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Zastosowanie

Test RAPIDEC® CARBA NP sktada sie z gotowego do uzytku wystandaryzowanego zestawu jakosciowego do szybkiego
wykrywania pateczek Gram-ujemnych wytwarzajgcych karbapenemazy, takich jak Enterobacterales, Pseudomonas
aeruginosa i Acinetobacter baumannii z wykorzystaniem hodowli bakterii na pozywce agarowe;j.

Zasada dziatania

Test jest oparty na zasadzie opisanej przez Nordmann, Poirel i Dortet":2,

Karbapenemazy to B-laktamazy zdolne do dezaktywacji wiekszosci istniejgcych B-laktamow. Ich stopien
rozpowszechnienia wsrod szczepow pateczek Gram-ujemnych stanowi duze zagrozenie dla zdrowia publicznego

z powodu duzej opornoéci, jakg wykazuija te szczepy, i ich szybkiego globalnego rozprzestrzenianias. Wystgpienie

u pacjenta szczepdw wytwarzajgcych karbapenemazy zwieksza ryzyko zgonu?.

Z tego wzgledu ich szybkie wykrywanie ma kluczowe znaczenie przy okreslaniu odpowiednich schematéw ograniczania
ryzyka powstawania zakazenh pierwotnych i wtérnych oraz przy wdrazaniu srodkéw zapobiegawczych ograniczajacych
szerzenie sie zakazen na oddziatach intensywnej terapii®.

Test RAPIDEC® CARBA NP nie ma na celu zastgpienia konwencjonalnych metod badania wrazliwosci na antybiotyki.

Uwzglednienie tych wynikéw przy ustalaniu wytycznych terapii i zapobieganiu przenoszeniu zakazen spoczywa w catosci
na lekarzu.

Test RAPIDEC® CARBA NP jest oparty na wykrywaniu reakcji hydrolizy karbapeneméw powodowanej przez bakterie
wytwarzajgce karbapenemazy.

Hydroliza prowadzi do zwiekszenia kwasowosci podtoza, co powoduje zmiane koloru wskaznika pH.

Po przeprowadzaniu lizy bakteryjnej umozliwiajgcej ekstrakcje enzymu, lizat jest dodawany do roztworu do wykrywania,
zawierajgcego:

+ karbapenem: imipenem (substrat karbapenemazy),
+ czerwien fenolowg (wskaznik pH),
» cynk, wymagany do wykrycia szczepow wytwarzajgcych karbapenemazy metalozalezne.

Po inkubacji przez maksymalnie 2 godziny odczyt wykonuje sie wzrokowo przez poréwnanie studzienki kontrolnej bez
imipenemu ze studzienkg reakcyjng zawierajgca imipenem.

Zawartos¢ zestawu

ZESTAW NA 10 TESTOW (nr ref. 415418)
* 10 paskéw (STR)
+ 10 amputek API® Suspension Medium (2 ml) (MED)
* 10 pokrywek inkubacyjnych (INCUB)
» 1 saszetka patyczkéw do mieszania (STK)
» 1 dwukolorowa (czarno-biata) podktadka
* 1 ulotka informacyjna zawarta w opakowaniu lub do pobrania na stronie: www.biomerieux.com.
* 1 instrukcja odczytu dostepna na stronie www.biomerieux.com/techlib

ZESTAW NA 25 TESTOW (nr ref. 417498)

+ 25 paskéw (STR)
+ 25 amputek API® Suspension Medium (2 ml) (MED)
+ 25 pokrywek inkubacyjnych (INCUB)
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+ 1 saszetka patyczkéw do mieszania (STK)

* 1 dwukolorowa (czarno-biata) podpérka

* 1 ulotka informacyjna zawarta w opakowaniu lub do pobrania na stronie: www.biomerieux.com.
* 1 instrukcja odczytu dostepna na stronie www.biomerieux.com/techlib

Sktad paska

Funkcje i sktad kazdej studzienki paska RAPIDEC® CARBA NP podano ponize;:

Studzienki Odczynniki/Funkcja Substancja czynna Stezenie
(a) Roztwor czerwieni fenolowej nd. 0,53 g/l
(b] Kontrola zmetnienia Sktadnik A (poufne) 40 g/l
. Sktadnik B (poufne) 20 ml/l

