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USAGE PREVU

L'INVERNESS MEDICAL TESTPACK PLUS STREP A avec témoins internes
(OBC) (TESTPACK STREP A) est un immunodosage rapide pour la détection
qualitative des antigénes streptococciques (streptocoques de groupe A)
dans les échantillons d’écouvillonnage de gorge prélevés sur des patients
suspectés d'étre atteints d’'une pharyngite associée aux streptocoques de
groupe A et pour la confirmation de la présence présumée de colonies de
streptocoques de groupe A isolées sur des plaques de culture. Pour
utilisation diagnostique in vitro professionnelle uniquement.

RESUME ET EXPLICATION DU TEST

Le streptocoque béta hémolytique du groupe A est I'une des principales
causes d'infection des voies respiratoires supérieures chez les humains.

La maladie streptococcique du groupe A la plus fréquente est la pharyngite.
S'ils ne sont pas traités, ses symptdmes peuvent s’aggraver et des
complications, telles que la fiévre rhumatismale, le syndrome de choc
toxique staphylococcique et la glumérulonéphrite peuvent se développer'.
Une identification rapide peut faciliter la gestion clinique pour empécher la
progression de la maladie.

Le TESTPACK PLUS STREP A avec témoins internes (OBC) utilise la
méthode d'identification de groupe de Lancefield Selon laquelle les groupes
streptococciques sont identifiés en fonction de leurs antigénes de paroi
cellulaire, qui sont spécifiques aux espéces®*.

Les méthodes conventionnelles utilisées pour identifier les streptocoques de

groupe A utilisent I'isolation et I'identification ultérieure des organismes,

ce qui peut prendre de 24 a 48 heures*’. Le TESTPACK STREP A détecte les
les de groupe A di 1t & partir des écouvillonnages de

gorge, ce qui permet d'obtenir des résultats plus rapides. Le test détecte les

antigenes bactériens des écouvillons, ce qui rend possible la détection des

streptocoques de groupe A, qui peuvent ne pas se développer en culture.

PRINCIPES DE LA PROCEDURE DE TEST

L’antigéne spécifique au groupe de streptocoque A est extrait de I'écouvillon
de gorge, au moyen des réactifs 1 et 2. Ensuite, le réactif 3 est ajouté pour
neutraliser I'acide formé par les réactifs 1 et 2.

Le mélange est alors placé dans le puits d’échantillonnage du disque réactif
et traverse la membrane jusqu'a ce qu'il atteigne la fenétre de fin de dosage.
En traversant la membrane, I'extrait d’échantillon mobilise le colloide de
streptocoque de groupe A enrobé d'anticorps.

Si un antigéne streptococcique de groupe A est présent dans I'échantillon,
il forme un complexe avec le colloide revétu d’anticorps. Ce

CONTENU DU KIT

[REAGENT[Z]

Nitrite de sodium 2,0 M (et orange
de xylénol) (10 ml)

Acétique acide 1.0 M (10 ml)

traverse la membrane, puis il est capturé par I'anticorps streptococcique de
groupe A dans la fenétre de résultat, ce qui procure une indication visuelle
de la présence d’'antigéne.

Le test peut étre interprété lorsque la fenétre de fin de test a viré au
rose/rouge. L'apparition d’un signe plus (+) dans la fenétre de résultat
indique la présence de I'antigéne streptococcique de groupe A. Un signe
moins (-) est I'indication qu'aucun antigéne n'a été détecté.

Le TESTPACK STREP A procure également les fonctions de témoins internes
suivantes :

* Les réactifs d’extractions sont codés couleur pour assurer que les
numéros 1, 2 et 3 sont ajoutés dans I'ordre correct.

* L'affichage su signe plus ou moins permet de déterminer facilement si
I'échantillon est positif ou négatif.

* L'apparition d’'une couleur rose/rouge dans la fenétre de fin de test
indique que celui-ci est terminé.

«  Laffichage du témoin positif interne (POS CTL v ) et du signe moins ()
est une mesure supplémentaire de contrdle de la qualité, car il démontre
la fonctionnalité du complexe anticorps/colloide et des systémes de
capture d’anticorps, ceux-ci n'apparaissant que si les réactifs sont
chimiquement actifs. Le témoin positif et le signe moins (-) doivent
toujours apparaitre pour que le test soit valide.

