisneho pévodu. Napriek ante a post mortem
kontrole zvierat pocas vyrobného a distribu¢nému cyklu surovin u vyrobcu zakladu
a aditiv, nie je mozné Uplne zarudit, Ze média neobsahuju Ziadny prenosny patogén.
Z tohto dévodu je potrebné zaobchadzat s produktami ako s potencialne infek¢nymi
a manipulovat s nimi podla $tandardnych opatreni (zamedzit pozitiu, vdychnutiu
a kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami . atd'.)

Kultivaéné média spolo¢nosti MkB Test a.s. sa nepovaZzuju za sterilny produkt, ale
za produkt s kontrolovanou biologickou kontaminaciou v medziach uréenych
normou STN EN 12322 a $tandardnym pracovnym postupom (SPP) ¢.4.

IVD diagnosticka zdravotnicka pomdcka len na jedno pouZitie.

Odcitanie vysledkov rastu na médiu moze byt stazené pre ludi, ktori maju problémy
s rozpoznavanim farieb.

Akdkolvek zmena alebo Uprava odporucanych podmienok kultivacie, pracovného
postupu, typu vzoriek, poctu pouziti ¢i poctu testov, ako uddva vyrobca moze
ovplyvnit vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomécky.

NepoufZivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

NepoufZivat vyrobky, ktoré vykazuji znamky mikrobialnej kontaminécie, vysusenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné félie, prasknutie
.atd), zmeny farby, nadbyto¢nu vihkost alebo preukazuji iné nedostatky.

Informdcie pouzité vtomto dokumente boli definované podla naSich najlepsich
vedomosti a schopnosti, a predstavuju navod na pouzitie produktu. Nami uvedené
informdcie nezbavuju koncového pouZivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
produktu COLOREX™ ESBL/ COLOREX™ VRE (biplate) na zamyslany ucel. Vidy musia
byt sledované a dodrziavané platné zakony, nariadenia a Standardné postupy pri
manipuldcii so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia, nezhody sdeklarovanym vykonom ainych
nedostatkov tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomécky hlasit okamZite po
zisteni vyrobcovi na e-mailovi adresu obchod@mkbtest.sk. v pripade zdvainej
nehody spdsobenej pomdckou, hldsit tuto udalost prislusnym orgdnom a vyrobcovi
na vyssie uvedenu adresu.
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Kat.cislo:
MKM 01077

COLOREX™ ESBL/ COLOREX™ VRE
(biplate)

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouzitie

C€

Dostupné vyhotovenia:

Kat. ¢. Vyhotovenie Dopliiujuce oznacenie Balenie
MKM 01077-009 Dvojsektorova Petriho miska, 10 ml COLOREX™ | (biplate) 9 ks
ESBL + 10 ml COLOREX™ VRE
MKM 01077-018 Dvojsektorova Petriho miska, 10 ml COLOREX™ | (biplate) 18 ks
ESBL + 10 ml COLOREX™ VRE
MKM 01077-108 Dvojsektorova Petriho miska, 10 ml COLOREX™ | (biplate) 108 ks
ESBL + 10 ml COLOREX™ VRE
Pouzité symboly na vonkajsSom obale:
[LoT| |[ivD] |l 2 C€ v
Kataldgové Cislo 3arze In vitro Vyrobca Datum Eurdpska zhoda | Krehké,
Cislo diagnosticka trvanlivosti zaobchédzajte
pombcka opatrne
| i
3] K il
Teplotny limit Obsah Pozri Navod Len na jedno Uchovavajte Jedine¢ny Tymto smerom
postatuje na poufitie pousitie mimo sineéného | identifikator nahor
na <n>testov svetla pomocky

Pouzita literatura:

1.https://www.chromagar.com/en/product/chromagar-esbl/ [17.05.2022]
2.https://www.chromagar.com/en/product/chromagar-vre/ [18.05.2022]

Vyrobca: MKB Test a.s.
Rosina 169
013 22 Rosina
Slovenska republika
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