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1. DESTINATIA DE UTILIZARE

Kitul Genscreen™ ULTRA HIV Ag-Ac este un kit de analiza imunoenzimatica calitativa pentru depistarea
antigenului HIV p24 si a anticorpilor HIV-1 (grupurile M si O) si HIV-2 in serul sau plasma umana. Acest kit
poate fi utilizat atat pentru analizarea donatiilor de sange in vederea depistarii HIV Ag si HIV Ac, cat si in
scopuri de diagnostic.

2. REZUMATUL $I EXPLICAREA TESTULUI

Sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA) este un virus care induce boala infec{ioasa caracterizata prin
imunitate extrem de scazuta.

Au fost izolate doua tipuri de virusuri specifice grupului de lentivirus de la limfocitele pacientilor care sufera
de SIDA sau prodromurile sale. Primul, numit HIV-1, a fost izolat in Franta si apoi in Statele Unite ale
Americii. Al doilea, numit HIV-2, a fost izolat de la doi pacienti din Africa si s-a dovedit a fi responsabil pentru
un nou focar de SIDA in Africa de Vest.

Cunostintele despre variabilitatea genetica a tulpinilor de virus HIV au fost dobandite in urma secventierii
genelor GAG, POL si ENV ale tulpinilor reprezentative din fiecare subtip. Virusurile HIV-1 sunt impartite in 2
grupuri: grupul M, care include 9 subtipuri (de la A la 1) si grupul O. Virusul HIV-2 include 5 subtipuri.
Distributia geografica a diverselor subtipuri este destul de bine definita in prezent. Anumite variante ale HIV-
1 au o omologie de numai 70% intre genele GAG si POL si izolaiii principali si de numai 50% pentru gena
ENV; aceste diferente pot explica esecul diagnosticului de infectie la unii pacienti.

Diversii izolati ai HIV-2 au antigeni comuni cu cei ai virusului simian SIV in toate proteinele (proteine de
invelis si proteine nucleu: heterologie = 30%), dar prezinta o omologie mai mica de 40% cu proteinele de
invelis ale HIV-1.

Antigenii si anticorpii HIV apar si pot fi detectati in diverse etape ale seroconversiei si infectiei. Genscreen™
ULTRA HIV Ag-Ac permite detectarea simultana a anticorpilor si antigenilor anti-HIV-1 (grupurile M si O) si
anti-HIV-2 (consultati si limitele procedurii).

3. PRINCIPIILE PROCEDURII

Genscreen™ ULTRA HIV Ag-Ac este o analiza imunoenzimatica calitativd care se bazeaza pe tehnica
principiului sandwich pentru depistarea antigenului HIV si a diversilor anticorpi asociati cu virusul HIV-1
si/sau cu virusul HIV-2 in serul sau plasma umana.
Faza solida este acoperita cu:
» Anticorpi monoclonali impotriva antigenului p24 HIV-1
» Antigeni purificafi: proteina recombinanta gp160, o peptida sintetica care imita un epitop total artificial
(cu alte cuvinte, necodificat de niciun virus existent) specific grupei O de HIV-1 si o peptida care
imita epitopul imunodominant al proteinei de invelis HIV-2.
Conjugatii se bazeaza pe utilizarea:
» Anticorpilor policlonali biotinilati la HIV Ag (conjugatul 1)
» Streptavidinei si antiagenilor HIV - peroxidaza conjugata (peptidele gp41 si gp36 care imita epitopii
imunodominanti ai glicoproteinelor de invelis ale HIV-1 si HIV-2 si aceeasi peptida sintetica care
imita un epitop total artificial specific grupului O de HIV-1 utilizat pentru faza solida) (conjugatul 2).

Procedura de analiza include urmatoarele etape de reactie:
1. Conjugatul 1 (anticorpi policlonali biotinilati la p24 HIV-1 Ag) este adaugat in godeurile microplacilor.
2. Probele de ser ce urmeaza sa fie analizate si controalele sunt pipetate in godeuri.
+ Daca sunt prezenti, antigenii HIV se leaga cu anticorpul monoclonal legat de faza solida si
conjugatul 1.
» Anticorpii HIV-1 si/sau HIV-2, daca exista, se leaga de antigenii imobilizati pe faza solida.
+ Depunerea conjugatului 1 si a probei este validata prin schimbarea culorii, din verde galbui Tn
albastru.
3. Dupa incubare la 37°C si apoi spalare, este adaugat conjugatul 2:
» Streptavidina reactioneaza cu complexele biotinilate Ac-Ag-Ac.
» Peroxidaza etichetata, antigenii HIV-1 si HIV-2 purificati se leaga la randul lor de anticorpii IgG, IgM
sau IgA pringi pe faza solida.
4. Dupa incubare la 18-30°C fractiunea nelegata a conjugatului 2 este inlaturata prin spalare. Dupa
incubare in prezenta substratului la temperatura camerei (18-30°C), prezenta conjugatului complexat
este aratata prin schimbarea culorii.
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5. Reactia este stopata si absorbanta este cititd cu ajutorul unui spectrofotometru la 450/620-700 nm.
Absorbanta masurata pe o proba determina prezenta sau absenta HIV Ag sau anticorpilor HIV-1

si/sau HIV-2.
4. REACTIVI
4.1. Descriere
Identificare pe Descriere Prezentare/preparare
eticheta 72386 72388
Microplaca
12 benzi a 8 godeuri acoperite cu anticorpi 1 placa 5 placi
R1 | Microplate monoclonali la p24 HIV-1 (soarece) si antigeni Gata de Gata de
HIV-1 si HIV-2 purificati utilizare utilizare
Numar de identificare specific = 53.
Concentrated | Solutie de spalare concentrata (20X) 1 flacon 1 flacon
R2 | washing Solutie tampon Tris NaCl pH 7,4 70 ml 235 mi
solution (20X) | Conservant: ProClin™ 300 0,04% De diluat De diluat
Control negativ 1 flacon 1 flacon
N . Plasma umana neactivata de caldura negativa
R3 egative pentru antigen HBs, antigen HIV, anticorpi 25ml 25ml
control : gen - antigen ' P Gata de Gata de
anti-HIV-1, anti-HIV-2 si anti-HCV tilizar tili
Conservant: Azida de sodiu < 0,1% utilizare utilizare
Control pozitiv HIV Ac
HIV Ab Plasma umana neactivata de caldura pozitiva 1 flacon 1 flacon
R4 | positive peqtru antlcorp| an'tl—HI\_/, nggatlva E)en.tru 1ml 1 mi
antigen HBs si anticorpi anti-HCV, in diluant Gata de Gata de
control . ; o o
sintetic utilizare utilizare
Conservant: ProClin™ 300 < 0,1%
HIV Ag Control pozitiv HIV Ag 1 flacon 1 flacon
R5 i Antigen HIV-1 purificat neactivat cu un agent 1ml 1 ml
positive R . .
control caotropic, in dlluan_t sintetic Grf\t_a de th_a de
Conservant: ProClin™ 300 < 0,1 % utilizare utilizare
Conjugat 1 1 flacon 2 flacoane
. Anticorpi policlonali biotinilati la p24 HIV-1 10 ml 2x10 ml
R6 | Conjugate 1 (oaie) de culoare verde galbui Gata de Gata de
Conservant: ProClin™ 300 0,5% utilizare utilizare
Conjugat 2 1qf|§c;%n 2 la;;c;zjjne
R7a | Conjugate 2 Per.OX|d.aza I|of|I|_zata ehche_tgta Streptawdma si 12,5 ml 2 % 30 ml
antigeni HIV-1 si HIV-2 purificati De De
Conservant: ProClin™ 300 < 0,1% o -
reconstituit reconstituit
. . 1 flacon 2 flacoane
R7p | Coniugate 2 g°"‘."gat 2 diluant . 12,5 ml 2 x 30 ml
. olutie de lapte degresat de culoare rosie
diluent Conservant: ProClin™ 300 0,5% De De
) ’ reconstituit reconstituit
Solutie tampon de substrat 1 flacon 2 flacoane
RS Substrate Solutie de acid citric si acetat de sodiu pH 4,0, 60 ml 2 x 60 mi
buffer continand H,O; (0,015%) si sulfoxid de dimetil De De
DMSO (4%) reconstituit reconstituit
Chromogen: Cromogen: Solutie TMB (11X) 1 gancqclan 2;'?(050?]:}8
R9 | TMB solution Solutie continand 3,3’, 5,5’ tetrametilbenzidina
(11X) (TMB) De De
reconstituit reconstituit
1 flacon 3 flacoane
R10 Stopping Solutie de stopare 28 ml 3 x28 mi
solution Solutie de acid sulfuric (H,SO4 1N) Gata de Gata de
utilizare utilizare
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4.2. Cerinte de depozitare si manipulare

