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TILSIGTET ANVENDELSE

INVERNESS MEDICAL TESTPACK PLUS STREP A med

OBC (TESTPACK STREP A) er en hurtig immunanalyse til

kvalitativ pavisning af gruppe A-streptokokantigen (gruppe A Strep)
i podeprover fra sveelget hos patienter, hvor der er mistanke om
gruppe A-streptokokassocieret faryngitis og til verifikation af
formodede gruppe A Strep-kolonier isoleret i pladekulturer. Kun til
professionel in vitro-diagnostisk brug.

RESUME OG BESKRIVELSE AF TESTEN

Betahaemolytisk gruppe A Streptococcus er en hyppig arsag til
infektioner i de ovre luftveje hos mennesker. Den mest almindeligt
forekommende gruppe A-streptokoksygdom er faryngitis. Hvis
symptomerne herpd ikke behandles, kan de forveerres, og der kan
udvikles yderligere komplikationer som akut gigtfeber, toksisk
shocklignende syndrom, og glomerulonephritis’. Hurtig identifikation
kan lette den kliniske behandling og bidrage til at forhindre
progression af sygdommen.

TESTPACK STREP A med OBC anvender Lancefield-
grupperingsmetoden, hvor streptokokgrupperne identificeres
efter deres celleveegantigener, som er artsspecifikke**.

De konventionelle metoder til identifikation af gruppe A Streptococcus
er isolation og efterfolgende identifikation af organismerne,

hvilket kan tage 24-48 timer at udfere®*. TESTPACK STREP A

paviser gruppe A-streptokokkerne direkte fra sveelgprover, s der
opnés hurtigere resultater. Testen paviser bakterielt antigen fra
proverne, og det er derfor muligt at pavise gruppe A Streptococcus,
som ikke altid kan vokse i kultur.

PRINCIP FOR TESTPROCEDUREN

Det gruppe A-streptokokspecifikke antigen ekstraheres fra
sveelgproven vha. reagens 1 og reagens 2. Derefter tilseettes
reagens 3 for at neutralisere den syre, der dannes af reagens 1 og 2.

Blandingen dryppes derefter ned i testkassettens provebrond

og migrerer igennem membranen, indtil den nér slutvinduet.

Nar proveekstraktet migrerer gennem membranen, mobiliserer det
det gruppe A Strep-antistofcoatede kolloid.

Er der gruppe A-streptokokantigen til stede i proven, danner det
et kompleks med antistofkolloid. Antistofkolloidkomplekset
migrerer gennem membranen og opsamles derefter af

gruppe A Strep-antistoffet i resultatvinduet, hvilket giver en visuel
indikation af antigenets tilstedeveerelse.

Testen kan afleeses, nér slutvinduet er blevet lyseradt/rodt.
Fremkommer der et lyseradt/radt plus (+) i resultatvinduet, viser det,
at der er gruppe A Strep-antigen til stede. Et minus (-) angiver, at der
ikke er pavist antigen.

TESTPACK STREP A indeholder ogsa felgende indbyggede
kontrolfunktioner:

* Ekstraktionsreagenserne er farvekodede for at sikre, at reagens 1,
i i den rigtige e

* Plus-/minusformlen giver et let fortolkeligt resultat for positive og
negative patientprover.

* Nar der fremkommer en lyserad/rad farve i slutvinduet, viser det,
at testen er slut.

* Den positive indbyggede kontrol (POS CTL v ) og minusset (-)
giver en yderligere sikkerhedskontrol ved at vise
antistofkolloidkompleksets og antistofopsamlingssystemets
funktionalitet, da de kun fremkommer, hvis reagenserne er kemisk
aktive. POS CTL (v ) og minusset (-) skal altid fremkomme.
Ellers er testen ikke gyldig.

* En ekstra indbygget negativ kontrol (NEG CTL X) angiver
uspecifik binding, og at testen er ugyldig.
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KITTETS INDHOLD

2 M natriumnitrit (og xylenol
orange) (10 ml)

1 M eddikesyre (10 ml)

1 M Tris-buffer (konserveringsmiddel:
natriumazid) (10 ml)

i}

20 eller 40 testkassetter med:

Gruppe A Strep-antistof (f&r og kanin), gruppe A Strep-antigen
heste-IgG og gedeantistof

Pakke med 20/40 ekstraktionsrer og 20/40 pipettespidser
20/40 sterile podepinde af polyester (med Dacron-spidser)

En indlaegsseddel

Der eksisterer eksterne kontroller. Se afsnittet Kvalitetskontrol.

