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DESTINATIA DE UTILIZARE

Testul Monolisa HBs Ag ULTRA este un kit de imunotest enzimatic semi-cantitativ pentru detectarea antigenului de
suprafata al virusului hepatitei B (Ag HBs) in probe de ser sau plasma umane. Acest kit poate fi utilizat pentru screeningul
sangelui donat si ca ajutor in diagnosticarea infectiei cu virusul hepatitei B.

Testul Monolisa HBs Ag ULTRA poate fi utilizat manual sau pe sisteme automate.

REZUMATUL $1 EXPLICAREA TESTULUI

Virusul hepatitei B (VHB) reprezinta o problema majora de sanatate publica, peste 400 de milioane de persoane suferind
de infectie cronica in intreaga lume'. Hepatita B cronica este una dintre principalele cauze ale cirozei si cancerului hepatic.
Virusul se transmite eficient prin mai multe cai, inclusiv de la mama la copil si prin expunere percutanatd sau permucozala
la sange sau fluide corporale infectioase?. Contactul sexual, utilizarea de droguri intravenoase, transfuzia de sange,
transplantul de tesut si procedurile de hemodializa pot transmite boala.® #. Imunizarea cu un vaccin aprobat impotriva VHB
reprezinta o strategie extrem de eficienta de a preveni transmiterea VHB, protectia fiind asigurata in proportie de peste 95%
n cazul tuturor vaccinurilor® ©.

Tn stadiile timpurii ale infectiei primare cu virusul hepatitei B, ADN-ul VHB, Ag HBs si Ag HBe se pot detectat rapid. Pe
masura ce gazda produce un raspuns imun, primii anticorpi care apar sunt anticorpi impotriva antigenului nuclear (anti-
HBc), urmati de anticorpii anti-HBe si, in cele din urmé&, de anticorpii anti-HBs, care marcheaza stadiul imun’. In cazul
adultilor cu functie imun& normala, cei mai multi (94%-98%) isi revin complet in urma infectiei nou dobéndite cu VHB,
eliminand virusul din sange si producand anticorpi neutralizanti in timpul convalescentei® °. Totusi, la unii pacienti, Ag HBs
poate persista luni sau ani de zile, iar anticorpii anti-HBs sunt nedetectabili, ceea ce indica o forma cronicizata a bolii.
Evolutia clinica a fiecarui pacient in parte poate fi influentata de diferentele genetice in raspunsul imun al gazdei, precum si
de vérsta pacientului la momentul infectarii, sexul, tratamentul cu agenti imunosupresori si aspectul mutantilor HBV.

PRINCIPIILE PROCEDURII

Testul Monolisa HBs Ag ULTRA este un kit de imunotest enzimatic semi-cantitativ bazat pe principiul tehnicii ,sandwich”
utilizand anticorpi monoclonali si anticorpi policlonali selectati pentru capacitatea lor de a se lega de diferitele subtipuri de
Ag HBs recunoscute acum de OMS si de majoritatea variantelor de tulpini VHB.

Faza solida este acoperita cu anticorpi monoclonali.
Conjugatele se bazeaza pe utilizarea:
¢ Anticorpilor monoclonali de soarece si anticorpilor policlonali de capra impotriva Ag HBs.
¢ Acesti anticorpi sunt legati de peroxidaza.
Procedura de testare este urmatoarea:
1. Probele care urmeaza a fi testate si controalele sunt adaugate cu pipeta in godeurile microplacii.
e Daca sunt prezenti, antigenii HBs se leaga de anticorpii monoclonali legati de faza solida.

e Aceasta distributie poate fi verificata vizual. Exista o diferenta clara de culoare intre un godeu gol si un godeu
care contine proba sau solutia de control. Puteti verifica automat aceasta distributie prin citire spectrofotometrica
la 490/620-700 nm (optional).

2. Distributia conjugatului de culoare rosie in godeuri.

» Daca sunt prezenti, anticorpii monoclonali si anticorpii policlonali din conjugat se leaga de antigenii HBs captati
de anticorpii monoclonali legati de faza solida si formeaza un complex.

o De asemenea, aceasta distributie poate fi verificata vizual. Dupa addugarea solutiei de conjugat, culoarea
godeului devine rosie. Puteti verifica automat aceasta distributie prin citire spectrofotometrica la 490/620-700 nm
(optional).

3. Dupa incubarea la +37°C timp de 1 ora si 30 de minute, conjugatul nelegat este indepartat prin spalare.
4. Distributia solutiei de substrat colorate in godeuri.

Aceasta distributie poate fi verificata vizual. Exista o diferenta clara de culoare intre un godeu gol si un godeu cu
solutia de substrat roz. Puteti verifica automat aceasta distributie prin citire spectrofotometrica la 490 nm (optional).

5. Dupa incubarea in intuneric si la temperatura camerei (+18-30°C) timp de 30 de minute, prezenta conjugatului
complexat este indicata prin schimbarea culorii.

6. Distributia solutiei de stopare.

Aceasta distributie poate fi verificata vizual. Solutia de substrat initial roz devine incolora pentru godeurile de probe
nereactive si transformé& culoarea albastra in galben pentru godeurile de probe pozitive.

7. Citirea densitatii optice la 450/620-700 nm si interpretarea rezultatelor.
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4 REACTIVI

41 Descriere
Prezentare/preparare
Identificare pe eticheta Descriere
72346 72348
Microplaca
. 12 benzi a cate 8 godeuri, acoperite cu anticorpi 1 placa 5 placi
R1 Microplate anti-HBs monoclonali Gata de utilizare | Gata de utilizare
Numar de identificare specific = 51
Concentrated Solutie de spalare concentrata (20X) 1 flacon 1 flacon
R2 Washing Solution Solutie tampon Tris NaCl pH 7,4 70 mL 235 mL
(20X) Conservant: ProClin 300 - 0,04% A se dilua A se dilua
Control negativ 2 flacoane 2 flacoane
R3 | Negative control Solugle.tavmpo.n :I'rls HCJ care contine BSA 2x2,5mL 2x2,5mL
(albumina serica boving) Gata de utilizare | Gata de utilizare
Conservant: ProClin 300 - 0,1%
Control pozitiv (uman)
Solutie tampon Tris HCI care contine BSA cu 1 flacon 1 flacon
R4 | Positive control adaugarea unui amestec de Ag HBs purificat 2,5mL 2,5mL
de la subtipurile umane ad si ay Gata de utilizare | Gata de utilizare
Conservant: ProClin 300 - 0,1%
Conjugat diluant
Solutie tampon Tris HCI pH 7,4 care contine
BSA, Tween 20, imunoglobuline bovine si de 1 flacon 2 flacoane
R6 Conjugate diluent soarece cu reactiv de control la adaugarea 8 mL 2x18 mL
probei A se reconstitui | A se reconstitui
Conservanti: ProClin 300 - 0,1%, ciprofloxacina
(10 pg/mL)
Conjugat 1 flacon 2 flacoane
R7 Coniugate Anticorpi anti-HBs monoclonali de soarece si g.s.ad g.s.ad
jug anticorpi anti-HBs policlonali de capra liofilizati 8 mL 2x18 mL
legati de peroxidaza. A se reconstitui | A se reconstitui
Solutie tampon de substrat 1 flacon 2 flacoane
R8 | Substrate buffer SOIu.tIeA de acid citric $|0acet.at.de §od|u cu pH 4,0, 60 mL 2 % 60 mL
continand H202 (0,015%) si dimetilsulfoxid A se reconstitui | A se reconstitui
DMSO (4%)
. Cromogen: solutie TMB (11X) 1 flacon 2 flacoane
R9 g:lru‘:gﬁg’(‘:?x)TMB Solutie continand 3,3, 5,5’ tetrametilbenzidina 5mL 2x5mL
(TMB) A se reconstitui | A se reconstitui
Solutie de stopare 1 flacon 3 flacoane
R10 | Stopping solution : . . 28 mL 3x28mL
Solutie de acid sulfuric (H2S04 1N) Gata de utilizare | Gata de utilizare
4.2 Cerinte de depozitare si manipulare

Acest kit trebuie depozitat la

+ 2-8°C.

