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Az IgM antitestek min6ségi kimutatasa borrelia burgdorferi sensu lato ellen human
szérumban vagy plazmaban immuno-enzimatikus modszerrel
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1. RENDELTETES
Platelia™ Lyme IgM egy un. immuncapture vizsgalati eljaras a Borrelia burgdorferi sensu lato elleni IgM antitestek min&ségi
meghatarozasara human szérum- vagy plazmamintakban.

2. KLINIKAI JELLEMZOK

A Lyme borreliosis (vagy Lyme kor) olyan fertézés, amelyet a spirochétak csaladjabdl szarmazé baktérium okoz, nevezetesen a
Borrelia burgdorferi, és amelyet az Ixodes nemzetségbél vald kullancs terjeszt (2). Kiilonbdzé allatok szolgalnak a baktérium
gazdaszervezeteként, és az emberek fert6z6dése a kullancscsipéssel torténik. A fert6z6dés veszélye aranyos a csipés
id6tartalmaval.

A Lyme kor el6forduldsi gyakorisaga magas az északi félteke mérsékelt és hideg id6jarasu orszagaiban, Kinatél Eszak
Amerikaig, és Skandinaviatdl, Eszak Afrikaig. Evente mintegy 17 000 esetrél szamolnak be az Egyesiilt Allamokban (3), és
valészin(lileg tobb mint 50 000 eset fordul el6 Eurépaban, ahol az eléfordulasok szama nyugatrol, kelet felé ndvekszik (4).

Mara egyértelmlien bebizonyosodott, hogy a Borrelia burgdorferi, amelyet 1984-ben még egyedi baktériumfajként irtak le,
valéjaban tobb fajbdl all, amelyek kozul 6t az emberekre nézve patogén: a Borrelia burgdorferi sensu stricto (ss) (szoros
értelemben vett), a Borrelia garinii, a Borrelia afzelii, a Borrelia spielmanii és a Borrelia bavariensis (6,8). Két masik faj
potencidlisan patogén: a a Borrelia valaisiana és a Borrelia lusitaniae. A hét faj Eurépaban terjedt el, mig az Egyesiilt
Allamokban csak a B. burgdorferi sensu stricto van jelen.

A Lyme kér klinikai tlinetei valtozatosak és felismerésiik néha bonyolult (7). A betegség klinikai megjelenésében harom
megkulonboztethetd szakasz van. A korai szakasz (l. szakasz) tiinetmentes lehet és influenzaszer( tlinetegyiittes jellemzi. Az
esetek 50-80%-ndl tébb nappal vagy héttel a kullancscsipés utan, tipikus lokalizalt kiiités jelenik meg a bérdn, korkords
terjedéssel, amelyet erythema migransnak (EM) neveziink. Kezelés nélkiil, a Borrelia hematogén terjedése miatt néhany héttel
késObb iziileti gyulladas, idegrendszeri vagy agyhartyagyulladas, valamint bér vagy szivtiinetek jelenhetnek meg (ll. szakasz).
Tobb honap vagy év utan, a betegség idult szakaszba juthat, kilénb6z6 sulyossagu acrodermatitis chronica atrophicans,
encephalopathia, agyvel6-gyulladas és idlilt iziileti gyulladas megjelenésével (lll. szakasz) (1).

Minden Borrelia burgdorferi fajnak megvan a sajat tropizmusa. Az Erythema migrans az |. szakaszban mindharom fajhoz
egyforman tarsul. Mindazonaltal, a neurolégiai szovédmények gyakrabban tarsulnak a B. garinii fertézéssel, izlleti gyulladas
gyakrabban tarsul a B. burgdorferi ss fajjal, mig az acrodermatitis chronica atrophicans specifikus a B. afzelii fajra.

A Lyme koér diagndzisat meger6siti a beteg korel6zményeinek a vizsgalata, klinikai és biolégiai szempontok és a kullancscsipés
megléte. A direkt kimutatas, a tenyésztés vagy a molekularis biologiai modszerek alkalmazasi nehézségei miatt, a szerolégia
kulcsfontossagl maradt a Lyme kor diagnosztikajaban(1,5,9). Az IgM antitestek a Borrelia burgdorferi ellen 3-6 héttel a
fert6z6dés utan jelennek meg és megmaradhatnak a betegség kifejlédése alatt, mig az IgG antitestek kés6bb jelennek meg és
maximumuk csak hénapok, vagy akar évek mulva kovetkezik be. Bar a szerologiai vizsgalat kevésbé hasznos a korai
szakaszban, lényegesebb a szekunder és tercier szakaszokban, kulénésen ha nincs erythema migrans. Ha a szeroldgia
negativ a jellemz6 klinikai allapot ellenére, 3 héttel az eredeti vizsgalat utdn meg kell ismételni. A specifikus IgM antitestek
jelenléte nem okvetlendl jelent friss fertézést. Hasonloan, a specifikus IgG antitestek jelenléte nem mindig egy régi fertézés
nyoma.

Azokat az antigéneket és antitesteket amelyeket a Platelia™ Lyme IgM (Ref. 72951) és Platelia™ Lyme IgG (Ref. 72952)
vizsgalatokban hasznalnak, ugy valasztottak ki, hogy lehetévé tegyék a specifikus IgM, illetve specifikus IgG antitestek
kimutatasat a kilonb6z6 amerikai és eurdpai Borrelia burgdorferi sensu lato (B. burgdorferi ss, B. garinii, B. azfelii) fajokban.

3. AVIZSGALAT ELVE

Platelia™ Lyme IgM egy kvalitativ vizsgalat a Borrelia burgdorferi sensu lato elleni IgM antitestek meghatarozasara human
szérum- vagy plazmamintakban az IgM megkdtésével a szilard fazisba.

Anti-human p-lanc antitestek vannak a szilard fazison (a mikrolemez lyukain) bevonva. A Borrelia nativ antigén és a
monoklonalis anti-Borrelia flagella antigén elleni, peroxidazzal jelzett antitest hasznalatos konjugatumként. A teszt a kovetkez6
|Iépéseket alkalmazza:

o 1.lépés

A betegmintakat és kontrollokat 1/101 aranyban higitjak, majd a mikrolemez lyukaiba cseppentik. Egy 6ras 37°C hémérsékleten
torténd inkubalas alatt a jelenlévé Borrelia burgdorferi elleni IgM antitestek a mikrolemez lyukaiban lévé anti-u antitestekhez
kotédnek. Az inkubalas utan, a nem kotédott nem specifikus antitesteket és egyéb szérum fehérjéket mosassal tavolitjak el.



o 2. lépés

A konjugatumot (Borrelia antigén és peroxidazzal jel6lt anti-Borrelia antitest elegye) bemérik a mikrolemez lyukaiba. Egy 6ras
37°C hoémérsékleten torténd inkubalas alatt a konjugatum a specifikus IgM anti-Borrelia antitestekhez kapcsolédik. A nem

kotédott konjugatumot sorozatos mosassal tavolitjak el.

o 3.lépés

Az immun-kompexek jelenlétét (anti-human p-lancok / IgM anti-Borrelia /| Borrelia antigén / peroxidazzal jel6lt anti-Borrelia

monoklonalis antitest) enzimes el6hivo oldattal mutatjak ki.

o 4. lépés

Szobah6mérsékleten torténd inkubalas utan az enzimreakciét 1N kénsavoldattal allitjak le. Az optikai slr(iség értéke amelyet
spektrofotométerrel mérnek 450/620 nm hullamhosszon, aranyos a mintaban lévé

mennyiségével.

