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1. DESTINATIA DE UTILIZARE

Testul Bio-Rad Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay este un test imunocromatografic de unica
folosinta pentru confirmarea si diferentierea anticorpilor individuali impotriva virusului imunodeficientei
umane tipurile 1 si 2 (HIV-1 si HIV-2) in probe de sange integral recoltat din deget, probe de sange
integral venos, probe de ser sau de plasma.

Testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay este destinat utilizarii ca test suplimentar de confirmare
a prezentei anticorpilor anti-HIV-1 si anti-HIV-2 pentru probe identificate drept reactive Tn mod repetat
prin proceduri de screening.

2. REZUMATUL $I EXPLICAREA TESTULUI

Descoperit in 1983, virusul imunodeficientei umane (HIV) este un retrovirus identificat drept agentul
etiologic pentru sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA). SIDA se caracterizeaza prin modificari
ale populatiei de limfocite T, care joaca un rol cheie in sistemul imunitar de aparare a organismului. La
persoana infectata, virusul cauzeaza o depletie a unei subpopulatii de celule T, numite celule T helper,
care fac ca acesti pacienti sa fie susceptibili la infectii oportuniste si la anumite afectiuni maligne. Caile
principale de transmitere sunt contactul sexual, contaminarea prin sdnge sau produse sanguine i
transmiterea de la mama la nou-nascut.

La sfarsitul anului 2010, se inregistrau aproximativ 34 de milioane de persoane cu HIV/SIDA in
intreaga lume, cu 17% mai mult decat in 2001.

Existau 2,7 milioane [2,4-2,9] de cazuri noi de infectie cu HIV Tn 2010, incluz&dnd un numar estimativ
de 390 000 [340 000-440 000] in randul copiilor. Astfel, se inregistrau cu 15% mai putine cazuri decat
in 2001 si cu 21% mai putine cazuri noi de infectie raportate la numarul maxim nregistrat in cazul
epidemiei din 1997.

In timp ce virusul HIV este compus dintr-o moleculd de ARN genomic protejatd printr-o capsida si o
anvelopa, anvelopa HIV este tinta principala pentru raspunsul umoral al anticorpilor. Prezenta virusului
la pacienti determina sistemul imunitar al acestora sa declanseze productia de anticorpi anti-HIV.
Detectarea acestor anticorpi poate fi utilizata drept un instrument de diagnostic.

Testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay este un test imunocromatografic rapid, care este simplu
si ugor de utilizat. Testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay utilizeaza antigeni imobilizati pentru
detectarea anticorpilor anti-HIV-1 si anti-HIV-2 in probe de ser, plasma sau sénge integral.

3. PRINCIPIUL PROCEDURII

Testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay utilizeaza proteina A de legare a anticorpilor, conjugata
cu particule de aur coloidal sub forma de conjugat si antigeni HIV-1 (p31, gp160, p24, gp41) si HIV-2
(gp36, gp140), care se leaga de membrana in faza solida. Proba este aplicata in godeul SAMPLE +
BUFFER. Dupa ce proba si solutia tampon migreaza pe bareta de test, se adauga o cantitate
suplimentara de solutie tampon Tn godeul BUFFER. Solutia tampon faciliteaza curgerea laterala a
produselor eliberate si favorizeaza legarea anticorpilor de antigeni.

Intr-o probé reactiva, anticorpii anti-HIV sunt captati de antigenii imobilizati in zona TEST (benzile 1-6):
proteina A conjugata cu aur coloidal se leaga de anticorpii captati, producand linii de culoare
roz/violet.

in absenta anticorpilor anti-HIV, nu apar linii de culoare roz/violet in zona TEST.

in ambele cazuri, proba continud sa migreze de-a lungul membranei si produce o linie de culoare
roz/violet in zona CONTROL (C), unde este imobilizata proteina A.

Imunoglobulina G din probd, legatd de proteina A, este imobilizata in zona (C) a membranei in faza
solida si produce o linie de culoare roz/violet.

Aceasta linie de Control are rolul de a demonstra ca proba si reactivii au fost aplicati in mod corect si
ca acestia au migrat prin dispozitiv.

3/23 [RO]



> B 10K00100010% |

Caseta testului Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay contine o banda de Control (C) si sase (6) linii
de test, care sunt numerotate pe caseta, corespunzand urmatoarelor:

Banda 1: gp36 (peptida in anvelopa HIV-2) HIV-2 ENV
Banda 2: gp140 (peptide in anvelopa HIV-2) HIV-2 ENV
Banda 3: p31 (peptida polimerazica HIV-1) HIV-1 POL
Banda 4: gp160 (proteina recombinanta in anvelopa HIV-1) HIV-1 ENV
Banda 5: p24 (proteina recombinanta in nucleul HIV-1) HIV-1 GAG
Banda 6: gp41 (Grup M si O) (peptide in anvelopa HIV-1) HIV-1 ENV
Banda CTRL: Proteina A
4. REACTIVI
4.1 Descriere
Identificare pe etichetda | Descriere Prezentare

Membrana din nitroceluloza care contine antigeni HIV-

Device 1 si HIV-2 in zona TEST, proteina A in zona 20 x1
CONTROL si proteina A conjugata cu aur coloidal in Gata de utilizare
zona godeului BUFFER.

Pipeta pentru solutie tampon cu conservant (azida de 1%5ml

Buffer sodiu < 0.1%, sulfat de gentamicina 0,125%, sulfat de

streptomicina 0,125%)

Gata de utilizare

Microtubes 15 pl

Pipete din plastic pentru microeprubete de 15 pl pentru
prelevare de sange prin capilaritate (fara
anticoagulant, pentru protocolul de recoltare din deget)

1x20
Gata de utilizare

4.2 Cerinte de depozitare si manipulare

Testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay (dispozitiv si solutie tampon) trebuie pastrat la
temperaturi cuprinse intre 2°C si 30°C, pana la data de expirare mentionata pe kit.

A nu se congela. Nu deschideti punga inainte de efectuarea testului.
Solutia tampon este stabila pana la data de expirare dupa prima utilizare Tn cadrul activitatii de rutina.
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5. AVERTISMENT Sl PRECAUTII

Pentru uz diagnostic in vitro. Pentru utilizare de catre personal medical.

5.1 Precautii de sanatate si siguranta

Acest kit de test trebuie manipulat doar de catre personal instruit corespunzator. Purtati
imbracaminte de protectie, manusi si protectie pentru ochi/fata corespunzatoare si
manipulati in mod corect, conform bunelor practici de laborator obligatorii.

Kitul de test contine componente din sdnge uman. Nicio metoda de testare cunoscuta nu
poate oferi asigurari complete privind absenta agentilor infectiosi. Prin urmare, toti derivatii
din sdnge uman, reactivii si probele umane trebuie manipulate ca si cum ar putea
transmite boli infectioase, cu respectarea precautiilor recomandate, stabilite de
reglementarile locale, regionale si nationale.

Materiale biologice varsate: Materialele de origine umana varsate trebuie considerate
potential infectioase.

In cazul materialelor varsate care nu contin acid trebuie efectuatd o decontaminare
imediata, inclusiv o decontaminare a zonei afectate, a materialelor si a oricaror suprafete
sau echipamente contaminate, cu ajutorul unui dezinfectant chimic corespunzator care
este eficient Tn cazul potentialelor riscuri biologice asociate cu probele implicate (de
obicei, 1:10 dilutie de Tnalbitor casnic, 70-80% etanol sau izopropanol, un iodofor [cum ar
fi 0,5% Wescodyne™ Plus etc.), dupa care suprafetele trebuie sterse pana cand se
usuca.

NOTA: Nu introduceti in autoclava solutii care contin inalbitor.

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

Pentru recomandari privind pericolele si precautiile asociate anumitor componente
chimice din acest kit de test, va rugam sa consultati pictograma (pictogramele)
mentionata(e) pe etichete si informatiile furnizate la sfarsitul instructiunilor de utilizare.
Fisa tehnica de securitate este disponibila la www.bio-rad.com.

5.2 Precautii asociate procedurii

5.2.1 Pregatire

cu atentie, intrucat nerespectarea acestora poate duce la obtinerea unor rezultate de test
inexacte.

Utilizarea acestui kit de test cu alte tipuri de probe decét cele special aprobate pentru
utilizarea cu acest dispozitiv poate duce la obtinerea unor rezultate de test inexacte.

Acest test trebuie efectuat la temperaturi cuprinse intre 18°C si 30°C. In cazul in care
testul este pastrat la frigider, inainte de utilizare asteptati cel putin 30 de minute pentru ca
reactivii sa se stabilizeze la temperatura camerei.

NU UTILIZATI dispozitivul de test daca punga dispozitivului nu contine un pachet cu agent
deshidratant. Aruncati dispozitivul de test si utilizati un dispozitiv nou dintr-o punga care
contine un agent deshidratant.

NU UTILIZATI dispozitivul de test daca punga dispozitivului este deteriorata.

