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Destinatia utilizarii

API® 20 STREP este un sistem callitativ standardizat pentru identificarea grupei sau a speciilor majoritatii streptococilor si
enterococilor si a celor mai comune organisme asociate. Acesta utilizeaza teste miniaturizate, precum si o baza de date
specifica.

Inocularea si citirea stripurilor se efectueazd manual, iar identificarea se realizeaza prin utilizarea unui software de
identificare.

Lista completéd a microorganismelor ce pot fi identificate cu acest sistem este furnizatd in Brosura tehnicé - Informatii
pentru Software-ul de identificare.

Principiu

Stripul API® 20 STREP contine 20 de microtuburi cu substraturi deshidratate. Aceste microtuburi sunt inoculate cu o
suspensie bacteriana, preparata in API® GP Medium, care reconstituie testele.

Tn timpul incubérii, procesele metabolice produc schimbéri de culoare care sunt spontane sau care pot fi puse n
evidenta prin adaugarea de reactivi.

Citirea reactiilor se face cu ajutorul Tabelului de Citire, iar identificarea se realizeaza prin utilizarea unui software de
identificare (ATB™ NEW sau APIWEB™).

Continutul kitului

KIT PENTRU 25 DE TESTE

+ 25 de stripuri API® 20 STREP

+ 25 de fiole de API® GP Medium

+ 25 de cutii de incubare

+ 25 de fige de rezultate

» 1 Insert Tehnic furnizat in kit sau care poate fi descarcat de pe www.biomerieux.com/techlib.

Compozitie

Compozitia stripului
Compozitia stripului este redata in Tabelul de citire al acestui insert tehnic.

Compozitia mediilor

API® GP Medium L-cistina 059
2ml Triptona (de origine bovina/porcina) 20g
Clorura de sodiu 59
Sulfit de sodiu 0,59
Rosu fenol 0,17 g
Apa demineralizata pentru 1.000 mi
pH:7,4-7,6

Cantitatile indicate pot fi ajustate in functie de titrul materiilor prime folosite.
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Reactivi si materiale necesare, dar nefurnizate

Reactivi

API® Suspension Medium, 2 ml (ref. 70700)
Reactivi:

o NIN (Ref. 70491)

o VP 1+ VP 2 (Ref. 70422)

o ZYM A (Ref. 70494)

o ZYM B (Ref. 70493)

Ulei mineral (Ref. 70100)

McFarland Standard (ref. 70900), nr. 4 pe scala
Agar Columbia + 5% sange de oaie (ref. 43041)
Mediu de cultura Schaedler (ref. 42106) (optional)

Materiale

Tampoane

Pipete sau PSlpettes

Stativ pentru fiole

Protector fiole

Jar anaerob

DENSIMAT (ref. 99234) (optional)

Echipament general pentru laborator de microbiologie

Software ATB™ NEW sau APIWEB™ pentru identificare (consultati bioMérieux)

Atentionari si masuri de precautie

Destinat numai diagnosticarii in vitro si controlului microbiologic.

A se utiliza numai de catre personal calificat. Acest test este destinat utilizarii de catre personal de laborator
instruit.

Numai pentru S.U.A.: Atentie: Legislatia federala din S.U.A. impune ca vanzarea acestui dispozitiv sa se
efectueze numai catre sau la recomandarea unui medic autorizat.

Kitul contine produse de origine animala. Cunoasterea certificata a originii si/sau a starii sanitare a animalelor nu
garanteaza in totalitate absenta agentilor patogeni transmisibili. De aceea, se recomanda ca aceste produse sa fie
tratate ca fiind potential infectioase si manipulate respectand masurile de precautie obisnuite (a nu se ingera; a nu se
inhala).

Toate specimenele, culturile microbiene si produsele inoculate trebuie sa fie considerate infectioase si manipulate in
mod corespunzator. Pe tot parcursul acestei proceduri trebuie respectate tehnicile aseptice si masurile de precautie
obisnuite pentru manipularea grupului de bacterii studiat. Consultati documentul ,CLSI M29-A, Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections (Protejarea personalului de laborator impotriva
infectiilor contactate la locul de munca); Norme aprobate - Revizia curentad”. Pentru masuri de precautie suplimentare
privind manipularea, consultati ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Biosecuritatea in
laboratoarele de microbiologie si biomedicina) - CDC/NIH - Cea mai recenta editie” sau reglementarile aflate in
vigoare in fiecare tara.

