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BEOOGD GEBRUIK
INVERNESS MEDICAL TESTPACK PLUS hCG COMBO met OBC (On
Board Controls) (TESTPACK hCG COMBO) is een snelle
immunoassay voor de kwalitatieve detectie van humaan
choriongonadotrofine in het serum en in de urine voor de vroege
detectie van zwangerschap. Alleen voor professioneel gebruik bij in
vitro diagnostiek.

OVERZICHT EN UITLEG VAN DE TEST
Humaan choriongonadotrofine (hCG) is een glycoproteïnehormoon
dat door de blastocyt wordt geproduceerd.1

De achtergrondconcentratie van hCG in de urine en in het serum
neemt toe met de leeftijd maar bedraagt normaal <5mIU/ml bij
vrouwen op vruchtbare leeftijd2. Dit neemt na de bevruchting snel toe,
bereikt 50 à 250mIU/ml op de dag van de verwachte menstruatie en
bereikt een piek van ongeveer 100.000 tot 200.000mIU/ml in het
eerste trimester3,4. De plotselinge, snelle toename van de concentratie
hCG in de urine en het serum na de bevruchting maakt van de stof
een uitstekende markering voor de zwangerschap.

In deze test wordt gebruikgemaakt van monoklonale en polyklonale
antilichamen om verhoogde hCG-niveaus in urine- en
serumspecimen te detecteren.

De immunologische specificiteit van de testkit elimineert praktisch alle
kruisreactiviteitinterferentie van andere glycoproteïnehormonen die in
de urine en het serum in fysiologische hoeveelheden aanwezig zijn.

PRINCIPES VAN DE TESTPROCEDURE
Tijdens de testprocedure wordt met behulp van een transferpipet
serum of urine toegevoegd aan de monsterschacht van de
reactieschijf. De urine of het serum verplaatst zich door het
membraan. Wanneer het serum of de urine zich door het membraan
verplaatst, wordt het anti hCG monoklonale antilichaamcolloïde
losgemaakt. Als hCG in het specimen aanwezig is, wordt een
complex gevormd met het antilichaamcolloïde. Het
antilichaamcolloïdecomplex migreert door het membraan en wordt
vervolgens opgenomen door het geïmmobiliseerde anti hCG
polyklonale antilichaam in het resultatenvenster. Dit geeft een visuele

indicatie van de aanwezigheid van hCG.

De test moet na 5 minuten worden afgelezen.  Als 25 mlU/ml hCG of
meer in de urine of het serum aanwezig is, verschijnt een plusteken
(+) in het resultatenvenster. Een minteken (-) geeft aan dat er geen
hCG is gevonden.

TESTPACK hCG COMBO beschikt tevens over de volgende integrale
controlefuncties:

• De plus- en min-notatie zorgt voor een eenvoudig te interpreteren 
resultaat van positieve en negatieve patiëntspecimens.

• De aanwezigheid van het Positive On Board Control (POS CTL 4) 
en het minteken (–) is een extra kwaliteitsmaatstaf die de 
functionaliteit van het antilichaamcolloïdecomplex en de 
vastlegging van de antilichaamsystemen aantoont, aangezien 
deze alleen verschijnen als de reagentia chemisch actief zijn. De 
POS CTL ( 4 ) en het minteken (–) moeten voor de geldigheid 
van de test altijd verschijnen.

• Een extra Negative On Board Control (NEG CTL X) duidt op niet-
specifieke binding en maakt de test ongeldig.

INHOUD VAN DE KIT
• 20 reactieschijfjes met: 

anti hCG antlichaam [geit], anti hCG antilichaam [muis], 
hCG antigeen, geit IgG en geitantlichamen.

• Pak met 20 transferpipetten
• Een bijsluiter

KIT BEWAREN
Bewaar tijdens de houdbaarheidsperiode het TESTPACK hCG
COMBO bij 2-30°C.

De kitonderdelen zijn stabiel tot de uiterste houdbaarheidsdatum als
u die volgens de aanwijzingen behandelt en bewaart.

