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UTILIZACION PREVISTA

INVERNESS MEDICAL TESTPACK PLUS STREP A con controles
incorporados (OBC) (TESTPACK STREP A) es un inmunoensayo rapido para
la deteccion cualitativa de antigeno estreptocdcico del grupo A (estrep.

del grupo A) en muestras de exudado faringeo de pacientes con sospecha
de faringitis asociada a estrep. del grupo A y para la confirmacién de
posibles colonias de estrep. del grupo A aisladas en placas de cultivo.

Uso exclusivo para diagndstico in vitro profesional.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El estreptococo beta-hemolitico del grupo A es una de las causas principales
de las infecciones graves de las vias respiratorias en humanos.

La enfermedad mas frecuente causada por los estreptocécicos del grupo A
es la faringitis. Si se dejan sin tratar, los sintomas pueden agravarse y
pueden desarrollarse complicaciones posteriores como fiebre reumatica
aguda, sindrome similar al choque toxico y glomerulonefritis.

Una identificacion rapida puede facilitar la gestion clinica para prevenir el
avance de la enfermedad.

TESTPACK STREP A con controles incorporados (OBC) utiliza el método de
identificacion por grupos de Lancefield, en que los grupos estreptocécicos
se identifican segun los antigenos de la pared celular, que son especificos
para cada especie®*.

Los métodos convencionales utilizados para identificar estreptococos del
grupo A conllevan el aislamiento y la subsiguiente identificacion de los
organismos, para lo cual puede tardarse entre 24 y 48 horas**. TESTPACK
STREP A detecta s del grupo A dil te a partir del
exudado faringeo, de modo que se obtienen resultados méas rapidamente.
Puesto que la prueba detecta el antigeno bacteriano de los exudados,

es posible detectar estreptococos del grupo A, cuyo cultivo podria fallar.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

El antigeno especifico del estreptocécico del grupo A se extrae del exudado
faringeo utilizando el reactivo 1 y el reactivo 2. A continuacién, se anade el
reactivo 3 para neutralizar el acido producido por los reactivos 1y 2.

A continuacion, se introduce la mezcla en el orificio para la muestra del disco
de reaccién y se deja que se desplace por toda la membrana, hasta que
llegue a la ventana de fin del ensayo. Cuando el extracto de la muestra se

CONTENIDO DEL KIT

REAGENT| 1

2,0 M de nitrito sodico (y xilenol
naranja) (10 ml)

desplaza por la membrana, moviliza el coloide j con el ]
de estrep. del grupo A.

Si la muestra contiene antigenos estreptocécicos del grupo A, se formara un
complejo con el coloide de anticuerpos. Este complejo se desplaza por la
membrana y el anticuerpo de estrep. del grupo A lo captura en la ventana
del resultado, proporcionando una indicacion visual de la presencia de
antigeno.

La prueba puede leerse cuando la ventana de fin del ensayo ha adquirido un
color rosa o rojo. Un signo positivo (+) rosa o rojo en la ventana del
resultado indica la presencia de antigeno de estrep. del grupo A. Un signo
negativo (-) indica que no se ha detectado antigeno.

TESTPACK STREP A también proporciona las siguientes opciones de control
integral:

* Los reactivos de extraccion estan codificados con colores para indicar
que los reactivos 1, 2 y 3 se afaden en el orden correcto.

« Elformato mas / menos proporciona un resultado facil de interpretar
para muestras positivas y negativas de pacientes.

* Laaparicién de un color rosa o rojo en la ventana de fin del ensayo
indica que la prueba ha finalizado.

* Laaparicion del control positivo incorporado (POS CTL v ) y del signo
negativo (-) proporciona una medida adicional de control de calidad,
al demostrar la funcionalidad del complejo de coloide de anticuerpos y
capturar los sistemas de anticuerpos, ya que solo aparecen si los
reactivos son quimicamente activos. EI POS CTL (v ) y el signo negativo
(-) deben aparecer siempre para que la prueba sea valida.