Nu folositi reactivii dupa data expirarii.

Nu utilizati stripuri deteriorate: de exemplu godeuri deformate, pliculete cu desicant deschise.

Tnainte de utilizare verificati ca ambalajul si componentele s4 fie intacte.

Stripul este de unica folosinta si nu trebuie reutilizat.

fnainte de utilizare, aduceti reactivii la temperatura camerei.

Datele de performanta prezentate n Brosura Tehnica au fost obtinute prin folosirea procedurii indicate in acest insert
tehnic. Orice schimbare sau modificare a acestei proceduri poate afecta rezultatele.

Interpretarea rezultatelor testelor trebuie facuta luand in considerare istoricul pacientului, sursa probei, morfologia
microscopicéa si aspectul coloniei tulpinii si, in cazul in care este necesar, rezultatele oricaror alte teste suplimentare,
in special structurile de susceptibilitate antimicrobiana.

Se recomanda efectuarea unui test de control al calitatii la deschiderea unei fiole noi de reactiv ZYM B.
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Conditii de pastrare

Stripurile si mediile trebuie pastrate la +2 °C/+8 °C péana la data expirarii indicata pe ambalaj.

Recoltarea si prepararea specimenelor

API® 20 STREP nu trebuie utilizat direct cu probele clinice sau cu alte probe.

Microorganismele ce urmeaza a fi identificate trebuie mai intai izolate pe un mediu de cultura adecvat, in conformitate cu
tehnicile de microbiologie standard.

Instructiuni de utilizare

Selectarea coloniilor

Dupa izolarea si verificarea tulpinii care trebuie identificate pentru a se confirma faptul ca este un bacil din familia

Streptococcaceae (Gram, testul catalazei):

1. Notati pe fisa de rezultate tipul hemolizei (testul 21).

2. Colectati o colonie bine izolata (consultati prima observatie) si introduceti-o intr-o suspensie de 0,3 ml de apa sterila.
Omogenizati bine.

3. Umeziti o placa de agar Columbia cu sange de oaie (consultati a doua observatie) cu aceasta suspensie (sau
tamponati in mod aseptic intreaga suprafata a agarului).

4. Incubati placa timp de 24 de ore (+ 2 ore) la +36 °C + 2 °C in conditii anaerobe.

Observatie: Streptococii si enterococii 3-hemolitici produc colonii suficient de mari dupa 24 de ore de incubatie. Pentru
alti streptococi, este de preferat sa selectati o colonie dupa 48 de ore de incubatie. Pentru tulpini pretentioase (care
produc colonii minuscule dupa 48 de ore), se recomanda urmatoarea procedura:

1. Cultivati colonia in 1 ml de mediu de cultura Schaedler la +36 °C + 2 °C timp de 5 ore.

2. Umeziti o placa de agar Columbia cu sange de oaie cu intreaga cultura. indepartati lichidul in exces.

3. Incubati placa timp de 18 — 24 de ore la +36 °C + 2 °C in conditii anaerobe.

Observatie: Tn cazul pneumococilor suspectati, se recomanda sa preparati 2 placi de agar pentru a obtine o crestere
suficienta.

Observatie: Puteti folosi alte tipuri de agar compatibile, in conformitate cu instructiunile de utilizare ale acestora.

Pregatirea stripului

1. Pregatiti o cutie de incubare (tavita si capac) si distribuiti aproximativ 5 ml de apa distilata sau apa demineralizata
[sau orice fel de apa fara compusi chimici sau aditivi ce pot produce gaze (de ex. Cl,, CO5)] in godeurile tip fagure
ale tavitei, pentru a crea o atmosfera umeda.

2. Notati numarul de identificare al probei pe prelungirea tavitei. (Nu notati numarul de identificare al probei pe capac,
deoarece acesta poate fi schimbat in timpul procedurii).

