Platelia SARS-CoV-2 Total Ab

1 placa - ¥V 96 72710
5 placi - ¥ 480 12013798

Testul Platelia SARS-CoV-2 este un test semicantitativ pentru diagnostic in vitro, in format
captura antigen intr-un singur pas, in vederea detectarii anticorpilor IgM/IgA/IgG la SARS-
CoV-2 in probe de ser uman sau plasma (EDTA, heparina, ACD sau citrat).
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1 UTILIZARE PRECONIZATA

Testul Platelia SARS-CoV-2 este un test semicantitativ pentru diagnostic in vitro, in format captura antigen
intr-un singur pas, in vederea detectarii anticorpilor IgM/IgA/IgG la SARS-CoV-2 Tn probe de ser uman sau
plasma (EDTA, heparina, ACD sau citrat).

Acest test ajuta la diagnosticarea pacientilor cu simptome ce sugereaza o infectie cauzata de SARS-CoV-2.
In combinatie cu prezentarea clinica si testarea cu alte metode, (RT-PCR, CT-Scan, detectare specifica a
anticorpilor anti-SARS-CoV-2 IgM/IgA/IgG), Platelia SARS-CoV-2 Total Ab poate ajuta la diagnosticarea bolii
COVID-19.

De asemenea, acest test poate fi utilizat si ca instrument de screening pentru detectarea prezentei
anticorpilor totali anti-SARS-CoV-2 pentru a determina starea imunitard a persoanelor in ceea ce priveste
expunerea la SARS-CoV-2.

Platelia SARS-CoV-2 Total Ab poate fi folosit manual sau pe sisteme automate.

2 SUMAR SI EXPLICAREA TESTULUI

Coronavirus (CoV) este un virus cu anvelopa care contine un ARN monocatenar cu sens pozitiv. SARS-
CoV-2, cunoscut anterior ca 2019-nCoV, este un coronavirus nou emergent care afecteaza in principal
tractul respirator si poate conduce la sindromul respirator acut sever (SARS). Boala de baza cauzata de
acest virus poartd numele de COVID-19. In ultimele doua decenii, coronavirusurile au fost responsabile
pentru mai multe epidemii in lume. In 2003 si 2014, coronavirusurile au provocat epidemii mai ales in Asia
(SARS-CoV) si, respectiv, in Orientul Mijlociu (MERS-CoV). Inainte de aparitia noului SARS-CoV-2, erau
cunoscute sase coronavirusuri ce ii afecteaza pe oameni (SARS-CoV, MERS-CoV si alte patru
coronavirusuri ce provoaca sindroame respiratorii superioare si inferioare usoare).

SARS-CoV-2 a fost identificat pentru prima daté in decembrie 2019, in orasul Wuhan, provincia Hubei,
China, dupa ce mai multi pacienti au dezvoltat o pneumonie severa similara cu cea provocata de SARS-
CoV. De atunci, virusul s-a raspandit rapid pe tot globul, iar in martie 2020, OMS a anuntat oficial COVID-19
ca fiind o pandemie. Transmiterea virusului de la om la om a dus la raspandirea rapida a COVID-19, iar
numarul mare de pacienti care au avut nevoie de terapie intensiva a impus autoritatilor din intreaga lume
instituirea de masuri de izolare. Perioada de incubatie este cuprinsa intre 2 si 14 zile.

Virusul a fost detectat in secretii respiratorii, care sunt considerate a fi principalul mijloc de transmitere.
Odata ce particulele virale intra in tractul respirator, virusul se ataseaza de celulele pulmonare prin
intermediul receptorilor ACE-2 si urmeaza endocitoza. SARS-CoV-2 poate fi transmis si pe cale fecala.

Pacientii care sunt pozitivi pentru SARS-CoV-2 si care sunt simptomatici sunt diagnosticati cu COVID-19.
Simptomele pot varia drastic si includ Tn special febra, tuse uscata, anosmie, productie de sputa, dureri de
cap, dispnee, oboseald, greata si diaree. In timp ce unele cazuri pot fi asimptomatice, altele pot duce la
sindromul de detresa respiratorie acutd (ARDS) si chiar la moarte.

Diagnosticul se bazeaza in principal pe testarea in timp real cu reverstranscriptaza a reactiei in lant a
polimerazei (RT-PCR) a probelor respiratorii. Cu toate acestea, RT-PCR poate duce la rezultate fals
negative din cauza incarcaturilor virale mici sau ca urmare a colectarii, manipuldrii si depozitarii
necorespunzatoare a probelor (orofaringiene sau nazofaringiene) recoltate sau ca urmare a unui proces de
reactie esuat. De asemenea, pot fi aplicate si tehnici imagistice, cum ar fi tomografia computerizata (CT),
care indica opacitati bilaterale multilobare tip sticla mata pentru a ajuta la stabilirea diagnosticului.

Platelia SARS-CoV-2 Total Ab detecteaza anticorpi IgM, IgA si IgG la SARS-CoV-2. In combinatie cu alte

teste pentru diagnosticare, acesta poate fi utilizat pentru a determina daca un pacient a fost expus la SARS-
CoV-2.
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3 PRINCIPIUL PROCEDURII

Platelia SARS-CoV-2 Total Ab este un test in format de captura antigen intr-un singur pas, pentru detectia
semicantitativa a anticorpilor totali anti-nucleocapsida SARS-CoV-2 (IgM / IgA / 1gG) din probele de ser
uman sau plasma.

Testul utilizeaza o proteina recombinanta nucleocapsida SARS intr-un test de captura antigen intr-
un singur pas.

Probele de ser si plasma si controalele sunt diluate in prealabil. Conjugatul (proteind recombinanta
nucleocapsida SARS, cuplata cu peroxidaza) este adaugat la fiecare proba, iar apoi amestecul este
incubat timp de o ora la 37°C Tn godeuri acoperite cu proteina recombinanta nucleocapsida SARS.
in timpul acestei incubari, in cazul in care anticorpii IgM si /sau IgG si /sau IgA sunt prezenti in
proba, acestia formeaza un complex intre proteina recombinantd nucleocapsida SARS din godeuri si
proteina recombinanta nucleocapsida SARS cuplata cu peroxidaza.

Dupa o etapa de spalare, prezenta complexului imun (proteind nucleocapsida SARS / anticorpi anti-
SARS nucleocapsida / proteina nucleocapsida SARS etichetat cu POD) este demonstrata prin
distribuirea unei solutii cromogene care initiaza o reactie de dezvoltare a culorii.

Dupa 30 de minute de incubare la temperatura camerei, reactia enzimatica este opritd prin
adaugarea unei solutii acide. Citirea densitatii optice obtinuta cu un spectrofotometru setat la
450/620 nm este proportionald cu cantitatea de anticorpi prezenti in proba. Prezenta anticorpilor
anti-SARS-CoV-2 nucleocapsida Tntr-o proba individuala este determinata comparand valoarea citita

a densitatii optice a probei cu densitatea optica a controlului cut-off.