Reactivii pot fi utilizati pana la data expirarii indicatd pe ambalaj chiar si dupa deschidere (cu exceptia instructiunilor

diferite).

Dupa deschidere, reactivii R2, R3, R4, R8, R9 si R10 necontaminati depozitati la + 2-8°C pot fi utilizati pana la data

expirarii indicata pe eticheta.
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Identificare Conservare
Dupa deschiderea pungii sigilate n vid, depozitati benzile cu micro-godeuri la + 2-8°C timp de pana
R1 o > - ; R o o
la 30 de zile in ambalajul original cu desicant si resigilat cu banda adeziva.
R2 Solutia de spalare diluata poate fi depozitata la + 2-30°C timp de 2 saptamani. Solutia de spalare
concentrata (R2) poate fi depozitata la + 2-30°C pana la data expirarii, chiar si dupa deschidere.
R6 + R7 Dupa reconstituire, solutia de lucru pe baza de conjugat poate fi depozitata la + 2-8°C timp de 30 de
zile si la temperatura camerei (+ 18-30°C) timp de 8 ore.
Dupa reconstituire, reactivii depozitati la intuneric pot fi utilizati timp de 6 ore la temperatura camerei
R8 + R9 (+ 18-30°C). ’ '

5 AVERTISMENT S| MASURI DE PRECAUTIE

Pentru uz diagnostic in vitro.

Dispozitiv destinat utilizarii de catre personal calificat, exclusiv intr-un mediu de laborator.

in atentia pacientilor/utilizatorilor/tertilor din Uniunea Europeand si din tari cu regimuri de reglementare identice
(Regulamentul 2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro): va rugam sa raportati producatorului
si autoritatii nationale competente orice incident grav survenit in timpul utilizarii dispozitivului sau ca urmare a utilizarii
acestuia.

5.1 Precautii de sanatate si siguranta

Acest kit de testare trebuie manipulat doar de catre personal calificat, instruit Tn proceduri de laborator si familiarizat
cu potentialele pericole. Purtati imbracaminte de protectie, manusi si echipamente de protectie pentru ochi/fata
corespunzéatoare si manipulati in mod corect, in conformitate cu bunele practici de laborator.

Kitul de testare contine componente ale sangelui uman. Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi o siguranta
completa cu privire la absenta agentilor infectiosi. Prin urmare, toate produsele derivate din sdnge uman, reactivii si
probele umane trebuie manipulate ca si cum ar fi capabile sa transmita boli infectioase, respectand masurile de
precautie universale recomandate pentru agentii patogeni transmisi prin sange, conform definitiei prevazute de
reglementarile locale, regionale si nationale.

Deversari de produse biologice: Deversarile de materiale provenite din surse umane trebuie tratate ca fiind potential
infectioase.

Deversarile care nu contin acid trebuie decontaminate imediat, incluzand zona deversarii, materialele si orice suprafete
sau echipamente contaminate, cu un dezinfectant chimic adecvat care este eficient pentru potentialele pericole
biologice (in mod normal, o solutie cu o dilutie de 1:10 de Tnalbitor de uz casnic, 70-80% etanol sau izopropanol, un
iodoform, precum Wescodyne Plus 0,5 % etc.) si apoi sterse.

Deversarile care contin acid trebuie absorbite (sterse) sau neutralizate in mod corespunzator, zona trebuie spalata cu
apa si stearsa pana cand se usuca. Materialele utilizate pentru absorbirea produsului varsat pot necesita eliminarea
la deseuri cu risc biologic. Zona trebuie decontaminaté cu dezinfectanti chimici.

NOTA: Nu turnati in autoclavd solutii care contin inélbitor!

Eliminati toate probele si materialele utilizate pentru efectuarea testului ca si cum ar contine un agent infectios.
Deseurile de laborator, chimice sau cu risc biologic trebuie manipulate si eliminate in conformitate cu toate
reglementarile locale, regionale si nationale.

Pentru frazele de pericol si frazele de precautie aferente acestui kit de testare, va rugadm sa consultati codurile H si P
de pe etichete si informatiile furnizate la finalul acestor instructiuni de utilizare. Fisa cu date de securitate este
disponibila la www.bio-rad.com.

Acest produs contine in cantitati infime o componenta identificatd ca substanta care cauzeaza sensibilizare, dar care
nu necesita etichetare ca fiind periculoasa.

5.2 Masuri de precautie cu privire la procedura

5.2.1 Pregatire

Acuratetea rezultatelor depinde de implementarea corecta a urmatoarelor bune practici de laborator:

Nu utilizati kitul daca ambalajul oricareia dintre componente este deteriorat.
Nu utilizati reactivi expirati.
Tnainte de utilizare, asteptati 30 de minute pentru ca reactivii si se stabilizeze la temperatura camerei (+ 18-30 °C).

Reconstituiti cu grija reactivii, evitdnd orice contaminare.
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* Este de preferat sa se utilizeze materiale de unica folosinta. Daca utilizati recipiente de sticla, spalati-le bine si clatiti-
le cu apa deionizata.

* Nu amestecati sau utilizati reactivi din loturi diferite in cadrul unei secvente de testare.
* Nu permiteti uscarea micropl&cilor intre sfarsitul operatiunii de spalare si distributia reactivului.
* Denumirea testului si un numar de identificare specific pentru test sunt inscrise pe cadrul fiecarei microplaci. Acest
numar de identificare specific este indicat, de asemenea, pe fiecare banda.
Monolisa HBs Ag ULTRA: Numar de identificare specific = 51

* Verificati numarul de identificare specific Thainte de utilizare. Daca numarul de identificare lipseste sau este diferit
de numarul indicat corespunzator analizei care urmeaza a fi efectuata, banda nu trebuie utilizata.

OBSERVATIE: Pentru solutia de spélare (R2, identificare pe eticheta: 20X, de culoare verde), solutia tampon de substrat
pe bazd de peroxidaza (R8, identificare pe eticheta: solufia tampon TMB, de culoare albastrd), cromogen (R9, identificare
pe etichetd: TMB 11X de culoare violet) si solutia de stopare (R10, identificare pe eticheta: 1N, de culoare rosie), este
posibild utilizarea altor loturi in afara celor incluse in kit, cu conditia s& fie utilizat acelasi lot in cadrul unei anumite secvente
de testare. Acesti reactivi pot fi utilizati impreuna cu alte cateva produse ale companiei noastre. Contactati serviciul nostru
tehnic pentru informatii detaliate.