Resultvindue
Slut-vindue

Provebrond

OPBEVARING AF KIT

TESTPACK STREP A opbevares ved 2-30° C i produktets
holdbarhedstid. Kittets komponenter er stabile indtil udlabsdatoen,
nér det handteres og opbevares efter anvisningerne.



FORSIGTIGHEDSREGLER
Standardretningslinjerne for handtering af smittefarlige stoffer skal
overholdes under alle procedurer.

1. Det anbefales, at der beeres engangshandsker under handtering
af proverne.

2. Ekstraktionsreagenser og testkassetter fra forskellige lot ma ikke

blandes.

Reagenshaetterne ma ikke blandes.

Reagens 2 eller reagens 1 kombineret med reagens 2 er en syre.

Undga kontakt med ejne eller slimhinder. | tilfeelde af utilsigtet

kontakt skylles der grundigt med vand.

5. Reagens 3 indeholder natriumazid, der ved kontakt med bly- og
kobberrer kan reagere og danne eksplosive metalazider.
Skyl med store meaengder vand ved bortskaffelse af reagenser.

6. Alt kontamineret affald, f.eks. podepinde, testkassetter og
ekstrakt, skal bortskaffes korrekt.

7. Huvis en testkassette eller podepind er blevet vad, eller hvis posen

er abnet eller beskadiget, ma den ikke anvendes.

Folieposen ma ikke &bnes, for man er klar til at udfere testen.

Seet haetten pa reagensflaskerne mellem hver test.

Kittet ma ikke anvendes efter udlebsdatoen, som er trykt

udvendigt pa pakken.

NN

—~©o®
S

Komponenterne er klassificeret efter de gaeldende EU-direktiver
som folger:
Reagens 1 - Giftig: Indeholder natriumnitrit
R25 Giftig ved indtagelse
S45 Ved ulykkestilfaelde eller ved ildebefindende er omgaende
laegebehandling nedvendig; vis etiketten, hvis det er muligt
S60 Dette materiale og beholderen skal bortskaffes som
farligt affald
Reagens 2 — Dataark om sikkerhed for professionel bruger
kan rekvireres
Reagens 3 - Farlig: Indeholder natriumazid
R22 Farlig ved indtagelse

S60 Dette materiale og beholderen skal bortskaffes som
farligt affald

INDSAMLING OG OPBEVARING AF PROVER

En prove indsamles ved sveaelgprove med en standardmetode®®.
Brug kun polyesterpodepinde (med Dacron-spidser). Der ma ikke
anvendes kalciumalginatpinde, halvflydende transportmedier eller
medier med kul.

Pindene skal behandles sa hurtig som muligt efter prevetagningen.
Behandles pindene ikke straks, kan de opbevares pa kel (2-8°C) i
rene, torre, forseglede ror i op til 72 timer for testning.

BEM/ERK: Skal TESTPACK STREP A anvendes som
kulturverifikationstest, tages en isoleret betahaemolytisk koloni fra
pladekulturen med en ren polyesterpodepnd (med Dacron-spidser).
Benyt den fremgangsméade, som er beskrevet i afsnittet Procedure.

PROCEDURE

Alle komponenter (f.eks. reagenser og testkassetter) skal bringes op
pa 18-30° C gennem mindst 30 minutter, hvis de har vaeret opbevaret
pa kel ved 2-8° C, for analysen pabegyndes. Folieposerne ma forst
abnes, nar man er klar til at udfore analysen.

Ekstraktion

Se arbejdsstationen (trin 1-3) for et diagram

Alle draber skal falde frit, og reagensflaskerne holdes lodret.

1. Tilseet 3 draber reagens 1 i et ekstraktionsror.
Denne oplesning skal vaere lyserad.

2. Tilseet 3 draber reagens 2 i det samme ror.
Denne oplesning skal blive gul.

3. Placer podepinden i roret.
Rer rundt med podepinden, og bland godt. Lad det st& i mindst
1 minut, men ikke laengere end 30 minutter.