*  Un control negativo incorporado adicional (NEG CTL X) indica una unién
no especifica e invalida la prueba.
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1,0 M de &cido acético (10 ml)

1,0 M de buiffer Tris (Conservante:
azida de sodio) (10 ml)

20 o0 40 discos de reaccién que contienen:

Anticuerpos estrep. del grupo A [oveja y conejo], antigeno de estrep.
del grupo A, IgG de caballo y anticuerpos de cabra

Paquete de 20/40 tubos de extraccion y 20/40 puntas de pipeta
20/40 bastoncillos estériles de poliéster (con la punta de dacrén)

Un folleto de instrucciones

Existen controles externos disponibles. Consulte la seccién Control de
calidad.

Ventana de

resultados Ventana de fin

del ensayo

Orificio para
la muestra

ALMACENAMIENTO DEL KIT

Conserve TESTPACK STREP A a 2-30°C durante todo el almacenamiento.
Los componentes del kit permanecen estables hasta la fecha de caducidad
siempre y cuando se manipulen y almacenen siguiendo las indicaciones.



PRECAUCIONES
En todos Ios procedlmlentos deben cumpllrse las directrices para la
mar de agen(es ir

1. Se recomienda el uso de guantes desechables durante la manipulacién

de las muestras.

No mezcle reactivos de extraccion y discos de reaccién de lotes

diferentes.

No mezcle los tapones de las botellas de reactivos.

Los reactivos 2 0 1 combinados con el reactivo 2 producen un acido.

Evite el contacto con los ojos y las membranas mucosas. En el caso de

contacto accidental, lave con abundante agua.

5. El reactivo 3 contiene azida de sodio que, al contacto con tuberias de
plomo y cobre, puede reaccionar formando azidas metélicas explosivas.
Diluya los reactivos con gran cantidad de agua antes de su eliminacion.

6. Elimine correctamente todos los objetos contaminados, como
bastoncillos, discos de reaccion y extractos.

7. No utilice los discos de reaccién o los bastoncillos si estan mojados o si
el envoltorio de papel de aluminio se ha abierto o esta deteriorado.

8. No abra el envoltorio de papel de aluminio hasta que esté preparado

para realizar la prueba.
Tape las botellas de extraccion entre usos.

. No utilice el kit después de la fecha de caducidad impresa en la parte

exterior de la caja del kit.

pPO N

< ©
oS¢

La informacion sobre la peligrosidad de los componentes se ha
clasificado como sigue, en virtud de las directivas vigentes de la
Comunidad Europea (CE):
Reactivo 1 - Toxico: contiene nitrito sodico
R25 Toxico por ingestion
$45 En caso de ingerirse por accidente o bien en caso de
indisposicion, solicite asistencia médica inmediatamente (muestre la
etiqueta si es posible)
S60 Este producto y el recipiente que lo contiene deben desecharse
como residuos peligrosos
Reactivo 2: ficha de datos de seguridad disponible para usuarios
pro1e3|onales previa solicitud
8 - Nocivo: contiene azida sédica
R22 Nocivo por ingestion

S60 Este producto y el recipiente que lo contiene deben desecharse
como residuos peligrosos

RECOGIDA Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS

Las muestras deben obtenerse mediante métodos de recogida de exudado
faringeo estandares®¢. Utilice Ginicamente bastoncillos de poliéster (con punta
de dracén). No utilice bastoncillos de alginato de calcio, medios de
transporte semisolidos ni medios que contengan carbén vegetal.

Los bastoncillos deben analizarse lo antes posible tras la recogida de la
muestra. Si no son analizados de inmediato, se pueden almacenar en tubos
de plastico cerrados herméticamente y refrigerados (2-8°C) hasta 72 horas
antes del andlisis.

NOTA: Para utilizar TESTPACK STREP A como prueba de confirmacion de
un cultivo, tome una colonia beta-hemolitica aislada de la placa de cultivo
con un bastoncillo limpio de poliéster (con la punta de dracén). Proceda
como se indica en la seccion Procedimiento.