Acest kit trebuie depozitat la +2-8°C. Fiecare element al kitului pastrat la +2-8°C poate fi utilizat pana la data
de expirare mentionata pe ambalaj (cu exceptia cazului in care se indica altfel).

Dupa deschidere si in absenta contaminarii, reactivii R2, R3, R4, R6, R7, R8, R9 si R10 pastrati la +2-8°C
pot fi utilizati pAna la data de expirare indicata pe eticheta.

Identificare Pastrare

R1 Dupa deschiderea pungii sigilate in vid, benzile de micro-godeuri depozitate la
+2-8°C pot fi utilizate timp de 1 luna in ambalajul original resigilat cu grija.

R2 Solutia de spalare diluata poate fi depozitata la +2-30°C timp de 2 saptamani.
Solutia de spalare concentrata (R2) poate fi depozitata la +2-30°C.
Dupa reconstituire, reactivii pot fi depozitati la +2-8°C timp de 1 luna.

R7a + R7b Dupa reconstituirea la rece, pana la data de expirare a kitului, pot fi inghetati si
apoi dezghetati pana la 11 ori.
Dupa reconstituire, reactivii depozitati la intuneric pot fi utilizati timp de 6 ore la

R8 + R9 . .
temperatura camerei (18-30°C).

5. AVERTISMENT S| MASURI DE PRECAUTIE

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

5.1. Precautii de sanatate si siguranta

Acest kit de testare trebuie manevrat doar de catre personal calificat, instruit in proceduri de laborator
si familiarizat cu potentialele pericole ale acestora. Purtati imbracaminte de protectie, manusi, proteciii
pentru ochi/fata corespunzatoare si manevrafi in conformitate cu bunele practici de laborator
obligatorii.

Kitul de testare contine componente ale sangelui uman. Materialul de origine umana utilizat in
prepararea controlului negativ (R3) a fost testat si gasit non-reactiv pentru antigenul de suprafata (HBs
Ag) de hepatita B, antigenul HIV, anticorpii pentru hepatita C si anticorpii pentru virusul
imunodeficientei umane (HIV-1 si HIV-2). Materialul de origine umana utilizat in prepararea controlului
pozitiv (R4) al anticorpilor HIV-1 a fost testat si gasit non-reactiv pentru antigenul de suprafata (HBs
Ag) de hepatita B si anticorpii pentru hepatita C. Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi
garantia ca agentii infectiosi sunt absenti. Prin urmare, toate produsele derivate din sange uman,
reactivii si probele umane trebuie manevrate ca si cum ar fi capabile sa transmita boli infectioase,
respectand masurile de precautie universale recomandate pentru agentii patogeni transmisi prin
sénge, conform definitiei prevazute de reglementarile locale, regionale si nationale.

Deversari de produse biologice: Deversarile de materiale provenite din surse umane trebui tratate ca
fiind potential infectioase. Deversarile care nu contin acid trebuie decontaminate imediat, incluzand
zona deversarii, materialele si orice suprafete sau echipamente contaminate, cu un dezinfectant
chimic adecvat care este eficient pentru potentialele pericole biologice asociate probelor implicate (in
mod normal, o solutie cu o dilutie de 1:10 de inalbitor de uz casnic, 70-80% etanol sau izopropanol, un
iodoform precum Wescodyne™ Plus 0,5% etc.) si apoi sterse. Deversarile care contin acid trebuie
absorbite (sterse) sau neutralizate in mod corespunzator, zona trebuie spalata cu apa si stearsa;
materialele utilizate pentru absorbirea produsului varsat pot necesita eliminarea la deseuri
biopericuloase. Apoi, zona trebuie decontaminata cu unul dintre dezinfectantii chimici.

NOTA: Nu turnati in autoclava solutii care contin indlbitor!

Eliminafi toate probele si materialele utilizate pentru efectuarea testului ca si cum ar contine un agent
infectios. Deseurile de laborator, chimice sau biopericuloase trebuie manipulate si eliminate in
conformitate cu toate reglementarile locale, regionale si nationale.
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. Pentru recomandari privind pericolele si masurile de precautie asociate anumitor componente chimice
din acest kit de testare, 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. Masuri de precautie cu privire la procedura
5.2.1. Preparare

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

* Nu utilizati reactivi expirati.

* Nu amestecati sau asociati reactivi din loturi diferite Tn cadrul unei secvente de testare.

+ Tnainte de utilizare, asteptati 30 de minute pentru ca reactivii s& se stabilizeze la temperatura
camerei (18-30°C).

* Denumirea testului, precum si un numar de identificare specific pentru test sunt inscrise pe cadrul
fiecarei microplaci. Acest numar de identificare specific este indicat, de asemenea, pe fiecare
banda.

Genscreen™ ULTRA HIV Ag-Ac: Numar de identificare specific = 53

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

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

* Reconstituiti cu grija reactivii, evitand orice contaminare.

» Utilizati recipiente din sticla bine spalate si clatite cu apa deionizata sau, de preferinta, materiale de
unica folosinta.

* Nu permiteti uscarea microplacilor intre sfarsitul operatiunii de spalare si distributia reactivului.

* Distributia probei trebuie sa inceapa imediat dupa distributia conjugatului 1. Timpul de asteptare
intre distribuirea conjugatului 1 si distribuirea probelor nu trebuie sa depaseasca 30 de minute.

» Reactia enzimatica este foarte sensibild la ionii metalici. In consecintd, nu permiteti niciunul
element metalic sa intre Tn contact cu diferitele solutii de conjugat sau substrat.

* Solutia de developare (solutie tampon de substrat + cromogen) trebuie sa fie colorata in roz.
Modificarea acestei culori roz la cateva minute de la reconstituire indica faptul ca reactivul nu poate
fi utilizat si trebuie Tnlocuit.

Prepararea solutiei de developare poate fi realizata intr-o tava curata din plastic de unica folosinta
sau intr-un recipient din sticla care a fost mai intai prespalat cu 1N HCI si clatit bine cu apa distilata
si uscat. Acest reactiv trebuie depozitat la intuneric.