Fiecare dispozitiv de test este exclusiv de unica folosinta.
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e Nu utilizati dispozitivul de test sau reactivul din kit dupa datele de expirare ale acestora.
Verificati intotdeauna datele de expirare inainte de testare.

¢ Nu amestecati reactivi din kituri cu numere de lot diferite.
e Sunt necesare conditii de iluminat adecvate pentru citirea rezultatelor testului.

e in cazul in care kitul de test este pastrat la temperaturi care nu se incadreaza in intervalul
de temperaturi de depozitare 2°C-30°C sau este utilizat la temperaturi care nu se

incadreaza in intervalul de temperaturi de functionare 18°C-30°C, utilizati Geenius™ HIV

1/2 Confirmatory Controls, ref.: 72329, pentru a asigura efectuarea corespunzatoare a
testului.

5.2.2 Prelucrare

e Dupa ce punga sigilatd este deschisa, dispozitivul trebuie utilizat in decurs de 60 de
minute.
¢ Nu modificati procedura de testare.

6. PROBE

Testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay poate fi efectuat pe probe de sange integral venos
sau recoltat din deget, de ser sau de plasma.

6.1 Tipuri de probe
Sange integral venos

Prelevati sdnge respectand procedura de laborator pentru colectarea de sange venos. Colectati
proba intr-o eprubeta care contine citrat, heparina sau EDTA. Asigurati-va ca eprubeta cu sange
este bine omogenizata Tnhainte de prelevare. Utilizati o pipeta de laborator pentru a preleva 15 pl
de sénge. Testati imediat, urméand instructiunile privind procedura de testare.

Séange integral recoltat din deget

Curatati degetul persoanei careia i se efectueaza testul cu un servetel antiseptic. Lasati degetul sa
se usuce bine sau stergeti-l cu un tampon de tifon steril. Utilizadnd o lanteta sterila, intepati pielea
de langa varful degetului si stergeti primul strop de sange cu tifon steril, evitdnd sa strangeti varful
degetului pentru a accelera sangerarea, intrucat acest lucru poate dilua sangele cu exces de fluid
tisular. Prelevati 15 yl din proba din cea de-a doua picatura, atingdnd pipeta microeprubetei de
unica folosinta furnizata de picatura de sange pana cand pipeta este plina, urmand procedura de
mai jos.

Testati imediat, urmand instructiunile privind procedura de testare.

Ser sau plasma

Prelevati sdnge respectand procedura de laborator pentru colectarea de probe de ser sau de
plasma. Colectati probele de ser in eprubete care contin agent de coagulare si care nu contin
niciun anticoagulant (ser). Colectati probele de plasma in eprubete care contin anticoagulantii
citrat, heparina sau EDTA. Colectati proba intr-un recipient curat, urmand procedurile standard de
laborator. Asigurati-va ca eprubeta cu ser sau plasma este bine omogenizata inainte de prelevare.
Utilizati o pipeta de laborator pentru a preleva 5 pl din proba. Testati imediat, urmand instructiunile
privind procedura de testare.

6.2 Manipularea probelor
Sangele integral recoltat din deget trebuie testat imediat dupa recoltare.

Probele de sénge integral venos pot fi testate imediat sau pastrate la temperaturi cuprinse intre
2°C si 8°C timp de pana la 3 zile in urma recoltarii inainte de a fi testate.

NU CONGELATI SANGELE INTEGRAL.
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Probele de ser si de plasma pot fi testate imediat sau pastrate la temperaturi cuprinse intre 2°C si
8°C timp de pana la 7 zile in urma recoltarii inainte de a fi testate.

Pentru depozitarea pe termen lung, probele de ser si de plasma trebuie congelate (la -20°C sau la
o temperatura mai scazuta).

Probele nu trebuie utilizate daca au fost supuse la mai mult de 5 cicluri de congelare-decongelare.
Amestecati probele bine si cu grija dupa decongelare si asteptati sa ajunga la temperatura
camerei.

Nu s-au inregistrat interferente in probele care contin pana la 200 mg/l bilirubina sau in probele
lipemice care contin pana la 33 g/l trioleina sau in probele hemolizate care contin pana la 2 g/l
hemoglobina. De asemenea, nici valorile anormal de ridicate ale albuminemiei sau proteinemiei
(120 g/l) nu au evidentiat vreo interferenta.

6.3 Transportul probelor

7.

In cazul in care probele urmeaza sé fie transportate, acestea trebuie ambalate in conformitate cu
reglementarile referitoare la transportul agentilor etiologici.

Probele de sange integral venos trebuie transportate in stare refrigerata cu pungi frigorifice sau in
baie de gheata.

Probele de ser si de plasma trebuie transportate in stare congelata in gheata carbonica.

PROCEDURA

7.1 Materiale necesare

Materiale furnizate
o Dispozitiv (20 de unitati), pipeta pentru solutie tampon (1 x 5 ml) si microeprubete de 15
pl (1 x 20) per kit.
e A se vedea capitolul 4.1 Descriere.

Materiale necesare furnizate separat
e Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Controls, ref.: 72329.

Materiale necesare, dar nefurnizate

Cronometru, ceas sau alt dispozitiv de masurare a timpului
Pipetor capabil sa administreze 5 ul (ser/plasma) si 15 ul (sdnge venos) din proba.
Manusi de unica folosinta.

[ ]
[ ]
[ ]
e Recipiente pentru deseuri bio-periculoase.

7.2 Prepararea reactivilor

Toate componentele testului Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay sunt gata de utilizare astfel

cum sunt furnizate.
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7.3 Procedura de testare

PROCEDURA pentru sangele integral

1. Scoateti din punga dispozitivul testului Figura 1

Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay si
asezafi-l pe o suprafaid plana (nu este
necesar sa scoateti agentul de deshidratare
din pungd). NOTA: NU UTILIZATI daca
pachetul cu agent de deshidratare lipseste din > B 10K001000105
pungd. Aruncati dispozitivul de test si utilizafj 3
un dispozitiv de test nou.
Etichetati dispozitivul de test cu ID-ul sau
numarul de identificare al pacientului (a se
vedea Figura 1 de mai jos). Retineti ca
dispozitivul testului Geenius™ HIV 1/2
Confirmatory Assay are 6 (sase) linii
colorate in albastru in zona Test (nicio linie
albastra in zona Control); NU UTILIZATI in
cazul in care lipseste oricare dintre cele 6
linii colorate. Aruncati dispozitivul de test si
utilizati un dispozitiv de test nou.

Sange integral venos
A se vedea sectiunea despre pregatirea probelor de la capitolul 6.1 Tipuri de probe.

Séange integral recoltat din deget
A se vedea sectiunea despre pregatirea probelor de la capitolul 6.1 Tipuri de probe.

Pasul 1:

Tineti microeprubeta de 15 yl in pozitie orizontala si atingeti picatura de sange cu varful. Actiunea
capilara va determina prelevarea automata a probei pana la marcaj si se va opri.
7

Pasul 2:

Pentru a elimina proba, aliniati varful eprubetei la {inta probei si strangeti bulbul pipetei. Daca o proba
nu este eliminata, tineti eprubeta Tn pozitie verticala si deplasati un deget peste orificiul de aerisire.
Apoi aliniati varful la tinta probei si strangeti bulbul pipetei.
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Distribuiti 15 pl de sénge integral in centrul
godeului SAMPLE + BUFFER 1 al dispozitivului (a
se vedea Figura 2 de mai jos).

Pentru séngele integral venos utilizati o pipeta de
laborator. Pentru séngele integral recoltat din
deget, respectati protocolul utilizénd
microeprubeta de 15 yl din kit (a se vedea pasii 1
si 2 de mai sus).

Figura 2

> B 10K001000105 )

Whole Blood

15 pl

3

Imediat dupa addugarea probei, utilizati pipeta
pentru solutie tampon pentru a adauga 2 picaturi
(60 ul) de solutie tampon in godeul SAMPLE +
BUFFER 1 (a se vedea Figura 3 de mai jos).

Figura 3

> B 10K0 05

uffer

2 Drops

Asteptati 5-7 minute pana cand cele 6 linii de
TEST colorate n albastru dispar din zona TEST
dreptunghiulara. Daca acest lucru nu se
intdmpla, aruncati dispozitivul de test si repetati
procedura cu un dispozitiv de test nou. NOTA:
Este posibil sa ramana o usoara nuanta albastru-
verzuie pe membrand, dar niciuna dintre liniile
colorate efectiv nu trebuie sa mai fie vizibila in
acest moment.

Utilizati pipeta pentru solutie tampon pentru a
adauga 5 picaturi (150 pl) de solutie tampon in
godeul BUFFER 2 (a se vedea Figura 4 de mai
jos).

( Buffer 5 brops

Figura 4

> B 10K001000105
J

Cititi rezultatele testului dupa 20 pana la 30 de
minute de la adaugarea solutiei tampon in godeul
BUFFER 2.

