Monolisa™ Anti-HBc PLUS
1 plaque - ¥V 96 72315
5 plaques - ¥/ 480 72316

DETECTION DES ANTICORPS DIRIGES CONTRE L'ANTIGENE DE LA
NUCLEOCAPSIDE (CORE) DU VIRUS DE L'HEPATITE B DANS LE
SERUM OU LE PLASMA HUMAIN PAR TECHNIQUE IMMUNO-
ENZYMATIQUE
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INTERET CLINIQUE

Au cours d'une primo-infection par le virus de I'hépatite B, les anticorps anti-HBc sont les premiers
a apparaitre, aprés les antigénes HBs et HBe. En premier lieu, les anticorps de classe IgM sont
synthétisés. lls persistent quelques semaines a quelques mois, puis disparaissent au cours de la
convalescence tandis que les anticorps de classe IgG subsistent plusieurs années apres la guérison.
Ainsi, la détection dans le sérum des anticorps (totaux ou de type IgM) dirigés contre I'antigene du
core ou nucléocapside (HBc Ag) est un élément important pour signer une infection passée ou
récente par le virus de I'Hépatite B (VHB).

Les personnes infectées de facon chronique par le VHB présentent habituellement un taux élevé
d’anticorps anti-HBc. L’anticorps anti-HBc est le marqueur le plus fidéle de I'infection par le VHB. II
peut subsister trés longtemps. On le rencontre dans trois situations : associé a I’Ag HBs, associé a
I’anti-HBs et plus rarement en situation dite isolée.

La recherche d’anticorps anti-HBc permet de sélectionner les dons de sang et produits dérivés
destinés a étre transfusés dans les pays ou le dépistage de ceux-ci est obligatoire.

PRINCIPE DU TEST

Monolisa™ Anti-HBc PLUS est un test immuno-enzymatique de type ELISA indirect permettant la

détection simultanée des anticorps totaux (IgG et IgM) dirigés contre I'antigene du core du virus de

I'hépatite B dans le sérum ou le plasma humain.

Monolisa™ Anti-HBc PLUS repose sur I'utilisation d'une phase solide préparée avec de |'antigene

HBc recombinant.

La mise en oeuvre du test comprend les étapes réactionnelles suivantes :

1. Les échantillons a étudier ainsi que les sérums de contrdle sont distribués dans les cupules. Si
des anticorps anti-HBc sont présents, ils se lient aux antigénes fixés sur la phase solide.

2. Les anticorps anti-IgM et/ou anti-IgG humains marqués a la peroxydase sont ajoutés apres
lavage. lls se fixent & leur tour aux anticorps spécifiques retenus sur la phase solide.

3. Apres élimination du conjugué enzymatique non lié, le complexe antigene-anticorps est révélé par
addition du substrat.

4. Aprés arrét de la réaction, la lecture s'effectue au spectrophotométre a 450/620-700 nm.
L'absorbance mesurée pour un échantillon permet de conclure quant a la présence ou I'absence
d'anticorps anti-HBc. L'intensité de la coloration est proportionnelle a la quantité d'anticorps anti-
HBc liés sur la phase solide.



3 - COMPOSITION DE LA TROUSSE

Identification

Présentation / Préparation

de P'étiquetage Description 72315 72316
Microplaque
" 12 barrettes de 8 cupules sensibilisées avec de 1 5
R1 | Microplate N ) e N . .
I"antigéne HBc recombinant purifié (systéme microplaque [microplaques
d’expression : E.Coli)
Concentrated Solution de lavage concentrée (20X)
. . . 1 flacon 1 flacon
R2 | washing solution Tampon Tris-NaCl pH 7,4 70 ml 235
(20X) Conservateur : ProClin™ 300 (0,04 %)
. Contréle négatif
R3 gl:r?;t]we control Sérum humain négatif en anticorps anti-HBc 11ﬂ§(;:|n 1 gari?n
Conservateur : azide de sodium (0,1%) ’
Controle positif
Positive control Sérum humain contenant des anticorps anti-HBc 1 flacon 1 flacon
R4 - -
serum Inactivé photochimiquement 1,5ml 3ml
Conservateur : azide de sodium (0,1%)
Diluant pour échantillon
Tampon Phosphate additionné du colorant témoin 1 flacon 2 flacons
R6 | Sample diluent de dépdt échantillon (de couleur violette) 30 ml 2% 60 ml
Conservateur : ProClin™ (0,1%),
ciprofloxacine 10 pg/ml
Conjugué
Anticorps de chévre anti-IgM et anti-lgG humaines
. s 1 flacon 2 flacons
R7 | Conjugate marqués a la peroxydase (de couleur verte) 30ml 2% 60 ml
Conservateur : ProClin™ (0,1%),
ciprofloxacine 10 pg/ml
Substrat
Solution d’acide citrique et d’acétate de sodium 1 flacon 2 flacons
R8 | Substrate buffer | 14 5 contenant 0,015% oH,0, et 4% 60 m 2x 60 ml
de diméthylsulfoxyde (DMSO)
Chromogen: TMB Chromogene : solution T',VIB s 1 flacon 2 flacons
R9 solution (11X) Solution contenant du 3,3’ , 5,5” - 5 ml 2% 5 ml
tétraméthylbenzidine (TMB)
R10 | Stopping solution Solution d’arrét 1 flacon 3 flacons
pping Solution d’acide sulfurique (H,SO, 1N) 28 ml 3x28ml

4 - MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI
Eau distillée ou complétement déminéralisée.
Hypochlorite de sodium (eau de javel) et bicarbonate de soude.

Papier absorbant.

Gants a usage unique.
Lunettes de protection.
Tubes a usage unique.
Pipettes automatiques ou semi-automatiques réglables ou fixes pouvant distribuer 20 pl, 100 pl,

200 pl et 1 ml.

