


1 2




NEGATIVE
NEGATIV
NEGATIV
NEGATIVO

NEGATIIVINEN  NEGATIEF
NEGATIF NEGATIVO
ApvnTiKO NEGATIVT

NEGATIVO ,...L..u

POSITIVE
POSITIV
POSITIV
POSITIVO

POSITIVINEN  POSITIEF
POSITIF POSITIVO
OeTKO POSITIVT
POSITIVO e

POSITIVE
POSITIV
POSITIV
POSITIVO

POSITIVINEN ~ POSITIEF
POSITIF POSITIVO
QeTiko POSITIVT
POSITIVO Al



D

AVSEDD ANVANDNING

INVERNESS MEDICAL TESTPACK PLUS STREP A med inbyggda
kontroller (OBC) (TESTPACK STREP A) &r en snabb immunanalys fér
kvalitativ detektion av grupp A-streptokockantigen i halsprover fran
patienter med faryngit, som antas bero p& grupp A-streptokocker,
och for att bekréfta formodade kolonier av grupp A-streptokocker
som isolerats pa odlingsplattor. Endast fér professionelit

in vitro-diagnostiskt bruk.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING AV TESTET
Betahemolytiska grupp A-streptokocker (Streptococcus) ar en
dominerande orsak till 6vre luftvagsinfektion hos manniska.

Den vanligast forekommande sjukdomen orsakad av grupp
A-streptokocker ar faryngit. Om sjukdomen inte behandlas kan
symtomen bli allvarligare och ytterligare komplikationer, t.ex. akut
reumatisk feber, toxiskt chockliknande syndrom och glomerulonefrit,
kan tillstéta'. Snabb identifiering kan underlatta den kliniska
behandlingen for att férhindra att sjukdomen utvecklas vidare.

TESTPACK STREP A med inbyggda kontroller (OBC) grundar sig pa
Lancefields grupperingsmetod fér identifiering, som identifierar
streptokockgrupper med avseende pa deras cellvaggsantigen,

som ar artspecifika®*.

Traditionella metoder som anvands for att identifiera grupp
A-streptokocker omfattar isolering och darpa f6ljande identifiering av
organismerna, vilket kan ta 24-48 timmar att genomfora®®. TESTPACK
STREP A detekterar grupp A-streptokocker direkt fran halsprovstickor
sa att resultaten erhdlls snabbare. Testet detekterar bakterieantigen
fran provstickor, vilket gor det mojligt att detektera grupp
A-streptokocker som kanske inte skulle féroka sig vid odling.

TESTPRINCIP

Det antigen som &r specifikt fér grupp A-streptokocker extraheras fran
halsprovstickan med Reagens 1 och Reagens 2. Darpé tillsétts
Reagens 3 for att neutralisera syran som bildas av Reagens 1 och 2.

Blandningen droppas sedan ned i provbrunnen pé reaktionsskivan
och far vandra genom membranet tills den nar analysslutsfonstret.
Nar provextraktet vandrar genom membranet, mobiliserar det den

kolloid som &r belagd med antikroppar mot grupp A-streptokocker.

Om provet innehéller grupp A-streptokockantigener, bildar de ett
komplex med antikroppskolloiden. Antikroppskolloid-komplexet
vandrar genom membranet och fangas sedan av grupp
A-streptokockantikroppen i resultatfonstret och ger dar upphouv till ett
synligt tecken pé férekomst av antigen.

Testet kan lasas av nar analysslutsfonstret har blivit rosa/rott.
Ett rosa/rott plustecken (+) i resultatfdnstret anger forekomst av
grupp A-streptokockantigen. Ett minustecken (-) anger att inget
antigen detekterades.

TESTPACK STREP A har ocksé foljande inbyggda kontrollfunktioner:

* Extraktionsreagenserna &r fargkodade for att visa att reagenserna
1, 2 och 3 tillsatts i ratt ordning.

