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Prolisa™ C. difficile GDH EIA

(voor diagnostisch gebruik in vitro)

PRODUCT CODE: PL.2002 UK c €
v+ CA

BEDOELD GEBRUIK

De Prolisa™ C. difficile GDH EIA is een microwell-assay voor de kwalitatieve
detectie van Clostridium difficile glutamaatdehydrogenase (GDH) in fecale
specimens. De Prolisa™ C. difficile GDH EIA is bedoeld voor gebruik als hulp-
middel bij de diagnose van C. difficile-infecties. Deze test detecteert GDH
en zal geen verschil maken tussen toxigene en niet-toxigene stammen van
C. difficile. Zoals alternatieve C. difficile-tests, dienen resultaten samen met
de anamnese van de patiént en aanvullende laboratoriumonderzoeken te
worden overwogen.

SAMENVATTING EN TOELICHTING
Ziektemechanisme

Clostridium difficile is een anaérobe sporenvormende bacil die twee klinisch
belangrijke toxines produceert, Toxine A en Toxine B genoemd, die in
de darmen werken en lokale weefselbeschadiging veroorzaken die zich
kan ontwikkelen tot colitis pseudomembranacea. Toxigeen C. difficile kan
asymptomatisch worden meegedragen; soms zijn echter ernstige sequelen
het gevolg van overgroei van C. difficile door antimicrobiéle therapie.
Institutionele uitbarstingen van C. difficile geassocieerde ziekte worden
vaak veroorzaakt door opname van zuur-resistente sporen uit de omgeving.
Clostridium difficile—-stammen die geen Toxine A en Toxine B produceren wor-
den gezien als niet-pathogeen (1).

Diagnose van de ziekte

Ziekte in verband met Clostridium difficile wordt gediagnosticeerd door mid-
del van een combinatie van klinische en microbiologische bevindingen. De
goudstandaard voor microbiologische identificatie van toxigene C. difficile-
infectie is cytotoxigene kweek, een test waarin isolaten van C. difficile uit
selectieve differentiéle agar worden verrijkt in vloeibaar kweekmiddel en
vervolgens getest op de productie van Toxine B door middel van cytotoxic-
iteitsassay op kweekcellen (2). Er zijn snelle immunoassays ontwikkeld voor
detectie van Toxine A en/of Toxine B in fecale specimens; deze test zijn echter
niet gevoelig genoeg (3). Immunoassays voor GDH, een proteine gedeeld
door toxigene en niet-toxigene C. difficile, zijn ontwikkeld en opgenomen in
algoritmen voor identificatie van toxigene C. difficile. Men heeft aangetoond
dat toxigene C. difficile efficiénter en economischer kan worden geidenti-
ficeerd door eerst te testen op GDH en vervolgens Toxine A en/of Toxine B in
plaats van alleen te testen op de toxines (3).

PRINCIPE VAN DE TEST

De Prolisa™ C. difficile GDH EIA is een sandwichimmunoassay waarbij gebruik
wordt gemaakt van specifieke antilichamen die C. difficile GDH herkennen.
De stripwells bevatten geimmobiliseerd monoklonaal muisantilichaam
en het immunoconjugaat bevat polyklonale konijnantilichamen die zijn
geconjugeerd aan mierikswortelperoxidase. Om de test uit te voeren wordt
een deel van een fecaal specimen eerst grondig gesuspendeerd in verdun-
ningsmiddel voor het creéren van een monster dat geschikt is voor tests.
Een deel van dit monster en het immunoconjugaat worden vervolgens
gelijktijdig geincubeerd in een well met geimmobiliseerd monoklonaal anti-
lichaam. Wanneer GDH aanwezig is in het monster wordt een onoplosbare
antilichaam-enzymcomplex gevormd dat moeilijk uit de wells is uit te was-
sen. Nadat de wells zijn gewassen om ongebonden materiaal te verwijderen,
wordt het gebonden enzym gedetecteerd door het gebruik van een chromo-
geen substraat.