O  |Buforlizujgey Skiadnik C (poufne) 10 mil

o Stgdmenka kontrolna niezawierajgca nd. nd.
imipenemu
Studzienka reakcyjna zawierajgca Imipenem (czgsciowo pochodzenia

(€] . SN 3,10 g/
imipenem mikrobiologicznego)

Odczynniki i wyposazenie wymagane nienalezgce do zestawu

Materialy
+ Statyw do amputek
+ Ostona na amputke
+ Paciorki szklane o $rednicy 3 mm (typ VWR — nr ref. 332124G)
» Probdwka stozkowa o pojemnosci 1,5 ml
» Mikrobiologiczny sprzet laboratoryjny ogélnego zastosowania.

Zalecane podioza hodowlane

Podtoza Liczba ptytek Srednica Numer referencyjny
. 20 90 mm 413822
Agar Mueller Hinton E (MHE)
100 90 mm 413824
Adar trvot . (TSA) 20 90 mm 43011
ar 0ZOWO-S0jOW
gartyp yowy 100 90 mm 43019
. . . 20 90 mm 43041
Agar Columbia z 5% krwig baranig (COS)
100 90 mm 43049

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

* Wylacznie do zastosowania profesjonalnego. Ten test jest przeznaczony do uzytku przez przeszkolonych
pracownikéw laboratoriow.

» Wszystkie probki, hodowle bakterii i posiane produkty nalezy uwazac za zakazne i odpowiednio z nimi postepowac.
Podczas catej procedury nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki i typowych srodkéw ostroznosci stosowanych przy
postepowaniu z badang grupg bakterii. Informacje na ten temat znajduja sie w dokumencie ,CLSI M29-A, Protection
of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections (Ochrona pracownikéw laboratoryjnych przed
zakazeniami nabytymi w miejscu pracy); zatwierdzone wytyczne — biezgca wersja”. Informacje dotyczace
dodatkowych srodkéw ostroznosci znajdujg sie w dokumencie ,Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories (Bezpieczenstwo biologiczne w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych) — CDC/NIH —
najnowsze wydanie” lub w obowigzujgcych aktualnie regulacjach poszczegdélnych panstw.

* Przy odbiorze nalezy wyrzuci¢ wszystkie zestawy, ktére sg fizycznie zniszczone (na przyktad z uszkodzonym
opakowaniem, plamami).

» Nie uzywac odczynnikdéw przeterminowanych.
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» Przed uzyciem sprawdzi¢, czy opakowania i zawarto$¢ sg nienaruszone.

» Nie uzywac uszkodzonych paskéw: na przyktad z odksztatconymi studzienkami, otwartg saszetkg ze Srodkiem
odwadniajgcym itp.

+ Paskow RAPIDEC® CARBA NP nalezy uzywaé zgodnie z procedurg opisang w ulotce informacyjnej dotgczonej do
opakowania. Kazda modyfikacja procedury moze wptywac¢ na wyniki.

» Pasek jednorazowego uzytku — nie nalezy stosowa¢ ponownie.

+ Po wyjeciu z opakowania pasek RAPIDEC® CARBA NP musi byé wykorzystany w ciggu 2 godzin.

+ Stosowanie tego testu moze by¢ problematyczne dla os6b majgcych trudnosci z rozréznianiem koloréw.

Warunki przechowywania

 Paski powinny by¢ przechowywane w temperaturze +2°C/+8°C, w ciemnosci do koica daty waznosci podanej na
opakowaniu.

» Po otwarciu zestawu sprawdzi¢, czy ampuiki sg nienaruszone. W przypadku uszkodzenia niektérych amputek,
zestaw nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika.

Pobieranie i przygotowywanie probek

Mikroorganizmy, ktére majg by¢ badane, muszg by¢ najpierw wyizolowane, najlepiej z podtoza hodowlanego takiego jak
agar Mueller Hinton, agar tryptozowo-sojowy, agar Columbia z krwig baranig. Uzycie podtoza Mueller Hinton E (MHE)
zapewnia optymalne parametry z powodu jego gwarantowanej zawartosci cynku.

Testy RAPIDEC® CARBA NP mozna réwniez wykonywaé na mikroorganizmach wyizolowanych na nastepujgcych
podfozach:

+ Podtoza chromogenne: CHROMID® OXA-48, CHROMID® CARBA, CHROMID® CARBA SMART
i CHROMID® CPS® Elite.

