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Pentru mai multe detalii, consultati prospectul produsului, ref.: 72460.

1 REACTIVI
Descriere
Identificare Continut Descriere
Plasma umana negativa pentru HBs Ag si HCV Ab, 1% 120 ul
Positive Control care contine Anti HIV-1 si HIV-2 Ab Gata de utiIEJzare
Conservant: ProClin 300 (0,25%), NaNs (< 0,1%)
Plasma umana negativa pentru HBs Ag, HCV Ab, 1% 120 ul
Negative Control Anti HIV-1 si HIV-2 Ab Conservant: ProClin 300 Gata de utiIEJzare
(0,25%), NaNs (< 0,1%)
Positive Control Etichete cu coduri de bare pentru controlul pozitiv x20
Labels Card P P
Negative Control Etichete cu coduri de bare pentru controlul negativ x20
Labels Card

Cerinte de depozitare si manipulare

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

Reactivii se pot utiliza pana la data de expirare mentionata pe ambalaj.

Dupa deschidere, reactivii se pot utiliza pana la data de expirare.

AVERTISMENT $1 PRECAUTII

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

Precautii de sanatate si siguranta

Acest kit de test trebuie manipulat doar de personal calificat, instruit Tn proceduri de laborator si
familiarizat cu potentialele pericole ale acestora. 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 in
cazul potentjalelor riscuri biologice asociate cu probele implicate (de obicei, 1:10 dilutie de inalbitor
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 in&lbitor.

Eliminati toate specimenele 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
in conformitate cu toate reglementarile locale, regionale si nationale.

Pentru recomandari privind pericolele si masurile de precautie asociate unor 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 lawww.bio-rad.com.
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Precautii asociate procedurii
Pregatire si prelucrare

o Inainte de utilizare, asteptati 30 de minute pentru ca reactivii s& se stabilizeze la temperatura
camerei.

o  Nu utilizati reactivi expirati.

e Rasturnati usor fiecare flacon pentru a va asigura ca intregul volum se afla in interiorul flaconului si
nu in capacul acestuia, in caz de rasturnare n timpul transportului.

3. PROCEDURA

Controalele de confirmare a HIV 1/2 Geenius trebuie tratate Tn acelasi mod ca probele pacientilor si
utilizate In conformitate cu instructiunile din prospectul produsului, ref.: 72460.

Criterii de validare a testului

Criterii de validare Criterii suplimentare
Toate cele 6 benzi de Test trebuie sa Consultati prospectul produsului,
Control pozitiv fie reactive, iar banda de Control ref.: 72460 pentru criteriile de
trebuie sa fie prezenta. validare.
Nu trebuie s& existe benzi de Test Consultati prospectul produsului,
Control negativ reactive, dar banda de Control trebuie | ref.: 72460 pentru criteriile de
sa fie prezenta. validare.

4. PERFORMANTE

4.1 Protocol pentru precizie intermediara (inter-loturi)

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

3 copii x 3 zile Rezultatele Te:stului Geenius " HIV 1/2
Confirmatory Assay
Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Controls N Negativ Pozitiv Concordanta

Control negativ 9 9 - 100%
Lot 1

Control pozitiv 9 - 9 100%

Control negativ 9 9 - 100%
Lot 2

Control pozitiv 9 - 9 100%

Control negativ 9 9 - 100%
Lot 3

Control pozitiv 9 - 9 100%

Precizia inter-loturi indica o concordanta de 100% a raspunsurilor, atat pentru controlul negativ, cat si pentru
controlul pozitiv, la testarea a 3 loturi in mai multe copii timp de 3 zile cu testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory
Assay.
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(BG) ¢ To3u npoayKT CbAbPXKa MaTepuany C YOBELIKU WM XKUBOTUHCKN Npousxoa. PaboTeTe ¢ HEro BHUMATENHO.
(C2) e Tento produkt obsahuje materidly z lidskych nebo zvifecich zdroji. Zachézejte 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 TTpoidV aUTO TTEPLEXEL LALKK axvBpwTTivng ) TWIKAG TTpoéAevonG. N& TO PETAXELPITEDTE TTPOTEKTLK.
(HR) e Ovaj proizvod sadrzi materijale ljudskog ili Zivotinjskog podrijetla. Obazrivo postupajte s njim.

