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Ergebnisse .
Vertiefung gy tentnahmershrchen

/ Graue Taste
/ /Gr[]ne Sterilitatslasche

Sie bendétigen diese vier Gegenstande: [%
Name des Tests

Bendtigen Sie weitere Hilfe?
\ Bléattern Sie die Seite um.

(
L Sehen Sie sich das Video an newfoundland.io

Waschen und trocknen Sie
Ihre Hande. Verfallsdatum
tiberpriifen, bevor Sie den

Taschentuch Folienbeutel 6ffnen.
Timer N
Flasche mit

Testflissigkeit

WICHTIG: Offnen Sie die Folienverpackung

& erst, wenn Sie die Anleitung gelesen haben
und bereit sind, den Test durchzufiihren
Sofort nach dem Offnen verwenden

Die griine Lasche vorsichtig drehen, herausziehen und \
anschlieBend entsorgen.

Massieren Sie lhren Finger
5 bis 10 Sekunden lang.

Zuerst drehen

Dann herausziehen

J

(

Driicken Sie die graue
Taste hinein, um in lhren
Finger zu stechen.

Kréftig driicken

WICHTIG
\ Sticht nur einmal!

Platzieren Sie den Test neben
dem Abschnitt ,Ergebnisse* auf
dem Anweisungzettel.

Driicken Sie kraftig hinter
der Einstichstelle, um Blut
zu erhalten.

Blut

\

Fiillen Sie das Blutentnahmerdhrchen mit Blut. Wenn das Blutentnah-
merdhrchen nicht voll ist, Finger erneut driicken und

mehr Blut hinzufiigen. 3 HALBVOLL

S
Blutentnahmerdhrchen A
WICHTIG
Réhrchen muss vollstandig
Spitze des gefillt sein
Blutentnah- &
merdéhrchens WICHTIG s/ VOLL

mit dem Blut 5e; Schwierigkeiten
beriihren den Finger
sauberwischen und
erneut driicken

Das Blutentnah-

mero6hrchen verfiigt
nun Uber die richtige
Menge an Blut j

(¢ Den Test auf dem Tisch festhalten. Drehen Sie das Warten Sie 15 Minuten, bevor Sie das Ergebnis ablesen. A
Blutentnahmeréhrchen nun auf die Vertiefung. & Lesen Sie die Ergebnisse nicht nach mehr als 20 Minuten ab.
WICHTIG Q
Uberpriifen Sie, ob das
Umklappen Blut aj)s dem Réhrchen in
die Vertiefung gelangt ist 2 WICHTIG
WICHTIG
D 4 Tropfen
UT
c
U
- J

/Ergebnisse

~
V' Achten Sie darauf, die vollen 15 Minuten
zu warten.

Falls Ihr Finger noch bluten sollte,
wischen Sie ihn mit einem Taschentuch

ab oder verwenden Sie ein Heftpflaster.

Stimmen Sie |hr Ergebnis sorgféltig mit den
Optionen Qo und Oab.

Weitere Informationen zu HIV finden Sie auf der

N
Q HIV-negativ

Wenn bei C eine Linie erscheint,
ist Ihr Test HIV-negativ. Es darf
keine Linie bei T erscheinen.

Dies ist ein Screening-Test.
Nach 3 Monaten erneut testen.

O

TR

Weitere Informationen finden Sie in
der beiliegenden Begleitkarte.

\néchsten Seite. / \

WICHTIG

Platzieren Sie den

Test hier. Dies hilft lhnen
beim Fiillen des
Blutentnhahmerodhrchens

%

/
e Test hat nicht funktioniert

Wenn bei C keine Linie /.
erscheint, hat der Test ‘ J—

nicht funktioniert. [/

AN |

N [
Dies ist ein Screening-Test.‘ T‘I
Gehen Sie zur weiteren
Untersuchung in eine KIinik.‘ U T

2 ¥

ATA

Weitere Informationen ‘
finden Sie in der !
beiliegenden Begleitkarte.

/
0 HIV positiv

Wenn zwei Linien o UN
erscheinen, auch wenn |

diese schwach sind, ist Ihrq
Test HIV-positiv.