» Podtoza konwencjonalne: agar tryptozowo-sojowy + 5% krwi konskiej, agar tryptozowo-sojowy + 5% krwi baraniej,
agar Columbia + 5% krwi konskie;.

Podtoza do wykrywania zakwaszenia wskutek rozktadu cukru (na przyktad, BCP, MacConkey, CLED) nie sg
kompatybilne z paskami RAPIDEC® CARBA NP. W tym przypadku wymagany jest posiew na odpowiednie podtoze.

W przypadku biomasy mikroorganizmow niewystarczajgcej do wykonania tego testu lub hodowli na niekompatybilnym
podtozu mozna skorzystac z nastepujgcej procedury posiewu na odpowiednie podtoze:
* z hodowli 18—24-godzinnych pobraé 1 lub kilka kolonii,
 rozprowadzi¢ na agarze Mueller Hinton E, ewentualnie na agarze tryptozowo-sojowym lub agarze Columbia z krwig
barania,
* inkubowac¢ w temp. +35°C/+37°C przez wymagany czas (przynajmniej 4 godziny), aby uzyskac ilo$¢ biomasy
wystarczajgca do przeprowadzenia testu (ekwiwalent jednej petnej ezy 10 pl),
+ wykonaé test RAPIDEC® CARBA NP z wykorzystaniem tej hodowli.

Kolonie hipermukoidalne* mogg prowadzi¢ do wynikéw fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych. Wymagajg one
zastosowania specjalnej procedury:
Przygotowaé probke z uzyciem hodowli wstepnej w nastepujacy sposob:
* Odmierzy¢ 150 ul podtoza hodowlanego (zawiesiny) do stozkowej probéwki o pojemnosci 1,5 ml.
» Dodac dwa paciorki szklane o $rednicy 3 mm (typ VWR, nr referencyjny 332124G).
+ Za pomocg patyczka mieszajgcego umiesci¢ ekwiwalent jednej petnej ezy 10 ul kolonii bakteryjnych w probdéwce
stozkowej 1,5 ml.

» Mieszac¢ doktadnie w mieszadle typu vortex, az sluzowaty wyglad zawiesiny zaniknie na tyle, aby zawiesina mogta
zostac fatwo pobrana pipets.

* Kolonia hipermukoidalna tworzy przy pobieraniu za pomocg ezy lepkie wtokna o diugosci > 5 mm®.

Kontrola jakosci

Podtoza, paski i odczynniki sg systematycznie poddawane kontroli jakosci na réznym poziomie procesu produkcji.

Uzytkownikom chcgcym samodzielnie wykonywaé badania kontroli jakos$ci paskow zaleca sie korzystanie
z nastepujgcych szczepow bakterii:
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1. Klebsiella pneumoniae ATCC® BAA-1705™ (dodatni wynik reakgji).
2. Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603™ (ujemny wynik reakcji).

Uzytkownik jest zobowigzany do prowadzenia kontroli jako$ci zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi przepisami.

Uwaga: Poniewaz nazwy gatunkéw mogg sie z czasem zmienié¢, nalezy zapoznac¢ sie z najnowszymi aktualizacjami
oficjalnej taksonomii.

Instrukcja uzytkowania

Przygotowanie paska
1. Wyja¢ pasek z opakowania.
2. Zapisa¢ numery referencyjne probki na pasku.

Przygotowanie testu
1. Otworzyé amputke API® Suspension Medium (2 ml), jak opisano ponizej:

» Umiesci¢ amputke w ostonie.

» Trzymac ostonietg amputke w jednej rece w pozycji pionowe;j (biatg
plastikowg nasadka do gory).

* Wecisng¢ nasadke do dotu tak daleko, jak to mozliwe.

» Umiesci¢ kciuk na wyztobionej cze$ci nasadki i nacisnaé od siebie
tak, aby odtamaé koncéwke amputki znajdujgca sie wewnatrz
nasadki.

* Wyja¢ amputke z ostony, ktdrg nalezy odtozy¢ do kolejnego uzycia.

» Ostroznie zdjg¢ nasadke.