3. Scoateti stripul din ambalaj chiar Tnainte de utilizare.

4. Asezati stripul in cutia de incubare.

Pregatirea inoculului

1. Deschideti o fiola de API® Suspension Medium (2 ml) sau folositi orice tub care contine 2 ml de apa distilata fara
aditivi.
Deschideti fiolele cu atentie, dupa cum urmeaza:

Pozitionati fiola in capacul protector.

Tineti capacul protector al fiolei intr-o méana in pozitie verticala (capacul alb din plastic in

partea superioara).

Apasati capacul cat mai mult cu putinta.

+ Asezati buricul degetului mare pe partea striatd a capacului si impingeti inainte pentru a
sparge varful fiolei.

+ Scoateti fiola din capacul protector si puneti capacul deoparte pentru o utilizare ulterioara.

+ Indepaértati cu atentie capacul.

2. Cu ajutorul unui tampon, adunati toata cultura din placa cu subcultura preparata anterior.
3. Preparati o suspensie densa, cu o turbiditate mai mare de 4 McFarland: comparata cu o turbiditate de control
(McFarland Standard) sau masurata prin DENSIMAT. Suspensia trebuie folosita imediat dupa pregatire.
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Inocularea stripului
1. Tn prima jumatate a stripului (teste VP pana la ADH) distribuiti aceasta suspensie, evitand formarea bulelor (inclinati
usor stripul inainte si asezati varful pipetei sau al PSipette pe partea laterala a godeului):
» Pentru testele VP péana la LAP: distribuiti aproximativ 100 ul in fiecare godeu.
* Pentru testul ADH: umpleti doar tubul.

2. Tn a doua jumétate a stripului (testele RIB pan& la GLYG):
- Deschideti o fiold de API® GP Medium, conform indicatiilor din paragraful ,Pregatirea inoculului” si transferati
restul suspensiei in aceasta (aprox. 0,5 ml). Amestecati bine.
+ Distribuiti aceasta suspensie noua doar in tuburi.

3. Asigurati anaerobioza testelor subliniate (ADH pana la GLYG) umpland godeurile cu ulei mineral pentru a forma un

menisc convex.

Tnchideti cutia de incubare.

5. Incubatila +36 °C + 2 °C in conditii aerobe timp de 4 — 4 ' ore pentru a obtine o prima citire si timp de 24 de ore (+ 2
ore) pentru a obtine o a doua citire, daca este cazul.

>

Citirea si interpretarea

Citirea stripului

Dupa 4 ore de incubare:

1. Adaugati reactivii:
» Test VP: 1 picatura de VP 1 si VP 2.
» Test HIP: 2 picaturi de NIN.

+ Testele PYRA, aGAL, BGUR, RGAL, PAL si LAP: cate 1 picatura de ZYM A si ZYM B (*)
(*) Se recomanda controlarea fiecarei fiole de ZYM B inainte de prima utilizare.

Pentru a face acest lucru, se recomanda sa utilizati tulpina ATCC® 70400™ indicata in paragraful Controlul
calitatii, pentru a elimina reactivii imperfecti.

2. Asteptati 10 minute, apoi cititi reactiile cu ajutorul Tabelului de Citire. Daca este cazul, expuneti stripul la o lumina
puternica (10 secunde cu o lampa de 1.000 W) pentru decolorarea oricaror reactivi excesivi din tuburile cu PYRA
pana la LAP.

3. Reincubarea este necesara in urmatoarele cazuri:

+ diferentiere nesemnificativa;
« profil inacceptabil sau neconfirmat;

+ sau daca profilul primeste urmatorul comentariu:
ID NU ESTE VALABILA INAINTE DE 24 DE ORE DE INCUBARE

in acest caz, dupa 24 de ore, recititi reactiile ESC, ADH si RIB pana la GLYG. Nu recititi reactiile enzimatice
(HIP, PYRA, aGAL, BGUR, BGAL, PAL, LAP) si VP.

4. Notati toate reactiile pe fisa pentru rezultate.

Interpretare

Determinarea profilului numeric
Pe fisa de rezultate, testele sunt impartite in grupuri de cate trei si fiecaruia ii este atribuita o valoare 1, 2 sau 4. Prin
adunarea valorilor ce corespund reactiilor pozitive din cadrul fiecarui grup, se obtine un profil numeric din 7 cifre.