4 REACTIVI

4.1 Descriere

Informatiile de identificare

de pe eticheta

Descriere

Prezentare / Preparare

- Microplaca
- 96 godeuri (12 benzi a cate 8 godeuri fiecare)

1 placa

5 placi

R1 Microplate senS|b|I!zate cu proteina nucleocapsida SARS Gata de utilizare | Gata de utilizare
recombinanta
- Numar ID specific = 19
Concentrated | Solutie de spalare concentrata (20X) 1 flacon 1 flacon
R2 washing - Tampon TRIS-NaCl (pH 7,4) 70 mL 235 mL
solution (20X) |- Conservant: 0.04% ProClin 300 Trebuie diluata | Trebuie diluata
- Control negativ 1 flacon 1 flacon
R3 Negative - Tampon TRIS-NaCl (pH 8 + 0.1), albumina serica 1.0 mL 1.0 mL
Control bovina, glicerol Gata de utilizare | Gata de utilizare
- Conservant: 0.1% ProClin 300
- Control cut-off
- Tampon TRIS-NaCl (pH 8 + 0.1), albumina serica 1 flacon 1 flacon
R4 Cut-off Control | bovina, glicerol 1.0 mL 1.0 mL
- Anticorpi policlonali iepure anti-nucleocapsida SARS | Gata de utilizare | Gata de utilizare
- Conservant: 0.1% ProClin 300
Control pozitiv
Positive - Tampon TRIS—NaCI (pH 8 £ 0.1), albumina serica 1 flacon 1 flacon
R5 Control bovina, glicerol 1.0 mL 1.0 mL

- Anticorpi policlonali iepure anti-nucleocapsida SARS
- Conservant: 0.1% ProClin 300

Gata de utilizare

Gata de utilizare
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Conjugat

- proteina nucleocapsida SARS recombinanta cuplata 1 flacon 2 flacoane
R6 Conjugate cu peroxidaza cuplata cu peroxidaza din hrean 9mL 23 mL
- Tampon TRIS-NaCl buffer (pH 8 + 0.1), rosu fenol Gata de utilizare | Gata de utilizare
- Conservant: 0.5% ProClin 300
- Diluant proba 1 flacon 2 flacoane
R7 Sample Diluent|- Tampon TRIS-NaCl (pH 8 £ 0.1), rosu fenol 12 mL 23 mL
- Conservant: 0.5% ProClin 300 Gata de utilizare | Gata de utilizare
1 flacon 2 flacoane
Tampon substrat
R8 s‘i)zsf;;?te Acid citric si solutie de acetat de sodiu pH 4.0, ce T?gl:;zli_e T?gl:;zli_e
contine H202 (0.015%) si dimetilsulfoxid (DMSQ) (4%) reconstituit reconstituit
Chromogden: 1 flacon 2 flacoane
RO | TMB solcion |Cromogen: Solutie TMB 5 mL 5 mL
(11X) Solutie ce contine 3.3’ , 5.5’ tetrametilbenzidina (TMB) Trebuie Trebuie
reconstituita reconstituita
. . 1 flacon 3 flacoane
Stopping Solutie de stopare
R10 solution | Solutie de acid sulfuric (H2S04 1N) 28 ml. 28 ml.

Gata de utilizare

Gata de utilizare

4.2 Cerinte cu privire la depozitare si manipulare

Acest kit ar trebiu s& fie pastrat la +2-8°C. Dupa deschidere, reactivii trrebuie sa fie depozitati conform

instructiunilor de mai jos.

Identificare Conservare
Dupa deschiderea pungii sigilate prin vidare, depozitati benzile de
R1 microgodeuri la +2-8°C timp de 4 saptamani, in punga originala cu desicant
resigilata cu banda adeziva.
Solutia de spalare diluatd poate fi depozitatd la +2-30°C timp de 2
saptamani. Solutia de spalare concentrata (R2) poate fi depozitata la +2-
R2 30°C péna la data de expirare. Dupa deschidere, solutia de spalare

concentrata (R2) poate fi depozitata la +2-8°C péna la data de expirare, Tn
lipsa contamingrii.

R3, R4, R5, R6, R7, RS,

Dupa deschidere, depozitati la + 2-8 ° C, acesti reactivi sunt stabili timp de 4

R9 saptamani, in lipsa contaminarii.

Dupa diluare, solutia este stabila pana la 6 ore daca este pastrata la
R8 + R9 " ; K

intuneric, la +18-30°C.
R10 Daca este depozitat la + 2-8 ° C, dupa deschidere acest reactiv este stabil

pana la data de valabilitate indicata pe eticheta, Tn lipsa contaminarii.

5 AVERTISMENTE Sl PRECAUTII

A se utiliza pentru diagnostic in vitro de catre un utilizator profesionist si numai in mediu de laborator.

5.1 Precautii cu privire la sanatate si siguranta

Acest kit de testare va fi utilizat numai de personalul calificat, instruit in procedurile de laborator si familiarizat
cu pericolele potentiale ale acestora. Purtati imbrdcaminte de protectie adecvata, manusi si protectie pentru
ochi / fata si manipulati corespunzator, conform bunelor practici de laborator necesare.
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Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate garanta absenta agentilor infectiosi. Prin urmare, toti derivatii de
sange uman, reactivii si probele umane ar trebui manipulate ca si cum ar putea transmite boli infectioase,
respectand precautiile universale recomandate pentru agenti patogeni transportati in sdnge, asa cum sunt
definiti in reglementarile locale, regionale si nationale.

Deversari biologice: Deversarile de materii din surse umane trebuie tratate ca fiind potential infectioase. Vor
fi decontaminate imediat deversarile ce nu contin acid, inclusiv zona de deversare, materialele si orice
suprafete sau echipamente contaminate, cu un dezinfectant chimic adecvat, care este eficient pentru
potentialele riscuri in raport cu probele in cauza (in mod obisnuit, o dilutie de 1:10 de Tnalbitor casnic, 70-
80% etanol sau izopropanol, un iodofor precum 0,5% Wescodyne ™ Plus, etc.) si vor fi sterse pana la
uscare.

Deversarile ce contin acid vor fi absorbite Tn mod corespunzator (prin stergere) sau vor fi neutralizate,
suprafata va fi spalatd cu apa si uscatd; ar putea fi necesar ca materialele utilizate pentru a absorbi
deversarea sa fie eliminate ca deseuri biologice. Apoi zona trebuie sa fie decontaminatd cu unul dintre
dezinfectantii chimici.

OBSERVATIE: Nu introduceti in autoclava solutii ce contin inalbitor!

Eliminati toate probele si materialele utilizate pentru efectuarea testului ca si cum ar contine un agent
infectios. Deseurile de laborator, deseurile chimice sau cele care prezinta pericol biologic vor fi manipulate si
eliminate in conformitate cu toate reglementarile locale, regionale si nationale.

Pentru recomandari referitoare la pericole si precautii cu privire la unele dintre componentele chimice din
acest kit de testare, consultati pictograma(ele) mentionate pe etichete si informatiile furnizate la finalul
instructiunilor de utilizare. Fisa cu date de securitate este disponibild pe www.bio-rad.com.