* Solutia de developare sau solutia de lucru pe baza de conjugat trebuie preparata intr-o tava de plastic sau un
recipient de sticla curat. Se recomanda recipiente de plastic de unica folosinta. Atunci cand utilizati recipiente de
plastic reutilizabile, acestea pot fi curatate prin imersie peste noapte Th apa distilatéd sau solutie de spalare. Atunci
cand utilizati recipiente de sticla, acestea pot fi spalate cu 1N HCI si clatite bine cu apa distilata si uscate.

* Solutia de developare trebuie depozitata la intuneric.
* Reactia enzimatici este foarte sensibila la ionii metalici. In consecinta, nu permiteti niciunui element metalic s& intre
n contact cu diferitele solutii de conjugat sau substrat.

e Solutia de developare (solutie tampon de substrat R8 + solutie TMB cromogena R9 (11X)) trebuie sa fie de culoare
roz. Daca aceasta culoare roz se modifica in decurs de cateva minute dupa reconstituire, acest lucru indica faptul
ca reactivul nu poate fi utilizat si trebuie Tnlocuit.

* Nu utilizati niciodata acelasi recipient pentru a dilua conjugatul si solutia de developare.
5.2.2 Procesare
Respectarea instructiunilor de utilizare este obligatorie pentru asigurarea functionarii corespunzatoare a acestui produs.

¢  Nu modificati procedura de testare.
o  Verificati pipetele si celelalte echipamente din punct de vedere al acuratetei si functionarii corecte.
« Nu utilizati niciodata acelasi recipient pentru a distribui conjugatul si solutia de developare.

e Nu realizati testul in prezenta vaporilor reactivi (vapori de acid, alcalini, de aldehida) sau a prafului care ar putea
modifica activitatea enzimatica a conjugatului.

e Utilizati un varf de distributie nou pentru fiecare proba.

e  Spalarea godeurilor reprezintd o etapa esentiala in cadrul acestei proceduri: respectati numarul recomandat de
cicluri de spalare si asigurati-va ca toate godeurile sunt umplute complet si golite complet. Spalarea incorecta poate
duce la rezultate inexacte.

e Respectati cu atentie procedurile de spalare descrise pentru a obtine performante de testare maxime. Cu anumite
instrumente, ar putea fi necesara optimizarea procedurii de spalare (cresterea numarului de etape de spalare si/sau
a volumului de solutie tampon de spalare pentru fiecare ciclu) pentru a obtine un nivel acceptabil de fond pentru
probele negative.

e Verificarea spectrofotometricd a depozitelor de probe sau reactivi indica doar prezenta probei sau reactivului Tn
godeuri. Utilizarea acestei verificari nu exclude conformitatea cu bunele practici de laborator.

e Verificarea spectrofotometricd a depozitelor de probe sau reactivi nu permite verificarea acuratetei volumelor
distribuite. Rata de raspunsuri gresite cu aceasta metoda este strans legatd de acuratetea sistemului utilizat (un
coeficient cumulat de peste 10% al variatiei de distribuire si citire scade semnificativ calitatea verificarii).

e  Contactati-va reprezentantul de vanzari local pentru adaptari si proceduri speciale.

PROBE
Recoltati o prob& de sange in conformitate cu practicile curente.

Testul trebuie realizat pe ser sau plasma nediluata nativa prelevata in eprubete cu anticoagulanti EDTA, heparina, citrat sau
pe baza de ACD.

Separati serul sau plasma de coagulul de sange sau hematii cat mai repede posibil pentru a evita hemoliza. Hemoliza
extinsa poate afecta performanta testului. Probele care contin agregate trebuie clarificate prin centrifugare inainte de testare.
Particulele de fibrina suspendate sau agregatele de fibrina pot produce rezultate fals pozitive.

Probele care contin pana la 90 g/L albumina, 100 mg/L bilirubina, probele lipemice care contin pana la echivalentul a 36 g/L
trioleina (trigliceride) si probele hemolizate care contin pana la 1 g/L hemoglobina nu afecteaza rezultatele. Cu toate acestea,
nu este recomandata utilizarea de probe de ser sau plasma hiperlipemice sau hiperhemolizate.
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7.2

Probele pot fi depozitate la + 2-8°C daca screeningul este efectuat in decurs de 7 zile sau pot fi congelate rapid la - 20°C
timp de mai multe luni. Nu repetati mai mult de 3 cicluri de congelare/decongelare. Probele trebuie decongelate la
temperatura camerei (+ 18-30°C). Se recomanda omogenizarea probelor prin rasturnare inainte de utilizare.

Nu se recomanda incalzirea probelor.

Daca probele sunt expediate, ambalati-le Tn conformitate cu reglementarile privind transportul agentilor etiologici, de
preferinta, in stare congelata.

PROCEDURA
Materiale necesare, dar nefurnizate
e Apa distilata
e Hipoclorit de sodiu (inalbitor de uz casnic) si bicarbonat de sodiu
e Hartie absorbanta
e Manusi de unica folosinta
e Folie adeziva
e Ochelari de protectie
e Eprubete de unica folosinta

o Pipete automate sau semiautomate, ajustabile sau presetate sau pipete cu canale multiple pentru a masura si distribui
50 pL, 100 pL, 1000 pL si 10 mL

e Cilindri gradati cu capacitate de 100 mL si 1000 mL

e Mixer Vortex

* Procesor automat (sisteme Bio-Rad* EVOLIS sau EVOLIS Twin PLUS) sau semiautomat

¢ Sistem manual de spalare a microplacilor

¢ Incubator cu baie de apa sau echivalent pentru microplaci, cu termostatul setatla + 37 °C + 1 °C*
¢ Cititor de microplaci prevazut cu filtre de 450 nm, 490 nm si 620-700 nm*

e Recipient pentru deseuri cu risc biologic

* Recipiente de plastic sau sticla curate pentru prepararea solutiei de developare

(*) Consultati-va reprezentantul Bio-Rad local pentru informatii detaliate privind echipamentele recomandate de
departamentul nostru tehnic.

Prepararea reactivilor

7.2.1 Reactivi gata de utilizare

Reactiv 1 (R1): Microplaca

Fiecare cadru de sustinere ce contine 12 benzi este ambalat intr-o punga etansa. Taiati punga cu foarfeca la 0,5-1 cm
deasupra sigiliului. Deschideti punga si scoateti cadrul. Introduceti benzile neutilizate Thapoi in punga, impreuna cu
desicantul. Tnchideti cu grij& punga si depozitati-o din nou la + 2-8°C.

Reactiv 3 (R3): Control negativ

Reactiv 4 (R4): Control pozitiv

Reactiv 10 (R10): Solutie de stopare

7.2.2 Reactivi de reconstituit

Reactiv 2 (R2): Solutie de spéalare concentrata (20X)
e Diluati in proportie de 1:20 Tn apa distilatd pentru a obtine solutia de spalare gata de utilizare.
e  Pregatiti 800 mL pentru o placa cu 12 benzi.
e Depozitati solutia de spalare diluata la + 2-30°C timp de maximum 2 saptamani.

Reactiv 6 (R6) + Reactiv 7 (R7): Solutie de lucru pentru conjugat

. Loviti usor flaconul de conjugat (R7) liofilizat de masa de lucru pentru a indeparta orice substanta de pe capacul
de cauciuc.