* Plus-/minus formatet ger ett lattolkat resultat for positiva och
negativa patientprover.

* Nar den rosa/réda fargen visas i analysslutsfonstret &r testet klart.

« Den positiva inbyggda kontrollen (POS CTL v ) och minustecknet
(-) ger ett extra matt pa kvalitetskontrollen, genom att visa att
systemen med antikroppskolloid-komplexet och antikropps-
fangsten fungerar, eftersom dessa endast visas om reagenserna
ar kemiskt aktiva. POS CTL (v ) och minustecknet (-) maste visas
for att testet ska vara giltigt.

* En extra negativ inbyggd kontroll (NEG CTL X) anger icke-specifik
bindning och gér testet ogiltigt.
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INNEHALL

2,0 M natriumnitrit (& xylenol-orange)
(10 ml)

1,0 M éattiksyra (10 ml)

1,0 M Tris-buffert (konserveringsmedel:
natriumazid) (10 ml)

* 20 eller 40 reaktionsskivor innehallande:
grupp A-streptokockantikroppar [far & kanin], grupp
A-streptokockantigen, IgG fran hast och antikroppar fran get
« Forpackning med 20/40 extraktionsrér och 20/40 droppspetsar
20/40 sterila provstickor av polyester (med Dacron-spetsar)
En bipacksedel

Externa kontroller kan erhéllas. Se avsnittet Kvalitetskontroll.

Resultatfonster

Provbrunn

FORVARING

Férvara TESTPACK STREP A vid 2-30 °C under hela
héllbarhetsperioden. Komponenterna ar stabila till utgangsdatumet
om de hanteras och férvaras enligt instruktionerna.
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FORSIKTIGHETSATGARDER
Allméanna riktlinjer fér hantering av smittbarande &mnen ska iakitas
genom hela proceduren.

1. Vi rekommenderar att engangshandskar anvéands vid
provhanteringen.

2. Blanda inte extraktionsreagenser och reaktionsskivor med olika
lotnummer.

3. Blanda inte ihop locken till reagensflaskorna.

4. Reagens 2 eller Reagens 1 blandat med Reagens 2 ar surt.
Undvik kontakt med 6gonen eller slemhinnor. Vid kontakt spolar
du noggrant med vatten.

5. Reagens 3 innehéller natriumazid som kan reagera med ror av

koppar och bly och bilda explosiva metallazider. Vid kassering av

reagenserna ska du spola med stora mangder vatten.

Kassera allt kontaminerat avfall, t.ex. provstickor, reaktionsskivor

och extrakt, enligt gallande foreskrifter.

Anvand inte reaktionsskivor eller provstickor som har blivit bléta

eller om pasen har éppnats eller &r skadad.

Oppna inte foliepasen férran testet ska utforas.

Aterférslut reagensflaskorna mellan anvandnlngstlllfallena

0. Anvand inte kitet efter det utgdngsdatum som anges pa

forpackningens utsida.

S39® N o

| enlighet med EU:s riktlinjer for riskinformation galler foljande for
komponenterna:
Reagens 1 - Giftigt: Innehaller natriumnitrit.
R25 Giftigt vid fortaring.
$45 Kontakta omgaende sjukvarden om nagot gér fel eller om du
mar illa (visa etiketten om mojligt).
S$60 Amnet och dess behallare maste kasseras som riskavfall.
Reagens 2 — Sakerhetsinformationsblad kan tillhandahallas
professionella anvandare pa begaran.
Reagens 3 — Skadligt: Innehaller natriumazid.
R22 Skadligt vid fortaring.
S$60 Amnet och dess behdllare maste kasseras som riskavfall.

PROVTAGNING & FORVARING

Prover ska tas med vanliga provtagningsmetoder for
halsprovstickor®®. Anvand endast provstickor av polyester (med
Dacron-spetsar). Anvand inte provstickor med kalciumalginat,
halvfasta transportmedia eller media som innehaller kol.

