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Platelia SARS-CoV-2 Total Ab est un test en une étape permettant une détection semi-
quantitative des anticorps totaux (IgM/IgA/IgG) dirigés contre la nucléocapside du SARS-
CoV-2 dans le sérum ou plasma (EDTA, héparine, ACD ou citrate) d’origine humaine.
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1 UTILISATION PREVUE

Platelia SARS-CoV-2 Total Ab est un test en une étape permettant une détection semi-quantitative des
anticorps totaux (IgM/IgA/IgG) dirigés contre la nucléocapside du SARS-CoV-2 dans le sérum ou plasma
(EDTA, héparine, ACD ou citrate) d’origine humaine.

Ce test contribue a apporter un diagnostic chez les patients présentant des symptdmes compatibles avec une
infection causée par le virus SARS-CoV-2. En complément d’autres méthodes (RT-PCR, CT-Scan, détection
spécifique des anticorps IgM, IgA, IgG anti-SARS-CoV-2), le test Platelia SARS-CoV-2 Total Ab peut étre
utilisé pour participer au diagnostic des infections COVID-19.

Ce test peut aussi étre utilisé pour rechercher la présence d’anticorps totaux anti-SARS-CoV-2 afin de
connaitre le statut immunitaire des individus, faisant suite a une exposition éventuelle au virus SARS-CoV-2.

Le test Platelia SARS-CoV-2 Total Ab peut étre utilisé de maniére manuelle ou sur des systémes automatisés.

2 RESUME ET EXPLICATION DU TEST

Les coronavirus (CoV) sont des virus enveloppés contenant un ARN simple brin a sens positif. SARS-CoV-2,
précédemment nommeé 2019-nCoV, est un nouveau coronavirus émergent, affectant principalement le
systéme respiratoire, pouvant entrainer un syndrome respiratoire aigu sévére (SRAS). La pathologie
provoquée par l'infection a SARS-CoV-2 est appelée COVID-19. Les coronavirus ont été a I'origine de foyers
épidémiques dans le monde durant les deux derniéres décennies. En 2003 et en 2014, les coronavirus ont
causé des épidémies majeures, que ce soit en Asie principalement (SARS-CoV) ou au Moyen Orient (MERS-
CoV). Avant 'émergence du virus SARS-CoV-2, six coronavirus étaient connus pour affecter 'Homme (SARS-
CoV, MERS-CoV et quatre autres causant des troubles respiratoires bénins).

Le SARS-CoV-2 a d’abord été identifié en décembre 2019, dans la ville de Wuhan, Province du Hubei, en
Chine, aprés que plusieurs patients aient développé des pneumonies sévéres, similaires a celles causées par
le SARS-CoV. Depuis, le virus s’est largement répandu autour du globe et en Mars 2020, 'TOMS a déclaré
officiellement le COVID-19 comme pandémie. La transmission du virus de personne a personne, causant une
propagation importante, ainsi que le nombre élevé de patients nécessitant une prise en charge dans les
services de réanimation, ont contraint les autorités a mettre en place des mesures de confinement, partout
dans le monde. La période d’'incubation varie de 2 a 14 jours.

Le virus a été détecté dans les sécrétions respiratoires, considérées comme I'une des causes majeures de
transmission. Une fois que les particules virales pénétrent dans les voies respiratoires, le virus interagit avec
les cellules pulmonaires via les récepteurs ACE-2, avant son endocytose. Cependant, il a également mis en
évidence que le SARS-CoV-2 pouvait également étre transmis par voie oro-fécale.

Les patients positifs pour le SARS-CoV-2 avec présence de symptdmes sont diagnostiqués comme atteints
du COVID-19. Les symptomes peuvent varier de maniére importante selon les patients et inclure notamment
de la fiévre, une toux séche, une perte de I'odorat ou du goQt, la production de crachats, des maux de téte,
une dyspnée, de la fatigue, des nausées, de la diarrhée. Bien que la plupart des cas soient asymptomatiques,
d’autres peuvent cependant développer un syndrome de détresse respiratoire aigu (SDRA) pouvant parfois
entrainer le déces.

Le diagnostic repose principalement sur la réaction de polymérisation en chaine par transcription inverse en
temps réel (RT-PCR) a partir de sécrétions respiratoires. Cependant la RT-PCR peut entrainer des résultats
faux-négatifs, causés notamment par une charge virale faible ou un prélévement inadapté de I'échantillon
(oropharyngé ou nasopharyngé), par le transport ou stockage inadéquat, ou par une erreur technique durant
la procédure. Des techniques d’imagerie, comme la tomodensitométrie (CT-scan) peuvent aussi étre utilisées
et mettre en évidence la présence de multiples infiltrats bilatéraux en verre dépoli.