*  Un témoin négatif interne (NEG CTL X) supplémentaire indique une
liaison non spécifique et invalide le test.
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Tampon tris 1,0 M (agent de conservation :
azoture de sodium) (10 ml)

* 20 ou 40 disques réactifs contenant :
Anticorps streptococcique groupe A [mouton et lapin], antigéne
streptococcique groupe A, IgG de cheval et anticorps de chévre
* Paquet de 20/40 tubes d’extraction et 20/40 embouts compte-gouttes
* 20/40 écouvillons stériles polyester (embout Dacron)
*  Une notice

Des témoins externes sont disponibles. Voir la section de contréle
de la qualité.

Fenétre de résultat A .
Fenétre de fin

de test

Puits
d’échantillonnage

CONSERVATION DU KIT

Conserver le TESTPACK STREP A a une température de 2 4 30°C pour toute
la durée de conservation. Lorsqu’ils sont manipulés et conservés
conformément aux instructions, les composants du kit restent stables jusqu'a
la date de péremption.



PRECAUTIONS
Les directives standard de manipulation des substances infectieuses doivent étre
suivies pour toutes les procédures.

1. Il est recommandé de porter des gants jetables pour la manipulation des

échantillons.

Ne pas mélanger de réactifs d’extraction et disques réactifs provenant de

différents lots.

Ne pas mélanger les bouchons de flacons de réactifs.

Le réactif 2 et le réactif 1 mélangé au réactif 2 sont acides.

Eviter le contact avec les yeux et les muqueuses. En cas de contact

accidentel, rincer abondamment & I'eau.

5. Le réactif 3 contient de I'azoture de sodium, qui peut réagir au contact
de tuyaux en plomb ou en cuivre et former des azotures de métaux
explosives.

Lors de I'élimination, utiliser de grandes quantités d’eau pour évacuer
les réactifs.

6. Eliminer tous les déchets contaminés tels que les écouvillons, disques
réactifs et extraits selon une méthode appropriée.

7. Ne pas utiliser de disques réactifs ou d’écouvillons qui ont été mouillés
ou dont la pochette a été ouverte ou endommagée.

8. Ne pas ouvrir la pochette avant d'étre prét a exécuter le test.

9.
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. Reboucher les bouteilles de reactif entre utilisations.
0. Ne pas utiliser le kit au-dela de la date de péremption imprimée sur
I'extérieur du carton.

Informations de risques présentés par les composants selon les
directives pertinentes de la Communauté Européenne (CE) :
Réactif 1 - Toxique : contient du nitrite de sodium
R25 Toxique en cas d’ingestion
S45 En cas d’accident ou de malaise, consulter un médecin
immédiatement (lui montrer I'étiquette si possible)
S60 Ce produit et son conditionnement doivent étre éliminés
comme déchets dangereux
Réactif 2 - Fiche signalétique a la disposition de I'utilisateur
professionnel sur demande.
Réactif 3 - Toxique : Contient de I'azoture de sodium

R22 Nocif en cas d’ingestion.
S60 Ce produit et son conditionnement doivent étre éliminés
comme déchets dangereux

PRELEVEMENT ET CONSERVATION DES ECHANTILLONS

Les échantillons doivent étre obtenus par la méthode d’écouvillonnage
standard®®. Utiliser exclusivement des écouvillons stériles en polyester
(embout Dacron) Ne pas utiliser d'écouvillons & I'alginate de calcium,
de substance de transport semi-solide, ni de substances contenant

du charbon.

Lés écouvillons doivent étre traité aussi tot que possible aprés prélévement
de I'échantillon. Si les écouvillons ne sont pas traités immédiatement,

ils peuvent étre conservés au réfrigérateur dans des tubes en plastique
propres, secs et bouchés a une température de 2 a 8 °C pendant 72 heures
avant d'étre testés.

REMARQUE : Pour utiliser le TESTPACK STREP A comme test de
confirmation de culture, prélever une colonie béta hémolytique isolée de la
plaque, au moyen d'un écouvillon en polyester (embout Dacron). Suivre les
instructions de la section Procédures.