Provstickorna méste bearbetas s& snart som mojligt efter
provtagningen. Om provstickorna inte bearbetas omedelbart, kan de
forvaras i rena, torra och férslutningsbara plastrér vid kyltemperatur
(2-8 °C) i hogst 72 timmar fore testning.

OBS! Du kan anvanda TESTPACK STREP A som ett test for att
bekréfta en odling genom att avidgsna en isolerad betahemolytisk
koloni frén odlingsplattan med en ren provsticka av polyester (med
Dacron-spets). Fortsatt sedan enligt instruktionerna i avsnittet
Procedur.

PROCEDUR

Alla komponenter (t. ex. reagenser och reaktionsskivor) méste hélla
18-30°C i minst 30 minuter, om de férvarats vid 2-8°C, innan analysen
paborjas. Oppna inte foliepasarna forran testet ska goras.

Extraktion
Diagram finns i arbetsstationen (moment 1-3)
Alla droppar méste falla fritt och reagensflaskorna héllas lodratt.

1. Tillsatt 3 droppar av Reagens 1 till ett extraktionsror.
Denna I6sning méste vara rosa.

2. Tillsétt 3 droppar av Reagens 2 till samma rér. Denna I8sning
maéste bli gul.

3. Placera provstickan med provet i réret.
Ror om med provstickan och bland noga. Lat réret sta i minst
1 minut, men inte langre an 30 minuter.

4. Tillsatt 3 droppar av Reagens 3 till samma rér. Ror om med
provstickan och bland noga. Denna I6sning maste bli rosa.
Ibland kan det vara nddvandigt att tillsatta en fjarde droppe av
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Reagens 3 for att fargen ska &ndras.

5. Tryck ut vatskan fran provstickan ordentligt genom att
klamma roret mellan tummen och pekfingret och sedan vrida
pé den medan du drar ut den.

6. Kassera provstickan pé ett sakert satt.

7. Satt droppspetsen pa extraktionsroret.
Extraktionsblandningen &r stabil i upp till 72 timmar om den forvaras
kyld (2-8 °C) i ett forseglat ror.

Testprocedur

Diagram finns i arbetsstationen (moment 4)

Ta ut reaktionsskivan ur foliepasen. Mérk den med patient-ID eller
kontroll-ID. Placera den pa en ren, platt och torr yta.

8. Droppa ned hela extraktionsrérets innehall i provbrunnen pa
reaktionsskivan.

9. Vanta tills en rosa/rod farg visas i analysslutsfonstret
(ungefar 5 minuter). Las av resultaten.

Tolka inte resultaten 10 minuter efter att provet tillsats.
Se avsnitten Tolkning av resultat och Prestandaegenskaper.
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KVALITETSKONTROLL
Kvali ontrollerna dvervakar kvaliteten hos analystestprocessen.
Savél de externa kontrollerna som den interna/inbyggda kontrollen
upptécker betydande reagensfel eller procedurfel, men de évervakar
inte reagensernas optimala prestanda.

Vi rekommenderar féljande process for kvalitetskontroll av TESTPACK
STREP A. Information om ytterligare krav pa/dokumentation av
kvalitetskontroll hittar du i laboratoriets standardprocedurer och/eller
kvalitetssakringsplan.

Intern kvalitetskontroll

TESTPACK STREP A anvander ett internt inbyggt kontrollsystem,
som bestar av fem kontrollfunktioner, vid varje analys for att garantera
att analysen fungerar som den ska.

Féljande kontrollfunktioner utférs for varje patientprov.

* Extraktionsreagenskontrollen demonstreras av fargandringarna
under provsticksextraktionen for att visa att reagenserna 1, 2 och 3
tillsatts i ratt ordning. Reagens 1 &r rosa, men blir gul nar Reagens 2
tillsatts. Nar Reagens 3 tillsatts &ndras I6sningens farg fran gul
tillbaka till rosa. Om nagon av fargférandringarna inte intréffar (rosa till
gul eller gul till rosa) ar testet ogiltigt.