Le test Platelia SARS-CoV-2 Total Ab détecte les anticorps IgM, IgA et IgG contre le SARS-CoV-2. En

combinaison avec les autres tests diagnostiques, ce test peut étre utilisé pour savoir si le patient a été exposé
au SARS-CoV-2.
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3 PRINCIPE DU TEST

Platelia SARS-CoV-2 Total Ab est un test en une étape permettant une détection semi-quantitative des
anticorps totaux (IgM/IgA/IgG) dirigés contre la nucléocapside du SARS-CoV-2 dans le sérum ou plasma
(EDTA, héparine, ACD ou citrate) d’origine humaine.

o Le test utilise une protéine recombinante de nucléocapside du virus du SARS sous un format en une étape.

e Les échantillons de sérum ou de plasma ainsi que les contrbles sont pré-dilués. Le conjugué (protéine
recombinante de nucléocapside du virus SARS couplée a la peroxydase) est ajouté a chaque échantillon.
Le mélange est ensuite incubé pendant une heure a 37°C dans des puits sensibilisés avec des protéines
recombinantes de nucléocapside du virus SARS. Pendant cette étape d’incubation, s’il y a présence
d’anticorps IgM et/ou IgG et/ou IgA dans I'échantillon, il y a alors formation d’'un complexe immun avec les
protéines recombinantes de nucléocapside du virus SARS déposées a la surface des puits, et les protéines
recombinantes de nucléocapside du virus SARS couplées a la peroxydase.

e Aprés une étape de lavage, la présence des complexes immuns (protéine recombinante de nucléocapside
du virus SARS / anticorps anti-nucléocapside du virus SARS-CoV-2 / protéine recombinante de
nucléocapside du virus SARS couplée a la peroxydase) est mise en évidence par la distribution d’'une
solution chromogénique induisant une réaction colorée.

o Aprés 30 minutes d’'incubation a température ambiante, la réaction enzymatique est arretée avec I'ajout
d’une solution acide. La valeur de densité optique est obtenue grace a un spectrophotométre a 450 / 620
nm et est proportionnelle a la quantité d’anticorps présents dans I'échantillon. La présence d’anticorps anti-
nucléocapside du SARS-CoV-2 au sein d’'un échantillon est mise en évidence, en effectuant un ratio entre
la densité optique de I'échantillon et celle du contréle seuil.

4 REACTIFS

4.1 Description

Identification de Descriotion Présentation/
I’étiquetage P Préparation
Microplaque
- 96 puits (12 barrettes de 8 cupules) sensibilisés 1 plaque
R1 Microplate avec des protéines recombinantes de Préte 3 'embloi
nucléocapside du SARS P
- Identifiant spécifique = 19
oncentrated . .
¢ washin Solution de lavage concentrée (20X) 1 flacon
R2 solutiog - Tampon TRIS-NaCl (pH 7,4) 70 mL
(20X) - Conservateur : ProClin 300 (0,04%) A diluer
) Contrdle Négatif 1 flacon
R3 Negative - Tampon TRIS-NaCl (pH 8 £ 0.1), albumine de 1mL
Control sérum bovin, glycérol Préta I’ loi
- Conservateur : ProClin 300 (0,1%) reta emplol
Contréle Seuil
- Tampon TRIS-NaCl (pH 8 + 0.1), albumine de 1 flacon
Cut-off sérum bovin, glycérol
R4 . . . ) . 0.8 mL
Control - Anticorps polyclonaux de lapin anti-nucléocapside ne o1y .
du SARS Prétal empI0|
- Conservateur : ProClin 300 (0,1%)
Contréle Positif
. - Tampon TRIS-NaCl (pH 8 + 0.1), aloumine de 1 flacon
Positive sérum bovin, glycérol
R5 . . . ) . 0.7 mL
Control - Anticorps polyclonaux de lapin anti-nucléocapside ne a1y .
du SARS Prétal empI0|
- Conservateur : ProClin 300 (0,1%)
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Conjugué
- Protéine recombinante de nucléocapside du SARS 1 flacon
R6 Conjugate couplée a la peroxydase 9 mL
- Tampon TRIS-NaCl (pH 8 £ 0.1), rouge phénol Prét a I’emploi
- Conservateur : ProClin 300 (0,5%)
Sample Diluant de I’échantillon 1 flacon
R7 Dil pnt - Tampon TRIS-NaCl (pH 8 £ 0.1), rouge phénol 12 mL
flue - Conservateur : ProClin 300 (0,5%) Prét a I'emploi
Tampon substrat 1 flacon
RS Substrate | Solution d’acide citrique et d’acétate de Sodium pH 60 mL
buffer 4,0, contenant 0,015% d’H20:2 et 4% de dimethyl A tit
sulfoxide (DMSO) reconstituer
Chromogen: |Chromogéne: TMB solution 1 flacon
R9 | TMB solution | Solution contenant de la 3.3’, 5.5 tetramethyl- 5mL
(11X) benzidine (TMB) A reconstituer
. 1 flacon
R10 Stopping |Solution d’arrét ; y N 28 L.
. \ution d'aci .
solution Solution d’acide sulfurique (H2SO4 1N) Prét 4 Pemploi

4.2 Conditions de conservation et de manipulation

La trousse doit étre conservée a +2-8°C. Aprés ouverture, les réactifs doivent étre conservés selon les

conditions précisées ci-dessous.

Identification

Conservation

Aprés ouverture du sachet sous vide, les barrettes conservées a +2-

R1 8°C sont stables pendant 4 semaines dans leur sachet d’origine
refermé avec du ruban adhésif, en présence du dessicant.
La solution de lavage diluée peut étre conservée a +2-30°C pendant 2
semaines. La solution de lavage concentrée (R2) peut étre conservée
R2 a +2-30°C, jusqu’a la date d’expiration. Aprés ouverture, la solution de

lavage concentrée (R2) peut étre conservée a +2-8°C, jusqu’a la date
d’expiration, en I'absence de contamination.