VOORZORGSMAATREGELEN
Houd u bij alle procedures aan de standaardrichtlijnen voor het
omgaan met besmettelijk materiaal.

1. Open het foliezakje pas wanneer u klaar bent om de test uit 
te voeren.

2. Gebruik geen reactieschijfjes die nat zijn geworden of waarvan 
het foliezakje is geopend of beschadigd.

3. Gooi alle besmet afval weg, zoals reactieschijfjes en 
transferpipetten.

4. Gebruik de kit niet na de uiterste houdbaarheidsdatum die 
gedrukt is op de buitenkant van de verpakking.

VERZAMELING EN OPSLAG VAN SPECIMEN
Urinespecimens: een urinespecimen dat op een willekeurig moment
op de dag is verzameld, is geschikt, maar een eerste
ochtendspecimen wordt aanbevolen voor de vroege detectie van
zwangerschap aangezien dit specimen de hoogste concentratie hCG
zou moeten bevatten5.

Urinespecimens moeten worden verzameld in schone, droge plastic
of glazen potjes. Specimens kunnen in de koelkast maximaal 48 uur
worden bewaard (bij 2 à 8°C), of eenmaal bevroren (-20°C) maximaal
3 maanden worden bewaard. Specimens moeten niet herhaaldelijk
worden bevroren en ontdooid.

TESTPACK hCG COMBO is niet gevalideerd voor gebruik met
urinespecimens die andere conserveermiddelen dan natriumazide
(0,1%) bevatten.

Voor het testen hoeven de specimens niet te worden gecentrifugeerd
of gefiltreerd. Specifieke stoffen moeten echter naar de bodem

Resultatenvenster

Monsterschacht
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kunnen zinken voordat u een sedimentloos deel voor het 
testen gebruikt.

Serumspecimens: serum hoeft niet op een speciale manier te worden
voorbereid. Serumspecimens die niet onmiddellijk worden getest,
moeten in de koelkast maximaal 48 uur worden bewaard (bij 2 à 8°C),
of eenmaal bevroren (-20°C) maximaal 3 maanden worden bewaard.
Specimens moeten niet herhaaldelijk worden bevroren en ontdooid.

TESTPROCEDURE
Reactischijfjes moeten minimaal 30 minuten op een temperatuur van
18 à 30°C worden gebracht voordat u met de assay begint.
Specimens moeten een temperatuur hebben van 18 à 30°C voordat u
begint. Open de foliezakjes pas wanneer u klaar bent om de assay
uit te voeren.

1. Haal de reactieschijf uit het foliezakje. Labelen met patiënt- of 
controle-identificaties. Plaatsen op een schoon, plat en droog 
oppervlak.

2. Zuig een specimen op tot de lijn die op de transferpipet is 
aangegeven. Breng de hele inhoud druppelsgewijs aan in de 
monsterschacht van de reactieschijf.  

Gebruik voor elk specimen een aparte transferpipet en reactieschijf.

3. Laat het monster zich over de strook voortbewegen. U ziet een 
lichte, roze kleur door het venster bewegen wanneer de test 
begint te werken. Lees 5 minuten nadat u het monster aan de 
monsterschacht hebt toegevoegd de resultaten af.

Negeer resultaten die hierna verschijnen.

Raadpleeg de onderdelen De resultaten interpreteren en
Prestatiekenmerken.

KWALITEITSCONTROLE
Kwaliteitscontroleprocedures controleren de kwaliteit van het
assaytestproces. De On Board Controles controleren de substantiële
defecten van het reagens of procedurefouten maar controleren niet
de optimale prestaties van het reagens.

Het volgende proces wordt aanbevolen voor de kwaliteitscontrole van
TESTPACK hCG COMBO. Raadpleeg bovendien de
standaardprocedures van uw laboratorium en/of
kwaliteitscontrolerichtlijnen voor extra kwaliteitscontrolevereisten en/of
documentatie.