4. Tilseet 3 dréber reagens 3 i det samme ror.
Rer rundt med podepinden, og bland godt. Denne oplasning skal
blive lyserad. Det kan af og til veere nadvendigt at tilsztte en
fierde drébe reagens 3 for at opné en farveaendring.
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5. Tryk veesken helt ud af podepinden ved at kiemme roret
med tommel- og pegefinger, og roter den derefter, nér den
traekkes op.

6. Bortskaf podepinden pa en sikker made.

7. Placer pipettespidsen i ekstraktionsroret.

Ekstraktionsblandingen er stabil i op til 72 timer, hvis den opbevares
pa kol (2-8°C) i et tildaekket ror.

Testprocedure

Se arbej i for et diag (trin 4)

Tag testkassetten ud af folieposen. Maerk med patient- eller
kontrol-id. Placer den pé en ren, ter overflade.

8. Tilseet hele ionrerets indhold di
testkassettens provebrond.

9. Vent, til der fremkommer en lysered/red farve i slutvinduet
(ca. 5 minutter). Aflees resultat.

Resultaterne ma ikke fortolkes, nar der er géet mere end
10 minutter efter tilsaetning af proven.

Se afsnittene Tolkning af resultater og Funktionskarakteristika.



KVALITETSKONTROL

Kvalitetskontrolprocedurerne overvager kvaliteten af
analysetestprocessen. Bade de eksterne kontroller og de interne (OBC)
kontroller overvager vaesentlige reagenssvigt eller procedurefejl, men
overvager ikke, om reagenserne fungerer optimalt.

Folgende proces anbefales til kvalitetskontrol af TESTPACK STREP A.
Desuden henvises til laboratoriets standardprocedurer og/eller
kvalitetssikringsplan for yderligere krav til/dokumentation af
kvalitetskontrollen.

Intern kvalitetskontrol

TESTPACK STREP A anvender et internt kontrolsystem (OBC),
der bestar af fem kontrolfunktioner ved udferelsen af hver analyse.
Det sikrer, at analysen fungerer korrekt.

Folgende procedurekontrolfunktioner udferes pa hver patientprove.

« Ekstraktionsreagenskontrol vises ved farveaendringer under
ekstraktionen fra podepinden, som angiver, at reagens 1, 2 og 3 er
tilsat i den rigtige raekkefolge. Reagens 1 er lyserad, men skifter til
gul, nér reagens 2 tilseettes. Nar reagens 3 er tilsat, skifter
oplesningen fra gul tilbage til lysered. Hvis en af farveaendringerne
ikke sker (lyserad til gul eller gul til lyserad), er testen ugyldig.

* Positiv indbygget kontrol (POS CTL v ):
Nar proven migrerer langs teststrimlen,
oploses det afsatte Strep A-specifikke antigen
og opfanges af det anti-Strep A-associerede
kolloid. Dette kompleks fortseetter med at
migrere og bindes af anti-Strep A-antistoffet
og danner POS CTL (v ). POS CTL (v ) viser,
at bade antistof-kolloid-komplekset og
antistofopsamlingssystemet er
funktionsdygtige. POS CTL (v ) fremkommer, hvis testreagenserne
fungerer korrekt, uanset om der er analyt til stede i testproven eller ej.
POS CTL (v ) skal fremkomme, for at testen er gyldig.

 Negativ indbygget kontrol (NEG CTL ?): NEG
CTL “X” bestér af ikke-immunt fareantistof.
Dannelse af NEG CTL (X) i resultatvinduet viser,
at testproven kan indeholde en uspecifik enhed,
som kan give et falsk positivt resultat. Hvis NEG
CTL (X) fremkommer i resultatvinduet, er testen
ugyldig.

* Minus (-): Nar proveekstraktet migrerer gennem teststrimlen,
bindes heste-IgG-kolloid-komplekset til det immobiliseret gede-
antiheste-lgG-antistof pd minusset og danner et “~”. N&r minusset (-)
fremkommer, viser det, at proven er migreret over testkassetten.
Fremkommer minusset (-) ikke, kan det tyde pé forkert tilseetning af
ekstraktionsreagenser, eller at testkassetterne er adelagt. Farver pa
minusset (-) skal tolkes som et gyldigt kvalitetskontrolresultat.
Minusset () skal fremkomme, for at testen er gyldig.