R3, R4, R5, R6, R7,
R8, R9

Aprés ouverture, ces réactifs conserves a +2-8°C, sont stables
pendant 4 semaines, en I'absence de contamination.

Aprés reconstitution, les réactifs conservés a I'obscurité sont utilisables

+ N 7 H o
R8 +R9 pendant 6 heures a température ambiante (18-30°C).
Aprés ouverture du réactif conservé a +2-8°C, celui-ci est stable jusqu’a la
R10 date d’expiration mentionnée sur [I'étiquetage, en [I'absence de

contamination.

5. AVERTISSEMENTS ET MESURES DE PRECAUTION

Pour utilisation en diagnostic in vitro par un professionnel de santé.

5.1

Précautions relatives a la santé et a la sécurité

Ce coffret doit étre manipulé uniquement par du personnel qualifié formé aux procédures de laboratoire et
familier avec leurs risques potentiels. Porter des vétements protecteurs appropriés, gants et protection des
yeux/visage et manipuler de maniére appropriée selon les bonnes pratiques de laboratoire requises.
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Aucune méthode d’analyse connue ne peut offrir une compléte assurance que des agents infectieux sont
absents. Par conséquent, tous les dérivés du sang humain, réactifs et échantillons humains, doivent étre
manipulés comme s'ils étaient capables de transmettre une maladie infectieuse, en suivant les précautions
universelles recommandées pour les pathogénes sanguins comme définies par les réglementations
nationales, régionales et locales.

Projections Biologiques : les projections de matériel humain doivent étre traitées comme potentiellement
infectieuses. Les projections ne contenant pas d’acide doivent étre immédiatement décontaminées (incluant
la zone de projection, le matériel et toute surface contaminée ou équipement) avec un désinfectant chimique
approprié qui doit étre efficace pour les risques potentiels relatifs aux échantillons impliqués (communément
une dilution a 1:10 d’eau de Javel, 70-80% Ethanol ou Isopropanol, un iodophor tel que 0,5% WescodyneTM
Plus, etc.), et séchées. Les projections contenant de 'acide doivent étre absorbées (essuyées) de maniére
appropriée ou neutralisées, la zone lavée avec de I'eau et séchée; le matériel utilisé pour absorber la projection
peut nécessiter d’étre jeté dans une poubelle pour risque biologique. Ensuite la zone doit étre décontaminée
avec un des désinfectants chimiques.

NOTE : Ne pas mettre des solutions contenant de I’eau de Javel dans I'autoclave !

Jeter tous les échantillons et le matériel utilisés pour réaliser le test comme s’ils contenaient un agent
infectieux. Les déchets de laboratoire, chimiques ou biologiques doivent étre manipulés et jetés selon les
réglementations locales, régionales et nationales.

Pour les risques et recommandations de précaution relatifs a certains composants chimiques dans cette
trousse, merci de vous référer au(x) pictogramme(s) indiqué(s) sur les étiquettes et a I'information fournie a
la fin de la notice. La fiche de données de sécurité du produit est disponible sur www.bio-rad.com.

5.2. Précautions relatives au protocole
5.2.1.Préparation

o NE PAS UTILISER le kit si 'emballage d’'un des réactifs est endommagé.

o NE PAS UTILISER des réactifs dont la validité est expirée.

o NE PAS UTILISER si le dessicant est absent du sachet de la microplaque.

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

e Reconstituer soigneusement les réactifs en évitant toute contamination.

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

¢ Ne pas mélanger ou associer des réactifs de lots différents au cours d’'une méme série

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

e Le nom du test ainsi qu’'un numéro d’identification spécifique du test sont mentionnés sur le cadre de
chaque microplaque. Ce numéro d’identification spécifique figure également sur chaque barrette.
Platelia SARS-CoV Total Ab: Numéro spécifique d’identification = 19

Cette identification doit étre vérifiée avant chaque utilisation. Toute barrette dont le numéro de test est
absent, ou différent de celui correspondant au test réalisé, ne doit pas étre utilisée.

« Ne pas mélanger des réactifs de lots différents, a I'exception de la solution de lavage (R2, identifié 20X en
vert sur I'étiquette), du tampon substrat (R8, identifié TMB buf. en bleu), du chromogéne (R9, identifié TMB
11X en violet) et de la solution d’arrét (R10, identifié 1N en rouge), sous réserve que ces réactifs soient
strictement équivalents et que le méme numéro de lot soit utilisé au cours d’'une méme série.

NOTE: La solution de lavage (R2, identifié 20X en vert sur I’étiquette) ne doit pas étre intervertie par
la solution de lavage (R2 identifié 10X en bleu sur I’étiquette) fournie dans d’autres trousses Bio-Rad.

e La préparation de la solution de révélation ou de la solution de travail du conjugué doit s’effectuer dans des
récipients et du matériel de distribution en plastique a usage unique ou de la verrerie préalablement lavée
a l'acide chlorhydrique 1N, rincée a I'eau distillée et séchée.

e La solution de révélation doit &tre conservée a I'abri de la lumiére.
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e La solution de révélation (tampon substrat + chromogéne) doit étre colorée en rose. L'apparition d'une autre
coloration dans les minutes suivant la reconstitution indique que le réactif est inutilisable et doit étre
remplacé. La préparation de la solution de révélation peut s’effectuer dans un récipient en plastique a usage
unique ou en utilisant de la verrerie préalablement lavée a l'acide chlorhydrique 1N, rincée a l'eau distillée
et séchée.

o La distribution des échantillons doit étre immédiate aprés la distribution du conjugué. Le temps d’attente
entre la distribution du conjugué et des échantillons ne doit pas excéder 30 minutes.

