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bioMérieux Deutschland GmbH + Postfach 1204 + 72602 Nirtingen

Datum: 27. Februar 2026

Abteilung: Wissenschaftlicher Kundendienst
Ansprechpartner/in: Anja Auner

Tel.: +49 7022 3007-19

E-Mail: ML-DE-parameterset@biomerieux.com

Unser Zeichen: ROE/AUA
lhr Zeichen:
lhre Kunden-Nr.:

BITTE AN DAS LABOR
MIKROBIOLOGIE WEITERLEITEN!

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,
vielen Dank fir Ihr kontinuierliches Vertrauen in unsere VITEK® Lésungen.

Bei der Implementierung der kurzlich veroffentlichten EUCAST-Grenzwerte 2026 unterstiitzen wir Sie
gerne und stellen lhnen das aktualisierte Parameterset fir Inhr VITEK® 2 AES (Advanced Expert
System™) — einschlieBlich der Aktualisierung von Grenzwerten — zur Verfligung.

Zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Parametersets waren noch nicht alle EUCAST-Grenzwerte 2026
vollstandig validiert. Dennoch méchten wir Ihnen ein weitestgehend aktualisiertes Parameterset zur
Verfligung stellen, damit Sie friihzeitig mit den neuen Vorgaben arbeiten konnen. Uber den Fortschritt
der noch ausstehenden Validierungen der weiteren Grenzwertaktualisierung werden wir Sie
selbstverstandlich fortlaufend informieren.

Damit wir das neue Parameterset fiir ihr System installieren kénnen, bitten wir Sie, dieses Dokument zu
unterzeichnen. Mit Ihrer Unterschrift bestatigen Sie, dass Sie Giber die neuen Grenzwerte informiert sind,
die sich derzeit noch in der Validierungsphase befinden und die wir bereits fir die
EUCAST-2026-Konformitat implementiert haben.

Wenn Sie hierzu detaillierte Informationen bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihre zustandige
Applikationsspezialistin bzw. lhren Applikationsspezialisten. Sie oder er kann lhnen die auf lhrem
VITEK-PC gespeicherten Daten mit allen validierten Grenzwerten vorlegen.

= Dieser PC > BMXSOFTWARE (D:) > bioMerieux > BP VAL

Bei Fragen oder wenn Sie weitere Informationen bendétigen, stehen lhnen lhre zustandigen
Applikationsspezialistinnen und -spezialisten sowie unser Wissenschaftlicher Kundendienst in
Nurtingen unter der Telefonnummer +49 7022 3007-19 gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GrifRen
bioMérieux Deutschland GmbH

sy

Dr. Elena Rottmann
Produktmanagement Mikrobiologie
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EUCAST 2026 — Update VITEK® 2 AES Parameterset

Hiermit bestatige ich, Gber den Inhalt dieses Schreibens in Kenntnis gesetzt worden zu sein.

[J Ich winsche, dass das AES Parameterset EUCAST 2026 installiert wird.

Datum/Ort Unterschrift Kunde
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ABLEHNUNG

Unser Zeichen: EUCAST 2026 — Update VITEK® 2 AES Parameterset

Name des Labors

Ansprechpartner

PLZ, Ort

Kunden-Nr.

[ Hiermit lehne ich ab, dass das AES Parameterset EUCAST 2026 installiert wird.

Datum/Ort Unterschrift Kunde
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Anlage 2: EMPFANGSBESTATIGUNG

Bitte senden Sie das Formular an:
ML-DE-parameterset@biomerieux.com oder Fax +49 7022 3007-105

Implementierung von Breakpoints, die noch nicht von bioMérieux validiert wurden

Angaben zum Kunden:

Kundennummer: Name des Unternehmens/Labors:
Adresse:

Ansprechpartner/in: Stellenbezeichnung:

Tel.-Nr.:

VITEK® 2 PC-Seriennummer:

VITEK® 2 Gerate-Seriennummer(n):

Bei der Verwendung von nicht validierten Breakpoints zu beachten: Ja Nein

1. Ihnen ist bekannt, dass lhr Labor eine Vor-Ort-Validierung der gednderten
Breakpoints durchfiihren sollte, bevor diese fir die Meldung von Patienten-
ergebnissen eingesetzt werden.

2. |hr Labor verfiigt Gber einen Containment-MaRnahmenplan fir den Fall, dass
die bioMérieux-Breakpoint-Validierung nicht erfolgreich ist oder eine neue
Limitierung erfordert.

3. lhnen ist bekannt, dass das Ergebnis der Validierungstatigkeiten von
bioMérieux moéglicherweise erst in acht (8) Monaten oder spater bekannt
gegeben werden.

4. lhnen ist bekannt, dass Beschwerden Uber fehlerhafte Ergebnisse bei der
Verwendung von nicht durch bioMérieux validierten Breakpoints von
bioMérieux nur in begrenztem Umfang bearbeitet werden kénnen.

Bitte Zutreffendes einkreisen: EUCAST CLSI

Jahr der Veroéffentlichung: 2026

Mit Ihrer Unterschrift bestatigen Sie, dass Sie die obigen Aussagen mit "Ja" beantwortet haben, dass
Sie wissentlich und freiwillig nicht von bioMérieux validierte Breakpoints im VITEK® 2 Gerat verwenden
und Sie sich der damit verbundenen Risiken bewusst sind, und alle Risiken, die sich aus dieser
Verwendung ergeben, akzeptieren und annehmen.

Unterschrift:

Name in Druckschrift:

Datum:

Stellenbezeichnung:
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