RAPIDEC’CARBA NP

060 @

{000 C}
W

Odmierzy¢ po 100 ul do studzienek (a] , 00
Przykry¢ pasek pokrywka.
Pozostawi¢ na 4 do 10 minut w temperaturze pokojowej (+15°C/+25°C), a nastepnie

4-10 min

arwDd

Delikatnie wymiesza¢ zawartos¢ studzienki 0z pomocg jednego z patyczkow

O G dostarczonych w zestawie.

Przygotowanie zawiesiny i lizy bakteryjnej
10x 1. Aby utatwi¢ odczyt wyniku, umiesci¢ pasek na dwukolorowej (czarno-biatej) podporce.

Umiesci¢ studzienki © i @ na czarnym tle, aby utatwi¢ poréwnanie zmetnien.

2. Koncowkg nowego patyczka pobra¢ kilka kolonii o tej samej morfologii, uwazajgc, aby
nie pobra¢ fragmentow agaru (wiek kolonii musi wynosi¢ < 72 godzin).

3. Ztozy¢ zawartos¢ patyczka w studzience Qi wymieszaé. Powtorzy¢ ten etap
kilkukrotnie, az do osiggniecia zmetnienia rownowaznego temu w studzience 0.
Zawiesina w studzience @ musi by¢ catkowicie homogenna, bez agregatéw, a dno
probowki nie powinno by¢ widoczne.

4. Pozostawi¢ na 30 minut w temperaturze pokojowej (+15°C/+25°C).

Procedura:

1. Przenies¢ 25 pl ze studzienki @ do studzienek @ i @, a nastepnie

2. przenies¢ 25 ul ze studzienki © 4o studzienek @ i O.

3. Przeprowadzi¢ inkubacje paska przez 30—40 minut w temperaturze +33°C/+38°C.

4. Aby utatwi¢ odczyt wyniku, umiesci¢ pasek na dwukolorowej (czarno-biatej) podpérce.

Umiesci¢ studzienki @ i @ na biatym tle, aby utatwi¢ odczyt.

Przeprowadzi¢ poczgtkowy odczyt.

6. W przypadku ujemnego wyniku reakcji lub wyniku niejednoznacznego przeprowadzié¢
ponowng inkubacje paska i wykona¢ ponowny odczyt 1 godzine i 30 minut pdznie;j.
Catkowity czas inkubacji testu nie moze przekroczy¢ 2 godzin.

o

Uwaga: Nie stosowac roztworu soli fizjologicznej do uzupetniania studzienek 0, (b badz

(C)
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W przypadku wystapienia szczepow hipermukoidalnych post’e,powaé zgodnie ze szczegolnymi zaleceniami
opisanymi w sekcji POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK.

Dodaé do studzienki @ tylko 100 ul podioza hodowlanego (zawiesiny); studzienka O nie bedzie dalej uzywana.
Pobra¢ 100 pl tej zawiesiny bakteryjne;.

Umiesci¢ jg w studzience @ na tescie RAPIDEC® CARBA NP.

Pozostawi¢ na 30 minut w temperaturze pokojowej (+15°C/+25°C).

Kontynuowaé wykonywanie czynnoéci od wyzej opisanego kroku ,Procedura”.

ar ON =

Odczyt i interpretacja

Odczyt paska

Aby utatwié¢ odczyt wyniku, umiesci¢ pasek na dwukolorowej (czarno-biatej) podpérce. Umiesci¢ studzienki DiBna
biatym tle, aby utatwi¢ odczyt.

Odczyt wykonuje sie, poréwnujgc kolory w studzienkach d ¥ @, przy czym nalezy zadba¢, aby pasek byt mocno
docisniety do podktadki.

Wynik testu jest dodatni, jesli mozna zaobserwowac znaczng réznice koloréw miedzy dwiema studzienkami.

Nalezy skorzystac¢ z instrukcji odczytu do pobrania na stronie www.biomerieux.com/techlib i ponizszej tabeli interpretac;ji.

Studzienka kontrolna © Studzienka testowa @ Interpretacja
czerwony czerwony .
- - Ujemny
pomaranczowy pomaranczowy
czerwony Z0tty, jasnopomaranczowy, pomaranczowy, '
ciemnopomaranczowy Dodatni
pomaranczowy 206Mty
jakikolwiek kolor inny niz czerwony lub Nie dotyczy o N
pomaranczowy Interpretacja niemozliwa
pomaranczowy czerwony
Wiarygodnosé

Wydajnosé testu RAPIDEC® CARBA NP zweryfikowano w dwoch europejskich placéwkach medycznych przy

wykorzystaniu 275 szczepow ze zbioru szczepdw i szczepdw rutynowo pobieranych.