« Slutvinduet: Den lyserade eller rade farve i slutvinduet, nar proven
er tilsat, viser, at proven er migreret over testkassetten, at testen er
feerdig, og at resultatet kan aflezeses. Den lyserade/rade farve skal
fremkomme i slutvinduet, for at testen er gyldig.

Resultaterne mé ikke fortolkes, nér der er géet mere end
10 minutter efter tilsaetning af proven.

Gentag ugyldige test med en ny testkassette, og aflaes for
tilstedeveerelse af ovenstaende kontroller. Kontakt den lokale
forhandler, hvis problemet varer ved.

Ekstern kvalitetskontrol

Nar der anvendes eksterne kontroller, overvages ogsa hele
analyseprocessen, herunder ekstraktionen. God laboratoriepraksis
anbefaler, at der anvendes kontroller, for at sikre, at kittet fungerer
korrekt. Laboratoriet bor konsultere de retningslinjer, der er fastsat
internt og af lokale, nationale eller andre kompetente myndigheder.
Der fas eksterne positive og negative kontroller til valgfri
kvalitetskontroltest.
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Alternativt kan man anvende en steril podepind til at tage en
verificeret gruppe A-streptokokkoloni fra en pladekultur og
underkaste den hele testproceduren. BEMARK: En frisk steril
podebind, der behandles som en svaelgprove, kan anvendes som
negativ kontrol. Desuden kan der ogsa anvendes referencestammer
af Streptococcus pyogenes, f.eks. ATCC eller NCTC, som ekstern
positiv kontrol. Anvend referencestammer af ikke-gruppe A
Streptococcus som ekstern negativ kontrol.

Eksterne kontroller skal give et positivt eller negativt resultat, hvis
farve svarer til patientprovernes. Men farveintensiteten i plusset (+)

i resultatvinduet pa testkassetten for positive resultater fra rigtige
patientprover kan vaere svagere end den, der opnas med den
positive eksterne kontrol. Se afsnittet Tolkning af resultater nedenfor.
Hvis de eksterne kontroller ikke giver det forventede resuiltat,

er testen ugyldig, og patientresultatet mé ikke rapporteres. Gentag
testning af positive/negative kontroller og patientprever med nye
testkassetter. Kontakt den lokale forhandler, hvis problemet varer ved.

TOLKNING AF RESULTATER

TESTPACK STREP A-resultatformatet bestér af en lodret linje og en
vandret linje, som danner et plus. Den lodrette linje er patientlinjen,
og den vandrette linje er minusset.

Patientlinje Minus

Et positivt resultat efter analysen angives med et plus
@ (+) i resultatvinduet. Lyserad eller rad farve (morkere end
baggrunden) pa patientlinjen tolkes som et positivt resultat,
ogsé selvom den har mindre farve end minusset.
Tilfeeldigt forekommende rade prikker skal ikke evalueres ved
tolkning af resultaterne.



() i resultatvinduet.

Et negativt resultat betyder, at der ikke er pavist noget
gruppe A Strep-antigen, eller at maengden af antigen i proven ligger
under greensen for, hvad man kan pavise i proven.

@ Et negativt resultat efter analysen angives med minusset

En gyldig TESTPACK STREP A-test bestar af alle falgende elementer:
* Ekstraktion: En farveeendring fra lyserad til gul under ekstraktionen
af podepinden.

Fremkomst af minusset (-) i resultatvinduet pa testkassetten.
Fraveer af NEG CTL (X) i resultatvinduet pa testkassetten.
Fremkomst af POS CTL (v ) i POS CTL-vinduet p4 testkassetten.
Fremkomst af en lyserad eller red farve i slutvinduet pa
testkassetten.

Et ugyldigt resultat eller fraveer af plus (+) eller minus (-) kan

angive, at reagenserne er tilsat forkert, eller at testkassetterne

er odelagt.

Hvis testen er ugyldig, udferes testen igen med en ny prove og en ny
testkassette, idet man sikrer sig, at der tilseettes tilstraekkeligt med
prove, og at der aflaeses for tilstedevaerelse af ovenstaende kontroller.
Kontakt den lokale forhandler, hvis problemet varer ved.

BEGRAENSNINGER | TESTEN

1. Pélidelige resultater afhaenger af korrekt indsamling af prever og
overholdelse af testproceduren. Anvendelse af andre podepinde
end polyesterpindene (med Dacron-spidser), provetagning fra
andre steder end sveelget eller anvendelse af andre prover som
spyt, sputum eller urin er ikke undersogt.

