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Diese Gebrauchsanleitung muss vor der Benutzung sorgfältig gelesen werden. Die Angaben in der Gebrauchsanleitung sind genau einzuhalten. 
Die Verlässlichkeit der Testergebnisse ist nicht gewährleistet, wenn den Anweisungen dieser Gebrauchsanleitung zuwidergehandelt wird.

NAME UND VERWENDUNGSZWECK
Determine™ HIV Controls sind Qualitätskontrollreagenzien, für die ausschließliche Verwendung mit Determine™ HIV Ultra oder 
Determine™ HIV Early Detect. 
Unter folgenden Bedingungen ist ein Test mit Determine HIV Controls durchzuführen:

•	 Bei jedem neuen Anwender vor Durchführung von Tests mit Patientenproben
•	 Zur Einhaltung der geltenden Laborrichtlinien
•	 Zu Schulungszwecken

Es liegt in der Verantwortung einer jeden Laboreinrichtung, die Determine HIV Ultra oder Determine HIV Early Detect 
verwendet, ein zweckmäßiges Qualitätssicherungsprogramm einzurichten, um die Leistung des Tests unter den angegebenen 
Anwendungsbedingungen zu gewährleisten.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLÄRUNG
Dank der speziellen Formulierung der Determine HIV Controls wird eine korrekte Durchführung des Tests gewährleistet und gleichzeitig 
sichergestellt, dass der Anwender den Test ordnungsgemäß durchführt und die Ergebnisse richtig interpretiert. Die Negativkontrolle 
generiert ein negatives Ergebnis. Die Positivkontrolle für HIV-1-Antikörper und die Positivkontrolle für HIV-2-Antikörper generieren 
ein positives Antikörperergebnis. Die Positivkontrolle für das HIV-1-p24-Antigen generiert ein positives Antigenergebnis. 

INHALT
Determine HIV Controls werden mit einer Gebrauchsanleitung und vier Fläschchen (HIV-Negativkontrolle, HIV-1-Antikörper-Po-
sitivkontrolle, HIV-2-Antikörper-Positivkontrolle und HIV-1-p24-Antigen-Positivkontrolle) wie nachfolgend beschrieben geliefert.

•	  HIV-Negativkontrolle HIV CONTROL
Ein Fläschchen mit weißem Verschluss mit 1,0 ml verarbeitetem menschlichem Plasma (HIV-1-Antikörper-negativ, HIV-2-Antikörper-
negativ, HIV-1-RNA-negativ und HBsAg- und HCV-Antikörper-negativ). Enthält das Konservierungsmittel ProClinTM 300.    

•	  HIV-1-Antikörper-Positivkontrolle  HIV-1 Ab CONTROL
Ein Fläschchen mit rotem Verschluss mit 1,0 ml hitzeinaktiviertem menschlichem Serum oder Plasma positiv für HIV-1-
Antikörper, verdünnt mit HIV-Negativkontrolle.

•	  HIV-2-Antikörper-Positivkontrolle  HIV-2 Ab CONTROL
Ein Fläschchen mit gelbem Verschluss mit 1,0 ml hitzeinaktiviertem menschlichem Serum oder Plasma positiv für HIV-2-
Antikörper, verdünnt mit HIV-Negativkontrolle.

•	  HIV-1-p24-Antigen-Positivkontrolle p24 Ag CONTROL
Ein Fläschchen mit blauem Verschluss mit 1,0 ml rekombinantem HIV-1-p24-Antigen, verdünnt mit HIV-Negativkontrolle.

MATERIALIEN (erforderlich, jedoch nicht im Lieferumfang enthalten)
• Determine HIV Ultra (7D2846, 7D2847) oder Determine HIV Early Detect (7D2842, 7D2843)
• Mikropipette, die für die Entnahme von 50 µl Probe geeignet ist
• Persönliche Schutzausrüstung
• Zeitmesser

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Nur zur Verwendung für die In-vitro-Diagnostik
Nur für den professionellen Einsatz
Das Sicherheitsdatenblatt ist für professionelle Fachkräfte auf Anforderung erhältlich.

VORSICHT
Enthält 0,1 % ProClin™ 300 (Mischung  aus 5-Chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on und 2 –Methyl-4-isothiazolin-3-on) als 
Konservierungsmittel 
Warnung
• Kann allergische Hautreaktionen auslösen.
• Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

Schutzbrille, Einweg-Handschuhe, Laborkittel und Mundschutz werden empfohlen.
• Falls eine Hautreizung oder ein Ausschlag auftritt: Bitte einen Arzt konsultieren.
• Kontaminierte Kleidung muss vor einer erneuten Benutzung gewaschen werden.

Enthält Substanzen menschlichen Ursprungs
Das Produkt sollte als potenziell infektiöses Material gehandhabt werden, da keine bekannte Testmethode bzw. kein 
Inaktivierungsverfahren eine hundertprozentige Sicherheit vor der Übertragung infektiöser Substanzen durch Produkte bieten kann, 
die aus menschlichem Blut hergestellt wurden. Für weitere Informationen zum Umgang mit biologisch gefährlichen Materialien wird 
auf die Richtlinie 2000/54/EG verwiesen. Den Kontakt mit Augen, Haut und Schleimhäuten vermeiden. Vor Pausen und nach der 
Arbeit die Hände waschen. Arbeitsbereiche sind mit Hypochlorit oder einem anderen Desinfektionsmittel zu reinigen. 
Im Umgang mit Reagenzien sind angemessene Verfahren zur Gewährleistung der biologischen Sicherheit1, 2,3 einzuhalten. Diese 
Vorsichtsmaßnahmen umfassen unter anderem Folgendes:
• Nicht mit dem Mund pipettieren.
• In Bereichen, in denen mit diesen Materialien umgegangen wird, nicht essen, trinken, rauchen, sich nicht schminken und keine 

Kontaktlinsen einsetzen bzw. herausnehmen.
• Alle Reagensspritzer mit einem geeigneten Desinfektionsmittel, wie beispielsweise 0,5%igem Natriumhypochlorit, oder mit einem 

anderen geeigneten Desinfektionsmittel reinigen und desinfizieren.1, 2, 3

• Alle Reagenzien und andere potenziell kontaminierten Materialien gemäß den lokalen Richtlinien dekontaminieren und entsorgen.1, 2, 3

LAGERUNG
• Determine HIV Controls sind bei 2 bis 8 °C zu lagern.
• Die Bestandteile des Kits bleiben bis zum Verfallsdatum stabil, sofern sie gemäß den Anweisungen gehandhabt und gelagert werden. 
• Nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums verwenden. 
• Das Fläschchen nur öffnen, wenn ein Test durchzuführen ist. Sofort nach Verwendung die Verschlusskappe aufsetzen und das 

Fläschchen in der Originalverpackung bei 2 bis 8 °C aufbewahren.
• Die Kontrollen dürfen während der Testverfahren keinen Temperaturen über 30 °C ausgesetzt werden.
• Die Fläschchen sind aufrecht stehend zu lagern, um ein Auslaufen zu vermeiden. 
• Keine Kontrollen verwenden, die sichtbar trüb sind.

TESTVERFAHREN
Alle Komponenten von Determine HIV Controls werden gebrauchsfertig geliefert. 

a. Die Gebrauchsanleitung für Determine HIV Ultra oder Determine HIV Early Detect vor der Verwendung der Determine 
HIV Controls lesen.

b. Vier Kontrollen verwenden: HIV-Negativkontrolle, HIV-1-Antikörper-Positivkontrolle, HIV-2-Antikörper-Positivkontrolle 
und HIV-1-p24-Antigen-Positivkontrolle.

c. Die Schutzfolie von jedem Teststreifen entfernen.
d. Jedes Kontrollfläschchen  mischen und jeweils nur ein Fläschchen öffnen.
e. 50 µl der Kontrolle (mithilfe der Mikropipette) auf das Probenfeld (durch das Pfeilsymbol gekennzeichnet) auftragen. Für 

jede Kontrolle eine neue Pipettenspitze verwenden.
f.  Das Fläschchen mit dem Deckel gleicher Farbe fest verschließen und das Fläschchen in der Originalverpackung bei 2 bis 

8 °C aufbewahren.
g. Nach dem Auftragen der Probe wenigstens 20 Minuten (bis maximal 40 Minuten) warten und Ergebnisse ablesen. 