5.2 Precautii cu privire la procedura

5.2.1 Preparare

e NU UTILIZATI kitul in cazul in care ambalajul partilor componente este deteriorat.

e  NU UTILIZATI reactivi expirati.

e NU UTILIZATI daca desicantul lipseste din punga in care se afla microplaca.

o Inainte de utilizare, asteptati 30 de minute pentru ca reactivii s& se stabilizeze la temperatura camerei
(18-30°C).

e Reconstituiti cu atentie reactivii, evitdnd orice contaminare.

e Pentru prepararea reactivilor este preferatd utilizarea materialelor de unica folosinta. Daca folositi
articole de sticla, spalatle bine si clatiti-le cu apa deionizata.

 Nuamestecati si nu asociati in aceeasi testare reactivi din loturi diferite.

e Dupa ce finalizati operatiunea de spalare, nu permiteti microplacii s& se usuce inainte de distribuirea
reactivilor.

e Denumirea testului, precum si numarul de identificare specific pentru test, sunt scrise pe cadrul fiecarei
microplaci. De asemenea, acest numar de identificare specific este indicat si pe fiecare banda.
Platelia SARS-CoV-2 Total Ab: Numar ID specific =19
Tnainte de utilizare, verificati numarul de identificare specific. Dacad numarul de identificare lipseste sau
daca este diferit de numarul indicat ca fiind corespunzator testului ce urmeaza sa fie analizat, atunci
banda nu va fi utilizata.

e Nu amestecati reactivi din alte kituri, cu numere de lot diferite, cu exceptia Solutiei de spalare (R2,
identificare *: 20x culoarea verde), tampon substrat peroxidaza (R8, identificare *: TMB buf., culoarea
albastra), Chromogen (R9, identificare *: TMB 11X culoarea violet) si solutia de oprire (R10, identificare)

*: 1N culoarea rosie), cu conditia ca acesti reactivi sa fie strict echivalenti si cu conditia ca in cadrul unei
runde de testare sa fie utilizat acelasi numar de lot.

OBSERVATIE: Solutia de spalare (R2, identificata* prin culoarea verde ca 20X) nu poate fi
amestecata cu Solutia de spalare (R2 identificata™ prin culoarea albastra ca 10X) furnizate in
kiturile de reactivi Bio-Rad.

*pe eticheta de pe flacon.
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e Solutia de developare sau solutia de conjugat de lucru pot fi preparate intr-o tava de plastic sau intr-un
recipient de sticla curate. Se recomanda utilizarea recipientelor de plastic de unica folosinta. Daca este
utilizat un recipient de plastic refolosibil, acesta poate fi curatat Iasandu-I la inmuiat peste noapte in apa
distilata sau n solutie de spalare. Daca este utilizat un recipient din sticla, acesta poate fi spalat cu 1N
HCI si clatit bine cu apa distilata, apoi uscat.

e  Solutia de developare va fi pastrat la intuneric.

e Solutia de developare (tampon substrat + cromogen) trebuie sa aiba culoarea roz. in cazul in care
culoarea roz se modifica la cateva minute dupa reconstituire indica faptul ca reactivul nu poate fi utilizat
si trebuie sa fie Tnlocuit. Solutia de developare poate fi preparata intr-o tava de plastic sau intr-un
recipient de sticla curate, care au fost spalate n prealabil cu 1N HCI si clatite bine cu apa distilata, apoi
uscate. Acest reactiv va fi pastrat la Tntuneric.

e Distribuirea probelor trebuie si inceapa imediat dupa distribuirea conjugatului. intre distribuirea
conjugatului si distribuirea probelor nu trebuie sa treaca mai mult de 30 de minute.

e Reactia enzimatica este foarte sensibila la ioni metalici. In consecinta, evitati orice contact intre orice
element metalic si diversi conjugati sau solutii substrat.

e Nu utilizati niciodata acelasi recipent pentru a distribui conjugat si pentru a distribui solutia de
developare.

5.2.2 Procesare

¢ Nu schimbati procedura de testare.

e Fiecare runda de testare trebuie sa fie executatd fara intrerupere, de la inceput pana la sfarsit. intre
pasi, este acceptabild o intarziere de sub 5 minute.

o  Verificati precizia pipetelor si a celorlalte echipamente si asigurati-va ca acestea functioneaza corect.

¢ Nu executati testul in prezenta vaporilor reactivi (vapori de acid, alcalin, aldehida) sau a prafului ce ar
putea modifica activitatea enzimatica a conjugatului.

e  Utilizati un nou varf de distribuire pentru fiecare proba in parte.

e Spalarea microplacilor este un pas esential in cadrul acestei proceduri: respectati numarul recomandat
de cicluri de spalare si asigurati-va ca toate godeurile sunt umplute complet si apoi complet golite.
Spalarea necorespunzatoare poate conduce la rezultate incorecte.

e Pentru performante maxime respectati cu strictete procedurile de spalare descrise. Cu anumite
instrumente, ar putea fi necesar sa optimizati procedura de spélare (prin cresterea numarului de cicluri
ale pasului de spalare si/sau cresterea volumului tamponului de spalare pentru fiecare ciclu) pentru a
obtine un nivel acceptabil de fundal DO pentru probele negative.

e Pentru adaptari si proceduri speciale, contactati serviciul comercial local.

6 PROBE

1. Testul este desfasurat pe probe de ser sau plasma recoltate in anticoagulanti EDTA, heparinat de litiu,
ACD sau citrat de sodiu.

2. Respectati urmatoarele recomandari privind manipularea, prelucrarea si depozitarea probelor de sange:

e Recoltati proba de sange conform procedurilor de laborator standard. in cazul serului, Tnainte de
centrifugare permiteti probelor s& coaguleze complet.

e Pastrati tuburile sigilate tot timpul.

e Dupa centrifugare, extrageti serul sau plasma si pastrati-le intr-un tub sigilat.

e Probele pot fi depozitate la +2-8°C daca testul este realizat in termen de 7 zile.

e Daca testul nu poate fi finalizat in decurs de 7 zile, congelati probele la -20°C (sau -80°C.)

e Probele de ser sau plasma pot fi supuse unui numar de maxim 5 cicluri de congelare/decongelare.
Inainte de testare, probele congelate anterior trebuie sa fie amestecate bine dupa decongelare.

3. Rezultatele nu sunt afectate de probele proteinemice ce contin 90 g/l albumina, de probele icterice ce
contin 100 mg/l bilirubing, de probele lipemice ce contin echivalentul a 36 g/l trioleina (triglicerida) si de
probele hemolizate ce contin pana la 10 g/l hemoglobina.

4. Nuincalziti probele.
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7 PROCEDURA

71 Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Apa distilatd sau demineralizata sterila pentru diluarea solutiei de spalare concentrate.

Hipoclorit de sodiu (inalbitor casnic) si bicarbonat de sodiu.

Hartie absorbanta.

Folie adeziva.

Ochelari de protectie.

Tuburi de unica folosinta.