. Indepartati cu atentie capacul si turnati continutul flaconului de diluant conjugat (R6) in flaconul de conjugat
liofilizat (R7). Puneti la loc capacul flaconului si Iasati deoparte timp de 10 minute, Tn acelasi timp agitand si
rasturnand usor flaconul din cand in cand pentru a facilita dizolvarea.

. Depozitati solutia de lucru pe baza de conjugat la + 2-8°C timp de 30 de zile si la temperatura camerei (+ 18-
30°C) timp de 8 ore.

Reactiv 8 (R8) + Reactiv 9 (R9): solutie de developare enzimatica

e Diluati cromogenul (R9) in proportie de 1:11 Tn solutia tampon de substrat (R8) (de exemplu, 1 mL de reactiv R9
+ 10 mL de reactiv R8).

e 10 mL este o cantitate necesara si suficientd pentru a trata 12 benzi. Omogenizati.
o Depozitati solutia de developare la intuneric la temperatura camerei (+ 18-30°C) timp de maximum 6 ore.
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7.3

7.4

7.5

Procedura de testare
Respectati cu strictete procedura si bunele practici de laborator.
Utilizati controalele negative (R3) si pozitive (R4) pentru fiecare serie de teste pentru a valida calitatea testului.
1. Definiti cu atentie planul de distribuire si identificare a probelor.
2. Preparati solutia de spalare diluatd (R2) si solutia de lucru pe baza de conjugat (R6 + R7). (Consultati § 7.2).

3. Scoateti cadrul de sustinere si numarul necesar de benzi (R1) din punga de protectie. Introduceti benzile neutilizate
fnapoi in pungd, impreuna cu desicantul. Inchideti punga cu banda adeziva si depozitati-o din nou la + 2-8°C.

4. Distribuiti in urmatoarea ordine fara spalarea in prealabil a placii:
* 100 pL de control negativ (R3) in godeurile A1, B1, C1 si D1
* 100 pL de control pozitiv (R4) in godeul E1
* 100 pL de proba in godeurile G1, H1 etc.
Tn functie de sistem, pozitia controalelor sau ordinea de distribuire se poate modifica.

OBSERVATIE: Distribuirea probei si controalelor poate fi verificata vizual in acest stadiu al procedurii. Existd o
diferenta de culoare intre un godeu gol si un godeu care contine o probd. (Consultati § 7.7).

5. Distribuiti rapid 50 pl de solutie de lucru pe baza de conjugat (R6 + R7) in toate godeurile. Solutia de lucru pe
baza de conjugat trebuie agitata inainte de utilizare. Omogenizati amestecul de reactie.

OBSERVATIE: De asemenea, distribuirea probei si a conjugatului poate fi verificaté vizual in acest stadiu al procedurii.
Solutia de conjugat (R6+R7), care este de culoare rosie, poate fi verificata vizual in acest stadiu al procedurii.
(Consultati § 7.7).

6. Cand este posibil (daca este utilizatd procedura manualé), acoperiti microplaca cu o folie adeziva noua.
7. Incubati microplaca timp de 1 ora si 30 de minute (x 5 min) la +37°C + 1°C.

8. Daca este utilizatd o procedurd manuala, indepartati folia adeziva. Aspirati continutul tuturor godeurilor intr-un
recipient pentru deseuri cu risc biologic (ce contine hipoclorit de sodiu). Adaugati minimum 370 pl solutie de
spalare in fiecare godeu. Aspirati din nou. Repetati aceasta procedura de minimum patru ori. Volumul rezidual
trebuie sa fie mai mic de 10 pL (daca este necesar, uscati placa intorcand-o cu fata in jos pe hartie absorbanta).
Daca este utilizat un dispozitiv de spalare automat, urmati aceeasi procedura.

9.  Preparati solutia de developare enzimatica (reactivi R8 + R9).

10. Distribuiti rapid 100 pL din solutia de developare enzimatica preparata (R8 + R9) in toate godeurile. Permiteti
aparitia reactiei la ntuneric timp de 30 de minute (+ 5 min.) la temperatura camerei (+ 18-30 °C). Nu utilizati folie
adeziva in timpul acestei incubari.

OBSERVATIE: Distribuirea solutiei de developare, care este de culoare roz, poate fi verificaté vizual. Exista o diferenta
clard de culoare intre un godeu gol si un godeu care contine solutia de substrat roz. (Consultati § 7.7)

11.  Adaugati 100 uL de solutie de stopare (R10) urmand aceeasi succesiune si aceeasi rata de distributie ca pentru
solutia de developare.

OBSERVATIE: Distribuirea solutiei de stopare incolore poate fi verificatd vizual in acest stadiu. Culoarea substratului,
roz (pentru probele negative) sau albastru (pentru probele pozitive), se estompeaza din godeuri, care devin incolore
(pentru probele negative) sau galbene (pentru probele pozitive) dupd adaugarea solutiei de stopare.

12. Stergeti cu atentie partea inferioara a fiecarei placi. Asteptati cel putin 4 minute dupd adaugarea solutiei de
stopare si, in decurs de 30 de minute de la stoparea reactiei, cititi placa la o densitate optica setata la 450/620-
700 nm cu ajutorul unui cititor de placi.

13. \Verificati concordanta dintre citirile spectrofotometrice si vizuale si concordanta cu planul de distribuire si
identificare a placii si probei.

Controlul calitatii
Utilizati controale negative (R3) si pozitive (R4) in fiecare secventa pentru a valida testul. (Consultati § 7.5)
Criterii de validare a testului
Acest test este validat daca sunt indeplinite conditiile de mai jos:
1)  Pentru controlul negativ (R3)
Densitatea optica (DO) a fiecarui control negativ (R3) trebuie sa fie mai mica de 0,080:
DO R3 < 0,080

Daca una dintre valorile individuale ale controlului negativ difera cu mai mult de 40% de valoarea medie (DO R3),
ignorati valoarea si efectuati din nou calculul cu cele trei valori de control negativ ramase. Doar o singura valoare
poate fi eliminata in acest mod.

in cazul unui fundal foarte redus pentru controlul negativ (R3) (valoare medie a controlului negativ sub 0,010 DO),
nu utilizati aceste criterii de respingere pentru controlul negativ (R3).

Testul trebuie refacut daca toate valorile de control sunt in afara acestor norme.
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7.6

7.7

2) Pentru controlul pozitiv (R4)
Densitatea optica (DO) a controlului pozitiv (R4) trebuie sa fie mai mare de 1. DO R4 = 1,000
Calcularea / interpretarea rezultatelor
Valoarea limita este determinata cu controlul negativ (R3):
Calculati valoarea medie masurata a densitatii optice (DO) pentru controlul negativ (R3):

DO (C1) + DO (D1) + DO (E1)
DOR3 =

3
Calculati valoarea de prag (cut-off - CO):
CO =DO R3 + 0,050

Prezenta sau absenta Ag HBs este determinata prin compararea densitatii optice masurate pentru fiecare proba cu
valoarea de prag calculata.

Urmatorul raport este calculat pentru fiecare proba:
Raport = DO a probei / valoarea CO

Probele cu o densitate optica mai mica decéat valoarea de prag sunt considerate negative (raport < 1) de testul Monolisa
HBs Ag ULTRA.