* Nu utilizati niciodata acelasi recipient pentru a distribui conjugatul si solutia de developare.

5.2.2. Procesare

* Nu modificati procedura de testare.

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

» Utilizati un varf de distributie nou pentru fiecare proba.

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

* Respectati cu atentie procedurile de spalare descrise pentru a obtine performante de testare
maxime. Cu anumite instrumente, ar putea fi necesara optimizarea procedurii de spalare (cresterea
numarului de cicluri ale etapei de spalare si/sau a volumului de solutie tampon de spalare pentru
fiecare ciclu) pentru a obtine un nivel acceptabil de fundal DO pentru proba negativa.

Contactati compania noastra pentru adaptari si proceduri speciale.
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6. PROBE

Recoltati o proba de s&nge in conformitate cu practicile in vigoare.

Testele trebuie realizate pe ser sau plasma nediluate (colectate pe EDTA, citrat de sodiu sau ACD). Nu se
recomanda utilizarea unei probe prelevate din eprubete care contin heparinat de litiu. Separati serul sau
plasma de coagulul de sange sau celulele rosii cadt mai repede posibil pentru a evita orice hemoliza.
Hemoliza extinsa poate afecta performanta testului. Probele care coniin agregate trebuie curatate prin
centrifugare nainte de test. Particulele suspendate sau agregatele de fibrina pot produce rezultate fals
pozitive.

Probele pot fi depozitate la +2-8°C daca depistarea este efectuata in termen de 7 zile sau pot fi inghetate in
profunzime la -20°C pentru mai multe luni. Plasma trebuie dezghetata rapid prin incalzire timp de cateva
minute Tn baie de apa la 40°C (pentru a evita precipitarea fibrinei). Nu repetati mai mult de 3 cicluri de
inghetare/dezghetare.

Probele care contin pana la 90 g/l de albumina, 200 mg/l de bilirubina, 50 ug/l de biotina, probele lipemice
care contin un echivalent de pana la 36 g/l de trigliceride si probele hemolizate care contin pana la 10 g/l de
hemoglobina nu afecteaza rezultatele. Totusi, nu se recomanda utilizarea probelor de ser sau plasma
hiperlipemice sau hiperhemolizate contaminate. Nu se recomanda incalzirea probelor.

Daca probele urmeaza a fi expediate, acestea trebuie ambalate in conformitate cu reglementarile in vigoare
privind transportul agentilor etiologici si de preferinta transportate in stare congelata.

7. PROCEDURA
7.1. Materiale necesare, dar nefurnizate

* Apa distilata.

* Hipoclorit de sodiu (inalbitor de uz casnic) si bicarbonat de sodiu.

* Hartie absorbanta.

e Manusi de unica folosinta.

* Folie adeziva

*  Ochelari de protectie

* Eprubete de unica folosinta

* Pipete sau multipipete automate sau semiautomate, ajustabile sau presetate, pentru a masura si

distribui 25 pl, 75 pl, 80 pl si 100 pl.

e Cilindri gradati cu capacitate de 25 ml; 100 ml; 1000 ml. Mixer Vortex.

* Sistem automat, semiautomat sau manual de spalare a microplacilor (*).

* Incubator cu baie de apa sau echivalent pentru microplaci, cu termostatul setat la 37°C + 1°C (*).

* Recipient pentru deseuri biopericuloase.

» Cititor de microplaci prevazut cu filire de 450nm, 490 nm si 620-700 nm (*).

(*) Consultati-ne pentru informatii detaliate cu privire la echipamentele recomandate de departamentul
nostru tehnic.

7.2. Prepararea reactivilor
7.2.1. Reactivi gata de utilizare

Reactiv 1 (R1): Microplaca
Fiecare suport de cadru care contine 12 benzi este impachetat intr-o punga de folie etansa. Taiati punga cu
ajutorul foarfecelui sau al unui bisturiu la 0,5 - 1 cm deasupra sigiliului. Deschideti punga si scoateti cadrul.
Introduceti benzile neutilizate inapoi in punga. Inchideti cu grija punga si depozitati-o din nou la +2-8°C.
Reactiv 3 (R3): Control negativ
Reactiv 4 (R4): Control pozitiv HIV Ac
Reactiv 5 (R5): Control pozitiv HIV Ag
Reactiv 6 (R6): Conjugat 1

Reactiv 10 (R10): Solutie de stopare
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7.2.2. Reactivi de reconstituit

Reactiv 2 (R2): Solutie de spalare concentrata (20X)
Diluati in proportie de 1:20 in apa distilata pentru a obtine solutia de spalare gata de utilizare.
Pregatiti 800 ml pentru o placa cu 12 benzi.

Reactiv 7a (R7a) + Reactiv 7b (R7b): Solutie de lucru pentru conjugatul 2

Loviti usor flaconul de conjugat 2 (R7a) liofilizat de masa de lucru pentru a indeparta orice substanta de pe
capacul de cauciuc.

Indepartati cu atentie capacul si turnati continutul flaconului de diluant conjugat (R7b) in flaconul de conjugat
liofilizat (R7a). Puneti capacul flaconului si lasafi deoparte timp de 10 minute, in acelasi timp agitand si
rasturnand usor flaconul din cand in cand pentru a facilita dizolvarea.

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

Diluati in proportie de 1:11 cromogenul (R9) in solutia tampon de substrat (R8) (de exemplu, 1 ml de reactiv
R9 + 10 ml de reactiv R8) ludnd in considerare ca 10 ml sunt necesari si suficienti pentru a trata 12 benzi.
Omogenizati.

7.3. Procedura de testare

Respectati cu strictete procedura.
Utilizati controlul negativ (R3), pozitiv HIV-1 Ac (R4) si pozitiv HIV Ag (R5) pentru fiecare serie de determinari
pentru a valida calitatea testului.
Respectati urmatoarele bune practici de laborator:
1) Stabiliti cu atentie planul de distribuire si identificare a probelor.
2) Preparati solutia diluata de spalare R2 si solutia de lucru pentru conjugatul 2 (R7a + R7b)
(consultati 7.2).
3) Scoateti cadrul de sustinere din ambalajul protector si numarul necesar de benzi (R1). Introduceti
benzile neutilizate inapoi in ambalaj. inchideti ambalajul si depozitati-l din nou la +2-8°C.
4) Distribuiti in godeu Tn urmatoarea ordine, fara spalarea in prealabil a placilor (distribuire
recomandata a placilor):
e 25 ul de conjugat 1 (R6) in fiecare godeu
* 75 pl de HIV Ag control pozitiv (R5) in godeul A1
e 75 pl de HIV Ac control pozitiv (R4) in godeul B1,
* 75 pl de control negativ (R3) in godeul C1, D1 si E1
e 75l de proba 1 in godeul F1
e 75 ul de proba 2 in godeul G1 etc.
Omogenizati amestecul prin intermediul a cel putin 3 aspiratii cu o pipeta de 75 pl sau cu un agitator de
microplaci timp de 5 secunde. Distributia probei trebuie sa inceapa imediat dupa distributia conjugatului 1.
Daca distributia probei dureaza mai mult de 30 min., se recomanda distribuirea controalelor negative si
pozitive dupa probele care urmeaza a fi testate.
Tn functie de sistemul utilizat, este posibilé modificarea pozitiei controalelor sau a ordinii de distributie.