4. TERMEKTAJEKOZTATO

A mellékelt reagensek mennyiségét ugy szamitottuk ki, hogy 96 teszt vizsgalatat tegyék lehetévé maximum 6 sorozatban. A

reagensek kizardlag in vitro diagnosztikai vizsgalatokhoz hasznalhatok.

IgM antitestek Borrelia burgdorferi ellen

Cimke

Tartalom

Kiszerelés

R1

Microplate

Mikrolemez (hasznalatra kész)
12 csik, 8 letorhetd, anti-human p-lanc bevonattal

1 mikrolemez

R2

Concentrated Washing
Solution
(20x)

Tomény mosoéoldat (20x)
TRIS-NaCl (pH 7,4) puffer, 2% Tween® 20
Tartésitészer : 0,04 % ProClin™ 300

1x70ml

R3

Negative Control

Negativ kontroll

Negativ human szérum IgM antitestekre Borrelia burgdorferi
sensu lato ellen, és negativ HBs antigén, anti-HIV1, anti- HIV2 és
anti-HCV vonatkozasaban is.

Tartésitészer: 0,15 % ProClin™ 300

1x0,75 mi

R4

Cut-off Control

Cut-off kontroll

Human pozitiv szérum Borrelia burgdorferi sensu lato elleni IgM
antitestekre, és negativ HBs antigén, anti-HIV1, anti-HIV2 és anti-
HCV vonatkozasaban.

Tartésitészer: 0,15 % ProClin™ 300

1x0,75 mi

R5

Positive Control

Pozitiv kontroll

Human pozitiv szérum Borrelia burgdorferi sensu lato elleni IgM
antitestekre, és negativ HBs antigén, anti-HIV1, anti-HIV2 és anti-
HCV vonatkozasaban.

Tartésitészer: 0,15 % ProClin™ 300

1x0,75 mi

R6a

Antigen

Antigén (liofilizalt)
Szarvasmarha szérum fehérje, Borrelia burgdorferi sensu stricto
nativ antigén

2 x gsp. 8,0 ml

R6b

Conjugate
(51x)

Konjugatum (51x)
Patkany monoklonalis anti-Borrelia antitest, peroxidazzal jel6lve.
Tartésitészer: 0,16% ProClin™ 300

1x0,4 ml

R7

Diluent

Higité mintakhoz és konjugatumhoz (hasznalatra kész)
Tris-NaCl (pH 7,7) puffer, magzati borjliszérum, 0,1% Tween® 20
és fenolvoros

Tartésitészer: 0,15 % ProClin™ 300

2x65ml

R9

Chromogen TMB

Kromogén (hasznalatra kész)
3,3.5,5’ tetrametil-benzidin (< 0,1%), H202 (<1%)

1x28 ml

R10

Stopping Solution

Stop oldat (hasznalatra kész)
1N kénsavoldat

1x28 ml

A tarolasi koriilmények és lejarati datum tekintetében, lasd a csomagolason feltiintetett utasitasokat.

5. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Az eredmények megbizhatésaga fligg a Helyes laboratériumi gyakorlat kovetkez6 elveinek a tiszteletben tartasatol:
e Ne hasznaljon lejart reagenseket.
e Egy sorozaton belll, ne keverjék 0ssze a mas készletekbdl vald reagenseket, amelyeknek mas a gyartasi szama.




MEGJEGYZES: A moséoldat (R2, cimkeazonosité: 20x, zold szinii), kromogén (R9, cimkeazonosité TMB, tiirkiz szinii)

és stop oldat (R10, cimkeazonosité 1N, piros szinii) esetében, lehetséges a készletben nem lévé gyartasi szamu

reagens-tételek hasznadlata, feltéve, hogy ezek a reagensek szigoriian azonosak és ugyanazt a gyartasi szamot

hasznaljak adott teszt futtatasa soran.

e  Hasznalat el6tt 30 percig tartsuk a reagenseket szobahémérsékleten melegedni.(+18-30C)

e Gondosan higitsuk a reagenseket, hogy elkeriljiink barmilyen befertézédést.

e Ne végezziik a vizsgalatot reaktiv g6zok (savak, lugok, aldehidek) vagy por jelenlétében, mivel ezek befolyasolhatjak a
konjugatum enzimaktivitasat.

e Hasznaljunk ioncserélt vizzel alaposan kimosott és kioblitett edényeket, vagy lehetéleg egyszer hasznalatos eszkézoket.

e A mikrolemez mosasa az eljaras kritikus lépése: tartsuk tiszteletben az ajanlott mosoéciklusok szamat, és biztositsuk
minden tesztlyuk teljes feltoltését, majd teljes Uritését. A szabalytalan mosas pontatlan eredményekhez vezethet.

e Ne hagyjuk kiszaradni a mikrolemezt a mosasi ciklusok befejezése és a reagensek bemérése kdzott.

e  Soha ne hasznaljuk ugyanazt a tartalyt a konjugatum és az el6hivasi oldat beméréséhez.

e Az enzimreakcié nagyon érzékeny fémre vagy fémes ionokra. Kévetkezésképpen, ne hagyjunk semmi fémet érintkezni a
kulénb6zé oldatokkal, amelyekben konjugatum vagy kromogén van.

e A kromogén oldat (R9) szintelen. Kék szin megjelenése azt jelzi, hogy a reagens nem hasznalhaté és le kell cseréini.

e Minden mintdhoz hasznaljon Uj pipettahegyet.

o Ellenérizzik a pipettak és egyéb eszkdzok pontossagat és szabalyos miikodését.

Egészségvédelmi és biztonsdgi elGirdsok

A reagensek elkészitésére hasznalt human eredetli anyagot megvizsgaltak és negativnak talaltak hepatitis B felszini antigén

(HBs Ag), hepatitis C virus antitest (anti-HCV) és (HIV-1 és HIV-2) tekintetében. Mivel egyetlen tesztelési modszer sem tudja

telies mértékben kizarni a fert6zé anyagok jelenlétét, a human eredetli és a betegmintakat fert6z6 anyagként kell kezelni.

e Barmely anyag, beleértve a mosoéoldatokat, amely kozvetlenll érintkezik human eredetli anyagokkal és reagensekkel,
potencialisan fert6z6 betegségek terjesztéjének tekintendo.

e Viseljen keszty(t a mintak és reagensek kezelése soran.

e Ne pipettazzon szajjal.

e Kerllje a mintak és mintakat tartalmazé oldatok frocskolését. A kidmlott anyagot 10%-os klértartalmu szerrel kell ledbliteni.
Amennyiben sav froccsen ki, el6szér semlegesiteni kell natrium-bikarbonattal, majd fel kell tisztitani 10% higitasu hipoklorit
oldattal és szlir6papirral felszaritani. A tisztitdshoz hasznalt minden anyagot a szennyezett hulladékok tarolojaba kell
helyezni.

e A betegmintak, human eredetli anyagot tartalmazo reagenseket, valamint a szennyezett anyagokat és termékeket csak
fert6tlenités utan szabad eldobni:

- 5% natrium-hipoklorit oldatban 30 percig,
- vagy autoklavozassal 121°C hémérsékleten legalabb 2 6ran keresztiil.