Rezultatele aflate imediat sub valoarea de prag (0,9 < raport < 1,0) trebuie totusi interpretate cu prudenta. Se recomanda
retestarea in duplicat a probelor corespunzatoare daca sistemele si procedurile de laborator permit acest lucru.

Probele cu o densitate opticd mai mare decat sau egala cu valoarea de prag (raport = 1) sunt considerate initial pozitive
de testul Monolisa HBs Ag ULTRA. Acestea trebuie retestate in duplicat inainte de interpretarea finala.

Daca, dupa retestare, valoarea raportului pentru cel putin una din cele 2 testari duplicat este mai mare decét sau egala
cu 1, rezultatul initial este repetabil, iar proba este declarata pozitiva cu testul Monolisa HBs Ag ULTRA. Daca valoarea
raporturilor pentru cele 2 testari duplicat este mai mica decéat 1, rezultatul initial este nerepetabil, iar proba este declarata
negativa.

Reactiile nerepetabile sunt adesea cauzate de:
. Spalarea necorespunzatoare a microplacii.
. Contaminarea probelor negative cu ser sau plasma cu titru ridicat de anticorpi.

. Contaminarea solutiei de substrat cu agenti oxidanti (inalbitor, ioni de metal etc.).
. Contaminarea solutiei de stopare.

Probele care au fost retestate de doua ori si au fost considerate negative in urma testului Monolisa HBs Ag ULTRA, dar
cu o valoare apropiata de valoarea de prag (raport intre 0,9 si 1,0) trebuie examinate cu atentie. Se recomanda retestarea
pacientului cu o alta metoda sau retestarea cu o alta proba.

Tn cazul unei densitéti optice foarte scazute pentru probele testate (DO negativa) si atunci cand prezenta probelor, precum
si a reactivilor a fost verificata, rezultatele pot fi interpretate ca fiind negative.

Se recomanda confirmarea probelor pozitive in conformitate cu recomandarile actuale si algoritmii actuali la nivel national.
Verificarea spectrofotometrica a pipetarii
Verificarea pipetarii probelor

Este posibila verificarea prezentei probei in godeu inainte de distribuirea conjugatului prin citire automata la 490/620-
700 nm. Un godeu cu o proba trebuie sa aiba o densitate optica intre 0,050 si 0,900.

Exista o diferenta clara de culoare intre un godeu gol si un godeu care contine proba, care va avea culoarea galben pal.
Verificarea pipetarii solutiei de lucru conjugat

Cand prezenta probelor a fost verificata prin citire automata conform descrierii anterioare, addugarea conjugatului poate
fi verificata prin citire automata la 490/620-700 nm. Un godeu care contine un conjugat si o proba trebuie sa aiba o valoare
a densitétii optice mai mare de 1,100.

Culoarea godeurilor care contin probe este galben pal si devine rosie dupa adaugarea conjugatului.
Verificarea simultana a prezentei probei si a conjugatului in godeuri. (Doar verificare spectrofotometrica)

Cand prezenta probelor nu a fost verificata prin citire automata conform descrierii anterioare, prezenta simultana a probei
si a conjugatului in godeuri poate fi verificata prin citire automata la 490/620-700 nm, cu conditia sa existe un godeu care
sa contina doar conjugat. Valoarea delta a densitatii optice trebuie sa fie mai mare de 0,35 la 490/620-700 nm. [OD (proba
+ conjugat) — OD doar conjugat] = 0,35
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Verificarea pipetarii solutiei de developare

Solutia de developare (R8 + R9) este de culoare roz.

Prezenta solutiei de developare de culoare roz in godeu poate fi verificata prin citire automata la 490 nm. Un godeu cu
solutie de developare trebuie sa aiba o densitate optica mai mare de 0,100 (o DO mai mica indica o distribuire insuficienta
a solutiei de developare). Are loc o modificare semnificativa a culorii pentru godeurile goale de la incolore la roz dupa
adaugarea solutiei de developare.

8 LIMITARILE TESTULUI

Un rezultat negativ indica faptul ca proba testata nu contine Ag HBs detectabil cu testul Monolisa HBs Ag ULTRA. Cu toate
acestea, deoarece exista posibilitatea ca un titru foarte scazut de Ag HBs sa nu poata fi detectat, un asemenea rezultat nu
exclude posibilitatea expunerii la infectia cu virusul hepatitei B. Tn functie de instrumentul utilizat (spalator, cititor, procesor
automat), se poate observa o usoara variatie a performantelor.

in plus, mai multi autori au raportat in literatura de specialitate cazuri de hepatité virald B (acuta sau cronica) in care ADN-
ul este detectabil in absenta antigenului de suprafata (pacienti negativi pentru Ag HBs). Aceste profiluri anormale, desi rare,
sunt consecinta posibilelor mutatii genetice, fie la nivelul genelor S si pre-S (prevenind recunoasterea antigenului de catre
anumiti reactivi imunologici), fie, de obicei, la nivelul genelor X si pol, inducand o replicare virala slaba. Testarea markerilor
suplimentari (anticorpi specifici Ag HBs sau, daca este posibil, AND viral amplificat) se recomanda pentru diagnosticarea
finala a infectiei in acele cazuri particulare.

Pentru a verifica specificitatea reactiei, fiecare rezultat pozitiv (conform criteriilor de interpretare ale testului Monolisa HBs
Ag ULTRA) trebuie confirmat printr-o tehnica de neutralizare a Ag HBs (de exemplu, testul de confirmare Monolisa HBs Ag
ULTRA, numar de cod 72408).

9 CARACTERISTICI DE PERFORMAN]’A
9.1  Caracteristici de performanta analitica
Toate studiile analitice au fost efectuate in cadrul laboratorului de cercetare si dezvoltare al Bio-Rad.
9.1.1 Masurarea preciziei

Repetabilitatea si precizia intermediara au fost studiate pentru testul Monolisa HBs Ag ULTRA utilizadnd un panel constituit din
probe negative si probe pozitive pentru Ag HBs in diferite cantitati. Acest panel a fost testat din punct de vedere al repetabilitatii
de 30 ori In timpul aceleiasi secvente de testare si din punct de vedere al preciziei intermediare in duplicat pe parcursul unei
perioade de 20 zile cu 2 secvente de testare diferite pe zi.

Au fost calculate mediile, deviatiile standard (SD) si coeficientii de variatie (CV) ai raporturilor.
9.1.1.1 Repetabilitate

Tabelul I: Rezultate privind repetabilitatea (s/co)

ID proba Nr. Raport mediu SD CV%
Proba negativa 30 0,38 0,04 10,6%
Proba usor pozitiva 30 3,17 0,12 3,8%
Proba mediu pozitiva 30 8,92 0,34 3,8%
Proba inalt pozitiva 30 14,63 0,91 6,2%

Valorile CV obtinute pentru probele pozitive sunt mai mici de 10%.
9.1.1.2 Precizie intermediara

Tabelul Il: Rezultate privind precizia intermediara (raport s/co)

Repetabilitate Intre secvente intre zile In cadrul
< Raport P de testare laboratorului
ID proba Nr. mediu

SD CV% SD CV% SD CV% SD CV%
Proba negativa 80 0,48 0,06 12% 0,03 6,6% 0,06 12,1% 0,09 18,3%
Proba usor pozitiva 80 3,06 0,12 4% 0,17 5,4% 0,15 4,8% 0,25 8,3%
Proba mediu pozitiva 79 8,02 0,21 3% 0,50 6,2% 0,53 6,7% 0,76 9,5%
Proba inalt pozitiva 80 13,85 0,42 3% 0,93 6,8% 1,08 7,8% 1,49 10,8%

Valorile CV obtinute pentru probele pozitive sunt mai mici de 15%.
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9.1.2 Sensibilitate analitica
Sensibilitatea analitica a fost estimata utilizand al treilea Standard international OMS pentru Ag HBs (NIBSC 12/226).