REMARCA: Dup4 distribuirea probelor, godeul care contine conjugatul 1 devine verde gélbui spre albastru.
Este posibila verificarea prezentei (probei + conjugatului 1) in godeuri prin citire spectrofotometrica la 620
nm (consultati §7.7).

5) Cand este posibil, acoperiti microplaca cu folie adeziva noua.

6) Incubati microplaca timp de 1 ora (x 4 min) la 37°C + 1°C.

7) Daca este necesar, nlaturati folia adeziva. Aspirati continutul tuturor godeurilor intr-un recipient
cu deseuri lichide si adaugati cel putin 370 ul de solutie de spalare in fiecare godeu. Aspirati din
nou. Repetati aceasta procedura de cel putin de doua ori (adica in total de cel putin trei spalari).
Volumul rezidual trebuie sa fie mai mic de 10 pl (daca este necesar, uscati benzile intorcandu-le
cu fata in jos pe héartie absorbanta).

Daca aveti o masina de spalat automata, urmati acelasi ciclu de functionare.

8) Distribuiti rapid 100 pl de conjugat 2 (R7a + R7b) in fiecare godeu din microplaca. Conjugatul
trebuie agitat usor Tnhainte de utilizare. Acoperiti, daca este posibil, cu o folie adeziva noua si
incubati timp de 30 de minute (£ 4 min.) la temperatura camerei (18-30°C).

REMARCA: Conjugatul 2 este colorat in rosu. Este posibild verificarea prezentei conjugatului 2 in godeuri
prin citire spectrofotometrica la 620 nm (consultati §7.7).
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9) Daca este necesar, inlaturati folia adeziva, goliti toate godeurile prin aspiratie si spalati de cel
putin 5 ori conform descrierii de mai sus.

10) Preparati solufia de developare enzimatica (reactivi R8 + R9).

11) Distribuiti rapid 80 pl din solutia de developare enzimatica preparata (R8 + R9) in toate godeurile.
Permiteti developarea reacitiei la intuneric timp de 30 de minute (+ 4 min.) la temperatura camerei
(18 - 30°C). Nu utilizati folie adeziva in timpul acestei incubari.

REMARCA: Distribuirea solutiei de developare, care este de culoare roz, poate fi controlaté vizual in aceasta
etapd de manevrare. Exista o diferenta clard de culoare intre un godeu gol si un godeu care contine solutia
de substrat roz. (consultati §7.7)

12) Adaugati 100 pl din solutia de stopare (R10) urmand aceeasi succesiune si aceeasi rata de
distributie ca pentru solutia de developare.

REMARCA: Distribuirea solutiei de stopare incolore poate fi controlatd vizual in aceastd etapd de
manevrare.

Culoarea substratului, roz (pentru probele negative) sau albastru (pentru probele pozitive), se estompeaza
din godeuri, care devin incolore (pentru probele negative) sau galbene (pentru probele pozitive) dupa
adaugarea solutiei de stopare.

13) Stergeti cu grija partea inferioara a fiecarei placi. Asteptati cel putin 4 minute dupa adaugarea
solutiei de stopare si, in decurs de 30 de minute de la stoparea reaciiei, citifi densitatea optica la
450/620-700 nm cu ajutorul unui cititor de placi.

14) Verificati daca citirile spectrofotometrice si cele vizuale coincid si comparati-le cu planul de
distribuire si identificare a placilor si probelor.

7.4. Controlul calitatii

Utilizati controlul pozitiv si negativ pentru fiecare secventa de serii pentru a valida analiza. (Consultati §7.5)
7.5. Criterii de validare a testului

Acest test este validat daca sunt indeplinite conditiile de mai jos:

1) Pentru controlul negativ R3
Absorbanta fiecarui control negativ (R3) ar trebui sa fie mai mica de 0,170:
D.O. - densitate optica R3 < 0,170
Media absorbantei controalelor negative (R3) ar trebui sa fie mai mica de 0,150:
D.0.R3<0,150
n cazul in care unul dintre controalele negative R3 nu respectd aceastd norma, treceti cu vederea
valoarea si recalculati media utilizand cele doua valori ramase.

2) Pentru controlul pozitiv R4 pentru anticorpi HIV
Absorbanta controlului pozitiv (R4) al HIV Ac trebuie sa fie mai mare de 0,9:
D.O.R4>0,9

3) Pentru controlul pozitiv R5 pentru antigeni HIV
Absorbanta controlului pozitiv (R5) al HIV Ag trebuie sa fie mai mare de 0,9:
D.0.R5>0,9

7.6. Calcularealinterpretarea rezultatelor

Valoarea limita este determinata cu ajutorul controlului negativ R3:
Calculati valoarea de absorbanta medie masurata pentru controlul negativ R3.

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

3

Calculati valoarea limita (cut-off value - CO):
CO =DO R3 + 0,200
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Prezenta sau absenta Antigenului HIV detectabil sau a anticorpilor HIV-1 si/sau HIV-2 este determinata prin
compararea absorbantei masurate pentru fiecare proba la valoarea limita calculata.

Urmatorul raport este calculat pentru fiecare proba:

Raport = D.O. a probei/valoare CO

Probele cu o densitate optica mai mica decéat valoarea limita sunt considerate negative (raport < 1) de
Genscreen™ ULTRA HIV Ag Ac.

Rezultatele aflate imediat sub valoarea limita (CO-10 % < D.O. < CO) trebuie totusi sa fie interpretate cu
precautie. Este recomandat sa retestati in duplicat probele corespunzatoare atunci cand sistemele si
procedurile de laborator permit acest lucru.

Probele cu densitate optica mai mare decéat sau egala cu valoarea limita (raport = 1) sunt considerate initial
pozitive de Genscreen™ ULTRA HIV Ag-Ac. Acestea trebuie retestate in duplicat Thainte de interpretarea
finala.

Daca, dupa retestare, valoarea raportului a cel putin unuia dintre cele 2 duplicate este egala cu sau mai
mare decat 1, rezultatul initial este repetabil, iar proba este declarata pozitiva cu Genscreen™ ULTRA HIV
Ag-Ac. Valoarea raportului celor 2 duplicate este mai mica decat 1, rezultatele initiale sunt nerepetabile, iar
proba este declarata negativa.

Reactiile nerepetabile sunt cauzate cel mai des de:
* Spalarea necorespunzatoare a microplacii,
* Contaminarea probelor negative cu ser sau plasma cu titru ridicat de anticorpi,
» Contaminarea solutiei de substrat cu agenti oxidanti (inalbitor, ioni de metal etc.),
* Contaminarea solutiei de stopare.

Probele care au fost retestate de doua ori si determinate ca fiind negative cu Genscreen™ ULTRA HIV Ac-
Ag, dar cu o valoare apropiata de valoarea limita (raport intre 0,9 si 1) trebuie examinate cu atentie. Este
recomandat sa retestati pacientul cu o altd metoda sau pe o alta proba.

In cazul unei densitati optice foarte joase pentru probele testate (D.O. negativad) si atunci cand prezenta
probelor, precum si a reactivului este controlata, rezultatele pot fi interpretate ca fiind negative.

Este recomandata confirmarea probelor pozitive in conformitate cu recomandarile si algoritmii in vigoare la
nivel national.