* Positiv inbyggd kontroll (POS CTL v ): Nar provet vandrar utmed
testremsan I6ses det utféllda streptokock-A-specifika antigenet och
fangas av den anti-streptokock-A-bundna
kolloiden. Detta komplex fortsétter att vandra
och binds av anti-streptokock-A-antikroppen
och bildar POS CTL (v ). POS CTL (v ) anger
att sdval antikroppskolloid-komplexet som
fangstantikropp-systemet fungerar.

POS CTL (v ) visas om testreagenserna
fungerar som de ska, oavsett om det finns
analyter i testprovet eller inte. POS CTL (v )
maéste visas for att testet ska vara giltigt.

@

 Negativ inbyggd kontroll (NEG CTL v): NEG
CTL "X” bestar av icke-immunantikroppar fran far.
Om NEG CTL (X) bildas i resultatfonstret visar det
att testprovet kan innehalla en icke-specifik enhet
som skulle kunna ge ett falskt positivt resultat.
Om NEG CTL (X) visas i resultatfonstret ar testet
ogiltigt.

* Minustecken (-): N&r provextraktet vandrar utmed testremsan,
binder hast-IgG-kolloidkomplexet till den orérliga antihést-IgG-
antikroppen fran get pa minustecknet sé att symbolen "~ framtrader.
Om minustecknet (-) visas tyder det pa att provet har vandrat 6ver
reaktionsskivan. Franvaro av minustecknet (-) kan tyda pa felaktig
tillsats av extraktionsreagenser eller pa att reaktionsskivorna har
forsamrats. Alla farger pa minustecknet () bor tolkas som ett giltigt
resultat for kvalitetskontrollen. Minustecknet (-) méste visas for att
testet ska vara giltigt.

* Analysslutsfonster: Den rosa eller réda fargen som visas i
analysslutsfonstret efter provtillsatsen anger att provet har vandrat
hela vagen 6ver reaktionsskivan, testet ar slutfért och resultatet kan
lasas av. Den rosa/roda fargen maste visas i analysslutsfonstret for att
testet ska vara giltigt.

Tolka inte resultaten 10 minuter efter att provet tillsats.

Gor om alla ogiltiga tester med en ny reaktionsskiva och kontrollera
forekomsten av ovanstéende kontroller. Om problemet kvarstar
kontaktar du aterforsaljaren i ditt omrade.

Extern kvalitetskontroll

Externa kontroller kan ocksa Gvervaka hela analysprocessen,
inklusive extraktionen. | enlighet med god laboratoriesed ska
kontrolimaterial anvandas for att kontrollera att kitet fungerar som det
ska. Alla laboratorier ska félja internt fastlagda riktlinjer samt
foreskrifter fran lokala, nationella eller andra utfardande
organisationer. Externa positiva och negativa kontroller kan anvandas
som valfri kvalitetskontrolltestning.

53

Alternativt kan du anvanda en steril provsticka for att ta ett prov fran
en bekraftad grupp A-streptokockkoloni fran en odlingsplatta och
utfora hela testproceduren pé detta prov. OBS! en farsk, steril
provsticka som behandlas som ett halsprov kan anvéandas som
negativ kontroll. Dessutom kan referensstammar av Streptococcus-
pyogener, t.ex. ATCC eller NCTC, anvandas som externa positiva
kontroller. Anvand referensstammar av icke-grupp A-streptokocker
som externa negativa kontroller.

Externa kontroller ska ge ett positivt eller negativt resultat av liknande
farg som resultaten fran patientproverna. Férgintensiteten pa
plustecknet (+) i resultatfonstret pa reaktionsskivan for positiva
resultat fran faktiska patientprover kan dock vara svagare an den som
erhélls med den positiva externa kontrollen. Se avsnittet Tolkning av
resultat nedan. Om de externa kontrollerna inte ger det forvantade
resultatet blir testet ogiltigt och resultatet fran patienttestet ska inte
rapporteras. Gor om testet med positiva/negativa kontroller och
patientprover med nya reaktionsskivor. Om problemet kvarstar
kontaktar du aterforsaljaren i ditt omrade.

