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ETEST® Micafungin (MYC) (0.002-32 pg/mL)

VD)

Destinatia utilizarii

ETEST® este o tehnica manuala, cantitativa pentru determinarea sensibilitatii la agenti antimicrobieni a levurilor. Sistemul
este alcatuit dintr-un gradient predefinit de antifungic care este utilizat pentru a determina Concentratia Minima Inhibitorie
(CMI, in pg/ml) a diferitilor agenti antimicrobieni asupra microorganismelor testate pe mediu cu agar dupa incubarea

peste noapte.

Indicatii de utilizare

ETEST® MYC poate fi utilizata pentru a stabili CMI a micafunginului asupra urméatoarelor microorganisme:

* Levuri: Candida spp.

Principiu

ETEST® este un strip din plastic subtire, inert si neporos,
care pe o parte prezinta scala de citire a CMI, exprimata in
pg/ml (A), iar pe partea cealalta poarta un gradient
predefinit de antifungic (B).

Atunci cand stripul este aplicat pe o suprafata de agar
inoculata, gradientul de antifungic preformat se transfera
imediat in matricea cu agar, formand un gradient de
concentratii de antifungic stabil, continuu si exponential
direct sub strip. Cresterea fungica devine vizibila in timpul
incubatiei si o0 zona eliptica de inhibitie simetrica apare
centrata de-a lungul stripului. Valoarea CMI se citeste
utilizand scala exprimata in ug/ml, la inhibarea completa a
cresterii bacteriene, acolo unde capatul ascutit al zonei
eliptice se intersecteaza cu stripul.

Desi este prelucrat ca metoda difuzimetrica cu discuri
(preparare similara a inoculului si alegere similara a
mediului cu agar si a conditiilor de incubare), ETEST® nu
este 0 metoda difuzimetrica si difera total, ca si concept, de
metodele conventionale cu discuri. Gradientul de
concentratie antifungica al ETEST® este preformat,
predefinit si stabil si nu este dependent de difuzie.
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Exemplu de strip ETEST®
(scale de citire diferite disponibile in functie de
medicament)

Pachet simplu: 30 de stripuri de testare

424008

Fiecare strip contine:
* Interval CMI pentru micafungin*: 0,002 — 32 pg/mi

*Origine: microbiana semi-sintetica.

1 insert tehnic, care poate fi descarcat de pe www.biomerieux.com
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Materiale necesare, dar nefurnizate

Materiale
» Echipament general de laborator de microbiologie.
» Tampoane (sterile, netoxice si cu fir nu foarte strans) si eprubete de test.
+ Aplicator manual [de exemplu, Mini Grip-It (Ref. 411200), stilou vacuumatic NEMA C88™ (Ref. 559804), o pensa sau
un dispozitiv similar].
* McFarland Standard (Ref. 70900) sau un echivalent.
* Incubator (+35 °C £ 2 °C).
» Microorganisme de control al calitatii.
+ Inoculator RETRO C80™ (optional) (Ref. 559803).
« Aplicator SIMPLEX C76™ (optional) (Ref. 559802).

Medii de cultura recomandate

Se recomanda utilizarea unui mediu RPMI 1640 (cu L-glutamina si rosu de fenol, fara bicarbonat) + MOPS (0,165 mol/l)
+ glucoza 2% + agar Bacto 1,5% (pH 7,0 £ 0,1) impreuna cu ETEST® pentru Testarea sensibilitatii la agenti antifungici
(AFST).

Cand sunt utilizate medii de cultura RPMI 1640 din diferite surse comerciale, trebuie sa se realizeze intotdeauna
controlul calitatii cu utilizarea tulpinilor de referinta specificate, pentru a avea siguranta ca valorile CMI obtinute se
Tncadreaza n specificatiile pentru controlul calititi ETEST® (consultati sectiunea CONTROLUL DE CALITATE). Nu
utilizati o anumita marca sau un anumit lot de medii daca rezultatele nu se incadreaza in limitele pentru controlul calitatii.
Consultati insertul tehnic furnizat de producatorul mediului.

Marca aleasa trebuie sa aiba o buna reproductibilitate de la lot la lot pentru a garanta obtinerea de valori CMI corecte si
fiabile.

Asigurati-va ca placa cu agar are o adancime de 4,0 £ 0,5 mm.