2. Denne test differentierer ikke mellem baerere og inficerede
personer. Faryngitis kan skyldes andre organismer end gruppe A
Streptococcus. Funktior istikaene i andre populationer
end dem, der er undersegt under den kliniske undersogelse,
er ikke bestemt.

3. Der kan opnés et negativt resultat, hvis meengden af ekstraheret
antigen ligger under testens sensitivitet.

4. Falske negative resultater kan forekomme ved ukorrekt
tagne/ekstraherede prover.

5. Der kraeves yderligere opfolgende test vha. kulturmetoden, hvis
resultatet er negativt, og de kliniske symptomer varer ved.

6. De indbyggede kontroller garanterer ikke, at praven er tilsat, eller
at alle efterfelgende trin er korrekt udfert.

7. \Verificering af kolonier, som er udvalgt fra andre pladekulturer end
SBA, SBASXT eller SSA, er ikke bestemt.

FORVENTEDE VZAERDIER

Det menes, at ca. 19 % af alle infektioner i de ovre luftveje er
forérsaget af gruppe A Streptococcus’. Gruppe A Strep-associeret
faryngitis viser arstidsafhaenge udsving, og praevalensen er storst om
vinteren og i det tidlige forér. Visse populationer har starre risiko for
smitte, f.eks. pa skoler, plejehjem og hospitaler, og der forekommer
klynger af tilfaelde®”.

KALIBRERING
TESTPACK STREP A er kalibreret vha. in house-standarder, der er
fremstillet af fortyndinger af gruppe A-streptokokantigen.

FUNKTIONSKARAKTERISTIKA

Klinisk funktion: ligh f TESTPACK STREP A sammenlignet
m ndarddyrknin r med fare

| en multicenterevaluering i marken blev der indhentet to
sveelgpodninger samtidigt fra bern og voksne, der indfandt sig p&
klinikker med symptomer pa faryngit. Den ene podning blev testet af
klinikpersonalet i overensstemmelse med hver enkelt kliniks normale
standardbehandling. Den resterende podning blev opbevaret mhp.
evaluering af TESTPACK STREP A og blev enten testet straks eller
opbevaret i transportglas ved 2-8° C fer testning. Alle podninger blev
testet pa provetagningsdagen.
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De podninger, der blev opbevaret til evaluering af TESTPACK STREP A,
blev brugt til at inokulere en fareblodsagarplade (SBA-plade), fer den
blev testet ved brug af TESTPACK STREP A-testen. Pladerne blev
inkuberet i 24-48 timer ved 35° C med 5-10 % CO2. Formodede
gruppe A-streptokokkolonier pa SBA-dyrkningsplader blev bekraeftet
ved brug af en kommercielt tilgaengelig latextest til typebestemmelse
af streptokokker.

Der blev opnéet resultater for 369 patienter, hvoraf 125 blev fundet
positive vha. SBA-standarddyrkning, og 244 blev fundet negative.
TESTPACK STREP A-testens folsomhed var 97,6 % sammenlignet
med SBA-standarddyrkning (95 % konfidensinterval [Cl]: 93,1-99,5 %).
TESTPACK STREP A-testens specificitet var 98,4 % sammenlignet med
SBA-standarddyrkning (95 % konfidensinterval [Cl]: 95,9-99,6 %).

Resultaterne er opsummeret herunder:

. : SBA-
standarddyrkning:

SBA+ SBA- Totalt
TESTPACK STREP A + 122 4 126
TESTPACK STREP A - 3 240 243
Totalt 125 244 369

Folsomhed: 122/125 = 97,6 %
Specificitet: 240/244 = 98,4 %




ved SBA-

testr i med

dyrkning:

Klinikerne registrerede densitet og veekst af formodede gruppe A-
streptokokkolonier for visuelt positive SBA-plader. Resultaterne af
SBA-dyrkning og de tilsvarende, hurtige TESTPACK STREP A-
resultater sammenlignes herunder:

Densitet ved dyrkning TESTPACK STREP A +
1+ 82 % (9/11)
2+ 96 % (23/24)
3+ 100 % (39/39)
4+ 100 % (51/51)