Dies ist ein Screening-Test.
Gehen Sie zur weiteren
Untersuchung in eine KIinik.‘

@ |

TR

Weitere Informationen
finden Sie in der \ )
beiliegenden Begleitkarte. ./

\
N
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newfoundland Autotest rapide sanguin de VIH 1/2 newfoundland.io
q Q Voir Ia vidéo: ) Se laver et se sécher les Masser ivotre doigt e Tourner doucement et retirer la languette verte, puis la jeter. A
R ANMIEEoS powicnpclagdlic mains. Vérifier la date de pendant 5 & 10 secondes.
. . . péremption avant d’ouvrir
Vous avez besoin de ces quatre articles : % Tissu ou Ia pochette.
Nom du test lingette
Résultats Minut
Tube sanguin inuteur
/' Bouton gris Flacon de
Languette verte liquide de test
Q / de stérilité
‘ IMPOR_TANT :n'ouvrez pas I'emballage
Besoin d’aide supplémentaire ? A Syeal”; davorrlules netuctons etere Tourner d’abord Puis sortir
\ Tournez la page. aprés ouverture. J
(e Appuyer sur le bouton gris Placer le test sur les instructions Appuyer fermement derriere Remplir le tube avec du sang. Si le tube de sang n’est pas plein, )
pour piquer le doigt. a coté des résultats. le site de piqQre pour faire appuyer sur le doigt
sortir du sang. X DEMIPLEIN
N
Pousser fort Tube sanguin % &
IMPORTANT
Le tube doit étre plein
Poser le
Sang sang au
boutdutube  |yporTANT +/ PLEIN
de sang Si vous rencontrez Le tube de sang
des difficultés, essuyez contient maintenant
le doigt pour le a2
IMPORTANT nettoyer et appuyez la bonne quantité
\ Il ne pique qu’une fois ! 4 nouveau de sang /
( Tenir le test sur la table. Maintenant, retourner le tube de sang Attendre 15 minutes avant de lire le résultat. \
dans le puits. & Ne lisez pas les résultats aprés 20 minutes.
IMPORTANT
Vérifier que le sang &
Retourner est passé du tube
au puits 2 IMPORTANT
IMPORTANT
U 4 gouttes
U T
c

(2
Résultats
C Assurez-vous d’attendre les
15 minutes complétes.

Si votre doigt saigne encore, essuyez-le
avec un mouchoir en papier ou utilisez
un pansement adhésif.

/
° Séronégatif

Si un trait apparait a la lettre C, c’est
que vous avez été testé séronégatif.
I ne doit pas y avoir de trait au T.

Ceci est un test de dépistage.
Effectuer un nouveau test
aprés 3 mois.

O

TR

Voir la Carte d’assistance incluse pour
plus d’informations.

Comparez attentivement votre résultat ayvec les
optons @.Q 1 @
Pour plus d’informations sur le VIH, reportez-vous & la

\page suivante. / \

e N
0 Le test n’a pas fonctionné 0 Séropositif

Si aucun trait n’apparait
au niveau du C, le test
n'a pas fonctionné. (|

Si deux traits apparaissent, /~ ™\
méme si elles sont faibles,
vous étes séropositif. {

Ceci est un test de
dépistage.

Rendez-vous dans une
clinique pour d’autres tests.

&) |

TR

Voir la Carte d’assistance ‘
incluse pour plus !
d’informations.