Test RAPIDEC® CARBA NP wykonano po wyhodowaniu bakterii na podtozu Mueller Hinton E przez 18-24 godzin.

Postepowano zgodnie ze standardowg procedurg przygotowywania probek oraz szczegélnymi zaleceniami
postepowania ze szczepami hipermukoidalnymi.

Odczyt wykonywano po 30 minutach, a w razie potrzeby, po 2 godzinach inkubacji w temp. +33°C/+38°C.

Ocene przeprowadzono z uzyciem szczepOw Enterobacterales, Pseudomonas aeruginosa i Acinetobacter baumannii,

wsrod ktorych:

+ 136 wytwarzato karbapenemaze, co stwierdzono z uzyciem technik PCR. Ekspresje tego enzymu potwierdzono
w badaniu wrazliwosci na meropenem i ertapenem wykonanym zgodnie z zaleceniami EUCAST’: KPC (40); OXA-48
(27); NDM (29); VIM (17); IMP (7); OXA-23 (5); OXA-24 (4); GES-5 (2); OXA-58 (1), IMI (1); NDM+OXA-48 (2);

OXA-23+OXA-51 (1).

* 139 nie wytwarzato karbapenemazy, co stwierdzono z uzyciem technik PCR.

Podczas wszystkich tych testow uzyskano wyniki mozliwe do interpretacji (wskaznik braku odpowiedzi = 0%).

Wyniki dotyczace czulosci
Czutos¢ i 95% przedziat ufnosci

taczna liczba prébek z wynikiem
dodatnim

Liczba prébek, dla ktérych stwierdzono
wynik dodatni za pomocg testu
RAPIDEC® CARBA NP

Czutos¢

95% przedziat ufnosci

136

133

[93,7; 99,2]%
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3 szczepy, dla ktdrych za pomocs testu RAPIDEC® CARBA NP nie stwierdzono wyniku dodatniego, to: Klebsiella
pneumoniae, OXA-48; Acinetobacter baumannii, OXA-23; Acinetobacter baumannii, OXA-24.

Wyniki dotyczace swoistosci
Swoisto$¢ i 95% przedziat ufnosci

. , - Liczba prébek, dla ktérych stwierdzono
taczna Ilczbuqe%c:]b?rl]( z wynikiem wynik ujemny za pomoca testu Swoistosc 95% przedziat ufnosci
jemny RAPIDEC® CARBA NP
139 136 97,8% [93,8; 99,3]%

3 szczepy, dla ktérych za pomoca testu RAPIDEC® CARBA NP nie stwierdzono wyniku ujemnego, to: Enterobacter
cloacae (AmpC + nieprzepuszczalnos¢); Pseudomonas aeruginosa (utrata poryny + wyptyw); Klebsiella oxytoca
(ceftazydymza + nieprzepuszczalnosgé).

Ograniczenia metody

» Niektore szczepy Acinetobacter baumannii wytwarzajgce karbapenemazy typu OXA mogg nie zosta¢ wykryte za
pomocg testu RAPIDEC® CARBA NP.

» Wyniki dodatnie testu uzyskuje sie zazwyczaj po zaledwie 30—40 minutach inkubaciji. Istnieje ryzyko, ze po tym
czasie wynik testu stanie sie ujemny. Dlatego pierwszy odczyt nalezy koniecznie przeprowadzi¢ po 30 minutach
inkubaciji.

Utylizacja odpadow

Zuzyte lub niewykorzystane odczynniki jak réwniez wszelkie inne skazone materiaty nalezy utylizowaé zgodnie z
procedurami dotyczgcymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Za obchodzenie sie i skladowanie wytworzonych odpaddéw oraz $ciekéw odpowiedzialne jest laboratorium, ktére musi
traktowac je i skladowac (lub powierzy¢ do sktadowania) stosownie do stopnia ich niebezpieczehnstwa oraz zgodnie z
odpowiednimi regulacjami prawnymi.
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Tabela symboli

Symbol Znaczenie
Numer katalogowy
IVD Wyrob medyczny do diagnostyki In Vitro
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Symbol

Znaczenie

Wytworca

Przestrzega¢ zakresu temperatury

Uzy¢ przed

Kod partii

Nie uzywac powtérnie

Sprawdz w instrukcji uzycia.