FIGYELEM: Ne tegyen natrium-hipoklorit tartalmu oldatokat az autokldavba

o Kerlilje a kromogén és leallito oldat érintkezését a bdrrel, és nyalkahartyakkal (toxicitas, irritacid és égés veszélye).

e A vegyi és bioldgiai hulladékok kezelését és artalmatlanitasat a Helyes laboratériumi gyakorlat elvei szerint kell végezni.

e A készlet minden reagense kizardlag in vitro diagnosztikai vizsgalatokhoz hasznalhato.

e A tesztben fellelhetd egyes kémiai 0sszetevdk kockazati és ovintézkedési ajanlasaihoz tekintse at a cimkéken biztositott
képjelzést (képjelzéseket) és a hasznalati utasitds végén adott tajékoztatast. A biztonsagi adatlap a kdvetkezé cimen
érhetd el: www.bio-rad.com.

6. MINTAVETEL ES TAROLAS

1. Szérum és plazma (EDTA, heparin vagy citrat) az ajanlott mintatipus.

2. Tartsuk tiszteletben a kdvetkezd ajanlasokat a vérmintak kezelése, feldolgozasa és tarolasa tekintetében:

e Minden vérmintat a vérvételeknél altalanosan alkalmazott elévigyazatossagi megfontolasok tiszteletben tartasaval vegylink
le.

e  Szérum esetében, hagyjuk a mintakat teljesen megalvadni centrifugalas elétt.

e A csoveket mindenkor tartsuk bedugaszolva.

o  Centrifugalas utan, valasszuk el a szérumot vagy plazmat az alvadéktol vagy vorosvérseijtektol.

¢ A mintakat +2-8°C h6mérsékleten lehet tarolni, amennyiben a vizsgalatot 7 napon beliil végzik el.

e Amennyiben a tesztet nem végzik el 7 napon beliil, vagy szallitjak, fagyasszuk le a mintakat -20°C vagy alacsonyabb

hémérsékleten.

e Ne hasznaljuk fel azokat a mintakat, amelyeket tobb mint 6tszoér kiengedtek és visszafagyaszottak. Az el6zbleg fagyasztott
mintakat alaposan meg kell keverni (Vortex keverévell) a kiolvasztas utan és a vizsgalat el6tt.

3. A 90 g/l albumin vagy 100 mg/l nem konjugalt bilirubint tartalmazé, a lipémias mintak amelyek 36 g/l triolein (triglicerid)
megfelel6jét tartalmazzak, és a hemolitikus mintak, amelyek maximum 10 g/l hemoglobint tartalmaznak, nem befolyasoljak
az eredményeket.

4. Ne melegitse a mintakat.
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A MERES MENETE

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

Vortex keverd

Mikrolemez leolvaso, 450nm és 620nm szirékkel felszerelve (*).
Mikrolemez inkubator 37+1°C hémérsékletre beallitva (*).

Automata, félautomata vagy manualis mikrolemez mosé (*).

Steril desztillalt vagy ioncserélt viz.

Eldobhato kesztyik.

Védé vagy biztonsagi szemiveg.

Nedvszivé papir.

Automata vagy félautomata, allithaté vagy elére beallitott, pipettak vagy multi-pipettak, amelyek alkalmasak 10 ul és 1000
i, illetve 1 ml, 2 ml és 10 ml térfogat bemérésére.

25 ml, 50 ml, 100 ml és 1000 ml kapacitasu méréhengerek.
Natrium-hipoklorit (klorozészer) és natrium-bikarbonat.

Bioldgiai veszeélyt jelentd anyagok tarolasara alkalmas hulladékkonténer.
Eldobhato csévek.

(*) Kérje ki miiszaki részlegiink tanacsat az ajanlott berendezések részleteirol.

7.2 A reagensek olddsa

R1: Felnyitas el6tt hagyjuk 30 percig szobahémérsékleten (+18-30°C) a zacskot. Tavolitsuk el a lemeztartét, a
felhasznalatlan csikokat tegylik vissza azonnal a zacskoba, és ellendrizziik a nedvszivé szer meglétét. Gondosan zarjuk
vissza a zacskot és taroljuk +2-8°C hémérsékleten.

R2: Higitsuk 1/20 az R2 mosooldatot desztillalt vizzel: példaul 50 ml R2 és 950 ml desztillalt viz. Ha manualisan mos,
készitsen el 350 ml higitott mosasi oldatot egy 12 tesztcsiku lemez szamara.

R3, R4, R5: Higitsuk 1/101 az (R7) higitéval (példa: 10 uL R3 + 1 ml R7).

R6a: Egy lemezhez oldjuk be a liofilizalt antigént 8 ml higité (R7) hozzaadasaval minden fiolahoz. Keverjik 6ssze
alaposan. Varjunk 15 percig miel6tt 6sszekeverjik a konjugatummal (R6b), hogy lehetévé valjon az antigén homogén
rehidratacioja.

R6b: Készitsiik el6 a konjugatum mennyiséget egy sorozathoz, egy térfogat tomény konjugatum (51x) hozzaadasaval 50
térfogat higitéhoz (R7). Egy lemezhez, keverjen 6ssze 0,3 ml R6b és 15 ml R7 reagenst.

R6 (R6a+R6b): Keverjlink 6ssze egyenl6 térfogatot az oldott R6a és R6b reagensekbdl. Egy lemezhez, keverjlink 12-12 ml
térfogatot az oldott R6a és R6b oldatbol. Varjunk 45 percet hasznalat el6tt.

7.3 A felnyitott és/vagy oldott reagensek taroldasa és lejarati ideje
A készletet +2-8°C hémérsékleten kell tarolni. Ha a készletet +2-8°C hémérsékleten taroljak felnyitas el6tt, minden komponens
a készlet kiilsé cimkéjén jelolt lejarati datumig hasznalhato fel.

R1: Felnyitas utan, a csikok stabilak maradnak maximum egy hénapig, ha +2-8°C hémérsékleten taroljak, ugyanabban a
gondosan lezart tasakban (ellenérizze a nedvszivo szer jelenlétét).

R2: Higitas utan, a mosooldatot 2 hétig lehet tarolni +2-30°C hémérsékleten.. A tdmény mosoéoldat amelyet +2-30°C
hémérsékleten tarolnak, befert6z6dés nélkiil stabil a cimkén feltlintetett lejarati datumig.

R3, R4, R5, R6b, R7: Felnyitas utan, és ha nincs befert6z6dés, a +2-8°C hémérsékleten tarolt reagensek maximum egy
hoénapig stabilok.

R6a+R7: Feloldas utan, az antigén 15 napig stabil +2-8°C hémérsékleten vagy -20°C héfokon lefagyasztva. A feloldott és
tarolt antigént nem szabad tébb mint haromszor kiolvasztani.