ERWARTETE ERGEBNISSE
HIV-Negativkontrolle (ein Streifen) HIV CONTROL
Ein roter Streifen wird im Kontrollfenster (mit der Aufschrift “C”) angezeigt, im Ab-Fenster (mit der Aufschrift “AB”) und im Ag-
Fenster (mit der Aufschrift “AG”) des Teststreifens wird kein roter Streifen angezeigt.
HIV-1-Antikörper-Positivkontrolle (zwei Streifen – Kontroll- und Ab-Streifen) HIV-1 Ab CONTROL  
Rote Streifen werden sowohl im Kontrollfenster (mit der Aufschrift “C”) als auch im Antikörper-Fenster (mit der Aufschrift “AB”) 
des Teststreifens angezeigt. Jede sichtbare rote Linie im Ab-Fenster sollte als positiv interpretiert werden.
HIV-2-Antikörper-Positivkontrolle (zwei Streifen – Kontroll- und Ab-Streifen) HIV-2 Ab CONTROL
Rote Streifen werden sowohl im Kontrollfenster (mit der Aufschrift “C”) als auch im Antikörper-Fenster (mit der Aufschrift “AB”) 
des Teststreifens angezeigt. Jede sichtbare rote Linie im Ab-Fenster sollte als positiv interpretiert werden.

HIV-1-p24-Antigen-Positivkontrolle (zwei Streifen – Kontroll- und Ag-Streifen) p24 Ag CONTROL
Rote Streifen werden sowohl im Kontrollfenster (mit der Aufschrift “C”) als auch im Antigen-Fenster (mit der Aufschrift “AG”) des 
Teststreifens angezeigt. Jede sichtbare rote Linie im Ag-Fenster sollte als positiv interpretiert werden. 
Ungültig (kein Kontrollstreifen)
Wenn sich im Kontrollfenster des Teststreifens kein roter Streifen befindet, ist das Ergebnis auch dann ungültig, wenn ein roter 
Streifen im Ab-Fenster oder im Ag-Fenster des Teststreifens erscheint, und der Test sollte wiederholt werden.

HINWEISE:
•	Das Testergebnis ist positiv, selbst wenn Ag und/oder Ab-Streifen heller oder dunkler als der Kontrollstreifen erscheinen.
•	Wenn wiederholt ein ungültiges Testergebnis auftritt, wenden Sie sich an Ihren lokalen Fachhändler oder an den technischen 

Kundendienst.
•	Wenn bei HIV-Negativkontrolle, HIV-1-Antikörper-Positivkontrolle, HIV-2-Antikörper-Positivkontrolle oder HIV-1-p24-

Antigen-Positivkontrolle nicht die erwarteten Ergebnisse auftreten, sollte überprüft werden, ob das Testverfahren korrekt durchgeführt 
wurde wiederholen. Wenn das Testergebnis erneut auftritt, wenden Sie sich an Ihren lokalen Fachhändler oder an den technischen 
Kundendienst.

GRENZEN DES VERFAHRENS 
•	Bei den Determine HIV Controls handelt es sich um hochwertige Kontrollreagenzien, die NUR zur Verwendung mit Determine 

HIV Ultra oder Determine HIV Early Detect vorgesehen sind. Keine anderen hochwertigen Kontrollreagenzien wurden für die 
Verwendung mit Determine HIV Ultra oder Determine HIV Early Detect geprüft.

•	Die Determine HIV Controls wurden nicht  für die Verwendung mit anderen HIV-Testkits geprüft.
•	NICHT für die Verwendung mit Determine™ HIV-1/2.

BIBLIOGRAPHY / BIBLIOGRAPHIE / BIBLIOGRAFÍA / BIBLIOGRAPHIE / BIBLIOGRAFIA / BIBLIOGRAFIA
1.	 Clinical and Laboratory Standards Institute. Clinical Laboratory Waste Management; Approved Guideline –Third Edition. GP05-A3 Vol.31 No.3 

January 2011
2.	 EPA Guide for Infections Waste Management: Publication No. EPA/530-SW-86-014. Washington, DC: US Environmental Protection Agency, 

1986:1-1-5, R1-R3, A1-A24.
3.	 CDC. Guideline for Isolation Precaution; Preventing Transmission of Infectious Agents in Healthcare Settings 2007.
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Advice Line
For further information, please contact your distributor, or call to one of the following Abbott Product Support Care Centers:

Region Phone E-Mail Address
Europe & Middle East + (44) 161 483 9032 EMEproductsupport@abbott.com

Asia Pacific + (61) 7 3363 7711 APproductsupport@abbott.com

Africa, Russia & CIS + (972) 8 9429 683 ARCISproductsupport@abbott.com
Latin America + (57) 2 661 8797 LAproductsupport@abbott.com

Beratungs-Hotline
Für weitere Information kontaktieren Sie bitte ihren Distributor, oder wenden Sie sich an eins der folgenden Abbott Produkt-
Beratungszentren:

Region Telefon E-Mail Adresse
Europa und Naher Osten + (44) 161 483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
Asien-Pazifik + (61) 7 3363 7711 APproductsupport@abbott.com

Afrika, Russland, und GUS + (972) 8 9429 683 ARCISproductsupport@abbott.com
Lateinamerika + (57) 2 661 8797 LAproductsupport@abbott.com

Línea de consulta
Para mayor información, por favor contacte a su distribuidor, o llame a uno de los siguientes Centros de Soporte al Producto de Abbott:

Región Teléfono Dirección de correo electrónico

Europa & Medio Oriente + (44) 161 483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
Asia Pacífica + (61) 7 3363 7711 APproductsupport@abbott.com

Africa, Rusia, & CEI + (972) 8 9429 683 ARCISproductsupport@abbott.com
América Latina + (57) 2 661 8797 LAproductsupport@abbott.com

Ligne consacrée aux conseils
Pour de plus amples renseignements, s’il vous plaît contactez votre distributeur ou appelez l’un des centres de produits de support Abbott :

Region Phone E-Mail Address
Europe et Moyen-Orient + (44) 161 483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
Asie Pacifique + (61) 7 3363 7711 APproductsupport@abbott.com

Afrique, Russie & CEI + (972) 8 9429 683 ARCISproductsupport@abbott.com
Amerique Latine + (57) 2 661 8797 LAproductsupport@abbott.com

Assistenza
Per ulteriori informazioni, contattare il distributore oppure chiamare uno dei seguenti Centri di assistenza prodotto Abbott:

Regione Telefono E-Mail
Europa e Medio Oriente + (44) 161 483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
Asia Pacifico + (61) 7 3363 7711 APproductsupport@abbott.com

Africa, Russia e CIS + (972) 8 9429 683 ARCISproductsupport@abbott.com
America Latina + (57) 2 661 8797 LAproductsupport@abbott.com

Linha de Aconselhamento
Para mais informações, por favor contacte o seu distribuidor, ou ligue para um dos seguintes Centros de Suporte ao Produto Abbott:

Região Telefone Direção do e-mail
Europa e Oriente Médio + (44) 161 483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
Ásia-Pacífico + (61) 7 3363 7711 APproductsupport@abbott.com

África, Rússia e CEI + (972) 8 9429 683 ARCISproductsupport@abbott.com
América Latina + (57) 2 661 8797 LAproductsupport@abbott.com
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EN
This instruction for use must be read carefully prior to use. Instruction for use must be followed accordingly. Reliability of 
assay results cannot be guaranteed if there are deviations from this instruction for use.

NAME AND INTENDED USE
Determine™ HIV Controls are quality control reagents for use with Determine™ HIV Ultra or Determine™ HIV Early Detect only. 
Perform a test using Determine HIV Controls under the following circumstances:

•	 For each new operator prior to performing tests on patient specimens
•	 In compliance with local laboratory guidelines
•	 For training purposes

It is the responsibility of each laboratory using Determine HIV Ultra or Determine HIV Early Detect to establish an adequate 
quality assurance program to ensure the performance of the device under its specified conditions.

