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UTILIZACAO

O INVERNESS MEDICAL TESTPACK PLUS STREP A com On Board Controls

(OBC) (TESTPACK STREP A) é um teste |munolog\co rapido para a deteccao
do antigeno dcico do grupo A cos do grupo A)

em colheitas de exsudado faringeo de pacientes com suspeita de faringite

associada a estreptococos do grupo A e para a confirmagao de suspeita de

colodnias de estreptococos do grupo A isoladas em placas de cultura.

Apenas para diagnostico profissional in vitro.

SUMARIO E EXPLICACAO DO TESTE

O estreptococo beta-hemolitico do grupo A é uma das principais causas das
infecgoes do tracto respiratério superior nos seres humanos. A doenga mais
comum causada pe\o estreptococo do grupo A é a faringite. Os sintomas
desta doenca, se nao forem convenientemente tratados podem tornar-se
mais graves e podem deser -se outras com como a febre
reumatica aguda, a sindrome do choque téxico e a glomerulonefrite'.

A identificacao rapida pode facilitar a gestao clinica de modo a prevenir o
avanco da doenca.

O TESTPACK STREP A com On Board Controls (OBC) utiliza 0 método de
identificacéo por grupos de Lancefield, em que os grupos estreptocécicos
sao identificados de acordo com os antigenos da parede celular, que sao
especificos de cada espécie®*.

Os métodos convencionais utilizados para identificar os estreptococos do
grupo A envolvem o isolamento e a subsequente identificacao dos
organismos, o que pode levar entre 24 a 48 a concluir**. O TESTPACK
STREP A detecta os estreptococos do grupo A directamente a partir de
colheitas de exsudado faringeo para que sejam alcangados resultados mais
rapidos. O teste detecta o antigeno bacteriolégico nas colheitas de exsudado
faringeo, o que permite detectar os estreptococos do grupo A, que podem
néo crescer nas culturas.

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO DO TESTE

O antigeno especifico do estreptococo do grupo A ¢ extraido da colheita de
exsudado faringeo através do Reagente 1 e do Reagente 2. Em seguida,

o Reagente 3 é adicionado para neutralizar o acido formado pelos
Reagentes 1 e 2.

A mistura é entao colocada no Recipiente da Amostra no disco de reaccao e
migra através da membrana até chegar & Janela do Fim do Ensaio.

A medida que o extracto da amostra migra através da membrana, mobiliza o
coléide impregnado com anticorpo do estreptococo do grupo A.

Se o antigeno estreptocécico do grupo A estiver presente na amostra,
formara um complexo com o anticorpo-coléide. O complexo anticorpo
coléide migra através da membrana e é entéo capturado pelo anticorpo do
estreptococo do grupo A na janela de resultados, proporcionando uma
indicacao visual da presenga do antigeno.

O teste pode entao ser lido quando a Janela do Fim do Ensaio ficar
cor-de-rosa/vermelha. Um Sinal Mais (+) cor-de-rosa/vermelho na Janela de
Resultados indica a presenca do antigeno estreptocécico do grupo A.

Um Sinal Menos (-) indica que nao foi detectado qualquer antigeno.

O TESTPACK STREP A também inclui as seguintes funcionalidades de
controlo:

* Os reagentes de extraccao tém cddigos de cores para indicar que os
Reagentes 1, 2 e 3 sdo adicionados pela ordem correcta.

« O formato Mais/Menos permite interpretar os resultados facilmente com
amostras de pacientes positivas e negativas.

« O aparecimento de uma coloracao cor-de-rosa/vermelha na Janela do
Fim do Ensaio indica que o teste esta concluido.

* O aparecimento do On Board Control Positivo (POS CTL v ) e do Sinal
Menos (-) proporciona uma medida adicional de controlo da qualidade
demonstrando a funcionalidade do complexo anticorpo-coléide e dos
sistemas de anticorpos de captura, uma vez que estes sO aparecerao se
os reagentes estiverem quimicamente activos. O POS CTL (v ) e o Sinal
Menos (-) devem sempre aparecer para que o teste possa ser
considerado valido.