PROCEDIMIENTO

Antes de empezar el ensayo, todos los componentes (p. ej. reactivos y los
discos de reaccion) deben mantenerse a una temperatura de entre

18 y 30 °C durante un minimo de 30 minutos si estaban almacenados a entre
2y 8°C. No abra los envoltorios de papel de aluminio hasta que esté listo
para empezar el ensayo.

Extraccion
Para ver el diagrama consulte la estacion de trabajo (pasos 1-3)
Todas las gotas deben caer libremente mientras se mantienen las botellas de
reactivos en posicion vertical.
1. Anada 3 gotas del reactivo 1 a un tubo de extraccion.
Esta solucion debe ser de color rosa.
2. Anada 3 gotas del reactivo 2 al mismo tubo.
La solucion debe adquirir un color amarillo.
3. Coloque el bastoncillo con la muestra dentro del tubo.
Haga girar el bastoncillo y mezcle bien el contenido. Déjelo reposar
durante un minimo de 1 minuto, pero no mas de 30 minutos.
4. Anada 3 gotas del reactivo 3 al mismo tubo.
Haga girar el bastoncillo y mezcle bien el contenido. La solucién debe
volverse rosa. Puede ser necesario que anada una cuarta gota del
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reactivo 3 para obtener el cambio de color.

5. Elimine completamente el liquido del bastoncillo apretando el tubo
con el pulgar y el indice y girandolo mientras lo retira.

6. Deseche el bastoncillo en condiciones de seguridad.

7. Aplique la punta de pipeta al tubo de extraccion.

La mezcla de la extraccion permanece estable durante 72 horas, refrigerada
(2-8°C) en un tubo cubierto.

Procedimiento de la prueba

Para ver el diagrama consulte la estacion de trabajo (paso 4)

Retire el envoltorio de papel de aluminio del disco de reaccion. Etiquételo
con las identificaciones de paciente o control. Coléquelo sobre una
superficie limpia, plana y seca.

8. Anada todo el contenido del tubo de extraccién gota a gota en el orificio
para la muestra del disco de reaccién.

9. Espere hasta que aparezca un color rosa / rojo en la ventana de fin del
ensayo (aproximadamente 5 minutos). Lea los resultados.

Noi P! los desp de haber ido 10 minutos

desde la a n de la muestra.

Consulte las secciones Interpretacion de los resultados y Caracteristicas de
rendimiento.



CONTROL DE CALIDAD

Los procedimientos de control de calidad supervisan la calidad del proceso
de prueba del ensayo. Tanto los controles externos como los internos o
incorporados supervisan los fallos sustanciales de los reactivos o los errores
de procedimiento, pero no supervisan el rendimiento éptimo de los reactivos.

Se recomienda el siguiente proceso para el control de calidad de TESTPACK
STREP A. Consulte el plan de garantia de la calidad y/o los procedimientos
operativos estandares del laboratorio para obtener mas informacion acerca
de la documentacion y los requisitos adicionales del control de calidad.

Control de calidad interno

TESTPACK STREP A utiliza un sistema de control interno incorporado

que consiste en cinco funciones de control del rendimiento de cada ensayo,
para asegurar que el ensayo funciona correctamente.

Las siguientes funciones de control del procedimiento se realizan en cada
muestra de paciente.

* El control del reactivo de extraccién se muestra mediante cambios de color
durante el proceso de extraccion del bastoncillo, para indicar que los
reactivos 1, 2 y 3 se han anadido en el orden correcto. El reactivo 1 es rosa,
pero cambia a amarillo cuando se le afade el reactivo 2. Después de anadir
el reactivo 3, la solucién vuelve a cambiar de amarillo a rosa. Si cualquiera
de los cambios de color no se produce (de rosa a amarillo o de amarillo a
rosa), la prueba no tiene validez.