PROCEDURE

S'ils ont été conservés au réfrigérateur entre 2 et 8 °C, tous les composants
(tels que réactifs et disques réactifs) doivent étre stabilisés a une température
de 28 & 30 °C avant de commencer le test. Ne pas ouvrir les pochettes avant
d'étre prét a exécuter le test.

Extraction

Pour le schéma, voir le poste de travail (étapes 1a 3)

Toutes les gouttes doivent tomber librement avec les flacons de réactif tenus
ala verticale.

1. Ajouter 3 gouttes de réactif 1 dans un tube d’extraction.
Cette solution doit étre rose.
2. Ajouter 3 gouttes de réactif 2 dans le méme tube.
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Cette solution doit virer au jaune.

3. Ajouter I'écouvillon d’échantillon dans le tube.

Tourner I'écouvillon et bien mélanger. Laisser reposer pendant au moins
1 minute, mais pas plus de 30 minutes.

4. Ajouter 3 gouttes de réactif 3 dans le méme tube.

Tourner I'écouvillon et bien mélanger. Cette solution doit virer au rose.
Il peut occasionnellement s'avérer nécessaire d’'ajouter une quatrieme
goutte de réactif 3 pour obtenir le changement de couleur.

5. Exprimer complétement le liquide de I'écouvillon en pincant le tube
avec le pouce et I'index et en le tournant a mesure que le liquide
est extrait.

6. Eliminer I'écouvillon selon une méthode appropriée.

7. Installer l'embout compte-gouttes sur le tube d’extraction.

Le mélange d'extraction reste stable pendant un maximum de 72 heures
lorsqu'il est réfrigéré (2 a 8 °C) dans un tube bouché.

Procédure de test

Pour le schéma, voir le poste de travail (étape 4)

Sortir le disque réactif de sa pochette en aluminium. Etiqueter le disque avec
le nom du patient ou du témoin. Placer sur une surface plane, propre

et séche.

8. Ajouter la totalité du contenu du tube d’extraction goutte a goutte sans le
puits d’échantillonnage du disque réactif.

9. Attendre I'apparition d’'une couleur rose/rouge dans la fenétre de fin de
test (environ 5 minutes). Observer le résultat.

Ne pas interpréter les résultats aprés un délai de 10 minutes a compter

de I'ajout de I'échantillon.
Voir les sections Interprétation des résultats et caractéristiques de performance.



CONTROLE DE LA QUALITE

Ces procédures permettent de contréler la qualité du processus de test du

dosage Les temoms externes aussl bien que les témoins internes/intégrés
leront un des réactifs mais ne permettront pas

de deiermmer si leurs performances sont optimales.

Le processus suivant est recommandé pour le contréle de la qualité du
TESTPACK STREP A. En outre, il convient de consulter les procédures
normalisées et/ou programmes d'assurance de la qualité du laboratoire pour
satisfaire a d’autres exigences éventuelle et/ou établir un documentation.

Contrdle de la qualité interne

Le TESTPACK STREP A utilise un systéme de contréle interne intégré
consistant en cing étapes de contréle de I'exécution de chaque test pour
s'assurer qu'il fonctionne correctement.

Les controles de procédure ci-dessous sont effectués avec chaque
échantillon de patient.

* Le contrdle des réactifs d’extraction est démontré par les changements

de couleur au cours de I'extraction de I'écouvillon pour indiquer que les
numéros 1, 2 et 3 sont ajoutés dans I'ordre correct. Le réactif 1 est rose,
mais il vire au jaune lorsque le réactif 2 est ajouté. Une fois le réactif 3 ajouté,

* Témoin négatif interne (NEG CTL) : Le témoin
négatif « X » est composé d’anticorps de chévre non
immunisé. La formation du NEG CTL (X) dans la
fenétre de résultat indique que I'échantillon de test
peut contenir une substance non spécifique
susceptible de causer un résultat faussement positif.
Sile NEG CTL (X) apparait dans la fenétre de résultat,
le test est invalide.