SUMMARY AND EXPLANATION
Determine HIV Controls are specially formulated to ensure the test is performing correctly and to verify the user’s ability to 
perform the assay properly and interpret the results. The Negative Control will produce a negative result. The HIV-1 Antibody 
Positive Control and the HIV-2 Antibody Positive Control will produce a positive antibody result. The HIV-1 p24 Antigen 
Positive Control will produce a positive result of antigen. 

CONTENTS
Determine HIV Controls contain an instruction for use and four vials, HIV Negative Control, HIV-1 Antibody Positive 
Control, HIV-2 Antibody Positive Control, and HIV-1 p24 Antigen Positive Control as described below.

•	  HIV Negative Control HIV CONTROL
One white capped vial containing 1.0 mL of processed normal human plasma negative for HIV-1 antibody, HIV-2 antibody, 
HIV-1 RNA, HBsAg and anti-HCV antibody. Contains ProClinTM 300 as a preservative.    

•	  HIV-1 Antibody Positive Control HIV-1 Ab CONTROL
One red capped vial containing 1.0 mL of heat inactivated human serum or plasma positive for HIV-1 antibody, diluted in 
the HIV Negative Control.

•	  HIV-2 Antibody Positive Control HIV-2 Ab CONTROL
One yellow capped vial containing 1.0 mL of heat inactivated human serum or plasma positive for HIV-2 antibody, diluted 
in the HIV Negative Control.

•	  HIV-1 p24 Antigen Positive Control p24 Ag CONTROL
One blue capped vial containing 1.0 mL of recombinant HIV-1 p24 antigen diluted in the HIV Negative Control.

MATERIALS (required but not provided)
• Determine HIV Ultra (7D2846, 7D2847) or Determine HIV Early Detect (7D2842, 7D2843)
• Micropipette capable of delivering a 50 μl sample
• Personal protective equipment
• Timing device

WARNINGS AND PRECAUTIONS
For In Vitro diagnostic use 
For professional use only
Safety data sheet available for professional user on request.

CAUTION
Contains 0.1% ProClin™ 300 (mixture of 5-Chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one&2 –methyl-4-isothiazolin-3-one) as preservative 
Warning
• May cause an allergic skin reaction.
• Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.

Safety glasses, disposable gloves, laboratory coat and face mask are recommended.
• If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.
• Wash contaminated clothing before reuse.

Contains materials of human origin
This product should be handled as potentially infectious material, as no known test method/inactivation procedure can offer 
complete assurance that products derived from human blood will not transmit infectious agents. Refer to 2000/54/EC for 
information on handling biohazardous materials. Avoid contact with the eyes, skin and mucous membranes. Wash hand before 
breaks and after work. Clean work areas with hypochlorite or other disinfecting agent. 
Appropriate biosafety practices1, 2, 3 should be used when handling reagents. These precautions include, but are not limited to the 
following:
• Do not pipette by mouth.
• Do not eat, drink, smoke, apply cosmetics, or handle contact lenses in areas where these materials are handled.
• Clean and disinfect all spills of reagents using suitable disinfectant, such as 0.5% sodium hypochlorite, or other suitable 

disinfectant.1, 2,3

• Decontaminate and dispose of all reagents and other potentially contaminated materials in accordance with local regulations.1, 2,3

STORAGE
• Determine HIV Controls must be stored at 2 to 8 °C. 
• When handled and stored as directed, kit components are stable until the expiration date. 
• Do not use beyond the indicated expiration date.
• Open the vial only when performing the test. Close the cap and store the vial in the original container at 2 to 8 °C immediately 

after use.
• Do not expose the controls to temperatures exceeding 30 °C during testing.
• Store vials upright position to prevent leakage. 
• Do not use controls that are visibly turbid.

TEST PROCEDURE
All components of Determine HIV Controls are ready to use as supplied. 

a. Read Determine HIV Ultra or Determine HIV Early Detect instruction for use prior to using Determine HIV Controls.
b. Use four controls, HIV Negative Control, HIV-1 Antibody Positive Control, HIV-2 Antibody Positive Control and 

HIV-1 p24 Antigen Positive Control.
c. Remove the protective foil cover from each test strip.
d. Mix each control vial and open one vial at a time.
e. Apply 50 μL of control (micropipette) to the sample pad (marked by the arrow symbol). Use a new pipette tip with each 

control.
f.  Close the same color cap tightly and store the vial in the original container at 2 to 8 °C.
g. Wait a minimum of 20 minutes from addition of the sample (up to 40 minutes maximum) and read results. 

EXPECTED RESULTS
HIV Negative Control (One Bar) HIV CONTROL
One red bar appears in the control window of the strip (labeled “C”), and no red bar appears in the Ab and Ag windows of the 
strip (labeled “AG” and “AB”).
HIV-1 Antibody Positive Control (Two Bars - Control and Ab Bars) HIV-1 Ab CONTROL  
Red bars appear in both the control window (labeled “C”) and in the Ab window (labeled “AB”) of the strip. Any visible red bar 
in the Ab window should be interpreted as positive.
HIV-2 Antibody Positive Control (Two Bars - Control and Ab Bars) HIV-2 Ab CONTROL
Red bars appear in both the control window (labeled “C”) and in the Ab window (labeled “AB”) of the strip. Any visible red bar 
in the Ab window should be interpreted as positive.

HIV-1 p24 Antigen Positive Control (Two Bars - Control and Ag Bars) p24 Ag CONTROL
Red bars appear in both the control window (labeled “C”) and in the Ag window (labeled “AG”) of the strip. Any visible red bar 
in the Ag window should be interpreted as positive. 
Invalid (No Control Bar)
If there is no red bar in the control window of the strip, and even if a red bar appears in the Ab or Ag windows of the strip, the 
result is invalid and the test should be repeated.

NOTES:
•	The test result is positive even if the Ag and/or Ab bars appear lighter or darker than the control bar.
•	If an invalid result occurs repeatedly, contact your local distributor or call Technical Support.
•	If HIV Negative Control, HIV-1 Antibody Positive Control, HIV-2 Antibody Positive Control or HIV-1 p24 Antigen Positive 

Control does not produce the expected results, please confirm the testing procedure. If the result is repeated, contact your lo-
cal distributor or call Technical Support.

LIMITATIONS 
•	Determine HIV Controls are quality control reagents for use ONLY with Determine HIV Ultra or Determine HIV Early 

Detect. No other quality control reagent has been verified for use with Determine HIV Ultra or Determine HIV Early Detect.
•	Determine HIV Controls have not been verified with other HIV detection kits.
•	NOT for use with Determine™ HIV-1/2.

HIV Negative Control/
HIV-Negativkontrolle/
Control negativo del VIH/
Solution de contrôle négatif VIH/
Controllo Negativo HIV/
Controlo negativo do VIH

HIV-1 Antibody Positive Control/
HIV-1-Antikörper-Positivkontrolle/
Control positivo de anticuerpos del VIH-1/
Solution de contrôle positif à l’égard des anticorps 
anti-VIH-1/
Controllo Positivo per gli Anticorpi HIV-1/
Controlo positivo para anticorpos do VIH-1 

HIV-1 p24 Antigen Positive Control/
HIV-1-p24-Antigen-Positivkontrolle/
Control positivo de antígenos p24 del VIH-1/ 
Solution de contrôle positif à l’égard de l’antigène p24 
VIH-1/
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HIV CONTROLS

Determine™ HIV Controls is for use with Determine™ HIV Ultra or Determine™ HIV Early Detect.  
NOT for use with Determine™ HIV-1/2.

Determine™ HIV Controls sind für die Verwendung mit Determine™ HIV Ultra oder Determine™ 
HIV Early Detect bestimmt.
NICHT für die Verwendung mit Determine™ HIV-1/2.

Determine™ HIV Controls son para su uso con Determine™ HIV Ultra o Determine™ HIV Early Detect. 
No para su uso con Determine™ HIV-1/2.

Determine™ HIV Controls sont à utiliser avec Determine™ HIV Ultra ou Determine™ HIV Early Detect.
Ne pas utiliser avec Determine™ HIV-1/2.