GELEVERDE MATERIALEN

Component Cat.nr. Per set Beschrijving Opmerking
Gecoate en gestabili- | PL.2115 1 plaat / | Monoklonaal mui- | Elke zak bevat
seerde plaat zak santilichaam tegen | 1 plaat met een
GDH gecoat op | afdichting en 2
stripwells droogmiddelen
Monsterver- PL.2113 2x Een proteinevrije | Witte fles
dunningsmiddel 30 ml oplossing met
conserveringsmid-
del
Positieve PL.2112 1x Recombinant GDH | Druppelfles met
controle 2,5ml in een gebufferde | blauwe dop
proteineoplossing
met conserver-
ingsmiddel
Immuno- PL2114 1x Polyklonaal anti- | Druppelfles met
conjugaat 7 ml GDH konijnantili- | rode dop
chaam geconjug-
eerd aan mierik-
swortelperoxidase
20X Wasbuffer PL.2110 2x Geconcentreerde | Witte fles
25ml buffer met deter-
gens en 0,1% thi-
merosal (g/v)
Substraat-oplossing PL.2104 1x 3,3'5,5'-tetrameth- | Bruine fles
14 ml ylbenzidine in een
mildzure buffer
Stopoplossing PL.2103 1x 0,2 N zwavelzuur Druppelfles met
14 ml gele dop
Plaatafdichter N.v.t. 3 - e
Transferpipet N.v.t. 100 in 4 | — —emn
zakken
Gebruiksin- N.v.t. 1 --- -een
structies
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Houten applicatiestaafjes of lus

Pipet die 50 pl tot 1000 pl kan leveren

Gedestilleerd of gedeioniseerd water
Wasfles, of een plaatwasser of een automatisch EIA-systeem

Testbuizen (12 X 75 mm of andere geschikte maat) voor monsterverdun-

EIA-plaatlezer met 450/630 nm absorbtieleesvermogen of een automa-
tisch EIA-systeem.

STABILITEIT EN OPSLAG

De uiterste gebruiksdatum wordt op het etiket vermeld. Bewaar de set bij 2-8
°C (20X wasbuffer kan worden bewaard op kamertemperatuur). Breng de set
na elk gebruik snel terug naar 2-8 °C bewaring. 1X Wasbuffer kan gedurende
maximaal 1 maand bij kamertemperatuur worden bewaard.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Alleen voor diagnostisch gebruik in vitro.

2. Specimens kunnen infectueuze stoffen bevatten en dienen te worden
gehanteerd op biologisch veiligheidsniveau 2.

3. Alle reagentia dienen voorzichtig te worden gemengd voorafgaand aan

gebruik.

4. Opgeslagen wasbuffer kan scheiden in lagen. Goed schudden voor
gebruik.

5. Verwissel geen reagentia uit verschillende partijnummers door elkaar.

6. Het substraat is gevoelig voor licht.

7. Reagentiaflacons dienen verticaal op een geschikte afstand boven de
well te worden gehouden om de juiste druppelgrootte en afgifte zeker te
stellen.

8. Gebruik setcomponenten niet na de uiterste gebruiksdatum op het
etiket.

9. Ruim gebruikte wasbuffer en alle testmaterialen op een manier op die
geschikt is voor mogelijk biologisch gevaarlijke materialen.

10. Vermijd huidcontact met stopoplossing; hij bevat 0,2 N zwavelzuur.
Spoel onmiddellijk met water wanneer de oplossing in contact komt met
huid of ogen.

11. Microwells niet opnieuw gebruiken.

12. Gedurende lange periodes blootstellen van niet-gebruikte microwells
aan lucht kan testresultaten compromitteren. Het is belangrijk strips
tegen vocht te beschermen tijdens opslag door niet-gebruikte stripwells
terug te plaatsen in de meegeleverde zak.

13. Gebruik geen transferpipet voor meer dan één specimen.

14. Vermijd spetteren tijdens het plaatsen van monsters in een microwell
door de transferpipettip ongeveer halverwege in de well te plaatsen en
de oplossing langzaam langs de zijkant van de well te druppelen.

. Stripwells dienen exact volgens de richtlijnen in de assayprocedure te
worden gewassen. Onvoldoende wassen kan achtergrondaflezingen ver-
hogen en leiden tot vals-positieve resultaten.