Atentionari si masuri de precautie

+ Destinat numai diagnosticarii in vitro.

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

+ Utilizati intotdeauna proceduri aseptice atunci cand manipulati specimenele fungice. Respectati cu strictete méasurile
de precautie stabilite privind riscurile microbiologice.

+ Stripul este numai de unica folosinta si nu trebuie reutilizat.

Conditiile de pastrare si stabilitatea

+ Depozitati in functie de temperatura specificata pe ambalaj.

* Nu utilizati reactivii dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

+ Protejati intotdeauna stripurile ETEST® de umezeala, caldura si expunere directa la lumina puternica.
+ Nu pastrati stripuri ETEST® provenite din pachete simple care au fost deschise.

Manipulare

« Tnainte de a utiliza stripurile ETEST® dintr-un ambalaj nedeschis, verificati vizual ambalajul pentru a va asigura ca
acesta este intact. Nu utilizati daca ambalajul a fost deteriorat.

» Dupa scoaterea din frigider/congelator, Iasati pachetul simplu sa ajunga la temperatura ambianta nainte de a-I
deschide (timp de aproximativ 15 minute daca este pastrat la +4 °C sau timp de aproximativ 30 de minute daca este
pastrat la -20 °C) si scoateti stripul din ambalaj imediat inainte de a-l utiliza. Tnainte de a deschide ambalajul,
asigurati-va ca umezeala condensata pe suprafata exterioara a acestuia s-a evaporat complet.

* Nu atingeti suprafata stripului care contine gradientul (partea opusa scalei CMI). Se recomanda utilizarea unui
aplicator manual [de exemplu, Mini Grip-It (Figura 1), stiloul vacuumatic NEMA C88™ (Figura 2), o pensa sau un
dispozitiv similar] pentru a prelua stripurile ETEST®. Atunci cand manipulati manual stripuri ETEST® cu o pensa sau
un dispozitiv similar, apucati numai de capatul stripului (zona in care apare codul din 2 sau 3 litere).
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Figura 1

Indepértarea stripului ETEST® din pachetu
Mini Grip-It

| simplu folosind

Figura 2

indepartarea stripului ETEST® din cartus folosind stiloul

vacuumatic NEMA C88™

Instructiuni pentru pachetele simple:

Loviti usor ambalajul pe o suprafata dura pentru a va asigura ca stripul se afla in partea
inferioara a ambalajului Tnainte de deschidere, apoi tineti ambalajul intre degetul mare si cel
aratator, punand varful degetului mare pe zona proeminenta din spate.

Apasati inainte cu degetul mare si inapoi cu degetul aratator pentru a rupe pelicula de aluminiu,
asigurandu-va ca desicantul raméane n partea superioara a ambalajului.

Tndoit,i partea superioara pentru a deschide complet ambalajul.

Scoateti stripul ETEST® din ambalaj utilizand o pensa sau un alt aplicator.

Instructiuni de utilizare

Prepararea inoculului si inocularea
1. Aduceti mediul si stripurile ETEST® la temperatura ambianta.
2. Consultati Tabelul 1 de la sfarsitul acestei sectiuni.

3.

Preparati inoculul:

» Pentru levuri: emulsionati coloniile bine izolate de pe o cultura purd de 24 — 48 de ore pe o placa cu agar.

Asigurati-va ca suspensia de inocul are numarul corect de UFC/ml (unitati formatoare de colonii) pentru a se potrivi
cu standardul McFarland corespondent. Daca inoculul este corect, dupéa incubare se va obtine o cultura cu o zona
de crestere confluenta sau aproape confluenta.

Standardele de turbiditate McFarland nu garanteaza ca numarul de celule viabile din suspensie este corect. Efectuati
regulat numaratori ale coloniilor pentru a verifica daca procedura de efectuare a inoculului are ca rezultat numarul
corect de celule viabile, exprimat in UFC/mI. Consultati sectiunea CONTROLUL DE CALITATE.