Identificare
Este realizata prin utilizarea profilului numeric impreuna cu software-ul de identificare APIWEB™ sau ATB™ NEW. Pentru
mai multe instructiuni privind profilul numeric, consultati software-ul de identificare.

« Sistemele API® identificd un microorganism utilizand o metodologie bazata pe caracteristicile datelor si cunostintele
despre respectivul microorganism, precum si reactiile analizate. Au fost colectate date suficiente din tulpini
cunoscute pentru a estima reactiile tipice ale speciilor analizate si a le include intr-un set de reactii biochimice de
diferentiere. Daca o structura unica de identificare nu este recunoscuta, se ofera o lista a posibilelor microorganisme,
sau se determina faptul ca tulpina este in afara domeniului de analiza a bazei de date. Comentariul elaborat de
software si/sau raportul imprimat al laboratorului contin sugestii privind testele suplimentare necesare pentru
finalizarea identificarii. Daca testele nu sunt suficiente pentru finalizarea identificarii, trebuie consultata bibliografia
standard de microbiologie si literatura de specialitate.
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+ Anumite specii pot apartine unor grupuri taxonomice mixte (greu de diferentiat). Acest lucru se intdmpla atunci cand
structura biologica este aceeasi pentru grupurile taxonomice listate. Pentru separarea taxonilor greu de diferentiat
pot fi utilizate teste suplimentare.

Testele suplimentare sunt enumerate in Brosura tehnica.

Mai jos este prezentat un exemplu de profil numeric.

B R

VP HIP ESC |PYRA &GAL BGUR|BGAL PAL LAP | ADH RIB ARA | MAN SOR LAC | TRE INU RAF | AMD GLYG BHEM

@ T @ | \Z/ | ® —>—

5240 550/5 240 770 Streptococcus mutans

Observatie: Reactia hemolitica constituie testul 21. R-hemoliza este considerata pozitiva cu o valoare numerica egalé cu
4. Toate celelalte reactii hemolitice sunt considerate negative cu o valoare numerica egala cu 0. Cu toate acestea, acest
test poate avea valoare de diferentiere pentru identificarea anumitor specii.
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Tabel de citire

TESTE INGREDIENTE CANT. REACTII/ REZULTATE
ACTIE (Y =l NEGATIV POZITIV
godeu)
VP 1 + VP 2/asteptati 10 min 3)
VP Piruvat de sodiu 1,9 Productie de Incolor Roz-rosiatic
acetonina
(voges
proskauer)
NIN/asteptati 10 min
HIP Acid hipuric 0,4 Hidroliza (acid Incolor/albastru pal/gri Albastru inchis/violet
hipuric) albastrui
4 ore 24 de ore 4 ore 24 de ore
ESC Esculina 1,16 | Hidroliza R3- Incolor/ Incolor/ Negru/gri Negru
Citrat feric 0,152 | glucozidaza galben pal galben
(esculinad) pal/gri
deschis
ZYM A + ZYM B/10 min (PYRA pana la LAP) ") dac&
este cazul, decolorati cu lumina intensa
PYRA | Acid piroglutamic-R- | 0,0256 | Pirolidonil Incolor/portocaliu foarte Portocaliu
naftilamida arilamidaza deschis
aGAL 6-bromo-2-naftil-aD- | 0,0376 | a-galactozidaza Incolor Violet
galactopiranozida
RGUR Naftol ASBI-acid 0,0537 | R- Incolor Albastru
glucuronic glucuronidaza
RGAL 2-naftil-BD- 0,0306 | R-galactozidaza | Incolor/violet foarte deschis Violet
galactopiranozida
PAL 2-naftil fosfat 0,0244 | Fosfataza Incolor/violet foarte deschis Violet
alcalina
LAP L-leucina-R3- 0,0256 |Leucina Incolor Portocaliu
naftilamida aminopeptidaza
ADH L-arginina 1,9 Arginin Galben Rosu
dihidrolaza
4 ore 24 de ore 4 ore 24 de ore
RIB D-Riboza 1,4 Acidifiere Rosu Portocaliu/ Portocaliu/ Galben
(riboza) rosu galben
ARA L-arabinoza 1,4 | Acidifiere Rosu Portocaliu/ | Portocaliu/ galben
(arabinoza) rosu galben
MAN D-manitol 1,36 | Acidifiere Rosu Portocaliu/ Portocaliu/ Galben
(manitol) rosu galben
SOR D-sorbitol 1,36 | Acidifiere Rosu Portocaliu/ | Portocaliu/ Galben
(sorbitol) rosu galben
LAC D-lactoza (origine 1,4 Acidifiere Rosu Portocaliu/ | Portocaliu/ Galben
bovina) (lactoza) rosu galben
TRE D-trehaloza 1,32 | Acidifiere Rosu Portocaliu/ | Portocaliu/ Galben
(trehaloza) rosu galben
INU Inulina 5,12 | Acidifiere Rosu Portocaliu/ Portocaliu/ Galben
(inulinad) rosu galben
RAF D-rafinoza 3,12 | Acidifiere Rosu Portocaliu/ | Portocaliu/ Galben
(rafinoza) rosu galben
bioMérieux SA Roména -7
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TESTE INGREDIENTE CANT. REACTII/ REZULTATE
e E (mg/ =Nzl NEGATIV POZITIV
godeu)
AMD Amidon 2 2,56 | Acidifiere Rosu Portocaliu/ | Portocaliu/ Galben
(amidon) rosu galben
GLYG Glicogen 1,28 | Acidifiere Rosu sau portocaliu Galben deschis
(glicogen)