* Um On Board Control Negativo (NEG CTL X) indica ligagcoes nao
especificas e invalida o teste.
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CONTEUDO DO KIT

2,0 M Nitrito de Sddio (e Laranja
de Xilenol) (10 ml)

1,0 M Acido Acético (10 ml)

1,0 M Tampao Tris (Conservante:
Azida de sédio) (10 ml)

i

* 20 ou 40 discos de reaccao com:
anticorpo do estreptococo do grupo A [ovelha e coelho], antigeno do
estreptococo do grupo A, IgG de cavalo e anticorpo de cabra
*  Embalagem com 20/40 tubos de extraccéo e 20/40 conta-gotas
20/40 zaragatoas de poliéster esterilizadas (com ponta em dacron)
Um folheto informativo

Existem controlos externos disponiveis. Consulte a secgao Controlo da
Qualidade.

Janela de

Resultados Janela do Fim

do Ensaio

Recipiente da
amostra

ARMAZENAMENTO DO KIT

Guarde o TESTPACK STREP A a uma temperatura entre 2 a 30° C durante o
prazo de validade do produto. Os componentes do kit permanecerao
estaveis até a data de validade se forem manuseados e armazenados
segundo as instrugdes.
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PRECAUCOES
Devem ser respeitadas em todos os procedimentos as directrizes padrao
para 0 manuseamento de agentes infecciosos.

1. Eaconselhavel o uso de luvas descartéveis durante 0 manuseamento
das amostras.

2. Nao misture reagentes de extraccao e discos de reaccao de diferentes

lotes.

Nao troque as tampas dos frascos dos reagentes.

O Reagente 2 ou o Reagente 1 em combinagao com o Reagente 2 sao

4cidos. Evite o contacto com os olhos ou com as membranas mucosas.

No caso de contacto acidental, lave cuidadosamente com agua.

5. O Reagente 3 contém azida de sédio, que podera reagir com a
canalizagdo de cobre ou chumbo de modo a formar azidas de metal
explosivas. Utilize grandes volumes de 4gua para lavar os reagentes ao
elimina-los.

6. Elimine adequadamente todos os residuos contaminados, como as
zaragatoas, os discos de reaccao e o extracto.

7. Nao utilize os discos de reaccao ou tampdes se estiverem molhados ou
se a bolsa tiver sido aberta ou se encontrar danificada.

8. S0 abra a bolsa protectora quando estiver preparado para iniciar o teste.

9. Coloque as tampas nos frascos dos reagentes entre as utilizagoes.

Nao utilize o kit para além da data de validade impressa na parte exterior

da embalagem.

Ealod
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Informagdes sobre perigo para os componentes no cumprimento das
Directivas Comunitarias (EC) aplicaveis sao as seguintes:
jents 1 — Toxico: Contém nitrito de sédio
R25 Toéxico em caso de ingestao
S45 Em caso de acidente, ou se nao se sentir bem, procure
imediatamente cuidados médicos (sempre que possivel,
mostre a etiqueta).
S60 Este material e o seu contentor devem ser descartados como se se
tratasse de lixo perigoso
Reagente 2 - Folha de dados de seguranca disponivel para utilizagao por
profissionais, a pedido
Reagente 3 - Perigoso: Contém azida de sodio
R22 Perigoso em caso de ingestao

S60 Este material e o seu contentor devem ser descartados como se se
tratasse de lixo perigoso

ARMAZENAMENTO E COLHEITA DE AMOSTRAS

As amostras devem ser obtidas pelos métodos padrao de colheita do
exsudado faringeo®®. Utilize apenas zaragatoas de poliéster (com ponta em
dacron). N&o utilize zaragatoas de alginato de calcio, meios de transporte
semi-solidos ou meios que contenham carvao.

As zaragatoas devem ser processadas assim que possivel apos a colheita
da amostra. Se nao for possivel processar as zaragatoas de imediato, estas
podem ser guardadas em tubos de plastico limpos, secos e selados num
local refrigerado (2 a 8° C) até 72 horas antes do teste.

NOTA: Para utilizar o TESTPACK STREP A como teste de confirmacao de
cultura, retire uma colénia beta-hemolitica isolada da placa de cultura
utilizando uma zaragatoa de poliéster (com ponta em dacron) limpa.
Prossiga tal como descrito na secgao Procedimento.