7.7. Verificarea spectrofotometrica a pipetarii probelor si conjugatului (optional)

Verificarea pipetarii probelor si conjugatului 1 (R6)
Este posibila verificarea prezentei conjugatului 1 (R6) si a probelor in godeu prin citire automata la 620 nm.
Fiecare godeu care contine proba si conjugatul 1 (R6) trebuie sa aiba o D.O. mai mare de 0,600.

Verificarea pipetarii solutiei de lucru a conjugatului 2

Prezenta conjugatului 2 (R7a + R7b) poate fi controlata prin citire automata la 450 / 620 nm. Valoarea D.O. a
fiecarui godeu trebuie sa fie mai mare de 0,100 (o valoare D.O. mai mica indica o distribuire incorecta a
conjugatului 2).

Verificarea pipetarii solutiei de developare

Este posibila verificarea prezentei solutiei de developare roz in godeu prin citire automata la 490 nm.

Un godeu cu solutie de developare trebuie sa aiba o densitate optica mai mare de 0,100 (o DO mai mica
indica o distribuire incorecta a solutiei de developare).

8. LIMITARILE TESTULUI

Este posibil ca titrul foarte scazut de antigen si anticorpi HIV sa nu poata fi detectat in timpul primei etape a
infectiei; Tn consecinta, un rezultat negativ indica faptul ca proba testata nu contine antigen HIV sau anticorpi
anti-HIV cu Genscreen™ ULTRA HIV Ag-Ac.

Totusi, un asemenea rezultat nu exclude posibilitatea unei expuneri la o infectie cu HIV-1/HIV-2.

Variabilitatea HIV-1 (grupul M si grupul O) si a HIV 2 face posibila existen{a unor reactii fals negative. Nicio
metoda de testare cunoscuta nu poate oferi o asigurare completa ca virusul HIV este absent.
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Tehnicile ELISA cu grad mare de sensibilitate pot produce rezultate fals pozitive. Pentru a verifica
specificitatea reactiei, fiecare rezultat pozitiv (in conformitate cu criterile de interpretare ale testului
Genscreen™ ULTRA HIV Ag-Ac) trebuie confirmat printr-o metoda adecvata (prin intermediul unui test
specific HIV Ag, precum Genscreen HIV Ag EIA, apoi neutralizare pentru a dovedi prezenta HIV Ag sau
metoda Western-Blot pentru a dovedi prezenta anticorpilor anti-HIV). Incalzirea probelor poate afecta
calitatea rezultatelor.

Metoda spectrofometrica pentru verificarea probelor, depunerea solutiei de developare a conjugatului nu
permite verificarea preciziei volumului de probe si conjugat dispersat.

Aceasta metoda aratda numai prezenta probei si a conjugatului. Procentul de erori cu aceasta metoda este
strans legat de precizia sistemului utilizat (coeficientul cumulat al variatiei de distribuire si citire de peste 10%
scade semnificativ calitatea acestui pas).

Anumite probe icterice hiperlipemice sau hiperhemolizate pot afecta metoda spectrofometrica de verificare a
dispersarii conjugatului 1.

Numai prezenta probei poate fi verificatd in acest caz. In cazul eficientei foarte scazute de spéalare dupa
incubarea conjugatului, verificarea automata a pipetarii solutiei de developare (prin citire DO a godeurilor la
490 nm) poate oferi rezultatele gresite cu DO mai mare de 0,100 in absenta solutiei de developare. Cu toate
acestea, acest fenomen nu a fost observat in timpul evaluarii a 939 de probe testate.

9. CARACTERISTICI DE PERFORMAN]’A
9.1. Masuratori de precizie

Masuratorile de precizie ale testului Genscreen™ ULTRA HIV Ag-Ac au fost determinate prin analizarea a
10 probe: 1 proba negativa, 3 anticorpi HIV-1 pozitiv, 3 anticorpi HIV-2 pozitiv si 3 antigeni HIV-1 pozitiv.
Repetabilitatea in cadrul analizei a fost evaluata prin testarea acestor 10 probe de 30 de ori in cadrul
aceleiasi secvente. Precizia intermediara a fost evaluata prin testarea acestor 10 probe in duplicat pe
parcursul a 20 de zile, in cadrul a 2 secvenie independente in fiecare zi. Au fost calculate mediile
raporturilor, deviatiile standard (SD) si coeficientii de variatie (CV).

9.1.1. Repetabilitate

Grup probe N Raport mediu SD CV %

Negativ 30 0,28 0,02 5,37

Pozitiv scazut 30 1,62 0,07 4,32

HIV-1 Ac Pozitiv mediu 30 2,98 0,13 4,33
Pozitiv ridicat 30 5,37 0,18 3,32

Pozitiv scazut 30 2,5 0,18 7,20

HIV-2 Ac Pozitiv mediu 30 5,35 0,45 8,48
Pozitiv ridicat 30 11,19 0,58 5,21

Pozitiv scazut 30 1,58 0,06 3,64

HIV Ag Pozitiv mediu 30 4,19 0,17 4,13
Pozitiv ridicat 30 9,21 0,34 3,65
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9.1.2. Precizie intermediara

in cadrul intre Intre Precizie
secventei secvente zile/operatori totala
Probe N 'fnaepd‘;:t sD | cv | sD | cv | sp | cv | sp| cv
Negativ 72 0,26 0,016 | 6,2% | 0,014 | 5,5% | 0,014 | 5,5% | 0,025 | 9,9%
HIV-1 Pozitiv scazut 72 1,04 0,029 | 2,8% | 0,044 | 4,3% | 0,056 | 5,4% | 0,078 | 7,5%
Ac Pozitiv mediu 72 2,67 0,076 | 2,8% | 0,097 | 3,6% | 0,170 | 6,4% | 0,210 | 7,9%
Pozitiv ridicat 72 4,91 0,114 | 2,3% | 0,166 | 3,4% | 0,328 | 6,7% | 0,385 | 7,8%
Pozitiv scazut 72 1,73 0,114 | 6,6% | 0,121 | 7,0% | 0,263 | 15,2% | 0,311 | 17,9%
Nu
HX’C'Z Pozitiv mediu | 72 | 440 | 0,477 | 10,8% | 0,000 | este | 0,484 | 11,0% | 0,680 | 15.4%
cazul
Pozitiv ridicat 72 10,94 | 0,427 | 3,9% | 0,319 | 2,9% | 0,633 | 3,4% | 0,647 | 5,9%
Pozitiv scazut | 72 1,29 0,052 | 4,0% | 0,038 | 3,0% | 0,053 | 4,1% | 0,084 | 6,5%
Pozitiv mediu 72 3,47 0,085 | 2,5% | 0,134 | 3,9% | 0,068 | 2,0% | 0,173 | 5,0%
HIV Ag Nu Nu
Pozitiv ridicat 72 8,89 1,272 | 14,3% | 0,000 este 0,000 este 1,272 | 14,3%
cazul cazul

9.2. Performanta diagnosticului

Performantele Genscreen™ ULTRA HIV Ag-Ac au fost determinate prin testarea probelor de la donatori de
sange aleatorii, de la pacienti cu infectie cu HIV si paneluri comerciale de seroconversie. Mai mult de atat,
limita de sensibilitate la HIV Ag a fost testata utilizand Standardul ANSM (Agentia Nationala pentru Siguranta
Medicamentului) din Franta si Standardul international al OMS (90/636).-
Pacientii cu boli neasociate infectiei cu HIV au fost, de asemenea, testati.