(HU) e« Ez atermék human, illetve dllati eredet(i anyagokat tartalmaz. Vigyazat, sérulékeny!

(Im * Questo prodotto contiene materiali di origine umana o animale. Trattare con cautela.

(LT) e« Siame gaminyje yra Zmogiskos arba gyvininés kilmés medziagy. Elgtis atsargiai.

(LV) e Sis produkts satur cilvéku vai dzivnieku izcelsmes materialus. levérot piesardzibu.

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

(PL) e Ten produkt zawiera materialy pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego. Zachowac ostroznosc.

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

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

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

(SK) e Tento produkt obsahuje materialy ludského alebo zvieracieho pdvodu. S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.
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H317 - H412
P280 - P333+P313 - P273 - P501

(BG)

onacHo

Moxe fda npuyuHu aneprudHa KoxHa peakuwsi. BpepeH 3a BogHuTe
OpPraHuaMu, ¢ AbNrOTPaeH eexT.

Wanonaeaiite npegnasku prkaesuuu/npegnasqo obnekno/npeanasum ouunnal
npeanasHa macka 3a nuue. Mpu nosea Ha KOXHO ApasHeHe wnu obpus Ha
koxara: lNorbpcete meauUMHCKM chBeT/nomoll. [la ce u3bsrea uanyckade B
OKONHata cpefa. Maxebprere CbAbPKAHUETO/KOHTENHEPa B CbOTBETCTBUE C
MECTHUTE/pernoHanHuTe/HaUMoHanHuTe/MexayHapoaHuTe pasnopeatn.

(Cz)

Nebezpeci

MuzZe vyvolat alergickou koZni reakci. Skodlivy pro vodni organismy, s
dlouhodobymi GEinky.

Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy Stit.
Pfi podrazdéni kiuze nebo vyrazce: Vyhledejte Iékarskou pomoc/osetreni.
Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostfedi. Odstrarite obsah/obal v souladu s
platnymi mistnimi, regionalnimi, narodnimi a mezinarodnimi nafizenimi.

(DE)

Gefahr

«(DE)

Gefahr

Kannallergische Hautreaktionenverursachen. Schadlich fir Wasserorganismen,
mit langfristiger Wirkung.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen. Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Inhalt/Behalter der
Entsorgung gemaR lokalen, regionalen, nationalen und internationalen
Vorschriften zufiihren.

(DK)

Fare

Kan forarsage allergisk hudreaktion. Skadelig for vandlevende organismer,
med langvarige virkninger.

Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/ojenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse
Ved hudirritation eller udslet: Seg leegehjeelp. Undga udledning til miljget.
Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse med relevante lokale,
regionale, nationale og internationalebestemmelser.

(EE)

Ettevaatust

Voib pohjustada allergilist nahareaktsiooni. Ohtlik veeorganismidele,
pikaajaline toime.

Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski. Nahaarrituse
voi _obe korral: pddrduda arsti poole. Valtida sattumist keskkonda.
Sisu/konteineri  kaitlus  vastavuses  kohalike/regionaalsete/rahvuslike/
rahvusvaheliste nouetega.

(EN)

Danger

May cause an allergic skin reaction. Harmful to aquatic life with long lasting
effects.

Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention. Avoid release
to the environment. Dispose of contents/container in accordance with local,
regional, national, and international regulations as applicable.

(ES)

Peligro

Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. Nocivo para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Llevar guantes que aislen del frio/gafas/mascara. En caso de iritacion o
erupcion cutanea: Consultar a un médico. Evitar su liberacion al medio
ambiente. Eliminar el contenido/el recipiente conforme a la reglamentacion
local, regional, nacional e internacional aplicable.