Interne kwaliteitscontrole
TESTPACK hCG COMBO gebruikt een On Board Control-systeem dat
bestaat uit vier controlefuncties voor de prestaties van elke assay. Het
systeem controleert of de assay correct werkt. De volgende
controlefuncties voor de procedure worden met elk patiëntspecimen
uitgevoerd.

• Positive On Board Control (POS CTL 4 ): Wanneer
het patiëntspecimen wordt toegevoegd, verplaatst
het anti hCG monoklonale
antilichaamcolloïdecomplex zich over de teststrook.
Het bindt zich aan het afgezette hCG, dat
vervolgens wordt gevangen door het anti hCG
polyklonale antilichaam en zo de POS CTL ( 4 )
vormt. De aanwezigheid van de POS CTL ( 4 )
geeft aan dat zowel het antilichaamcolloïdecomplex
en vastlegantilichaamsystemen functioneel zijn. De
POS CTL ( 4 ) verschijnt wanneer wel of geen er
hCG in het testspecimen aanwezig is. De POS CTL
( 4 ) moet verschijnen voor een geldige test.

• Negative On Board Control (NEG CTL X): De NEG
CTL (X) bestaat uit een niet-immuun antilichaam
van geit. Vorming van de NEG CTL (X) in het
resultatenvenster geeft aan dat het testspecimen
mogelijk een niet-specifieke entiteit bevat, die een

vals-positief resultaat kan veroorzaken. Als NEG CTL (X) verschijnt in het 
resultatenvenster, is de test ongeldig.

• Minteken (–): wanneer het specimenextract zich voortbeweegt 
over de teststrip, bindt het anti-hCG monoklonale antilichaam 
colloïdecomplex zich aan het geïmmobiliseerde geit anti-muis 
IgG-antilichaam op het minteken om een "-" te vormen. De 
aanwezigheid van een minteken (-) geeft aan dat migratie van het 
specimen heeft plaatsgevonden over de reactiefschijf. De 
afwezigheid van het minteken (-) duidt mogelijk op onjuiste 
toevoeging van specimen of slijtage van de reactieschijven. Een 
kleur op het minteken (-) moet worden geïnterpreteerd als een 
geldig resultaat van de kwaliteitscontrole. Het minteken (-) moet 
verschijnen voor de geldigheid van de analyse.

Herhaal een ongeldige test met een nieuwe reactieschijf en lees af
voor aanwezigheid van bovenstaande controles. Als het probleem
zich blijft voordoen, neemt u contact op met uw plaatselijke
distributeur.

Externe kwaliteitscontroles
Bij het gebruik van de externe kwaliteitscontrole wordt tevens het hele
analyseproces gecontroleerd. Bij goede laboratoriumpraktijken wordt
het gebruik aanbevolen van controlemateriaal voor de correcte
werking van de kit.

Externe controles moeten leiden tot een positief of negatief resultaat,
in kleur bijna gelijk aan die van patiëntspecimens. Echter, de
kleurintensiteit van het plusteken (+) in het resultatenvenster op de
reactieschijf voor positieve resultaten van actuele patiëntspecimens
zijn mogelijk bleker dan die van de positieve externe controle. Zie
hieronder het gedeelte De resultaten interpreteren. Als de externe
controles niet de verwachte resultaten produceren, is de test
ongeldig en moet het testresultaat van de patiënt niet worden
gerapporteerd. Herhaal de test van positieve/negatieve controles en
patiëntspecimens met nieuwe reactieschijfjes. Als het probleem zich
blijft voordoen, neemt u contact op met de plaatselijke distributeur.

Vanwege de variatie in analytsamenstelling en/of matrices, ontlokken
de materialen voor externe kwaliteitscontrole en vaardigheidssamples
mogelijk geen identieke resultaten voor alle hCG-assays. 
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Elk laboratorium moet de geschiktheid van het controlemateriaal
bepalen voor specifieke immunoassays en het materiaal voorafgaand
aan het gebruik valideren.

DE RESULTATEN INTERPRETEREN
Het resultaat van TESTPACK hCG COMBO bestaat uit een verticale
lijn en een horizontale lijn, die samen een plusteken vormen. De
verticale lijn is de patiëntbalk en de horizontale lijn is het minteken.