Pipete sau multipipete automate sau semiautomate, reglabile sau presetate pentru a masura si distribui

10 pL péna la 1000 pL, 1 mL, 2 mL si 10 mL.

8. Cilindri gradati cu o capacitate de 25 mL, 50 mL, 100 mL and 1000 mL. Agitator vortex.

9. Sistem manual de spalare microplaci, baie de apa, sau un incubator de microplaci echivalent, setat la
37°C £ 1°C (¥).

10. Citior microplaci sau un sistem automat dotat cu filtre de 450 sau 620 nm (*).

11. Recipient pentru deseurile ce prezinta pericol biologic.

Noakwd~

(*) Pentru informatii detaliate privind echipamentele recomandate de departamentul nostru tehnic, va rugam
s& ne contactati.

7.2 Prepararea reactivilor

7.2.1 Reactivii gata de utilizare

Reactiv 1 (R1): Microplaca

Fiecare cadru suport continand 12 benzi este ambalat intr-o punga sigilata. Taiati punga cu foarfeca cu 0,5
pana la 1 cm deasupra etansarii. Deschideti punga si scoateti cadrul. Puneti benzile neutilizate Tnapoi n
punga, impreuna cu desicantul. Inchideti punga cu grija si stocati-o din nou in depozit la + 2-8 ° C

Reactiv 3 (R3): Control negativ, Reactiv 4 (R4): Control cut-off, Reactiv 5 (R5): Control pozitiv, Reactiv

(R6): Conjugat, Reactiv 7 (R7): Diluant probe
Acesti reactivi sunt gata de utilizare.

7.2.2 Reactivii care trebuie sa fie reconstituiti

Reactiv 2 (R2): Solutie de spalare concentrata (20X)

Preparati Solutia de spalare de lucru diludnd solutia de spalare concentrata in apa distilatd 1:20: 50 mL de
R2 in 950 mL de apa distilata. Utilizati 800 mL de solutie de spalare de lucru pentru o microplaca completa
de 12 benzi, excluzand volumul mort datorat echipamentului utilizat.

Reactiv 8 (R8) + Reactiv 9 (R9): Solutie developare enzima

Diluati 1:11 Cromogen (R9) in Tampon substrat (R8) (e.g. 2 mL reactiv R9 + 20 mL de reactiv R8) dat fiind
ca pentru 12 benzi sunt necesari si suficienti 20 mL. Omogenizati.

7.3 Procedura de testare
Respectati cu strictete procedura si Bunele Practici de Laborator.
Procedura EIA
1. Atc_jlycet,i reactivii la temperatura camerei (+18-30°C) timp de cel putin 30 de minute anainte de
utilizare.

2. Pentru validarea rezultatelor, utilizati Controlul pozitiv si Controlul negativ la fiecare runda de testare.
3. Stabiliti cu atentie planul pentru distribuirea si identificarea controalelor si a probelor pacientilor.
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10.

11.
12.

13.

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

A [R3 |E4
B |[R4 E5
C |R4 E6
D |R4 E7
E |[R5 E8
F |[E1 E9
G [E2 |E10
H |[E3 |E11

Preparati dilutia pentru solutia de spélare (R2) (Consultati sectiunea 7.2)

Intr-o microplaca inerta de pre-diluare, diluati Controalele R3, R4, R5 si probele pentru testare E1,

E2, etc in R7 pentru a obtine o dilutie de 1:5:

o Distribuiti 60 pL de R7, apoi adaugati 15 pL de proba in fiecare godeu.

e Adaugati 75 pL de solutie conjugat (R6) in toate godeurile din microplaca de pre-diluare.

e Amestecati aspirédnd si eliminadnd o data, apoi transferati imediat 100 pL din controalele si
probele diluate in prealabil in godeurile microplacii de reactie (R1).

in functie de sistemul utilizat, este posibild modificarea pozitiei controalelor sau a ordinii de

distributie, cu conditia ca aceasta modificare sa fie mai intai validata.

Acoperiti microplaca de reactie cu un material adeziv etanseizant, apasand bine pe placa pentru

a asigura etanseizare corecta. Incubati microplaca intr-o baie de apa controlatd cu termostat sau

ntr-un incubator timp de 60 minutes (+/- 5 min) la 37°C (+/- 2°C).

Preparati solutia de developare enzimatica (R8+R9) (Consultali sectiunea 7.2)

Cand se incheie perioada de incubare, indepartati materialul adeziv etanseizant. Aspirati continutul

godeurilor intr-un recipient pentru deseuri ce prezinta pericol biologic (cu hipoclorit de sodiu). Spalati

placa de 5 ori intr-un dispozitiv de spalare microplaci (cu 800 uL de Solutie de spalare de lucru).

Rasturnati microplaca si tamponati usor cu hartie absorbanta pentru a indeparta lichidul ramas.

Distribuiti rapid, n fiecare godeu, 200 pL de solutie de developare (R8+R9). Permiteti reactiei sa

se producé la intuneric timp de 30 de minute (+/- 4 min) la temperatura camerei (+18-30°C). in

aceasta etapa de incubare nu utilizati material adeziv etanseizant.

Adaugati 100 uL de Solutie de stopare (R10) in fiecare godeu, in aceeasi ordine si in acelati ritm

in care ati adaugat solutia de developare. Amestecati bine.

Stergeti bine fundul placii.

Cititi densitatea optica a fiecarui godeu la 450 nm (filtru de referinta la 620 nm) in termen de 30 de

minute dupd adaugarea solutiei de stopare (inainte de citire, benzile trebuie vor fi intotdeauna

pastrate departe de lumina)

Inainte s& raportati rezultatele, verificati corespondenta dintre citire si planul de distribuire al pl&cilor.

7.4 Controlul calitatii

Utilizati controalele pe fiecare microplaca de fiecare data cand testul este efectuat.

7.5 Criteriile pentru validarea testului

Calculati valoarea medie a absorbantei masurate (DO) pentru controlul cut-off R4: DOw.

Daca una dintre valorile individuale ale controlului R4 (valoare limita) difera cu mai mult de 30% de valoarea
medie, ignorati valoarea si efectuati din nou calculul cu cele doua valori limitd de control ramase.
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Criterii validare
R4 DOwm R4 trebuie sa fie: 0.5 < DOvR4 < 1.4
R3 /R4 Raportul (DO R3 / DOw R4) trebuie s fie < 0.25
R5/R4 Raportul (DO R5 / DOw R4) trebuie = 1.1

7.4 Calcularea / Interpretarea rezultatelor

Valoarea limitda DOvR4 corespunde valorii medii a densitatilor optice ale controlului cut-off R4.

Rezultatele probelor sunt exprimate printr-un raport folosind formula: Raport proba = Specimen OD /
ODwmRA4.