Determine™ HIV Controls deve essere utilizzato con Determine™ HIV Ultra o Determine™ HIV Early Detect.
Non utilizzare con Determine™ HIV-1/2.

Determine™ HIV Controls são para utilização com o Determine™ HIV Ultra ou o Determine™ HIV 
Early Detect.
Não utilize com o Determine™ HIV-1/2.
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Antes de utilizar, leia cuidadosamente estas instruções de utilização. As instruções de utilização devem ser seguidas rigorosamente. 
A fiabilidade dos resultados do ensaio não pode ser garantida se estas instruções de utilização não forem seguidas à risca.

NOME E UTILIZAÇÃO PREVISTA
Determine™ HIV Controls são reagentes de controlo de qualidade para utilização exclusiva com o Determine™ HIV Ultra ou o 
Determine™ HIV Early Detect. 
Efetue um teste utilizando os Determine HIV Controls nas seguintes circunstâncias:

•	 Para cada operador novo antes da realização de testes em amostras de pacientes
•	 Em conformidade com as diretrizes locais do laboratório
•	 Para fins de formação

É da responsabilidade de cada laboratório que utiliza o Determine HIV Ultra ou o Determine HIV Early Detect implementar um 
programa de garantia de qualidade adequado para assegurar o desempenho do dispositivo de acordo com as condições especificadas.

RESUMO E EXPLICAÇÃO
Os Determine HIV Controls foram especialmente desenvolvidos para assegurar que o teste é realizado corretamente e para 
verificar a capacidade do utilizador para realizar o ensaio corretamente e interpretar os resultados. O controlo negativo produzirá 
um resultado negativo. O controlo positivo para anticorpos do VIH-1 e o controlo positivo para anticorpos do VIH-2 produzirão um 
resultado de anticorpos positivo. O controlo positivo para antigénios p24 do VIH-1 produzirá um resultado positivo de antigénios. 

CONTEÚDO
Os Determine HIV Controls contêm instruções de utilização e quatro frascos, controlo negativo do VIH, controlo positivo para 
anticorpos do VIH-1, controlo positivo para anticorpos do VIH-2 e controlo positivo para antigénios p24 do VIH-1, conforme 
descrito a seguir.

•	  Controlo negativo do VIH HIV CONTROL
Um frasco com tampa branca contendo 1,0 mL de plasma humano normal processado negativo para anticorpos do VIH-1, 
anticorpos do VIH-2, ARN do VIH-1, HBsAg e anticorpos anti-VHC. Contém ProClinTM 300 como conservante.    

•	  Controlo positivo para anticorpos do VIH-1 HIV-1 Ab CONTROL
Um frasco com tampa vermelha contendo 1,0 mL de plasma ou soro humano inativado pelo calor, positivo para anticorpos 
do VIH-1, diluído no controlo negativo do VIH.

•	  Controlo positivo para anticorpos do VIH-2 HIV-2 Ab CONTROL
Um frasco com tampa amarela contendo 1,0 mL de plasma ou soro humano inativado pelo calor, positivo para anticorpos do 
VIH-2, diluído no controlo negativo do VIH.

•	  Controlo positivo para antigénios p24 do VIH-1 p24 Ag CONTROL
Um frasco com tampa azul contendo 1,0 mL de antigénio p24 do VIH-1 recombinante diluído no controlo negativo do VIH.

MATERIAIS (necessários, mas não fornecidos)
• Determine HIV Ultra (7D2846, 7D2847) ou Determine HIV Early Detect (7D2842, 7D2843)
• Micropipeta capaz de administrar uma amostra de 50 μL
• Equipamento de proteção individual
• Cronómetro

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
Apenas para utilização no diagnóstico In Vitro. 
Exclusivamente para uso profissional.
Folha de dados de segurança disponível a pedido para utilizadores profissionais.

ATENÇÃO
Contém 0,1% de ProClin™ 300 (mistura de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona) como conservante 
Advertência
• Poderá causar reações alérgicas cutâneas.
• Utilize luvas, vestuário, óculos de proteção e proteção facial.

É recomendada a utilização de óculos de proteção, luvas descartáveis, bata de laboratório e máscara facial.
• Em caso de irritação ou erupção cutânea: consulte um médico.
• Lave o vestuário contaminado antes de voltar a utilizar.
Contém materiais de origem humana
Este produto deve ser manuseado como material potencialmente infecioso, uma vez que nenhum método de teste/
procedimento de inativação conhecido consegue oferecer garantia completa de que os produtos derivados de sangue humano 
não transmitirão agentes infeciosos. Consulte a diretiva 2000/54/CE para obter informações sobre como manusear materiais 
de risco biológico. Evite o contacto com os olhos, a pele e as membranas mucosas. Lave as mãos antes de pausas e após o 
trabalho. Limpe as áreas de trabalho com hipoclorito ou com outro agente desinfetante. 
Devem ser utilizadas práticas de biossegurança apropriadas1, 2, 3 durante o manuseamento de reagentes. Estas precauções são as 
seguintes, entre outras:
• Não pipetar utilizando a boca.
• Não comer, beber, fumar, aplicar cosméticos ou manusear lentes de contacto em áreas onde estes materiais sejam manuseados.
• Limpar e desinfetar todos os derrames de reagentes utilizando desinfetante adequado, como hipoclorito de sódio a 0,5%, ou 

outro desinfetante adequado.1, 2,3

• Descontaminar e eliminar todos os reagentes e outros materiais potencialmente contaminados de acordo com os regulamentos locais.1, 2,3

ARMAZENAMENTO
• Os Determine HIV Controls têm de ser armazenados entre 2 e 8 °C. 
• Os componentes do kit permanecem estáveis até à expiração da data de validade caso sejam manuseados e armazenados de 

acordo com as instruções.
• Não utilize além da data de validade indicada. 
• Abra o frasco aquando da realização do teste. Feche a tampa e armazene o frasco no recipiente original entre 2 e 8 °C 

imediatamente após a utilização.
• Não exponha os controlos a temperaturas superiores a 30 °C durante o teste.
• Armazene os frascos na posição vertical para evitar fugas. 
• Não utilize os controlos que estão visivelmente turvos.

PROCEDIMENTO DE TESTE
Todos os componentes dos Determine HIV Controls estão prontos a utilizar logo após o fornecimento. 

a. Leia as instruções de utilização do Determine HIV Ultra ou Determine HIV Early Detect antes de utilizar os Determine 
HIV Controls.

b. Utilize quatro controlos: controlo negativo do VIH, controlo positivo para anticorpos do VIH-1, controlo positivo para 
anticorpos do VIH-2 e controlo positivo para antigénios p24 do VIH-1.

c. Remova a película de alumínio protetora de cada tira de teste.
d. Misture cada frasco de controlo e abra um frasco de cada vez.
e. Aplique 50 μL de controlo (micropipeta) na almofada absorvente (marcada com o símbolo de seta). Utilize uma nova 

ponta de pipeta para cada controlo.
f.  Feche muito bem a tampa da mesma cor e armazene o frasco no recipiente original entre 2 e 8 °C.
g. Aguarde no mínimo 20 minutos (até 40 minutos, no máximo) a partir do momento de adição da amostra e leia os 

resultados. 

RESULTADOS PREVISTOS
Controlo negativo do VIH (Uma barra) HIV CONTROL
Aparece uma barra vermelha na janela do controlo da tira (com a indicação "C") e não aparece nenhuma barra vermelha nas 
janelas do Ab e do Ag da tira (com a indicação "AG" e "AB").
Controlo positivo para anticorpos do VIH-1 (Duas barras – As barras "Control" e "Ab") HIV-1 Ab CONTROL  
Aparecem barras vermelhas tanto na janela do controlo (com a indicação "C") como na janela da barra de Ab (com a indicação 
"AB") da tira. Qualquer barra vermelha visível na janela do Ab deverá ser interpretada como um resultado positivo.
Controlo positivo para anticorpos do VIH-2 (Duas barras – As barras "Control" e "Ab") HIV-2 Ab CONTROL
Aparecem barras vermelhas tanto na janela do controlo (com a indicação "C") como na janela da barra de Ab (com a indicação 
"AB") da tira. Qualquer barra vermelha visível na janela do Ab deverá ser interpretada como um resultado positivo.
Controlo positivo para antigénios p24 do VIH-1 (Duas barras – As barras "Control" e "Ag") p24 Ag CONTROL
Aparecem barras vermelhas tanto na janela do controlo (com a indicação "C") como na janela do Ag (com a indicação "AG") da 
tira. Qualquer barra vermelha visível na janela do Ag deverá ser interpretada como um resultado positivo. 
Inválido (Nenhuma barra de controlo)
Se não existir nenhuma barra vermelha na janela do controlo da tira e mesmo que apareça uma barra vermelha nas janelas do Ab 
ou Ag da tira, o resultado é inválido e o teste terá de ser repetido.