16. Elke afwijking van ingestelde incubatietijden kan van invloed zijn op de
testprestatie. Alle parameters voor deze test zijn geoptimaliseerd en elke
afwijking van het testprotocol zou van invloed kunnen zijn op resultaten

17. Het product bevat materiaal van dierlijke oorsprong en dient behandeld
te worden als mogelijke drager en overbrenger van ziekten.

18. In de test kunnen alleen fecale specimens zonder toegevoegde con-
serveringsmiddelen worden gebruikt.

19. Vermijd krassen van de microwells tijdens het hanteren daar krassen de
absorptieaflezingen zouden kunnen beinvioeden.

20. Men heeft opgemerkt dat sterk-positieve monsters omringende microw-
ells kunnen verontreinigen hetgeen kan leiden tot vals-positieve testre-
sultaten. Het is raadzaam de zwak-positieve monsters opnieuw te testen
wanneer zij zich in de directe omgeving van sterk-positieve monsters
bevinden.
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BEREIDEN VAN REAGENTIA

1. Bereid 1X wasbuffer uit 20X wasbuffer door het geleverde concentraat te
mengen met 950 ml gedestilleerd of gedeioniseerd water.
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2. Breng de gehele set, inclusief plaatzak, véor gebruik op kamertemper-
atuur.

BEWAREN VAN SPECIMENS

Fecale specimens die binnen 2 uur na verkrijging worden getest hoeven niet
gekoeld te worden. Specimens die niet binnen 2 uur na verkrijging worden
getest dienen te worden bewaard bij 2-8 °C en indien mogelijk binnen 24 tot
48 uur na verkrijging te worden getest. Wanneer specimens niet binnen 48
uur na verkrijging kunnen worden getest, dienen zij ingevroren bij <-20 °C
te worden bewaard (4). Vermijd herhaald invriezen en ontdooien van speci-
mens, daar dit kan leiden tot foutieve testresultaten.

MONSTERPREPARATIE VOOR HANDMATIG GEBRUIK

1. Voeg 300 pl monsterverdunningsmiddel toe aan een monsterbuisje.

2. Breng 100 pl vormeloze feces of ongeveer 20 pl vaste feces (equivalent
aan een bolvormige massa met een diameter van ongeveer 4 mm) over
naar het monsterbuisje.

3. Vortex het monsterbuisje gedurende 10 seconden om het specimen
grondig te emulgeren in monsterverdunningsmiddel. Test het monster
onmiddellijk na bereiding.

4. Wanneer de plaat gewassen moet worden met een automatische plaat-
wasser, centrifugeer de monsters dan gedurende 10 minuten met ~5000
x g (of tot het deeltjesmateriaal korrels vormt) alvorens het monstersu-
pernatant in de testwells te doen. Grof deeltjesmateriaal in monsters kan
het automatisch wassen van de plaat verstoren.

TESTPROTOCOL VOOR HANDMATIG GEBRUIK

—_

. Open de hersluitbare foliezak en neem de assayplaat voorzichtig uit de

zak.

Verwijder de afdichtingstape van de stripwells. Doe alle extra wells terug

in de zak, sluit de zak weer af en plaats hem terug op de bewaarplek bij

2-8°C.

Voeg 1 druppel (~50 pl) van het immunoconjugaat toe aan de wells.

Gebruik een transferpipet om 100 pl (equivalent aan het eerste kalibra-

tiepunt van de pipet) verdund specimen over te brengen naar de wells

en voeg 100 pl positieve controle en 100 pl monsterverdunningsmiddel

(negatieve controle) toe aan de juiste wells.

. Incubeer de plaat gedurende 60 minuten zonder schudden bij kamertem-
peratuur. Als alternatief kunt u de plaat gedurende 20 minuten bij kamer-
temperatuur incuberen terwijl hij met 1000 tpm wordt geschud.

. Gooi de monsters/controles uit de strip(s) weg en was de wells 5-7 keer
met 1X wasbuffer.