Eprouvettes graduées de 10 ml, 200 ml et 1000 ml.
Agitateur type vortex.

Systeme de lavage, automatique®*, semi-automatique* ou manuel pour microplaque.

Bain-marie, ou incubateur sec*, pouvant étre thermostaté a 37 + 1°C ou 40°C + 1°C.
Conteneur de déchets contaminés.
Appareil de lecture* pour microplaques (équipés de filtres 450/620-700 nm).

(*) Nous consulter pour une information précise concernant les appareils validés par nos services techniques.




5 - CONSIGNES D'HYGIENE ET DE SECURITE
Tous les réactifs de la trousse sont destinés a I'usage du diagnostic “in vitro”.

Le nom du test ainsi qu’un numéro d’identification spécifique du test sont mentionnés sur le cadre
de chaque microplaque. Ce numéro d’identification spécifique figure également sur chaque
barrette.

Monolisa™ Anti-HBc PLUS : Numéro spécifique d’identification = 14

Cette identification doit étre vérifiée avant chaque utilisation. Toute barrette dont le numéro de test

est absent ou différent de celui correspondant au test réalisé, ne doit pas étre utilisée.

Porter des gants a usage unique lors de la manipulation des réactifs et des échantillons et se laver

les mains soigneusement apres leur manipulation.

Ne pas pipeter a la bouche.

Le matériel d’origine humaine utilisé dans la préparation du contrle négatif (R3) a été testé et

trouvé non réactif en antigene de surface du virus de I’hépatite B (Ag HBs), en anticorps anti-HBc,

en anticorps dirigés contre le virus de I’hépatite C (VHC) et en anticorps dirigés contre les virus de

I'immunodéficience humaine (VIH1 et VIH2).

Le matériel d’origine humaine utilisé dans la préparation du contréle positif (R4) a été testé et

trouvé réactif en antigéne de surface du virus de I'hépatite B (Ag HBs) et en anticorps anti-HBc et

non réactif en anticorps dirigés contre le virus de I'hépatite C (VHC) et les virus de
immunodéficience humaine (anti-VIH1 et anti-VIH2). Il a subi une inactivation par méthode
photochimique.

Du fait qu’aucune méthode de test connue ne peut offrir une garantie absolue de I'absence d’agents

infectieux, considérer ces réactifs et les échantillons de patients comme potentiellement infectieux et

les manipuler avec les précautions d'usage.

Considérer le matériel directement en contact avec les échantillons et les réactifs d'origine

humaine, ainsi que les solutions de lavage, comme des produits contaminés.

Eviter les éclaboussures d'échantillons ou de solutions les contenant.

Les surfaces souillées seront nettoyées par de l'eau de javel diluée a 10%. Si le liquide

contaminant est un acide, les surfaces souillées seront neutralisées au préalable avec du

bicarbonate de soude, puis nettoyées a I'aide d'eau de javel et séchées avec du papier absorbant.

Le matériel utilisé pour le nettoyage devra étre jeté dans un conteneur spécial pour déchets

contaminés.

Les échantillons, les réactifs d'origine humaine ainsi que le matériel et les produits contaminés

seront éliminés aprés décontamination :

- soit par trempage dans de I'eau de javel a la concentration finale de 5 % d'hypochlorite de
sodium (1 volume d'eau de javel pour 10 volumes de liquide contaminé ou d'eau) pendant 30
minutes,

- soit par autoclavage a 121°C pendant 2 heures minimum.

ATTENTION : ne pas introduire dans I'autoclave des solutions contenant de I'hypochlorite de
sodium.

Eviter tout contact du tampon substrat, du chromogeéne et de la solution d'arrét avec la peau et les

mugqueuses.

Ne pas omettre de neutraliser et/ou d'autoclaver les solutions ou effluents de lavage ou tout

liquide contenant des échantillons biologiques avant de les jeter dans I'évier.

Pour connaitre les recommandations liées aux risques et les précautions relatives a certains

produits chimiques contenus dans ce kit, consulter le(s) pictogramme(s) figurant sur les étiquettes

et les informations fournies a la fin des instructions d'utilisation. La fiche technique de sécurité est
disponible sur www.bio-rad.com.

PRECAUTIONS
La qualité des résultats dépend du respect des bonnes pratiques de laboratoire suivantes :

Ne pas utiliser des réactifs dont la validité est expirée.
Ne pas mélanger des réactifs de lots différents au cours d'un méme essai.



REMARQUE : Il est possible d'utiliser d'autres lots de solution de lavage (R2, identifié 20X en vert
sur I’étiquette), de tampon substrat (R8, identifié TMB buf. en bleu), de chromogéne (R9, identifié
TMB 11X. en violet) et de solution d'arrét (R10, identifieé 1N en rouge), que ceux fournis dans la
trousse sous réserve d'utiliser un seul et méme lot de ceux-ci au cours d'un méme essai. Ces
réactifs peuvent étre utilisés avec d'autres produits de notre société. De plus, la solution de lavage
(R2, identifié 20X en vert sur I’étiquette), peut étre mélangée avec I'une des deux autres solutions
de lavage incluses dans les différents coffrets réactifs Bio-Rad (R2, identifié 10X en bleu ou 10X en
orange sur I'étiquette) correctement reconstituées, a condition qu’un seul mélange soit utilisé pour
une méme manipulation donnée. Contacter nos services techniques pour obtenir des informations
détaillées.

Avant utilisation, attendre 30 minutes que les réactifs s'équilibrent a la température ambiante
(18-30°C).

Reconstituer soigneusement les réactifs en évitant toute contamination.

e Ne pas réaliser le test en présence de vapeurs réactives (acides, alcalines, aldéhydes) ou de
poussiéres qui pourraient altérer |'activité enzymatique du conjugué.