Inoculati: inmuiati in suspensia de inocul un tampon steril, netoxic si cu fir nu prea strans. Indepartati excesul de
lichid presand tamponul pe interiorul peretelui eprubetei de test. Scoateti mai mult lichid atunci cand descarcati pe o
placa de 90 mm si mai putin lichid Tn cazul unei placi de 150 mm. Tnsémént,ati cu tamponul intreaga suprafata de
agar de trei ori, rotind placa cu aproximativ 60 de grade de fiecare data pentru a asigura o distributie uniforma a
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inoculului. inmuiati din nou tamponul si repetati procedura de descircare a inoculului. Ca alternativé, utilizati
inoculatorul RETRO C80™ pentru a insamanta prin striere in mod eficient inoculul pe toata suprafata de agar
(Figura 3) (pentru instructiuni, consultati Manualul de utilizare al inoculatorului RETRO C80™). L&sati excesul de
lichid sa fie absorbit timp de aproximativ 15 pana la 20 de minute, astfel incat suprafata sa fie complet uscata
naintea aplicarii stripului cu gradient ETEST®.

Figura 3

Insé@mantarea prin striere a plicii cu agar utilizand inoculatorul RETRO C80™

Aplicare si incubare

1.

2,
3.

Verificati daca suprafata de agar inoculata este complet uscatéa (in special pentru echinocandine, pentru care este
necesara uscarea in prealabil a placii intr-un incubator, timp de aproximativ 15 minute).

Deschideti ambalajul ETEST asa cum este indicat in instructiunile de manipulare si deschidere.

Stripurile ETEST® pot fi aplicate pe suprafata de agar inoculata utilizand un aplicator manual [Mini Grip-It, stiloul
vacuumatic NEMA C88™ (Figura 4), o pensa sau un dispozitiv similar] sau aplicatorul automat SIMPLEX C76™
(Figura 5). Pozitionati stripul cu gradient ETEST® cu scala CMI orientata in sus (catre deschizatura placii) si cu
concentratia cea mai ridicata cel mai aproape de marginea placii (Figurile 4 si 5).

B

Figura 4 Figura 5
Aplicarea stripului ETEST® pe suprafata de agar utilizand stiloul Aplicarea stripului ETEST® pe suprafata de agar utilizand
vacuumatic NEMA C88™ aplicatorul automat SIMPLEX C76™

Pentru a pozitiona n mod optim stripurile ETEST® conform unui model echidistant pe o placa cu agar se poate folosi
un sablon. Pe o placa cu agar de 150 mm pot fi pozitionate pana la sase stripuri ETEST® (Figura 6a), iar pe o placa
cu agar de 90 mm pana la doua stripuri (Figura 6b). in cazul microorganismelor de la care se asteapta o sensibilitate
ridicata, utilizati mai putine stripuri pe fiecare placa de 150 mm si numai un strip pe o placa de 90 mm.

Figura 6a Figura 6b
Sablon pentru 6 stripuri pe o placa de 150 mm Sablon pentru 2 stripuri pe o placa de 90 mm
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5.

Asigurati-va ca intregul strip se afla in contact deplin cu suprafata de agar. Nu amplasati banda cu fata in jos,
deoarece nu se va forma nicio zona eliptica de inhibitie, din moment ce agentul antifungic nu va difuza prin banda
non-poroasa din plastic. Daca observati bule de aer sub banda, indepartati-le apasand usor pe banda (fara a o
misca) cu ajutorul varfului aplicatorului sau al pensei, actionand de la concentratia cea mai mica in sus. Bulele mici
nu vor afecta rezultatele. Odata aplicata, banda nu mai poate fi migcata din cauza eliberarii instantanee a
agentului antifungic in agar.

Incubati placile cu agar intr-o pozitie inversata (cu capacul in jos) in stive de maximum 5 placi, respectand conditiile
subliniate Tn ghidul urmator:

Tabel 1. Ghid privind mediul de cultura, inoculul si incubarea

Inocul Incubare
Grup microorganisme Mediu cu agar Turbiditate Temperatura
nsie 2) Atmosfera P) Durata
Suspensie (McFarland) #2°0) osfera urata (ore)
0,5 pentru
Candida Aer din mediul
NaCl 9
Levuri RPMI ©) aC 0.’85/0. (fau +35°C aerob in pungi, 24— 489
solutie salina) (1 pentru .
’ . umiditate
mucoide)

Note:

a) Solutia salind (Ref. V1204) s-a dovedit a fi compatibila cu ETEST®.

b) Pentru a mentine umezeala, placile de agar pot fi introduse intr-o punga de plastic pliata usor, inainte de a fi
introduse n incubator.

c¢) Se recomanda utilizarea unui mediu RPMI 1640 (cu L-glutaminé si rosu de fenol, fara bicarbonat) + MOPS
(0,165 mol/l) + glucoza 2% + agar Bacto 1,5% (pH 7,0 = 0,1) impreun& cu ETEST® pentru Testarea sensibilitatii la
agenti antifungici (AFST).

d) Majoritatea speciilor de Candida se vor dezvolta foarte bine intr-un interval de 24 de ore, desi citirea trebuie
confirmata la 48 de ore. Acest lucru va permite dezvoltarea speciilor de Candida cu crestere mai lenta si va asigura
detectarea manifestarii intarziate a heterorezistentei.