« Control positivo incorporado (POS CTL v ):
Mientras la muestra se desplaza por la tira de
pruebas, el antigeno de estrep. A depositado se
resolubiliza y el coloide vinculado al antiestrep.
Alo captura. Este complejo contintia
desplazandose y el anticuerpo de antiestrep.
Alo vincula para formar el POS CTL (v ).
EI POS CTL (v ) indica que tanto el complejo de
coloide de anticuerpos como los sistemas de
anticuerpos de captura son funcionales. EI POS
CTL (v ) aparece si los reactivos de prueba funcionan correctamente, tanto
si existe analito en la muestra de la prueba, como si no. Para que la prueba
sea valida debe aparecer el POS CTL (v ).

+ Control incorporado negativo (NEG CTL): el NEG
CTL “X” esta formado por anticuerpos de oveja.

no inmunes. Si aparece el NEG CTL (X) en la ventada
del resultado, significa que la muestra de la prueba
puede contener una entidad no especifica que podria
causar un resultado positivo falso. Si el NEG CTL (X)
aparece en la ventana del resultado, la prueba no tiene
validez.

« Signo negativo (-): mientras el extracto de la muestra se desplaza por la
tira de pruebas, un complejo de coloide IgC de caballo se vincula al
anticuerpo de IgC de anticaballo de cabra inmovilizado en el signo negativo
para formar un “~". La aparicion del signo negativo (-) indica que la muestra
se ha desplazado por todo el disco de reaccion. La ausencia del signo
negativo (-) indica la posibilidad de que los reactivos de extraccion no se
hayan anadido correctamente o de que los discos de reaccion estén
deteriorados. Cualquier color del signo negativo (-) debe interpretarse como
un resultado valido del control de calidad. El signo negativo (-) debe
aparecer para que el ensayo sea valido.

« Ventana de fin del ensayo: el color rosa o rojo en la ventana de fin del
ensayo después de haber anadido la muestra, indica que la muestra ya se
ha desplazado por todo el disco de reaccion, que ha finalizado la prueba y
puede leerse el resultado. El color rosa o rojo debe aparecer en la ventana
de fin del ensayo, para que el ensayo sea valido.

No interprete los resultados después de haber transcurrido 10 minutos
desde la a de la muestra. Repita cualquier prueba sin validez con un
nuevo disco de reaccion y Iéalo para determinar la presencia de los
controles mencionados anteriormente. Si el problema persiste, péngase en
contacto con su distribuidor local.

Control de calidad externo

La utilizacion de controles externos también supervisa todo el proceso del
ensayo, incluida la extraccion. Las buenas practicas de laboratorio
recomiendan el uso de materiales de control para asegurar el rendimiento
adecuado del kit. Cada laboratorio debe consultar las directrices
establecidas internamente y por organizaciones locales, nacionales o de otro
tipo que estén acreditadas. Existen controles positivos y negativos
disponibles como medios opcionales para las pruebas de control de calidad.
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Como alternativa puede utilizar un bastoncillo estéril para obtener una
colonia de estreplococlcos del grupo A confirmados de una placa de cultivo

to de prueba OTA: se puede utilizar
como control neganvo un bastoncillo estéril Ilmplo sometido al tratamiento
como si fuera una muestra faringea. Adicionalmente, también se pueden
utilizar cadenas de estreptococo pyogenes como ATCC o NCTC, como
controles externos positivos. Utilice cadenas de referencia de estreptococo
que no sea del grupo A como controles externos negativos.

Los controles externos deben dar un resultado positivo o negativo con un
color similar a los controles de las muestras de pacientes. Sin embargo,

el signo positivo (+) en la ventana del resultado del disco de reaccion, para
los resultados positivos de muestras reales de clientes, puede tener una
intensidad de color mas palida que la que se obtiene con el control externo
positivo. Consulte la seccion Interpretacion de los resultados, que viene a
continuacion. Si los controles externos no producen el resultado esperado,
la prueba no tiene validez y el resultado de la prueba del paciente no debe
recogerse en ningun informe. Repita las pruebas de los controles positivo y
negativo y de las muestras del paciente en discos de reaccion nuevos. Si el
problema persiste, péngase en contacto con su distribuidor local.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
El formato del resultado de TESTPACK STREP A consiste en una linea

vertical y una linea horizontal que forman un signo positivo. La linea vertical
es la barra del paciente y la linea horizontal es el signo negativo.