Optie 1
« Gooi de inhoud van de platen weg in een daarvoor geschikte con-
tainer voor biologisch gevaarlijk materiaal
« Tik met de omgekeerde plaat stevig op een stapel schone papieren
handdoeken
« Vul alle wells volledig met 1X wasbuffer met behulp van een wasfles
« Herhaal de wascyclus (gooi weg, tik en vul) nog 4-6 keer
« De inhoud na de laatste keer vullen weggooien en met de platen
stevig op schone papieren handdoeken tikken om mogelijk rester-
ende wasbuffer te verwijderen
Optie 2
« Was de plaat met een automatische plaatwasser 5-7 keer door de
wells te vullen met 300 pl 1X wasbuffer

. Voeg aan elke well 100 pl van de substraatoplossing toe, tik voorzichtig
tegen de plaathouder en incubeer gedurende 10 minuten bij kamertem-
peratuur.

. Doe 3 druppels (~100 pl) van de stopoplossing in de wells en tik voorzich-
tig tegen de plaathouder om zeker te stellen dat de inhoud goed wordt
gemengd.

. Lees de testresultaten binnen 10 minuten na voltooiing van Stap 8.
Controleer of de bodem van de wells schoon en droog is. Gebruik een
niet-pluizende handdoek om de onderkant van de wells indien nodig af te
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10. Meet OD450/630 nm in een microplaataflezer.

MONSTERPREPARATIE VOOR AUTOMATISCH GEBRUIK

1. Voeg 600 pl monsterverdunningsmiddel toe aan een monsterbuisje
geleverd door een automatisch EIA-systeem of een soortgelijk buisje.

2. Doe 200 pl vormeloze feces of ongeveer 40 pl vaste feces in het monster-
buisje.

3. Bedek de monsterflacons en vortex het monsterbuisje gedurende 10
seconden om het specimen grondig te emulgeren in het monsterverdun-
ningsmiddel.

4. Centrifugeer de monsters ten minste 5000 x g gedurende 10 minuten op
kamertemperatuur.

Opmerking: Indien 5000 x g in een centrifuge voor een specifieke monsterflacon
niet beschikbaar is, moet een langere centrifugeertijd worden toegepast
(bijv. 3000 x g gedurende 20 minuten).

5. Verstoor de monsterbuisjes niet en plaats het monsterbuisje op een ges-
chikte plek in het automatische EIA-systeem.

TESTPROTOCOL VOOR AUTOMATISCH GEBRUIK

1. Open de hersluitbare foliezak en neem de assayplaat voorzichtig uit de
zak.

2. Verwijder de afdichtingstape van de stripwells. Doe alle extra wells terug
in de zak, sluit de zak weer af en plaats hem terug op de bewaarplek bij
2-8°C. Plaats de vereiste strips met de houder op een geschikte plek in
het automatisch systeem.

3. Bereid een geschikt volume van 1X wasbuffer door 20X wasbuffer op te
lossen in gedestilleerd of gedeioniseerd water. Doe de 1X wasbuffer in
een geschikte container in het automatische systeem.

Lees zorgvuldig de gebruikershandleiding van het automatische EIA-
systeem door. Stel een programma in voor het uitvoeren van de Prolisa™
C. difficile GDH EIA in het automatische EIA-systeem volgens de volgende
richtlijnen (stappen 4-11). Neem contact op met de technische dienst van
Pro-Lab Diagnostics voor vragen met betrekking tot het instellen van een
programma in een automatisch EIA-systeem.

4. Doe passende volumes van het immunoconjugaat, de substraatoplossing
en de stopoplossing in containers die zijn meegeleverd met het automa-
tische systeem en plaats ze op de geschikte plekken in het systeem.

. Doe 50 pl van het immunoconjugaat in elke well.

6. Doe 100 pl positieve controle en 100 pul monsterverdunningsmiddel
(negatieve controle) in de juiste wells. Doe 100 pl verdund specimen in
de wells.