Nu cititi rezultatele dupa trecerea celor 30 de
minute.

Cititi rezultatele Intr-o zona bine iluminata.

NOTA: Aruncati varfurile folosite ale pipetei,
dispozitivul de test si orice alte materiale de test
utilizate intr-un recipient pentru deseuri bio-
periculoase.
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PROCEDURA pentru ser sau plasma
A se vedea sectiunea despre pregatirea probelor de la capitolul 6.1 Tipuri de probe.

Scoateti din punga dispozitivul testului
Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay
si asezati-l pe o suprafata plana (nu
este necesar sa scoateti agentul de
deshidratare din pungd). NOTA: NU
UTILIZATI daca pachetul cu agent de
deshidratare lipseste din  punga.
Aruncatji dispozitivul de test si utilizati un
dispozitiv de test nou.

Etichetati dispozitivul de test cu ID-ul
sau numarul de identificare al
pacientului (a se vedea Figura 1 de mai
jos). Retineti ca dispozitivul testului
Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay
are 6 (sase) linii colorate in albastru in
zona Test (nicio linie albastra in zona
Control); NU UTILIZATI in cazul in care
lipseste oricare dintre cele 6 linii
colorate. Aruncati dispozitivul de test si
utilizati un dispozitiv de test nou.

Figura 1

> B 10K0010001065

Utilizand o pipeta de laborator, distribuiti 5 pl | 3

de ser/plasma in centrul godeului SAMPLE +
BUFFER 1 al dispozitivului (a se vedea Figura
2 de mai jos).

Figura 2

> B 10K001000105

Cq\w wpn/ Plesng)
\ VP 5 ”'

X

Imediat dupa adaugarea probei, utilizati
flaconul de diluant cu pipeta pentru a adauga
2 picaturi (60 pl) de solutie tampon in godeul
SAMPLE + BUFFER 1 (a se vedea Figura 3
de mai jos).

Figura 3

> B 10K0

ﬁuﬂor

2 Drops

Asteptati 5-7 minute. Toate cele 6 linii de TEST
colorate in albastru ar trebui sa dispara din zona
TEST dreptunghiulara. Daca acest lucru nu se
intdmpla, aruncati dispozitivul de test si repetati
procedura cu un dispozitiv de test nou. NOTA:
Este posibil sa ramé&na o usoara nuanta
albastru-verzuie pe membrana, dar niciuna
dintre liniile colorate efectiv nu trebuie sa mai fie
vizibila in acest moment.

Utilizati flaconul de diluant cu pipeta pentru a
adauga 5 picaturi (150 pl) de solutie tampon in
godeul BUFFER 2 (a se vedea Figura 4 de mai
jos)

Figura 4

( Buffer 5 brops

> B 10K001000105 )
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5. Cititi rezultatele testului dupa 20 pana la 30 de minute de la adaugarea solutiei tampon in
godeul BUFFER 2.

Nu cititi rezultatele dupa trecerea celor 30 de minute.

Cititi rezultatele intr-o zona bine iluminata.

NOTA: Aruncati varfurile folosite ale pipetei, dispozitivele de test si orice alte materiale de test
utilizate Tntr-un recipient pentru deseuri bio-periculoase.

7.4 Control de calitate

7.4.1 Functie de control integrat

Linia de control are rolul de control intern integrat si de confirmare a adaugarii probei, precum si a
efectuarii corecte a testului. O linie de culoare roz/violet va aparea in zona CONTROL (C) daca testul
a fost efectuat corect si daca dispozitivul functioneaza corespunzator (Va rugam sa consultafi:
Interpretarea rezultatelor testului).

7.4.2 Control extern al calitatii
Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Controls, Ref.: 72329 sunt disponibile separat pentru utilizare cu

testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay.
Se recomanda utilizarea controalelor Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Controls in urmatoarele situatii:

La deschiderea unui nou lot de kituri de test.

De fiecare data cand se primeste un nou transport de kituri de test.

Daca temperatura zonei de depozitare a testului nu se incadreaza in intervalul 2°C-30°C.
Daca temperatura zonei de testare nu se incadreaza in intervalul 18°C-30°C.

La intervale periodice, conform indicatiilor unitatji utilizatorului.

7.5 Criterii de validare a testului

Reactivitatea BENZII
Orice banda vizibila, chiar si o banda estompata, trebuie considerata reactiva.

Criterii de validare

VALID:

Un test este valid doar daca apare o linie de culoare roz/violet in zona CONTROL (C), indiferent daca
apare sau nu o linie Tn zona liniei de TEST.

(Banda de control trebuie sa fie pronuntata: nu este acceptabila o banda estompata pentru
banda de control)

INVALID:

in cazul in care nu apare o linie clard de culoare roz/violet (inclusiv o band& estompata) in zona
CONTROL (C), testul este INVALID.

Un test INVALID nu poate fi interpretat. Este necesara repetarea testarii probei cu un dispozitiv nou.

7.6 Interpretarea rezultatelor

Urmatoarele definitii descriu criteriile utilizate de testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay pentru
a determina prezenta sau absenta anticorpilor anti-HIV-1 si/sau anti-HIV-2.

Ulterior, utilizatorul analizeaza profilurile specifice ale benzilor de tip combinat pentru fiecare test in
functie de criteriile enumerate in Tabelul cu interpretarea rezultatelor de mai jos.

11/ 23 [RO]




7.6.1 Criterii de interpretare

Criterii de interpretare pentru HIV-1

Interpretare Criterii Bio-Rad
Oricare 2 benzi din cele 4 linii de test pentru HIV-1 cu
POZITIV cel putin 1 ENV - gp160 (Banda 4) sau gp41 (Banda
6)
NEGATIV Nicio banda

NEDETERMINAT

1ENV (Banda 4 sau 6)

1GAG (Banda 5)

1POL (Banda 3)

1GAG si 1POL (Benzile 5 si 3)

Criterii de interpretare pentru HIV-2

Interpretare Criterii Bio-Rad

Trebuie sa fie prezente 2 benzi HIV-2:
POZITIV gp36 si gp140 (Banda 1 si 2)
NEGATIV Nicio banda

NEDETERMINAT

1 ENV: gp36 (Banda 1) sau gp140 (Banda 2)
gp36 (Banda 1) separat
gp140 (Banda 2) separat

Criterii de interpretare GLOBALA pentru HIV-1/HIV-2

Tabelul cu interpretarea rezultatelor de mai jos descrie criteriile utilizate de testul Geenius™ HIV 1/2
Confirmatory Assay pentru a interpreta tiparele specifice ale benzilor de tip combinat observate pentru

fiecare test.

INTERPRETARE GLOBALA A
REZULTAT HIV-2 REZULTAT HIV-1 TESTULUI
Negativ Negativ HIV NEGATIV
Nedeterminat Negativ HIV-2 NEDETERMINAT

Negativ

Nedeterminat

HIV-1 NEDETERMINAT

Nedeterminat

Nedeterminat

HIV NEDETERMINAT

Negativ Pozitiv HIV-1 POZITIV
Nedeterminat Pozitiv HIV-1 POZITIV
Pozitiv Negativ HIV-2 POZITIV
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Pozitiv Nedeterminat HIV-2 POZITIV
Pozitiv
cazul 1 =1 ENV HIV-1 HIV-2 POZITIV
(gp 160 sau gp41) (cu reactivitate incrucigata pentru
+ GAG sau POL HIV-1)

Pozitiv

cazul 2 =2 ENV HIV-1
(gp 160 si gp41) HIV POZITIV NETIPABI
+/- GAG si/sau +/-POL

8. LIMITARILE TESTULUI

8.1 Limitari generale

1.

2.

3.

10.

11.

Citirea vizuala poate introduce o anumita variabilitate Th concluzia finalad a doi tehnicieni diferiti
sau a doua teste diferite: aceasta diferenta poate fi asociata subiectivitatii interpretarii vizuale.
Pentru un rezultat reactiv, intensitatea liniilor de test nu se coreleaza neaparat cu titrul
anticorpului din proba.

O persoana care este confirmatd cu HIV-1 pozitiv sau HIV-2 pozitiv este suspectata a fi
infectata cu virusul, exceptand cazul unei persoane care a participat la un studiu cu vaccin
anti-HIV si care poate dezvolta anticorpi la vaccin, aceasta putand sa fie sau nu infectata cu
HIV.

Persoanele infectate cu HIV-1 si/sau HIV-2 carora li se administreaza terapie antiretrovirala
foarte activa (HAART) pot produce rezultate fals negative.

Variabilitatea virusurilor HIV-1 (grup M si grup O) si HIV-2 nu exclude posibilitatea reactiilor
fals negative. Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi asigurari complete privind
absenta virusului HIV.