NOTAS:
•	O resultado do teste é positivo mesmo que a cor das barras do Ag e/ou Ab seja mais clara ou mais escura do que a cor da barra 

do controlo.
•	Se ocorrer repetidamente um resultado inválido, contacte o seu distribuidor local ou a Assistência Técnica.
•	Se o controlo negativo do VIH, o controlo positivo para anticorpos do VIH-1, o controlo positivo para anticorpos do VIH-2 ou 

o controlo positivo para antigénios p24 do VIH-1 não produzir os resultados previstos, confirme se o procedimento de teste 
está correto. Se o resultado se repetir, contacte o seu distribuidor local ou a Assistência Técnica.

LIMITAÇÕES 
•	Os Determine HIV Controls são reagentes de controlo de qualidade para utilização EXCLUSIVA no Determine HIV Ultra 

ou Determine HIV Early Detect. Nenhum outro reagente de controlo de qualidade foi verificado para a utilização com o 
Determine HIV Ultra ou o Determine HIV Early Detect.

•	Os Determine HIV Controls não foram verificados com outros kits de deteção do VIH.
•	Não utilize com o Determine™ HIV-1/2.
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Leggere con attenzione le istruzioni per l'uso prima dell'utilizzo. Seguire le istruzioni per l'uso. L'attendibilità dei risultati del 
test non può essere garantita se ci si discosta dalle istruzioni per l'uso.

NOME E DESTINAZIONE D'USO
Determine™ HIV Controls è costituito da reagenti per il controllo di qualità da utilizzare esclusivamente con Determine™ HIV 
Ultra o Determine™ HIV Early Detect. 
Eseguire un test utilizzando Determine HIV Controls nelle seguenti circostanze:

•	 Per ogni nuovo operatore prima dell'esecuzione dei test sui campioni del paziente
•	 In conformità con le linee guida locali del laboratorio
•	 A scopi di formazione

È responsabilità di ogni laboratorio che utilizza Determine HIV Ultra o Determine HIV Early Detect stabilire un programma di 
assicurazione della qualità adeguato per garantire la performance del dispositivo nelle sue condizioni specifiche.

RIEPILOGO E SPIEGAZIONE
Determine HIV Controls è formulato per garantire che i test vengano eseguiti in maniera corretta e per verificare la capacità 
dell'utente ad eseguire adeguatamente il test e ad interpretarne i risultati. Il Controllo Negativo produrrà un risultato negativo. 
Il Controllo Positivo per gli Anticorpi HIV-1 e il Controllo Positivo per gli Anticorpi HIV-2 produrranno un risultato per gli 
anticorpi positivo. Il Controllo Positivo per Antigeni p24 di HIV-1 produrrà un risultato positivo dell'antigene. 

CONTENUTO
Determine HIV Controls contiene istruzioni per l'uso e quattro fiale: Controllo Negativo HIV, Controllo Positivo per gli Anticor-
pi HIV-1, Controllo Positivo per gli Anticorpi HIV-2 e Controllo Positivo per Antigeni p24 di HIV-1 come descritto di seguito.

•	  Controllo Negativo HIV HIV CONTROL
Una fiala bianca chiusa contenente 1,0 mL di plasma umano normale elaborato negativo per anticorpi HIV-1, anticorpi 
HIV-2, RNA HIV-1, HBsAg e anticorpi anti-HCV. Contiene ProClinTM 300 come conservante.    

•	  Controllo Positivo per gli Anticorpi HIV-1 HIV-1 Ab CONTROL
Una fiala rossa chiusa contenente 1,0 mL di siero umano inattivato o plasma positivo per anticorpi HIV-1, diluito in 
Controllo Negativo HIV.

•	  Controllo Positivo per gli Anticorpi HIV-2 HIV-2 Ab CONTROL
Una fiala gialla chiusa contenente 1,0 mL di siero umano inattivato o plasma positivo per anticorpi HIV-2, diluito in 
controllo negativo HIV.

•	  Controllo Positivo per Antigeni p24 di HIV-1 p24 Ag CONTROL
Una fiala blu contenente 1,0 mL di antigene ricombinante p24 di HIV-1 diluito in Controllo Negativo HIV.

MATERIALE (necessario ma non compreso nella fornitura)
• Determine HIV Ultra (7D2846, 7D2847) o Determine HIV Early Detect (7D2842, 7D2843)
• Micropipetta da 50 μl
• Attrezzatura protettiva personale
• Dispositivo di cronometraggio

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Per uso diagnostico in vitro 
Solo per uso professionale
Scheda di sicurezza disponibile su richiesta per utenti professionali.

ATTENZIONE
Contiene 0,1% ProClin™ 300 (miscela di cloro-5-metil-2-isotiazolin-4-one-3 e metil-2-isotiazolin-4-one-3) come conservante 
Avvertenza
• Può provocare reazione epidermica allergica.
• Indossare guanti protettivi/abiti protettivi/protezione per gli occhi/protezione per il viso.

Si consiglia l'utilizzo di occhiali di sicurezza, guanti monouso, camice da laboratorio e mascherina.
• In caso di irritazione o rash cutanei: Rivolgersi a un medico.
• Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente.
Contiene materiali di origine umana
Questo prodotto deve essere maneggiato come materiale potenzialmente infettivo, poiché nessun metodo di test/procedura 
di disattivazione può offrire garanzia assoluta che prodotti derivati dal sangue umano non trasmettano agenti infettivi. Fare 
riferimento a 2000/54/CE per informazioni sul trattamento di materiali biologicamente pericolosi. Evitare il contatto con gli occhi, 
la pelle e le membrane mucose. Lavarsi le mani prima delle pause e dopo il lavoro. Pulire le aree di lavoro con ipoclorito o un altro 
agente disinfettante. 
Trattare i reagenti in conformità con le norme di protezione da rischio biologico1,2,3. Queste precauzioni includono, ma non si 
limitano ai seguenti punti:
• Non pipettare con la bocca.
• Non mangiare, bere, fumare, o usare cosmetici e non maneggiare lenti a contatto nei luoghi in cui vengono maneggiati questi 

materiali.
• Pulire e disinfettare tutte le fuoriuscite di reagenti utilizzando un disinfettante idoneo, ad esempio l'ipoclorito di sodio allo 0,5% 

o un altro disinfettante.1,2,3

• Decontaminare e smaltire tutti i reagenti e altri materiali potenzialmente contaminati conformemente ai regolamenti locali vigenti.1, 2,3

CONSERVAZIONE
• Determine HIV Controls deve essere conservato a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C. 
• Se usati e conservati come da istruzioni, i componenti del kit rimangono stabili fino alla data di scadenza.
• Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata. 
• Aprire la fiala solo per l'esecuzione del test. Chiudere il tappo e riporre la fiala nel suo contenitore originale a una temperatura 

compresa tra 2 e 8 °C subito dopo l'uso.
• Durante i test, non esporre i controlli a temperature superiori a 30 °C.
• Conservare le fiale in posizione verticale per evitare fuoriuscite. 
• Non utilizzare controlli che sono visibilmente torbidi.