S-a constatat ca sensibilitatea analitica (la un raport S/CO = 1) era de 0,018 Ul/mL, cu un interval de incredere de 95%
intre [0,017 Ul/mL - 0,020 mUl/mL].

9.1.3 Specificitate analitica

Au fost testate in total 309 probe potential interferente (factor reumatoid, HAMA, ANA, mielom, toxoplasmoza, EBV, femei
gravide, femei multipare, oreion, pojar, rubeola, hepatitd A, hepatita C, HTLV, HIV, HSV, CMV, pacienti cu insuficienta renala
cronica, pacienti dializati si pacienti cirotici).

Dintre acestea, 8 probe au fost pozitive cu testul Monolisa HBs Ag ULTRA si au fost confirmate ca fiind pozitive cu un alt test
pentru AgHBs si un test de confirmare cu marcaj CE; 1 proba pozitiva cu testul Monolisa HBs Ag ULTRA si un alt test pentru
AgHBs cu marcaj CE a fost retrasa din calcul, deoarece s-a constatat a fi neinterpretabila Th urma testului de confirmare. Au
fost identificate doua reactii nespecifice: o reactie de la o proba cu IgG pentru HSV si una de la o proba obtinutd de la un
pacient cu mielom.

Specificitatea observata in cazul acestei populatii tinta este de 99,33% (298/300) cu un interval de incredere de 95%
intre [97,61% - 99,92%].

9.1.4 Efectul de carlig

5 probe pozitive pentru Ag HBs cu titru ridicat si o probéa cu ser negativ la care s-a adaugat o concentratie ridicata de Ag
HBs (ad/ay) intr-o concentratie finald de 11,57 mg/mL au fost testate in stare pura si la diferite dilutii Tn zece parti.

Toate probele (in stare pura si diluate) au fost identificate ca fiind pozitive. Anumite probe cu un nivel pozitiv foarte ridicat
ar putea afisa un raport mai ridicat dupa diluare, dar, chiar daca sunt pure, raman Tn mod clar pozitive.

9.2  Caracteristici de performanta clinica

Performanta clinica a testului Monolisa HBs Ag ULTRA a fost evaluata la 5 centre asupra unor probe obtinute de la o
populatie de donatori de sénge, pacienti infectati si neinfectati cu VHB, probe comerciale si paneluri de seroconversie.

Au fost efectuate studii de specificitate asupra unor probe din banci de sange in cadrul a trei banci de sange. A fost
efectuat un studiu de specificitate asupra unor probe de la pacienti intr-un laborator clinic (centru de hepatologie).

Au fost evaluate studii de sensibilitate la sediul Bio-Rad asupra unor probe de la pacienti (inclusiv probe serotipate si
urmarirea pacientilor infectati cronic cu VHB), a unor paneluri de seroconversie si a unor probe pozitive provenite de la
furnizori.

9.2.1 Specificitate de diagnostic

Specificitate in cazul donatorilor de sdnge neselectati:

A fost efectuat un studiu prospectiv la 3 centre diferite asupra unui numar de 9894 de probe de ser proaspete de la
donatori neselectati analizate in paralel cu testele de detectare a Ag HBs cu marcaj CE utilizate Th mod curent la fiecare
centru.

Au fost obtinute rezultatele urmatoare:

e - Numar de Total prf)be Probe Probe Specificitate Interval de
Specificitate in cazul (dupa . repetat -
donatorilor de sange probe excludere) reactive reactive RR incredere de

9 testate initial (IR) (RR) (%) 95%

99,92% 99,83% -

Centrul nr. 1 7500 7499 11 6 (7493/7499) 99.97%
100% 99,63% -

Centrul nr. 2 989 989 0 0 (989/989) 100,0%
100% 99,74% -

Centrul nr. 3 1405 1405 2 0 (1405/1405) 100,0%
99,94% 99,87% —

Total 9894 9893 13 6 (9887/9893) 99,08%

La Centrul 1, din cele 7500 de probe proaspete, 1 proba a fost exclusa din studiu. Aceasta proba a fost identificata ca
fiind pozitiva cu testele Monolisa HBs Ag ULTRA si testul de referinta.

Specificitatea RR totala observata la populatia de probe din banca de sdnge este egala cu 99,94% (9887/9893),
cu un interval de incredere de 95% intre [99,87% si 99,98%].

Specificitate in cazul pacientilor spitalizati:

Specificitatea in cazul probelor de la pacienti spitalizati a fost evaluata intr-un laborator clinic (centru de hepatologie). in
total, au fost prelevate prospectiv 205 de probe de ser proaspete si analizate cu testul Monolisa HBs Ag ULTRA si cu
testele de detectare a Ag HBs-ului cu marcaj CE utilizate in mod curent.

2 probe au fost determinate ca fiind initial reactive si repetat reactive dupa retestare.

Specificitatea de diagnosticare observata la probele de la aceastd populatie de pacienti este de 99,02%
(203/205), cu un interval de incredere de 95% intre [96,52% - 99,88%].
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9.2.2 Sensibilitate de diagnostic

Probe pozitive:

Au fost evaluate studii de sensibilitate la sediul Bio-Rad asupra unui numar de 452 de probe pozitive de la pacienti
spitalizati sau provenite de la furnizori, incluzand diferite subtipuri de VHB (adw2, adw4, adr, ayw1, ayw2, ayw3, ayw4,
aywb si ayr), si asupra unor probe de ser proaspete pozitive (testate in decurs de 1 zi de la recoltarea sangelui).
Rezultatele obtinute cu testul Monolisa HBs ULTRA au fost comparate cu rezultatele obtinute prin metoda de referinta
sau cu rezultatele oferite de furnizori. Tn plus, a fost testat un panel de 15 secvente sintetice care imit mutatiile majore
pe secventele de aminoacizi ai antigenului de suprafata al virusului hepatitei B.

Au fost obtinute rezultatele urmatoare:

Numar de Monolisa HBs Ag ULTRA
Paneluri de probe probe Rezultate Sensibilitate clinica | 'nterval de incredere
testate pozitive de 95%
Probe pozitive comerciale 322* 321 99,69% (321/321) 98,28% - 99,99%
Probe pozitive c9merCIaIe cu titru 14 14 100% (14/14) Nu este cazul
scazut
Panel comercial de coinfectie 20 20 100% (20/20) 83,16% - 100%
Urmarirea pacientilor infectati cronic 63 63 100% (63/63) 94,3% - 100%
cu VHB
Probe serotipate (SFTS 2001) 9 9 100% (9/9) Nu este cazul
Probe clinice pozitive proaspete 25 25 100% (25/25) 86,28% - 100%
TOTAL 453* 452 100% (452/452) 99,19 — 100%

*O proba identificata ca fiind real negativa a fost scoasa din calcul.