(F1)

Vaara

Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion. Haitallista vesielidille, pitk&aikaisia
haittavaikutuksia.

Kéaytad suojakésineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta. Jos
ilmenee ihoarsytysta tai ihottumaa: Hakeudu ladkariin. Valtettava paastamista
ymparistoon. Havita sisalté/pakkaus soveltuvien paikallisten, alueellisten,
kansallisten ja kansainvélisten saaddsten mukaisesti.

(FR)

Danger

Peut provoquer une allergie cutanée. Nocif pour les organismes aquatiques,
entraine des effets néfastes a long terme.

Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement
de protection des yeux/du visage. En cas d'irritation ou d'éruption cutanée:
consulter un médecin. Eviter le rejet dans I'environnement. Eliminer le
contenu/récipient conformément aux réglementations locales, réegionales,
nationales et internationales applicables.

(GR)

Kivuvog

Mropei va pokaAéoer alAepyikr) Sepuamkry avridpaon. EmBAaBES yia Toug
uBpOBIoUG OPYaVIOHOUG, HE HAKPOXPOVIES ETTITTTWICEIG.

Na @Qopdare TPOOTATEUTIKA YAVTIGATPOOTATEUTIKG evOUpaTQ/pECT QTOMIKAG
mpooTaciag yia Tapdnia/mpoéowrro. Edv  TrapatnpnBei  epeBiopdg  Tou
dépparog ) eppavioTel e§avlnua: ZupPouleudeite/Emoke@BeiTeyiaTpd. Na
amo@eUyeTal N eAEUBEpwon oTo TEpPIBAAAoV. AIGBEOn TOU TTEPIEXOMEVOU/
TEPIEKTN OUPPWVA PE TOUG TOTIKOUG, TIEPIPEPEIaKOUG, EBVIKOUG Kal BieBveig
Kavoviopoug, OTIWGIOXUEL.

(HR)

Opasnost

Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi. Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim
ucincima.

Nositi zastitne rukavice/zastitnu odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice. U slucaju
nadrazaja ili osipa na koZi: zatraziti savjet/pomo¢ lijecnika. |zbjegavati
ispustanje u okoli§. OdloZziti sadrzaj/spremnik u skladu s lokalnim/regionalnim/
nacionalnim/medunarodnim propisima kako je primjenjivo.

(HU)

Veszély

Allergias bérreakcidt valthat ki. Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tartd
karosodast okoz.

Védokesztyl/védoruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kételezd. Borirritacio
vagy kiltések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni. Keriini kell
az anyagnak a kornyezetbe valé kijutasat. A tartalom/edény elhelyezése
hulladékként: az esettél fiiggéen a helyifterlleti/orszagos/nemzetkozi
elirasoknakmegfelelen.

(IT)

Pericolo

Puo provocare una reazione allergica cutanea. Nocivo per gli organismi
acquatici con effetti di lunga durata.

Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhifil viso. In
caso di imitazione o eruzione della pelle: consultare un medico. Non
disperdere nell'ambiente. Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alla
regolamentazione locale, regionale, nazionale e internazionalepertinente.

(LT)

Pavojinga

Gali sukelti alerging odos reakcijg. Kenksminga vandens organizmams,
sukelia ilgalaikius pakitimus.

Mavéti apsaugines pirStines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy
(veido) apsaugos priemones. Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis |
gydytoja. Saugoti, kad nepatekty | aplinkg. Turinj/talpykig iSpilti (iSmesti) pagal
vietinius, regioninius, nacionalinius ir tarptautinius reglamentus, kaip taikytina.
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(LV)

Briesmas

Gali sukelti alerging odos reakcijg. Kenksminga vandens organizmams,
sukelia ilgalaikius pakitimus.

Maveti apsaugines pirStines/déveéti apsauginius drabuZius/naudoti akiy
(veido) apsaugos priemones. Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis |
gydytoja. Saugoti, kad nepatekty j aplinkq. Turinj/talpyklg iSpilti (iSmesti) pagal
vietinius, regioninius, nacionalinius ir tarptautinius reglamentus, kaip taikytina.