Interpretarea rezultatelor

e Un raport al probelor mai mic de 0.8 este considerat a fi «<negativ» pentru prezenta anticorpilor anti-
SARS-CoV-2.

e  Raportul probelor cuprins intre 0.8 si 1.0 este cosniderat a fi «echivoc» pentru prezenta anticorpilor
anti-SARS-CoV-2. Care va fi testata cateva zile mai tarziu.

e Un raport al probelor mai mare sau egal cu 1.0 este considerat a fi «pozitiv» pentru prezenta
anticoprilor anti-SARS-CoV-2.

Raport probe Rezultat

R<0.8 Negativ
0.8<R<1.0 Echivoc
R>1.0 Pozitiv

8 LIMITARILE TESTULUI

1. Diagnosticul clinic al COVID-19 nu trebuie stabilit pe baza unui singur rezultat al testului. Ar trebui luate
in considerare urmarirea si testarea suplimentara, precum si alte date clinice si de laborator.

2. Detectarea anticorpilor anti-SARS-CoV-2 in ser sau plasma este legata de frecventa testelor efectuate la
pacienti. Pentru a creste sensibilitatea testului si pentru ca rezultatul pozitiv sa poata fi determinat cat mai
repede, trebuie efectuatd o monitorizare regulatd a pacientilor suspectati de a fi infectati cu SARS-CoV-2.

3. Detectarea anticorpilor anti-SARS-CoV-2 depinde de prezenta analitului Tn proba. Rezultatul negativ sau
nereactiv poate aparea atunci cand cantitatea de anticorpi Tmpotriva virusului SARS-CoV-2 care sunt
prezenti in prob& este sub limita de detectie a testului. In timpul fazei acute de infectie si / sau pentru
pacientii imunodeprimati, anticorpii anti-SARS-CoV-2 ar putea sa nu fie detectabili in timp ce individul
este infectat cu SARS-CoV-2. Astfel, un rezultat negativ nu este o dovada a absentei infectiei cu COVID-
19.

4. Caracteristicile de performanta ale Platelia SARS-CoV-2 Total Ab nu au fost evaluate cu probe de ser
sau plasma provenite de la nou-nascuti sau pacienti pediatri.

5. Testul Platelia SARS-CoV-2 Total Ab poate detecta anticorpii specifici pentru SARS-CoV-1 si SARS-
CoV-2 fara nicio diferentiere.

9 CARACTERSTICI DE PERFORMANTA

Performantele prezentate mai jos au fost obtinute in timpul evaluarilor cu testul Platelia SARS-CoV-2 Total
Ab. Rezultatele obtinute Tn laboratoare pot fi diferite de acestea.

9.1 Caracteristici de performanta analitica
Toate studiile analitice au fost efectuate in cadrul laboratorului de Cercetare si Dezvoltare al Bio-Rad.
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9.1.1 Masurarea preciziei

Precizie intermediara

3 probe pozitive si 1 proba negativa au fost testate zilnic in duplicat, de 2 operatori diferiti, pe durata a 5 zile.
S-a utilizat ANOVA nested pentru a fi estimata precizia Tn cadrul aceleiasi runde de testare, intre rundele de

testare, in decursul mai multor zile, precum si precizia totala.

Valorile CV obtinute pentru probele pozitive sunt mai mici de sau egale cu 10% in ceea ce priveste

repetabilitatea si mai mici de sau egale cu 15% in ceea ce priveste precizia intermediara.

< Raport Repetabilitate Intre runde Intre zile In laborator
ID Proba N .
mediu SD CV% SD CV% SD CV% SD CV%
Negativ 20 0,08 0,002 2,3% 0,021 25,9% 0,006 6,9% 0,021 26,9%
Pozitiv 1 20 1,33 0,074 5,5% 0,020 1,5% 0,019 1,4% 0,079 5,9%
Pozitiv 2 20 2,59 0,050 1,9% 0,089 3,4% 0,068 2,6% 0,122 4,7%
Pozitiv 3 20 3,34 0,065 2,0% 0,108 3,2% 0* NA 0,127 3,8%

Nota: (*) Valoarea negativa a variantei este estimatéa la 0.

9.1.2 Specificitate analitica/reactivitate incrucisata

Reactivitatea incrucisata a fost evaluata prin testarea unui numar de 168 de probe seronegative SARS-CoV-
2 recoltate de la pacienti infectati cu alte coronavirusuri sau care sufera de alte afectiuni medicale. Nu s-a
observat nicio reactivitate incrucisata (rezultate pozitive false) cu testul Platelia SARS-CoV-2 Total Ab in
niciuna din probele care au fost testate.

Numar probe

Analit Nereactive Reactive
testate

CoV 229E (coronavirus alfa) 6 6
CoV NL63 (coronavirus alfa) 5 5
CoV HKU1 (coronavirus beta) 5 5
CoV OC43 (coronavirus beta) 13 13
Adenovirus 2 2
Virusul gripal AH1N1 11 11
Virusul gripal AH3N2 2 2
Gripa 10 10
Vaccin antigripal

Metapneumovirus

Ac. anti-metapneumovirus

Virusul paragripal 1

Virusul paragripal 2

Virusul paragripal 3

Virusul paragripal 4

Ac. anti-virusul paragripal

Rinovirus/enterovirus

RSV (virusul sincitial respirator)

Ac. anti-RSV

Ac. anti-HIV

Ac. anti-VHC

VHB

CMV IgG

CMV IgM

EBV IgG

EBV IgM

Malarie 1gG

Ac. anti-Dengue

Factor reumatoid

HAMA

ANA

a|o|a|ajalalalalalalalala(@IN| o= (N = N|o|w| g

OO0 0|0 |0|0O|0|0|O|O|0|0|0|0|0|0O|0|0|O(o|0|o|0|0o|0|o|o|o|o|o
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Femei gravide

Anti-E. Coli

Mycoplasma pneumoniae 1gG
Candida albicans 1gG

g,
g,
o|o|o|o

' Un pacient a fost coinfectat cu CovHKU1 + INF A si un pacient a fost coinfectat cu CoVHKU1 + RSV

Specificitatea observata la aceasta populatie tinta este de 100% (168/168) cu un interval de incredere
de 95% din [97,8%-100%].

9.1.3 Efectul de cérlig

Trei (3) probe cu o valoare pozitiva ridicata au fost diluate in serie si au fost testate direct si diluate cu testul
Platelia SARS-CoV-2 Total Ab.

Indiferent de probe, nu a fost observat niciun rezultat negativ la probele nediluate si niciun efect de céarlig in
timpul dilutiei celor 3 probe.

Nu s-a observat niciun efect de carlig pe testul Platelia SARS-COV-2 Total Ab, in cazul testarii unui numar
de 3 probe cu o valoare pozitiva ridicata.

9.2 Caracteristici de performanta clinica

Performanta clinicd a testului Platelia SARS-CoV-2 Total Ab a fost evaluata pe parcursul unei evaluari
multiple pe probe recoltate de la o populatie asimptomatica generald formata din indivizi pre-epidemici
(donatori de sénge, pacienti internati) si de la pacienti simptomatici din unitati de terapie intensiva cu
simptome clinice de coronavirus COVID-19 testati pozitiv cu test RT-PCR. Au fost efectuate atat studii
prospective, cat si retrospective asupra populatiilor asimptomatice si asupra pacientilor infectati selectati.