PROCEDURA DEL TEST
Tutti i componenti di Determine HIV Controls sono pronti per l'utilizzo così come vengono forniti. 

a. Leggere le istruzioni per l'uso di Determine HIV Ultra o Determine HIV Early Detect prima di utilizzare gli Determine 
HIV Controls.

b. Utilizzare i quattro controlli: Controllo Negativo HIV, Controllo Positivo per gli Anticorpi HIV-1, Controllo Positivo per gli 
Anticorpi HIV-2 e Controllo Positivo per Antigeni p24 di HIV-1.

c. Rimuovere la pellicola protettiva da ogni striscia di test.
d. Agitare tutte le fiale di controllo e aprire una fiala alla volta.
e. Deporre (con una micropipetta) 50 μL di controllo nel settore del campione (contrassegnato dal simbolo della freccia). 

Utilizzare un puntale per pipetta nuovo per ogni controllo.
f.  Chiudere bene il tappo e riporre la fiala nel suo contenitore originale a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C.
g. Attendere almeno 20 minuti dall'aggiunta del campione (massimo 40 minuti) prima di procedere con la lettura del risultato. 

VALORI ATTESI
Controllo Negativo HIV (Una linea) HIV CONTROL
Una linea rossa compare nella finestra di controllo della striscia (contrassegnata come"C") e nessuna linea rossa compare nelle 
finestre degli Ab e dell'Ag della striscia (contrassegnate come "AB" e "AG").

Controllo Positivo per gli Anticorpi HIV-1 (due linee - linee di controllo e Ab) HIV-1 Ab CONTROL  
Una linea rossa compare sia nella finestra di controllo (contrassegnata come “C”) sia nella finestra degli Ab (contrassegnata come 
“AB”) della striscia. La comparsa di una qualsiasi linea rossa nella finestra degli Ab deve essere interpretata come risultato positivo.

Controllo Positivo per gli Anticorpi HIV-2 (due linee - linee di controllo e Ab) HIV-2 Ab CONTROL
Una linea rossa compare sia nella finestra di controllo (contrassegnata come “C”) sia nella finestra degli Ab (contrassegnata come 
“AB”) della striscia. La comparsa di una qualsiasi linea rossa nella finestra degli Ab deve essere interpretata come risultato positivo.

Controllo Positivo per Antigeni p24 di HIV-1 (due linee - linee di controllo e Ag) p24 Ag CONTROL
Una linea rossa compare sia nella finestra di controllo (contrassegnata come “C”) sia nella finestra dell'Ag (contrassegnata come 
“AG”) della striscia. La comparsa di una qualsiasi linea rossa nella finestra dell'Ag deve essere interpretata come risultato positivo. 
Non valido (nessuna linea di controllo)
Se non compare alcuna linea rossa nella finestra di controllo della striscia, e anche nel caso in cui ne compaia una nella finestra 
degli Ab o dell'Ag della striscia, il risultato del test non può essere considerato valido e deve essere ripetuto.

NOTE:
•	Il risultato del test è positivo anche se le linee del Ag e/o Ab sono più chiare o più scure rispetto alla linea di controllo.
•	Se un test risulta non valido per più volte, contattare il distributore locale o l'assistenza tecnica.
•	Se il Controllo Negativo HIV, il Controllo Positivo per gli Anticorpi HIV-1, il Controllo Positivo per gli Anticorpi HIV-2 o il 

Controllo Positivo per Antigeni p24 di HIV-1 non producono gli effetti previsti, verificare che la procedura del test sia corretta. 
Se il risultato si ripete, contattare il distributore locale o l'assistenza tecnica.

LIMITAZIONI 
•	Determine HIV Controls è costituito da reagenti per il controllo di qualità da utilizzare ESCLUSIVAMENTE con Determine 

HIV Ultra o Determine HIV Early Detect. Nessun altro reagente per il controllo di qualità è stato verificato e ritenuto idoneo 
per l'utilizzo con Determine HIV Ultra o Determine HIV Early Detect.

•	I controlli Determine HIV Controls non sono stati verificati con altri kit per rilevazione di HIV.
•	Non utilizzare con Determine™ HIV-1/2.
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Il convient de lire attentivement le présent mode d’emploi avant toute utilisation. Il convient également de le suivre 
scrupuleusement. La fiabilité des résultats du test ne peut être garantie que si le présent mode d’emploi est strictement respecté.

NOM ET UTILISATION
Determine™ HIV Controls sont des réactifs de contrôle qualité à utiliser uniquement avec Determine™ HIV Ultra ou Determine™ 
HIV Early Detect.
Effectuer un test à l’aide des Determine HIV Controls dans les circonstances suivantes :

•	 Pour chaque nouvel opérateur avant de réaliser des tests sur les échantillons de patients.
•	 Conformément aux directives locales des laboratoires.
•	 À des fins de formation.

Il incombe à chaque laboratoire d’utiliser Determine HIV Ultra ou Determine HIV Early Detect pour mettre en place un 
programme d’assurance qualité adapté visant à s’assurer des performances du dispositif dans les conditions indiquées.

RÉSUMÉ ET EXPLICATION
Les Determine HIV Controls sont spécialement conçus pour garantir que le test se déroule correctement et pour vérifier que 
l’utilisateur est à même de réaliser le test de façon adéquate et d’en interpréter les résultats. La solution de contrôle négatif produira 
un résultat négatif. Les solutions de contrôle positif à l’égard des anticorps anti-VIH-1 et anti-VIH-2 produiront un résultat positif à 
l’égard des anticorps. La solution de contrôle positif à l’égard de l’antigène p24 VIH-1 produira un résultat positif à l’égard de l’antigène.  

CONTENU
Les Determine HIV Controls s’accompagnent d’un mode d’emploi et, comme indiqué ci-dessous, de quatre flacons : solution 
de contrôle négatif VIH, solution de contrôle positif à l’égard des anticorps anti-VIH-1, solution de contrôle positif à l’égard des 
anticorps anti-VIH-2 et solution de contrôle positif à l’égard de l’antigène p24 VIH-1.

•	  Solution de contrôle négatif VIH HIV CONTROL
Un flacon avec bouchon blanc contenant 1,0 ml de plasma humain normal traité qui s’est avéré négatif suite au test de 
détection des anticorps anti-VHI-1, des anticorps anti-VHI-2, des ARN VIH-1, de l’antigène HBs et des anticorps anti-
VHC. Contient du ProClinTM 300 en tant que conservateur.    

•	  Solution de contrôle positif à l’égard des anticorps anti-VIH-1 HIV-1 Ab CONTROL
Un flacon avec bouchon rouge contenant 1,0 ml de sérum ou de plasma humain inactivé par la chaleur qui s’est avéré positif 
suite au test de détection des anticorps anti-VIH-1, dilué dans la solution de contrôle négatif VIH.

•	  Solution de contrôle positif à l’égard des anticorps anti-VIH-2 HIV-2 Ab CONTROL
Un flacon avec bouchon jaune contenant 1,0 ml de sérum ou de plasma humain inactivé par la chaleur qui s’est avéré positif 
suite au test de détection des anticorps anti-VIH-2, dilué dans la solution de contrôle négatif VIH.

•	  Solution de contrôle positif à l’égard de l’antigène p24 VIH-1  p24 Ag CONTROL
Un flacon avec bouchon bleu contenant 1,0 ml d’antigène p24 VIH-1 recombinant, dilué dans la solution de contrôle négatif VIH.

MATÉRIEL (nécessaire mais non fourni)
• Determine HIV Ultra (7D2846, 7D2847) ou Determine HIV Early Detect (7D2842, 7D2843)
• Micropipette capable de délivrer un échantillon de 50 μl
• Équipement de protection individuelle
• Chronomètre

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
Destiné à être utilisé pour un diagnostic in vitro. 
À usage professionnel uniquement.
La fiche de données de sécurité est disponible sur demande pour les professionnels.

ATTENTION
Contient 0,1 % de ProClin™ 300 (mélange de deux substances : 5-chloro-2-méthyl-2Hisothiazol-3-one et 2-méthyl-2H-
isothiazol-3-one) en tant que conservateur 
Avertissement
• Peut provoquer une réaction allergique cutanée.
• Porter des gants / vêtements / lunettes / masques de protection.

Nous recommandons également d’utiliser des lunettes de sécurité, des gants jetables, une blouse de laboratoire et un masque.
• En cas d’irritation ou d’éruption cutanée : consulter un médecin.
• Laver les vêtements contaminés avant de les réutiliser.