Lees 5 minuten nadat u het monster aan de 
monsterschacht hebt toegevoegd de resultaten af. Een 
positief resultaat kan echter eerder verschijnen. 

Een positief resultaat wordt aangegeven met een 
plusteken (+) in het resultatenvenster. Een roze of rode 
kleur (donkerder dan de achtergrond) op de patiëntbalk 
wordt geïnterpreteerd als een positief resultaat, zelfs als de 
balk minder kleur heeft dan het minteken. 

Een negatief resultaat wordt aangegeven door het 
minteken (-) in het resultatenvenster.

Een negatief resultaat betekent dat er geen hCG was gedetecteerd of
dat de hCG-niveaus in het specimen onder de detectielimiet van de
analyse waren.

Een test met een geldig TESTPACK hCG COMBO met OBC (On
Board Controls) omvat al het volgende:

• De aanwezigheid van het minteken (-) op het resultatenvenster 
van de reactieschijf.

• De afwezigheid van NEG CTL (X) op het resultatenvenster van 
de reactieschijf.

• De aanwezigheid van POS CTL ( 4 ) in het daartoe bestemde 
POS CTL-venster op de reactieschijf.

Een ongeldig resultaat of de afwezigheid van een plusteken (+) of
minteken (-) duidt op incorrecte toevoeging van specimen of bederf
van de reactieschijf.

Als de test ongeldig is, test u opnieuw met een nieuw specimen en
een nieuwe reactieschijf, en zorgt u ervoor dat u voldoende specimen
toevoegt en leest u af voor de aanwezigheid van de bovenstaande
controles. Als het probleem zich blijft voordoen, neemt u contact op
met de plaatselijke distributeur.

Onder een hCG-niveau van 25mIU/ml ontstaan zwakke positieve
resultaten. Het is aan te raden om een deze weke positieve specimens
na nogmaals 48-72 uur opnieuw te samplen en opnieuw te testen. Het
gebruik van controles bij een hCG-niveau nabij de assaygevoeligheid
kan helpen bij de interpretatie van zwakke positieve resultaten.

Het reactiegedeelte kan nu en dan contouren vertonen. Een contour
kan beschreven worden als een kleurloos gedeelte dat de patiëntbalk
geheel of gedeeltelijk omringt. Als er contouren aanwezig zijn, krijgt u
een indruk van de patiëntbalk. Bij de afwezigheid van hCG (negatieve
specimens) is deze indruk echter vergelijkbaar met de achtergrond
en moet dit als een negatief resultaat worden geïnterpreteerd.

Op willekeurige plaatsen kunnen stipjes optreden in het
resultatenvenster van de reactieschijf maar u hoeft hiermee geen
rekening te houden bij de interpretatie van de resultaten.

Specimens met een hoog hCG-niveau kunnen na toevoeging van het
specimen al na één minuut leiden tot kleur op de patiëntbalk.
Specimens met hCG-niveaus die gelijk zijn aan of hoger zijn dan het
gevoeligheidsniveau van de assay, blijven na verloop van tijd positief.
Specimens met hCG-niveaus die lager zijn dan de gevoeligheid van
de assay, kunnen na verloop van tijd leiden tot kleur op de
patiëntbalk. De test moet echter 5 minuten na toevoeging van het
monster worden afgelezen.

BEPERKINGEN VAN DE TEST
1. Positieve resultaten van zeer vroege zwangerschap kunnen later 

negatief blijken vanwege een natuurlijke beëindiging van de 
zwangerschap. Dit treedt bij naar schatting 31% van alle 
bevruchtingen op6. Bij het gebruik van urinespecimens met een 
gevoelige zwangerschapstest als het TESTPACK hCG COMBO 

wordt het aangeraden om zwakke positieve resultaten opnieuw te 
testen met een specimen van de eerste ochtendurine dat 48 à 72 
uur later is genomen.