9.2.1. Specificitate de diagnostic

Specificitatea determinata pentru un total de 6038 de donatori de s&nge aleatorii din 3 centre diferite a fost
stabilita la 99,95% cu un interval de incredere la 95% intre [99,85 — 99,99%]. (6035 probe negative/6038
probe testate).

Cele 3 probe reactive repetate au fost confirmate ca fiind negative pentru HIV prin metoda Western Blot si
testare HIV p24 Ag.

409 probe de la 2 laboratoare clinice de spital au fost, de asemenea, testate prin analiza Genscreen™
ULTRA HIV Ag-Ac; 14 probe au fost initial determinate ca fiind reactive si 12 dintre acestea au rezultat in
mod repetat ca fiind reactive (pozitive Tn cadrul unei a doua testari): 11 au fost confirmate prin HIV Western
Blot, 1 nu a fost confirmata si considerata ca fiind fals pozitiva. Specificitatea in cadrul acestei populatii a fost
(397/398) 99,75%, interval de incredere 95% [98,61 — 99,99%].

9.2.2. Sensibilitate de diagnostic

Sensibilitatea a fost evaluata prin testarea probelor pozitive HIV Ac confirmate, specimene de la pacienti cu
infectie acuta si de la paneluri comerciale de seroconversie si probe HIV Ag (neamestecate sau diluate).
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1) Probe pozitive HIV Ac confirmate
Au fost testate 763 probe pozitive de la urmarirea pacientilor infectati cu HIV-1 si HIV-2. Acest studiu a
prezentat o sensibilitate de 100%.

Tipuri Numar de probe | NUmar de probe Sensibilitate
reactive

A B, C o

(Clasificare CDC) 200 200 100%
HIV-1 WB cu profiluri complete
sau benzi luminoase anti- 200 200 100%
acoperire Ac

HIV 1 grup M o
Hivq | (18A, 71B,23C, 9D, 12E, 4F) 137 137 100%
Grup O 22 22 100%
Grup N 1 1 100%

Panel BBl PRZ 204 7 7 100%

HIV-2 HIV-2 WB cu profiluri complete 196 196 100%

25 probe pozitive suplimentare proaspete (in termen de 1 zi de la prelevarea sangelui) au fost testate si
determinate toate ca fiind pozitive.

2) Specimene de la pacienti cu infectie acuta si paneluri comerciale de seroconversie

* 81 de specimene provenind de la pacienti cu infectie acuta sau recent infectati cu HIV-1 (35 de probe de
la 28 de pacienti cu profil Western-Blot de seroconversie si 46 de probe de la seroconversii recente) au
fost determinate ca fiind pozitive cu Genscreen™ ULTRA HIV Ag-Ac.

e 20 probe de per-seroconversie (probe de seroconversie foarte recenta cu profil Western-Blot negativ sau
cu banda foarte luminoasa pentru p24 si/sau gp160 la HIV Western-blot): 19 dintre acestea au fost
determinate ca fiind pozitive.

e Un total de 90 paneluri comerciale de seroconversie HIV bine documentate au fost, de asemenea,
studiate si comparate cu analizele EIA disponibile pe piata. Rezultatele au fost comparate pe 85 de
paneluri cu un test Ag-Ac marcat cu inscriptia CE: Genscreen™ PLUS HIV Ag-Ac.

Genscreen™ ULTRA HIV . =

Ag-Ac Detectare Detectare e_chlvalgnta

. . (Aceeasi proba A -

Rezultatele comparate cu timpurie (cel = » Detectare tarzie

™ - . recunoscuta ca fiind

Genscreen™ PLUS HIV Ag- putin o proba) e o
pozitiva)
Ac
Numar de seroconversii 44 41 0

Cel putin 170 de probe de seroconversie recenta au fost testate cu Genscreen™ ULTRA HIV Ag-Ac.
9.3. Sensibilitate analitica

Standarde HIV Ag

Sensibilitatea analitica a fost estimata prin testarea primului Standard international OMS HIV p24 Antigen
(90/636) si determinata ca fiind 0,85 IU/ml Cl 95% [0,73 — 1,01 1U/ml].

Limita testului a fost, de asemenea, determinatd cu ajutorul Standardului ANSM HIV p24 Antigen prin
extrapolarea curbei obtinute prin testarea dilutiilor (concentratie initiala de 100 pg/ml) si determinata ca fiind
< 25 pg/ml.

In timpul evaluérilor externe, limita detectérii a fost stabilita la 13,6 pg/ml prin regresia domeniului standard al
panelului ,Ag HIV SFTS 1998” (panelul HIV Ag al Societatii de tranfuzii de sadnge din Franta).
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Sensibilitatea la probele pozitive HIV Ag
Au fost testate 56 de probe: 53 de probe contindnd cel putin 25 pg/ml de HIV Ag au fost pozitive si 3 probe
cu 13, 16 si respectiv 19 pg/ml de HIV Ag au avut rapoarte (densitate optica/valoare limita) intre 0,9 si 1,00.

Sensibilitatea la celulele de cultura din lichide supernatant

Au fost testate 83 de lichide supernatant de la urmatoarele genotipuri: 76 de probe HIV-1 grup M (16 A, 16
B,11C,7D,13E,4F, 4G, 3H, 2J), 4 probe HIV-1 grup O, 1 proba HIV-1 grup N si 2 probe HIV 2. Toate
probele HIV-1 au fost reactive cu exceptia unei probe din grupul O cu o concentratie de 29 pg/ml de HIV Ag
gasita la un raport (densitate optica/valoare limita) de 0,60.

9.4. Studiu de specificitate analitica / reactivitate incrucisata
9.4.1 Studiu de reactivitate incrucisata

404 pacienti cu diverse patologii sau afectiuni neasociate HIV (femei insarcinate, factor reumatoid, infectii
autoimune (SLE - lupus eritematos sistemic), cirotice, insuficienta renala cronica, dializa, g anti-soarece sau
alte infectii virale sau bacteriene (pacienti vaccinati impotriva Hepatitei A, B, C, Rubeolei, Toxoplasmozei,
Oreionului, Rujeolei, CMV, HSV, EBV, VZV, HTLVI, Malariei, Gripei) au fost testati cu Genscreen™ UTLRA
HIV Ag-Ac. 4 probe au fost determinate ca fiind fals reactive in mod repetat (1 rujeola 1gG, 1 HSV IgG, 1
rubeola, 1 SLE). Specificitatea a fost de 99,0%, CI95% [97,5 — 99,7%)] (400/404).

9.5. Efectul unui rezultat fals negativ

Proba pozitiva HIV Ag: 19 dilutii au fost efectuate din antigen HIV nediluat 1000ng/mL la 3,125 pg/ml p24 in
matrice de ser negativ.

Nu au fost obtinute rezultate negative de la probe nediluate la compararea cu probe diluate.

Proba pozitiva HIV Ac: Cinci (5) probe pozitive cu anti HIV Ac foarte ridicat au fost testate de la stadiu
neamestecat la dilutie 1/512e. Nu au fost obtinute rezultate negative de la probe nediluate la compararea cu
probe diluate.
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* TO31 NPOAYKT CLABPKA HOBEWKK WA KUBOTHHCKM KOMNOHEHTH. BvaeTe BHuMaTenHu npu pabora ¢ Hero.

* Tento vyrobek obsahuje lidské nebo zvifeci komponenty. Zachazejte s nim opatmé.