* Signe moins (-) : Lorsque I'extrait d’échantillon se répand le long de la
bande de test, I'lgG du complexe colloide de cheval se lie a I'anticorps IgG
de chévre anti-cheval L'apparition du signe moins (-) indique que le
spécimen s’est propagé sur le disque réactif. L'absence du signe moins (-)
peut indiquer une addition incorrecte des réactifs d’extraction ou la

détério tlon du disque réactif. Toute couleur sur le signe moins (-) doit étre
|nterpr ée comme un résultat de contrdle de la qualité valide. Le signe
moins (-) doit apparaitre pour que le test soit valide.

* Fenétre de fin de test : Une couleur rose ou rouge apparaissant dans la
1ene|re de fin de test aprés addition de I'échantillon indique que de dernier a
traversé le disque, que le test est terminé et que le résultat

la solution repasse du jaune au rose. Si I'un ou I'autre des t:
de couleur ne se produit pas (rose a jaune ou jaune a rose), le test
est invalide.

* Témoin positif interne (POS CTL v ) : Lorsque
I'échantillon se répand le long de la bande de test,
I'antigéne spécifique streptocoque A déposé est
resolubilisé et capturé par le colloide lié a
I'antigéne de streptocoque A. ce complexe
continue de se répandre et il est lié par I'anticorps
de streptocoque A pour former le témoin positif
POS CTL (v ). Le POS CTL (v ) indique que le
complexe anticorps/colloide et le systeme de
capture d’'anticorps sont fonctionnels.

Le POS CTL (v ) apparait si les réactifs du test fonctionnent correctement,

qu’une substance a analyser soit ou non présente dans I'échantillon.

Le POS CTL (v ) doit apparaitre pour que le test soit valide.

peut étre interprété. La couleur rose/rouge doit apparaitre dans la fenétre de
fin de test pour que le test soit valide.

Ne pas interpréter les résultats aprés un délai de 10 minutes & compter
de l'ajout de I’échantillon. Répéter tout test invalide avec un nouveau
disque réactif pour voir si les contréles indiqués ci-dessus apparaissent. Si le
probléme persiste, contacter le distributeur local.

Contrdle de la qualité externe

L'usage de témoins externes permet également de contréler I'ensemble du
processus de test, y compris I'extraction. Les bonnes techniques de
laboratoire recommandent I'usage de produits de contréle pour s'assurer
que le kit fonctionne correctement. Chaque laboratoire doit suivre ses
propres directives, ainsi que celles établies par les organismes
d’accréditation. Des témoins positifs et négatifs externes sont disponibles
pour étre utilisés comme autre moyen de test de contréle de la qualité.
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Un écouvillon stérile peut également étre utilisé pour obtenir une colonie
streptococcique de groupe A confirmée d’'une plaque de culture et I'utiliser
pour achever le test. REMARQUE : un écouvillon stérile frais traité comme un
échantillon de gorge peut étre utilisé comme témoin négatif. En outre des
souches de références de pyrogénes streptococciques, telles quATCC ou
NCTC peuvent également étre utilisées comme témoins positifs externes.
Utiliser des souches de référence de streptocoque non groupe A comme
témoins négatifs externes.

Les témoins externes doivent produire un résultat positif ou négatif de méme
couleur que les échantillons patient. Toutefois, I'intensité de la couleur du
signe plus (+) dans la fenétre de résultat du disque réactif pour les résultats
des échantillons de patient, peut étre plus faible que celle obtenue avec le
témoin positif externe. Voir la section Interprétation des résultats, ci-dessous.
Si les témoins externes ne donnent pas les résultats prévus, le test est
invalide et son résultat ne doit pas étre rapporté. Répéter les tests de témoins
positifs/négatifs et d’échantillons de patients avec de nouveaux disques
réactifs. Si le probléme persiste, contacter le distributeur local.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Le résultat du TESTPACK STREP A se présente sous la forme d’'une ligne
verticale et d'une ligne horizontal formant un signe plus. La ligne verticale est
la barre de patient et la ligne horizontale, le signe moins.

Barre de patient  Signe moins

dans la fenétre de résultat. Une couleur rose ou rouge (plus

sombre que le fond) de la barre de patient est interprétée comme

un résultat positif, méme si la couleur du signe moins est moins
vive. Des points rouges aléatoires ne doivent pas étre pris en compte pour
I'interprétation des résultats.

