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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5506-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Julio de 2022

Referencia: EX-2020-73555280-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2020-73555280-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma BIODIAGNOSTICO SA. solicita autorizacion para la venta del
Producto médico para diagnostico in vitro denominado: Monolisa™ Anti-HCV PLUS Version 3.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico que establece que el producto retine las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que e Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia y corresponde
autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico para diagnéstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico in vitro: Monolisa™ Anti-HCV PLUS Version 3 de acuerdo con lo
solicitado por BIODIAGNOSTICO S.A., con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2020-73553908 -APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 1201-0330", con exclusién de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
NOMBRE COMERCIAL: Monolisa™ Anti-HCV PLUS Version 3.

INDICACION DE USO: Enzimoinmunoensayo cualitativo indirecto para la deteccion de infecciones por el
virus de la hepatitis C (HCV) basado en la deteccion de anticuerpos anti-HCV en suero o plasma humano.

FORMA DE PRESENTACION: Envases por 96 y 480 determinaciones, conteniendo:



96 teasls HMEBD tests
1 placa x 96 pocillos cfu 5 placas x 98 pocillos
R1 Microplats efu
Concantrated 1 vial x 70 1 wvial = 235 mil
] washing solution
(20x)
1 wimd x 1 mil 1 viml x 1 mi
R3 MNegative control
Poaitive control 1 vl 1.5 il 1 wvial 2 3 il
[l
1 wial x 15 mi 2 viales x 20 mil
R& Sample diluent
1wvinl x 15 mi 2 vinles = 30 mil
R7T Conjugate
1 wial x &0 mi 2 viales x &0 mil
RE Substrate buffer
1 vind ¥ S ol 2 vinlea x S mi ciu
oo Chromogen: TMB
solurtion {(11X)
T ial x =28 mi 3 wiales x 20 mil oa |
R10 Stopping solution

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 18 (DIECIOCHO) meses desde la
fecha de elaboracion conservado entre 2 y 8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Bio-Rad, 3, Boulevard Raymond Poincaré, 92430 Marnes-
la-Coquette (FRANCIA).

CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.
N° EX-2020-73555280-APN-DGA#ANMAT
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-70990208-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Julio de 2022

Referencia: EX-2020-73555280-APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° EX-2020-73555280-APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, de
acuerdo con lo solicitado por la firma BIODIAGNOSTICO S.A., se autoriza la inscripcion en e Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto médico para
diagndstico in vitro con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: Monolisa™ Anti-HCV PLUS Version 3.

INDICACION DE USO: Enzimoinmunoensayo cualitativo indirecto para la deteccion de infecciones por €
virus de la hepatitis C (HCV) basado en la deteccion de anticuerpos anti-HCV en suero o plasma humano.

FORMA DE PRESENTACION: Envases por 96 y 480 determinaciones, conteniendo:



96 tests HE0 tests

1 placa x 96 pocillos cfu 5 placas x 96 pocillos
R1 Microplate L=t
Conceantrated 1 wial x 70 nd 1 vial x 235 mil
] washing solution
{20<)
1 wimd x 1 mil 1 wial x 1 mi

R3 MHegative control

Positive control 1 vial = 1,5 i 1 vial x 3 mil
il
1 vl x 15 mi 2 viales = 30 il
R& Sample diluent
1vinl x 15 mi 2 vinles x 30 ml
RT Conjugate
1 wial x &0 mi 2 viales x &0 mil
RE Substrate buffer
1 vial = S il 2 vinles % S mi cfu
oo Chromogen: TMB
solurtion {(11X)
T ial x =28 mi 3 wiales x 20 mil oa |

R10 Stopping solution

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 18 (DIECIOCHO) meses desde la
fecha de elaboracion conservado entre 2 y 8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Bio-Rad, 3, Boulevard Raymond Poincaré, 92430 Marnes-
la-Coquette (FRANCIA).

CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Se extiende @ presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO MEDICO PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO PM -1201-0330.

N° EX-2020-73555280-APN-DGA#ANMAT
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MONOLISA™ Anti-HCV PLUS Version 3

PROYECTO ROTULOS EXTERNOS

Monolisa™ Anti-HCV PLUS Version 3

72341 \/ 480
R1 5x1 Microplate R7 2x30ml Conjugate™
R2 1 x 235 ml Concentrated washing solution (20X)* R8 2 x60ml Substrate buffer
R3 1x1ml Negative control** R9 2x5ml Chromogen: TMB solution (11X)
R4 1x3ml Positive control* R10 3 x 28 ml  Stopping solution’
R6 2x30ml Sample diluent ' - :mammy " PrOCR™ M0 TR~ PGl X0 (15%)
mlww
HEC P01 pIIT
: et IVD| (€oss e TEEEET
Bio-Rad
3, Boulevard Raymond Poincaré
] u 7 92430 Marnes-la-Coquette France
Tel. : +33 (0) 1 47 95 60 00
Fax : +33 (0) 147 4191 33
www.bio-rad.com ||E"Bmf Lﬂ%APN-DGA#ANMAT
Biodiagnéstico S.A.
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BIORAD MONOLISA™ Anti-HCV PLUS Version
3

Monolisa™ Anti-HCV PLUS Version 3
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MONOLISA™ Anti-HCV PLUS Version 3

PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

CONCENTRATED
WASHING SOLUTION R2
e 235ml _ 3
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BIORAD MONOLISA™ Anti-HCV PLUS Version 3
Cat# 72341
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MONOLISA™ Anti-HCV PLUS Version 3

PROYECTO ROTULOS EXTERNOS

Monolisa™ Anti-HCV PLUS Version 3

72340 ¥ 96
R1 1x1 Microplate R7 1 x15ml Conjugate***
R2 1 x70ml Concentrated washing solution (20X)* R8 1 x60mi Substrate buffer
R3 1x1ml Negative control™ R9 1x5ml Chromogen: TMB solution (11X)
R4 1x15ml Positive control* R10 1 x 28 ml Stopping solution’
R6 1x15ml Sample diluent :mmmmm * BroCiin™ 300 0.1%) ™ PmCiln™ 300 (0 5%)
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Tel. : +33 (0) 1 47 95 60 00

Fax : +33 (0) 147 4191 33
www.bio-rad.com
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MONOLISA™ Anti-HCV PLUS Version 3

Monolisa™ Anti-HCV PLUS Version 3
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MONOLISA™ Anti-HCV PLUS Version

3
PROYECTO ROTULOS INTERNOS
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MONOLISA™ Anti-HCV PLUS Version 3
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SOBRERROTULO:

IMPORTADOR: BIODIAGNOSTICO S.A. — Av. Ingeniero Huergo 1437 PB “I” (1107) — Buenos Aires
— Argentina- Legajo N21201

Directora Técnica: Dra Laura Mercapide
Autorizado por ANMAT - PM 1201-0330

USO PROFESIONAL - VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS

IF-2020-73553908-APN-DGA#ANMAT
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Monolisa™ Anti-HCV PLUS Version 3
1 placa - ¥V 96 72340
5 placas - ¥ 480 72341

KIT DE DETECCION PARA ANTICUERPOS ANTI-HCV (VIRUS DE
LA HEPATITIS C) EN PLASMA O SUERO HUMANO MEDIANTE
UNA TECNICA DE ENZIMOINMUNOENSAYO

oe

|F-2020-73553908-A RN-OGARANMAT jorad

BIORAD MP 6.108 - DNI 14.629.531
Biodiagnostico S A
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1. USO PREVISO

Monolisa™ Anti-HCV PLUS Version 3 es un enzimoinmunoensayo cualitativo indirecto para la
deteccion de infecciones por el virus de la hepatitis C (HCV) basado en la deteccién de anticuerpos
anti-HCV en suero o plasma humano. Esta prueba de deteccion de la hepatitis C puede utilizarse
en laboratorios de diagnéstico y bancos de sangre.

2. RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El virus de la hepatitis C (HCV) es un virus encapsulado de ARN de cadena positiva (9,5 kb) que
pertenece a la familia Flaviviridae. Aislado en 1989, se han identificado seis genotipos principales
del HCV. ElI HCV se ha identificado como la causa principal de la hepatitis virica no-A y no-B. La
infeccion por el HCV se caracteriza por una forma aguda y crénica que puede conducir a cirrosis y
carcinoma hepatocelular.

La primera linea en la deteccion de la hepatitis C utiliza un enzimoinmunoensayo de tercera
generacion por ELISA que detecta anticuerpos anti-HCV.

3. PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Monolisa™ Anti-HCV PLUS Version 3 se basa en el uso de una fase sélida preparada con antigenos
purificados: tres proteinas recombinantes de la regién no estructural (NS3 y NS4), un péptido de la
regién estructural (capside) del virus de la hepatitis C, y una fase liquida (conjugado) constituida por
anticuerpos de ratén anti-lgG humana unidos a peroxidasa.

El procedimiento del ensayo incluye las siguientes etapas de reaccion:

1) El diluyente de la muestra (R6), las muestras y controles (R3 y R4) se distribuyen en los pocillos
de la microplaca. Si hay presencia de anticuerpos anti-HCV, estos se uniran a los antigenos
fijados en la fase solida.

2) Tras una incubacién a 37 °C durante 1 hora y una etapa de lavado, se afiade el conjugado (R7)
que contiene los anticuerpos anti-lgG humanos marcados con la peroxidasa. Si hay presencia
de IgG humana, tras reaccionar con la fase sélida, el conjugado anti-IlgG humano se une a los
anticuerpos humanos.

3) Después de 30 minutos de incubacion a 37 °C y de la eliminaciéon, mediante lavado, del
conjugado enzimatico no unido, la presencia de complejos antigeno-anticuerpo-peroxidasa se
pone de manifiesto mediante la adicion del sustrato.

4) Después de 30 minutos de incubacion a temperatura de laboratorio (18 - 30 °C) y una vez que
la reaccion se ha detenido, se toma la lectura del espectrofotometro a 450/620-700 nm. La
absorbancia medida en una muestra permite detectar la presencia o ausencia de anticuerpos
anti-HCV en la muestra. La intensidad del color es proporcional a la cantidad de anticuerpos
anti-HCV unidos a la fase sélida.

IF-2020-73553908-APN-DGA#ANMAT
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4. REACTIVOS

4.1. Descripcion

Identificacion

Presentacion/Preparacion

en la etiqueta Descripcion 72340 72341
Microplaca
12 tiras de 8 pocillos cada una, recubiertas con 1 placa 5 placas
R1 Microplate antigenos recombinantes purificados (NS3, NS4) y Lista para | Listas para
un péptido de la capside del HCV. usar usar
Ndmero de ID especifico = 94
Concentrated Solucién de lavado concentrada (20X) 1 vial 1 vial
R2 | washing solution Tampén tris NaCl pH 7,4 70 ml 235 ml
(20X) Conservante: ProClin™ 300 (0,04%) Para diluir | Para diluir
Control negativo 11 \:fll 11 \:;all
R3 | Negative control Tampén tris HCI con BSA (albuimina sérica bovina) Listo para | Listo para
Conservante: ProClin™ 300 (0,1%) P P
usar usar
Control positivo
Suero humano con anticuerpos contra el HCV, 1 vial 1 vial
- negativos para el antigeno HBs y para anticuerpos 1,5 ml 3ml
R4 | Positive control | 1 \IH-1'y anti-VIH-2 diluidos en tampén tris HCI | Listo para | Listo para
con BSA, y fotoquimicamente inactivado usar usar
Conservante: ProClin™ 300 (0,1%)
Diluyente de la muestra 1 vial 2 viales
R6 Sample diluent Tampon citrato, color violeta 15 ml 2x30ml
P Conservante: Azida sodica (< 0,1%), Cosmocil® CQ | Listo para | Listos para
(0,025%) usar usar
Conjugado 1 vial 2 viales
. Anticuerpos de ratén anti-lgG humana / peroxidasa 15 mi 2x30ml
R7 | Conjugate . )
Color verde. Listo para | Listos para
Conservante. ProClin™ 300 (0,5 %) usar usar
Sustrato 1 vial 2 viales
Solucién de &cido citrico y acetato de sodio, pH 4,0, 60 ml 2 x 60 ml
R8 | Substrate buffer | ..\ 6 (0,015%) y dimetil-sulféxido (DMSO) Para Para
al 4% reconstituir | reconstituir
1 vial 2 viales
RO Chromogen: TMB | Cromoégeno: Solucion de TMB 5ml 2x5ml
solution (11X) Solucién de 3.3, 5.5 tetrametilbenzidina (TMB) Para Para
reconstituir | reconstituir
1 vial 3 viales
. . Solucién de parada 28 ml 3x28 ml
R10 | Stopping solution Solucién de &cido sulfirico 1 N Listo para | Listos para
usar usar

20 [ES]
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4.2. Condiciones de conservacion y manipulacién

El kit debe almacenarse a +2-8 °C. Cada elemento del kit conservado a +2-8 °C puede utilizarse
hasta la fecha de caducidad mencionada en el envase (a menos que se indique lo contrario).
Una vez abierto y en ausencia de contaminacion, los reactivos R2, R3, R4, R6, R7, R8, R9 y R10
conservados a 2-8° C pueden utilizarse hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Identificacién| Preservacion
R Una vez abierta la bolsa sellada al vacio, las tiras de micropocillos aimacenadas a 2-8 °C
pueden utilizarse durante 1 mes si se mantienen bien selladas de nuevo en su bolsa original.
R2 La solucién de lavado diluida puede almacenarse a +2-30 °C durante 2 semanas.
La solucién de lavado concentrada (R2) puede almacenarse a +2-30 °C.
Tras la reconstitucion, los reactivos almacenados en la oscuridad pueden usarse durante 6
R8 + R9 ! o
horas a temperatura ambiente (18-30 °C).

5. ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCION
Para usar en diagnéstico in vitro por un profesional sanitario.
5.1. Precauciones relacionadas con la salud y la seguridad

¢ Este kit de andlisis debe ser manipulado exclusivamente por personal acreditado, entrenado en
las técnicas de laboratorio y familiarizado con sus riesgos potenciales. Usar ropa protectora
adecuada, guantes, proteccion de ocular/facial y manipular adecuadamente segun las buenas
practicas de laboratorio.

e E| kit de andlisis contiene componentes procedentes de sangre humana. El material de
procedencia humana utilizado en la preparacién del reactivo R4 (Control Positivo) ha sido
analizado y encontrado no reactivo a antigeno de superficie de Hepatitis B (HBsAg), ni a
anticuerpos del Virus de la Inmunodeficiencia Humana (HIV-1 y HIV-2) y si positivo a anticuerpos
anti-HCV. El control positivo R4 ha sido inactivado por tratamiento térmico. Ningun método
analitico conocido garantiza totalmente la ausencia de agentes infecciosos. Por lo tanto, todos los
derivados de sangre humana, reactivos y muestras humanas, deben manipularse como si
pudieran transmitir enfermedades infecciosas, siguiendo las medidas de precaucién universales
recomendadas para patégenos de transmision sanguinea, segun lo definan las normas locales,
regionales y nacionales.

Vertidos biolégicos: El vertido de material de origen humano debe ser tratado como
potencialmente infeccioso.

Los vertidos que no contengan acido deben ser descontaminados de inmediato, incluyendo la
zona del vertido, el material y cualquier superficie o equipo contaminado, con un desinfectante
quimico apropiado que sea eficaz ante los posibles riesgos biolégicos de las muestras en cuestion
(normalmente una dilucién de lejia doméstica 1:10, etanol o isopropanol al 70-80%, un yoddéforo
[como Wescodyne™ Plus al 0,5%, etc.) y secar.

Los vertidos que contengan acido deben ser absorbidos adecuadamente (limpiados) o
neutralizados, y la zona deberd lavarse con agua y secarse; es posible que el material utilizado
para absorber el vertido deba eliminarse como residuo biolégico peligroso. A continuacion, la zona
debera descontaminarse con un desinfectante quimico

NOTA: jNo introducir soluciones quﬁﬁ«ﬁ;@zﬁgn}%@gﬁggﬂWD GA#ANMAT

Deseche todas las muestras y el material utilizado para realizar la prueba como si contuvieran un
agente infeccioso. Los residuos de laboratorio, quimicos o biolégicos deben ser manipulados y
eliminados de acuerdo con todas las normas locales, regionales y nacionales.

Pégina 14 de 28
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e Para obtener informacion acerca de las recomendaciones relativas a los riesgos y precauciones
respecto a algunos componentes quimicos de este kit de andlisis, consulte los pictogramas
mencionados en las etiquetas y la informacién que se incluye al final de las instrucciones de uso.
La hoja de datos de seguridad se encuentra disponible en www.bio-rad.com.

5.2. Precauciones en relacion con el protocolo

5.2.1. Preparacion

La fiabilidad de los resultados depende de la correcta aplicacién de las siguientes buenas practicas

de laboratorio:

e No usar reactivos caducados.

¢ No mezclar ni asociar reactivos de lotes diferentes dentro de un mismo ciclo de andlisis.

e Antes de usar esperar 30 minutos para que los reactivos se estabilicen a temperatura ambiente
(18-30 °C).

e En el marco de cada microplaca esté escrito al nombre de la prueba, asi como un nimero de
identificacion especifica de la prueba. Este nimero de identificacion especifico también se indica
en cada tira.

Monolisa™ Anti-HCV PLUS Version 3: Nimero de ID especifico = 94
Verifique el numero de identificacién especifico antes de usarlo. Si el nUmero de identificacion no
consta, o es diferente al nimero correspondiente al del andlisis a realizar, no debera utilizar la tira.
OBSERVACION: Para la solucidn de lavado (R2, identificado en la etiqueta: 20X color verde), tampdn
sustrato de peroxidasa (R8, identificado en la etiqueta: tampdn TMB, color azul), cromégeno (R9,
identificado en la etiqueta: TMB 11X color purpura) y la solucion de parada (R10, identificado en la
etiqueta: 1N color rojo), es posible usar otros lotes distintos de los del kit, siempre que se use el mismo
lote dentro de un mismo andlisis. Estos reactivos pueden usarse con otros productos de nuestra
empresa. Pdngase en contacto con nuestro servicio técnico para obtener informacion detallada.

¢ Reconstituir cuidadosamente los reactivos, evitando cualquier contaminacion.

e Usar material de vidrio lavado y enjuagado previamente a fondo con agua desionizada o,
preferiblemente, usar material desechable.

¢ No dejar que la microplaca se seque entre el final de la operacion de lavado y la distribucion del
reactivo.

e La reaccién enzimatica es muy sensible a los iones metalicos. En consecuencia, no permita que
ningun elemento metdlico entre en contacto con las distintas soluciones de conjugado o de sustrato.

e L a solucién de desarrollo (tampdn sustrato + cromégeno) debe ser de color rosa. La modificacion
de dicho color rosa a los pocos minutos tras la reconstitucion indica que el reactivo no puede
usarse y debe ser sustituido.
La preparacion de la solucién de desarrollo puede realizarse en una bandeja desechable de
plastico limpia o en un recipiente de vidrio previamente lavado con CIH 1N, aclarado a fondo con
agua destilada y secado. Este reactivo debe conservarse en la oscuridad.

e No usar nunca el mismo recipiente para distribuir el conjugado y la solucioén de desarrollo.

5.2.2. Procesamiento

* No modifique el proceso de realizaciéon del analisis.

* No lleve a cabo el andlisis en presencia de vapores reactivos (vapores &cidos, alcalinos, de
aldehidos) o de polvo que pudieran alterar la actividad enzimatica de los conjugados.

e Utilice una punta de pipeta nueva para cada muestra.

¢ Un lavado a fondo es un paso critico en este procedimiento: respete el nimero recomendado de
ciclos de lavado y asegurese de que todos los pocillos estan completamente llenos y luego
completamente vacios. Un lavado incorrecto puede conducir a resultados inexactos.

® Siga meticulosamente los procedimj zﬁl ﬁiﬁﬁgto ral r e# axi ei.dimiento
de la prueba. Con algun instrumeﬁlt@r':zg 5? bétmélﬁf@% QENMA e lavado
(aumentar el nimero de ciclos de la etapa de lavado y/o el volumen de tampén de lavado en cada
ciclo) para alcanzar un nivel aceptable de DO de fondo para la muestra negativa.

e Pongase en contacto con nuestra empresa para informarse de las adaptaciones y los

procedimientos especiales. Pég| nal5 de28
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6. MUESTRAS

Obtenga una muestra de sangre siguiendo las practicas habituales.