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

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

5.2.2. Réalisation

e Ne pas changer le mode opératoire.

e Chacune des étapes du protocole doit étre effectuée totalement et sans interruption une fois initiée. Une
pause de moins de 5 minutes entre deux étapes peut étre acceptable.

o  Controler les pipettes et I'équipement utilisé pour garantir la précision et le bon déroulement du test.

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

e  Utiliser un nouveau cone pour la distribution de chaque échantillon.

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

e Pour des performances optimales, suivre attentivement les procédures de lavage décrites. Selon les
instruments, il peut étre nécessaire d’optimiser la procédure de lavage (augmentation du nombre d’étapes
de cycles de lavage et/ou le volume de la solution de lavage pour chaque cycle) afin d’obtenir un niveau
acceptable de bruit de fond pour les échantillons négatifs.

e  Contacter Bio-Rad pour 'adaptation et les procédures spéciales.

6 ECHANTILLONS

1. Les tests sont effectués sur des échantillons de sérum ou de plasma (collectés avec des anticoagulants
comme 'EDTA, citrate, I'acide-citrate dextrose, ou héparine).

2. Respecter les recommandations suivantes pour la manipulation, l'utilisation et la conservation des

échantillons sanguins:

e Collecter un échantillon sanguin en respectant les bonnes pratiques de laboratoire. Pour le sérum,
laisser les échantillons coaguler complétement avant centrifugation.

e Conserver les tubes fermés

e Aprés centrifugation, extraire le sérum ou le plasma a conserver dans un tube hermétiquement fermé.

e Les échantillons peuvent étre conserves a +2-8°C si le test est réalisé sous 4 jours.

e Sile test ne peut pas étre réalisé sous 4 jours, congeler les échantillons a -20°C (ou -80°C.)

e Les échantillons de sérum ou de plasma peuvent subir au maximum 1 cycle de congélation /
décongélation. Les échantillons préalablement congelés doivent étre mélangés vigoureusement
aprées décongélation, avant de procéder au test.

3. Les résultats ne sont pas affectés en utilisant des échantillons contenant jusqu'a 90 g/l d’albumine,
100 mg/l de bilirubine, ou a partir d’échantillons d’aspect lipémique contenant jusqu’a 36 g/l de
triglycérides, ou a partir d’échantillons hémolysés contenant jusqu’a 10 g/l d’hémoglobine.

4. Ne pas chauffer les échantillons.
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7 MODE OPERATOIRE

7.1 Equipement nécessaire mais non fourni

1. Eau distillée ou complétement déminéralisée pour diluer la solution de lavage concentrée

2. Eau de Javel et bicarbonate de soude

3. Papier absorbant

4, Films adhésifs

5. Gants a usage unique

6. Tubes a usage unique

7. Pipettes automatiques ou semi-automatiques réglables ou fixes pouvant distribuer des volumes de
10 yL 2 1000 pL, 1 mL, 2 mL et 10 mL.

8. Eprouvettes graduées de 25 mL, 50 mL, 100 mL et 1000 mL. Agitateur type vortex.

9. Systéme de lavage automatique, semi-automatique ou manuel pour microplaque, bain-marie, ou
incubateur sec pouvant étre thermostaté a 37°C £ 1°C (*).

10.  Appareil de lecture pour microplaques équipés de filtres 450 et 620 nm (*).

11.  Conteneur de déchets contaminés

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

7.2 Préparation des réactifs
7.2.1 Réactifs préts a I'’emploi

Réactif 1 (R1): Microplaque

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

Réactif 3 (R3): Contrdle négatif, Réactif 4 (R4): Contréle seuil, Réactif 5 (R5): Controle positif, Réactif
6 (R6): Conjugué, Réactif 7 (R7): Diluant de I’échantillon
Ces réactifs sont préts a 'emploi

7.2.2 Reéactifs a reconstituer

Réactif 2 (R2): Solution de lavage concentrée (20X)

Préparer la solution de travail en diluant 20 fois la solution dans I'eau distillée (50 mL de R2 dans 950 mL
d’eau distillée). Prévoir 800 mL de solution de travail pour une plaque de 12 barrettes, en excluant le volume
mort en fonction de I'équipement utilisé.

Réactif 8 (R8) + Réactif 9 (R9): Solution de révélation enzymatique

Diluer le réactif R9 dans le réactif R8 au 1/11° (exemple : 1 ml de réactif R9 dans 10 ml de réactif R8) sachant
que 10 ml sont nécessaires et suffisants pour traiter 12 barrettes. Homogénéiser.

7.3 Protocole opératoire

Suivre strictement la procédure et les bonnes pratiques de laboratoire.

1. Avant utilisation, sortir les réactifs de la boite et attendre 30 minutes que les réactifs s’équilibrent
a température ambiante (+18-30°C).