PROCEDIMENTO

Todos os componentes (por exemplo, reagentes e discos de reacgao)
devem ser colocados a 18-30°C durante pelo menos 30 minutos, antes do
inicio do ensaio, se estes tiverem sido armazenados congelados a 2-8°C.
Abra as bolsas apenas quando estiver preparado para realizar o ensaio.

Extraccao

Para ver o diagrama, consulte a estacao de trabalho (Passos 1-3)
Todas a gotas devem cair livremente com os frascos de reagente mantidos
na vertical.

1. Adicione 3 gotas de Reagente 1 a um tubo de extraccao.
Esta solucao deve ser cor-de-rosa.
2. Adicione 3 gotas de Reagente 2 ao mesmo tubo.
Esta solucao deve ficar amarela.
8. Coloque a zaragatoa com a amostra no tubo.
Efectue movimentos circulares rapidos com a zaragatoa e misture bem.
Deixe equilibrar durante pelo menos 1 minuto, mas nunca mais de
30 minutos.
4. Adicione 3 gotas de Reagente 3 a0 mesmo tubo.
Efectue movimentos circulares rapidos com a zaragatoa e misture bem.
Esta solugao deve ficar cor-de-rosa.
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Ocasionalmente, pode ser necessario adicionar uma quarta gota de
Reagente 3 para obter a mudanca de cor.

5. Esprema bem o liquido da zaragatoa apertando o tubo com o
polegar e o indicador e rodando-a a medida que é retirada.

6. Elimine a zaragatoa com seguranca.

7. Aplique o conta-gotas ao tubo de extracgao.

A mistura de extraccao mantém-se estavel durante um maximo de
72 horas se for refrigerada (2 - 8° C) e mantida num tubo coberto.

Procedimento do Teste

Para ver o diagrama, consulte a estacao de trabalho (Passo 4)
Retire o disco de reaccao da respectiva bolsa protectora. Coloque uma
etiqueta com a identificacéo do paciente ou do controlo. Coloque numa
superficie limpa, seca e plana.

8. Acrescente todo o contetido do tubo de extraccao por meio de gotas ao
Recipiente da Amostra no disco de reaccéo.

9. Aguarde pelo aparecimento de uma coloracao cor-de-rosa/vermelha na
Janela do Fim do Ensaio (cerca de 5 minutos). Leia os resultados.

Nao interprete os resultados mais de 10 minutos apés a adicao da
amostra.

Consulte as secgdes Interpretacao dos Resultados e Caracteristicas de
Desempenho.




CONTROLO DA QUALIDADE

Os procedimentos de controlo da qualidade monitorizam a qualidade do
processo de teste do ensaio. Tanto os Controlos Externos como os
Controlos Internos (On Board Controls) permitem monitorizar falhas basicas
dos ou erros de prc i mas nao monitorizam o
desempenho 6ptimo dos reagentes.

E aconselhavel efectuar o seguinte procedimento para o controlo da qualidade
do TESTPACK STREP A. Devera também consultar os procedimentos
operacionais padréo e/ou o plano de garantia da qualidade do seu laboratério
para obter documentacao e requisitos de controlo da qualidade adicionais.

Controlo da Qualidade Interno

O TESTPACK STREP A utiliza o On Board Control, um sistema interno
composto por cinco funcionalidades para controlo do desempenho de cada
ensaio que garante que o ensaio esta a funcionar correctamente.

As seguintes funcionalidades de controlo do procedimento sao realizadas
com cada amostra de paciente.

+ O Controlo do Reagente de Extraccao é demonstrado pelas mudancas de
cor durante a extraccao da colheita que indicam que os Reagentes 1,2 e 3
sao adicionados pela ordem correcta. O Reagente 1 é cor-de-rosa,

mas ficara amarelo quando o Reagente 2 for adicionado. Depois de
adicionar o Reagente 3, a solucéo fica novamente cor-de-rosa. Se qualquer
uma destas mudancas de cor ndo se processar (cor-de-rosa para amarelo
ou amarelo para cor-de-rosa), o teste € invalido.