Rezultate

Citirea

Cand cresterea levurilor este vizibila in mod clar, cititi valoarea CMI unde elipsele de inhibitie respective
intersecteaza stripul. Extremit&tile CMI ETEST® sunt, de obicei, clar conturate desi se pot observa si modele diferite
de crestere/inhibitie. Consultati ilustratiile de mai jos (Figurile 7 si 8).

Nu efectuati citirea placii in cazul in care cultura apare amestecata sau daca zona de crestere este prea slaba sau
prea densa; repetati testul.

Tn cazul medicamentelor fungistatice precum micafunginul, daca exista puncte finale cu ,trailing”, cititi la zona de
inhibitie de 80% (primul punct de inhibitie semnificativa, asa cum este apreciat cu ochiul liber) (Figura 9).

Nu cititi cresterea noua a elipsei in intervalul de concentratie mai mare (Figura 10).

Cititi valoarea CMI din partea de jos a pantei atunci cand apare un ,efect de panta” (Figura 11).

O crestere prezenta de-a lungul intregului gradient (lipsa zonei eliptice de inhibitie) indica faptul ca CMI este mai
mare decét sau egala cu cea mai mare valoare de pe scala de citire. O zona eliptica de inhibitie sub gradient indica
o valoare CMI mai mica decat cea mai mica valoare de pe scala.

Placile excesiv de ude Tnaintea inocularii, uscarea insuficienta inaintea aplicarii stripurilor si/sau suprafetele
fnsamantate neuniform prin striere pot avea ca rezultat cresteri non-confluente sau margini zimtate ale zonei eliptice.
Repetati testul daca extremitatile CMI sunt greu de citit. In cazul intersectiilor neuniforme ale CMI, se va citi valoarea
mai mare. Daca dilutia > 1, repetatj testul.
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Exemple de citire (dupa 48 de ore de incubare)

Figur 7
Candida parapsilosis
ATCC® 22019™
CMI = 1,5 pg/ml

Figura 8 7
Candida krusei
ATCC® 6258™

CMI = 0,125 pg/ml

2 e.00

Figura 9
Puncte finale cu ,trailing”, cititi la inhibitie
de 80%.

CMI = 0,008 pg/ml
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Figura 11

.Efectul de panta” — cititi valoarea CMI in
partea inferioara a pantei.

CMI = 0,016 ug/ml

Interpretare

Valorile critice ale CMI pentru definirea categoriilor interpretative publicate de FDA/CLSI pot fi folosite pentru

interpretarea valorilor CMI ETEST®.

Accesati urmatoarele site-uri web pentru a consulta valorile critice actuale: https://www.fda.gov si/sau https://clsi.org.

Fiind o metoda de stabilire a CMI in intregime cantitativa, ETEST® ii permite laboratorului s& raporteze valoarea CMI
exactd impreuna cu categoria interpretativa. ETEST® genereaza valori CMI pentru o scalé continua si poate genera
rezultate intre dilutii duble conventionale (jumétati de dilutji). Tnainte de clasificare, o valoare CMI ETEST® care se
incadreaza intre dilutii duble standard trebuie rotunjitd in sus pana la urmatoarea dubla valoare superioara.

bioMérieux SA Romana - 6
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Exemplu de valori critice ale CMI (ug/mi):

S

| sau S-DD

2

4

8

O valoare CMI ETEST® de 4 pg/ml este raportata ca fiind intermediara (1) sau susceptibiléd dependenta de doz& (S-DD),

n timp ce valoarea 6 este rotunjita la 8 ug/ml, iar categoria este raportata ca fiind ,rezistent” (R).