Un rezultat nereactiv nu exclude posibilitatea expunerii la HIV sau a infectiei cu HIV. Pot trece
mai multe luni pentru ca raspunsul anticorpilor la 0 expunere recenta sa atinga niveluri
detectabile. Un test de screening pozitiv asociat cu un test de confirmare negativ poate
aparea in faza initiala a infectiei; prin urmare, un rezultat negativ indica faptul ca proba testata
nu contine anticorpi anti-HIV detectabili cu testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay. Cu
toate acestea, un astfel de rezultat nu exclude posibilitatea unei infectii recente cu HIV-1/HIV-
2. O noua proba va trebui testata ulterior.

Un rezultat nedeterminat nu exclude posibilitatea expunerii la HIV sau a infectiei cu HIV. Pot
trece mai multe luni pentru ca raspunsul anticorpilor la 0 expunere recenta sa atinga niveluri
detectabile. Un test de screening pozitiv asociat cu un test de confirmare nedeterminat poate
aparea in faza initiala a infectiei; prin urmare, un rezultat nedeterminat indica faptul ca proba
testata poate contine anticorpi anti-HIV detectabili cu testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory
Assay. Cu toate acestea, un astfel de rezultat nu exclude posibilitatea unei infectii recente cu
HIV-1/HIV-2. O noua proba va trebui testata ulterior.

Testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay are rolul de a ajuta la diagnosticarea infectiei cu
HIV-1 si/sau HIV-2. Afectiunile asociate cu HIV si SIDA sunt sindroame clinice si diagnosticul
acestora poate fi stabilit doar in context clinic.

Testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay poate fi utilizat DOAR cu sénge capilar, sédnge
venos integral, ser sau plasma. Utilizarea altor tipuri de probe sau testarea probelor de sange
integral obtinute prin punctie venoasa, recoltate cu ajutorul unei eprubete care contine un alt
anticoagulant in afara de citrat, heparina sau EDTA, poate sa nu produca rezultate exacte.
Testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay trebuie utilizat Tn conformitate cu instructiunile
din prospectul acestui produs pentru a obtine rezultate exacte.

Citirea rezultatelor de test mai devreme de 20 de minute sau dupa 30 de minute de la
adaugarea solutiei tampon de migrare in godeul BUFFER 2 poate produce rezultate eronate.
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8.2 Limitari privind interpretarea testului

9.

Un profil ,nedeterminat” nu exclude una dintre situatiile urmatoare: seroconversie sau o reactie
incrucigata cu alte retrovirusuri. Omologia dintre virusurile HIV-1 si HIV-2 poate duce la
reactivitate incrucigata intre ambele tipuri de anticorpi, anti-HIV-1 si anti-HIV-2, impotriva
virusurilor HIV-2 si HIV-1.

Probele care intrunesc criteriile de pozitivitate HIV-1 indica in unele cazuri rare o anumita
reactivitate incrucisatd pe una dintre benzile anvelopei HIV-2. In majoritatea cazurilor, un astfel
de profil care confirma o infectie cu HIV-1 unica nu exclude, in cazuri foarte rare, posibilitatea
unei seroconversii HIV-2 secundare (suprainfectie).

Probele care intrunesc criteriile de pozitivitate HIV-2 pot indica reactivitate incrucigsata pe una
sau mai multe benzi HIV-1. in majoritatea cazurilor, un profil HIV-1 nedeterminat asociat cu un
profil HIV-2 pozitiv confirma o infectie cu HIV-2 unica. Cu toate acestea, nu se exclude
posibilitatea unei seroconversii HIV-1 secundare (suprainfectie).

Probele care intrunesc criterii de pozitivitate atat pentru HIV-1, cat si pentru HIV-2 sunt, in
general, probe HIV-2 pozitive care prezintd reactivitate Tncrucisatd cu HIV-1 atunci cand
prezinta doar o banda de anvelopa detectata (gp160 sau gp41). Astfel de profiluri nu exclud
posibilitatea rara de co-infectie cu HIV-1-HIV-2.

Probele cu HIV netipabil cu toate cele 4 benzi de anvelopa detectate (toate anvelopele de HIV-
1 si HIV-2) sunt, in majoritatea cazurilor, probe HIV-2 pozitive cu reactivitate pentru HIV2 care
nu poate fi diferentiatd vizual de reactivitatea pentru HIV-1. Astfel de profiluri nu exclud
posibilitatea de co-infectie cu HIV1/2.

Probele care intrunesc criteriile de pozitivitate atat pentru HIV-1, cat si pentru HIV-2 sunt, in
cazuri foarte rare, probe HIV-1 pozitive care prezinta reactivitate incrucisata cu HIV-2.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

9.1. Studiu de precizie

A fost testat un panel de precizie (N=6) alcatuit din 3 probe de ser si 3 probe de sange integral
cu status HIV diferit (HIV negativ, HIV-1 pozitiv, HIV-2 pozitiv). Pentru fiecare studiu de precizie
si element al panelului a fost determinat un procent de concordanta, reprezentand numarul de
raspunsuri identificate corect in comparatie cu statusul probei.

9.1.1 Repetabilitate

Panelul de precizie a fost testat in 10 copii in cadrul aceleiasi serii de testare. Masurarea repetabilitatii
a avut drept rezultat concordante de 100% pentru HIV negativ, HIV-1 pozitiv si HIV-2 pozitiv.

Element al Rezultate ale repetabilitatii pentru ser Rezultate le repetabilitatii pentru sange integral
panelului N NEG NED POZ concordanta N NEG NED POZ | concordanta
HIV NEG 10 10 0 0 100% 10 10 0 0 100%
HIV-1 POZ 10 0 0 10 100% 10 0 0 10 100%
HIV-2 POZ 10 0 0 10 100% 10 0 0 10 100%

9.1.2 Precizie intermediara

Precizie per serie de testare si zi

Panelul de precizie pentru ser a fost testat in doua copii per serie de testare, cu 2 serii de testare pe zi
timp de 10 zile, iar panelul de precizie pentru sénge integral a fost testat in trei copii per serie de
testare, cu 2 serii de testare pe zi timp de 3 zile. Calculul preciziei de la o serie de testare la alta si de
la o zi la alta a avut drept rezultat concordante de 100% pentru probele HIV negative, HIV-1 pozitive si
HIV-2 pozitive.

14/ 23 [RO]




El tal Rezultate ale preciziei per serie de testare si zi Rezultate ale preciziei per serie de testare si zi
:rTeeI:Iue: pentru ser pentru sange integral

P N NEG NED POZ concordanta N NEG NED POZ concordanta
HIV NEG 40 40 0 0 100% 18 18 0 0 100%

HIV-1 POZ 40 0 0 40 100% 18 0 0 18 100%

HIV-2 POZ 40 0 0 40 100% 18 0 0 18 100%

Precizie per lot si operator

Panelul de precizie a fost testat in doua copii pe 2 loturi de reactiv si de catre 3 operatori cu 1 serie de
testare pe zi timp de 3 zile. Calculul preciziei inter-operatori si inter-loturi a avut drept rezultat
concordante de 100% pentru probele HIV negative, HIV-1 pozitive si HIV-2 pozitive.

El t al Rezultate ale preciziei per lot si operator Rezultate ale preciziei per lot si operator pentru
:nmeeI:Iue; pentru ser sange integral

P N NEG | NED POZ Concordanta N NEG NED POZ Concordanta
HIV NEG 36 36 0 0 100% 36 36 0 0 100%

HIV-1 POZ 36 0 0 36 100% 36 0 0 36 100%

HIV-2 POZ 36 0 0 36* 100% 36 0 0 36 100%

* 2 copii au relevat reactivitate incrucisata cu HIV-1

9.2 Performanta clinica
9.2.1 Specificitatea diagnosticului

Donatori de sange

in total 400 de probe (ser, plasma si sange venos) recoltate de la 300 de donatori neselectati
cunoscuti sau care donau sange pentru prima data au fost testate cu testul Geenius™ HIV 1/2
Confirmatory Assay la sediul unei banci de sange. 398 de probe au Tnregistrat un rezultat negativ si 2
un rezultat nedeterminat. Rezultatele nedeterminate reprezentdnd 0.5% (2/400) din totalul
specimenelor nu au fost considerate ca fiind fals pozitive. Specificitate generald (adevarat negativ/
adevarat negativ + fals pozitiv) pe cele 398 specimene a fost de 100.0% (398/398) cu un interval de
incredere de 95% [99.1; 100.0].

sp:(::\lt(:'ﬁate Numar total Specificitate Interval de
. Negativ Nedeterminat Pozitiv o incredere 95
donatori de de probe (%) (%)
sénge o
Ser o 100,0 )
(SSTIl Gel sep) 100 98 2(") 0 (98/98) [96,3 - 100,0]
Plasma (*) 100,0 )
(EDTA-K2) 100 100 0 0 (100/100) [96,4 - 100,0]
Sange venos 100.0
|ntegre}|(|2()EDTA- 200 100 0 0 (200/200) [98,2 - 100,0]
TOTAL " 100,0 i
300 de donatori 400 398 2(%) 0 (308/308) | [99:1-100.0]

(*) probe de plasma imperecheate cu probe de sange venos integral obtinute de la aceiasi 100 de donatori
(**) rezultatele nedeterminate nu au fost considerate ca fiind fals pozitive / sunt necesare investigatii suplimentare

Pacienti spitalizati gi femei gravide

in total 508 probe de la 326 de pacienti spitalizati au fost testate cu testul Geenius™ HIV 1/2
Confirmatory Assay la 2 centre diferite. De la 99 de pacienti dintre acestia s-a recoltat doar ser, de la
100 s-a recoltat doar sange integral, de la 72 s-au recoltat atat ser, cat si sdnge integral, de la 30 de
pacienti s-au recoltat ser, plasma si sange integral si de la 25 s-au recoltat ser, plasma si sange
capilar.