Contient des substances d’origine humaine
Ce produit doit être manipulé comme une substance potentiellement infectieuse, car aucune méthode d’essai / procédure 
d’inactivation connue n’est en mesure de garantir à 100 % que les produits dérivés de sang humain ne seront pas porteurs d’agents 
infectieux. Consulter la directive 2000/54/CE pour plus d’informations sur la manipulation des substances infectieuses. Éviter 
tout contact avec les yeux, la peau et les muqueuses. Se laver les mains avant les repas et après manipulation. Nettoyer les 
espaces de travail avec une solution d’hypochlorite ou un autre désinfectant. 
Les pratiques de biosécurité appropriées1, 2, 3 doivent être respectées lors de la manipulation des réactifs. Ces précautions 
comprennent, entre autres, les mesures suivantes :
• Ne pas effectuer les pipetages à la bouche.
• Ne pas manger, boire, fumer ni manipuler des produits cosmétiques ou des lentilles de contact dans les locaux où sont 

manipulés ces matériaux.
• Nettoyer toutes les éclaboussures de réactifs à l’aide d’un désinfectant adapté, tel qu’une solution d’hypochlorite de sodium à 

0,5 % ou un autre désinfectant approprié.1, 2,3

• Décontaminer et éliminer tous les réactifs et autres matériels susceptibles d’avoir été contaminés conformément à la 
réglementation en vigueur.1, 2,3

CONSERVATION
• Les Determine HIV Controls doivent être conservés à une température comprise entre 2 et 8 °C. 
• Les composants du kit restent stables jusqu'à leur date d'expiration s'ils sont conservés et manipulés selon les indications fournies.
• Ne pas utiliser au-delà de la date de péremption indiquée. 
• Ouvrir le flacon uniquement au moment du test. Fermer le bouchon et conserver le flacon dans son contenant d’origine, à une 

température comprise entre 2 et 8 °C, immédiatement après utilisation.
• Pendant le test, ne pas exposer les solutions de contrôle à une température supérieure à 30 °C.
• Pour éviter les fuites, conserver les flacons à la verticale. 
• Ne pas utiliser les flacons troubles.

PROCÉDURE DU TEST
Tous les composants des Determine HIV Controls sont prêts à l’emploi. 

a. Lire le mode d’emploi Determine HIV Ultra ou Determine HIV Early Detect d’utiliser les Determine HIV Controls.
b. Utiliser quatre solutions de contrôle  : solution de contrôle négatif VIH, solution de contrôle positif à l’égard des 

anticorps anti-VIH-1, solution de contrôle positif à l’égard des anticorps anti-VIH-2 et solution de contrôle positif à 
l’égard de l’antigène p24 VIH-1.

c. Retirer le film de protection en aluminium de chaque bandelette de test.
d. Mélanger chaque flacon de solution de contrôle et ouvrir un flacon à la fois.
e. Distribuer 50 µl de solution de contrôle (à l’aide d’une micropipette) sur la zone de dépôt de l’échantillon (indiquée par le 

symbole d’une flèche). Utiliser un nouvel embout pour pipette pour chaque solution de contrôle.
f.  Bien fermer le bouchon de la bonne couleur et conserver le flacon dans son contenant d’origine à une température comprise 

entre 2 et 8 °C.
g. Attendre au moins 20 minutes après le dépôt de l’échantillon (jusqu’à 40 minutes maximum) et lire les résultats. 

RÉSULTATS ATTENDUS
Solution de contrôle négatif VIH (une ligne) HIV CONTROL
Une ligne rouge apparaît dans la fenêtre de contrôle de la bandelette (marquée « C »), et aucune ligne rouge n’apparaît dans les 
fenêtres Ab et Ag de la bandelette (marquées « AG » et « AB »).
Solution de contrôle positif à l’égard des anticorps anti-VIH-1 (deux lignes : ligne de contrôle et ligne Ab)  HIV-1 Ab CONTROL
Des lignes rouges apparaissent dans la fenêtre de contrôle (marquée « C ») et dans la fenêtre Ab (marquée « AB ») de la 
bandelette. Toute ligne rouge apparaissant dans la fenêtre Ab doit être interprétée comme un résultat positif.
Solution de contrôle positif à l’égard des anticorps anti-VIH-2 (deux lignes : ligne de contrôle et ligne Ab) HIV-2 Ab CONTROL
Des lignes rouges apparaissent dans la fenêtre de contrôle (marquée « C ») et dans la fenêtre Ab (marquée « AB ») de la 
bandelette. Toute ligne rouge apparaissant dans la fenêtre Ab doit être interprétée comme un résultat positif.
Solution de contrôle positif à l’égard de l’antigène p24 VIH-1 (deux lignes : ligne de contrôle et ligne Ag) p24 Ag CONTROL
Des lignes rouges apparaissent dans la fenêtre de contrôle (marquée « C ») et dans la fenêtre Ag (marquée « AG ») de la 
bandelette. Toute ligne rouge apparaissant dans la fenêtre Ag doit être interprétée comme un résultat positif. 
Test non valide (pas de ligne de contrôle)
Si aucune ligne rouge n’apparaît dans la fenêtre de contrôle de la bandelette, et même si une ligne rouge apparaît dans la fenêtre 
Ab ou Ag de la bandelette, le résultat n’est pas valide et le test doit être de nouveau effectué.

REMARQUES :
•	Le résultat du test est positif même si les lignes Ag et/ou Ab sont plus claires ou plus foncées que la ligne de contrôle.
•	Si un résultat non valide venait à se répéter, contacter le fournisseur local ou le support technique.
•	Si la solution de contrôle négatif VIH, la solution de contrôle positif à l’égard des anticorps anti-VIH-1, la solution de contrôle 

positif à l’égard des anticorps anti-VIH-2 ou la solution de contrôle positif à l’égard de l’antigène p24 VIH-1 ne produit pas les 
résultats attendus, merci de vérifier que la procédure de test est correcte. Si le résultat venait à se répéter, contacter le four-
nisseur local ou le support technique.

RESTRICTIONS 
•	Les Determine HIV Controls sont des réactifs de contrôle qualité à utiliser UNIQUEMENT avec Determine HIV Ultra ou 

Determine HIV Early Detect. Aucun autre réactif de contrôle qualité n’a été approuvé pour une utilisation avec Determine HIV 
Ultra ou Determine HIV Early Detect.

•	Les Determine HIV Controls n’ont pas été approuvés pour une utilisation avec d’autres kits de détection du VIH.
•	Ne pas utiliser avec Determine™ HIV-1/2.

ES

Estas instrucciones de uso deben leerse atentamente antes de utilizar el producto y se deben respetar. No se puede garantizar 
la fiabilidad de los resultados del ensayo si existen desviaciones con respecto a estas instrucciones de uso.

NOMBRE Y FINALIDAD PREVISTA
Determine™ HIV Controls son reactivos para el control de calidad que se deben usar solamente con Determine™ HIV Ultra o 
Determine™ HIV Early Detect. 
Realice una prueba con Determine HIV Controls bajo las siguientes circunstancias:

•	 Para cada nuevo usuario antes de realizar las pruebas en los especímenes del paciente
•	 En cumplimiento con las directrices locales para laboratorios
•	 Con fines de formación

Es responsabilidad de cada laboratorio que utilice Determine HIV Ultra o Determine HIV Early Detect establecer un programa 
de garantía de calidad adecuado para garantizar el rendimiento del dispositivo bajo sus condiciones especificadas.

RESUMEN Y EXPLICACIÓN
Determine HIV Controls está formulado específicamente para garantizar que la prueba se realiza correctamente y para verificar 
la capacidad del usuario para realizar el ensayo de modo adecuado e interpretar los resultados. El control negativo producirá un 
resultado negativo. El control positivo de anticuerpos del VIH-1 y el control positivo de anticuerpos del VIH-2 producirán un 
resultado de anticuerpos positivo. El control positivo de antígenos p24 del VIH-1 producirá un resultado positivo de antígenos. 