Utiliser une verrerie parfaitement lavée et rincée a I'eau distillée ou de préférence du matériel a
usage unique.

¢ Ne pas laisser la microplaque sécher entre la fin du lavage et la distribution des réactifs.

La réaction enzymatique est trés sensible a tous métaux ou ions métalliques. En conséquence,
aucun élément métalliqgue ne doit entrer en contact avec les différentes solutions contenant le
conjugué ou la solution substrat.

La solution de révélation (tampon substrat + chromogéne) doit étre colorée en rose. L'apparition
d'une autre coloration dans les minutes suivant la reconstitution indique que le réactif est
inutilisable et doit étre remplacé.

Pour cette préparation, utiliser de préférence des récipients et du matériel de distribution en
plastique & usage unique ou de la verrerie préalablement lavée a I'acide chlorhydrique 1N, rincée
a I'eau distillée et séchée. Conserver cette solution a I'abri de la lumiere.

Utiliser un cone de distribution neuf pour chaque sérum.

Le lavage des cupules est une étape essentielle de la manipulation : respecter le nombre de cycles
de lavages prescrits, et s'assurer que toutes les cupules sont complétement remplies, puis
complétement vidées. Un mauvais lavage peut entrainer des résultats incorrects.

¢ Ne jamais utiliser le méme récipient pour distribuer le conjugué et la solution de révélation.

o Veérifier I'exactitude et la précision des pipettes et le bon fonctionnement des appareils utilisés.

¢ Ne pas modifier le mode opératoire.

ECHANTILLONS

Prélever un échantillon de sang selon les pratiques en usage.

Les tests sont effectués sur des échantillons non dilués de sérum ou de plasma (collectés avec des
anticoagulants comme I'EDTA, I’héparine, le citrate, ’ACD, le CPD et le CPDA); extraire le sérum ou
le plasma dés que possible pour éviter toute hémolyse. Une sévére hémolyse peut altérer la
réalisation du test.

Les échantillons présentant des agrégats doivent étre clarifiés par centrifugation avant le test. Les
particules ou agrégats de fibrine en suspension peuvent donner des résultats faussement positifs.
Les échantillons seront conservés a +2 - 8°C si le dépistage est effectué dans les 7 jours ou peuvent
étre conservés congelés a -20°C. Eviter les congélations/décongélations répétées. Si les échantillons
doivent voyager, les emballer selon la réglementation en usage pour le transport des agents
étiologiques et les transporter préférablement congelés.

NE PAS UTILISER DE SERUMS CONTAMINES, HYPERLIPEMIQUES OU HYPERHEMOLYSES.

REMARQUE : Aucune interférence n’a été mise en évidence sur des échantillons contenant jusqu’a
30 g/l d’albumine, et 200 mg/I de bilirubine, ainsi que sur des échantillons lipémiques contenant
jusqu’a 36 g/l de trioléine et sur des échantillons hémolysés contenant jusqu’a 5 g/l d’hémoglobine.
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RECONSTITUTION DES REACTIFS - VALIDITE - CONSERVATION
Avant I'utilisation des réactifs de la trousse Monolisa™ Anti-HBc PLUS, les laisser s’équilibrer a
température ambiante (18-30°C) pendant 30 minutes.

1) Réactifs préts a I'emploi

¢ Microplaque Ag HBc (R1)
Chaque support cadre contenant 12 barrettes est conditionné en sachet aluminium scellé.
Couper le sachet a I'aide de ciseaux ou scalpel 0,5 a 1 cm au-dessus de la soudure. Ouvrir
le sachet et sortir le cadre. Replacer dans le sachet les barrettes inutilisées. Refermer le
sachet soigneusement et le replacer a +2-8°C.

o Sérum de contréle négatif humain (R3).

o Sérum de contréle positif humain (R4).

 Diluant pour échantillons (R6).
Homogénéiser par retournement avant utilisation.

¢ Conjugué (R7).
Homogénéiser par retournement avant utilisation.

2) Réactifs a reconstituer

o Solution de lavage concentrée 20X (R2)
Diluer 20 fois la solution dans I'eau distillée. On obtient ainsi la solution de lavage préte a
I’emploi. Prévoir 800 ml pour une plaque de 12 barrettes.

o Solution de révélation enzymatique (R8 + R9)
Diluer le réactif R9 dans le réactif R8 au 1/11éme (exemple : 1 ml de réactif R9 dans 10 ml de
réactif R8) sachant que 10 ml sont nécessaires et suffisants pour traiter 12 barrettes.

3) Validité

La trousse doit étre gardée a +2-8°C. Chaque élément de la trousse conservé a +2-8°C peut étre
utilisé jusgu’a la date de péremption indiquée sur le coffret (sauf indication spécifique)

R1 : Aprés ouverture du sachet sous vide, les barrettes conservées a +2-8°C dans leur sachet
d’origine, refermé avec soin, sont stables pendant 1 mois.

R2 : La solution de lavage diluée peut étre conservée a +2-30°C pendant 2 semaines. La solution de
lavage concentrée (R2) peut étre conservée a +2-30°C.

R8 + R9 : Apres reconstitution, les réactifs conservés a I'obscurité sont utilisables pendant 6 heures
a la température ambiante (18-30°C).

MODE OPERATOIRE

e Suivre strictement le protocole proposé.

o Utiliser les sérums de controle négatif et positif & chaque mise en oeuvre du test pour valider la
qualité du test.

¢ Appliquer les bonnes pratiques de laboratoire

Deux procédures de détection des anticorps anti-HBc sont possibles avec la trousse Monolisa™ Anti-

HBc PLUS :

PROCEDURE 1 PROCEDURE 2
Incubation des échantillons 37 +£1°C 40 £1°C
30 + 5 min
bain-marie/incubateur sec
Incubation du conjugué 37 +1°C | 40 +1°C
60 + 5 min

bain-marie/incubateur sec

Révélation enzymatique 30 + 5 min
température ambiante (18 - 30°C) (& I'obscurité)
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Etablir soigneusement le plan de distribution et d'identification des échantillons.
Préparer la solution de lavage diluée.