Los andlisis deberan llevarse a cabo en suero o plasma sin diluir (obtenido con EDTA heparinato de
litio, citrato sddico o ACD).

Las muestras que contengan agregados deberan aclararse por centrifugacion antes de realizar la
prueba. Las particulas o los agregados de fibrina en suspension pueden dar resultados falsamente
positivos.

Las muestras se conservaran a + 2-8 °C si la prueba se realiza en un plazo de 7 dias o pueden
congelarse a -20 °C. No se deben repetir mas de 3 ciclos de congelaciéon/descongelacion. Las
muestras deben descongelarse a temperatura ambiente (18-30 °C). Se recomienda
homogeneizarlas mediante inversién antes de usarlas.

Las muestras que contengan hasta 120 g/I de albdimina, 200 mg/l de bilirrubina, asi como las
muestras que contengan hasta 33 g/l de trioleina y las muestras que contengan hasta 2 g/l de
hemoglobina no afectaran los resultados. Sin embargo, no se recomienda el uso de muestras
hiperlipémicas o hiperhemolizadas contaminadas.

Si hay que transportar las muestras, serd necesario embalarlas conforme a las normas vigentes
sobre el transporte de agentes etioldgicos debiendo transportarse preferiblemente congeladas.

No se recomienda calentar las muestras.

7. PROCEDIMIENTO

7.1. Material necesario no suministrado

e Agua destilada.

e Hipoclorito sédico (lejia doméstica) y bicarbonato sédico.

e Papel absorbente.

¢ Peliculas adhesivas.

¢ Guantes desechables.

e Gafas de seguridad.

® Tubos desechables.

¢ Pipetas o multipipetas automaticas o semiautomaticas, ajustables o preajustadas para medir y
dispensar 50 pl, 80 pl, 100 pl, 200 ply 1 ml.

e Matraces graduados de 10 ml, 200 ml y 1,000 ml. Mezclador Vortex.

¢ Sistema de lavado de microplacas automatico, semiautomatico o manual.

¢ Bafio de agua o incubadora equivalente de microplacas, ajustada mediante termostato a 37 °C +
1°C ().

e Contenedor para deshechos biolégicos peligrosos.

¢ | ector de microplacas equipado con filtros de 450, 490 y 620-700 nm (*).

(*) Consdultenos para obtener informacion detallada sobre el equipo recomendado por nuestro
departamento técnico.

7.2. Tipo de reactivos
7.2.1. Reactivos listos para usar

Reactivo 1 (R1): Microplaca

Cada marco de soporte con 12 tiras se incluye en una bolsa de aluminio sellada. Corte la bolsa con
unas tijeras o un bisturi de 0,5 a 1 cm por encima del precinto. Abra la bolsa y extraiga el marco.
Vuelva o introducir en la bolsa las tiras que no utilice. Cierre la bolsa con cuidado y vuelva a
almacenarla a +2-8 °C.

Reactivo 6 (R6): Diluyente de muestlrla: -2020-73553908-APN-DGA#ANMAT

Homogeneizar mediante inversién antes de usarlo.

Reactivo 7: Conjugado (R7) L.
Homogeneizar mediante inversion afRéginesifde 28
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7.2.2. Reactivos a reconstituir

Reactivo 2 (R2): Solucién de lavado concentrada (20X)
Diluir a 1:20 en agua destilada para obtener la solucién de lavado lista para usar.
Prepare 800 ml para una placa de 12 tiras.

Reactivo 8 (R8) + reactivo 9 (R9): Solucién de desarrollo enzimatico
Diluir a 1:11 el cromégeno (R9) en el tampon sustrato (p. €j., 1 ml de reactivo R9 + 10 ml de reactivo
R8) dado que 10 ml son necesarios y suficientes para tratar 12 tiras. Homogeneizar.

7.3. Procedimiento del ensayo
Siga estrictamente el procedimiento.
Utilice los sueros controles, positivos y negativos, en todos los analisis para validar la calidad de los
mismos.
Observe las Buenas Practicas de Laboratorio siguientes:
1. Disefie con cuidado la distribucion de la muestra y el plan de identificacién.
2. Prepare la solucién de lavado diluida R2. (véase § 7.2)
3. Saque el marco de soporte del envoltorio protector y el nUmero necesario de tiras (R1). Vuelva a
introducir en su envoltorio las tiras que no utilice. Cierre el envoltorio y vuelva a ponerlo a +2-8 °C.
4. Dispense en el pocillo, y en el siguiente orden (distribucién aconsejada en la placa):
* 100 pl de diluyente de la muestra (R6) en cada pocillo y, a continuacion,
* 50 pl de control negativo (R3) en A1,
e 50 pl de control positivo (R4) en B1, C1, D1,
® 50 pl de la primera muestra en E1,
e 50 pl de la segunda muestra en F1, etc.
Homogenice la mezcla mediante un minimo de 3 aspiraciones o con un agitador de microplacas
durante 5 segundos. Si la distribucién de las muestras requiere mas de 10 minutos, se
recomienda distribuir los controles positivos y negativos después de las muestras a analizar.
Dependiendo del sistema utilizado, podra ajustar la posicion o el orden de distribucién de los
controles.

OBSERVACION: Tras dispensar la muestra, el pocillo que contenga la muestra (o los controles)
cambia de violeta a azul. Es posible verificar la presencia de la muestra en los pocillos mediante
la lectura espectrofotométrica a 620 nm (véase § 7.7)

Cuando sea posible, cubra la placa con una nueva pelicula autoadhesiva.

Incube la microplaca durante 60 minutos (+ 5 min.) a 37 °C = 1 °C.

Si es necesario, retire la pelicula adhesiva. Aspire el contenido de todos los pocillos en un
recipiente para desechos liquidos y afiada un minimo de 0,370 pl de soluciéon de lavado en cada
pocillo. Aspire de nuevo y repita el lavado un minimo de 4 veces (5 lavados realizados en total).
El volumen residual debe ser inferior a 10 pl (si es necesario, seque las tiras colocandolas hacia
abajo sobre un papel absorbente).

Si dispone de un lavador automatico, siga el mismo ciclo operativo.

8. Dispense rapidamente 100 pl de solucién de conjugado (R7) en cada pocillo de la placa.

El conjugado debe agitarse antes de usarlo. Cubra de nuevo con una nueva pelicula, si es
posible, e incube durante 30 minutos (+ 5 min.) a 37 °C +1 °C.

Noo

OBSERVACION: El conjugado es de color verde. Es posible verificar la presencia de conjugado en
los pocillos mediante la lectura espectrofotométrica a 620 nm (véase § 7.7).

9. Retire la pelicula adhesiva, vaci d, i i elf’ﬁf" i6 lav, inimo de 5
veces cogwo se describié anterigﬁgémﬁa'pfégggéw%‘ 'B%SA#B‘R'MRL?