Barra del paciente

@ Un resultado positivo al final del ensayo se indica con un signo

Signo negativo

positivo (+) en la ventana del resultado. Si aparece un color rosa o

rojo (mas oscuro que el fondo) en la barra del paciente,

se interpreta como un resultado positivo aunque el color sea
menos intenso que en el signo negativo. Si aparecen puntos rojos
aleatoriamente, no deben evaluarse en la interpretacion de los resultados.



signo negativo (-) en la ventana del resultado.

Un resultado negativo significa que no se ha detectado
antigeno de estrep. del grupo A o que los niveles de antigeno de la
muestra estan por debajo del limite de deteccion del ensayo.

@ Un resultado negativo al final del ensayo se indica con un

Una prueba TESTPACK STREP A valida consiste en lo siguiente:
Extraccion: se produce un cambio de color de rosa a amarillo y de
amarillo a rosa durante el proceso de extraccion del bastoncillo.
Aparicién del signo negativo (-) en la ventana del resultado del
disco de reaccién.

Ausencia de NEG CTL (X) en la ventana del resultado del disco
de reaccién.

Aparicion de POS CTL (?) en la ventana designada POS CTL del
disco de reaccién.

Aparicion de color rosa o rojo en la ventana de fin del ensayo del
disco de reaccion.

Un resultado sin validez o la ausencia de un signo positivo (+) o
negativo (-) puede indicar que se han anadido los reactivos de forma
incorrecta o que el disco de reaccion esta deteriorado.

Si la prueba no tiene validez, repitala con una muestra nueva y un
disco de reaccién nuevo, asegurandose de que anade suficiente
cantidad de la muestra, y Iéalo para determinar la presencia de los
controles mencionados anteriormente. Si el problema persiste,
pdngase en contacto con su distribuidor local.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

1. Lafiabilidad de los resultados depende de la correcta recogida
de la muestra y y de la adherencia al procedimiento de la prueba.
No se han establecido la utilizacion de otros tipos de bastoncillos
diferentes que los bastoncillos de poliéster (con punta de
dracén), los exudados extraidos de otras partes diferentes de la
parte posterior de la faringe o la utilizacién de otras muestras
como saliva, esputo u orina.

2. Esta prueba no diferencia entre individuos portadores e
infectados. Existen otros organismos que pueden causar
faringitis, ademas del estreptococo del grupo A. No se han
determinado las caracteristicas de rendimiento de otros
colectivos diferentes a los que se han estudiado durante la
investigacion clinica.

3. Se puede obtener un resultado negativo si la cantidad de
antigeno extraido es inferior al limite de sensibilidad de la prueba.

4. Pueden producirse resultados falsos negativos a partir de
muestras mal tomadas o extraidas.

5. Sera necesario realizar pruebas de seguimiento adicionales
mediante cultivos si el resultado es negativo pero persisten los
sintomas clinicos.

6. Los controles incorporados no garantizan que la muestra se haya
anadido correctamente ni que todos los pasos siguientes del
procedimiento se hayan realizado de forma adecuada.

7. No se ha establecido la confirmacién de colonias extraidas de
placas de cultivo diferentes a SBA, SBASXT o SSA.

RESULTADOS PREVISTOS

Se cree que aproximadamente el 19% de las infecciones graves de
las vias respiratorias son causadas por estreptococos del grupo A’.
La faringitis asociada con los estrep. del grupo A muestra una
variacion estacional y es mas frecuente durante el invierno y el
principio de la primavera. Ciertos colectivos estan mas expuestos a
los factores de riesgo de infeccion, por ejemplo en escuelas, clinicas
y hospitales, donde se suele dar una acumulacién de casos®:.