9.2.1 Specificitatea diagnosticului

A fost testat un numar total de 600 probe (500 de la donatori de sénge si 100 de la pacienti asimptomatici
spitalizati) recoltate inainte de izbucnirea pandemiei COVID-19. Specificitatea a fost de 99,3% (596/600) cu
un interval de incredere de 95% la [98,3% — 99,8%].

9.2.2 Sensibilitatea diagnosticului

A fost efectuat un studiu longitudinal pe 50 de pacienti (127 de probe) din unitati de terapie intensiva de la 3
spitale din Franta cu simptome clinice de COVID-19 si cu rezultat pozitiv PCR.

Au fost recoltate intre doud si cinci probe consecutive per pacient la 2 pana la 92 de zile dupa debutul
simptomelor clinice. Rezultatele au fost analizate pentru fiecare pacient pentru a determina prima proba
pozitiva pentru anticorpi totali anti-SARS-CoV-2.

Tabelul de mai jos rezuma cand a fost observat primul rezultat pozitiv pentru fiecare pacient, raportat la
numarul de zile intre debutul simptomelor si recoltarea probelor.

N Prima recoltare
Interval de zile intre .
. . cu rezultat Pacient
debutul simptomelor si i . Total %
recoltarea probelor’ pozitiv per negativ
pacient
2-8 zile 11 1 12 92%
9-15 zile 30 0 30 100%
16-22 zile? 8 0 8 100%

' Nu au fost disponibile probe suplimentare dupa 8 zile pentru a urmari raspunsul imun pentru acesti
pacienti.

ZToti pacientii au devenit pozitivi in decurs de 22 de zile si rezultatul lor pozitiv a fost confirmat in cazul
recoltarii probelor ulterioare dupa o perioada mai mare de 22 de zile.
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Nouazeci si doi, 92% ( 11/12 ) dintre pacienti au devenit pozitivi intre 2 si 8 zile dupa debutul simptomelor, si
100% (38/38) au inregistrat rezultate pozitive in cazul recoltarii probelor dupa o perioada mai mare de
8 zile de la debutul simptomelor. Pacientul care a inregistrat un rezultat negativ la <8 zile a Tnregistrat un
rezultat negativ si la un alt test serologic omologat si nu a fost testat suplimentar pentru evaluarea
raspunsului imun.

Conform publicatiilor actuale, raspunsul imun este preconizat sa apara la > 7 zile (Zhao et al., 2020)".
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(BG) e To3u NpoAYKT CbAbPXKA YOBELLKU WM XKUBOTUHCKU KOMMNOHEHTU. bbaeTe
BHUMATENHM npu paboTa c Hero.

(CZ) e Tento vyrobek obsahuje lidské nebo zvifeci komponenty. Zachazejte s nim opatrné.

(DE) e Dieses Produkt enthalt Bestandteile menschlichen oder tierischen Ursprungs. Vorsichtig
handhaben.

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

(EE) e Kaesolev toode sisaldab inim-vdi loomseid komponente. Kasitseda ettevaatlikult.

(EN) e This product contains human or animal components. Handle with care.

(ES) e Este producto contiene componentes humanos o animales. Manejar con cuidado.

(Fl) e Tassa tuotteessa on ihmisesta tai eldimista peraisin olevia osia. Kasittele varovasti.

(FR) e Ce produit contient des composants d’origine humaine ou animale. Manipuler avec
précaution.

(GR) e Autd To MPOIoY TEpLEXEL avBpmriva 1) {wika oTolxeia. XelpLOoTEITE TO e TIPOCOXN.
(HR) e Ovaj proizvod sadrzi ljudske ili Zivotinjske sastojke. Pazljivo rukovati.

(HU) e A készitmény emberi vagy allati eredet(i &sszeteviket tartaimaz. Ovatosan kezelendd.

(IT) e Questo prodotto contiene componenti umane o animali. Maneggiare con cura.

(LT) e Siame produkte yra Zmogiskosios arba gyviininés kilmés sudétiniy daliy. Elgtis atsargiai.
(LV) e Sis produkts satur cilvékiem vai dzivniekiem paredzétas sastavdalas. Apieties uzmanigi.
(NL) e Dit product bevat menselijke of dierlijke bestanddelen. Breekbaar.

(NO) e Dette produktet inneholder humane eller animalske komponenter. Handteres med
forsiktighet.

(PL) e Ninigjszy produkt zawiera sktadniki pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim ostroznie.

(PT) e Este medicamento contém componentes de origem humana ou animal. Manuseie com
cuidado.

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

(SE) e Denna produkt innehaller bestandsdelar fran manniska eller djur. Hantera produkten
varsamt.

(SL) e Izdelek vsebuje Cloveske ali zivalske sestavine. Rokuijte previdno.
(SK) e Tento vyrobok obsahuje l'udské alebo zvieracie zlozky. Narabajte s nim opatrne.
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H314 - H317 - H412

P273 - P280
P305+P351+P338
P301+P330+P331
P303+P361+P353
P333+P313 - P501
(BG)
onacHo

MpuunHABa TEXKW M3rapAHUA Ha KoxaTta u
Cepuo3HO yBpexaaHe Ha ouuTe. Moxe aa
NPUYNHU anepruyHa KoxHa peakuus. BpeaeH
3a BOAHWUTE OpraHu3Mn, ¢ AbAroTpaeH eexT.
Ja ce wu3barea u3nyckaHe B OKOJIHaTa
cpepa. Manonsealite npeanasHu pbKaeuum/
npeanasHo obnekno/npeanasHn ouuna/
npeanasHa macka 3a nuue. NPU KOHTAKT
C OYUTE: MpomMuBaNTe BHWUMATENHO C
BOAA B NPOABAKEHWE Ha HAKONKO MUHYTWU.
CeaneTe KOHTaKTHUTE Jfewu, ako WuUMa
TakMBa W [AOKOJKOTO TOBa € BB3MOXHO.
Mpoabnxaegante Aa npomuearte. [PU
MOrNbWAHE: wusnnakHete ycrtata. HE
npeAn3BukBainTe nospbliaHe. NMPU KOHTAKT
C KOXATA (nnun Kocarta): HezabaBHO cBaneTe
LANOTO 3aMbpceHo 06n1ekno. ObneliTe koxata
c Boaa/s3emeTe Ayw [pu nosea Ha KOXHO
ApazHeHe unu obpue Ha KoxaTa: MoTbpceTe
MeAWLMHCKN CbBeT/noMol. M3xebpreTe
CbAbPXKAHMETO /KOHTeNHepa B CbOTBETCTBMNE
C MeCTHUTe/pernoHanHuTe /HauLnoHanHuTe/
MeXAyHapoaHUTe pasnopeadu.