10. Prepare la solucién de desarrollo enzimatico (reactivo R8 + R9).

11. Distribuya rapidamente 80 pl de solucién de desarrollo enzimatico preparada (R8 + R9) en todos
los pocillos. Deje que la reaccion tenga lugar en la oscuridad durante 30 minutos (+ 5 min.) a
temperatura ambiente (18-30 °C%im figéa 28nesiva durante esta incubacion.
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OBSERVACION: La distribucion de la solucién de desarrollo, que es de color rosa, puede
controlarse visualmente. (Véase § 7.7)

12. Afadir 100 pl de la solucion de parada (R10) usando la misma secuencia y velocidad de
distribucion que para la soluciéon de desarrollo.

OBSERVACION: La distribucién de la solucion de parada incolora, puede controlarse
visualmente en esta fase de la manipulacion. El color del substrato, rosa (para las muestras
negativas) o azul (para las muestras positivas), desaparece de los pocillos que se vuelven
incoloros (para las muestras negativas) o amarillos (para las muestras positivas) tras afiadir la
solucion de parada.

13. Seque con cuidado la parte inferior de cada placa. Espere al menos 4 minutos después de
afiadir la solucién de parada, y en los 30 minutos siguientes a la interrupcién de la reaccion, lea
la densidad o6ptica a 450/620-700 nm con un lector de placas.

14 Compruebe que hay concordancia entre la lectura del espectrofotémetro y la lectura visual
examinando la placa y el plan de distribucion de la muestra y la identificacién de la placa.

7.4. Control de Calidad
Use los controles positivos (R4) y los controles negativos (R3) en cada ciclo de andlisis para validar
el ensayo. (Véase §7.5).

7.5. Criterios de validacion de la prueba
Esta prueba se valida si se respetan las condiciones siguientes:

1. Para el control negativo R3:
El valor medido de la absorbancia debe ser inferior al 60% del valor umbral:
D.O. < valor umbral x 0,6

2. Para el control positivo de anticuerpos R4:
0,800 < D.O. media R4 < 2,700
Si uno de los valores individuales del control positivo R4 difiere en mas del 30% del valor medio,
descarte dicho valor y realice de nuevo el célculo con los valores de los dos controles positivos
restantes.

7.6. Calculo/Interpretacion de los resultados
El valor umbral se determina con el control positivo R4:
Calcule el valor medio de la absorbancia medida para el control positivo R4.

Célculo del valor umbral (CO):

CO = DO media R4 X 0,4
La presencia o ausencia de anticuerpos anti-HCV se determina comparando la absorbancia
registrada y el valor umbral calculado para cada muestra.

Para cada muestra se calcula el siguiente coeficiente:
Coeficiente = DO de la muestra / Valor umbral (CO)

Las muestras con una densidad optica inferior al valor umbral se consideraran negativas
(coeficiente < 1) segun la prueba Monolisa™ Anti-HCV PLUS Version 3.

Los resultados situados justo por deﬁw%zmgwg %'%&%Nbéﬁ%ilnte entre

0,9 y 1) deberan interpretarse con precaucion. Se aconseja repetir la prueba con las muestras
correspondientes por duplicado, siempre que los sistemas y procedimientos del laboratorio lo

permitan.
Pégina 18 de 28
[ES] 25



Las muestras con una densidad 6ptica superior o igual al umbral (coeficiente > 1) se consideraran
inicialmente positivas segun la prueba Monolisa™ Anti-HCV PLUS Version 3. Deberian analizarse
de nuevo por duplicado antes de la interpretacion definitiva.

Si después de repetir la prueba, el valor del coeficiente de al menos uno de los 2 duplicados es
igual o superior a 1, el resultado inicial es repetible y la muestra se considerara positiva segun la
prueba Monolisa™ Anti-HCV PLUS Version 3. Si el valor del coeficiente de ambos duplicados es
inferior a 1, el resultado inicial no es repetible y la muestra se considerara negativa.

Las muestras que se han analizado dos veces y han resultado negativas con Monolisa™ Anti-HCV
PLUS Version 3, pero con un valor cercano al valor umbral (coeficiente entre 0,9 y 1) deberan
considerarse con precaucion. Se recomienda volver a estudiar al paciente con otro método o usar
otra muestra.

Cuando la densidad éptica de las muestras analizadas sea muy baja (DO negativa) y se controla la
presencia tanto de las muestras como de los reactivos, los resultados pueden considerarse
negativos.

Se recomienda confirmar las muestras positivas siguiendo las recomendaciones y algoritmos
nacionales vigentes.

7.7. Verificacion espectrofotométrica del pipeteado de la muestra y el conjugado (opcional)

Verificacion del pipeteado del diluyente de la muestra (R6) y de la muestra durante el primer paso
La presencia simultanea de (R6) y de la muestra (o de control) pueden comprobarse mediante
lectura espectrofotométrica a 620 nm.

Cada pocillo que contiene simultaneamente (R6) y una muestra (0 un control) debe tener una
densidad 6ptica superior a 0,800.

OBSERVACION: después de afadir la muestra, el (R6) cambia de violeta a azul.

Verificacion del pipeteado del conjugado (R7) durante el segundo paso

Observacion: el conjugado (R7) es de color verde.

La presencia en los pocillos del conjugado (R7) puede controlarse mediante la lectura automatica a
620 nm: El valor de la DO en cada pocillo debe ser superior a 0,300 (un valor inferior indica
normalmente una dispensacion insuficiente de conjugado).

Verificacion del pipeteado de la solucion de desarrollo

La presencia en el pocillo de la solucion de desarrollo de color rosa puede verificarse mediante la
lectura automatica a 490 nm.

Un pocillo que contenga solucién de desarrollo debe tener una densidad 6ptica superior a 0,100
(una DO inferior indica una dispensacion insuficiente de la solucién de desarrollo).

Se observa un cambio de color significativo en los pocillos vacios, de incoloros a un color rosa, tras
la adicién de la solucion preparada de sustrato cromoégeno.

8. LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Debido a la diversidad de las respuestas inmunolodgicas de los pacientes afectados por el virus de
la hepatitis C (especialmente durante las seroconversiones), pueden observarse algunas diferencias
de deteccion entre las pruebas en funcion del tipo de proteinas antigénicas utilizadas. Por tanto, un
resultado negativo en una prueba de deteccién no excluye la posibilidad de exposicién o de
infeccion por el virus de la hepatitis C.

Segun la literatura, los portadores de HCV sometidos a tratamiento inmunosupresor o coinfectados
con VIH-HCV pueden tener niveles de anticuerpos especialmente bajos, por debajo del limite de

deteccion de las pruebas de HCV.