Ceci est un test de

dépistage. ‘
Rendez-vous dans une T
clinique pour d’autres tests.‘ @ c

n@m | l

Voir la Carte d’assistance ‘ ‘
incluse pour plus /
d'informations. NS

IMPORTANT

Laisser le test ici, cela
facilite le remplissage
du tube de sang

%

newfoundland Autotest rapido del sangue per I'HIV 1/2 newfoundland.io
€ . . o i ) Lava e asciuga le mani. Massaggia il dito per e Ruota e rimuovi delicatamente la linguetta verde, poi gettala. )
£ Video disponibile su: newfoundland.io Controlla Ia data di 510 secondi.
) N scadenza prima di aprire
Quattro elementi necessari: % Fazzoletto o la busta in alluminio.
Nome del test salvietta '\ ,\
Risultati " o
S Pozzetto Provetta @ Timer ﬁ AT— = =
ad % . N
D - / Pulsante grigio Flaconcino di
7 / Linguetta verde liquido di prova .
v.r /di sterilita
‘ IMPORTANTE: non aprire la confezione di
Maggiori informazioni & alluminio prima di aver letto le istruzioni ed Prima ruota Poi rimuovi
| retro del fogli essere pronto per il test. Utilizza il test
\ sul retro del foglio. immediatamente dopo I'apertura. j
(e Premi il pulsante grigio per Posiziona il test sulle istruzioni Premi forte dietro il punto Riempi la provetta con il sangue. Se la provetta non € piena, )
pungere il dito. accanto ai risultati. della puntura per far uscire premi sul dito e aggiungi altro sangue.
il sangue. X MEZZA PIENA
g %
Premi forte
Provetta A
IMPORTANTE
La provetta deve
Toccaiil essere piena
Sangue sangue con &
lapunta della |yporTaNTE +/ PIENA
provetta In caso di difficolta, La provetta ora
fipulscil dito e premi contiene la giusta
IMPORTANTE quantita di sangue
\ Funziona solo una volta! j
(e Tenere il test sul tavolo. Ora capovolgi la provetta verso il pozzetto. e Aggiungi 4 gocce nel pozzetto Aspetta 15 minuti prima di leggere il risultato. )
A Non leggere i risultati dopo 20 minuti.
IMPORTANTE
. Controlla che il sangue &
Capovolgi si sia spostato dalla
provetta al pozzetto IMPORTANTE
IMPORTANTE
U 4 gocce
U T
c
N v J

"Risultati

N
\ Assicurati di aspettare che siano
trascorsi i 15 minuti.
Se il dito sanguina ancora, usa un fazzoletto
0 un cerotto.

Controlla attentamente se il risultato cortisponde
all'opzione ° , o 0 o

Per maggiori informazioni sull’HIV, gira il foglio.

- J

Se in corrispondenza della C appare una U
riga, il risultato del test & negativo all'HIV. ‘ o '
Non ci deve essere alcuna linea in / N
corrispon-denza della T.

Questo & un test di screening.
Rifai il test dopo 3 mesi.

O

TR

Per ulteriori informazioni, consulta la ‘
Scheda di supporto inclusa.

Se in corrispondenza
della C non appare
alcuna linea, il test
non ha funzionato.

Se compaiono due U N U NN
righe, anche se tenui,
il test & positivo all’HIV.

Questo & un test Questo & un test

N ’ di screening. ‘ ‘
di screening. = .

A . Rivolgiti a un medico per ‘
Rivolgiti a un medico per f T T
eseguire un altro test. ‘ U eseguire un altro test. ‘ @ c Tppuns Q c
AT ") AT )
Per ulteriori informazioni, ‘ Per ulteriori informazioni, ‘ ‘ ‘ ‘
consulta la Scheda di ‘ consulta la Scheda di \ ) \ /
supporto inclusa. supporto inclusa.

N N
° HIV negativo

\_ /

e N N
0 Test non valido 0 HIV positivo

IMPORTANTE

Lascia il test
appoggiato qui per
facilitare il riempimento
della provetta

%
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Benétigen Sie Hilfe mit dem Test?

Bevor Sie beginnen

Offnen Sie die Folienverpackung erst, wenn Sie die Anleitung gelesen
haben und bereit sind, den Test durchzufiihren. Sofort nach dem Offnen
verwenden.

Einstechen des Fingers

Kann ich eine Infektion bekommen, wenn ich meinen Finger
einsteche?

* Der Test verfigt Uber eine integrierte sterile Lanzette, um den
Finger einzustechen und eine Blutprobe zu erhalten. Die griine
Sterilitatslasche stellt sicher, dass die Lanzette vor der Anwendung
steril bleibt.

Wenn der Test gemaR den Anweisungen inklusive Handewaschen
durchgeftihrt wird, besteht nur ein minimales Infektionsrisiko durch
die Anwendung des HIV-Selbsttests.

Haben Sie Probleme beim Entfernen der griinen Sterilitatslasche?

* Drehen Sie die griine Sterilitatslasche zuerst um 90° und ziehen
Sie diese dann heraus.

Angst vor Schmerzen?

* Keine Sorge. Es flihlt sich an wie ein Gummiband, das gegen den
Finger schnippt.

* Sie werden die Nadel nicht sehen

Sie haben die graue Taste gedriickt, sehen aber kein Blut?

Ist die Taste drauBen? Versuchen Sie es noch
einmal und driicken Sie kraftig.