R6b+R7: Feloldas utan, a konjugatum oldat 8 éran at stabil szobahémérsékleten (+18-30°C) vagy 24 6ran at a +2-8°C
hé&fokon.

R6 (R6a+R6b): Feloldas utan, a konjugatum munkaoldat 8 éran at stabil szobahémérsékleten (+18-30°C).).

R9: Felnyitas utan, és ha nincs befert6zédés, a +2-8°C hémérsékleten tarolt reagens maximum 2 héonapig stabil.

R10: Felnyitas utan, és ha nincs befert6z6dés, a +2-8°C hémérsékleten tarolt reagens a cimkén feltiintetett lejarati ideig
stabil.

7.4 Eljaras

Szigoruan kévesse az ajanlott protokollt és a Helyes laboratériumi gyakorlat iranyelveit.

Hasznalat el6tt, hagyja a reagenseket szobahémérsékletre melegedni (+18-30°C.).

A vizsgalati eredmények validalasara minden sorozatban negativ, cut-off és pozitiv kontrollt kell beallitani.
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Gondosan készitsen tervet a kontrollok és a betegmintak azonositasara.

Készitse el a higitott mosoéoldatot (R2) [/lasd a 7.2 részt].

Tavolitsa el a lemeztartét és tesztcsikokat (R1) a véddétasakbdl [lasd a 7.2 részt].

Oldja fel az R6a antigént 8 ml higité hozzaadasaval (R7). Keverje 6ssze alaposan.

Higitsa az R3, R4, R5 kontrollokat és betegmintakat (S1, S2...) az (R7) higitéval 1/101 aranyban: 10 yl minta és 1,0 ml
higité (R7). Vortex keverdvel keverje a mintakat.

Készitse el a konjugatum munkaoldatot (R6): higitsa 1/51 aranyban a szlkséges mennyiségl konjugatumot (R6b) a
higitéval (R7). Ezutan keverjen Ossze egyenl6é térfogatot a feloldott R6a és R6b reagensekbdl [lasd a 7.2 részt]. A
konjugatum munkaoldatot legalabb 45 perccel a lemezre valé bemérés elétt kell elkésziteni. Keverje dssze alaposan.
Szigoruan kdvesse az alabbi sorrendet, és mérjen minden lyukba 200ul higitott kontrollt és betegmintat:



1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

A R3 S5 S$13
B R4 S6
Cc R4 S7
D RS S8
E S1 S9
F S2 S$10
G S3 S11
H S4 S12

8. Fedje le a mikrolemezt 6ntapados foliaval, ezutan nyomja le hatarozottan a lemezre, hogy biztositsa a szabalyos lezarast.
Inkubalja a mikrolemezt azonnal vizflirdén vagy szaraz inkubatorban 1 6ra + 5 percig 37°C + 1°C hémérsékleten..

9. Az els6 inkubalasi szakasz végén, vegye le a lemezféliat. A tesztlyukak tartalmat biolégiailag veszélyes anyagok
hulladéktartalyaba (amely natrium-hipokloritot tartalmaz) lritse. Mossa le a mikrolemezt 4x 350 yl moséoldattal (R2). és
gyengéden Utdgesse itatéspapirhoz.

10. Mérjen 200 ul konjugatum munkaoldatot (R6) minden lyukba. Hasznalat el6tt az oldatot gyengéden fel kell razni.

11. Fedje le a mikrolemezt 6ntapados foliaval, ezutan nyomja le hatarozottan a lemezre, hogy biztositsa a szabalyos lezarast.
Inkubalja a mikrolemezt vizflirdén vagy szaraz inkubatorban 1 éra + 5 percig 37°C + 1°C hémérsékleten..

12. A masodik inkubalasi szakasz végén, vegye le a lemezféliat. A tesztlyukak tartalmat bioldgiailag veszélyes anyagok
hulladéktartalyaba Uritse. (amely natrium-hipokloritot tartalmaz. Mossa le a mikrolemezt 4x 350 yl mosodoldattal (R2). és
gyengéden Utdgesse itatéspapirhoz.

13. Gyorsan mérjen minden lyukba fénytél védve 200 ul kromogén oldatot (R9). Hagyja a reakciot kifejlédni a sotétben
30 * 5 percig szobahémérsékleten (+18-30°C).). Ennek az inkubaciés lépésnek az ideje alatt, ne hasznaljon
tapadofoliat.

14. Allitsa le az enzimreakciot 100 pl leallité oldat (R10) bemérésével.

15. Gondosan torélje le a lemez aljat. Olvassa le az optikai s(iriséget 450/620 nm hulldamhosszon lemez-leolvaséval 30 percen
belll a reakcio leallitasa utan. Leolvasas el6tt a csikokat, mindig fénytdl védve kell tarolni.

16. Az eredmények értékelése el6tt, ellendrizze a lemez és mintak azonositasi tervének egyezését.

8 SZAMITASOK ES AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

8.1 CUT-off érték kiszamitasa (CO)

A cut-off érték (CO) megfelel az optikai slirliség (OD) atlagos értékének a metszésérték kontroll duplikatumok esetében (R4):
CO = R4 atlagos OD (abszorbancia)

8.2 Mintaarany kiszamitasa
A minta eredményét a kovetkezd képlettel allapitjak meg:

Mintaarany = minta OD/CO

8.3 Minéség-ellen6rzés
Ne feledkezziink meg a kontrollokrél minden mikrolemeznél, minden sorozatnal, és elemezziik a kapott eredményeket. A
vizsgalat validalasahoz, a kdvetkezd szempontokat kell teljesiteni:

e  Optikai slriiség értékek:

- C0>0,2

- 0,80 x CO < OD R4 replikatum 1 < 1,20 x CO

- 0,80 x CO < OD R4 replikatum 2 < 1,20 x CO

(A cut-off kontroll (R4) minden replikdtuméanak egyéni optikai sirlisége nem térhet el 20%-al tébbel a CO értéktél).

e  Optikai s(irliség aranyok:

- Arany R3 (OD R3/C0O)<0,5

- Arany R5 (OD R5/CO0)>2,0

Ha a min6éségellendrzési szempontok nem teljesuinek, a vizsgalatot meg kell ismételni.

8.4 Az eredmények értelmezése

Mintaarany Eredmény Ertelmezés

A mintat negativnak tekintik a Borrelia burgdorferi sensu lato elleni IgM antitestek

Arany < 0,80 Negativ szempontjabol

0,80 < Arany < . A mintat kétesnek tekintik a Borrelia burgdorferi sensu lato elleni IgM antitestek szempontjabdl .
Kétes i S . . . o . .
1,2 Ajanlatos egy masik minta vizsgalata 3 héttel az elsé vizsgalat utan.

Arany 21,2 Pozitiv A mintat pozitivnak tekintik a Borrelia burgdorferi sensu lato elleni IgM antitestek szempontjabol




Ha fert6zést gyanit, kiegészité szeroldgiai tesztet kell elvégezni, példaul az IgG anti-Borrelia antitestek hasznosak a diagnozis
megerésitésében. Ha a szeroldgiai eredmény pozitiv vagy kétes, ajanlott a mintat Western-Blot mddszerrel is megvizsgalni (9).