Wystarczy na wykonanie <n> testow

<[4 <V 5| @ 1T >~ L

Data produkgiji

/,
\\

\
>

Chronic¢ przed $wiattem

Ograniczona gwarancja

Firma bioMérieux gwarantuje poprawne dziatanie produktu zgodnie z jego wskazanym zastosowaniem, pod warunkiem
Scistego przestrzegania wszelkich procedur uzycia, przechowywania i obstugi, czasu przydatnosci do uzycia (jesli
dotyczy) oraz srodkéw ostroznosci opisanych w instrukcji uzycia (IFU).

Z wyjatkiem wyraznie okreslonej gwarancji, wskazanej powyzej, firma bioMérieux niniejszym wytgcza wszelkie
gwarancje, w tym wszelkie domniemane gwarancje przydatnosci handlowej i przydatnosci do okreslonego celu lub
zastosowania, oraz wytgcza wszelkg odpowiedzialnosé, bezposrednia, posrednig lub wynikowa, za jakiekolwiek uzycie
odczynnika, oprogramowania, urzgdzenia i materiatow eksploatacyjnych (,System”) w sposob inny niz wskazano w

instrukcji uzycia (IFU).

Historia zmian

Kategorie typéw zmian

nd.
Poprawka
Zmiana techniczna

Zmiana administracyjna

Nie dotyczy (pierwsze wydanie)

Poprawka nieprawidtowosci w dokumentaciji

Uzupetnienie, korekta i/lub usunigcie informacji dotyczacych produktu
Wdrozenie zmian innych niz techniczne, istotnych dla uzytkownika

Uwaga: Historia zmian nie zawiera drobnych zmian graficznych, gramatycznych oraz dotyczgcych
formatowania.
Data wydania Numer partii Typ zmiany Podsumowanie zmiany
2014/10 20584/B nd. Pierwsza publikacja
2014/12 20584/C Administracyjna Dodano ttumaczenia
Zawartos$¢ zestawu
2015/06 20584/D Administracyjna .
Tabela symboli
Instrukcja uzytkowania
2016/03 20584/E Zmiana techniczna . .
Odczyt i interpretacja
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Data wydania Numer partii Typ zmiany Podsumowanie zmiany

Poprawki majace na celu dostosowanie do szablonéw
i poradnikéw stylistycznych firmy bioMérieux

i zapewnienie zgodnosci z normg IVDR (EU)
2017/746.

2020-11 20584-F Administracyjna

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, API, CHROMID, CPS i RAPIDEC s znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie
rejestraciji i/lub zastrzezonymi, nalezgcymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotéw zaleznych lub jednej z jego firm.

CLSI jest znakiem towarowym nalezgcym do Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

EUCAST oznacza Europejski Komitet ds. Oznaczania Lekowrazliwo$ci. Dane te zostaty udostepnione bezptatnie przez
EUCAST na stronie internetowej EUCAST: www.eucast.org. Wiascicielem praw autorskich pozostaje EUCAST.

Znak towarowy ATCC i nazwa handlowa oraz wszelkie numery katalogowe ATCC sg znakami towarowymi nalezgcymi
do American Type Culture Collection.

Jakiekolwiek inne nazwy i znaki handlowe nalezg do odpowiednich wiascicieli.

Informacje dla uzytkownikéw znajdujgcych sie w Unii Europejskiej (norma (EU) 2017/746) i w krajach, w ktérych
obowigzujg podobne wymogi: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu podczas stosowania niniejszego wyrobu
lub na skutek jego uzytkowania nalezy zgtosi¢ tego rodzaju zdarzenie producentowi i/lub jego autoryzowanemu
przedstawicielowi, a takze lokalnym wtadzom.

673 620 399 RCS LYON
o Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
bioMérieux SA Fax 33 (0)4 78 87 20 90

376 Chemin de 'Orme www.biomerieux.com 0 4 5 9
69280 Marcy-I'Etoile - France