1) Tn timpul unei citiri secundare dupa 24 de ore de incubare, se poate observa o depunere in tuburile in care au fost
adaugati reactivii ZYM A si ZYM B. Acest fenomen este normal si nu trebuie luat in considerare.

2) Acidifierea amidonului este adesea mai slab& decat cea a altor zaharuri.
3) O culoare roz pal obtinuta dupa 10 minute trebuie consideratd negativa.
Cantitatile indicate pot fi ajustate Tn functie de titrul materiilor prime folosite.

Anumite godeuri contin produse de origine animald, in special peptone.

Controlul de calitate

Mediile, stripurile si reactivii sunt controlati in mod sistematic Tn diverse etape ale procesului de productie.

Poate fi utilizat controlul eficient al calitatii pentru a confirma performanta acceptabila a sistemului in urma
transportului/depozitarii. Acest control poate fi efectuat urmand instructiunile si respectand criteriile de mai jos, in
asociere cu documentul de referintd CLSI® M50-A Quality Control for Commercial Microbial Identification Systems (CLSI
M50-A Controlul calitatii pentru sistemele comerciale de identificare microbiana).

Testarile pot fi efectuate folosind Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC® 700400™ pentru evaluarea performantei
testului ARA. Testarile efectuate de catre bioMérieux au demonstrat ca testul ARA este cel mai instabil pe stripul API® 20
STREP. Pentru a detecta degradarea testelor din strip se poate folosi Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC®
700400™.

Pentru utilizatorii care doresc sa realizeze un control de calitate cuprinzator al stripurilor, se recomanda utilizarea
urmatoarelor tulpini pentru a demonstra reactivitatea pozitiva si negativa pentru cele mai multe teste.

1. Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC® 700400™
2. Streptococcus® uberis ATCC® 700407™

VP HIP ESC PYRA aGAL RGUR RGAL PAL LAP ADH
- - - - - + - + + +
2 + + + V V + - -* + +
RIB ARA MAN SOR LAC TRE INU RAF AMD GLYG
1 + - - + + - - - + +
2 + - + + + + + + - -

" Acest rezultat poate varia in functie de mediul de cultura utilizat.

* Inocul reglat la intre 4,5 si 5,5 McF prin intermediul DENSIMAT.
* Profiluri obtinute dupa:

o 4 ore de incubare pentru testele VP pana la LAP

o 24 de ore de incubare pentru testele ADH pana la GLYG.

* Tulpini cultivate pe agar Columbia cu sange de oaie.