2. Utiliser les contrdles positif et négatif pour chaque série de test afin de valider les résultats.

3. Etablir soigneusement le plan de distribution et d’identification des échantillons.
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10.

11.

12.

13.

7.4

7.5

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

Préparer la solution de lavage diluée (R2) (se référer a la section 7.2)

Dans une microplaque inerte de pré-dilution, diluer les contrbéles R3, R4, R5 ainsi que les échantillons

E1, E2,... dans la solution R7 pour obtenir une dilution au 1/5 éme:

o Distribuer 60 pL de R7, puis ajouter 15 pL d’échantillon dans chaque puits.

e Ajouter 75 pL du conjugué (R6) dans chacun des puits de la plaque de pré-dilution

o Homogénéiser le mélange par 1 aspiration, puis transférer immédiatement 100 pL des controles
et échantillons pré-dilués dans les puits de la plaque réactionnelle (R1).

Couvrir la microplaque réactionnelle d’un film adhésif, en exercant une pression ferme sur la plaque

pour assurer une bonne étanchéité. Incuber la microplaque dans un bain-marie a température contrélée
ou dans un incubateur de microplaque pendant 60 minutes (+/- 5 min) a 37°C (+/- 2°C).

Préparer la solution de révélation (R8+R9) (se référer a la section 7.2)

A la fin du temps d’incubation, retirer le film adhésif. Aspirer le contenu de toutes les cupules dans un
conteneur pour déchets contaminés (contenant de I'hypochlorite de sodium). Procéder a 5 lavages
avec un laveur de microplaques (en utilisant 800 uL de solution de lavage diluée). Sécher la
microplaque par retournement sur une feuille de papier absorbant.

Distribuer rapidement dans chaque cupule 200 pL de la solution de révélation (R8+R9). Laisser la
réaction se développer a I'obscurité pendant 30 minutes (+/- 4 min) a température ambiante (+18-30°C).
Ne pas utiliser de film adhésif pendant cette étape d’incubation.

Ajouter 100 uL de la solution d’arrét (R10) dans chaque cupule, en adoptant la méme séquence et le
méme rythme de distribution que pour la solution de révélation. Agiter vigoureusement.

Essuyer soigneusement le dessous des plaques

Lire la densité optique a 450 nm (filtre de référence a 620 nm) dans les 30 minutes aprées la distribution
de la solution d’arrét (les barrettes doivent toujours étre conservées a I'abri de la lumiére pendant cette
étape de lecture).

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

Contrdle Qualité

Utiliser les contréles positifs et négatifs dans chaque série de tests.

Criteres de validation du test

Calculer la valeur moyenne des densités optiques du contréle seuil R4: DOw.

Critéres de validation

R4 La DOwm du R4 doit étre comme suit :
0.5<DOvwR4<14

R3 /R4 Le ratio (DO R3 / DOv R4) doit étre < 0.25
R5 /R4 Le ratio (DO R5 / DOw R4) doit étre 2 1.1
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7.6 Calcul/ Interprétation des résultats

La valeur seuil DOuR4 correspond a la valeur moyenne des densités optiques du contrdle seuil R4.

Les résultats pour les échantillons sont exprimés en ratio en utilisant la formule suivante: Ratio Echantillon
= DO Echantillon / DOuRA4.

Interprétation des résultats

e Un échantillon avec un ratio inférieur a 0.8 est considéré comme étant «négatif» pour la présence
d’anticorps anti-SARS-CoV-2

e Un échantillon avec un ratio compris entre 0.8 et 1.0 est considéré comme étant «douteux» pour la
présence d’anticorps anti-SARS-CoV-2. || devrait alors étre retesté en duplicat avant interprétation
finale. En cas de résultat douteux répétable, un autre échantillon devrait étre collecté et testé quelques
jours plus tard.

e Un échantillon avec un ratio supérieur a 1.0 est considéré comme étant «positif» pour la présence
d’anticorps anti-SARS-CoV-2.

ECI'IIQaar:;ﬁlon Résultat
R<0.8 Négatif

08<R<1.0 Douteux
R210 Positif

8 LIMITES DU TEST

1. Le diagnostic clinique du COVID-19 ne devrait pas étre établi sur la base du résultat d’'un seul test. Le suivi
du patient ainsi que des tests complémentaires et les autres évidences cliniques et biologiques devraient
étre considérés.

2. La détection de la présence d’anticorps anti-SARS-CoV-2 dans le sérum ou le plasma est associée a la
fréquence de tests effectuée. Afin d’accroitre la sensibilité et la précocité de la détection, un suivi
sérologique régulier des patients suspectés d’étre infectés par le virus SARS-CoV-2 devrait étre effectué.

3. La détection des anticorps anti-SARS-CoV-2 dépend de la présence de I'analyte dans I'’échantillon. Un
résultat négatif peut étre obtenu si la quantité des anticorps anti-SARS-CoV-2 présents dans I'échantillon
est inférieure a la limite de détection du test. Durant la phase aigué de l'infection et/ou chez les patients
immunodéprimés, les anticorps anti-SARS-CoV-2 peuvent ne pas étre détectables alors que l'individu testé
est infecté par le virus SARS-CoV-2. Par conséquent, un résultat négatif ne constitue pas une garantie de
'absence d’infection COVID-19.