Hinweis: Sticht nur einmal!

Ist die Taste drinnen? Driicken Sie lhren Finger
fest zusammen. Wenn Sie immer noch kein Blut
sehen, fahren Sie nicht weiter fort, sondern
machen Sie einen neuen Test.

Fillen des Blutentnahmeréhrchens
Sie wissen nicht, wohin mit dem Blut?

Das Blutentnahmerdhrchen ist strohgelb, wie im Diagramm zu
Schritt 7 auf der vorigen Seite zu sehen.

Fillen Sie das Blut nicht in das Loch der grauen Taste.
Fullen Sie das Blut nicht direkt in die Vertiefung.

Fullen Sie das Blutentnahmerdhrchen. Es misst die richtige Menge
an Blut ab.

Wenn Sie das Réhrchen mit der Haut beriihren, hat dies keinen
Einfluss auf das Ergebnis.

Sie kénnen das Blutentnahmeréhrchen nicht fiillen?

Wenn das Blut verschmiert, wischen Sie lhren Finger ab und
driicken Sie ihn anschlieBend wieder fest.

Zeigen Sie mit dem Finger nach unten.
Beriihren Sie die Spitze des Réhrchens vorsichtig mit lhrem Blut.

Wenn Sie nicht genligend Blut erhalten haben, wischen Sie lhren
Finger ab und driicken Sie ihn anschlieBend wieder fest.

Wenn Sie immer noch nicht Uber geniigend Blut verfligen, um
das Réhrchen vollsténdig zu flllen, ist das Testergebnis ungenau.
Fahren Sie nicht weiter fort. Machen Sie einen neuen Test.

AbschlieBen des Tests

Was passiert, wenn das Blut nicht vom Réhrchen in die Vertiefung
gelangt?

Stellen Sie sicher, dass das Rohrchen voll ist.

Stellen Sie sicher, dass das Rohrchen vollsténdig auf die Vertiefung
gedreht wurde.

Wenn das Blut immer noch nicht in die Vertiefung gelangt, fahren
Sie nicht weiter fort. Machen Sie einen neuen Test.

Sie sind sich nicht sicher, wie Sie 4 Tropfen aus der Flasche
hinzufiigen sollen?

Die 4 Tropfen missen in die Vertiefung Uber das Blut gegeben
werden.

Schiitteln Sie die Flasche nicl

Richten Sie die Flasche nach unten und driicken Sie sie dann
zusammen.

Sie sind sich nicht sicher, wie Sie das Ergebnis ablesen sollen?

Achten Sie darauf, 15 Minuten zu warten. Warten Sie nicht langer
als 20 Minuten.

Die Linien bei ,T“ und ,.C* zeigen Ihr Ergebnis an.

Auf der vorigen Seite finden Sie ein farbiges Kastchen, das lhrem
Ergebnis entspricht.

Weitere Informationen uber das Ergebnis finden Sie im n&chsten
Abschnitt: ,Uber Ihr Ergebnis®.

Weitere Informationen und Kontaktdaten von lokalen Unterstiitzungsstel-
len finden Sie auf der im Lieferumfang enthaltenen Begleitkarte.

HIV-1/2-Blut-Schnellselbsttest
Uber Ihr Ergebnis

Es gibt 2 Arten des Humanen Immundefizienz-Virus (HIV): HIV-1 und
HIV-2. Wenn Sie mit HIV-1 oder HIV-2 infiziert sind, bildet Ihr Immunsys-
tem Antikdrper gegen den jeweiligen Virustyp.

Der HIV-Selbsttest wurde entwickelt, um diese Antikérper im men-
schlichen Blut nachzuweisen und die Infektion durch einen der beiden
Virustypen zu bestimmen. Dies ist ein Screening-Test fir den Einmal-
gebrauch, der innerhalb von 15 Minuten ein Ergebnis liefert. Wenn ein
positives Ergebnis vorliegt, muss dies von medizinischem Fachpersonal
mithilfe einer anderen Testart bestéatigt werden.

Was ist das ,,diagnostische Fenster“?