. Sortir le cadre support et les barrettes (R1) de I'emballage protecteur.
. Déposer rapidement et directement, sans prélavage de la plaque, successivement :

200 pl de diluant (R6) dans chaque cupule

20 pl de sérum de contrdle négatif (R3) en A1, B1

20 pl de sérum de contr6le positif (R4) en C1, D1, E1

20 pl du premier échantillon en F1 si cette cupule n'est pas utilisée comme cupule témoin

pour la validation du dépét des échantillons (voir note ci-apres)

20 pl du deuxiéme échantillon en G1, etc...
En fonction du systéme utilisé, il est possible de modifier la position des contréles.
Homogénéiser le mélange soit par 3 aspirations minimum avec une pipette de 20 pl, soit par
agitation de la plaque en fin de distribution.
Il est possible également de distribuer 220 pl des échantillons préalablement dilués au 1/11°m.
Si la distribution des échantillons excéde 10 mn, il est alors recommandé de distribuer les
contrbles négatif et positif aprés les échantillons a tester.
N.B.: Apres ajout de I'échantillon, le diluant vire du violet au bleu. Il est possible de vérifier par
lecture(s) spectrophotométrique(s) a 620 nm la présence des échantillons dans les cupules (cf
chapitre 11 : VERIFICATION SPECTROPHOTOMETRIQUE DU DEPOT DES ECHANTILLONS ET
DU CONJUGUE)

. Si possible, couvrir d'un film autocollant en appuyant bien sur toute la surface pour assurer I'étanchéité.
. Incuber la microplaque au bain marie thermostaté ou dans un incubateur sec de microplaques

pendant :
e Procédure 1:30 + 5 minutes a 37°C + 1°C.
e Procédure 2 : 30 + 5 minutes a 40°C = 1°C.

. Si nécessaire, retirer le film adhésif. Aspirer le contenu de toutes les cupules dans un conteneur

pour déchets contaminés et ajouter dans chacune d'elles un minimum de 0,370 ml de solution de
lavage. Aspirer de nouveau. Répéter le lavage 3 fois (4 lavages).

Veillez a ce que le volume résiduel n'excéde pas 10 pl (éventuellement, sécher la plaque par
retournement sur une feuille de papier absorbant).

Si I'on dispose d'un laveur automatique, respecter le méme cycle opératoire.

. Distribuer 200 pI de la solution de conjugué dans toutes les cupules. Le conjugué doit étre agité

avant emploi.

N.B.: le conjugué est d'une coloration verte.

Il est possible de vérifier par lecture spectrophotométrique a 450 nm la présence de conjugué
dans les cupules, (cf chapitre 11 : VERIFICATION SPECTROPHOTOMETRIQUE DU DEPOT DES
ECHANTILLONS ET DU CONJUGUE)

. Si possible, recouvrir d'un film neuf et incuber pendant :

e Procédure 1: 60 + 5 minutes a 37°C = 1°C.

e Procédure 2 : 60 + 5 minutes a 40°C + 1°C.
Si nécessaire, retirer le film adhésif, vider toutes les cupules par aspiration et laver 4 fois comme
précédemment. Veillez a ce que le volume résiduel n'excéde pas 10 pl (éventuellement, sécher la
plaque par retournement sur une feuille de papier absorbant).

.Préparer la solution de révélation (cf. chapitre 8, réactif R8 + R9).
12.

Distribuer rapidement dans toutes les cupules 100 pl de la solution de révélation de I'activité
enzymatique (R8 + R9) préalablement préparée. Laisser la réaction se développer a I'obscurité
pendant 30 + 5 minutes a température ambiante (18 a 30°C). Lors de cette incubation, ne pas
utiliser de film adhésif.

N.B.: La distribution de la solution de révélation, qui est colorée en rose, peut étre contrélée
visuellement a ce stade de manipulation : Il y a une différence de coloration significative entre une
cupule vide et une cupule contenant la solution de révélation rosée. (se reporter au paragraphe 11
pour la vérification automatique, VERIFICATION SPECTROPHOTOMETRIQUE DU DEPOT DES
ECHANTILLONS ET DES REACTIFS).



13.Ajouter 100 pl de la solution d'arrét (R10) en adoptant la méme séquence et le méme rythme de
distribution que pour la solution de révélation. Homogénéiser le mélange réactionnel.
N.B.: La distribution de la solution d'arrét, qui est incolore, peut étre contrdlée visuellement a ce
stade de la manipulation. La coloration du substrat, rosée (pour les échantillons négatifs) ou bleu
(pour les échantillons positifs), disparait des cupules qui deviennent incolores (pour les
échantillons négatifs) ou jaunes (pour les échantillons positifs) aprés addition de la solution d'arrét.

14.Essuyer soigneusement le dessous des plagues. Au moins 4 minutes apreés la distribution de la
solution d'arrét et dans les 30 minutes qui suivent I'arrét de la réaction, lire la densité optique a
450/620-700 nm a I'aide d'un lecteur de plagues.

15.S'assurer avant la transcription des résultats de la concordance entre la lecture et le plan de
distribution et d'identification des plaques et des échantillons.

10 - CALCUL ET INTERPRETATION DES RESULTATS

La présence ou l'absence des anticorps anti-HBc est déterminée en comparant pour chaque
échantillon I'absorbance enregistrée a celle de la valeur seuil calculée.