8.5 Hibaforrdasok

Nem validalhat6é vagy nem reprodukalhato reakciok kivalté okai gyakran az alabbiak:

e  Nem megfelel6 mikrolemez mosas.

o  Negativ mintak kontaminacidja magas antitest tartalmu szérum vagy plazma altal.

e Az el6hivé oldat szennyez6dése kémiai oxidaldszerekkel (klérozdszer, fémes ionok, stb.).
e Aleallité oldat befert6zése.

8.6 Szamitasi példa
Megjegyzés: A kovetkez6 adatokat példaként adjuk meg és nem szabad a felhasznalé eredményei helyett hasznalni.

'ﬁ'é?é;‘:n"ﬁﬁ oS OD (450/620 nm) Arény Eredmény
R3 0,155 0,22 Negativ
R4 0,709 / /
R4 0,697 / /
R5 2,280 3,24 Pozitiv
1. sz. minta 1,181 1,67 Pozitiv
2. sz. minta, stb. 0,597 0,85 Pozitiv

. Cut-off érték:
- €0 =(0,709+0,697)/2 = 0.703

e  Optikai slriiség értékek:

- 0D CO=0,703 (N > 0.200)

- OD R4 replikatum 1 = 0,709 (0,80 x OD CO < OD R4 replikatum 1 < 1,20 x OD CO)
- OD R4 replikatum 2 = 0,697 (0,80 x OD CO < OD R4 replikatum 2 < 1,20 x OD CO)

e  Optikai s(irliség aranyok:
- R3arany =0.22 (N <0,5)
- R5arany =3.24 (N >2,0)

e  Min&ség-ellenérzés: Elfogadva

9 TELJESITMENY

9.1 Elterjedtség

A Borrelia burgdorferi sensu lato elleni IgM antitestek el6fordulasat human szérumban, 296 észak franciaorszagi véradotol nyert
vérmintaval becsilték meg. A kdvetkez6 eredményekre jutottunk: 286 negativ, 8 kétes és 2 pozitiv szérum. A Platelia™ Lyme
IgM teszttel meghatarozott elterjedtség 0,68% (2/296).

9.2 Specifikussdg

9.2.1 Specifikussag nem endémias teriileten

A specifikussagot 286 észak franciaorszagi, nem endémias teriileten él6 egészséges véradotodl nyert mintaval becsilték meg. A
mintakat kereskedelmi EIA teszttel negativ eredményt adé mintak koziil valogattak ki. Ezt a tesztet Eurépaban hasznaljak (CE
jelzést visel) és referencianak tekintik.

9.2.2 Specifikussag endémias teriileten

A specifikussagot endémias terlleten él6 197 kelet franciaorszagi véradotol nyert szérummal becsilték meg, akiknél nem
fordultak elé a Lyme kérra jellemz6 tiinetek (nem jelentkeztek a borreliosis klinikai tlnetei, nem fordult el kullancscsipés). A
mintakat kereskedelmi EIA teszttel negativ eredményt adé mintak koziil valogattak ki. Ezt a tesztet Eurépaban hasznaljak (CE
jelzést visel) és referencianak tekintik.




Az eredmények az alabbi tablazatban lathatok:

Szérumsorozat Negativ Kétes ") Pozitiv ? Specifikussag
o 99,6%
Nem ende[rrclagssg;a]n(;gl)et (n=286) 280 5 1 (280/281)
b [98,0%100,0%]
Endémias teriilet 99,0%
(n=197) 191 4 2 (191/193)
[IC 95%] [96,3%-99,9%]

™ A kétes eredményeket nem vettiik figyelembe specifikussag kiszamitasanal.
@ Egy a harom pozitiv minta kéziil a Platelia™ Lyme IgM vizsgalattal, ugyancsak pozitivnak bizonyult Western—blot moszerrel.

@ IC 95%: 95% konfidenciaintervallum.

9.3 Erzékenység

A Platelia™ Lyme IgM vizsgalat érzékenységét kiszamitottuk és kdzoltiik a Platelia™ Lyme IgG vizsgalat eredményeivel egyiitt
(Ref. 72952), 70 mintabdl allé sorozat esetében, amelyeket a Lyme kor kiilonb6z6 klinikai szakaszaiban 1évé betegektél vettiink.
Az eredményeket az alabbi tablazatban tiintettiik fel, és Osszehasonlitottuk az Eurépaban hasznalatos kereskedelmi
forgalomban 1év6 EIA vizsgalatok érzékenységével, amelyek a CE jelzést viselték és referencianak tekintettiik:

. Referencia
) Platelia™ Lyme " o
Klinikai szakasz Szez':‘::k Eurépa
IgM IgG IgM + IgG IgM + IgG
EwtgiT:k:;g; ane 17 58,8% 66,7% 82,4% 93,3%
[IC 95%)] [32,9%—-81,6%] [38,4%—-88,2%] [56,6%—-96,2%] [68,1%—-99,8%]
Neuroborreliosis (I 36.7% 96.9% 96.9% 67 0%
T@g@ﬁ/z]) 33 [19,9%-56,1%] [83,4%—-99,9%] [83,4%—-99,9%] [84,2%—-99,9%]
(o]
Acrodt-:‘rmatitis chronica 20,0% 100.0% 100.0% 100.0%
atrophlcEgsg(SI!}o]szakau) > [0,05%-71,6%] | [54,9%—-100,0%] | [54,9%—100,0%] | [54,9%—100,0%]
L();Irr:zzrg;:;s 15 0.0% 100.0% 100.0% 100.0%
[IC 95%] [0,0%—18,1%] [81,9%-100,0%] | [81,9%—-100,0%] | [81,9%—-100,0%]

M A kétes eredményeket nem vettiik figyelembe az érzékenység kiszamitasanal.




A Platelia™ Lyme IgM vizsgalat érzékenységét a CDC (Center for Disease Control) altal rendelkezésre bocsatott
mintasorozattal is ellendriztiik, és Osszehasonlitottuk az Eurépaban (CE jelzésli)és az Egyesilt allamokban (FDA altal
engedélyezett) forgalmazott EIA tesztekkel, amelyeket referencianak tekintettlink. Az eredmények megtekintheték az alabbi
tablazatban:

) Referencia LR
A Szérumok Platelia™ Lyme SO ) Egyesiilt
Klinikai szakasz szama Eurépa Allamok
IgM IgG IgM + IgG IgM + IgG IgM + IgG
0,
En?i’ “:::‘: 28 [Zg’gf,//"_ 38,5% 86,4% 70,4% 87,0%
[ICg%%] 90’90/2] [20,2%-59,5%] | [65,1%-97,1%] | [49,8%—86,3%] [66,4%—97,2%]
wgw [T - 0, o,
e O R (< ./ IO T S
o/ _ 0, » [ 70— » [ 70— o/ _ 0 o/ _ 0
[IC 95%)] [5,3%—85,3%] 100,0%] 100,0%] [60,7%—-100,0%] | [60,7%—100,0%)]
Ismeretlen 100,0% 100,0% 100,0%
; ; ; 100,0% 100,0%
szakasz 4 [0,05%— [36,8%— [47,3%— o o o o
[IC 95%] 100,0%] 100,0%] 100,0%] [19,4%-99,9%] | [36,8%-100,0%]

™ A kétes eredményeket nem vettiik figyelembe az érzékenység kiszamitasanal.