INTERFERERENDE STOFFER
Der fandtes ingen krydsreaktivitet, n&r TESTPACK STREP A blev
testet med de bakterier, der er opfert herunder (bakterier, der kan
findes i prover fra luftvejene). Organismerne blev testet ved 1 x 10°
organismer pr. ml, undtagen Staphylococcus aureus, som blev testet
ved 1 x 10° organismer pr. ml.
Streptococcus gruppe B, C, D, F, G
Streptococcus oralis
Streptococcus salivarius
Streptococcus pneumoniae

Neisseria subflava

Candida albicans

Haemophilus influenzae
Haemophilus parahaemolyticus

Streptococcus mutans Proteus vulgaris
Streptococcus sanguis Moraxella catarrhalis
Streptococcus mitis Corynebacterium diphtheriae

Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus saprophyticus
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (Cowans

Klebsiella pneumoniae

Serratia marcescens
Escherichia coli
Arcanobacterium haemolyticum

serotype 1) Yersina enterocolitica
Staphylococcus haemolyticus Fusobecterium necrophorum
Neisseria meningitidis Bordetella pertussis

Neisseria gonorrhoeae
Neisseria lactamica
Neisseria sicca

Pseudomonas aeruginosa
Moraxella lacunata

RADGIVNING
Yderligere oplysninger kan fas ved at kontakte din distributer eller
ringe til Inverness Medical Customer Service pa +44 1234 835959
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Clé des symboles
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For professional in vitro
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Uso exclusivo para
diagnostico in vitro
profesional

I

Moévo yia emayyehpatik)  Apenas para diagnostico
in vitro dlayvwoTin xprion profissional in vitro
Unicamente per uso diagnostico Endast for professionellt

! i 1 i invitro in vitro-diagnostiskt bruk
in vitro -diagnoosikéyttéén  Alleen voor professioneel o awsiutlf plasiwll)
Pour utilisation gebruik bij in vitro s puaasisll fud
diagnostique in vitro diagnostiek
professionnelle uniquement
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Chargennummer Erdnumero Numero di lotto Parti ni
Produksjonsserienummer (Lot) Numéro de lot Lotnummer dAlos Gl @b,
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Catalogue Number ~ Numero de catdlogo ApBpédg katahdyou Numero de catalogo

Katalognummer Luettelonumero Numero di catalogo  Katalognummer

Katalognummer Numéro de catalogue Catalogusnummer 8iuidl @b,
Store at 2-30°C Almacenar a 2-30°C  ®UAGOOETAL OTOUQ Conservar a 2°C-30°C
Lagerung bei Sailytettava 2-30°C -30°C Forvaras vid 2-30° C
2° bis 30°C Conserver entre Conservare a 2 - 30 °C aic oy
Opbevares ved 2-30°C 2 et 30 °C Opslaan bij 2-30°C 300¢ 2-

Enegfynon cupBAmv
Legenda dei simboli

Chave do:

Betekenis van symbolen
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Use By/Expiry Date
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Utilizar
Fecha

Haltbarkeits-/
Ablaufdatum
Anvendes fer/Udlebsdato
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de caducidad

Contains sufficient

; <n>

Indehol

for <n> tests
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flr <n> Tests

Ilder materiale

til <n> test
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for use

Consul

[STERILE[R]

t instructions

Siehe Gebrauchs-anweisung
Se bruger-vejledningen

tar el prospecto

Reagent 1
Reagenz 1

Reagent 2
Reagenz 2

Reagent 3
Reagenz 3

Sterilised using irradiation
Sterilisiert mittels Bestrahlung  Stérilisé par rayonnement
Steriliseret med bestréling
Esterilizado por irradiacion