2. Er kan een negatief resultaat worden verkregen als het geteste 
urinespecimen te dun is.

3. Indien een negatief resultaat wordt verkregen en toch nog 
zwangerschap wordt vermoedt, moet na 48 à 72 uur opnieuw 
worden getest.

4. Abnormale zwangerschappen (bijvoorbeeld buitenbaarmoederlijk) 
kunnen lagere concentraties hCG produceren dan te verwachten 
valt voor die zwangerschapsperiode. Abnormale zwangerschap 
kan alleen al met hCG-niveaus van een normale zwangerschap 
worden onderscheiden7,8.

5. hCG blijft gedurende een bepaalde tijd na de zwangerschap 
hoog9. Wanneer binnen 3 weken na geboorte of 9 weken na 
natuurlijk verlies of beëindiging een zwangerschapstest wordt 
uitgevoerd, is nadere evaluatie vereist.

6. Sommige omstandigheden, anders dan een zwangerschap, kunnen 
verhoogde hCG-niveaus in de urine of het serum veroorzaken, 
bijvoorbeeld menopauze, ovariale cysten, trofoblastische ziekte en 
bepaalde niet-trofoblastische neoplasmen10.

7. Soms kan de test met specimens van <25mIU/ml hCG positief zijn.
8. Medicijnen die hCG bevatten, kunnen het TESTPACK hCG 

COMBO verstoren en misleidende resultaten produceren.
9. Bij patiënten met een afwijkende blaas- of leverfunctie, 

bijvoorbeeld bij entero-cystoplastie of nierfalen, zijn vals-positieve 
en vals-negatieve zwangerschapstests waargenomen.

10. Er kunnen inconsistente resultaten worden verkregen indien het 
urinespecimen een overmatige hoeveelheid bacteriën bevat.

11. U kunt misleidende resultaten verkrijgen met het TESTPACK hCG 
COMBO vanwege niet-specifieke proteïnebinding11, 12, 13.

12. Heterofiele/// antilichamen in humaan serum kan reageren met de 
immunoglobulines van de reagens, wat de in vitro 
immunoassays verstoort14,15.

13. Grof gehemolyseeerde, plasma, lipemische specimens of specimens 
die icterus bevatten, zijn niet geschikt om te worden getest met 
TESTPACK hCG COMBO omdat de resultaten onnauwkeurig en/of 
foutief kunnen zijn.

Patiëntbalk Minteken
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14. Als de testresultaten niet overeenstemmen met klinisch bewijs is 
wellicht een nadere evaluatie nodig.

VERWACHTE WAARDEN
Urine- en serumspecimens van pre-monopauzale vrouwen bevatten in
het algemeen <5mIU/ml hCG. Het niveau is in het algemeen <10mIU/ml
hCG bij gezonde mannen en post-menopauzale vrouwen2. Op de eerste
dag van de eerste gemiste menstruatie bedragen de niveaus van
vrouwelijke hCG normaalgesproken 50 à 250mIU/ml3.

PRESTATIEKENMERKEN
Gevoeligheid
TESTPACK hCG COMBO kan hCG in urine en serum opsporen bij
concentraties van 25mIU/ml of hoger. Deze gevoeligheid is
vastgesteld ten overstaan van de 4e International hCG Standard
(WHO)1. Specimens die minder dan 5mlU/ml bevatten, zouden een
negatief resultaat tot gevolg moeten hebben.

Prozone-effect
TESTPACK hCG COMBO heeft positieve resultaten geproduceerd
met specimens die 1.000.000mIU/ml hCG bevatten, wat hoger is dan
het maximumniveau dat tijdens een normale zwangerschap kan
worden verwacht.

Specificiteit
De kruisreactiviteit van TESTPACK hCG COMBO is geëvalueerd met
een verscheidenheid aan stoffen, waaronder andere hormonen die in
urine en serum aanwezig zijn. Er is geen kruisreactie waargenomen
nadat de volgende stoffen waren toegevoegd aan 'positieve' (met
25mIU/ml hCG) en 'negatieve' urine- en serumspecimens: 
LH (1000mIU/ml), FSH (100mIU/ml), TSH (1000µIU/ml).