Cualquier técnica de ELISA puede %?%P‘%MQQ%&BMTP%%NM '%Iomienda
comprobar mediante un método adecuado la especificidad de la reaccién en cualquier muestra que
sea reiteradamente positiva, segun los criterios de interpretacion del kit Monolisa™ Anti-HCV PLUS
Version 3: mediante una prueba de deteccién de anticuerpos anti-HCV por ELISA exclusivamente,
o mediante una prueba de immuno%imﬂ@k@@r@&) para la deteccion de anticuerpos anti-
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HCV para probar la presencia de anticuerpos anti-HCV. Si es necesario, utilizar una prueba de
biologia molecular para la deteccion del genoma del HCV.

El método colorimétrico para comprobar el sedimento de las muestras y/o del conjugado, y/o de la
soluciéon de desarrollo no permite comprobar con precision los volumenes dispensados y sélo
revela la presencia de la muestra y/o del conjugado y/o de la solucién de desarrollo. La tasa de
respuestas incorrectas con este método esta estrechamente relacionada con la precision del
sistema utilizado (los CV acumulados de pipeteado y las lecturas superiores al 10% pueden reducir
significativamente la calidad de la verificacion).

El uso de la prueba Monolisa™ Anti-HCV PLUS Version 3 no esta aprobado para muestras
agrupadas o muestras diluidas.

Excepcionalmente pueden verse pequefas particulas en el diluyente de la muestra (R6), sin que su
presencia altere en modo alguno la calidad del reactivo.

9. CARACTERISTICAS DE LAS PRESTACIONES

9.1. Determinacion de la precision

La reproducibilidad y la precisién intermedia se determinaron usando muestras con distintas
concentraciones de anticuerpos anti-HCV. Las muestras se analizaron 30 veces durante la misma
serie de pruebas para determinar la repetibilidad.

Las muestras también fueron analizadas por duplicado durante 20 dias a razén de 2 pruebas al dia.
Se calcularon los coeficientes medios, las desviaciones tipicas y los coeficientes de variacion (CV).

9.1.1. Repetibilidad:

Muestras N Medla' de Desv’|aC|on cv %
proporciones estandar
Negativa 30 0,12 0,006 4,5
Débilmente positivo
anti-HOV 30 1,29 0,059 4,6
Débilmente positivo
anti-HCV 30 1,33 0,112 8,4
Fuertemente
positivo anti-HCV 30 3,60 0,191 53

Los CV obtenidos en las muestras positivas son inferiores al 10%.

9.1.2. Precision intermedia

Inter-ensayo/ Reproducibilida

Muestras N Media de Intra-ensayo inter-operador Inter-dia d total
proporcior

SD |CV% | SD |[CV% | SD |CV% | SD |CV%

Negativa 120 | 013 | 0009 | 7,3 | 0011 | 85 | 0005| 39 | 0015 11,8

Débilmente positivo | 4, | 145 | 0053 | 38 | 0119 85 o NA | 0130 | 93
anti-HCV

Débilmente positivo | 1, | 448 | 0082 | 56 | 0120 | 81 o NA | 0145 | 98
anti-HCV

Fuertemente positivo| 1o, | 557 0141 | 40 |0173 | 48 o NA | 0223 | 62
anti-HCV

| F-2020-73553908-APN-DGA#ANMAT

* El valor negativo de la varianza se estima en 0

Los CV obtenidos en las muestras positivas son inferiores al 15%.
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9.2. Rendimiento en clinica

El rendimiento de la prueba Monolisa™ Anti-HCV PLUS Version 3 se determiné analizando
muestras aleatorias procedentes de donantes de sangre, pacientes hospitalizados, pacientes con
infecciones agudas y cronicas por virus de la hepatitis C, y pacientes con signos clinicos no
relacionados con una infeccion por el virus de la hepatitis C. Los estudios se llevaron a cabo en dos
centros de donacién de sangre, en un centro hospitalario y en las instalaciones de Bio-Rad.

9.2.1. Especificidad diagnéstica

El estudio se realiz6 con muestras de suero y plasma recogidas con EDTA en 2 centros de donacion
con donantes elegidos al azar.

También se realizé un estudio de la especificidad con muestras de pacientes hospitalizados.
Todas las muestras se estudiaron utilizando un analisis anti-HCV que contaba con el distintivo CE.

Tabla 1: Prueba de especificidad

Muestras [Muestras de Intervalo de
Lo Tipo de . inicialmente| reactivo | Especificidad Y
Poblacion Centro Numero X N confianza del
muestra reactivas | repetidas (%) 05%
(IR) (RR) °
N°. 1 suero* 2.641* 2 2 2.636/2.638
suero 537 1 1 536/537
Donantes de N°. 2
sangre plasma 2002 4 1 2.001/2.002
N°e1+ " 99,92%
Ne° 2 5.180 7 4 5173/5.177 99.80 — 99.98
Pacientes o 100%
hospitalizados N°. 3 suero 502 0 0 502/502 99.30 — 100.00

*3 donantes cuyos resultados fueron indeterminados segun la prueba de referencia, fueron
excluidos de los célculos.

9.2.2. Sensibilidad diagnéstica

La sensibilidad diagnostica se estudié en 559 muestras de pacientes infectados por el virus de la
hepatitis C, de las que 465 representaban diferentes genotipos (1, 2, 3, 4, 5, 6). De estas muestras,
25 procedian de pacientes cuyas muestras se obtuvieron en las 24 horas previas al andlisis.

Tabla 2: Genotipos analizados

4
1 2 6
. 3 (4, 4a, 4a/c, 5
Genotipos | (1, 1&11,b; a/b, (22, Saétl:)/g)a (3, 3a, 3b, 30) 4a/c/d, 4c, 5, 53) ®, BZ,n )6a/b Total
’ 4e, 4h, 4n, 4r)
N 230 51 107 63 8 6 465

La sensibilidad diagnéstica en todas las muestras analizadas es del 100% (559/559) con un
intervalo de confianza del 95% de [99,3-100%)].

Muestras de pacientes con infeccién aguda:

La sensibilidad clinica también se estudié en 38 paneles comerciales de seroconversion (incluidos
9 perfiles de capside, 10 perfiles de NS3 y 19 perfiles multiples) y se comparé con una prueba con
marcado CE como referencia. 11 seroconversiones se detectaron mdas pronto, 26 dieron una

deteccién equivalente y 1 tenia una TPQM%SSBQOB'A PN-DGA#ANMAT

Pégina 21 de 28
28 [ES]




9.3. Estudio de la especificidad analitica / reactividad cruzada

283 muestras potencialmente interferentes que contenian anticuerpos contra agentes patégenos
capaces de producir enfermedades infecciosas (citomegalovirus, virus de Epstein Barr, VZV, virus
del sarampion, virus de la rubéola, virus de las paperas, virus del herpes, virus de la gripe, virus de
la hepatitis A, virus de la hepatitis B, VIH 1/2, HTLV 1/2, sifilis, Toxoplasma gondii, Dengue, Chagas),
muestras procedentes de un grupo de riesgo (pacientes en didlisis, con cirrosis no hepatica,
mujeres embarazadas, mujeres multiparas) o muestras de pacientes con trastornos del sistema
inmune (autoanticuerpos, factores reumatoides, anticuerpos anti-ratén y mielomas) fueron
analizadas con la prueba Monolisa™ Anti-HCV PLUS Version 3.