Polyester
Polyester

Polyester
Poliéster

Symbolférklaring
syl 00,10

Kayt. ennen/
Viim. kaytté pvm
Utiliser avant/

date de péremption

Xprjon pexpy

Huepopnvia Agng

Contiene lo necesario
para <n> ensayos

Siséltaa tarvittavat vélineet Contenuto sufficiente
an testeja

Quantité suffisante

pour <n> tests

Ks. kayttoohjeet
Lire les instructions

Utilizzare entro/ Utgangsdatum
Data di scadenza /)5 Joss

Te gebruiken voor/Uiterste .. Ji X ]
houdbaarheidsdatum dellall clgss
Usar até/

Prazo de Validade

Contém o suficiente
ara <n> testes

Inhallet racker

till <n> test

alllaioll d8LS Lo soimy
<N > al)las gl doplli

To meplexdpevo enapkel
yia <n> eEeTACEIG

per <n> test
Bevat voldoende
voor <n> tests

Consultare le istruzioni
per l'uso

Lés instruktionerna
for anvandning

d’utilisation Raadpleeg instructies hbiyf I =
SupBouleuTeite voor gebruik J: " ]Jl
TIG 0dnyieg xpnong Se bruks-anvisningen
Reagens 1 Reagentti 1 Aviidpaoripio 1 Reagens 1 Reagens 1
Reactivo 1 Réactif 1 Reagente 1 Reagente 1 ) acluwa Jole
Reagens2  Reagentti2 Avuidpaotripio2 Reagens 2 Reagens 2
Reactivo 2 Réactif 2 Reagente 2 Reagente 2 T aclua Jole
Reagens 3 Reagentti 3  Avtidpaomiplo 3 Reagens 3 Reagens 3
Reactivo 3 Réactif 3 Reagente 3 Reagente 3 ¥ scluo Jole
Steriloitu ilyttamalla door straling

Sterilizzato mediante iradiazione glei¥l dbhwly cudedll duloc

Polyester
Polyester

Esterilizado por irradiagao

Anooteipwon pe xprion aktivoBéAnong - Steriliserad genom be;trélning

i

MOAYEZTEPAZ
Poliestere

Polyester
Poliéster

Polyester

el



See package for a full explanation of symbols used

Sterile Polyster(Dacron-tipped) swabs manufactured for Unipath Ltd

Unipath, Inverness Medical and the Inverness Medical logo are trademarks.
Eine ausfiihrliche Beschreibung der Symbole finden Sie auf der Packung
Sterile Polyestertupfer (mit Dacron-Spitze) hergestellt fur Unipath Ltd.

Unipath, Inverness Mediical und das Inverness Medical-Logo sind Marken.

De anvendte symboler er beskrevet mere detaljeret pé pakken

Sterle podspinde af polyester (med Dacron-spidser) fremsiilet for Unipath Ltd
Unipath, Inverness Medical og Inverness Medical-logoet er varemerker.

El envase tiene una explncacngn completa de los simbolos utilizados,
Bastoncillos estériles de poliéster (con la punta de dacrén) fabricados por Unipath Ltd

Unipath, Inverness Medical y el logotipo de Inverness Medical son marcas comerciales.

Katso katettvien symbolien t2ydeliset seliykset pakiauksesta,

Sterilit (D: . jotl Unipath Lid:lle.
Unipath, Inverness Medical ja Inverness Wbdicaim logot ovat tavaramerkkeja.

Voir l'emballage pour une explication compléte des symboles utilisés.

Ecouvillons steriles en polyester (embout Dacron) fabriqués pour Unipath Ltd

Uniparth, Inverness Medical et le logo Inverness Medical sont des marques de commerce.

Aeite o ouokeuacia yia T mAien enegriynon Twv oupBGAwy Mo xenoonolodvTal.

Srenkeol ané oteipo noAueatépa (e ANGATEN AN vrakpov)

KATQOKEUQOHEVOL Yia T Umpaih Ltd

dei simboli utilizzati
Tamponi sterliin polissters con punta in Dacro prodofti per Unipath Lid.
Unipath, Inverness Medical e il logo Inverness Medical sono marchi di fabbrica.

log van de gebruikio symbolen.
Steriele polyeslerstaaﬂes ot Dacron-ip) zin gelabrlceerd voor Unipath Ltd
Unipath, Inverness Medical en het Inverness Medical-logo zijn Panasemeskan.
Consulte a embalagem para uma explicagao completa dos simbolos utiizados.
Zaragatoas de poliéster esterilizadas (com ponta em dacron) fabricadas para a Unipath Ltd
Unipath Inverness Mecical ¢ 0 10g01po nverness Medical sao marcas comercai.

En fullsténdig symbolfdrklaring finns i forpacknin

Sterila provstickor av polyester (med Dacron-spetear, ilverkads 6r Unipath Ltd
Unipath, Inverness Medical och Inverness Medical-logotypen ar varumarken.

Ao cilovssle yisstgs dassiull jgapld Sy oob e Jouasd) grall dasl
dnd olsawle yiuedes
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