De asemenea, au fost testate 30 de probe de ser de la femei gravide din cadrul a 2 centre.

Probele de sange venos integral si de plasma au fost colectate Tn eprubete EDTA-K2, iar probele de
ser in eprubete SSTIl cu gel separator. Nu s-au utilizat anticoagulanti pentru recoltarea de sange

capilar.
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529 de probe au inregistrat un rezultat negativ, iar 9 au inregistrat un rezultat nedeterminat.
Rezultatele nedeterminate reprezentand 1,7% (9/538) din totalul specimenelor nu au fost considerate
ca fiind fals pozitive. Specificitate generala (adevarat negativ/ adevarat negativ + fals pozitiv) pe 529
specimene a fost de 100.0% (529/529) cu un interval de incredere de 95% [99.3; 100.0].

Ser Plasma Sange i Fen!ei Total
roaspit roaspiti venos Sange Total gravide General
Centru Pacienti P p P p proaspat capilar (ser Specimene
(SSTII (EDTA- x probe
(EDTA- proaspat congelat)
Gel) K2) K2)
Centrul 1 99 99 / / / 99 10 109
/ / 100 / 100 / 100
72 / 72 / 144 / 144
Centrul 2 227 30 30 30 / 90 / 90
25 25 / 25 75 / 75
Centru 5 / / / / 20 20
Total 326 226 55 202 25 508 30 538
Negativ 221 54 201 25 501 28 529
Nedeterminat / 5(*)(***) 1(*)(***) 1(*)(***) 0 7 (***) 2 (***) 9 (***)
Pozitiv 0 0 0 0 0 0 0
Specificitate / 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
(%) (221/221) (54/54) (201/201) (25/25) (501/501) (28/28) (529/529)
95 Cl / [98,3 - [93,4 - [98,2 - Nu este [99,3 - Nu este [99,3 -
(%) 100,0] 100,0] 100,0] cazul(**) 100,0] cazul(**) 100,0]

(*) 1 pacient a inregistrat 1 rezultat nedeterminat pentru ser, sédnge venos si plasméa
(**) nu este cazul la N<30 populatie
(***) rezultatele nedeterminate nu au fost considerate ca fiind fals pozitive / sunt necesare investigatii suplimentare

Donatori de sange care inregistreaza rezultate fals pozitive la testul de screening

in total 275 de probe de ser recoltate de la donatori de sange care au inregistrat rezultate fals pozitive
cu testele de screening HIV ELISA au fost testate cu testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay la
doua centre clinice. 258 de probe au nregistrat un rezultat negativ, iar 17 au inregistrat un rezultat
nedeterminat. Rezultatele nedeterminate reprezentand 6,2% (17/275) din totalul specimenelor nu au
fost considerate ca fiind fals pozitive. Specificitate generala (adevarat negativ/ adevarat negativ + fals
pozitiv) pe 258 specimene a fost de 100.0% (258/258) cu un interval de incredere de 95% [98.6;
100.0].

Specificitate 3 o Interval de
pentru Numar total . . " Specificitate -
X Negativ Nedeterminat Pozitiv o incredere 95
donatori de de probe (%) (%)
sénge o
TOTAL . 100,0
275 de donatori 275 258 170) 0 (258/258) [98,6 - 100.0]

(*) rezultatele nedeterminate nu au fost considerate ca fiind fals pozitive / sunt necesare investigatii suplimentare

9.2.2 Sensibilitate de diagnostic

Pacienti infectati cu HIV-1
In total 599 de probe de la 263 de pacienti confirmati ca fiind infectati cu HIV-1 din cadrul a 2 centre
(155 de pacienti de la centrul 1 si 108 pacienti de la centrul 2) au fost testate cu testul Geenius™ HIV
1/2 Confirmatory Assay.
La centrul 1, au fost testate 108 probe de ser proaspat si probe de plasma imperecheate, 5 probe de
ser proaspat si 50 de tulpini de HIV-1 genotipate (2 CRF01, 5 CRF02, 1 CRF05, 1 CRF06, 2 CRF09, 1
CRF11, 1 CRF12, 1 CRF13, 1 CRF14, 1 CRF15, 1 CRF18, 1 CRF19, 1 CRF22, 1 CRF27, 1 CRF30, 1
CRF36, 1 CRF42, 4 subtip A, 5 subtip B, 2 subtip C, 2 subtip D, 2 subtip F, 2 subtip G, 2 subtip H, 2
subtip J, 1 subtip K, 5 grup O).
La cel de-al doilea centru, de la 82 dintre cei 108 pacienti s-au recoltat sdnge integral, ser si plasma,
de la 20 s-au recoltat sénge integral, sadnge integral capilar, ser si plasma si de la 6 s-au recoltat
sange integral capilar, ser si plasma.

Probele de sange venos integral si de plasma au fost colectate in eprubete EDTA-K2, iar probele de
ser in eprubete SSTII cu gel separator.
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Toate cele 599 de probe au inregistrat un rezultat HIV-1 pozitiv, determinand o sensibilitate generala
de 100,0% (599/599), cu un interval de incredere de 95% [99,4-100,0].
Sensibilitatea pentru HIV-1 la pacienti a fost de 100% (263/263).

Din totalul de 599 de probe, 3 probe au inregistrat un rezultat HIV netipabil in loc de HIV-1 pozitiv, prin
urmare, capacitatea de diferentiere HIV-1 a testului Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay era de
99,5% (596/599), cu un interval de incredere de 95% [98,5-99,9].

Ser Ser Plasma Sange venos Sange
Centru Pacienti proaspat . proaspata proaspat capilar Total probe
(SSTII Gel) | 98MotiPat | Epya ko) (EDTA-K2) proaspit
Centrul 1 100 / / 100 100 / 200
N =155 5 5 / / / / 5
50 / 50 / / / 50
Centrul 2 82 82 / 82 82 / 246
N =108 20 20 / 20 20 20 80
6 6 / 6 / 6 18
Total 263 113 50 208 202 26 599
HIV-1 pozitiv 113 49 207 201 26
HIV netipabil 0 1 1(*) 1*) 0
Sensibilitate 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100.0
(%) (113/113) (50/50) (208/208) (202/202) (26/26) (599/599)
Interval de Nu este
incredere 95 [97,8 - 100,0] [98,2 - 100,0] [98,2 -100,0] x [99,4 - 100,0]
(%) cazul(**)

(*) probe de plasma imperecheate cu proba de sange venos obtinuta de la acelasi pacient infectat cu HIV-1
(**) nu este cazul la N<30 populatie
(***) rezultatele nedeterminate nu au fost considerate ca fiind fals pozitive / sunt necesare investigatii suplimentare

Pacienti infectati cu HIV-2

in total 283 de probe de la 172 de pacienti confirmati ca fiind infectati cu HIV-2 (ser, plasmé, sange
venos si sdnge capilar cu unele probe Tmperecheate recoltate de la aceiasi pacienti) au fost testate cu
testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay la trei centre clinice. 66 de probe de ser au fost obtinute
din cadrul recoltarilor de probe de la doua centre clinice. Toate celelalte probe au fost recoltate
proaspat de la pacienti.

Probele de sange venos integral si de plasma au fost colectate in eprubete EDTA-K2 sau EDTA-KS3,
iar probele de ser recoltate in eprubete SSTII cu gel separator sau eprubete uscate.

281 de probe au inregistrat un rezultat HIV pozitiv, iar 2 au inregistrat un rezultat HIV-2 nedeterminat,
determinand o sensibilitate generala de 99,3% (281/283), cu un interval de incredere de 95% [97,5-
99,9]. Cele doua rezultate nedeterminate pentru HIV-2 (gp140 nedetectat) au fost obfinute pe probe
de ser si de sange integral recoltate de la acelasi pacient, identificat cu gp105 negativ printr-un test de
confirmare a HIV I/l cu marcaj CE. Rezultatele nedeterminate reprezentand 0,7% (2/283) din totalul
specimenelor nu au fost considerate ca fiind fals negativ. Specificitate generala (adevarat negativ/
adevarat negativ + fals pozitiv) pe 281 specimene a fost de 100.0% (281/281) cu un interval de
incredere de 95% [98.7; 100.0].