Controlul de calitate

Pentru a verifica performanta reactivilor ETEST®, calitatea mediului, a inoculului si a procedurii utilizate, testati tulpinile
pentru controlul calitatii (CC) enumerate in urmatorul tabel. Se considera ca reactivii si procedura de testare sunt la nivel
satisfacator daca valorile CMI obtinute se incadreaza in specificatiile privind controlul calitatii furnizate mai jos:

CMI ANTIFUNGICA INTERVALE CMI CC INTERVALE CMI CC
ml CcoD TULPINI CC ETEST® ETEST® (ug/ml) ETEST® (ug/ml)
(ug/mi) 24 de ore @) 48 de ore
Micafungin C. parapsilosis | ATCC®22019™ N/A 0,25-2
MYC ) -
0,002 - 32 C. krusei ATCC® 6258 N/A 0,032 -0,25

Note:
* a) Interval nedeterminat.

Nu raportati rezultate ale pacientilor atunci cand rezultatele controlului calitatii se afla in afara intervalelor CC mentionate.
Frecventa testarii pentru controlul calitatii trebuie stabilitd de laboratorul individual. Liniile directoare sunt furnizate in
documentele CLSI privind testarea sensibilitatii la agenti antifungici M27, M59 si M60. *-2 3

Intervalele CC ETEST® pot s& nu fie identice cu specificatiile CLSI in toate cazurile. Intervalele ETEST® pentru controlul
calitatii, stabilite la 48 de ore, se bazeaza pe datele complexe generate de testarea CC a unui numar semnificativ de
loturi de reactivi pe parcursul mai multor ani si includ date din studii efectuate in locatii multiple.

Tn cazul tulpinilor CC, rezultatele CMI care se situeaz la o jumatate de dilutie sub limita CC inferioara trebuie rotunjite in
sus pana la urmatoarea valoare dubla superioara inainte de a stabili conformitatea CC. In mod similar, rezultatele CMI
care se afla la o jumatate de dilutie peste limita superioara indica neconformitatea CC.

Efectuati regulat numaratori de colonii pentru a verifica densitatea suspensiei de inocul exprimata in UFC/ml de celule
viabile. De exemplu, diluafi suspensia de inocul 1:1.000 si efectuati o subcultura de 10 ul din aceasta, pe o placa cu agar
Sabouraud cu dextroza si incubati timp de 36 — 48 de ore. Un inocul acceptabil trebuie sa aiba ca rezultat aproximativ 10
pana la 50 de colonii pe placa (1 — 5 x 108 UFC/ml).

Standardele de turbiditate McFarland nu garanteaza ca numarul de celule viabile exprimat in UFC/ml este corect.

Valori asteptate

Nivelurile susceptibilitatii la antifungi in cazul diferitelor populatii biologice de levuri nu mai sunt predictibile din cauza
dezvoltarii progresive a rezistentei. Prin urmare, laboratorul trebuie séa utilizeze valorile CMI asteptate ale diferitilor agenti
antifungici pentru tulpinile de control al calitatii, astfel incat sa se asigure ca procedurile de testare sunt satisfacatoare si
ca rezultatele clinice obtinute sunt corecte in mod rezonabil.

Caracteristici de performanta

Caracteristicile de performanta ETEST® pentru micafungin au fost stabilite folosind evaluari comparative. Aceste studii
au aratat faptul c& valorile CMI obtinute cu ETEST® MYC se coreleaza cu metoda de referinta CLSI M274. ETEST® este
considerat a fi echivalent in mod substantial cu metodele CLSI atunci cand valorile CMI din ambele proceduri arata o
concordanta esentiala (EA) = 90% in limitele unor dilutii de + 2. Aceasta este o practica acceptata in evaluarile pentru
testarea antifungica, pentru a se adapta la dificultatea generala in citirea extremitatilor CMI antifungice.

Caracteristicile de performanta sunt furnizate mai jos:

P . —
Microorganism Tulpini (N) % Concor(%ejor\\)t,i)esenpala
Levuri P 398 100
bioMérieux SA Roména -7
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Note:
+ a) EA = % din valorile CMI in limitele unor dilutii de + 2 din metoda de referinta.

+ b) Capacitatea ETEST® Micafungin de a detecta rezistenta nu este cunoscuta, deoarece la momentul testarii
comparative nu erau disponibile tulpini rezistente.