CALIBRACION

TESTPACK STREP A se ha calibrado utilizando estandares internos
obtenidos de diluciones de un antigeno estreptocécico del grupo A.
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Comparacién del resultado clinico de TESTPACK STREP A con
un cultivo de agar sangre de cordero estandar

En un estudio de campo llevado a cabo en varios centros, se
recogieron simultaneamente dos exudados faringeos de nifios y
adultos que acudieron a dichos hospitales con sintomas de faringitis.
Uno de ellos se sometio a examen por parte del personal clinico y de
acuerdo con las practicas habituales de cada centro. El otro se
reservé para ser analizado con TESTPACK STREP A y se someti6 a
examen inmediatamente o bien se almacend en tubos de transporte
a una temperatura de entre 2 y 8 °C antes de ser examinado.

Todos los exudados se examinaron el mismo d? de su

recogida.

Las muestras reservadas para su andlisis con TESTPACK STREP A
se utilizaron para inocular una placa de agar sangre de cordero
(SBA) antes de someterse a la prueba TESTPACK STREP A.

Las placas se incubaron durante un periodo de 24 a 48 horas a una
temperatura de 35 °C con una cantidad de CO2 del 5-10%.

Las posibles colonias de estreptococos del grupo A de las placas de
cultivo de SBA se detectaron mediante una prueba comercializada
de aglutinacion en latex.

De los 369 pacientes analizados, 125 ofrecieron resultados positivos
en el cultivo de SBA estandar y 244 obtuvieron resultados negativos.
La sensibilidad de la prueba TESTPACK STREP A fue del 97,6% en
comparacion con el cultivo de SBA estandar (intervalo de confianza
[IC] del 95%: 93.1-99.5%). La especificidad de la prueba TESTPACK
STREP A fue del 98,4% en comparacion con el cultivo de SBA
estandar (intervalo de confianza [IC] del 95%: 95.9-99.6%).

En la tabla siguiente se resumen los resultados:



cultivo SBA estandar:

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

Sensibilidad: 122/125 = 97.6%
Especificidad: 240/244 = 98.4%

Resultados de cada prueba comparados con la densidad del
cultivo de SBA:

En las placas de SBA visualmente positivas, el personal clinico
registré la densidad y el crecimiento de las posibles colonias de
estreptococos del grupo A. A continuacion se ofrece una
comparacion de los resultados del cultivo de SBA y los rapidos

resultados de la prueba correspondiente con TESTPACK STREP A:

Densidad del cultivo TESTPACK STREP A +

[ 82% (9/11)
2+ 96% (23/24)
3+ 100% (39/39)

s 100% (51/51)

SUSTANCIAS QUE PUEDEN INTERFERIR

No se ha detectado reactividad cruzada al probar TESTPACK STREP A
con las bacterias que se enumeran a continuacion (que se hallan
normalmente en muestras recogidas en vias respiratorias).

Las pruebas de los organismos se realizaron a 1x10° organismos por
ml, excepto en el caso de la prueba con estafilococo aureus,

que se realizé a 1x10° organismos por ml.

Estreptococos de los grupos B, C,
D, FyG

y
Streptococcus oralis
Streptococcus salivarius
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus mutans
Streptococcus sanguis
Streptococcus mitis
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus saprophyticus
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (serotipo
de Cowan 1)
Staphylococcus haemolyticus
Neisseria meningitidis
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria lactamica

ASISTENCIA

Neisseria sicca

Neisseria subflava

Candida albicans

Haemophilus influenzae
Haemophilus parahaemolyticus
Proteus vulgaris

Moraxella catarrhalis
Corynebacterium diphtheriae
Klebsiella pneumoniae

Serratia marcescens
Escherichia coli
Arcanobacterium haemolyticum
Yersina enterocolitica
Fusobecterium necrophorum
Bordetella pertussis
Pseudomonas aeruginosa
Moraxella lacunata

Para obtener mas informacion, péngase en contacto con su
distribuidor o bien llame al servicio de atencién médica de Inverness
al nimero de teléfono +44 1234 835959
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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.
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