172 de probe din cele 283 au fost identificate in mod corect cu rezultat HIV-2 pozitiv (cu sau fara
reactivitate Tncrucisatd cu HIV-1) sau HIV-2 nedeterminat, iar 111 cu HIV netipabil, prin urmare,
capacitatea de diferentiere HIV-2 a testului Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay era de 60,8%
(172/283), cu un interval de incredere de 95% [54,8-66,5].
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« Sange venos A
Ser Ser Plasma proaspit Sange
Centre Pacienti proaspat proaspata _ capilar Total probe
(SSTI Gel) | €°M9€lat | EpTAK2) (EDT‘?‘(;‘)Z sau | roaspat
Centrul 1 5 5 / 5 2 3 15
16 / 16 / / / 16
Centrul 2 50 / 50 / / / 50
Centrul 3 101 101 / / 101 / 202
Total 172 106 66 5 103 3 283
HIV-2 pozitiv 33 15 3 28 3 82
HIV-2
pozitiv 33 19 1 35 0 88
cu reactivitate
pentru HIV-1
HIV netipabil 39 32 1 39 0 111
Nedeterminat 1)) 0 0 1)) 0 2(***)
Sensibilitate 100.0 100,0 100,0 100,0 100,0
(%) (171/171) (5/5) (102/102) (3/3) (281/281)
Interval de
incredere 95 [97,9 - 100,0] Nu este [96,5 - 100,0] Nu este [98,7 - 100,0]
(%) cazu cazu

(*) probe de ser imperecheate cu proba de sange venos obtinuta de la acelasi pacient infectat cu HIV-2
(**) nu este cazul la N<30 populatie
(***) rezultatele nedeterminate nu au fost considerate ca fiind fals pozitive / sunt necesare investigatii suplimentare

Pacienti co-infectati cu HIV-1/HIV-2

In total 22 de probe de la 15 pacienti confirmati ca fiind co-infectati cu HIV-1/ HIV-2 (13 probe de ser, 2
probe de plasma si 7 probe de sange venos integral imperecheate recoltate de la 7 pacienti) au fost testate
cu testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay la doua centre clinice. Sase probe de ser si doua probe
de plasma au fost obtinute de la un centru clinic de recoltare a probelor, iar cele sapte probe imperecheate
de ser-sange venos integral au fost obtinute proaspat de la pacientji unui alt centru clinic.

Sensibilitatea generala a fost de 100% (22/22) (ser si sénge venos integral) fara rezultate
nedeterminate.

La prima vedere, toate probele au fost identificate Tn mod corect cu HIV netipabil (HIV-1 pozitiv cu
detectarea a doua anvelope si HIV-2 pozitiv), cu exceptia unei probe de sange integral si a unei probe
de ser. Proba de sange integral a fost identificatd Th mod incorect cu rezultat HIV-2 pozitiv, ca urmare
a unei suprainfectii recente. in urma rechemarii cateva saptdmani mai tarziu, acest pacient a fost
identificat Tn mod corect cu HIV netipabil. Proba de ser a fost identificatd Tn mod incorect cu rezultat
HIV-2 pozitiv cu reactivitate pentru HIV-1 in loc de HIV netipabil, dar a fost, de asemenea, identificata
in mod incorect cu rezultat HIV-2 pozitiv (fara reactivitate pentru HIV-1) prin mai multe teste de
diferentiere a HIV cu marcaj CE. 21 din 22 de probe au fost identificate in mod corect cu HIV netipabil
dupa rechemarea unui pacient. Prin urmare, capacitatea de diferentiere HIV-1+2 a testului Geenius™
HIV 1/2 Confirmatory Assay era de 95,5% (21/22).

Probe de seroconversie HIV-1

Sensibilitatea testului Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay a fost estimatd cu ajutorul a 32 de
paneluri seroconvertoare (154 de probe). 41,6% (64/154) din acestea au fost identificate de testul
Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay ca fiind pozitive, in timp ce 12,3% (19/154) au fost identificate
ca fiind pozitive cu ajutorul testului Western Blot cu marcaj CE. Detectarea primului punct de prelevare
pozitiv a avut loc, Tn medie, mai devreme de 1,4 (44/32) momente temporale per panel cu testul
Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay.

La testarea a 83 de probe de seroconversie timpurie (rezultat negativ sau nedeterminat cu testul
Western Blot), 10,8% (9/83) din acestea au fost identificate ca fiind pozitive cu testul Geenius™ HIV
1/2 Confirmatory Assay.

Pe baza a 10 probe de seroconversie testate la un centru clinic si a compararii acestora cu acelasi
test Western blot de referinta, testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay s-a dovedit mai sensibil
pentru detectarea anticorpilor anti-gp41 si a prezentat o sensibilitate similara pentru detectarea
anticorpilor anti-gp160.

Testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay este in conformitate cu cea mai Tnalta tehnologie in
materie de sensibilitate estimata cu ajutorul panelurilor de seroconversie HIV.
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9.3 Specificitate analitica

9.3.1 Reactivitate incrucisata

251 de probe cu potential de reactivitate incrucisata, reprezentdnd 29 de boli/stari diferite care au
inregistrat un rezultat pozitiv pentru urmatorii markeri, au fost testate cu testul Geenius™ HIV 1/2
Confirmatory Assay in diferite centre clinice.

HTLV I/ 1l (20), hepatita C (10 HCV), hepatita B (10 anti-HBS) si hepatita A (10 HAV IgG);
citomegalovirus (10 CMV IgG), Epstein-Barr (10 EBV 1gG), herpes simplex (10 HSV), rubeola 1gG
(10), toxoplasmoza IgG (5), sifilis IgG (10), candida (10), malarie (26), febra denga (2), leishmanioza
(2), vaccinia (10), vaccin antigripal (5 Flu), dializa (10), HAMA (10), factor reumatoid (10), transfuzie
multipla (10), mielom (5), hemofilia ¢ (10), boli autoimune, cum ar fi lupus eritematos sistemic (12
LES), sclerodermie (2), Sjogrens (2), boala mixta de tesut conjunctiv (2 BMTC), anticorpi antinucleari
(3 ANA), cancer (5), ciroza (5) si femei multipare (5).

Din totalul de 251 de probe dificile, 245 de probe au inregistrat un rezultat negativ, iar 6 probe au
inregistrat un rezultat nedeterminat (rezultat nedeterminat cu testul Western-Blot pentru HIV-1 si
rezultat pozitiv pentru malarie). Rezultatele nedeterminate reprezentand 2,4% (6/251) din totalul
specimenelor nu au fost considerate ca fiind fals negativ. Specificitate generala (adevarat negativ/
adevarat negativ + fals pozitiv) specimene a fost de 100.0% (245/245) cu un interval de incredere de
95% [98.5; 100.0].

9.4 Efect ,,hook” (,,carlig”)

Un posibil efect ,hook” a fost studiat prin testarea a 2 probe de HIV-1 si 2 probe de HIV-2 cu titru
ridicat, pure si diluate. Nu s-au observat rezultate negative sau de intensitate mai scazuta in cazul
probelor HIV-1 si HIV-2 pozitive pure cu titru ridicat, Tn comparatie cu formele mai diluate ale acestora
(1:10 fatd de 1:100000). Echivalenta rezultatelor intre probele nediluate si cele diluate indica absenta
efectului ,hook™.
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(BG) * To31 NpOAYKT CbAbPXA MATEPUANIM C YOBELLKM AN XUBOTUHCKM Npousxoa. PaboTeTe C HEro BHUMATENHO.
(CZ) e Tento produkt obsahuje materidly z lidskych nebo zvifecich zdrojll. Zachazejte s nim opatrné.

(DE) e Dieses Produkt enthalt Materialien humanen oder tierischen Ursprungs. Vorsichtig handhaben.

(DK) e Dette produkt indeholder humane eller animalske kildematerialer. Skal handteres med forsigtighed.

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

(ES) e Este producto contiene materiales de origen material o humano. Manipulelo con cuidado.

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

(GR) * To Trpoidv auTO TTEPLEXEL LALKK avBpwTTvng i TWIKAG TTPoEAEUONG. N&X TO HETOXELPITEDTE TIPOTEKTLKK.
(HR) ¢ Ovaj proizvod sadrzi materijale ljudskog ili Zivotinjskog podrijetla. Obazrivo postupajte s njim.

(HU) e Ez atermék human, illetve allati eredetli anyagokat tartalmaz. Vigyazat, sértlékeny!

(IT) ® Questo prodotto contiene materiali di origine umana o animale. Trattare con cautela.

(LT) e Siame gaminyje yra zmogiskos arba gyviininés kilmés medziagy. Elgtis atsargiai.

(LV) e Sis produkts satur cilveku vai dzivnieku izcelsmes materilus. levérot piesardzibu.

(NO) e Dette produktet inneholder kildematerialer fra mennesker eller dyr. Handteres forsiktig.