Observatii importante

1. Anumite combinatii de fungi/agenti fungici, in special azolii, care pot avea diferite tipuri de extremitati cu urme, pot
genera rezultate neobisnuite. n aceste cazuri, determinarea extremitatii CMI poate fi dificila pentru personalul
neexperimentat. Totusi, persoanele pot fi instruite prin intermediul utilizarii regulate a tulpinilor de control al calitatji si
a comparatiilor cu personalul experimentat, in vederea evaluarii corecte a punctelor finale ale CMI.

2. Fiind o0 metoda de testare cu gradient bazat pe agar, pot aparea anumite diferente intre ETEST® si procedurile cu
dilutie Tn bulion, bazate pe alte principii tehnice, din cauza caracteristicilor inerente ale acestor formate de testare. Un
exemplu ar fi detectarea mai eficienta a rezistentei intrinseci la azoli prin ETEST® pentru C. krusei si C. glabrata.

3. La fel ca in cazul tuturor datelor AFST, rezultatele ETEST® sunt doar valori in vitro si pot furniza o indicatie a
fie decizia si responsabilitatea exclusiva a medicului curant. Decizia acestuia trebuie sa se bazeze pe istoricul
medical si pe datele pacientului, pe farmacocinetica/farmacodinamica agentului antifungic si pe experienta clinica in
tratarea infectiilor cauzate de anumiti agenti patogeni antifungici. Agentul antifungic, doza si regimul de dozare
trebuie luate in considerare, de asemenea.

4. Pentru detalii privind limitarile interpretative si/sau limitarile specifice referitoare la utilizarea clinica a unui agent
antifungic in diferite situatii terapeutice, consultati tabelele si notele de subsol ale standardelor de interpretare a CMI
din cele mai recente versiuni ale documentelor CLSI privind AFST pentru proceduri de dilutie (seriile M27, M59 si
M60). 1,2,3

indepartarea deseurilor

Eliminati 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.

Bibliografie

1. CLSI M27: Reference Method for Broth Dilution Antifungal Susceptibility Testing of Yeasts (Latest edition) (CLSI M27:
Metoda de referintd pentru testarea sensibilitatii levurilor la antifungice, prin diluare cu bulion (Cea mai recenta
editie)).

2. CLSI M59: Epidemiological Cutoff Values for Antifungal Susceptibility Testing (Latest edition) (CLSI M59: Valori
epidemiologice de prag pentru testarea sensibilitatii la agenti antifungici (Cea mai recenta editie)).

3. CLSI M60: Performance Standards for Antifungal Susceptibility Testing of Yeasts (Latest edition) (CLSI M60:
Standarde de performanta pentru testarea sensibilitatii levurilor la agenti antifungici (Cea mai recenta editie)).

4. CLSI M27-A2: Reference Method for Broth Dilution Antifungal Susceptibility Testing of Yeasts (2002) (CLSI M27-A2:
Metoda de referinta pentru testarea sensibilitatii levurilor la antifungice, prin diluare cu bulion (2002)).

Index al simbolurilor

Simbol Semnificatie
Numar de catalog
Dispozitiv medical pentru diagnosticare

In Vitro

Producator

/ﬂ/ Limitare de temperatura
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Semnificatie

A se utiliza pana la data de

Cod lot

A nu se refolosi

A se consulta instructiunile de utilizare

Continut suficient pentru <n> teste

L <V B ) Fna

Data fabricatiei

Garantie limitata

bioMérieux garanteaza performanta produsului pentru destinatia de utilizare mentionata cu conditia ca toate procedurile
referitoare la utilizare, depozitare si manipulare, duratd 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.

Data versiunii Cod componenta Tipul modificarii Sumarul maodificarilor

2022-07 059513-01 Prima publicare N/A

BIOMERIEUX, logo-ul BIOMERIEUX, ETEST, stripul ETEST, NEMA C88, RETRO C80 si SIMPLEX C76 sunt marci
comerciale utilizate, inregistrate si/sau in curs de Tnregistrare, 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 humere de catalog ATCC sunt marci comerciale ale American Type
Culture Collection.

Oricare alta denumire sau marca comerciala apartine proprietarului respectiv.
Imagini: bioMérieux SA
Pentru utilizatorii din Uniunea Europeana (Regulamentul (UE) 2017/746) si din tarile cu cerinte similare: In cazul aparitiei

unui incident grav in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau in 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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