9.4 Pontossag

e Vizsgalatsorozaton beliili pontossag (ismételhetéség):

Annak érdekében, hogy értékelni lehessen a futamon beliili ismételhetéséget, egy negativ és harom pozitiv mintat vizsgaltak
30x ugyanazon sorozaton beliil. Az aranyt (minta OD / CO) minden mintara meghataroztak. Az atlagos arany, széras (SD) és
variacios koefficiens (%CV) mind a négy mintara vonatkozéan az alabbi tablazatban van feltiintetve:

Sorozaton beliili pontossag (ismételhet6ség)

N=30 Negativ minta Gyengr;n(-zi:tgozulv Pozitiv minta Erésen pozitiv minta
Arany (minta OD / metszésérték)
Atlag 0,24 1,17 1,88 4,23
Szoras 0,040 0,052 0,070 0,104
%CV 15,2% 4,4% 3,7% 2,5%

e  Sorozatok kdzotti pontossag (reprodukalhatosag):

A sorozatok kozotti reprodukalhatésag értékelésére mind a négy mintat (egy negativ és harom pozitiv) duplikatumban
vizsgaltak napi két sorozatban, 20 napon keresztiil. Az aranyt (minta OD / CO) minden mintara meghataroztak. Az atlagos
arany, szoras (SD) és variacios koefficiens (%CV) mind a négy mintara vonatkozdan az alabbi tablazatban van feltiintetve:

Sorozatok k6zoétti pontossdg (reprodukalhatésadg)

N=80 Negativ minta Gyengr;n(-zi:tgozulv Pozitiv minta Erésen pozitiv minta
Arany (minta OD / metszésérték)
Atlag 0,24 1,21 1,76 4,18
Szoras 0,029 0,067 0,104 0,153
%CV 12,0% 5,5% 5,9% 3,7%




9.5 Keresztreaktivitas
A Platelia™ Lyme IgM vizsgalattal teszteltiink 338 olyan mintat, amelyeknek jellemz&i nem-specifikus reakciot okozhattak
volna. Az eredményeket az alabbi tablazatban foglaltuk 6ssze:

Mintasorozat Mintak szama Kétes ") Pozitiv Kereszt-—reaktivitas %
Szifilisz 83 0 1 1,2% @
CMV 30 0 1 3,3% @
EBV 17 1 5 29,4% ©
Leptospirosis 15 0 2 13,3% @
Maléaria 20 0 6 30,0% ©
Anti—nuklearis antitestek (ANA) 22 1 0 0,0%
Heterofil antitestek (HAMA) 10 0 0 0,0%
Reumatoid faktor 43 0 0 0,0%
HSV 10 0 0 0,0%
Toxoplazmézis 38 0 1 2,6% @
Kanyaré 10 0 0 0,0%
Kanyaré 10 0 0 0,0%
Mumpsz 10 2 0 0,0%
HIV 10 0 0 0,0%
vVzVv 10 0 0 0,0%
OSSZESEN 338 4 16 4,8%

™ A kétes eredményeket nem vettiik tekintetbe a keresztreaktivitas kiszamitasanal.
@ Nem szignifikansan kiilénbéz6 az endémias tertilet esetében észlelt gyakorisagtol (Fisher teszt, p>0,05).
@ Szignifikansan kiilonb6z6 az endémids teriilet esetében észlelt gyakorisagtél (Fisher teszt, p<0,05).

Azt a 16 mintat amely pozitivnak bizonyult a Platelia™ Lyme IgM vizsgalat soran vizsgaltuk Eurépaban forgalmazott EIA
tesztekkel is (CE jelzés() és Western—Blot mdédszerrel. Az eredmények megtekintheték az alabbi tablazatban:

Minta tEgz\t Western blot Minta tEg:t Western blot
Szifilisz Negativ Negativ Leptospirosis Pozitiv Pozitiv
CcMmVv Negativ Negativ Malaria Kétes NT
EBV Pozitiv Pozitiv Malaria Pozitiv NT
EBV Pozitiv Negativ Malaria Kétes NT
EBV Pozitiv Negativ Malaria Pozitiv NT
EBV Pozitiv NT Malaria Negativ NT
EBV Pozitiv Kétes Malaria Negativ NT
Leptospirosis Negativ Pozitiv Toxoplazmoézis Pozitiv Negativ

™ NT: nem vizsgalt elégtelen mintatérfogat miatt.




10 AZ ELJARAS KORLATAI

A Borrelia burgdorferi fert6zés diagnosztizalasat csak a klinikai és bioldgiai adatok kombinalasaval lehet elvégezni. Az IgM anti-
Borrelia burgdorferi antitestek egyetlen teszttel vald kimutatasa, nem képez elég bizonyitékot a Borrelia burgdorferi sensu lato
fertézés diagndzisanak felallitasara. Ha a szeroldgiai eredmény pozitiv vagy kétes, ajanlott a mintat mas modszerrel is vizsgalni,
példaul a Western-Blot médszerrel (9).

Megjegyzendd, hogy beszamoltak arrél, hogy a malarids betegek vagy azok, akik az Epstein Barr virussal vagy egyéb
spirochaeta fajokkal (leptospirosis, stb.) fert6zottek, potencidlisan téves pozitiv reakciét adhatnak a Borrelia burgdorferi
antitestekre kifejlesztett diagnosztikai tesztek alkalmazasa esetén. Az ilyen tesztekkel nyert eredmények értelmezése soran,
tekintettel kell lenni ezekre a lehet6ségekre.

11 A GYARTO MINOSEGELLENORZESE

Minden gyartott reagenst min6ségi rendszeriinknek megfeleléen készitlink, a nyersanyag atvételétél kezdve a végsdé termék
forgalmazasaig. Minden gyartasi tételt minéségellenérzésnek vetnek ala, és csak akkor szabaditjak fel forgalmazasra, amikor
megfelel az elére meghatarozott mindségi szempontoknak. Minden egyes tétel gyartasaval és ellen6rzésével kapcsolatos
feljegyzést a Bio-Rad cégen beliil megérzi.
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* TO31 NPOAYKT CbAbPXKA YOBELIKMN UM XXKMBOTUHCKN KOMMOHEHTU. bbaeTe
BHMMATENHN npu paboTa c Hero.
¢ Tento vyrobek obsahuije lidské nebo zvifeci komponenty. Zachazejte s nim opatrné.

¢ Dieses Produkt enthalt Bestandteile menschlichen oder tierischen Ursprungs. Vorsichtig
handhaben.

e Dette produkt indeholder humane og animalske komponenter. Skal behandles med
forsigtighed.

® Kaesolev toode sisaldab inim-voi loomseid komponente. Késitseda ettevaatlikult.

® This product contains human or animal components. Handle with care.

¢ Este producto contiene componentes humanos o animales. Manejar con cuidado.

* Tassa tuotteessa on ihmisesta tai elaimista peraisin olevia osia. Kasittele varovasti.

¢ Ce produit contient des composants d’origine humaine ou animale. Manipuler avec pré-
caution.

* AUTO TO TIPOIOV MEPLEXEL avOp®TIVA 1) WIKA OTOLXE(A. XEIPIOTEITE TO WE TIPOTOXN.