Ninguna muestra fue positiva con la prueba Monolisa™ Anti-HCV PLUS Version 3. La especificidad
observada con esta poblacién diana es del 100% (283/283), y fue similar a la especificidad con las
muestras clinicas.

9.4. Efecto gancho

Se estudio la existencia de un posible efecto gancho analizando 5 muestras con titulos elevados a
distintas diluciones. La equivalencia de los resultados observados entre las muestras diluidas y no
diluidas indica la ausencia de efecto gancho.
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* To31 NPOAYKT CbAbPXKA YOBELLKM UMW XKMBOTUHCKU KOMMOHEHTU. bbeTe BHUMaTENHM Npu paboTa C Hero.
* Tento vyrobek obsahuje lidské nebo zvifeci komponenty. Zachazejte s nim opatrné.

* Dieses Produkt enthélt Bestandteile menschlichen oder tierischen Ursprungs. Vorsichtig handhaben.
© Dette produkt indeholder humane og animalske komponenter. Skal behandles med forsigtighed.

* Kaesolev toode sisaldab inim-voi loomseid komponente. Kasitseda ettevaatlikult.

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

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

* T&sséa tuotteessa on ihmisesta tai eldimisté perdisin olevia osia. Kasittele varovasti.

* Ce produit contient des composants d'origine humaine ou animale. Manipuler avec précaution.

* AuTo TO TIPOidV TEEpLEXEL avBpava 1) {wikd ototxeia. XelpLoTeiTe TO Pe TPOTOXN.

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

o A készitmény emberi vagy allati eredet(i GsszetevSket tartalmaz. Ovatosan kezelendd.

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

« Siame produkte yra Zmogigkosios arba gyvininés kilmés sudétiniy daliy. Elgtis atsargiai.

© Dan il-prodott fih komponenti umani jew tal-annimali. Uza b’attenzjoni.

* Dit product bevat menselijke of dierlijke bestanddelen. Breekbaar.

* Dette produktet inneholder humane eller animalske komponenter. Handteres med forsiktighet.

* Niniejszy produkt zawiera sktadniki pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego. Nalezy obchodzic¢ si¢ z nim ostroznie.
* Este medicamento contém componentes de origem humana ou animal. Manuseie com cuidado.

* Acest produs contine materiale de origine umana sau animald. Manevrati-l cu grija.

* Denna produkt innehaller bestandsdelar fran ménniska eller djur. Hantera produkten varsamt.

* |zdelek vsebuje Cloveske ali zivalske sestavine. Rokujte previdno.

* Tento vyrobok obsahuje ludské alebo zvieracie zlozky. Narabajte s nim opatrne.
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H314 - H317

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

(BG)

onacHo

MpuunHABa TeXKMU U3rapsHMA Ha KoxaTa U Cepuo3HO
yBpexaaHe Ha ounTe. Moxe Aa NpUUMHU anepriiHa KoxkHa
peakuus.

W3non3sgaiite npeanasHu pbKaBuLM/NpeanasHo
obnekno/npeanasHu ounna/npeanasHa Macka 3a auue.
MPU KOHTAKT C OYUTE: MpomuBaiiTe BHUMATETHO C BOAA
B MPOAB/KEHME HA HAKOAKO MuHyTW. CBanete
KOHTaKTHWTE Jiell, aKo “Ma TaknBa 1 JOKOIKOTO TOBa e
Bb3MOXHO. [poabnxkasante pa npomusate. [1PU
MOIMBbLWAHE: n3nnakHeTe yctata. HE npeaussnkeante
nospslaHe. NMPU KOHTAKT C KOXATA (wnm kocara):
He3abaBHo cBaneTe LAN0OTO 3aMbpceHo obnekno. Obneiite
Koxata € Boja/B3emeTe Ayw [pu nosBa Ha KOXHO
ZipasHeHe unv 0bpwB Ha Koxara: MoTbpceTe MeANLMHCKN
cbBeT/noMoLL,. V3xBbpieTe CbAbPXKAHNETO/KOHTENHEPA B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE/PernoHaIHNTe/HaUoHaTHUTe/
MeXAyHapoAHUTe pasnopeabu.

(&)

Nebezpeci

ZpUsobuje t&zké poleptani kiize a poskozeni o¢i. Miize vyvolat
alergickou kozni reakci.

Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné
bryle/obliejovy stit. PRI ZASAZENI OCi: Nékolik minut opatrné
vyplachujte vodou. Viyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny
a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracuijte ve vyplachovani.
PRI POZITI: Vyplachnéte Usta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni. PRI
STYKU S KUZI (nebo s viasy): Veskeré kontaminované &asti
odévu okamzité sviéknéte. Oplachnéte kiizi vodou/osprchuite.
Pfi podrazdéni kize nebo vyrézce: Vyhledejte Iékaiskou
pomoc/osetieni. Obsah/nédobu likvidujte v souladu s
mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi predpisy.

(DE)

Gefahr

Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere
Augenschéaden. Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtssch
utz tragen. BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten
lang behutsam mit Wasser sptilen. Vorhandene Kontaktlinsen
nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spllen. BEI
VERSCHLUCKEN: Mund aussptilen. KEIN Erbrechen
herbeifiihren. BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder dem Haar):
Alle beschmutzten, getrankten Kleidungsstlicke sofort
ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen. Bei
Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/4rztiiche
Hilfe hinzuziehen. Entsorgung des Inhalts / des Behélters
gemaB den drtlichen / regionalen / nationalen/ internationalen
Vorschriften.

(DK)

Fare

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

(EE)

Ettevaatust

Pohjustab rasket nahasoovitust ja silmakahjustusi. Voib
pohjustada allergilist nahareaktsiooni.

Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.
SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada mitme minuti jooksul
ettevaatlikult veega. Eemaldada kontaktlddtsed, kui neid
kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Loputada veel
kord. ALLANEELAMISE KORRAL: loputada suud. MITTE
kutsuda esile oksendamist. NAHALE (vGi juustele) SATTUMISE
KORRAL: vétta viivitamata koik saastunud roivad seljast.
Loputada nahka veega/loputada dusi all. Nahaarrituse voi _obe
korral: pé6rduda arsti poole. Sisu/konteineri kéitlus vastavuses
kohalike/regionaalsete/rahvuslike/rahvusvaheliste nduetega.

(EN)

Danger

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

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

(ES)

Peligro

Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Llevar guantes que aislen del frio/gafas/méascara. EN CASO
DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente
con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto,
si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. EN CASO DE
INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el vomito. EN
CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse
inmediatamente las prendas contaminadas. Aclararse la piel
con agua o ducharse. En caso de irritacién o erupcion cutanea:
Consultar a un médico. Eliminar el contenido o el recipiente
conforme a la reglamentacion local/regional/nacional/
internacional.