(PL) e Ten produkt zawiera materiaty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego. Zachowaé ostroznos¢.

(PT) e Este produto contém materiais de origem humana ou animal. Manusear com cuidado.

(RO) e Acest produs contine materiale de origine umana sau animala. Manipulati cu atentie.

(SE) e Denna produkt innehaller material fran manniskor eller djur. Hantera varsamt.

(SK) e Tento produkt obsahuje materidly ludského alebo zvieracieho pévodu. S vyrobkom zaobchdadzajte opatrne.

EUH 208: Contine gentamicina. Poate produce o reactie alergica.
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H317 - H334 - H361
P280 - P304+P340 - P342+P311 - P302+P352 - P501

(BG)
onacHo

Moxe Aa NpUYMHM anepruyHa KoxHa peakumsi. Moxe Aa NPUYUHU anepruyHn
UM acTMaTUYHU CUMNTOMU WNW 3aTPyAHEHUs B AULLIAHETO NpW BAWLLBaHE
Mpeanonara ce, Ye yBpexaga onnoauTenHata cnocobHOCT unu nnoaa < Aa
Ce MOCOYM KOHKPETHOTO Bb3AEWCTBME, aKo € M3BECTHO > < fa ce Mocouu
NbTAT HA €KCNO3nLUATA, ako e AoKasaHo y6eauTenHo, Ye HaMa Apyr NbT Ha
eKCMno3nLms, KOMTO BOAM A0 CbluaTa OnacHoCT >.

M3non3eaiTe npeanasHu pbkaBvuu/npegnasHo obnekno/npeanasHu ouunal
npeanasHa macka 3a nuue. NP BOULWBAHE: U3BeaeTte nocTpaganus Ha umcT
Bb3AyX W 0 NoCTaBeTe B NO3uLUs, yNecHsiBalla avwwaxeTo. Mpu cumntomm
Ha 3aTpygHeHo avwade: O6apete ce B LEHTBP MO TOKCUKONOIrnA
unu Ha nekap. NMPU KOHTAKT C KOXATA: NamuitTe 06unHo cbe canyH u
Boda. M3xebpnerte CbAbpKaHUETO/KOHTENHepa B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE/
pervoHanHuTe/HaumoHanHuTe/MexayHapoaHuTe pasnopeadu.

(CZ)

Nebezpedi

Muze vyvolat alergickou kozni reakci. Pfi vdechovani mze vyvolat pfiznaky
alergie nebo astmatu nebo dychaci potize. Podezifeni na poskozeni
reprodukéni schopnosti nebo plodu v téle matky.

PouZivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obligejovy &tit. PRI
VDECHNUTI: Pfeneste postizeného na &erstvy vzduch a ponechte jej v klidu v
poloze usnadfiujici dychani. Pi dychacich potiZich: Volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo lékafe. PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym
mnozstvim vody a mydla. Odstraiite obsah/obal v souladu s platnymi mistnimi,
regionalnimi, narodnimi a mezinarodnimi nafizenimi.

(DE)

Gefahr

Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Kann bei Einatmen Allergie,
asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen. Kann vermutlich
die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz
tragen. BElI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position
ruhigstellen, die das Atmen erleichtert. Bei Symptomen der Atemwege:
GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. BEI KONTAKT MIT DER
HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen. Inhalt/Behalter der Entsorgung geman
lokalen, regionalen, nationalen und internationalen Vorschriften zufiihren.

(DK)

Fare

Kan forarsage allergisk hudreaktion. Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer
eller andedraetsbesvaer ved indanding. Misteenkt for at skade forplantningsevnen
eller det ufadte bam.

Beer  beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse
VED INDANDING: Flytpersonentil etsted med frisk luftog serg for, atvedkommende
hviler i en stilling, som letter vejrtraekningen. Ved luftvejssymptomer: Ring til en
GIFTINFORMATION eller en leege. VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med
rigeligt saebe og vand. Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse med
relevante lokale, regionale, nationale og internationalebestemmelser.

(EE)

Ettevaatust

Vaib pohjustada allergilist nahareaktsiooni. Sissehingamisel véib pohjustada
allergia- voi astma suimptomeid voi hingamisraskusi. Arvatavasti kahjustab
viljakust vai loodet.

Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski. SISSEHINGAMISE
KORRAL: toimetada kannatanu varske ohu katte ja asetada mugavasse
puhkeasendisse, mis voimaldab kergesti hingata. Hingamisteede probleemide
iimnemise korral: vétta tihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE v3i arstiga.
NAHALE SATTUMISE KORRAL: pesta rohke vee ja seebiga. Sisu/konteineri
kaitlus vastavuses kohalike/regionaalsete/rahvuslike/rahvusvaheliste nduetega.

(EN)

Danger

May cause an allergic skin reaction. May cause allergy or asthma symptoms
or breathing difficulties if inhaled. Suspected of damaging fertility or the
unborn child.

Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
IF INHALED: Remove victim to fresh air and keep at rest in a position
comfortable for breathing. If experiencing respiratory symptoms: Call a
POISON CENTER or doctor/physician. IF ON SKIN: Wash with plenty of soap
and water. Dispose of contents/container in accordance with local, regional,
national, and international regulations as applicable

(ES)

Peligro

Puede provocar una reaccién alérgica en la piel. Puede provocar sintomas
de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalaciéon. Se
sospecha que perjudica la fertilidad o dafia al feto.

Llevar guantes que aislen del frio/gafas/mascara. EN CASO DE INHALACION:
Transportar a la victima al exterior y mantenerla en reposo en una posicién
confortable para respirar. En caso de sintomas respiratorios: Llamar a un
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico. EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabon abundantes. Eliminar el
contenido/el recipiente conforme a la reglamentacion local, regional, nacional
e internacional aplicable.

(FI)

Vaara

Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion. Voi aiheuttaa hengitettyna allergia- tai
astmaoireita tai hengitysvaikeuksia. Epéilldan heikentavan hedelmallisyytta
tai vaurioittavan siki6ta.

Kayta suojakasineité/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta. JOS
KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirréa henkilo raittiseen ilmaan ja pida
lepoasennossa, jossa on helppo hengittda. Jos iimenee hengitysoireita: Ota
yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laakariin. JOS KEMIKAALIA
JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedella ja saippualla. Havita sisalto/
pakkaus soveltuvien paikallisten, alueellisten, kansallisten ja kansainvalisten
saadosten mukaisesti.

(FR)
Danger

Peut provoquer une allergie cutanée. Peut provoquer des symptomes
allergiques ou d'asthme ou des difficultés respiratoires par inhalation.
Susceptible de nuire a la fertilité ou au foetus.

Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement
de protection des yeux/du visage. EN CAS D’INHALATION: transporter
la victime a I'extérieur et la maintenir au repos dans une position ou elle
peut confortablement respirer. En cas de symptdémes respiratoires: appeler
un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin. EN CAS DE CONTACT AVEC
LA PEAU: laver abondamment a I'eau et au savon. Eliminer le contenu/
récipient conformément aux réglementations locales, régionales, nationales
et internationales applicables.

(GR)

Kivduvog

Mropei va TIpokaAéoel aMepyikr) deppaTki avTidpaon. MrTopei va TTPOKOAETE!
aMepyia 1) oupTITWPaTa AoBRaTOG 1y SUCTIVOIX OE TTEPITTTWON €I0TTVONG. “YTTOTTTO Vi
TpOKANoN BAGRNG 0N yovipoTnTa Iy 0TO €PpUO.

Na popdre TTPOCTATEUTIKA YAVTIO/TTPOOTATEUTIKG evOUPATA/PETA ATOWIKAG TIPOaTaCiag
yia Tapdmna/mpéowro. ZE MEPINTQIH EIZMINOHI: Metagépere Tov TraBovia
aTov kaBapd aépa Kal aprioTe ToV va §EKOUPAOTEl O OTAON TTOU JIEUKOAUVEI TV
avarvor). Edv Trapouciddovial avatveuoTikd cuptrTwpata: KaAéote 1o KENTPO
AHAHTHPIAZEQN 1y éva yiarpo. ZE MEPINTQZH ENAPHZ ME TO AEPMA: MNMAUveTe
He d@Bovo vepd Kal oatmolvi. AIGBEoN ToU TTEPIEXOUEVOUNTEPIEKTT GUPPWVA HE TOUG
TOTTIKOUG, TTEPIPEPEIAKOUG, EBVIKOUG Kal DIEBVEIG KaVOVIONOUG, OTTWGIOXUEL.

(HR)

Opasnost

MoZe izazvati alergijsku reakciju na koZi. Ako se udiSe moze izazvati simptome alergije
ili astme ili poteSkoce s disanjem Sumnja na moguce $tetno djelovanje na plodnost ili
moguc¢nost Stetnog djelovanja na nerodeno dijete.