1. Calculer la moyenne des absorbances mesurées pour le sérum positif (DO R4)
Exemple : Contrdle positif R4
Position du controle  Densité optique

C1 1.796

D1 1.802

E1 1.852

Total 5.450
Somme des densités optique du R4~ 5.450

Moyenne DO R4 = =1.817

3

2. Calcul de la valeur seuil (Vs)
Moyenne DO R4

Exemple : Moyenne DO R4 = 1,817
1.817

Les critéres de validation sont les suivants
a) Pour le contrdle négatif : chacune des valeurs de I'absorbance mesurée doit étre inférieure a 0,100.
b) Pour le contrdle positif
- chaque valeur des absorbances mesurées doit étre supérieure ou égale a 1,000 et inférieure ou
égale a 2,900.
- si une des valeurs individuelles du contréle positif se situe en dehors des normes précédentes ou s'écarte
de plus de 30 % de la moyenne, refaire le calcul avec les deux valeurs de contrdle positif restantes.
Le test est a recommencer si plus d’une valeur du controle positif est hors de I'intervalle des
valeurs ci-dessus.

Interprétation des résultats

Les échantillons dont la densité optique est inférieure a la valeur seuil sont considérés négatifs
d'aprés le test Monolisa™ Anti-HBc PLUS.

Les échantillons dont la densité optique est supérieure ou égale a la valeur seuil sont considérés
comme initalement positifs et doivent étre retestés en double avant I'interprétation finale. Toutefois,
les résultats situés juste au dessous de la valeur seuil (VS -10% < DO) doivent étre interprétés avec
prudence (il est conseillé de retester en double les échantillons correspondants lorsque les
procédures du laboratoire et les systemes utilisés le permettent).

Pour les échantillons initiaux réactifs ou douteux (0.9< ratio<1), aprés répétition de I'essai, I'échantillon
est considéré positif d'apres le test Monolisa™ Anti-HBc PLUS si au moins une des deux mesures est
positive, c'est-a-dire supérieure ou égale a la valeur seuil. L'échantillon est considéré négatif selon le
test Monolisa™ Anti-HBc PLUS si ces deux valeurs sont trouvées inférieures a la valeur seuil. 9



11 - VERIFICATION SPECTROPHOTOMETRIQUE DU DEPOT DES ECHANTILLONS

ET DU CONJUGUE (OPTIONNEL)

VERIFICATION DU DEPOT DES ECHANTILLONS

REMARQUE : apres ajout de I'échantillon, le diluant des échantillons (R6) vire du violet au bleu.

Méthode n°1 : n'utilisant pas de blanc réactionnel

La présence des échantillons dans les cupules peut étre vérifiée par lecture spectrophotométrique a

620 nm en comparant pour chaque cupule, les densités optiques mesurées apres le dépot du diluant

des échantillons (R6) avec celles mesurées aprés la distribution des échantillons :

e les valeurs de DO des cupules ne contenant que du diluant échantillon (R6) doivent étre
supérieures a 0,500.

¢ une cupule contenant un échantillon a tester doit présenter une variation de DO supérieure a 0,200
(une variation de DO entre les deux mesures strictement inférieure & 0,200 indique une mauvaise
distribution de I'échantillon a tester).

Méthode n°2 : nécessitant la réalisation d'un blanc réactionnel

La présence des échantillons peut étre vérifiée par lecture spectrophotométrique a 620 nm en

réalisant une seule lecture des DO obtenues pour chaque cupule apres la distribution des

échantillons et en les comparant avec la DO d'une cupule témoin ne contenant que le diluant des

échantillons (R6) :

e la valeur de la DO de la cupule témoin ne contenant que du diluant échantillon (R6) doit étre
supérieure a 0,500

e une cupule contenant un échantillon a tester doit présenter une variation de DO supérieure a
0,200 en comparaison avec la cupule témoin (une variation de DO strictement inférieure a 0,200
indique une mauvaise distribution de I'échantillon a tester).

VERIFICATION DU DEPOT DU CONJUGUE

REMARQUE : le conjugué (R7) est de coloration verte.

la présence de conjugué (R7) dans les cupules peut étre vérifiée par lecture spectrophotométrique a

450 nm :

e La valeur de DO mesurée pour chaque cupule devra étre supérieure a 0,300 (une valeur se situant
en dessous de cette norme indique une mauvaise distribution du conjugué).

VERIFICATION DU DEPOT DE LA SOLUTION DE REVELATION

Il est possible de vérifier la présence de la solution de révélation rosée par lecture automatique a
490 nm : une cupule contenant la solution de révélation doit avoir une densité optique supérieure a
0.100 (une DO plus faible indique une mauvaise distribution de la solution de révélation) Il y a une
différence de coloration significative entre une cupule vide et une cupule contenant la solution de
révélation rosée.

12 - PERFORMANCES DU TEST

REMARQUE PRELIMINAIRE : en I'absence de test de confirmation des anticorps anti-HBc, il est
difficile de déterminer avec certitude le pourcentage d'échantillons trouvés faussement négatifs ou
faussement positifs pour tout test de détection des anticorps anti-HBc. En conséquence, les
pourcentages exprimés ci-apres ont été établis soit en comparaison avec des trousses de référence.
Les études de sensibilité du test Monolisa™ Anti-HBc PLUS ont été réalisées sur 430 échantillons
positifs de patients atteints d'hépatite B suivis dans les services hospitaliers ainsi que sur 2 panels
de sensibilité composés d'échantillons provenant de patients récemment infectés par le virus de
I'hépatite B.

Sur 430 échantillons positifs avec le test EIA utilisé en référence, 3 échantillons sont négatifs dont
1 non confirmé dans une seconde technique de référence et les 2 autres, proches du seuil de
positivité (ratios 1,08 et 1,04) dans la seconde technique, correspondent a 1 seul et méme patient.
La sensibilité diagnostique est donc de 428/430, soit 99,53%.