@ Un résultat positif en fin de test est indiqué par un signe plus (+)



moins (-) dans la fenétre de résultat.

Un résultat négatif signifie qu'aucun antigéne de
streptocoque de groupe A n’a été détecté ou que le taux d’antigéne
de I'échantillon est inférieur au seuil de détection du test.

@ Un résultat négatif en fin de test est indiqué par un signe

Pour étre valide, un test TESTPACK STREP A doit présenter toutes
les caractéristiques suivantes :

Extraction : un changement du jaune au rose lors du processus
d’extraction de I'écouvillon.

L'apparition du signe moins (-) dans la fenétre de résultat du
disque réactif.

L'absence de témoin négatif (X) dans la fenétre de résultat du
disque réactif.

L’apparition d’un témoin positif (v ) dans la fenétre POS CTL
(témoin positif) du disque réactif.

L’apparition d’une couleur rose/rouge dans la fenétre de fin de test
du disque réactif.

Un résultat invalide ou I'absence du signe plus (+) ou moins (-) peut
indiquer une addition incorrecte des réactifs d’extraction ou la
détérioration du disque réactif. Si le test invalide, le répéter avec un
nouvel échantillon et un nouveau disque réactif pour voir si les
contréles indiqués ci-dessus apparaissent. Si le probleme persiste,
contacter le distributeur local.

LIMITES DU TEST

1. Un prélévement correct de I'échantillon et le respect de la procédure
de tests sont déterminants de la fiabilité des résultats. La fiabilité des
résultats obtenus avec des écouvillons autres que ceux en polyester
(embout Dacron), des échantillons provenant d’autres sites que le
fond de la gorge ou d'autres échantillons, tels que la salive, les
expectorations et I'urine n'a pas été établie.

2. Ce test ne permet pas de distinguer les porteurs de germes des
personnes infectées. La pharyngite peut étre causé par des
organismes autres que les streptocoques de groupe A.

Les caractéristiques de performance pour les populations autres que
celles observées lors de I'étude clinique n’ont pas été déterminées.

3. Le résultat peut étre négatif si la quantité d’antigéne extraite est au-
dessous du seuil de sensibilité du test.

4. Un résultat faussement négatif peut se produire si I'échantillon n'a
pas été prélevé ou extrait correctement.

5. Sile résultat est négatif et les symptomes persistent, un test de suivi
au moyen de la méthode de culture est nécessaire.

6. Les contréles internes ne garantissent pas que I'échantillon a été
ajouté ou que toutes les étapes ultérieures de la procédure ont été
correctement exécutées.

7. La confirmation des colonies prélevées de plaques de cultures autres
que SBA, SBASXT et SSA n’a pas été établie.

VALEURS ATTENDUES

Le corps médical pense qu’environ 19% des infections des voies
respiratoires supérieures sont causées par le streptocoque de
groupe A’. La pharyngite associée aux streptocoques de groupe A
présente une variation saisonniere et elle est le plus courante en hiver
et au début du printemps. Certaines populations, par exemple celles
des écoles, maisons de retraite et hopitaux, courent un plus grand
risque d'infection et la concentration de cas est possible®®.

ETALONNAGE

Le TESTPACK STREP A est étalonné selon des échantillons internes
obtenus a partir de dilutions d’un antigéne de streptocoque de
groupe A.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Performance clinique du TESTPACK STREP A comparée a celle
de la culture de gélose de sang de mouton standard

Au cours d'une évaluation sur le terrain multicentres, deux
écouvillonnages de gorge ont été prélevés simultanément sur des
enfants et adultes se présentant aux établissements hospitaliers avec
des symptémes de pharyngite. L'un des écouvillonnages a été testé
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par le personnel clinique, conformément aux normes de soins
standard de chaque établissement. L'écouvillonnage restant a été
conservé pour I'évaluation du TESTPACK STREP A et a été soit testé
immédiatement, soit aprés avoir été conservé entre 2 et 8 2C dans
des tubes de transport. Tous les écouvillonnages ont été testés le
jour du prélevement.