STORING VEROORZAKENDE STOFFEN
De volgende stoffen zijn toegevoegd aan 'negatieve' en positieve'
(met 25mIU/ml hCG) specimens. De 'negatieve' urine- en
serumspecimens zijn in 100% van de gevallen negatief bevonden. De
'positieve' urine- en serumspecimens (met 25mIU/ml hCG) zijn in
100% van de gevallen positief bevonden.

Storende stoffen (in de urine)

Storende stoffen (in het serum)
Bilirubine (40mg/dL)
Estrone ß-D-glucuronide (E3G)   (1 µg/mL)
Hemoglobine (1000 mg/dL)
5ß-pregnan-3α, 20α-diol glucuronide (P3G) (1 µg/mL)
Triglyceriden (1395 mg/dL)

Bovendien geen pH-effect in urine bij een pH-waarde tussen 4,5 en 8,5.

ACCURACY
Bij een onderzoek zijn 295 urinespecimens en 186 serumspecimens
van vrouwen ten behoeve van zwangerschaptests geëvalueerd met
Inverness Medical TESTPACK Plus hCG COMBO met OBC-test
(TESTPACK hCG COMBO) en met de Quidel Quidel QuickVue®* One
Step hCG Combo-test (QuickVue® hCG Combo).

Van de 295 onderzochte urinespecimens zijn 126 specimens positief
bevonden met beide methoden en 168 specimens negatief bevonden
met beide methoden. Eén specimen, dat bij een kwantitatieve test 
5 mIU hCG/ml bevatte, werd negatief bevonden met de 
Inverness Medical TESTPACK Plus hCG COMBO met OBC-test 
maar positief bevonden met de Quidel QuickVue® One Step 

hCG Combo-test (QuickVue® hCG Combo).
Voor deze urinespecimens werd een overeenkomst van 99%
vastgesteld. De relatieve gevoeligheid en de relatieve specificiteit zijn
voor deze specimens groter dan 99%.
Van de 186 onderzochte serumspecimens zijn 110 specimens positief
bevonden met beide methoden en 76 specimens negatief bevonden
met beide methoden. Voor deze serumspecimens werd een
overeenkomst van 99% vastgesteld. De relatieve gevoeligheid en de
relatieve specificiteit zijn voor deze specimens groter dan 99%.
De resultaten van het onderzoek zijn hieronder samengevat:
Urine

Serum

ADVIESLIJN
Neem voor meer informatie contact op met uw distributeur of bel
Inverness Medical Customer Service. Het telefoonnummer is:

+44 (0)1234 835 959

www.testpack.com
*QuickVue® is een gedeponeerd handelsmerk van Quidel Corporation.

Albumine (humaan serum) (1200 mg/dL)
Ampicilline (20 mg/dL)
Ascorbinezuur (200 mg/dL)
Atrofine (20 mg/dL)
Biotine (25 µg/dL)
Bilirubine (1 mg/dL)
Cafeïne (20 mg/dL)
Creatinine (200 mg/dL)
Dextromethorfaan (20 mg/dL)
Difenhydramine (20 mg/dL)
EDTA (40 mg/dL)
Efedrine (20 mg/dL)
Ethanol (1%)
Estrone ß-D-glucuronide (100 µg/dL)
Fenylpropanolamine (4000 mg/dL)
Gentisinezuur (20 mg/dL)
Glucose (10000 mg/dL)

Hemoglobine (360 mg/dL)
Humane serumproteïnen (2000 mg/dL)
Hydroxybutylzuur (100 mg/dL)
Ibuprofen (40 mg/dL)
Natriumcarbonaat (800 mg/dL)
Natriumchloride (6800 mg/dL)
Nicotine (20 µg/dL)
Oxaalzuur (60 mg/dL)
Oxytetracycline (30 mg/dL)
5ß-pregnan-3α, (100 µg/dL)
20α-diol glucuronide
Ribovlavine (2 mg/dL)
Salicylzuur (20 mg/dL)
Tetracycline (30 mg/dL)
Ureum (2000 mg/dL)
Urinezuur (100 mg/dL)