Toate cele 452 de probe pozitive si constructii ale variantelor au fost identificate ca fiind pozitive cu testul Monolisa HBs
Ag ULTRA.

Sensibilitatea totala a testului Monolisa HBs Ag ULTRA in cazul acestor probe este de 100% (452/452), cu un
interval de incredere de 95% intre [99,19% - 100%].

Paneluri de seroconversie:

60 paneluri de seroconversie VHB comerciale reprezentand un numar total de 257 de probe de seroconversie individuale
au fost analizate in paralel cu testul Monolisa HBs Ag ULTRA si, in versiunea anterioara a testului, au fost utilizate ca
teste de screening pentru VHB de referinta.

Dintre cele 257 de probe de seroconversie testate, 129 au fost identificate drept probe de seroconversie VHB timpurie.

Monolisa HBs Ag ULTRA

- : Test de referinta cu marcaj CE
in comparatie cu ’

Numar de paneluri de seroconversie 60
Detectare efectuatd mai devreme 31
Detectare echivalenta 29
Detectare efectuata mai tarziu 0
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(SE) e Denna produkt innehdller material frdn manniskor eller djur. Hantera varsamt.
(SK) e Tento produkt obsahuje materidly ludského alebo zvieracieho pévodu. S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.
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H314 - H317 - H412
P280 - P305+P351+P338

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

MpuunHABa TEXKW M3rapsHUA Ha KoXaTta W Cepuo3HO
yBpexaaHe Ha o4ute. Moxe Aa NnpuyvHU aneprivHa KoxHa
peakuusi. BpeaeH 3a BOAHWTE OpraHvWaMun, C AbNrOTPaeH
edekT.

M3non3gante npeanasHv pbkaBuun/npeanasHo obnekno/
npeanasHn ounna/npeanasHa macka 3a nvue. NP KOHTAKT
C OYNTE: MNpommBaiiTe BHUMATENHO C BOAA B NPOAbLIMKEHUE
Ha HAKOMKO MMHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE NeLuy, ako uma
TakuBa W JOKOMKOTO TOBa € Bb3MOXHO. lNpoabrkasaiite aAa
npomueate. MPU MOMMbLAHE: nannakHete yctata. HE
npeaussvkearite nospbluaHe. NP KOHTAKT C KOXATA
(vnn kocarta): HesabaBHO cBanete UANOTO 3aMbPCEHO
obnekno. ObnenTe koxara ¢ Boga/BsemeTe ayw Npu nosisa
Ha KOXHO ApasHeHe wnu obpue Ha koxarta: lNMoTbpcere
MeauumHCckn cbBeT/nmomoly. [a ce m3bsarea msnyckaHe B
okonHata cpeaa. Maxsbpnete cbabpKaHUETO/KOHTENHEpa
B CbOTBETCTBME C MECTHUTE/pervoHanHuTe/HaumoHanxuure/
MexayHapoaHuTe pasnopenbw.

(CZ)

Nebezpecdi

ZpUsobuje tézké poleptani kize a poskozeni oci. Mize
vyvolat alergickou kozni reakci. Skodlivy pro vodni organismy,
s dlouhodobymi ucinky.

Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/
obligejovy &tit. PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné
vyplachuijte vodou. Vyjméte kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny
a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokradujte ve vyplachovani.
PRI POZITi: Vyplachnéte usta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.
PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované
Gasti odévu okamzité sviéknéte. Oplachnéte kuzi vodou/
osprchuijte. Pfi podrazdéni kiZe nebo vyrazce: Vyhledejte
lékarskou pomoc/oSetieni. Zabrante uvolnéni do Zivotniho
prostfedi. 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.
Schéadlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen. BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:
Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen.
Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen.
Weiter spilen. BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspiilen. KEIN
Erbrechen herbeifihren. 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. Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
Entsorgung des Inhalts / des Behélters gemaR den ortlichen /
regionalen / nationalen/ internationalen Vorschriften.

(DK)
Fare

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

Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestej/ajenbeskyttelse/

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 tgj tages straks afffiernes. Skyl/brus huden med
vand. Ved hudirritation eller udslet: Seg leegehjeelp. Undga
udledning til miljget. Bortskaffelse af indholdet/beholderen
i henhold til de lokale/regionale/nationale/internationale
forskrifter.

(EE)

Ettevaatust

Pdhjustab rasket nahas®évitust ja silmakahjustusi. Voib
p&hjustada allergilist nahareaktsiooni. Ohtlik veeorganismidele,
pikaajaline toime.

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

(EN)

Danger

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

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. Avoid release to the environment. 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.

Llevar guantes que aislen del frio/gafas/mascara. EN CASO
DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente
con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. EN CASO
DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el vémito.
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 erupcion
cutanea: Consultar a un médico. Evitar su liberacion al medio
ambiente. Eliminar el contenido o el recipiente conforme a la
reglamentacion local/regional/nacional/internacional.

(F1)

Vaara

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

Kayta suojakésineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/
kasvonsuojainta. JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN:
Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista
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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 valittmasti. Huuhdo/suihkuta iho vedella.
Jos ilmenee ihodrsytysta tai ihottumaa: Hakeudu laakariin.
Valtettava paastamista ymparistoon. Sailyta sailio(t) noudattaen
paikallisia/alueellisia’kansallisia’kansainvalisia maarayksia.

(FR)

Danger

Provoque des brilures 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.

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

(GR)

KivSuvog

MpokaAei coBapd depupatikd eykauuata Kal O@OAAUIKES
BAGBeg. Mmopei va TrpokaAéael aAAepyikfy OepMATIKN
avtidopaon. EmBAaBES yia Toug udpodBioug opyaviopous, JE
HOKPOXPOVIEG ETTITITWOEIS.

Na @opdTe TTPOOTATEUTIKA YAVTIQ/TTPOOTATEUTIKA £vOUuaTa/
Méoa aTOMIKAG TIpooTaCiag yia Taudmia/mpdowTo. ZE
MEPINTQZH EMNA®HZ ME TA MATIA: =ZemAlOvete
TIPOOEKTIKA PE VEPO IO APKETA AeTTTA. Edv uTTdp)OoUuV aKoi
ETTAPNG, QPAIPEDTE TOUG, EPOTOV Eival EUKOAO. ZUVEXIOTE va
gemAévere. ZE MEPINTQIH KATAMOZHZ: ZemAlvere 10
otépa. MHN TrpokaAéoete epetd. ZE MEPINTQEH ENAGHE
ME TO AEPMA (i e Ta paANIG): A@aipéoTe apéowg OAa
Ta poAuopuéva evdupara. =eTAUVETE TO Oépua Pe vePO/
oT1o vioug. Edv mraparnpnBei epeBiopdg Tou dépuarog i
epQavioTel e§avOnua: ZupBouleubeite/ETTIokeQBEiTEYIATPO.
Na atrogelyetal n eAeuBépwon oTo TTEPIBGAAOV. ATToppIYTE
TQ TTEPIEXOPEVA/OOXEIO OUNPWVA JE TOUG TOTTIKOUG/EBVIKOUG/
Biebveig kavoviououg.