» Dieses Produkt enthilt Bestandteile menschlichen oder tierischen Ursprungs. Vorsichtig handhaben,
 Dette produkt indeholder humane og animalske komponenter. Skal behandles med forsigtighed.
* Kaesolev toode sisaldab inim-vdi loomseid komponente. Kisitseda ettevaatlikult.

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

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

* Tdssa tuotteessa on ihmisesti tai eldimistad perdisin olevia osia. Kasittele varovasti.

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

* AuTd 1O TPoidy nepiExet avBpdmva 1 {wikG otoixeia. XeIPLOTEITE TO PE MPOTOXT.

* Ovaj proizvod sadrZi ljudske ili Zivotinjske sastojke. Pazljivo rukovati.

* A készitmény emberi vagy allati eredeti dsszetevoket tartalmaz. Ovatosan kezelendo.

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

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

* Dan il-prodott fih komponenti umani jew tal-annimali. Uza b'attenzjoni.

* Dit product bevat menselijke of dierlijke bestanddelen. Breekbaar.

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

* Niniejszy produkt zawiera skladniki pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego. Nalezy obchodzic sie z nim ostroznie,
* Este medicamento contém componentes de origem humana ou animal. Manuseie com cuidado.
* Acest produs contine materiale de origine umané sau animala. Manevrati-l cu grija.

* Denna produkt innehdller bestandsdelar frAn méanniska eller djur. Hantera produkten varsamt.

* Izdelek vsebuje Clovedke ali Zivalske sestavine. Rokujte previdno.

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

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

(BG)

onacHo

MpuumHABa TEXKM M3rapsaHUA Ha KOXata WU Cepuo3HO
yBpexAaHe Ha ounTe. Moxe Aa NPUYUHK anepruyHa KoxHa
peaxuus.

M3non3saiite npeanasHu pBKaBuLM/NpPeanasHo
obnekno/npeanasHu ounna/npeanasHa Macka 3a nuue.
MPU KOHTAKT C QYUTE: NpomueaiiTe BHUMATENHO C BOAA
B NPOABMKEHWE HA HAKONKO MuHyTU. Csanete
KOHTaKTHUTE NeLLM, ako UMa TaKUBA U AOKONKOTO TOBA
Bb3MOXHO. [lpoabnxagaiTe pa npomusate. [1PU
MOMNbLIAHE: u3nnakHeTe ycrata. HE npeaun3ssukeanTe
noepsade. MNPU KOHTAKT C KOXATA (wnu kocara):
He3abaeHo ceanete LUANOTO 3aMbpceHo obnekno. Obneite
KoXara c eoaa/szemere Ayw [lpu nossa Ha KOXHO
ApasHeHe unu obpue Ha Koxara: MoTbpceTe MeAULIMHCKN
cbBeT/noMoLy. M3xsbpneTe CbAbPKAHUETO/KOHTENHEPA B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE/PEerMoHaNHUTe/HaLMoHanHuTe/
MexAyHapoaHUTe paznopeabu.

(CZ)

Nebezpedi

Zplsobuje téZké poleptani k(ize a poskozeni oéi. Mize vyvolat
alergickou kozni reakci.

Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné
bryle/oblidejovy &tit. PRI ZASAZENI OCi: Nékolik minut opatmé
vyplachujte vodou. Viyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny
a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
PRI POZITI: lyplachnéte tsta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni. PRI
STYKU S KUZI (nebo s viasy): Veskeré kontaminované &asti
odévu okamzité svieknéte. Oplachnéte kizi vodou/osprchuijte.
Pfi podrazdéni kize nebo vyrazce: Vyhledejte |ékarskou
pomoc/oseteni. Obsah/nadobu likvidujte v souladu s
mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi predpisy.

(DE)

Gefahr

Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere
Augenschdden. Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtssch
utz tragen. BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten
lang behutsam mit Wasser spiilen. Vorhandene Kontaktlinsen
nach Médglichkeit entfernen. Weiter spllen. BEI
VERSCHLUCKEN: Mund aussplilen. KEIN Erbrechen
herbeifiihren. BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder dem Haar):
Alle beschmutzten, getrdankten Kleidungsstiicke sofort
ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen. Bei
Hautreizung oder -ausschlag: Arztiichen Rat einholen/drztliche
Hilfe hinzuziehen. Entsorgung des Inhalts / des Behalters
geman den ortlichen / regionalen / nationalen/ intermationalen
Vorschriften.

(DK)

Fare

Forarsager svaere forbraendinger af huden og ojenskader. Kan
forarsage allergisk hudreaktion.

Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/ojenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse VED KONTAKT MED GJNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan gores let. Fortsat 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 hudiritation eller udslet: Sog lagehjzlp.
Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de
lokale/regionale/nationale/internationale forskrifter.

(EE)

Ettevaatust

Pohjustab rasket nahasoovitust ja silmakahjustusi. Voib
pohjustada allergilist nahareaktsiooni.

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

(EN)

Danger

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

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

(ES)

Peligro

Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Llevar guantes que aislen del frio/gafas/mascara. EN CASO
DE CONTACTO CON LOS 0QJOS: Aclarar cuidadosamente
con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto,
si lleva y resulta facil. Sequir 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 erupcion cutanea:
Consultar a un médico. Eliminar el contenido o el recipiente
conforme a la reglamentacion local/regional/nacional/
internacional.

(FI)

Vaara

Voimakkaasti ihoa sydvyttavad ja silmid vaurioittavaa. Voi
aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/siimiensuojainta/
kasvonsuojainta. JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN:
Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista
pillolinssit, _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 ihodrsytysta tai ihottumaa: Hakeudu 1&8kariin.
Sdilytd sailio{t) noudattaen paikallisia/alueellisia/kansallisia/
kansainvalisia maadrayksia.
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(FR)

Danger

Provoque des brlures de la peau et des lésions oculaires
graves. Peut provoquer une allergie cutanée.

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

(GR)

Kivduvog

Mpokohel COBXPG DEPUATIKG EYKAXUMOT KoL OPBOAUKEG
BAGREC. MTTOpEl V& TIPOKOAETEL GANEPYLKR DEPUAITIKN
ovTidpaon.

No QOPATE TIPOOTOTEUTIKK YXVTLO/TIPOOTOTEVTIKK
svdlpoTO/péon KTOULKAG TIPOOTHOLNG Yl
Top&Te/TTpoowTro. ZE MNEPINTQEIH ENA®HE ME TA
MATIA: ZETTAUVETE TIPOTEKTIKKX HE VEPO YLO KPKETX AETTTE.
EGv UTTPXOUV (PUKOL ETTRPNC, BPALPETTE TOUC, EPOTOV
glvoil e0koNo. ZuvexioTe va EemrAévete. SE MEPINTQSH
KATAMOZHZ: ZemmAlveTe TO 0TOUX. MHN TrpoKoAéOETE
gueTo. ZE NEPINTQZH ENA®HE ME TO AEPMA (1) pe T
HOMNLE): A@OLPEOTE QUEOCWE OAX TO HOAUOHEVX
evOOPOTE. ZETTAUVETE TO dEPUX pE vEPO/OTO VTOUG. Edv
TpaTNENOl £pEBLOUOC TOU DEPUATOC 1 EMPAVIOTEL
£EAVOnua: SupBouAevBelTE/ETTIOKEPBE(TEYLTPO.
ATIOpPIWTE TO TIEPLEXOUEVO/DOXELO TUHPUVE HE TOUG
TOTTKOUG/€BVIKOUG/BLEBVELG KavoviopoUG.