TOLKNING AV RESULTAT

Utseendet pA TESTPACK STREP A-resultatet &r en vertikal och en
horisontell linje som bildar ett plustecken. Den vertikala linjen &r
patientstrecket och den horisontella linjen &r minustecknet.

Patientstreck Minustecken

Ett positivt resultat i slutet av analysen anges av ett
plustecken (+) i resultatfonstret. Rosa eller rod farg

(mérkare an bakgrunden) pé patientstrecket tolkas som ett
positivt resultat, &ven om det har svagare farg an minustecknet.
Slumpmassigt forekommande roda prickar ska inte utvarderas vid
tolkningen av resultaten.
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minustecken (+) i resultatfonstret.

Ett negativt resultat betyder att inget grupp
A-streptokockantigen detekterades eller att antigennivaerna i provet
1&g under analysens detektionsgrans.

Ett giltigt TESTPACK STREP A-test bestar av féljande:
Extraktion: Fargférandring frén rosa till gul till rosa under
provsticksextraktionen.

Minustecknet (-) visas i resultatfonstret pé reaktionsskivan.
Franvaro av NEG CTL (X) i resultatfonstret pa reaktionsskivan.
POS CTL (v) visas i det sarskilda POS CTL-f6nstret pa
reaktionsskivan.

Rosa/rod farg visas i analysslutsfonstret pa reaktionsskivan.

@ Ett negativt resultat i slutet av analysen anges av ett

.

.

Ett ogiltigt resultat eller franvaro av ett plustecken (+) eller
minustecken (-) kan tyda pa felaktig tillsats av reagenser eller pa att
reaktionsskivan har forsamrats.

Om testet &r ogiltigt gér du om testet med ett nytt prov och en ny
reaktionsskiva och kontrollerar att tillr&ckligt med prov tillsatts samt
att ovanstaende kontroller fsrekommer. Om problemet kvarstar
kontaktar du &terforsaljaren i ditt omrade.

TESTETS BEGRANSNINGAR
Tillférlitliga resultat ar beroende av korrekt provtagning och att
testproceduren foljs. Anvandning av andra provstickor &n de av
polyester (med Dacron-spetsar), prover som tagits fran andra
stéllen &n baktill i halsen eller anvéndningen av andra provtyper,
t.ex. saliv, slem eller urin har inte faststéllts.

2. Detta test kan inte skilja mellan smittbérare och infekterade individer.
Faryngit kan orsakas av andra organismer &n grupp A-streptokocker.
Prestandaegenskaper for andra populationer &n de som studerades
under den kliniska undersokningen har inte faststallts.

3. Ett negativt resultat kan f4&s om méngden extraherat antigen ligger
under testets sensitivitet.

4. Falska negativa resultat kan fas fran prover som samlats
in/extraherats pa fel satt.

5. Ytterligare uppféljande tester med odlingsmetoden kravs om
resultatet ar negativt och de kliniska symtomen kvarstar.

6. De inbyggda kontrollerna garanterar inte att provet har tillsatts
eller att alla darpa foljande procedurmoment har utforts korrekt.

7. Bekréaftelse av kolonier fran andra odlingsplattor SBA, SBASXT
eller SSA har inte faststllts.

FORVANTADE VARDEN

Man tror att ungeféar 19 % av alla 6vre luftvagsinfektioner orsakas av
grupp A-streptokocker”. Faryngit orsakad av grupp A-streptokocker
uppvisar en sasongsvariation och ar vanligast under vintern och
tidiga varen. Vissa populationer I6per hogre risk att infekteras, t.ex. i
skolor, vardhem och pa sjukhus, och anhopningar av fall
férekommer®.

