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Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Controls 
  72329 

GEENIUS™ HIV 1/2 CONFIRMATORY CONTROLS ARE ROLUL DE A MONITORIZA PERFORMANŢA DE 
SISTEM A TESTULUI GEENIUS™ HIV 1/2 CONFIRMATORY ASSAY 
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Modificările aduse versiunii anterioare sunt evidențiate cu gri. Dacă titlul unui paragraf este evidențiat cu gri, 
înseamnă că s-au adus modificări majore conținutului paragrafului; vă rugăm să îl citiți cu atenție. 
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Pentru mai multe detalii, consultaţi prospectul produsului, ref.: 72460. 

 

1 REACTIVI 
Descriere 

Identificare Conţinut Descriere 

Positive Control 
Plasmă umană negativă pentru HBs Ag şi HCV Ab, 
care conţine Anti HIV-1 şi HIV-2 Ab 
Conservant: ProClin 300 (0,25%), NaN3 (< 0,1%) 

1 x 120 μl 
Gata de utilizare 

Negative Control 
Plasmă umană negativă pentru HBs Ag, HCV Ab, 
Anti HIV-1 şi HIV-2 Ab Conservant: ProClin 300 
(0,25%), NaN3 (< 0,1%) 

1 x 120 μl 
Gata de utilizare 

Positive Control 
Labels Card Etichete cu coduri de bare pentru controlul pozitiv x20 

Negative Control 
Labels Card Etichete cu coduri de bare pentru controlul negativ x20 

 
Cerinţe de depozitare şi manipulare 

Acest kit trebuie depozitat la +2-8°C. 

Reactivii se pot utiliza până la data de expirare menţionată pe ambalaj. 

După deschidere, reactivii se pot utiliza până la data de expirare. 
 

2. AVERTISMENT ŞI PRECAUŢII 

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

Precauţii de sănătate şi siguranţă 

• Acest kit de test trebuie manipulat doar de personal calificat, instruit în proceduri de laborator şi 
familiarizat cu potenţialele pericole ale acestora. Purtaţi îmbrăcăminte de protecţie, mănuşi şi 
protecţie pentru ochi/faţă corespunzătoare şi manipulaţi în mod corect, conform bunelor practici de 
laborator obligatorii. 

• Kitul de test conţine componente din sânge uman. Nicio metodă de testare cunoscută nu poate 
oferi asigurări complete privind absenţa agenţilor infecţioşi. Prin urmare, toţi derivaţii din sânge 
uman, reactivii şi probele umane trebuie manipulate ca şi cum ar putea transmite boli infecţioase, 
cu respectarea precauţiilor recomandate, stabilite de reglementările locale, regionale şi naţionale. 

• Materiale biologice vărsate: Materialele de origine umană vărsate trebuie considerate potenţial 
infecţioase. În cazul materialelor vărsate care nu conţin acid trebuie efectuată o decontaminare 
imediată, inclusiv o decontaminare a zonei afectate, a materialelor şi a oricăror suprafeţe sau 
echipamente contaminate, cu ajutorul unui dezinfectant chimic corespunzător care este eficient în 
cazul potenţialelor riscuri biologice asociate cu probele implicate (de obicei, 1:10 diluţie de înălbitor 
casnic, 70-80% etanol sau izopropanol, un iodofor [cum ar fi 0,5% Wescodyne™ Plus etc.), după 
care suprafeţele trebuie şterse până când se usucă. 

NOTĂ: Nu introduceţi în autoclavă soluţii care conţin înălbitor. 

• Eliminaţi toate specimenele şi materialele utilizate pentru efectuarea testului ca şi cum ar conţine un 
agent infecţios. Deşeurile de laborator, chimice sau bio-periculoase trebuie manipulate şi eliminate 
în conformitate cu toate reglementările locale, regionale şi naţionale. 

• Pentru recomandări privind pericolele şi măsurile de precauţie asociate unor componente chimice 
din acest kit de test, vă rugăm să consultaţi pictograma (pictogramele) menţionată(e) pe etichete şi 
informaţiile furnizate la sfârşitul instrucţiunilor de utilizare. Fişa tehnică de securitate este 
disponibilă lawww.bio-rad.com. 
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Precauţii asociate procedurii 

Pregătire şi prelucrare 

• Înainte de utilizare, aşteptaţi 30 de minute pentru ca reactivii să se stabilizeze la temperatura 
camerei. 

• Nu utilizaţi reactivi expiraţi. 

• Răsturnaţi uşor fiecare flacon pentru a vă asigura că întregul volum se află în interiorul flaconului şi 
nu în capacul acestuia, în caz de răsturnare în timpul transportului. 

 

3. PROCEDURĂ 

Controalele de confirmare a HIV 1/2 Geenius trebuie tratate în acelaşi mod ca probele pacienţilor şi 
utilizate în conformitate cu instrucţiunile din prospectul produsului, ref.: 72460. 

Criterii de validare a testului 

 Criterii de validare Criterii suplimentare 

Control pozitiv 
Toate cele 6 benzi de Test trebuie să 
fie reactive, iar banda de Control 
trebuie să fie prezentă. 

Consultaţi prospectul produsului, 
ref.: 72460 pentru criteriile de 
validare. 

Control negativ 
Nu trebuie să existe benzi de Test 
reactive, dar banda de Control trebuie 
să fie prezentă. 

Consultaţi prospectul produsului, 
ref.: 72460 pentru criteriile de 
validare. 

 

4. PERFORMANŢE 
 
4.1 Protocol pentru precizie intermediară (inter-loturi)  

Pentru reproductibilitatea inter-loturi a controalelor, au fost testate 3 loturi de controale pozitive şi negative 
în trei copii (x3) timp de 3 zile (1 serie de testare pe zi). 

 

3 copii x 3 zile Rezultatele Testului Geenius™ HIV 1/2 
Confirmatory Assay 

Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Controls N Negativ Pozitiv Concordanţă 

Lot 1 
Control negativ 9 9 - 100% 

Control pozitiv 9 - 9 100% 

Lot 2 
Control negativ 9 9 - 100% 

Control pozitiv 9 - 9 100% 

Lot 3 
Control negativ 9 9 - 100% 

Control pozitiv 9 - 9 100% 

Precizia inter-loturi indică o concordanţă de 100% a răspunsurilor, atât pentru controlul negativ, cât şi pentru 
controlul pozitiv, la testarea a 3 loturi în mai multe copii timp de 3 zile cu testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory 
Assay. 
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BIO-RAD este o marcă comercială a Bio-Rad Laboratories, Inc. 
GEENIUS este o marcă a Bio-Rad Europe, GmbH în anumite jurisdicții. 
Toate mărcile comerciale utilizate în prezentul document sunt proprietatea respectivilor deținători. 
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