Lors des évaluations, la sensibilité a été étudiée par rapport aux standards IgG et IgM du Paul Erhlich
Institut, le seuil de détection a été estimé a 0,5 U PEI/ml pour les IgG et 8 U PEI/ml pour les IgM.
25 échantillons positifs frais additionnels (< 1 jour aprés le prélevement) ont été testés et tous ont
été trouvés positifs.



La spécificité du test chez les donneurs de sang non sélectionnés a été estimée a 99,9 % sur 5071
échantillons testés. La spécificité du test évaluée sur 439 patients hospitalisés a été estimée a 99,5 %.
Sur 220 patients présentant des pathologies ou des états sans relation avec le virus de I'hépatite B
(femmes enceintes, facteur rhumatoide, Ig anti-nucléaire ou autres infections virales) 16 échantillons
ont été trouvés positifs avec le test Monolisa anti-HBc PLUS. Parmi ces 16 échantillons, 15 ont
également été trouvés positifs avec un ou 2 autres tests de référence et 1 seul échantillon (HAV IgM
positif) a été trouvé négatif avec un test de référence, le volume étant insuffisant pour étre confirmeé
dans une seconde technique.

La précision du test Monolisa™ Anti-HBc PLUS a été déterminée par I'analyse de 4 échantillons : 1
sérum négatif (éch.1), 2 sérums faiblement positifs en anticorps anti-HBc (éch. 2 et 3) et 1 sérum
fortement positif en anticorps anti-HBc (éch. 4). La répétabilité (intra-essai) de la technique a été
évaluée par l'analyse de ces 4 échantillons qui ont été testés 30 fois au cours de la méme
manipulation alors que la reproductibilité (inter-essai) a été évaluée par I'analyse de ces 4 mémes
échantillons qui ont été testés en triplet sur 5 jours différents a raison de 2 essais indépendants par
jours. Les résultats sont regroupés dans les 2 tableaux suivants :

Tableau 1 : Répétabilité (intra-essai)

n =30 éch. 1 éch. 2 éch. 3 éch. 4
moyenne des ratios 0.20 2.09 2.71 6.44
déviation standard 0.02 0.08 0.18 0.27
CV (%) ratios 7.77 % 3.72 % 6.82 % 415 %

Tableau 2 : Reproductibilité (inter-essai)

n =30 éch. 1 éch. 2 éch. 3 éch. 4
moyenne des ratios 0.22 2.18 2.69 6.41
déviation standard 0.05 0.28 0.10 0.20
CV (%) ratios 23.42 % 12.78 % 3.53 % 3.17 %

13 - LIMITES DU TEST

Un résultat négatif signifie que I'échantillon contrélé ne contient pas d'anticorps anti-HBc détectable
par le test Monolisa™ Anti-HBc PLUS. Toutefois, un tel résultat négatif n'exclue pas la possibilité
d'une infection par le virus de I'Hépatite B.

La méthode colorimétrique de vérification du dép6t des échantillons et/ou des conjugués et/ou de la
solution de révélation ne permet pas de vérifier I'exactitude des volumes distribués mais seulement
de montrer la présence d'échantillons et/ou des conjugués et/ou de la solution de révélation. Le taux
de réponses erronées obtenues avec cette méthode est liée a précision du systeme utilisé (des CV
cumulés de pipetage et de lecture supérieurs a 10% peuvent dégrader significativement la qualité de
cette vérification).

Dans le cas d'un lavage inefficace apres I'étape d'incubation du conjugué, la vérification automatique
de la distribution de la solution de révélation (par lecture a 490 nm des densités optiques des
cupules) peut donner des résultats erronés avec des densités optiques supérieures a 0,100 en
I'absence de solution de révélation. Cependant, ce phénoméne n'a pas été observé durant les
évaluations conduites sur 939 échantillons testés.
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H314 - H317

P280 - P305+P351+P338 -
P301+P330+P331 -
P303+P361+P353 -
P333+P313 - P501

(BG)

onacHo

MpuunHABa TeXKMU U3rapsHMA Ha KoxaTa U Cepuo3HO
yBpexaaHe Ha ounTe. Moxe Aa NpUYMHK anepriyHa KoxkHa
peakuus.

W3non3sgaiite npeanasHu pbKaBuLM/NpeanasHo
obnekno/npeanasHu ounna/npeanasHa Macka 3a auue.
MPU KOHTAKT C OYUTE: MNpomuBaiTe BHUMATETHO C BOAA
B MPOAB/KEHUE HA HAKOAKO MuHyTW. CBanete
KOHTaKTHWTE JieLl, aKo “Ma TaknBa 1 JOKOJIKOTO TOBa e
Bb3MOXHO. [lpoabnxkasante pa npomusate. [1PU
MOIMNBbLWAHE: n3nnakHeTe yctata. HE npeaussnkeante
nospbliarde. NP KOHTAKT C KOXATA (wnmn kocara):
He3abaBHo cBaneTe LANOTO 3aMbpceHo obnekno. Obneiite
Koxata € Boja/B3emeTe Ayw [pu nosBa Ha KOXHO
ZpasHeHe unv 0bpyB Ha koxarta: MoTbpceTe MeANLMHCKA
cbBeT/noMoLL,. Vi3xBbpieTe CbAbPXKAHNETO/KOHTENHEPA B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE/pernoHaHNTe/HaLoHaTHUTe/
MeXAyHapoAHUTe pasnopeabu.

(C2)

Nebezpeci

Zplsobuje t&zké poleptani kiize a poskozeni oi. Miize vyvolat
alergickou kozni reakci.

Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné
bryle/obliejovy stit. PRI ZASAZENI OCi: Nékolik minut opatmé
vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny
a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracuijte ve vyplachovani.
PRI POZITI: Vyplachnéte Usta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni. PRI
STYKU S KUZI (nebo s viasy): Veskeré kontaminované &asti
odévu okamzité sviéknéte. Oplachnéte kiiZi vodou/osprchujte.
P¥i podrézdéni kize nebo vyrézce: Vyhledejte Iékaiskou
pomoc/osetreni. Obsah/nédobu 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/Gesichtssch
utz tragen. BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten
lang behutsam mit Wasser sptilen. Vorhandene Kontaktlinsen
nach Mdglichkeit —entfernen.  Weiter spllen. BEI
VERSCHLUCKEN: Mund aussplilen. KEIN Erbrechen
herbeiftihren. 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
gemaB den drtlichen / regionalen / nationalen/ internationalen
Vorschriften.

(DK)

Fare

Forérsager sveere forbreendinger af huden og gjenskader. Kan
forérsage allergisk hudreaktion.

Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/ojenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning. |
TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden. Fremkald IKKE

opkastning. VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret):
Tilsmudset toj tages straks af/fiernes. Skyl/brus huden med
vand. Ved hudirritation eller udslet: Seg lzegehjzelp.
Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de
lokale/regionale/nationale/internationale forskrifter.

(EE)

Ettevaatust

Pohjustab rasket nahasodvitust ja silmakahjustusi. Voib
pohjustada allergilist nahareaktsiooni.

Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.
SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada mitme minuti jooksul
ettevaatlikult veega. Eemaldada kontaktladtsed, kui neid
kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Loputada veel
kord. ALLANEELAMISE KORRAL: loputada suud. MITTE
kutsuda esile oksendamist. NAHALE (vGi juustele) SATTUMISE
KORRAL: vétta viivitamata kdik saastunud rdivad seljast.
Loputada nahka veega/loputada dusi all. Nahaarrituse voi _obe
korral: pd6rduda arsti poole. Sisu/konteineri kéitlus vastavuses
kohalike/regionaalsete/rahvuslike/rahvusvaheliste 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/méascara. EN CASO
DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente
con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto,
si lleva y resulta 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 cutanea:
Consultar a un médico. Eliminar el contenido o el recipiente
conforme a la reglamentacion local/regional/nacional/
internacional.

(F)

Vaara

Voimakkaasti ihoa sydvyttavaa ja silmia vaurioittavaa. Voi
aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

Kayta suojakésineitd/suojavaatetusta/siimiensuojainta/
kasvonsuojainta. JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN:
Huuhdo huolellisesti vedella usean minuutin ajan. Poista
piilolinssit, _edical voi tehd& helposti. Jatka huuhtomista. JOS
KEMIKAALIA ON NIELTY: Huuhdo suu. El saa oksennuttaa.
JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu
saastunut vaatetus valittdmasti. Huuhdo/suihkuta iho vedella.
Jos ilmenee ihodrsytysta tai ihottumaa: Hakeudu 1&&kariin.
Sailyta sailio(t) noudattaen paikallisia/alueellisia’kansallisi
kansainvalisia maarayksia.




(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 sila
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 a I'eau/se doucher. En cas
d’irritation ou d’éruption cutanée: consulter un médecin.
Eliminer le contenu/récipient conformément & la réglementation
locale/régionale/nationale/internationale.

(GR)

Kivduvog

Mpokoel coBxp& SeEPURTIKE EYKKOPATO KL OPOXAULKEG
BA&BeG. MTTOpEl VO TTIPOKONETEL GANEPYLKR BEPURTLKNA
avTidpaon.

N op&Te TIPOOTRTELTIKK YRVTLO/TTPOOTRTEVTIKK
evdUpaTO/UéT OTOULKAG TIPOOTHOLKG Yo
Tap&To/TIpéowTT0. ZE MEPINTQSH EMNA®HZ ME TA
MATIA: ZeTTAOVETE TIPOOEKTIKK UE VEPD YLX GPKETK AETTT.
EG&v UTT&PXOULV (POKOL ETTAPAC, KPALPETTE TOUC, EPOTOV
elval e0koMo. SuvexioTe va EemrAévete. SE MEPINTQSH
KATAMOZHS: ZemAOveTe TO 0TOMK. MHN TrpokaAéoeTe
epeTd. SE MEPINTQSH ENAGHE ME TO AEPMA (1} pe T
HOAALK): AQaLpéoTe OUECWG ONX TK HOAUOHEVX
evdUUOTH. ZETTAOVETE TO dépUa pe vepO/OTO VTOLG. EGv
TTapaTNpnBel epeBLOPAE TOL BEPUATOC f EpAVLOTEL
£E&VONpQ: SupBovAeLBelTE/ETTLoKEPOE(TEYLATPO.
ATToppYTE T TrEPLEXOUEVO/DOXEID TUUPWVX HE TOUG
TOTTIKOOC/eBVIKOVG/dLeBVelg kavoviapolG.

(HR)

Ppasnost

Uzrokuje teske opekline koze i ozljede oka. Moze izazvati
alergijsku reakciju na kozi.

Nositi zastitne rukavice/zastitnu odijelo/zastitu za oci/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 povra¢anje. U SLUCAJU DODIRA S
KOZOM (ili kosom): odmah ukloniti/skinuti svu zaganenu
odjecu. Isprati kozu vodom/tusiranjem. U slu€aju nadrazaja ili
osipa na kozi: zatraziti savjet/pomoc lije¢nika. OdlozZite sadrzaje
/spremnike u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalni/
medunarodnim odredbama.

(HU)

Veszély

Smarkiai nudegina oda ir pazeidzia akis. Allergias bérreakciot
valthat ki.