7. Incubeer de plaat gedurende 60 minuten zonder schudden bij kamer-
temperatuur.

8. Gooi de monsters/controles uit de strip(s) weg en was de wells 5 keer met
1X wasbuffer.

9. Doe 100 pl van de substraatoplossing in elke well en incubeer gedurende
10 minuten bij kamertemperatuur.

10. Doe 100 pl van de stopoplossing in de wells en schud kort de plaat.

11. Meet binnen 10 minuten na stap 10 OD450/630 nm in het automatische
systeem.
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Volg de onderhouds- en bedieningshandleiding van het automatische
EIA-systeem. Voer een test uit met de Prolisa™ C. difficile GDH EIA set in het
automatische EIA-systeem en analyseer de gegevens in het systeem.

Opmerking:

« Indien er geen 630 nm golflengtefilter beschikbaar is in het automatische
EIA-systeem, stel dan een dubbele golflengte in op 450 nm /620 nm.

- Het wordt aanbevolen de positieve controle en de negatieve controle in
duplicaat toe te voegen aan well A1/B1 en C1/D1. Het gemiddelde van
OD-resultaten van de positieve controle moeten hoger zijn dan 0,800 en het
gemiddelde van OD-resultaten van de negatieve controle moet lager zijn

dan 0,100.

« Het wordt aanbevolen "vijf (5) cycluswassingen met 300 ul 1X wasbuffer in
elke well” toe te voegen aan het uitvoerprogramma van een automatisch
EIA-systeem. In andere automatische systemen kunnen meer wascycli (> 5)
nodig zijn.

KWALITEITSCONTROLEPROCEDURES

De positieve en negatieve controles moeten bij elke assayrun worden
gebruikt om de kwaliteit van de reagentia en testprocedure zeker te stellen.
1. De positieve controle moet > 0,800 bij 450/630 nm aangeven.

2. De negatieve controle dient < 0,100 maar hoger dan 0,000 bij 450/630 nm
aan te geven. Wanneer de negatieve controle <0,000 is, de plaataflezer
opnieuw blootstellen aan lucht en de plaat opnieuw lezen.

3. Een well die niet zichtbaar positief is (geel) maar een positief resultaat
heeft gegeven, dient aan de onderkant te worden afgeveegd, opnieuw
geplaatst en opnieuw afgelezen te worden.

INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN

Spectrofotometrische dubbele golflengte (450/630 nm)
+ Negatief = OD 450/630 nm < 0,100
+ Positief = OD 450/630 nm > 0,100

Een positief resultaat wijst op de aanwezigheid van GDH in het monster. Een
negatief resultaat wijst op de afwezigheid van GDH in het monster, of een
GDH-niveau dat beneden het niveau blijft dat kan worden gedetecteerd
door de test.

Monsters die grote hoeveelheden GDH bevatten kunnen een zichtbare
zwarte precipitatie produceren na toevoeging van stopoplossing. De aan-
wezigheid van het precipitaat zal niet van invloed zijn op de interpretatie
van het resultaat.

BEPERKINGEN VAN DE PROCEDURE

1. De Prolisa™ C. difficile GDH EIA dient niet alleen te worden gebruikt voor
het stellen van de diagnose van met C. difficile geassocieerde ziekte.
De diagnose dient de testresultaten, klinische voorgeschiedenis van de
patiént en de resultaten van extra laboratoriumtests te overwegen.

2. De Prolisa™ C. difficile GDH EIA maakt geen onderscheid tussen toxigeen
en niet-toxigeen C. difficile. Om de aanwezigheid van toxigeen C. difficile
te bevestigen zijn andere tests nodig..

3. Vals-positieve testresultaten zijn verkrijgbaar wanneer de platen niet
adequaat worden gewassen. Neem contact op met de technische dienst
van Pro-Lab Diagnostics voor hulp wanneer het vermoeden bestaat van
vals-positieve testresultaten.

PRESTATIEKENMERKEN

De klinische evaluatie werd op twee externe triallocaties uitgevoerd waarbij
fecesspecimens werden gebruikt die werden verkregen voor routinetests op de
aanwezigheid van C. difficile. Monsters werden getest door de Prolisa™ C. difficile
GDH EIA conform de met de set meegeleverde instructies. De testresultaten
werden vergeleken met de resultaten van C. difficile kweekmethoden.

In Tabel 1 wordt het aantal proefpersonen en fecale C. difficile prevalentie in het
onderzoek samengevat. In totaal werden 985 specimens getest.