(CZ)

Nebezpeci

ZpUsobuje tézké poleptani kiize a poskozeni oci.
Mize vyvolat alergickou kozni reakci. Skodlivy pro
vodni organismy, s dlouhodobymi Gcinky.
Zabrante uvolnéni do zivotniho prostredi.
Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/
ochranné bryle/obliéejovy 3tit. PRI ZASAZENI OCI:
Nékolik minut opatmé vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize
vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
PRI POZITI: Wplachnéte Gsta. NEVYVOLAVEJTE
zvraceni. PRI STYKU S KUZ[ (nebo s vlasy):
VeSkeré kontaminované &asti odévu okamzité
svléknéte. Oplachnéte kizi vodou/osprchujte.
Pri podrazdéni kize nebo vyrazce: Vyhledejte
lékarskou pomoc/osetieni. Obsah/nadobu
likvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/
narodnimi/mezinarodnimi predpisy.

(DE)

Gefahr

Verursacht schwere Veratzungen der Haut
und schwere Augenschaden. Kann allergische

Hautreaktionen verursachen. Schadlich fir
Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/
Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. BEI
KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten
lang behutsam mit Wasser spilen. Vorhandene
Kontaktlinsen nach Madoglichkeit entfernen.
Weiter spulen. BEI VERSCHLUCKEN: Mund
ausspulen. KEIN Erbrechen herbeifiihren. BEI
KONTAKT MIT DER HAUT (oder dem Haar):
Alle beschmutzten, getrénkten Kleidungssticke
sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/
duschen. Bei Hautreizung oder -ausschlag:
Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
Entsorgung des Inhalts / des Behalters gemal den
ortlichen / regionalen / nationalen/ internationalen
Vorschriften.

(DK)

Fare

Forarsager sveere forbraendinger af huden og
ojenskader. Kan forarsage allergisk hudreaktion.
Skadelig for vandlevende organismer, med
langvarige virkninger.

Undgé udledning til miljget. Beaer
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/fiemes. Skyl/
brus huden med vand. Ved hudirritation eller
udslet: Seg laegehjeelp. Bortskaffelse af indholdet/
beholderen i henhold til de lokale/regionale/
nationale/intemnationale forskrifter.

(EE)

Ettevaatust

Pohjustab rasket nahasddvitust ja silmakahjustusi.
Voib pohjustada allergilist nahareaktsiooni. Ohtlik
veeorganismidele, pikaajaline toime.

Valtida sattumist keskkonda. Kanda kaitsekindaid/
kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.
SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada mitme
minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada
kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja Kkui
neid on kerge eemaldada. Loputada veel kord.
ALLANEELAMISE KORRAL: loputada suud.
MITTE kutsuda esile oksendamist. NAHALE (vGi
juustele) SATTUMISE KORRAL: vétta viivitamata
koik saastunud roivad seljast. Loputada nahka
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veega/loputada dusi all. Nahaarrituse voi _obe
korral: péérduda arsti poole. Sisu/konteineri
kaitlus vastavuses kohalike/regionaalsete/
rahvuslike/rahvusvaheliste nduetega.

(EN)

Danger

Causes severe skin bums and eye damage. May
cause an allergic skin reaction. Harmful to aquatic
life with long lasting effects.

Avoid release to the environment. 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. Nocivo para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Evitar su liberacién al medio ambiente. Llevar
guantes que aislen del frio/gafas/mascara.
EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS:
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 irritacion
o erupcién cutanea: Consultar a un médico.
Eliminar el contenido o el recipiente conforme
a la reglamentacion local/regional/nacional/
interacional.

(FI)

Vaara

Voimakkaasti ihoa syoévyttavaa ja silmia
vaurioittavaa. Voi aiheuttaa allergisen
ihoreaktion. Haitallista vesielidille, pitkaaikaisia
haittavaikutuksia.

Valtettdva paastamistd ympdéristoon. Kayta
suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/
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 vedella. Jos ilmenee ihoarsytysta
tai ihottumaa: Hakeudu laakariin. Sailyta sailio(t)
noudattaen paikallisia/alueellisia/kansallisia/
kansainvalisia maarayksia.

(FR)

Danger

Provoque des briilures de la peau et des lésions
oculaires graves. Peut provoquer une allergie
cutanée. Nocif pour les organismes aquatiques,
entraine des effets néfastes a long terme.

Eviter le rejet dans Ienvironnement. 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 a 'eaw/se
doucher. En cas d'irritation ou d’éruption cutanée:
consulter un médecin. Eliminer le contenw/
récipient conformément a la réglementation
locale/régionale/nationale/internationale.

(GR)

Kivduvog

MpokaAei coBapd JeppaATIKA gyKaupadTta Kal
oPBaApIKEG PBAAReg. MTTopei va TTPOKAAETEl
aAAepyIKh deppaTIKh avTtidpacn. EmRAABRES yia
Toug UBPORIOUG OPYAVICHOUG, ME HAKPOXPOVIES
ETTITITWOEIG.

Na atro@euyeTal n eAeuBépwaon oTo TTEPIBAAAOV.
Na @opdTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIQ/TTPOCTATEUTIKA
eVOUPATA/MESA ATOMIKAG TTPOCTAGIAG Yia TAUATIA/
mpoéowTtro. ZE MEPINTQZH ENAPHZ ME TA
MATIA: ZeTTAUVETE TIPOCEKTIKA ME VEPO YIA APKETA
AeTITd. EQV UTTAPYXOUV QAKOI ETTAPAG, APAIPECTE
TOUG, EQPOCOV £ival EUKOAO. ZUVEXIOTE VAl EETTAEVETE.
2E TMEPINTQZH KATAMOZHZ: ZeTAUveTE TO
oTtépa. MHN TrpokaAéoeTe eueTo. ZE MEPINTQZH
ENA®PHZ ME TO AEPMA (f He Ta MaAAIQ):
AQalpéoTe apéowg OAa Ta HOAUGHEVA evdupaTa.
ZeTTAUVETE TO OépHa e vepPO/OTO VToug. Edv
TTapaTtnPneei epeBICOG TOU BEPHUATOG ) EMPAVICTEI
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egavenua: ZupPBouleuBeite/ETTIOKEPOEITEYIATPO.
ATToppIiYTE Ta TTEPIEXOHEVA/DOXEIO CUNPWVA HE
TOUG TOTTIKOUG/EBVIKOUG/DIEBVEIG KAVOVIGHOUG.

(HR)

Opasnost

Uzrokuje teSke opekline koze i ozljede oka. Moze
izazvati alergijsku reakciju na kozi. Stetno za
vodeni okoli§ s dugotrajnim uéincima.

Izbjegavati ispustanje u okolis. 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 povraéanje. U SLUCAJU
DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah ukloniti/
skinuti svu zaganenu odjecu. Isprati kozu vodom/
tuSiranjem. U slucaju nadrazaja ili osipa na kozi:
zatraziti savjet/pomo¢ lijecnika. Odlozite sadrzaje
/spremnike u skladu s lokalnim/regionalnim/
nacionalni/medunarodnim odredbama.

(HU)

Veszély

Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis. Allergias
bdrreakciét valthat ki. Artalmas a vizi élévilagra,
hosszan tart6 karosodast okoz.