* Ovaj proizvod sadrzi ljudske ili Zivotinjske sastojke. PaZljivo rukovati.

o A készitmény emberi vagy allati eredet(i 6sszetevéket tartalmaz. Ovatosan kezelend§.

® Questo prodotto contiene componenti umane o animali. Maneggiare con cura.

* Siame produkte yra Zmogigkosios arba gyviininés kilmés sudétiniy daliy. Elgtis atsargiai.

¢ Dit product bevat menselijke of dierlijke bestanddelen. Breekbaar.

e Dette produktet inneholder humane eller animalske komponenter. Handteres med forsik-
tighet.

¢ Niniejszy produkt zawiera sktadniki pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego. Nalezy obcho-
dzi¢ sie z nim ostroznie.

¢ Este medicamento contém componentes de origem humana ou animal. Manuseie com
cuidado.

e Acest produs contine materiale de origine umana sau animala. Manevrati-I cu grija.

¢ Denna produkt innehaller bestandsdelar fran manniska eller djur. Hantera produkten
varsamt.

e |zdelek vsebuje Cloveske ali zivalske sestavine. Rokujte previdno.
e Tento vyrobok obsahuje ludské alebo zvieracie zlozky. Narabajte s nim opatrne.
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H314 - H317
P280 - P305+P351+P338 - P301+P330+P331 -
P303+P361+P353 - P333+P313 - P501

(BG)

onacHo

TpyUnHsIBa TEXKY U3rapsiHUs! Ha KoXaTa v Cep1O3HO YBPEXIaHe Ha ouuTe. Moxe Aa MpUiMHY anepriHa
KOXHa peaKLust

W3nonsBalite NpeanasHy pbkaeuLv/npeanasHo obnekrno/Mpeanastn ouynna/npeanasHa Macka 3a nuue.
MNP KOHTAKT C O4UTE: MpomuBaiite BHUMATENHO C BOAA B MPOABIDKEHUE HA HSKOIKO MUHYTH.
CBaneTe KOHTaKTHUTe Melly, ako UMa Takvea W [OKOMKOTO TOBa € Bb3MOXHO. Mpoabmkasalite Aa
npomusate. MPU MOMTbLUAHE: usnnakHete yctata. HE npeaussuksalite nospbluane. MPY KOHTAKT
C KOXATA (unm kocara): HesabaBHo cBanete LAnoto 3ambpceHo obrekrno. Obreiite koxata ¢
Bofja/B3emeTe Ayl [Mpy MosiBa Ha KOXHO /pasHeHe U obpue Ha koxata: MoTbpceTe MeauLMHCKM
CbBET/NOMOLL,. V3XxBbpreTe ChAbPKaHUETO/KOHTEiHEpa B CHOTBETCTBUE C MECTHUTE/pervoHanHuTe/
HaLMOHaNHUTe/MeX1yHapOaHuTe pasriopendu.

(C2Z)

Nebezpeci

Zpusobuije téZké poleptéani kiize a poskozeni ogi. Mize vyvolat alergickou koznireakei,
Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obliejovy &tit. PRI ZASAZENI OCi: Nékolik
minut opatmé vyplachujte vodou. Vyjméte kontakini ¢ocky, jsou-ii nasazeny a pokud je Ize vyjmout
snadno. Pokratujte ve vyplachovani. PRI POZITI: Vyplachnéte tsta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni. PRI
STYKU S KUZi (nebo s viasy): Veskeré kontaminované &asti odévu okamzité svieknéte. Oplachnéte
kuiZi vodou/osprehuite. Pii podraZdéni kiize nebo vyréZee: Vyhledejte Iékarskou pomoc/ogetieni. Obsah/
nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi predpisy.

(DE)

Gefahr

Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschéaden. Kann allergische Hautreaktionen
verursachen.

Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz  tragen. BEI KONTAKT MIT DEN
AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser sptilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit
entfenen. Weiter spulen. BEI VERSCHLUCKEN: Mund aussptlen. KEIN Erbrechen herbeifiihren.
BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle beschmutzten, getrankten Kleidungsstiicke
sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen
Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen. Entsorgung des Inhalts / des Behélters gemaR den értlichen /
regionalen / nationalen/ internationalen Vorschriften.

(DK)

Fare

Forarsager sveere forbraendinger af huden og gjenskader. Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Beer besky ar ilg ftelse VED KONTAKT MED
@DINENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjem eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares
let. Fortsaet skylning. | TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden. Fremkald IKKE opkastning. VED
KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Tilsmudset tej tages straks afffiemes. Skyl/brus huden med vand
Ved hudirritation eller udslet: Sag leegehjaelp. Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de lokale/
regionale/nationale/internationale forskrifter.

(EE)

Ettevaatust

Pdhjustab rasket nahasoévitust ja silmakahjustusi. V6ib pohjustada allergilist nahareaktsiooni.

Kanda Bivastt naski. SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada
mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid
on kerge eemaldada. Loputada veel kord. ALLANEELAMISE KORRAL: loputada suud. MITTE kutsuda
esile oksendamist. NAHALE (v6i juustele) SATTUMISE KORRAL: vétta viivitamata kdik saastunud réivad
seljast. Loputada nahka veega/loputada dusi all. Nahaérrituse vai _obe korral: poorduda arsti poole. Sisu/
konteineri kéitlus i heliste nduetega.

(EN)

Danger

Causes severe skin burns and eye damage. May cause an allergic skin reaction.

Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection. IF IN EYES: Rinse cautiously
with water for several minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
IF SWALLOWED: rinse mouth. Do NOT induce vomiting. IF ON SKIN (or hair): Remove/Take off
immediately all contaminated clothing. Rinse skin with water/shower. If skin irritation or rash occurs:
Get medical advice/attention. Dispose of contents/container in accordance with local/regional/national/
international regulations.

(ES)

Peligro

Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves. Puede provocar una reaccion alérgica
en la piel

Llevar guantes que aislen del frio/gafas/mascara. EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar
cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resuita
facil. Seguir aclarando. EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el vomito. EN
CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse inmediatamente las prendas contaminadas.
Aclararse la piel con agua o ducharse. En caso de irritacién o erupcion cuténea: Consultar a un médico.
Eliminar el contenido o el recipiente conforme a la reglamentacién local/regional/nacionalfinternacional.

(F))

Vaara

Voimakkaasti ihoa syévyttavaa ja siimid vaurioittavaa. Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

Kayta suojak i ji iimiensuojainta/kasvonsuojainta. JOS KEMIKAALIA JOUTUU
SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, _edical voi tehda helposti.
Jatka huuhtomista. JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Huuhdo suu. El saa oksennuttaa. JOS KEMIKAALIA
JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu saastunut vaatetus valittémasti. Huuhdo/suihkuta iho vedelld. Jos
iimenee ihodrsytyst tai ihottumaa: Hakeudu laakariin. Sailyta sailio(t) noudattaen paikallisia/alueellisia/

kohalike/regic hvt

Kar 4 M

(FR)

Danger

Provoque des brilures de la peau et des Iésions oculaires graves. Peut provoquer une allergie cutanée.
Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du
visage. EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs
minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer. EN CAS D'INGESTION: rincer la bouche. NE PAS faire vomir. EN CAS DE CONTACT
AVEC LA PEAU (ou les cheveux): enlever immédiatement les vétements contaminés. Rincer la peau &
l'eau/se doucher. En cas d'irritation ou d'éruption cutanée: consulter un médecin. Eliminer le contenu/
récipient conformément a la réglementation locale/régionale/nationale/internationale.