* On Board Control Positivo (POS CTL v ): A medida
que a amostra migra ao longo da tira de teste, o
antigeno especifico do estreptococo do grupo A
depositado é novamente solubilizado e é capturado
pelo coldide com ligacao anti-estreptococo do grupo
A. Este complexo continua a migrar e ¢ ligado pelo
anticorpo anti-estreptococo do grupo A para formar o
POS CTL (v ). O POS CTL (v ) indica que tanto o
complexo anticorpo-coléide como os sistemas de
anticorpos de captura estao funcionais. O POS CTL
(v) ap: 4 se 0s do teste a funcionar correctamente,
quer haja ou néo analito presente na amostra. O POS CTL (v ) tera de aparecer
para o teste ser considerado valido.

« On Board Control Negativo (NEG CTL v ): O NEG
CTL “X” é composto por anticorpo de ovelha ndo
imune. A formacéao do NEG CTL (X) na Janela de
Resultados indica que a amostra pode conter uma
entidade nao especifica susceptivel de causar um
resultado positivo falso. Se o NEG CTL (X) aparecer na
janela de resultados, o teste é invalido.

« Sinal Menos (-): A medida que o extracto da amostra migra ao longo da
tira de teste, o complexo IgG de cavalo coldide liga-se ao anticorpo de cabra
anti IgG de cavalo imobilizado no Sinal Menos para formar um “-".

O aparecimento do Sinal Menos (-) indica que ocorreu a migracao da
amostra ao longo do disco de reaccao. A auséncia de do Sinal Menos (-)
pode indicar a adicao incorrecta dos reagentes de extraccao ou a
deterioracao dos discos de reacgdo. Qualquer coloragao no Sinal Menos (-)
deve ser interpretada como um resultado valido do Controlo da Qualidade.
O Sinal Menos (-) deve aparecer para que 0 ensaio seja considerado valido.

« Janela do Fim do Ensaio: A coloracéo cor-de-rosa ou vermelha na Janela
do Fim do Ensaio ap6s a adigao da amostra indica que a migragao da

amostra ao longo do disco de reaccao foi concluida, o teste esta terminado
e o resultado pode ser lido. A coloracao cor-de-rosa/vermelha na Janela do
Fim do Ensaio tem de aparecer para que o ensaio seja considerado valido.

Nao interprete os resultados mais de 10 minutos apés a adicao

da amostra.

No caso do teste ser considerado invalido, repita-o com um novo disco de
reaccao e verifique a presenca dos controlos supramencionados. Se o
problema persistir, contacte o seu distribuidor local.

Controlo da Qualidade Externo

A utilizacao de controlos externos permite também monitorizar todo o
processo do ensaio, incluindo a extracgao. As boas praticas laboratoriais
recomendam a utilizacdo de materiais de controlo para garantir o
funcionamento correcto do kit. Cada laboratério deve consultar as directrizes
estabelecidas internamente e por organizacoes de certificagao locais,
nacionais ou outras. Existem disponiveis Controlos Externos Positivos e
Negativos como meio de teste de controlo da qualidade opcional.
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Em alternativa, utilize uma zaragatoa estéril para obter uma colénia de
estreptococos do grupo A confirmada a partir de uma placa de cultura e
sujeite esta colheita ao procedimento de teste. NOTA: pode utilizar-se uma
zaragatoa estéril nova, tratada como se fosse colheita de exsudado faringeo,
como controlo negativo. Além disso, podem utilizar-se também como
controlos positivos externos estirpes de referéncia de Streptococcus
pyogenes, tais como ATCC ou NCTC. Utilize estirpes de referéncia de
estreptococos nao pertencentes ao grupo A como controlos negativos
externos.