(FI)

Vaara

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

Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/
kasvonsuojainta. JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN:
Huuhdo huolellisesti vedella usean minuutin ajan. Poista
piilolinssit, _edical voi tehd& helposti. Jatka huuhtomista. JOS
KEMIKAALIA ON NIELTY: Huuhdo suu. El saa oksennuttaa.
JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu
saastunut vaatetus valittdmasti. Huuhdo/suihkuta iho vedella.
Jos ilmenee ihodrsytysta tai ihottumaa: Hakeudu &&kariin.

Forérsager sveere forbraendinger af huden og oj R . L
forérsage allergisk hudreaktion. ﬁrﬁ%%' 73$§§%Q§§%\m@0ﬁﬂw I}&&Fansalhsm/

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

TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden. F%FH&QS de 28




(FR)

Danger

Provoque des brilures de la peau et des Iésions oculaires
graves. Peut provoquer une allergie cutanée.

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

(GR)

Kivduvog

Mpokoel coBxp& BEPURTIKE EYKKOPATO KL OPOXAULKEG
BA&BeG. MTTOpEl VO TTIPOKOAETEL GANEPYLKR DEPURTLKNA
avTidpaon.

N op&Te TIPOOTRTELTIKX YRVTLO/TTPOOTRTELTIKK
evdlpaTO/Uéox OTOULKAG TIPOOTHOLKG Yo
Tap&To/TIpéowTT0. SE MEPINTQSH ENA®HZ ME TA
MATIA: ZeTTAOVETE TIPOOEKTIKK UE VEPD YL iPKETK AETTT.
EG&v UTT&PXOULV (POKOL ETTAPAC, KPALPETTE TOUC, EPOTOV
elval ebkoMo. SuvexioTe va EemrAévete. SE MEPINTQSH
KATAMOZHS: ZemmAGveTe TO 0TOMK. MHN TrpokaAéoeTe
epeTd. SE MEPINTQSH ENAGHE ME TO AEPMA (1} pe T
HOAALK): AQaLpéoTe QUECWG ONX TK HOAUOHEVX
evOUUOTA. ZETTAUVETE TO dépUa pE vepPO/OTO VTOUG. Edv
TapaTnpnBel epeBLOPOE TOL BEPUATOC i EpPAVLOTEL
£EQVONpQ: SupBovAevBelTe/ETTLoKEWOE(TEYLATPO.
ATToppYTE T TTEPLEXOUEVO/DOXEID TUUPWVX HE TOUG
TOTTIKOOC/eBVIKOUG/dLeBVelg kavoviapolg.

(HR)

Ppasnost

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

Nositi zastitne rukavice/zastitnu odijelo/zastitu za oci/zastitu za
lice. U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom
nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne le¢e ukoliko ih nosite i ako
se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. AKO SE PROGUTA:
isprati usta. NE izazivati povra¢anje. U SLUCAJU DODIRA S
KOZOM (ili kosom): odmah ukloniti/skinuti svu zaganenu
odjecu. Isprati kozu vodom/tusiranjem. U slu€aju nadrazaja ili
osipa na kozi: zatraziti savjet/pomoc lije¢nika. Odlozite sadrzaje
/spremnike u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalni/
medunarodnim odredbama.

(HU)

Veszély

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

Védbkesztyli/védéruha/szemvéds/arcvédd hasznalata
kotelez6. SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tarté évatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha
kénnyen megoldhaté. Az &blités folytatasa. LENYELES
ESETEN: a szjat ki kell 6bliteni. TILOS hanytatni. HA BORRE
(vagy hajra) KERUL: Az &sszes szennyezett ruhadarabot

(M

Pericolo

Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari. Pud
provocare una reazione allergica cutanea.

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

L

Pavojinga

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

Mavéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. PATEKUS | AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius
leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau
plauti akis. PRARIJUS: iSskalauti burna. NESKATINTI vémimo.
PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant
nuvilkti/pasalinti visus uzterStus drabuzius. Oda nuplauti
vandeniu/Ciurksle. Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia:
kreiptis j gydytoja. Turinj/talpa iSpilti (iSmesti) - Salinti pagal
vietines / regionines / nacionalines / tarptautines taisykles.

(NL)

Gevaar

Veroorzaakt ernstige brandwonden en oogletsel. Kan een
allergische huidreactie veroorzaken.

Beschermende handschoenen/beschermende  kleding/
oogbescherming/gelaatsbescherming dragen. 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. BIJ CONTACT MET DE HUID (of het haar):
verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken — huid met
water afspoelen/afdouchen. Bij huidirritatie of uitslag: een arts
raadplegen. De inhoud en de verpakking verwerken volgens
de plaatselijke/regionale/nationale/internationale voorschriften.

(NO)

Fare

Forarsaker alvorlige hudforbrenninger og eyeskader. Kan
forarsake allergiske hudreaksjoner.

Bruk vernehansker/verneklzer/vernebriller/ansiktsskjerm. VED
KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i opptil flere
minutter. Fjern evt. kontaktlinser s&fremt dette er lett mulig.
Fortsett skyllingen. VED SVELGING: Skyll munnen. IKKE
fremkall brekninger. VED HUDKONTAKT (eller kontakt med
har): Alle tilselte kleer ma fiernes straks. Vask/dusj huden med
vann. Ved hudirritasjon eller -utslett: Kontakt / tilkall lege.
Innholdet / emballasjen skal avhendes i henhold til de lokale /
regionale / nasjonale / internasjonale forskrifter.

azonnal el kell tavolitani/le kell vetni. A bért If p_ll%gm_ 73553908_A PN_DGA#A N MAT

vizzel/zuhanyozas. Bérirritacid vagy kilitések megjelenese
esetén: orvosi ellatast kell kémi. Az edény tartaimat / a tartalyt
a helyi/regionalis/nemzeti/nemzetkdzi  szabalyozasoknak
megfeleléen kell hulladékként elhelyezni.

Péagina 26 de 28




(PL)

Niebezpieczenstwo

Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu .
Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

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

(PT)

Perigo

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

Usar luvas de protecgdo/vestuario de proteccao/protecgao
ocular/protecgdo facial. SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS
OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante varios
minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal |he for
possivel. Continuar a enxaguar. EM CASO DE INGESTAO:
enxaguar a boca. NAO provocar o vémito. SE ENTRAR EM
CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): despir/retirar
imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com
4gua/tomar um duche. Em caso de irritagao ou erupgao cutanea:
consulte um médico. Eliminar o contelido/recipiente de acordo
com a legislagdo local/regional/nacional/ interacional.

(RO)

Pericol

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

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

(SE)

Fara

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

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

(S))

Nevarno

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

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

(SK)

Nebezpecenstvo

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

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