Este responsabilitatea utilizatorului de a efectua Controlul calitatii in conformitate cu orice reglementari locale aplicabile.

Tulpinile supuse controlului de calitate sunt selectate pentru performanta de reactie, nu pentru performanta de
identificare.

Tn general, tulpinile supuse controlului de calitate sunt identificate cu un singur taxon, cu grupuri taxonomice greu de
diferentiat sau mixte.
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Se poate intampla ca o tulpina ATCC® s4 fie incorect identificata, chiar daca toate reactiile asteptate ale controlului de
calitate sunt corecte.

Observatie: Deoarece denumirile speciilor se pot schimba in timp, va rugam sa consultati taxonomia oficiala pentru
ultimele actualizari.

BROSURA TEHNICA: INFORMATII DESPRE SOFTWARE-UL DE IDENTIFICARE
APIWEB™ SI ATB™ NEW

Urmatoarele sectiuni sunt descrise in intregime in Brosura tehnica:
* Limitarile metodei

+ Tabel de identificare (%)
+ Performanta

Pentru a consulta Brosura tehnica, procedati astfel:
+ APIWEB™

o

Faceti clic pe 0
o Faceti clic pe ,BROSURA TEHNICA”

« ATB™ NEW: 3
> Deschideti ,BROSURA TEHNICA” disponibilad pe CD-ul cu documentatia.

indepartarea deseurilor

Indepartati reactivii folositi sau nefolositi precum si orice alte materiale de unica folosinta contaminate respectand
procedurile pentru produse infectioase sau potential infectioase.

Este responsabilitatea fiecarui laborator de a manipula deseurile si scurgerile produse conform tipului si gradului de
periculozitate al acestora si de a le trata si elimina (sau de a dispune tratarea si eliminarea acestora) in conformitate cu
orice reglementari aplicabile.
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Garantie limitata

bioMérieux garanteaza performanta produsului pentru destinatia de utilizare mentionata cu conditia ca toate procedurile
referitoare la utilizare, depozitare si manipulare, durata de depozitare (daca este cazul) si masuri de precautie sa fie
urmate cu strictete, conform descrierii din Instructiunile de utilizare.

Cu exceptia celor expres mentionate mai sus, bioMérieux declina prin prezenta orice garantii, incluzand orice garantii
implicite de vandabilitate si compatibilitate pentru un anumit scop sau o anumita utilizare, si declina orice responsabilitate
directd, indirecta sau pe cale de consecinta, pentru orice utilizare a reactivului, aplicatiei software, a instrumentului si
consumabilelor (,Sistemul”) diferitd de cea exprimata in Instructiunile de utilizare.

Istoricul reviziilor

Categoriile tipurilor de modificari

N/A Neaplicabil (Prima publicare)

Corectura Corectarea anomaliilor de documentare

Modificare tehnica Completari, revizuiri si/sau indepartarea de informatii legate de produs
Administrativa Implementarea de schimbari non-tehnice importante pentru utilizator

Nota: Modificarile minore de tipar, gramaticale sau de format nu sunt incluse in istoricul reviziilor.
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Data versiunii
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Tipul modificarii

Sumarul modificarilor

2019/09

07625M

Administrativa

Imbunétatiri pentru respectarea sabloanelor si ghidului
stilistic bioMérieux si a reglementarilor RECAST.

BIOMERIEUX, logo-ul BIOMERIEUX, ATB, API, APIWEB si ATB NEW sunt marci comerciale utilizate, Tnregistrate si/sau
n curs de inregistrare care apartin bioMérieux sau uneia dintre filialele sau companiile sale.

CLSI este o marca comerciala apartinand Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

Marca si denumirea comerciala ATCC si orice numere de catalog ATCC sunt marci comerciale ale American Type

Culture Collection.

Oricare altd denumire sau marca comerciala apartine proprietarului respectiv.

Pentru utilizatorii din Uniunea Europeand (Regulamentul (UE) 2017/746) si din tarile cu cerinte similare: In cazul aparitiei
unui incident grav Tn timpul utilizarii acestui dispozitiv sau Th urma utilizarii acestuia, va rugam sa raportati acest incident
producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.
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