Os controlos externos devem redundar num resultado positivo ou negativo,
com coloragao semelhante a das amostras dos pacientes. Contudo,

a intensidade da cor do Sinal Mais (+) na Janela de Resultados no disco de
reaccao pode ser mais esbatida para resultados positivos provenientes de
amostras de pacientes reais do que para o controlo externo positivo.
Consulte a secgao seguintes, Interpretacao dos Resultados. Se os controlos
externos nao produzirem o resultado esperado, o teste ¢ invalidado e o
resultado do teste do paciente nao deve ser comunicado. Repita os testes
aos Controlos Positivo/Negativo e as amostras do paciente com novos
discos de reaccéo. Se o problema persistir, contacte o seu distribuidor local.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

O formato dos resultados do TESTPACK STREP A consiste numa linha
vertical e numa linha horizontal que formam um Sinal Mais. A linha vertical &
a Barra do Paciente e a linha horizontal é o Sinal Menos.

Barra do Paciente  Sinal Menos

Um resultado positivo no fim do ensaio ¢ indicado por um sinal

mais (+) na Janela de Resultados. Uma coloracéo cor-de-rosa ou

vermelha (mais escura do que o fundo) na Barra do Paciente é

interpretada como um resultado positivo mesmo que a intensidade
da cor seja menor do que a do Sinal Menos. Pontos vermelhos aleatérios
nao devem ser avaliados na interpretacao dos resultados.
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Sinal Menos (+) na Janela de Resultados. Um resultado

negativo significa que nao foi detectado qualquer antigeno
estreptococico do grupo A, ou que os niveis do antigeno na amostra
se situam abaixo do limite de detecgéo do ensaio.

@ Um resultado negativo no fim do ensaio é indicado por um

Um teste TESTPACK STREP A valido consiste no seguinte:
Extraccao: Uma mudanca na coloragéo de cor-de-rosa para
amarelo para cor-de-rosa durante o processo de extraccao da
colheita do exsudado faringeo.

Aparecimento do Sinal Menos (-) na Janela de Resultados no
disco de reaccao.

Auséncia do NEG CTL (X) na Janela de Resultados no disco de
reaccao.

Aparecimento do POS CTL (v ) na Janela de Resultados no disco
de reaccao.

Aparecimento de coloracao cor-de-rosa/vermelha na Janela do
Fim do Ensaio no disco de reacgéo.

Um resultado de teste invalido ou a auséncia do Sinal Mais (+) ou do
Sinal Menos (-) pode indicar a adi¢ao incorrecta dos reagentes ou a
deterioracdo do disco de reaccao.

Se o teste for invalido, volte a testar com uma nova amostra e um
novo disco de reacgéo, garantindo uma adicao de amostra suficiente
e verificando a presenca dos controlos supramencionados. Se o
problema persistir, contacte o seu distribuidor local.

LIMITACOES DO TESTE

1. Afiabilidade dos resultados esta dependente da correcta
obtencéo da amostra e do cumprimento do procedimento de
teste. No foi estabelecida a utilizagéo de zaragatoas que nao
sejam de poliéster (com ponta em dacron), a colheita de
exsudado noutro local que nao a parte posterior da garganta ou

a utilizacao de outras amostras como saliva, esputo ou urina.

2. Este teste nao diferencia entre individuos portadores ou
infectados. A faringite pode ser causada por outros organismos
para além dos estreptococos do grupo A. Nao foram
determinadas as caracteristicas de desempenho em populacdes
diferentes das estudadas durante a investigagao clinica.

3. Pode obter-se um resultado negativo se a quantidade de
antigeno extraido estiver abaixo da sensibilidade do teste.

4. Podem ocorrer resultados falsos negativos a partir de amostras
colhidas ou extraidas de forma incorrecta.

5. E necessario um teste de seguimento adicional utilizando o
meétodo da cultura se o resultado for negativo e o sintoma clinico
persistir.

6. Os On Board Controls ndo garantem que a amostra tenha sido
adicionada nem que todos os procedimentos subsequentes
tenham sido correctamente efectuados.

7. Nao foi estabelecida a confirmacao de colénias seleccionadas a
partir de placas de cultura para além das placas de gelose de
sangue de ovelha, gelose de sangue de ovelha com disco de
trimetoprime-sulfametoxazol ou gelose selectiva para
estreptococos.