KALIBRERING

TESTPACK STREP A kalibreras med hjélp av laboratoriets

egna standarder, framtagna genom spédningar av ett grupp
A-streptokockantigen.

PRESTANDAEGENSKAPER
Kliniska resultat av TESTPACK STREP A jamfért med
ool ling fran f4

| denna multicenterundersokning togs tva halsprov samtidigt p& barn
och vuxna som visade symptom pa faryngit. Ett prov undersoktes av
klinikens personal enligt klinkens vanliga praxis. Det andra provet
behdlls fér undersdkning med TESTPACK STREP A och underséktes
antingen omgéende eller efter forvaring vid 2-8°C i transportror.
Samtliga prov undersoktes samma dag som de togs.

Prov som behdlls fér undersdkning med TESTPACK STREP A
anvandes till att preparera en agarplatta (SBA) med farblod innan det
undersoktes med TESTPACK STREP A-testet. Plattorna inkuberades i
24-48 timmar vid 35°C med 5-10% koldioxid. Presumtiva Streptokock
A-kolonier pa SBA-odlingsplattor bekraftades med ett pa marknaden
tillgangligt streptokockgrupperingstest.
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Resultat insamlades for 369 patienter, varav 125 visade sig vara
positiva enligt standardméssig SBA-odling och 244 var negativa.
TESTPACK STREP A-testets kanslighet var 97,6% vid jamforelse med
standardméssig SBA-odling (95% tillférlitlighetsintervall [CI]:
93.1-99.5%). TESTPACK STREP A-testets exakthet var 98,4% vid
jamfoérelse med standardmassig SBA-odling (95%
tillforlitlighetsintervall [CI]: 95.9-99.6%).

En sammanfattning av resultaten visas nedan:

Enskilda testresultat jimférda med standardmassig
SBA-odling:

SBA+ SBA- Totalt
TESTPACK STREP A + 122 4 126
TESTPACK STREP A - 3 240 243
Totalt 125 244 369
Kanslighet: 122/125 = 97.6%

Exakthet: 240/244 = 98.4%

Enskilda testresultat jimférda med SBA- odlingsdensitet:

For de SBA-plattor som var synbart positiva, registrerade klinikens
personal densitet och tillvéaxt i de presumtiva Streptokock A-
kolonierna. Resultaten fran SBA-odling och motsvarande TESTPACK
STREP A-snabbtest jamférs nedan:

Odlingsdensitet TESTPACK STREP A +
1+ 82% (9/11)
2+ 96% (23/24)
3+ 100% (39/39)
4+ 100% (51/51)
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INTERFERERANDE AMNEN

Ingen korsreaktivitet hittades nar TESTPACK STREP A testades med
de bakterier som anges nedan (bakterier som kan férekomma i prov
fran luftvagarna). Organismerna testades vid 1x10° organismer per
ml, med undantag for Staphylococcus aureus, som testades vid
1x10° organismer per ml.

Streptokock B, C, D, F, G Neisseria subflava
Streptococcus oralis Candida albicans
Streptococcus salivarius Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae Haemophilus parahaemolyticus
Streptococcus mutans Proteus vulgaris

Streptococcus sanguis Moraxella catarrhalis
Streptococcus mitis Corynebacterium diphtheriae
Staphylococcus epidermidis Klebsiella pneumoniae
Staphylococcus saprophyticus Serratia marcescens
Staphylococcus aureus Escherichia coli
Staphylococcus aureus (Cowan's Arcanobacterium haemolyticum
serotype 1) Yersina enterocolitica
Staphylococcus haemolyticus Fusobecterium necrophorum
Neisseria meningitidis Bordetella pertussis

Neisseria gonorrhoeae Pseudomonas aeruginosa
Neisseria lactamica Moraxella lacunata

Neisseria sicca

RADGIVNING

Om du vill ha nérmare information kan du kontakta din leverantor,
eller Inverness Medical Customer Service pé: +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
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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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