4. Les performances du test Platelia SARS-CoV-2 Total Ab n’ont pas été évaluées a partir d’échantillons de
sérums ou de plasma provenant de nouveaux nés ou de patients pédiatriques.

5. Le test Platelia SARS-CoV-2 Total Ab peut détecter la présence des anticorps totaux spécifiques de SARS-
CoV-1 et de SARS-CoV-2 sans différentiation. De plus, des réactions croisées sont possibles avec le virus
MERS-CoV.

9 CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Les performances présentées ci-dessous ont été obtenues pendant les évaluations du test Platelia SARS-
CoV-2 Total Ab. Les résultats obtenus en laboratoire peuvent différer de ceux présentés ci-dessous :

9.1 Caractéristiques de performances analytiques
Toutes les études analytiques ont été réalisées au sein du laboratoire R&D Bio-Rad.
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9.1.1 Mesure de fidélité

Répétabilité

3 échantillons positifs et 1 échantillon négatif ont été testés 30 fois pendant la méme série. Les coefficients de
variation sont inférieurs a 10% pour I'échantillon négatif et inférieurs a 5% pour tous les échantillons positifs.

Echantillons N Ratio Moyen Ecart type CV%
Négatif 30 0,05 0,004 7,1%
Positif 1 30 1,15 0,038 3,3%
Positif 2 30 1,54 0,055 3,6%
Positif 3 30 2,36 0,095 4,0%

Fidélité intermédiaire

Les mémes échantillons ont été testés sur 10 séries différentes pendant 6 jours. La méthode ANOVA a été
utilisée pour établir la fidélité intra-série, inter-séries, et inter-jours ainsi que la précision totale.

Les CV inter-runs sont inférieurs a 30% pour les échantillons négatifs et inférieurs a 10% pour tous les
échantillons positifs.

Analyse en - . Précision
Ratio cours Entre les séries | Entre les jours Totale

Echantillons N Moyen | Ecart Ecart Ecart Ecart
CV% CV% CV% CV%

type type type type
Négatif 20 0,05 0,005 10,9% 0,005 11,7% 0,009 20,0% 0,012 25,6%
Positif 1 20 1,26 0,046 3,6% 0,026 2,0% 0,040 3,2% 0,066 5,3%
Positif 2 20 1,77 0,053 3,0% 0* NA 0,122 6,9% 0,133 7,5%
Positif 3 20 2,52 0,065 2,6% 0* NA 0,089 3,5% 0,110 4,4%

Note: (*) La valeur de la variance négative est estimée a 0.

9.1.2 Spécificité analytique / réactions croisées

Les réactions croisées ont été évaluées en testant des échantillons négatifs pour le SARS-CoV-2 issus de patients
ayant développé des anticorps contre d’autres coronavirus ou présentant d’autres pathologies. Il N’y a eu aucun
cas de réaction croisée identifiée (résultat faux positif) en utilisant le test Platelia SARS-CoV-2 Total Ab.

Nombre
Analyte d’échantillons Résultats négatifs Résultats positifs
testés
anti-229E (alpha coronavirus) 6 6 0
anti-NL63 (alpha coronavirus) 3 3 0
anti-OC43 (beta coronavirus) 13 13 0
anti-HKU1 (beta coronavirus) 7 7 0
Vaccin contre la grippe 15 15 0
anti-Mycoplasma pneumoniae 4 4 0
anti-vzVv 5 5 0
anti-HSV 9 9 0
anti-EBV 4 4 0
Facteur rhumatoide 5 5 0
Infection Virus Grippe A 11 11 0
Infection RSV 1 1 0
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' Un patient présentait une co-infection avec le CovHKU1 et le virus de la grippe A. Un autre patient présentait
une co-infection avec le CoVHKU1 et le RSV.

9.1.3 Effet crochet

Un échantillon positif avec un titre élevé d'anticorps anti-coronavirus a été dilué en série et a été testé pur et
dilué avec le test Platelia SARS-CoV-2 Total Ab.

Aucun résultat négatif n'a été observé avec I'échantillon pur. Avec le test effectué sur des échantillons dilués,
une diminution du signal a été observée.

Aucun effet crochet n'a pu étre observé avec le test Platelia SARS-COV-2 Total Ab a partir d’'un échantillon
fortement positif.

9.2 Caractéristiques de performances cliniques

Les performances cliniques du Platelia SARS-CoV-2 Total Ab ont été évaluées lors d'une évaluation sur
plusieurs sites, sur des échantillons provenant d'une population générale asymptomatique d'individus en
phase pré-épidémique (donneurs de sang, patients hospitalisés) et sur des patients présentant des
symptémes cliniques de coronavirus COVID-19 testés positif avec le test RT-PCR. Des études prospectives
et rétrospectives sur la population asymptomatique et sur des patients infectés sélectionnés ont été menées.

9.2.1 Spécificité diagnostique

Un total de 687 échantillons (620 provenant de donneurs de sang et 67 de patients asymptomatiques
hospitalisés) prélevés avant le déclenchement de la pandémie de COVID-19 ont été testés. La spécificité était
de 99,56% (684/687) (intervalle de confiance a 95% de 98,72%-99,85%).