(HR)

Ppasnost

Uzrokuje teSke opekline koZe i ozljede oka. Moze izazvati
alergijsku reakciju na kozi.

Nositi zastitne rukavice/zastitnu odijelo/zastitu za oli/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 slu¢aju nadrazaja ili
osipa na kozi: zatraziti saviet/pomo¢ lijeénika. OdloZite sadrzaje
/spremnike u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalni/
medunarodnim odredbama.

(HY)

Veszély

Smarkiai nudegina odg ir paZeidZia akis. Allergias bémreakciot
vélthat ki.

Védbkesztyl/védbruha/szemvedd/arcvedd hasznélata
kételez6. SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tarté évatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktiencsék eltavolitasa, ha
kdnnyen megoldhat6. Az Oblités folytatasa. LENYELES
ESETEN: a széjat ki kell 8bliteni. TILOS hanytatni. HA BORRE
(vagy hajra) KERUL: Az &sszes szennyezett ruhadarabot
azonnal el kell tavolitani/le kell vetni. A bért le kell &bliteni
vizzel/zuhanyozas. Bériritacié vagy kiltések megjelenése
esetén: orvosi ellatast kell kémi. Az edény tartalmat / a tartalyt
a helyi/regiondlis/nemzeti/nemzetkdzi szabalyozasoknak
megfeleléen kell hulladékként elhelyezni.

(m

Pericolo

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

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

L™

Pavojinga

Smarkiai nudegina odg ir paZeidzia akis. Gali sukelti alergine
odos reakcija.

Muvéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. PATEKUS | AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. I8imti kontaktinius
leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau
plauti akis. PRARIJUS: iSskalauti bumg. NESKATINTI vémimo.
PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant
nuvilkti/padalinti visus uZterStus drabuzius. Odg nuplauti
vandeniu/Ciurksle. Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia:
kreiptis | gydytoja. Turinj/talpg iSpilti (iSmesti) - Salinti pagal
vietines / regionines / nacionalines / tarptautines taisykles.

(NL)

Gevaar

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

Beschermende handschoenen/beschermende  kleding/
oogbescherming/gelaatsbescherming dragen. BIJ CONTACT
MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water gedurende
een aantal minuten; contactlienzen 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/intemationale voorschriften.

(NO)

Fare

Forarsaker alvorlige hudforbrenninger og eyeskader. Kan
forarsake allergiske hudreaksjoner.

Bruk vernehansker/vemeklger/vemebriller/ansiktsskjerm. VED
KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i opptil flere
minutter. Fjem evt. kontaktiinser safremt dette er lett mulig.
Fortsett skyllingen. VED SVELGING: Skyll munnen. IKKE
fremkall brekninger. VED HUDKONTAKT (eller kontakt med
hérn): Alle tilsolte klzer ma flemes straks. Vask/dusj huden med
vann. Ved hudirritasjon eller -utslett: Kontakt / tilkall lege.
Innholdet / emballasjen skal avhendes i henhold til de lokale /
regionale / nasjonale / internasjonale forskrifter.
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(PL)

Niebezpieczeristwo

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

Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong
oczu/ochrone twarzy. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut. Wyjac
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usunaé. Nadal
pluka¢. W PRZYPADKU POEKNIECIA: wyptuka¢ usta. NIE
wywotywaé wymiotéw. W PRZYPADKU KONTATKU ZE
SKORA (lub z wiosami): Natychmiast usunaé/zdjaé cala
zanieczyszczong odziez. Spituka¢ skoére pod strumieniem
wody/prysznicem. W przypadku wystapienia podraznienia skéry
lub wysypki: Zasiggna¢ porady/zgtosic si¢ pod opieke lekarza.
Zawarto$¢ / 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.

Usar luvas de protecgdo/vestuario de protecgao/protecgao
ocular/protecgdo facial. SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS
OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante varios
minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for
possivel. Continuar a enxaguar. EM CASO DE INGESTAQ:
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 initagédo ou erupgao cutanea:
consulte um médico. Eliminar o contetido/recipiente de acordo
com a legislagao local/regional/nacional/ intemacional.

(RO)
Pericol

Provoacd arsuri grave ale pielii i lezarea ochilor. Poate provoca
o reactie alergicé a pieli.

Purtati manugi de  protectie/imbracaminte  de
protectie/echipament de protectie a ochilor/ chipament de
protectie a fetel. IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: cltiti cu
atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de
contact, daca este cazul §i daca acest lucru se poate face cu
ugurints. 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  cutanatd:  consultati  medicul.  Aruncati
continutul/containerul in acord cu regulamentele locale/
regionale/nationale/intemationale.

(SE)

Fara

Orsakar allvariga fratskador pa hud och égon. Kan orsaka
allergisk hudreaktion.

Anvand skyddshandskar/skyddsklader/égonskydd/

ansiktsskydd. VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt
med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om
det gar latt. Fortsétt att skélja. VID FORTARING: Skl munnen.
Framkalla INTE krdkning. VID HUDKONTAKT (&ven haret): Ta
omedelbart av alla nedstankta kldder. Skélj huden med
vatten/duscha. Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.
Innehdllet / behallaren avfallshanteras enligt lokala / regionala
/ nationella / internationella foreskrifter.

(Sh)

Nevamo

Povzro¢a hude opekline koze in poskodbe odi. Lahko povzroti
alergijski odziv koze.

Nositi zas€itne rokavice/zas¢itno obleko/zaséito za odi/zastito
za obraz. PRI STIKU Z OCMI: previdno izpirajte z vodo nekaj
minut. Odstranite kontaktne le¢e, ¢e jih imate in ¢e to lahko
storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem. PRI STIKU Z OCMI:
previdno izpirajte z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne
leCe, ¢e jih imate in ¢e to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z
izpiranjem. PRI STIKU S KOZO (ali lasmi): takoj odstraniti/sle¢i
vsa kontaminirana oblagila. Izprati koZo z vodo/prho. Ce
nastopi drazenje koze ali se pojavi izpusc&aj: poiscite zdravnisko
pomot/oskrbo. Vsebino/vsebnik odstranite v skladu z
lokalnimi/regionalnimi/narodnimi/mednarodnimi predpisi.

(SK)

Nebezpecenstvo

Provoacd arsuri grave ale pielii i lezarea ochilor. MdZe vyvolat
alergickd koZnu reakciu.

Noste ochranné rukavice/ochranny  odev/ochranné
okuliare/ochranu tvare. PO POZITi: vyplachnite Usta.
Nevyvoldvajte zvracanie. PO POZITi: vyplachnite Usta.
Nevyvolavajte zvracanie. PRI KONTAKTE S POKOZKOU
(alebo viasmi): Odstrarite/vyzlecte vietky kontaminované Casti
odevu. Pokozku ihned oplachnite vodou/sprchou. Ak sa
prejavi podrazdenie pokoZky alebo sa vytvoria vyrazky:
vyhfadajte lekarsku pomoc/starostlivost. Znedkodnenie
obsahu/obalu v sOlade s  miestnymi/oblastnymi/
narodnymi/medzinarodnymi nariadeniami.
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Bio-Rad

3, Boulevard Raymond Poincare
92430 Marnes-la-Coquette - Franta
Tel.: +33 (0) 1 47 95 60 00

Fax: +33 (0) 147 41 91 33
www.bio-rad.com
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