Védbkesztyli/védéruha/szemvédsd/arcvédd hasznélata
kotelez6. SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tarto évatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha
kénnyen megoldhaté. Az oblités folytatasa. LENYELES
ESETEN: a szjat ki kell dbliteni. TILOS hanytatni. HA BORRE
(vagy hajra) KERUL: Az &sszes szennyezett ruhadarabot
azonnal el kell tavolitani/le kell vetni. A bért le kell dbliteni
vizzel/zuhanyozas. Bérirritacid vagy kilitések megjelenése
esetén: orvosi ellatast kell kémi. Az edény tartaimat / a tartalyt
a helyi/regionalis/nemzeti/nemzetkdzi  szabalyozasoknak
megfeleléen kell hulladékként elhelyezni.

(M

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 gli indumenti
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 / internazionali.

L

Pavojinga

Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis. Gali sukelti alerging
odos reakcija.

Mavéti apsaugines pirstines/dévéti 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: iSskalauti burna. NESKATINTI vémimo.
PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant
nuvilkti/pasalinti visus uzterStus drabuzius. Oda nuplauti
vandeniu/Ciurksle. Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia:
kreiptis j gydytoja. Turinj/talpa iSpilti (iSmesti) - Salinti pagal
vietines / regionines / nacionalines / tarptautines taisykles.

(NL)

Gevaar

Veroorzaakt ernstige 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/verneklzer/vernebriller/ansiktsskjerm. VED
KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i opptil flere
minutter. Fjern evt. kontaktlinser s&fremt dette er lett mulig.
Fortsett skyllingen. VED SVELGING: Skyll munnen. IKKE
fremkall brekninger. VED HUDKONTAKT (eller kontakt med
har): Alle tilselte klzer ma fiernes 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.

Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone
oczu/ochrong twarzy. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilkka minut. Wyja¢
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal
ptuka¢. W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptuka¢ usta. NIE
wywotywaé wymiotéw. W PRZYPADKU KONTATKU ZE
SKORA (lub z wiosami): Natychmiast usunaé/zdja¢ cafa
zanieczyszczong odziez. Sptukaé skoére pod strumieniem
wody/prysznicem. W przypadku wystapienia podraznienia skory
lub wysypki: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
Zawarto$¢ / pojemnik usuwa¢ zgodnie z przepisami
miejscowymi / regionalnymi / narodowymi / miedzynarodowymi.

(PT)

Perigo

Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves. Pode
provocar uma reacgao alérgica cutanea.

Usar luvas de protecgdo/vestudrio de proteccao/protecgao
ocular/protecgdo facial. SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS
OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante varios
minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal he 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
4gua/tomar um duche. Em caso de irritagéo ou erupgao cutanea:
consulte um médico. Eliminar o contetido/recipiente de acordo
com a legislag&o local/regional/nacional/ intemacional.

(RO)

Pericol

Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor. Poate provoca
o reactie alergica a pielii.

Purtati manusi de protectie/imbracaminte de
protectie/echipament de protectie a ochilor/ chipament de
protectie a fetei. IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu
atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de
contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu
usurintd. Continuati sa clatiti. IN CAZ DE INGHITIRE: clatiti
gura. NU provocati voma. iN CAZ DE CONTACT CU PIELEA
(sau parul): scoateti imediat toatd imbracamintea contaminata.
Clatiti pielea cu apa/faceti dus. in caz de iritare a pielii sau de
eruptie  cutanata:  consultati  medicul.  Aruncati
continutul/containerul in acord cu regulamentele locale/
regionale/nationale/internationale.

(SE)

Fara

Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon. Kan orsaka
allergisk hudreaktion.

Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/
ansiktsskydd. VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt
med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om
det gar latt. Fortsétt att skélja. VID FORTARING: Skdlj munnen.
Framkalla INTE krékning. VID HUDKONTAKT (aven haret): Ta
omedelbart av alla nedstdnkta klader. Skolj huden med
vatten/duscha. Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.
Innehéllet / behallaren avfallshanteras enligt lokala / regionala
/ nationella / internationella foreskrifter.

(S))

Nevarno

Povzro¢a hude opekline koZe in poskodbe oci. Lahko povzroci
alergijski odziv koze.

Nositi zaS¢itne rokavice/zas¢itno obleko/zascito za oci/zadcito
za obraz. PRI STIKU Z OCMI: previdno izpirajte z vodo nekaj
minut. Odstranite kontaktne lece, ¢e jih imate in e to lahko
storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem. PRI STIKU Z OCMI:
previdno izpirajte z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne
lece, ¢e jih imate in ¢e to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z
izpiranjem. PRI STIKU S KOZO (ali lasmi): takoj odstraniti/sleci
vsa kontaminirana oblagila. Izprati kozo z vodo/prho. Ce
nastopi drazenje koze ali se pojavi izpuscaj: poiscite zdravnisko
pomoc/oskrbo. Vsebino/vsebnik odstranite v skladu z
lokalnimi/regionalnimi/narodnimi/mednarodnimi predpisi.

(SK)

Nebezpecenstvo

Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor. MéZe vyvolat
alergicku koznu reakciu.

Noste  ochranné  rukavice/ochranny  odev/ochranné
okuliare/ochranu tvare. PO POZITi: vyplachnite Usta.
Nevyvolavajte zvracanie. PO POZIT: vyplachnite Usta.
Nevyvolavajte zvracanie. PRI KONTAKTE S POKOZKOU
(alebo vlasmi): Odstrarite/vyzlecte vSetky kontaminované Casti
odevu. Pokozku ihned” oplachnite vodou/sprchou. Ak sa
prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky:
vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Zneskodnenie
obsahu/obalu v  stlade s  miestnymi/oblastnymi/
narodnymi/medzinarodnymi nariadeniami.
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Bio-Rad

3, boulevard Raymond Poincaré
92430 Marnes-la-Coquette - France
Tel.: +33 (0)1 47 95 60 00
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