9.2.2 Sensibilité diagnostique

Une étude longitudinale a été réalisée sur 51 patients (133 échantillons) en unité de soins intensifs de 3
hépitaux présentant des symptdmes cliniques de COVID-19 et avec un résultat PCR positif.

Entre 2 et 5 échantillons par patient ont été prélevés de 2 a 42 jours apres le début des symptédmes cliniques.
Lorsque les échantillons ont été prélevés au moins 8 jours aprés le début des symptémes, 39 patients de
I'étude longitudinale ont démontré un résultat positif avec le test Platelia SARS-CoV-2 pour un ou plusieurs
échantillons testés. Pour chaque patient ayant eu un résultat positif, le tableau ci-dessous résume le moment
ou le premier résultat positif a été observé.

Nombre de jours entre Patients pour Patients Total %
I’apparition des lequel le 1°" négatifs
symptomes et la date de | prélévement est
préléevement positif

<8 jours 8 3! 11 73%
9-10 jours 6 0 6 100%
11-20 jours 30 12 31 97%
21-42 jours 3 0 3 100%

Total 47 43 51

Taucun échantillon supplémentaire n'a été prélevé pour ces patients au-dela de 8 jours pour le suivi de la
réponse immunitaire

2 aucun échantillon supplémentaire n’a été prélevé pour ce patient au-dela de 18 jours pour le suivi de la
réponse immunitaire

Soixante-treize (73)% des patients testés moins de 8 jours aprés le début des symptémes ont été trouvés
positifs et 97% des patients testés plus de 8 jours apres le début des symptdémes ont été trouvés positifs. Les
3 patients négatifs et le patient négatif n'ont pas été testés respectivement au-dela de 8 jours et 18 jours pour
le suivi de la réponse immunitaire.

La réponse immunitaire devrait apparaitre 7 jours aprés I'apparition des symptdémes (Zhao et al. 2020)’.
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Dans cette étude clinique, 39/40 patients sont devenus positifs entre 8 et 42 jours, aprés le début des
symptémes. La sensibilité des patients PCR positifs testés a > 8 jours est : 97,5% (39/40), IC 95% [86,8%-
99,9%].
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(BG) e To3u NpoAYKT CbAbPXKA YOBELLKU WM XKUBOTUHCKU KOMMNOHEHTU. bbaeTe
BHUMATENHM npu paboTa c Hero.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

(CZ)

Nebezpeci

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

(DE)

Gefahr

Verursacht schwere Veratzungen der Haut
und schwere Augenschaden. Kann allergische

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

(DK)

Fare

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

Undgé udledning til miljget. Beaer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/
ojenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse VED
KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand
i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis
dette kan geres let. Fortsaet skylning. | TILFALDE
AF INDTAGELSE: Skyl munden. Fremkald IKKE
opkastning. VED KONTAKT MED HUDEN (eller
haret): Tilsmudset toj tages straks af/fiemes. Skyl/
brus huden med vand. Ved hudirritation eller
udslet: Seg laegehjeelp. Bortskaffelse af indholdet/
beholderen i henhold til de lokale/regionale/
nationale/intemnationale forskrifter.

(EE)

Ettevaatust

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

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

(EN)

Danger

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

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

(ES)

Peligro

Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones
oculares graves. Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel. Nocivo para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Evitar su liberacién al medio ambiente. Llevar
guantes que aislen del frio/gafas/mascara.
EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS:
Aclarar cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva
y resulta facil. Seguir aclarando. EN CASO DE
INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar
el vomito. EN CASO DE CONTACTO CON
LA PIEL (o el pelo): Quitarse inmediatamente
las prendas contaminadas. Aclararse la piel
con agua o ducharse. En caso de irritacion
o erupcién cutanea: Consultar a un médico.
Eliminar el contenido o el recipiente conforme
a la reglamentacion local/regional/nacional/
interacional.

(FI)

Vaara

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

Valtettdva paastamistd ympdéristoon. Kayta
suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/
kasvonsuojainta. JOS KEMIKAALIA JOUTUU

SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella usean
minuutin ajan. Poista piilolinssit, _edical voi tehda
helposti. Jatka huuhtomista. JOS KEMIKAALIA
ON NIELTY: Huuhdo suu. El saa oksennuttaa.
JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin):
Riisu saastunut vaatetus valittémasti. Huuhdo/
suihkuta iho vedella. Jos ilmenee ihoarsytysta
tai ihottumaa: Hakeudu laakariin. Sailyta sailio(t)
noudattaen paikallisia/alueellisia/kansallisia/
kansainvalisia maarayksia.

(FR)

Danger

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

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

(GR)

Kivduvog

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

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

(HR)

Opasnost

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

Izbjegavati ispustanje u okolis. Nositi zastitne
rukavice/zastitnu odijelo/zastitu za oCi/zastitu za
lice. U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno
ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne
le¢e ukoliko ih nosite i ako se one lako uklanjaju.
Nastaviti ispiranje. AKO SE PROGUTA: isprati
usta. NE izazivati povraéanje. U SLUCAJU
DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah ukloniti/
skinuti svu zaganenu odjecu. Isprati kozu vodom/
tuSiranjem. U slucaju nadrazaja ili osipa na kozi:
zatraziti savjet/pomo¢ lijecnika. Odlozite sadrzaje
/spremnike u skladu s lokalnim/regionalnim/
nacionalni/medunarodnim odredbama.