Les écouvillonnages conservés pour I'évaluation du TESTPACK
STREP A ont été utilisés pour inoculer une plaque de gélose de
sang de mouton (GSM) avant d’étre testés au moyen du TESTPACK
STREP A. Les plaques ont été mises en incubation pendant

24 2 48 heures a 35 °C, avec 5 a 10 % de COz. Les colonies
présumées de streptocoques de groupe A des plaques de GSM ont
été confirmées au moyen d'un test de groupage streptococcique au
latex en vente dans le commerce.

Des 369 patients testés avec la culture de GSM standard, 125 ont
donné des résultats positifs et 244, des résultats négatifs.

La sensibilité du TESTPACK STREP A était de 97,6 %, de celle de la
culture de GSM (intervalle de confiance [IC] de 95 % :

93,12 99,5 %). La spéificité du TESTPACK STREP A était de 98,4 %,
de celle de la culture de GSM standard (intervalle de confiance [IC]
de 95 % : 95,9 2 99,6 %).

Les résultats sont résumés ci-dessous :




~ Groupes de streptocoques B, C, D, F, G
GSM+ GSM Total Stre ous oralis
TESTPACK STREP A + 122 4 126 Streptococcus salivarius
Streptococcus pneumoniae
TESTPACK STREP A - 3 240 243 Streptococcus mutans
SﬁﬂgLIIS
Total 125 244 369 Streptococcus mitis
taphyl
Staphylococcus saprophytlcus
Sensibilité : 122/125 = 97,6 % Staphylococcus aureus
Spécificité : 240/244 = 98,4 % Staphylococcus aureus (sérotyle de

Pour les plaques de GSM visiblement positives, les cliniciens ont noté
la densité et la croissance des colonies présumées de streptocoques
de groupe A. Les résultats obtenus avec la culture de GSM et les
résultats rapides obtenus avec le TESTPACK STREP A sont
comparés ci-dessous :

Densité de culture TESTPACK STREP A +
1+ 82 % (9/11)
2+ 96% (23/24)
3+ 100% (39/39)
4+ 100% (51/51)

SUBSTANCES INTERFERENTES

Aucune réactivité croisée n'a été constatée lorsque le TESTPACK
STREP A a été testé avec les bactéries indiquées ci-dessous (bactéries
pouvant étre trouvées dans les échantillons de voies respiratoires).

Les suspensions bactériennes ont été testées a une concentration de
1x10°organismes par ml, & I'exception du Staphylococcus aureus, qui a
été testé a une concentration de 1x10°organismes par ml.

Cowan 1)

Staphylococcus haemolyticus
Neisseria meningitidis
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria lactamica

Neisseria sicca

ASSISTANCE

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

Pour plus de détails, contactez votre distributeur ou appelez le
service a la clientéle d’Inverness Medical au +44 1234 835959
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Key to symbols
Erlauterung der Symbole

€

30°C
2°C

Symbolforklaring
Leyenda de simbolos

Symbolien selitykset
Clé des symboles

CE Mark Marca CE Sruavon CE Marcacao CE
CE-Zeichen CE-merkint& Marchio CE CE-mérkning
CE-meerke Marque CE CE-merk E dode
Do Not Reuse No reutilizar Miag xpriong Nao reutilizar

Nur fir den einmaligen
Gebrauch
Kun til engangsbrug

Ala kayta uudelleen

Non riutilizzare Fér ej ateranvandas
Ne pas réutiliser

Niet opnieuw gebruiken 5,5 8,0 Lgasius¥

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

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

Lot number Numero de lote ApBuodg naptidag Numero de lote
Chargennummer Erdnumero Numero di lotto Parti ni
Produksjonsserienummer (Lot) Numéro de lot Lotnummer dAlos Gl @b,
Manufactured by Fabricado por Mapaockevaletat Geproduceerd door  dsiuall S,
Hergestellt von Valmistanut ano mv Fabricado por

Fremstillet af Fabriqué par Prodotto da Tillverkad av

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

s simbolos

Use By/Expiry Date

2

Utilizar
Fecha

Haltbarkeits-/
Ablaufdatum
Anvendes fer/Udlebsdato

antes de/
de caducidad

Contains sufficient

; <n>

Indehol

for <n> tests
Inhalt ausreichend
flr <n> Tests

Ilder materiale

til <n> test

Consul
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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