(GR)

Kivduvog

MpokaAei coBapd deppaTikd eykaupaTa Kol opBaAuIKEG BAGReS. Mropei va Tipokahéoel aAAepyIKr
Bepparikr avTidpaon.

Na @opdrte TTPOCTATEUTIKG YAVTIO/TTPOCTATEUTIKG eVOUUATO/PECT OTOMIKAG TTPOoTaciag yia TapdTio/
Tpbowrro. XE MEPINTQIH EMNAPHEZ ME TA MATIA: ZemAOveTe TIPOOEKTIKG e VEPO VIA APKETA
AeTTTd. Edv UTTdp)OUV QOKOl ETTAQNG, 0QaIpéaTe ToUg, £QOoOV eival EUkoAo. ZuvexioTe va eTAéveTe. ZE
MEPINTQIH KATAMOZHE: ZemAUvere 1o otopa. MHN TpokahéoeTe epetéd. ZE MEPINTQIH EMNAPHE
ME TO AEPMA (1} pe T HOANG): AQaipéoTe apéowg OAa Ta HOAUCHEVA VOUNOTA. ZETTAUVETE TO BEPUA
e vepo/oTo vioug. Edv TraparnpenBei epebiopdg Tou Séppatog 1 eppavioTel e§dvenpa: ZupBouAeuBeite/
Emioke@Befteyiarpd. ATroppiyte Ta TrepIEXOHEVA/DOXEI0 CUNPWVA HE TOUG TOTTIKOUG/EBVIKOUG/DIEBVEIG
KAvovIoHOUG.

(HR)

Opasnost

Uzrokuje te$ke opekline koZe i ozljede oka. MoZe izazvati alergijsku reakciju na koZzi.

Nositi zatitne rukavice/zatitnu odijelo/zastitu za oti/zastitu za lice. U SLUCAJU DODIRA S OCIMA:
oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne le¢e ukoliko ih nosite i ako se one lako
uklanjaju. Nastaviti ispiranje. AKO SE PROGUTA: isprati usta. NE izazivati povrac¢anje. U SLUCAJU
DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah ukloniti/skinuti svu zaganenu odjecu. Isprati kozu vodom/
tudiranjem. U sluéaju nadrazaja ili osipa na koZi: zatraZiti savjet/pomo¢ lije¢nika. OdloZite sadrzaje /
spremnike u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalni/medunarodnim odredbama.

(HU)

Veszély

Smarkiai nudegina oda ir pazeidzia akis. Allergias bérreakciot valthat ki.
Véddkesztyliivédéruha/szemvédo/arcvédd hasznalata kotelez6. SZEMBE KERULES esetén: Tobb
percig tarté 6vatos oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhato.
Az oblités folytatasa. LENYELES ESETEN: a széjat ki kell 6bliteni. TILOS hanytatni. HA BORRE (vagy
hajra) KERUL: Az 6sszes szennyezett ruhadarabot azonnal el kell tavolitanifle kell vetni. A bért le kell
obliteni vizzellzuhanyozas. Bériritacio vagy kittések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kémi. Az
edény tartalmat / a tartélyt a helyiregiondlisinemzetiinemzetkézi szabalyozasoknak megfeleléen kell
hulladékként elhelyezni

()]

Pericolo

Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari. Pud provocare una reazione allergica cutanea
Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso. IN CASO DI CONTATTO CON GLI
OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole
farlo. Continuare a sciacquare. IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON provocare il
vomito. IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti
gliindumenti contaminati. Sciacquare la pelle/fare una doccia. In caso di irritazione o eruzione della pelle:
consultare un medico. Smaltire il prodotto/recipiente in conformita con le disposizioni locali / regionali /
nazionali / interazionali.

(LT)

Pavojinga

Smarkiai nudegina odg ir paZeidZia akis. Gali sukelti alergine odos reakcija.

Maveti apsaugines pirdtines/déveti apsauginius drabuZius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
PATEKUS | AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. PRARIJUS: i$skalauti burna. NESKATINTI vémimo.
PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant nuvilkti/paalinti visus uZterstus drabuZius. Oda nuplauti
vandeniu/giurkle. Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja. Turinj/talpa i3pilti (iSmesti) -
3alinti pagal vietines / regionines / nacionalines / tarptautines taisykles.

(NL)

Gevaar

Veroorzaakt emstige brandwonden en oogletsel. Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
Beschermende handschoenen/beschermende  kleding/oogbescherming/gelaatsbescherming dragen.
BIJ CONTACT MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water gedurende een aantal minuten;
contactlenzen verwijderen, indien mogelijk; blijven spoelen. NA INSLIKKEN: de mond spoelen — GEEN
braken opwekken. BIJ CONTACT MET DE HUID (of het haar): verontreinigde kleding onmiddellijk
uittrekken — huid met water afspoelen/afdouchen. Bij huidirritatie of uitslag: een arts raadplegen.
De inhoud en de verpakking verwerken volgens de plaatselijke/regionale/nationale/internationale
voorschriften.

(NO)

Fare

Forarsaker alvorlige hudforbrenninger og eyeskader. Kan forarsake allergiske hudreaksjoner.

Bruk vernehansker/ver ek n. VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig
med vann i opptil flere minutter. Fjern evt. kontaktlinser safremt dette er lett mulig. Fortsett skyllingen. VED
SVELGING: Skyll munnen. IKKE fremkall brekninger. VED HUDKONTAKT (eller kontakt med har): Alle
tilselte klaer méa fiemes straks. Vask/dusj huden med vann. Ved hudirritasjon eller -utslett: Kontakt / tilkall
lege. Innholdet / emballasjen skal avhendes i henhold til de lokale / regionale / nasjonale / internasjonale
forskrifter.

(PL)

Niebezpieczenstwo

Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu . Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrone twarzy. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe,
jezeli sq i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé. W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyplukaé usta. NIE
wywolywaé wymiotéw. W PRZYPADKU KONTATKU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast usunaé/
zdjaé calq zanieczyszczong odziez. Spiuka¢ skore pod strumieniem wody/prysznicem. W przypadku
wystapienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza. Zawarto$é
/ pojemnik usuwa¢ zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymi / narodowymi / migdzynarodowymi

(PT)

Perigo

Provoca queimaduras na pele e lesGes oculares graves. Pode provocar uma reacg&o alérgica cutanea.
Usar luvas de protecgao/vestuario de protecgao/protecgao ocular/protecgdo facial. SE ENTRAR EM
CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com &gua durante varios minutos. Se usar
lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar. EM CASO DE INGESTAO:
enxaguar a boca. NAO provocar o vémito. SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo):
despir/retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um duche. Em
caso de irritag&o ou erupgéo cuténea: consulte um médico. Eliminar o contelido/recipiente de acordo com
a legislag&o local/regional/nacional/internacional.
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