(HR)

Opasnost

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

Nositi zastitne rukavice/zastitnu odijelo/zastitu za oci/zastitu za
lice. U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom
nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lece 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. Izbjegavati
ispustanje u okolis. OdlozZite sadrzaje /spremnike u skladu s
lokalnim/regionalnim/nacionalni/medunarodnim odredbama.

(HU)

Veszély

Smarkiai nudegina odg ir paZeidzia akis. Allergias bérreakciot
valthat ki. Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast
okoz.

Védokesztyl/védbéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata
kotelezd. SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tarto
Ovatos oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltavolitasa, ha kénnyen megoldhat6. Az 6blités folytatasa.
LENYELES ESETEN: a szajat ki kell 6bliteni. TILOS hanytatni.
HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az ésszes szennyezett
ruhadarabot azonnal el kell tavolitani/le kell vetni. A bért le
kell 6bliteni vizzel/zuhanyozas. Bérirritacio vagy kittések
megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni. Kerilni
kell az anyagnak a kdrnyezetbe vald kijutasat. Az edény
tartalmat / a tartalyt a helyi/regionalis/nemzeti/nemzetkozi
szabalyozasoknak megfelelden 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.

Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhifil
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. Non
disperdere nel’ambiente. 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.

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 uzZter$tus drabuzius. Odg nuplauti
vandeniu/CiurkSle. Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia:
kreiptis j gydytoja. Saugoti, kad nepatekty j aplinka. Turinj/talpg
iSpilti (iISmesti) - Salinti pagal vietines / regionines / nacionalines
/ tarptautines taisykles.

(LV)

Briesmas

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

Mavéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. PATEKUS | AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. 1Simti kontaktinius
leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau
plauti akis. PRARIJUS: i8skalauti burng. NESKATINTI
vémimo. PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant
nuvilkti/pasalinti visus uzter$tus drabuzius. Odg nuplauti
vandeniu/€iurk$le. Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia:
kreiptis j gydytoja. Saugoti, kad nepatekty j aplinka. Turinj/talpg
iSpilti (iSmesti) - Salinti pagal vietines / regionines / nacionalines
/ tarptautines taisykles.

(NL)

Gevaar

Veroorzaakt emnstige brandwonden en oogletsel. Kan een
allergische huidreactie veroorzaken. Schadelijk voor in het
water levende organismen, met langdurige gevolgen.
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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. BIlJ CONTACT MET DE HUID
(of het haar): verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken —
huid met water afspoelen/afdouchen. Bij huidirritatie of uitslag:
een arts raadplegen. Voorkom lozing in het milieu. De inhoud
en de verpakking verwerken volgens de plaatselijke/regionale/
nationale/internationale voorschriften.

(NO)

Fare

Forarsaker alvorlige hudforbrenninger og gyeskader. Kan
forarsake allergiske hudreaksjoner. Skadelig for vannlevende
organismer, langtidsvirkning

Bruk vernehansker/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 tilsglte kleer ma fiernes straks. Vask/dusj huden
med vann. Ved hudirritasjon eller -utslett: Kontakt / tilkall lege.
Unnga utslipp til miliget. 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 skoéry. Dziata szkodliwie
na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrong
oczu/ochrone twarzy. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungc.
Nadal ptuka¢. W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukac usta.
NIE wywolywa¢ wymiotow. W PRZYPADKU KONTATKU
ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast usungé/zdjaé catg
zanieczyszczong odziez. Sptuka¢ skére pod strumieniem
wody/prysznicem. W przypadku wystgpienia podraznienia
skory lub wysypki: Zasiegngé porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke
lekarza. Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. Zawartos¢ /
pojemnik usuwa¢ zgodnie z przepisami miejscowymi /
regionalnymi / narodowymi / migdzynarodowymi.

(PT)

Perigo

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

Usar luvas de protecgao/vestuario de protecgao/protecgéo
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 Ihe for possivel. Continuar a enxaguar. EM CASO DE
INGESTAO: enxaguar a boca. NAO provocar o vémito. SE
ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo):
despir/retirar imediatamente toda a roupa contaminada.
Enxaguar a pele com agua/tomar um duche. Em caso de
irritacdo ou erupgao cutanea: consulte um médico. Evitar a
libertagdo para o ambiente. Eliminar o conteudo/recipiente de
acordo com a legislagao local/regional/nacional/internacional.

(RO)

Pericol

Provoaca arsuri grave ale pielii i lezarea ochilor. Poate
provoca o reactie alergica a pielii. Nociv pentru mediul acvatic
cu efecte pe termen lung.

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 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.
Clétiti pielea cu apé/faceti dus. in caz de iritare a pielii sau
de eruptie cutanata: consultati medicul. Evitati dispersarea
in mediu. Aruncati continutul/containerul in acord cu
regulamentele locale/regionale/nationale/internationale.

(SE)

Fara

Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon. Kan
orsaka allergisk hudreaktion. Skadliga langtidseffekter for
vattenlevande organismer.

Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/
ansiktsskydd. VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt
med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser
om det gér latt. Fortsatt att skélja. VID FORTARING: Skélj
munnen. Framkalla INTE krakning. VID HUDKONTAKT
(aven haret): Ta omedelbart av alla nedstankta klader. Skolj
huden med vatten/duscha. Vid hudirritation eller utslag: Sk
lakarhjalp. Undvik utslapp till miljon. Innehallet / behallaren
avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella /
internationella féreskrifter.

(S1)

Nevarno

Povzro¢a hude opekline koZe in poSkodbe oci. Lahko
povzroéi alergijski odziv koze. Skodljivo za vodne organizme,
z dolgotrajnimi ucinki.

Nositi zaS¢itne rokavice/zas¢itno obleko/zas¢ito za oci/zascito
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/sleci vsa kontaminirana oblacila.
Izprati koZzo z vodo/prho. Ce nastopi drazenje koze ali se
pojavi izpus&aj: poiscite zdravnisSko pomoc/oskrbo. Preprediti
sproS$¢anje v okolje. Vsebino/vsebnik odstranite v skladu z
lokalnimi/regionalnimi/narodnimi/mednarodnimi predpisi.

(SK)

Nebezpecenstvo

Provoaca arsuri grave ale pielii i lezarea ochilor. M6Ze vyvolat
alergickl koznl reakciu. Skodlivy pre vodné organizmy, s
dlhodobymi G¢inkami.

Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/
ochranu tvare. PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich
opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky
a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.
PO POZITI: vyplachnite usta. Nevyvolavajte zvracanie. PRI
KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Odstrarite/vyzleste
vSetky kontaminované Casti odevu. Pokozku ihned' oplachnite
vodou/sprchou. Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa
vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia. Zneskodnenie
obsahu/obalu v sulade s miestnymi/oblastnymi/narodnymi/
medzinarodnymi nariadeniami.
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BIO-RAD este o marca comerciala a Bio-Rad Laboratories, Inc.
MONOLISA, EVOLIS si EVOLIS TWIN PLUS sunt marci comerciale ale Bio-Rad Europe, GmbH in anumite jurisdictii.
Toate marcile comerciale utilizate in prezentul document sunt proprietatea detinatorilor respectivi.

Bio-Rad

3, boulevard Raymond Poincare c € 0459
92430 Marnes-la-Coquette - France
Tel.: + 33 (0) 147 95 60 00 2021/11

M Fax: +33 (0) 1 47 41 91 33 0001344
www.bio-rad.com
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