Kertlni kell az anyagnak a kdrnyezetbe valo
kijutasat. Védokesztyl/védéruha/szemvédé/
arcvédd hasznalata kételezd. SZEMBE KERULES
esetén: Tobb percig tartd évatos &blités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa,
ha kénnyen megoldhat6. Az &blités folytatasa.
LENYELES ESETEN: a szajat ki kell 6bliteni.
TILOS hanytatni. HA BORRE (vagy hajra)
KERUL: Az &sszes szennyezett ruhadarabot
azonnal el kell tavolitani/le kell vetni. A bort le
kell ébliteni vizzel/zuhanyozas. Borirritacié vagy
kiutések megjelenése esetén: orvosi ellatast
kell kémi. Az edény tartalmat / a tartalyt a helyi/
regionalis/nemzeti/nemzetkozi szabalyozasoknak
megfeleléen kell hulladékként elhelyezni.

(Im

Pericolo

Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni
oculari. Pud provocare una reazione allergica
cutanea. Nocivo per gli organismi acquatici con
effetti di lunga durata.

Non disperdere nell’ambiente. 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.

(LT)

Pavojinga

Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis. Gali
sukelti alergine odos reakcijg. Kenksminga
vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

Saugoti, kad nepatekty | aplinka. 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
burng. NESKATINTI vémimo. PATEKUS ANT
ODOS (arba plauky): Nedelsiant nuvilkti/paSalinti
visus uzterStus drabuzius. Odg nuplauti vandeniu/
Ciurksle. Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia:
kreiptis j gydytoja. Turiny/talpg ispilti (iSmesti) -
Salinti pagal vietines / regionines / nacionalines /
tarptautines taisykles.

(LV)

Briesmas

Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis. Gali
sukelti alergine odos reakcija. Kenksminga
vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

Saugoti, kad nepatekty | aplinka. 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
burng. NESKATINTI vémimo. PATEKUS ANT
ODOS (arba plauky): Nedelsiant nuvilkti/paSalinti
visus uzterStus drabuzius. Odg nuplauti vandeniu/
Ciurksle. Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia:
kreiptis j gydytoja. Turinj/talpg ispilti (iSmesti) -
Salinti pagal vietines / regionines / nacionalines /
tarptautines taisykles.
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(NL)

Gevaar

Veroorzaakt emnstige brandwonden en oogletsel.
Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
Schadelijk voor in het water levende organismen,
met langdurige gevolgen.

Voorkom lozing in het milieu. Beschermende
handschoenen/beschermende kleding/
oogbescherming/gelaatsbescherming dragen. BlJ
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. BlJ 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 oyeskader. Kan forarsake allergiske
hudreaksjoner. Skadelig for vannlevende
organismer, langtidsvirkning.

Unnga utslipp til miljeet. Bruk vermehansker/
verneklaer/vernebriller/ansiktsskjerm. 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 klzer ma fjernes straks.
Vask/dusj huden med vann. Ved hudirritasjon
eller -utslett: Kontakt / tilkall lege. Innholdet /
emballasjen skal avhendes i henhold til de lokale
/ regionale / nasjonale / interasjonale forskrifter.

(PL)

Niebezpieczenstwo

Powoduje powazne oparzenia skéry oraz
uszkodzenia oczu . Moze powodowac reakcje
alergiczng skory. Dziata szkodliwie na organizmy
wodne, powodujgc diugotrwate skutki.

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. Stosowaé
rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone
oczu/ochrone twarzy. W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli
sg i mozna je fatwo usungé. Nadal pfuka¢. W
PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptuka¢ usta.
NIE wywotywaé¢ wymiotéow. W PRZYPADKU

KONTATKU ZE SKORA (lub z wiosami):
Natychmiast usungé/zdjg¢ catg zanieczyszczong
odziez. Sptuka¢ skoére pod strumieniem
wody/prysznicem. W przypadku wystgpienia
podraznienia skéry lub wysypki: Zasiegnac
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. Zawartos¢
/ pojemnik usuwaé zgodnie z przepisami
miejscowymi / regionalnymi / narodowymi /
miedzynarodowymi.

(PT)

Perigo

Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares
graves. Pode provocar uma reacgao alérgica
cutanea. Nocivo para os organismos aquaticos
com efeitos duradouros.

Evitar a libertacdo para o ambiente. Usar
luvas de proteccao/vestuario de proteccao/
proteccdo ocular/protecgao 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 agua/tomar um duche. Em
caso de irritagdo ou erupgdo cutanea: consulte
um médico. Eliminar o contetdo/recipiente de
acordo com a legislac@o local/regional/nacional/
internacional.

(RO)

Pericol

Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
Poate provoca o reactie alergica a pielii. Nociv
pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
Evitati dispersarea in mediu. Purtati manusi de
protectie/imbracaminte de protectie/echipament
de protectie a ochilor/ chipament de protectie
a fetei. IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clétiti
cu atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este cazul
si daca acest lucru se poate face cu usurinta.
Continuati s clatiti. IN CAZ DE INGHITIRE: clatiti
gura. NU provocati voma. IN CAZ DE CONTACT
CU PIELEA (sau parul): scoateti imediat toata
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.
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(SE)

Fara

Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon.
Kan orsaka allergisk hudreaktion. Skadliga
langtidseffekter for vattenlevande organismer.
Undvik utslépp till miljon. Anvand skyddshandskar/
skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt
med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.
VID FORTARING: Skélj munnen. Framkalla
INTE krékning. VID HUDKONTAKT (éven haret):
Ta omedelbart av alla nedstankta klader. Skolj
huden med vatten/duscha. Vid hudirritation eller
utslag: Sok lakarhjalp. Innehéllet / behallaren
avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella
/ internationella foreskrifter.

(SL)

Nevarno

Povzro¢a hude opekline koze in poskodbe oci.
Lahko povzrogi alergijski odziv koze. Skodljivo za
vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.
Prepreciti spro$¢anje v okolje. Nositi zas€itne
rokavice/zas€itno obleko/zas¢ito za oc&i/zas€ito
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 ZAUZITJU: izprati usta. NE izzvati
bruhanja. PRI STIKU S KOZO (ali lasmi): takoj
odstraniti/sle€i vsa kontaminirana oblacila. |zprati
kozo z vodo/prho. Ce nastopi drazenje koze ali
se pojavi izpuscaj: poiscite zdravnisko pomod&/
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 kozn( reakciu. Skodlivy
pre vodné organizmy, s dlhodobymi G¢inkami.
Zabrante uvolneniu do zivotného prostredia.
Noste ochranné rukavice/ochranny odev/
ochranné okuliare/ochranu tvare. PO ZASIAHNUTI
OCI: Niekolko minat ich opatrne vyplachujte
vodou. Ak pouzivate kontakiné SoSovky a ak je to
mozné, odstrarite ich. Pokraujte vo vyplachovani.
PO POZITI: vyplachnite usta. Nevyvolavajte
zvracanie. PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo
vlasmi): Odstrante/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 sllade s miestnymi/oblastnymi/narodnymi/
medzinarodnymi nariadeniami.
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