(NL)

Gevaar

Kan een allergische huidreactie veroorzaken. Schadelijk voor in het water
levende organismen, met langdurige gevolgen.

Beschermende handschoenen/beschermende  kleding/oogbescherming/
gelaatsbescherming dragen. Bij huidirritatie of uitslag: een arts raadplegen.
Voorkom lozing in het milieu. Inhoud/verpakking afvoeren in overeenstemming
met de plaatselijke, regionale, nationale en internationale voorschriftenindien
van toepassing.

(NO)

Fare

Kan forarsake allergiske hudreaksjoner. Skadelig for vannlevende organismer,
langtidsvirkning

Bruk vemehansker/verneklzer/vernebriller/ansiktsskjerm. Ved hudirritasjon
eller -utslett: Kontakt / tilkall lege. Unnga utslipp til miljget. Innholdet /
emballasjen skal avhendes i henhold til de lokale / regionale / nasjonale /
internasjonale forskrifter.

(PL)

Niebezpieczenstwo

Moze powodowaé reakcje alergiczng skory. Dziata szkodliwie na organizmy
wodne, powodujac diugotrwate skutki.

Stosowacé rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.
W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady/
zglosi¢ sie pod opieke lekarza. Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. Zawartos¢
/ pojemnik usuwac¢ zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymi /
narodowymi / miedzynarodowymi.

(PT)

Perigo

Pode provocar uma reacgao alérgica cutanea. Nocivo para 0s organismos
aquaticos com efeitos duradouros.

Usar luvas de protecgaolvestuario de protecgao/protecgao ocular/protecgao
facial. Em caso de irritagao ou erupgao cutanea: consulte um médico. Evitar
a libertagdo para o ambiente. Eliminar o contetido/recipiente de acordo com a
legislacao locallregional/nacionalfinternacional.

(RO)

Pericol

Poate provoca o reactie alergica a pielii. Nociv pentru mediul acvatic cu efecte
pe termen lung.

Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de
protectie a ochilor/ chipament de protectie a fetei. In caz de iritare a pielii sau
de eruptie cutanata: consultati medicul. Evitali dispersarea in mediu. Aruncati
continutul/containerul in acord cu regulamentele locale/regionale/nationale/
internationale.

(SE)

Fara

Kan orsaka allergisk hudreaktion. Skadliga langtidseffekter fér vattenlevande
organismer.

Anvand skyddshandskar/skyddsklader/dgonskydd/ansiktsskydd. Vid hudirritation
eller utslag: Sok lakarhjalp. Undvik utsiapp till milion. Innehallet/behallaren
lamnas till godkand avfallsmottagare i enlighet med tillampliga lokala, regionala,
nationellaochinternationella bestdmmelser.

(SL)
Nevarno

Lahko povzrogi alergijski odziv koZe. Skodljivo za vodne organizme, z
dolgotrajnimi ucinki.

Nositi zadgitne rokavice/za&gitno obleko/zastito za oéilzadgito za obraz. Ce
nastopi draZzenje koZe ali se pojavi izpuscaj: poiscite zdravnisko pomod/
oskrbo. Prepreciti spro$éanje v okolje. Vsebino/vsebnik odstranite v skladu z
lokalnimi/regionalnimi/narodnimi/mednarodnimi predpisi.

(SK)

Nebezpecenstvo

Mbéze vyvolat alergicki koznu reakciu. Skodlivy pre vodné organizmy, s
dihodobymi Géinkami.

Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
Ak sa prejavi podrazdenie pokoZky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte
lekarsku pomoc/starostlivost. Zabrante uvofneniu do Zivotného prostredia.
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

3, boulevard Raymond Poincare c € 0459
92430 Marnes-la-Coquette - France
Tel. : +33 (0) 147 95 60 00 2023/01

M Fax : +33(0) 147 419133 0001356
www.bio-rad.com
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