CONTENIDO
Determine HIV Controls contiene las instrucciones de uso y cuatro viales, el control negativo del VIH, el control positivo de 
anticuerpos del VIH-1, el control positivo de anticuerpos del VIH-2 y el control positivo de antígenos p24 del VIH-1 como se des-
cribe a continuación.

•	  Control negativo del VIH HIV CONTROL
Un vial de tapón blanco que contiene 1,0 ml de plasma humano normal procesado y negativo para anticuerpos del VIH-1, 
anticuerpos del VIH-2, ARN del VIH-1 y anticuerpos de HBsAg y anti-HCV. Contiene ProClinTM 300 como conservante.    

•	  Control positivo de anticuerpos del VIH-1 HIV-1 Ab CONTROL
Un vial de tapón rojo que contiene 1,0 ml de suero humano inactivado por calor o plasma positivo para anticuerpos del VIH-
1, diluido en el control negativo del VIH.

•	  Control positivo de anticuerpos del VIH-2 HIV-2 Ab CONTROL
Un vial de tapón amarillo que contiene 1,0 ml de suero humano inactivado por calor o plasma positivo para anticuerpos del 
VIH-2, diluido en el control negativo del VIH.

•	  Control positivo de antígenos p24 del VIH-1 p24 Ag CONTROL
Un vial de tapón azul que contiene 1,0 ml de recombinante del antígeno p24 del VIH-1, diluido en el control negativo del VIH.

MATERIALES (necesarios pero no incluidos)
• Determine HIV Ultra (7D2846, 7D2847) o Determine HIV Early Detect (7D2842, 7D2843)
• Micropipeta con capacidad de 50 μl de muestra
• Equipos de protección individual
• Cronómetro

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Solo para su uso en diagnóstico in vitro 
Sólo para uso profesional
Hoja de datos de seguridad disponible para usuarios profesionales previa solicitud.

PRECAUCIÓN
Contiene un 0,1 % de ProClin™ 300 (mezcla de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona y 2–metil-4-isotiazolin-3-ona) como 
conservante 
Advertencia
• Puede provocar una reacción alérgica en la piel.
• Deben usarse guantes de protección/ropa de protección/protección ocular/protección facial.

Se recomienda el uso de gafas de seguridad, guantes desechables, bata de laboratorio y mascarilla facial.
• En caso de irritación cutánea o sarpullido: Busque atención o asesoramiento médico.
• Lave la ropa contaminada antes de volver a usarla.

Contiene materiales de origen humano
Este producto se debe manipular como material potencialmente infeccioso, ya que ningún procedimiento de inactivación o 
método de prueba conocido ofrece una garantía completa de que los productos derivados de la sangre humana no transmitirán 
agentes infecciosos. Consulte 2000/54/CE para obtener información sobre la manipulación de materiales biopeligrosos. Evite 
el contacto con los ojos, la piel y las membranas mucosas. Lave las manos antes de los descansos y después del trabajo. Limpie las 
áreas de trabajo con hipoclorito u otro agente desinfectante. 
Se deben seguir las prácticas de seguridad biotecnológica1, 2, 3 adecuadas para la manipulación de reactivos. Entre estas 
precauciones se incluyen entre otras:
•  No pipetee ningún material con la boca.
•  No coma, beba ni fume, ni se aplique cosméticos ni manipule lentillas en la zona en las que se manipulan estos materiales.
•  Limpie y desinfecte todas las salpicaduras de reactivos con un desinfectante adecuado, como hipoclorito de sodio al 0,5 % u 

otro desinfectante adecuado.1, 2,3

•  Descontamine y elimine todos los reactivos y otros materiales posiblemente contaminados de conformidad con las normas 
locales.1, 2,3

ALMACENAMIENTO
• Determine HIV Controls se debe almacenar a entre 2 y 8 °C.
• Cuando se manipulan y guardan según las instrucciones, los componentes del kit se mantienen estables hasta la fecha de 

caducidad. 
• No se debe utilizar después de la fecha de caducidad indicada. 
• Abra el vial solamente para realizar la prueba. Cierre la tapa y guarde el vial en el envase original a entre 2 y 8 °C 

inmediatamente después de su uso.
• No exponga los controles a temperaturas superiores a 30 °C durante las pruebas.
• Almacene los viales en posición vertical para evitar fugas. 
• No utilice controles que estén visiblemente turbios.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
Todos los componentes de Determine HIV Controls están listos para su uso tal y como se suministran. 

a. Lea las instrucciones de uso de Determine HIV Ultra o Determine HIV Early Detect antes de usar Determine HIV Controls.
b. Use cuatro controles: control negativo del VIH, control positivo de anticuerpos del VIH-1, control positivo de 

anticuerpos del VIH-2 y control positivo de antígenos p24 del VIH-1.
c. Retire la cubierta de lámina protectora de cada tira de prueba.
d. Mezcle cada vial de control y abra un vial de cada vez.
e. Aplique 50 µl de control (con micropipeta) a la almohadilla para la muestra (marcada con el símbolo de flecha). Utilice 

una punta de pipeta nueva con cada control.
f.  Cierre bien la tapa de color y almacene el vial en el envase original a entre 2 y 8 °C.
g. Espere 20 minutos como mínimo desde el momento en que se añade la muestra (hasta 40 minutos como máximo) y lea los 

resultados. 

RESULTADOS ESPERADOS
Control negativo del VIH (una barra) HIV CONTROL
Aparece una barra de color rojo en la ventana de control de la tira (identificada con la etiqueta “C”) y no aparece ninguna barra 
de color rojo en las ventanas Ab ni Ag de la tira (identificadas con la etiqueta “AG” y “AB”).
Control positivo de anticuerpos del VIH-1 (dos barras: la barra de control y la de Ab) HIV-1 Ab CONTROL  
Aparecen barras de color rojo en la ventana de control (identificada con la etiqueta “C”) y en la ventana Ab (identificada con 
la etiqueta “AB”) de la tira. Cualquier barra de color claramente rojo en la ventana Ab se debe interpretar como un resultado 
positivo.
Control positivo de anticuerpos del VIH-2 (dos barras: la barra de control y la de Ab) HIV-2 Ab CONTROL
Aparecen barras de color rojo en la ventana de control (identificada con la etiqueta “C”) y en la ventana Ab (identificada con 
la etiqueta “AB”) de la tira. Cualquier barra de color claramente rojo en la ventana Ab se debe interpretar como un resultado 
positivo.
Control positivo de anticuerpos p24 del VIH-1 (dos barras: la barra de control y la de Ab) p24 Ag CONTROL
Aparecen barras de color rojo en la ventana de control (identificada con la etiqueta “C”) y en la ventana Ag (identificada con la 
etiqueta “AG”) de la tira. Cualquier barra de color claramente rojo en la ventana Ag se debe interpretar como un resultado positivo. 
No válido (sin barra de control)
Si no hay ninguna barra de color rojo en la ventana de control de la tira, aunque aparezca una barra de color rojo en la ventana 
Ab o la ventana Ag de la tira, el resultado es no válido y se debe repetir la prueba.

NOTAS:
•	El resultado de la prueba es positivo aunque las barras del Ag y/o Ab sean de un color más claro o más oscuro que la barra de control.
•	Si un resultado de prueba no válido se produce varias veces, póngase en contacto con su distribuidor local o llame al servicio de 

asistencia técnica.
•	Si el control negativo del VIH, el control positivo de anticuerpos del VIH-1, el control positivo de anticuerpos del VIH-2 y el 

control positivo de antígenos p24 del VIH-1 no producen los resultados esperados compruebe si el procedimiento de prueba es 
correcto. Si el resultado se repite, póngase en contacto con su distribuidor local o llame al servicio de asistencia técnica.

LIMITACIONES 
•	Determine HIV Controls son reactivos de control de calidad para su uso SOLAMENTE con Determine HIV Ultra o 

Determine HIV Early Detect. No se ha verificado el uso de ningún otro reactivo de control de calidad con Determine HIV Ultra 
o Determine HIV Early Detect.

•	Determine HIV Controls no se ha verificado con otros kits de detección del VIH.
•	No para su uso con Determine™ HIV-1/2.
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