VALORES ESPERADOS

Acredita-se que aproximadamente 19% de todas as infecgées do
tracto respiratério superior sao causadas pelo estreptococo do
grupo A". A faringite associada ao estreptococo do grupo A
apresenta uma variacao sazonal e é mais prevalecente durante o
Inverno e o inicio da Primavera. Certas populagdes correm maior
risco de infecg@o, por exemplo, nas escolas, casas de satude e
hospitais, sendo comum o agrupamento de casos®’.
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CALIBRAGEM

O TESTPACK STREP A ¢ calibrado através de normas internas
produzidas a partir de diluicdes de um antigeno estreptocécico do
grupo A.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

cultura de sangue de ovelha

Numa avaliagédo de campo multi-centrada, foram coligidos dois
esfregacos de garganta simultaneamente de criancas e adultos que
apresentaram ao médico sintomas de faringite. Um esfregaco foi
testado por pessoal médico de acordo com os seus padroes normais
de cuidados. O outro esfregaco foi retido para avaliacao do
TESTPACK STREP A tendo testado imediatamente ou armazenado a
2-8°C em tubos de transporte antes do teste. Todos os esfregagos
foram testados no dia da colheita.

Os esfregacos retidos para avaliacao do TESTPACK STREP A foram
utilizados para inocular uma placa de agar de sangue de ovelha
(SBA), antes de ser testada utilizando o teste TESTPACK STREP A.
As placas foram incubadas 24-48 horas a 35°C com 5-10% CO».

As presumiveis colonias de Streptococcus do grupo A nas placas de
cultura SBA foram confirmadas usando testes de grupagem
streptococica de latex comercialmente disponivel.

Os resultados foram obtidos de 369 pacientes, dos quais 125 foram
dados como positivos pela cultura SBA padréo e 244 foram dados
como negativos. A sensitividade do teste TESTPACK STREP A foi de
97.6% quando comparada com a cultura SBA padrao (95% do
intervalo de confianca [Cl]: 93,1-99,5%). A especificidade do teste
TESTPACK STREP A foi de 98,4% quando comparada com a cultura
SBA padrao (95% do intervalo de confianca [Cl]: 95,9-99,6%).
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Os resultados estao resumidos abaixo:

SUBSTANCIAS INTERFERENTES
Nao foi encontrada reactividade cruzada quando o TESTPACK

F de teste il com a cultura STREP A foi testado com as bactérias listadas abaixo (bactérias que
ao: é possivel encontrar em espécimes do tracto respiratorio).
Os organismos foram testados a 1x10° organismos por ml, com a
excepcao do Staphylococcus aureus, que foi testado a
SBA+ SBA- Total 1x10° organismos por ml.
TESTPACK STREP A + 122 4 126 Estreptococos dos Grupos B, C, D, F,. G Neisseria subflava
TESTPACK STREP A - 3 240 243 Streptococcus oralis Candida albicans
Sty cus sall Haemophilus influenzae
Total 125 244 369 Slreptococcus pneumoniae Haemophilus parahaemolyticus
mutans Proteus vulgaris
gtreptococcus sanguis Igloraxel!a catarrhalis
- . _ treptococcus mitis orynebacterium diphtheriae
Sensitividade: 122/125 = 97,6% Staphylococcus epidermidis Klebsiella pneumoniae
Especificidade: 240/244 = 98,4% Staphylococcus saprophyticus Serratia marcescens
Staphylococcus aureus Escherichia coli
F de teste i com a densidade da Staphylococcus aureus (serotipo de Arcanobacterium haemolyticum
cultura SBA padro; Cowan 1) Yersina enterocolitica
Para placas SBA positivas visualmente, os clinicos registaram a flﬁgggﬁc’cnggsga/yucus gtésrggteec”r:r‘/’gzur;e;srophorum
densidade e o crescimento das presumiveis col6nias de Neisseria gonorrhoeae Pseudomonas aeruginosa

Streptococcus grupo A. Os resultados de culturas SBA e
correspondentes resultados TESTPACK STREP A rapidos sao

comparados a seguir:

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

Neisseria lactamica Moraxella lacunata

Neisseria sicca
INFORMAGCOES

Para obter mais informagdes, contacte o seu distribuidor ou telefone para a
Inverness Medical Customer Service através do niimero +44 1234 835959
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Key to symbols
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€

30°C
2°C
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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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