Nositi zastitne rukavice/zatitnu odijelo/zastitu za o&i/zastitu za lice. AKO SE UDISE:
premjestiti unesre¢enog na svjezi zrak, umiriti ga i postaviti u polozaj koji olakSava
disanje. U sluCaju respiratomih simptoma: Nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANJA ili lijeénika. U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: oprati velikom koli&inom
sapuna i vode. OdloZiti sadrzaj/spremnik u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalnim/
medunarodnim propisima kako je primjenjivo.

(HU)

Veszély

Allergias bdrreakciot valthat ki. Belélegezve allergias és asztmas tiineteket, és nehéz
légzést okozhat. Felteheten karositja a termékenységet vagy a sziiletendd gyermeket.
Védokeszty(ivédéruhalszemvédd/arcvédd  hasznalata  kotelezd. BELELEGZES
ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan nyugalmi testhelyzetbe
kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni. Légzési problémak esetén: forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. HA BORRE KERUL: Lemosas b
szappanos Vizzel. A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: az esettdl fliggden a
helyiftertleti/orszagos/nemzetkozi eldirasoknakmegfeleléen.
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(i)

Pericolo

Pud provocare una reazione allergica cutanea. Pud provocare sintomi allergici o
asmatici o difficolta respiratorie se inalato. Sospettato di nuocere alla fertilita o al feto.
Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhifil viso. IN CASO DI
INALAZIONE: trasportare l'infortunato all'aria aperta € mantenerlo a riposo in posizione
che favorisca la respirazione. In caso di sintomi respiratori: contattare un CENTRO
ANTIVELENI o un medico. IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare
abbondantemente con acqua e sapone. Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alla
regolamentazione locale, regionale, nazionale e internazionalepertinente.

(LT)

Pavojinga

Gali sukelti alergine odos reakcijg. |kvépus gali sukelti alergine reakcijg, astmos
simptomus arba apsunkinti kvépavima. |tariama, kad kenkia vaisingumui arba
negimusiam vaikui.

Maveti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones. |KVEPUS: I$nesti nukentéjusij j gryng ora; jam biitina ramybé ir
padétis, leidZianti laisvai kvépuoti. Jeigu pasireikia respiraciniai simptomai: skambinti
i APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.
PATEKUS ANT ODOS: Nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. Turinj/talpyklg iSpilti
(i8mesti) pagal vietinius, regioninius, nacionalinius ir tarptautinius reglamentus, kaip
taikytina.

(L)

Briesmas

Gali sukelti alergine odos reakcijg. |kvépus gali sukelti alergine reakcija, astmos
simptomus arba apsunkinti kvépavima. |tariama, kad kenkia vaisingumui arba
negimusiam vaikui.

Mavéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuZius/naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones. |KVEPUS: I$nesti nukentéjusij j gryna ora; jam biitina ramybé ir
padétis, leidZianti laisvai kvépuoti. Jeigu pasireiskia respiraciniai simptomai: skambinti
i APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.
PATEKUS ANT ODOS: Nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. Turinj/talpyklg iSpilti
(i8mesti) pagal vietinius, regioninius, nacionalinius ir tarptautinius reglamentus, kaip
taikytina.

(NL)

Gevaar

Kan een allergische huidreactie veroorzaken. Kan bij inademing allergie- of
astmasymptomen of ademhalingsmoeilijkheden veroorzaken. Kan mogelijks de
vruchtbaarheid of het ongeboren kind schaden.

Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/
gelaatsbescherming dragen. NA INADEMING: het slachtoffer in de frisse lucht
brengen en laten rusten in een houding die het ademen vergemakkelikt. Bij
ademhalingssymptomen: een ANTIGIFCENTRUM of een arts raadplegen. BIJ
CONTACT MET DE HUID: met veel water en zeep wassen. Inhoud/verpakking
afvoeren in overeenstemming met de plaatselijke, regionale, nationale en internationale
voorschriftenindien van toepassing.

(NO)
Fare

Kan forarsake allergiske hudreaksjoner. Kan forarsake allergi, astmalignende
symptomer eller pusteproblemer ved innanding. Mistenkes & kunne redusere
forplantningsevnen eller gi fosterskader.

Bruk verehansker/vemneklzer/vemebriller/ansiktsskjerm. VED INNANDING: Bring den
skadelidende ut i frisk luft og hold i ro i en stilling som letter pustingen. Ved symptomer
i luftveiene: Kontakt GIFTINFORMASJONSSENTRAL eller lege. VED HUDKONTAKT:
Vask med store mengder vann og sape. Innholdet / emballasjen skal avhendes i
henhold til de lokale / regionale / nasjonale / intemasjonale forskrifter.

(PL)
Niebezpieczenstwo

Moze powodowaé reakcje alergiczng skory. Moze powodowac objawy alergii lub
astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania. Podejrzewa sig, ze dziata
szkodliwie na ptodno$¢ lub na dziecko w fonie matki.

Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrong oczulochrone twarzy. W
PRZYPADKU DOSTANIASIE DO DROG ODDECHOWY CH: wyprowadzié lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji
umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku wystapienia objawow ze strony
ukladu oddechowego: Skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. W
PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duzg iloécig wody z mydiem. Zawarto$¢
/ pojemnik usuwa¢ zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymi / narodowymi /
migdzynarodowymi.

(PT)

Perigo

Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea. Quando inalado, pode provocar
sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratorias. Suspeito de afectar a
fertilidade ou o nascituro.

Usar luvas de protecgaol/vestuario de protecgao/protecgao ocular/protecgéo facial. EM
CASO DE INALAGAQ: retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em repouso
numa posi¢cdo que nao dificulte a respiragdo. Em caso de sintomas respiratorios:
contacte um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS ou um médico. SE
ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e agua abundantes.
Eliminar o contetido/recipiente de acordo com a legislagédo local/regional/nacional/
internacional.

(RO)

Pericol

Poate provoca o reactie alergica a pielii. Poate provoca simptome de alergie sau astm
sau dificultati de respiratie in caz de inhalare. Susceptibil de a dauna fertilitatii sau fatului.
Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a
ochilor/ chipament de protectie a fetei. IN CAZ DE INHALARE: transportat victima la
aer liber si mentineti-o in stare de repaus, intr-o pozitie confortabilé pentru respiratie. in
caz de simptome respiratorii: sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA
sau un medic. IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati cu multi apa si s&pun.
Aruncati continutul/containerul in acord cu regulamentele locale/regionale/nationale/
internationale.

(SE)

Fara

Kan orsaka allergisk hudreaktion. Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller
andningssvarigheter vid inandning. Missténks kunna skada fertiliteten eller det ofédda
barnet.

Anvand  skyddshandskar/skyddsklader/dgonskydd/ansiktsskydd. VID INANDNING:
Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stélining som underlattar
andningen. Vid besvér i luftvagama: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller
lékare. VID HUDKONTAKT: Tvétta med mycket tval och vatten. Innehallet/behallaren
lamnas till godkand avfallsmottagare i enlighet med tillampliga lokala, regionala,
nationellaochinternationella bestammelser.

(SL)

Nevarno

Lahko povzrogi alergijski odziv koZe. Lahko povzroi simptome alergije ali astme ali
teZave z dihanjem pri vdihavanju. Sum $kodljivosti za plodnost ali nerojenega otroka.
Nositi za$Citne rokavice/zadcitno obleko/zas¢ito za ofilzasCito za obraz. PO
VDYCHNUTI: Presurite postihnutého na &erstvy vzduch a nechajte ho oddychovat
v polohe, ktora mu umozni pohodiné dychanie. Pri respiratornih simptomih: poklicite
CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika. PRI STIKU S KOZO: umiti z veliko mila
in vode. Vsebino/vsebnik odstranite v skladu z lokalnimi/regionalnimi/narodnimi/
mednarodnimi predpisi.

(SK)

Nebezpecenstvo

MéZe vyvolat alergicki koZnu reakciu. Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu alebo
priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti. Podozrenie, Ze spdsobuje poskodenie
plodnosti alebo nenarodeného dietata.

Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare. PRI
VDIHAVANJU: prenesti Zrtev na svez zrak in jo pustiti pocivati v polozaju, ki
olaj$a dihanje. Pri tazkostiach s dychanim: volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekara. PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte
velkym mnozstvom vody a mydla. ZneSkodnite obsah/nadobu v sulade s platnymi
miestnymi, regionalnymi, narodnymi a medzinarodnymi predpismi.
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BIO-RAD este o marca comerciala a Bio-Rad Laboratories, Inc.
GEENIUS este o marca a Bio-Rad Europe, GmbH in anumite jurisdictii.
Toate marcile comerciale utilizate in prezentul document sunt proprietatea respectivilor detinatori.

Bio-Rad c E 0459

3, boulevard Raymond Poincare
92430 Marnes-la-Coquette - France
Tel.: +33(0) 147 9560 00 2023/01

M Fax : +33(0) 147 419133 0001357
www.bio-rad.com

23 /23 [RQO]



		2023-10-16T15:24:35+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