Acetaminofeen (20 mg/dL)
Acetoacetylzuur (2000 mg/dL)

Aceton (1000 mg/dL)
Acetosalicylzuur (20 mg/dL)

QuickVue® hCG ComboTESTPACK
hCG COMBO

+

-

+ -

110 0

0 76

QuickVue® hCG ComboTESTPACK
hCG COMBO

+

-

+ -

126 0

1 168
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Te gebruiken voor/Uiterste 
houdbaarheidsdatum
Brukes innen/
utløpsdato

Usar até/
Prazo de Validade
Utgångsdatum

Contiene lo necesario 
para <n> ensayos
Sisältää tarvittavat välineet 
<n> määrään testejä
Quantité suffisante 
pour <n> tests

Contains sufficient 
for <n> tests
Inhalt ausreichend 
für <n> Tests
Indeholder materiale 
til <n> test

∆Ô ÂÚÈÂ¯fiÌÂÓÔ Â·ÚÎÂ›
ÁÈ· <n> ÂÍÂÙ¿ÛÂÈ˜
Contenuto sufficiente 
per <n> test
Bevat voldoende 
voor <n> tests

Inneholder nok 
til <n> tester
Contém o suficiente
para <n> testes
Inhållet räcker 
till <n> test

For professional in vitro
diagnostic use only
Der Test ist ausschließlich 
für professionelle In-Vitro-
Diagnose vorgesehen
Kun til professionel in
vitro-diagnostisk brug

Uso exclusivo para 
diagnóstico in vitro
profesional
Ainoastaan ammattimaiseen
in vitro -diagnoosikäyttöön
Pour utilisation
diagnostique in vitro 
professionnelle uniquement

Bare for profesjonelt in-
vitro diagnostisk bruk
Apenas para diagnostico
profissional in vitro
Endast för professionellt
in vitro-diagnostiskt bruk

ªfiÓÔ ÁÈ· Â·ÁÁÂÏÌ·ÙÈÎ‹
in vitro ‰È·ÁÓˆÛÙÈÎ‹ ¯Ú‹ÛË
Unicamente per uso diagnostico
professionale in vitro
Alleen voor professioneel
gebruik bij in vitro
diagnostiek

Almacenar a 2-30°C
Säilytettävä 2-30°C
Conserver entre 
2 et 30 °C

º˘Ï¿ÛÛÂÙ·È ÛÙÔ˘˜ 
2-30°C
Conservare a 2 - 30 °C
Opslaan bij 2-30°C

Oppbevares ved
2-30°C
Conservar a 2°C-30°C
Förvaras vid 2-30° C

Store at 2-30°C
Lagerung bei
2° bis 30°C
Opbevares ved 2-30°C

CE

Ks. käyttöohjeet
Lire les instructions 
d’utilisation
™˘Ì‚Ô˘ÏÂ˘ÙÂ›ÙÂ 
ÙÈ˜ Ô‰ËÁ›Â˜ ¯Ú‹ÛË˜

Consult instructions 
for use
Siehe Gebrauchs-anweisung
Se bruger-vejledningen
Consultar el prospecto

Consultare le istruzioni
per l'uso
Raadpleeg instructies 
voor gebruik
Se bruks-anvisningen

Consulte as instruções 
de utilização
Läs instruktionerna 
för användning

Do Not Reuse
KIT Components
Der Packungsinhalt darf
nur einmal verwendet
Sættets komponenter
må ikke genbruges

SETT-komponenter
bare for engangsbruk
Não reutilizar
Componentes do kit
Delarna i paketet får
ej återanvändas

Los componentes de este
kit no son reutilizables
Älä käytä testipaketin
osia uudelleen
Ne pas réutiliser les
composants du KIT

Να μην χρησιμοποιηθούν
ξανά τα συστατικά του κιτ
Non riutilizzare i
componenti del KIT
KITcomponenten niet
opnieuw gebruiken
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