Tabel 1 - Verdeling van monsters per locatie

Studielocatie Fecesspecimens

n C. difficile-kweek positief Prevalentie
Loc. 1 483 67 13,9
Loc.2 502 71 14,1
Gecombineerde 985 138 14,0
locaties

Tabel 3 - Niet-reactieve micro-organismen in Prolisa™ C. difficile GDH EIA

Tabel 2 toont de gevoeligheid, specificiteit en percentage overeenkomstwaarden
van de Prolisa™ C. difficile GDH EIA in relatie tot terugwinning van C. difficile uit
fecesspecimens door middel van kweek.

Tabel 2 - Prestatie van de Prolisa™ C. difficile GDH EIA in relatie tot kweek
(gecombineerde locaties)

Ade i ype 1 Clostridium sordellii Proteus mirabilis

P Cock ievirus Proteus vulgaris
Arcobacter butzleri Cytomegalovirus Pseudomonas aeruginosa
Bacillus cereus ter g
Bacillus subtilis Enterobacter cloacae Serratia liquefaciens
Campylobacter coli Enterococcus faecalis van B Shigella boydii
Camp fetus Enterococcus faecium van A Shigella dysenteriae
Campylobacter jejuni Escherichia coli 0157:H7 Shigella flexneri
Citrobacter freundii Escherichia hermanii Shigella sonnei
Citrobacter braakii (fr dii) di Il inali aureus
Ci
Clostridium histolyticum Listeria innocua Streptococcus agalactiae

Relatieve gevoeligheid: 92,8 % [87,1 - 96,5 %]*

Relatieve specificiteit: 91,3 % [89,2 - 93,1 %]

Positief percentage overeenkomst: 63,4 % [56,3 - 70,0 %]

Negatief percentage overeenkomst: 98,7 % [97,7- 99,4 %]
*95 % betrouwbaarheidsinterval

Interfererende substanties

Substanties die soms werden aangetroffen in de feces van patiénten met diarree,
waaronder gebruikelijke intestinale geneesmiddelen, bariumsulfaat, en bloed,
waren niet reactief en verstoorden de detectie van GDH in de Prolisa™ C. difficile
GDH EIA niet.

Assayspecificiteit

Vijfenveertig verschillende darmmicro-organismen, die 42 bacteriéle stammen en
3 virussen omvatten, werden zowel als zuivere monsters als in ontlasting gestoken
getest om hun reactiviteit met Prolisa te bepalen. Alle bacterién werden getest op
>1 x 108 cfu/ml (virussen op 1 x 106 pfu/ml) in kweekmedia, in negatieve ontlast-
ingsmonsters gestoken en in negatieve ontlastingsmonsters die GDH bevatten
gestoken (geforceerd positief monster) voor het evalueren van kruisreactiviteit
en testinterferentie. Tabel 3 vermeldt de organismen die werden getest en niet-
reactief waren in de assay. Testreactiviteit werd waargenomen bij Clostridium
sporogenes, wat geen deel uitmaakt van de normale darmflora. Geen van de
resterende organismen waren reactief in de GDH-test, ook verstoorden ze niet de
testresultaten.Prolisa werd ook getest op reactiviteit met 18 C. difficile stammen.
De test reageerde bij alle geteste stammen inclusief stammen die Toxine A en
Toxine B produceren, stammen die alleen Toxine B produceren en stammen die
noch Toxine A of Toxine B produceren.

Kweekresultaten Clostridium novyi Listeria monocytogenes Vibrio parahaemolyticus
L. . Cl idium perfring, p Yersinia enterocolitica
Positief Negatief Totalen
Cl

Prolisa™ c Positief 128 74 202

difficile GlDH Negatief 10 773 783 Analytische gevoeligheid

EIA Resultaat 2 . . . .

Totalen 138 847 085 De detectielimiet van de Prolisa™ C. difficile GDH EIA voor recombinante C. difficile

GDH is ongeveer 3,5 ng/ml in fecaal monster.