(HU)

Veszély

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

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

(Im

Pericolo

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

Non disperdere nell’ambiente. Indossare guanti/
indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI:
sciacquare accuratamente per parecchi minuti.

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

(LT)

Pavojinga

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

Saugoti, kad nepatekty | aplinka. Mavéti
apsaugines pirStines/dévéti apsauginius
drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos
priemones. PATEKUS | AKIS: Kelias minutes
atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius
leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis. PRARIJUS: iSskalauti
burng. NESKATINTI vémimo. PATEKUS ANT
ODOS (arba plauky): Nedelsiant nuvilkti/paSalinti
visus uzterStus drabuzius. Odg nuplauti vandeniu/
Ciurksle. Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia:
kreiptis j gydytoja. Turiny/talpg ispilti (iSmesti) -
Salinti pagal vietines / regionines / nacionalines /
tarptautines taisykles.

(LV)

Briesmas

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

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

Gevaar

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

Voorkom lozing in het milieu. Beschermende
handschoenen/beschermende kleding/
oogbescherming/gelaatsbescherming dragen. BlJ
CONTACT MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen
met water gedurende een aantal minuten;
contactlenzen verwijderen, indien mogelijk; blijven
spoelen. NA INSLIKKEN: de mond spoelen —
GEEN braken opwekken. BlJ CONTACT MET
DE HUID (of het haar): verontreinigde kleding
onmiddellijk uittrekken — huid met water
afspoelen/afdouchen. Bij huidirritatie of uitslag:
een arts raadplegen. De inhoud en de verpakking
verwerken volgens de plaatselijke/regionale/
nationale/internationale voorschriften.

(NO)

Fare

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

Unnga utslipp til miljeet. Bruk vermehansker/
verneklaer/vernebriller/ansiktsskjerm. VED
KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med
vann i opptil flere minutter. Fjern evt. kontaktlinser
safremt dette er lett mulig. Fortsett skyllingen.
VED SVELGING: Skyll munnen. IKKE fremkall
brekninger. VED HUDKONTAKT (eller kontakt
med har): Alle tilselte klzer ma fjernes straks.
Vask/dusj huden med vann. Ved hudirritasjon
eller -utslett: Kontakt / tilkall lege. Innholdet /
emballasjen skal avhendes i henhold til de lokale
/ regionale / nasjonale / interasjonale forskrifter.

(PL)

Niebezpieczenstwo

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

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

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

(PT)

Perigo

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

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

(RO)

Pericol

Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
Poate provoca o reactie alergica a pielii. Nociv
pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
Evitati dispersarea in mediu. Purtati manusi de
protectie/imbracaminte de protectie/echipament
de protectie a ochilor/ chipament de protectie
a fetei. IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clétiti
cu atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este cazul
si daca acest lucru se poate face cu usurinta.
Continuati s clatiti. IN CAZ DE INGHITIRE: clatiti
gura. NU provocati voma. IN CAZ DE CONTACT
CU PIELEA (sau parul): scoateti imediat toata
imbracamintea contaminata. Clatiti pielea cu apa/
faceti dus. In caz de iritare a pielii sau de eruptie
cutanata: consultati medicul. Aruncati continutul/
containerul in acord cu regulamentele locale/
regionale/nationale/internationale.
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(SE)

Fara

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

(SL)

Nevarno

Povzro¢a hude opekline koze in poskodbe oci.
Lahko povzrogi alergijski odziv koze. Skodljivo za
vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.
Prepreciti spro$¢anje v okolje. Nositi zas€itne
rokavice/zas€itno obleko/zas¢ito za oc&i/zas€ito
za obraz. PRI STIKU Z OCMI: previdno izpirajte z
vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne lece, €e jih
imate in e to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z
izpiranjem. PRI ZAUZITJU: izprati usta. NE izzvati
bruhanja. PRI STIKU S KOZO (ali lasmi): takoj
odstraniti/sle€i vsa kontaminirana oblacila. |zprati
kozo z vodo/prho. Ce nastopi drazenje koze ali
se pojavi izpuscaj: poiscite zdravnisko pomod&/
oskrbo. Vsebino/vsebnik odstranite v skladu z
lokalnimi/regionalnimi/narodnimi/mednarodnimi
predpisi.

(SK)

Nebezpecenstvo

Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
Méze vyvolat alergicku kozn( reakciu. Skodlivy
pre vodné organizmy, s dlhodobymi G¢inkami.
Zabrante uvolneniu do zivotného prostredia.
Noste ochranné rukavice/ochranny odev/
ochranné okuliare/ochranu tvare. PO ZASIAHNUTI
OCI: Niekolko minat ich opatrne vyplachujte
vodou. Ak pouzivate kontakiné SoSovky a ak je to
mozné, odstrarite ich. Pokraujte vo vyplachovani.
PO POZITI: vyplachnite usta. Nevyvolavajte
zvracanie. PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo
vlasmi): Odstrante/vyzlecte vSetky kontaminované
Casti odevu. Pokozku ihned oplachnite vodou/
sprchou. Ak sa prejavi podrazdenie pokozky
alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku

pomoc/starostlivost. ZneSkodnenie obsahu/obalu
v sllade s miestnymi/oblastnymi/narodnymi/
medzinarodnymi nariadeniami.
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