Assayprecisie

De inter-assay variabiliteit van de Prolisa™ C. difficile GDH EIA werd geévalueerd
met een panel van ontlastingsmonsters met daarin verschillende hoeveelheden
GDH gestoken. Het panel omvatte negatieve, hoog-negatieve, laag-positieve en
matig-positieve monsters. De tests werden door twee operators op vijf verschil-
lende dagen op elk van drie locaties uitgevoerd. Inter-run variabiliteit van de
positieve monsters varieerde van 3,1 % - 12,2 % en varieerde van de negatieve
monsters van 20,4 % - 50,6 %. Intra-assay variabiliteit was 1,1 % - 29,5 % op
positieve monsters en 1,2 % - 39,4 % op negatieve monsters. Over het geheel
genomen was de overeenkomst tussen testresultaat en verwacht monsterresul-
taat met negatieve monsters 100 %. Over het geheel genomen was de overeen-
komst tussen testresultaat en verwacht monsterresultaat met positieve monsters
97 %. Het laag-positieve monster werd op de detectielimiet gesteld en daardoor
was de verwachting dat maximaal 5 % negatief zou kunnen zijn als gevolg van
assayvariabiliteit.
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= Fabrikant

= Bevoegde vertegenwoordiger in de

Europese Gemeenschap

= Bevat voldoende voor (n) testen
= Invitro diagnostische medische test
= Temperatuurbeperking

= Raadpleeg de instructies voor gebruik

Deze gebruiksaanwijzing werd professioneel vertaald op basis van de
originele Engelse versie. Neem contact op met Pro-Lab als de tekst
niet eenduidig is of als u discrepanties vaststelt.

PL.2103

GEVAAR
@ Gevaarlijk bestanddeel: Zwavelzuur [0,55%)]

Veroorzaakt ernstige brandwonden op de huid en oogbesch-
adiging.

Beschermende handschoenen. Draag beschermende kleding. Draag oog-
of gezichtsbescherming. Was de handen na aanraking grondig. INDIEN
INGEADEMD: Verplaats de persoon naar frisse lucht en zorg dat hij gemak-
kelijk kan blijven ademen. Bel onmiddellijk een vergiftigingeninformatie-
centrum of arts. INDIEN INGESLIKT: Bel onmiddellijk een vergiftigingenin-
formatiecentrum of arts. Spoel de mond. Wek geen braken op. INDIEN OP
DE HUID (of het haar): Doe onmiddellijk alle gecontamineerde kleding uit.
Spoel de huid af met water. Was gecontamineerde kleding voorafgaand
aan hergebruik. Bel onmiddellijk een vergiftigingeninformatiecentrum of
arts. INDIEN IN DE OGEN: Spoel voorzichtig met water gedurende enkele
minuten. Verwijder contactlenzen, indien aanwezig en dat gemakkelijk te
doen is. Ga door met spoelen. Bel onmiddellijk een vergiftigingeninforma-
tiecentrum of arts. Bewaar achter slot. Inhoud en container verwijderen in
overeenstemming met alle lokale, regionale, nationale en internationale
regelingen.

PL.2110

Waarschuwing
Gevaarlijk bestanddeel: Thiomersal
Kan schade aan organen veroorzaken door langdurige of her-

haalde blootstelling.

Adem de damp niet in. Zoek medische hulp als u zich onwel voelt. Inhoud
en container verwijderen in overeenstemming met alle lokale, regionale,
nationale en internationale regelingen.

PL.2112

Waarschuwing

Gevaarlijke ingrediénten: Reactie mengsel van: 5-chloor-2-
methyl-4-isothiazoline-3-one [EC nr. 247-500-7] en 2-methyl-
2Hisothiazol-3-one [EC nr. 220-239-6] (3:1)

Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

Beschermende handschoenen. Vermijd het inademen van damp. Gecon-
tamineerde werkkleding mag niet buiten de werkplek worden gedragen.
INDIEN OP DE HUID: Was met ruim zeep en water. Trek de gecontamineerde
kleding uit en was deze voorafgaand aan hergebruik. Als huidirritatie of
uitslag ontstaat: Zoek medische hulp. Inhoud en container verwijderen in
overeenstemming met alle lokale, regionale, nationale en internationale
regelingen.
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