Nach der Exposition mit HIV kann es 6 bis 12 Wochen dauern, bis |hr
Korper die in diesem Test nachgewiesenen Antikdrper bildet. Diese Zeit
wird als das ,diagnostische Fenster” bezeichnet. Wenn Sie wéhrend
des diagnostischen Fensters einen HIV-Selbsttest durchfiihren, kann
es falschlicherweise zu einem negativen Ergebnis kommen. Wenn Sie
glauben, dass Sie in letzter Zeit HIV ausgesetzt waren, ist es empfe-
hlenswert, nach Ablauf des diagnostischen Fensters erneut einen Test
durchzufiihren.

Was passiert, wenn mein Testergebnis NEGATIV ist?

Es ist wichtig zu wissen, ob mehr als 3 Monate seit Ihrem letzten Risiko-
ereignis vergangen sind. Falls ja, und wenn Sie den Test richtig durch-
gefiihrt haben, dann sind Sie wahrscheinlich HIV-negativ. Wenn weniger
als 3 Monate seit Ihrem Risikoereignis vergangen sind, miissen Sie in 3
Monaten erneut einen Test durchfihren. Wenn Sie unsicher sind, lassen
Sie sich beraten. Weitere Informationen finden Sie in der Begleitkarte.

Wichtig: Nach 3 Monaten erneut einen Test durchfiihren.

Was passiert, wenn mein Testergebnis POSITIV ist?

HIV-positiv zu sein ist ein behandelbarer Zustand und Menschen, die mit
HIV leben, kdnnen ein langes, aktives und gesundes Leben fiihren. Der
HIVSelbsttest ist ein Screening-Test. Ein positives Testergebnis bedeutet
nicht zwangslaufig, dass Sie HIV haben. Wenn das Testergebnis positiv
ist, sollten Sie einen Folgetest in einer Gesundheitseinrichtung durch-
fuhren lassen. Die Friherkennung von HIV bedeutet, dass die Behand-

Zusammenfassung des Tests

Der HIV-Selbsttest besteht aus einem Papier-Teststreifen in einer
Kunststoffpatrone. Der Test wird durchgefiihrt, indem ein kleiner Tropfen
Blut auf den Teststreifen gegeben und dann Tropfen der Testflissigkeit
(Verdinnungsmittel) aufgetragen werden. Nach Abschluss des Tests
kénnen zwei Linien auf dem Papierstreifen erscheinen. Eine sichtba-
re Kontrolllinie zeigt an, dass erfolgreich Verdiinnungsmittel beigefugt
wurde und den Streifen entlang gewandert ist, und dass die Testreagen-
zien ordnungsgemaf funktionieren. Die Testlinie wird nur sichtbar, wenn
die applizierte Probe Antikérper gegen HIV enthélt.

Verwendungszweck

Der HIV-Selbsttest ist ein immunchromatographischer In-Vitro-Diagnos-
tik-Schnelltest fiir den Einmalgebrauch zum Nachweis von Antikérpern
gegen das Humane Immundefizienz-Virus Typ 1 (HIV-1) und Typ 2
(HIV-2) in Vollblut.

Der HIV-Selbsttest ist fir ungeschulte Laien in privater Umgebung als
Selbsttest vorgesehen. Er hilft bei der Diagnose einer Infektion mit HIV-1
und HIV-2 aus frischen Vollblutproben, die tber einen Fingerstich ent-
nommen werden. Das Gerét benétigt eine ProbengréBe von 10 pl.

Das Testergebnis ist qualitativ (,Ihr Test ist positiv oder ,lhr Test ist
negativ“) und nicht firr die Untersuchung von Blutspendern vorgesehen.

Inhalt:
¢ HIV-Selbsttest
¢ Packungsbeilage
¢ Flasche mit Testflissigkeit
e Begleitkarte
¢ Entsorgungsbeutel
¢ Pflaster
NICHT enthaltene, aber benétigte Gegenstéande
¢ Taschentuchbox (oder anderes sauberes, saugfahiges Material).

e Timer (z. B. eine Uhr oder ein Mobiltelefon), um die Wartezeit bis
zum Feststehen der Ergebnisse zu verfolgen.

I ankungen

lung friiher beginnen kann. Weitere Informationen tiber Folgetests finden
Sie in der beiliegenden Begleitkarte oder unter newfoundland.io.

Nur lhr Arzt oder medizinisches Fachpersonal kann lhnen die fir Sie
richtige Behandlung empfehlen. Wenn bei Ihnen ein HIV-positiver Befund
festgestellt wird, werden Sie an Beratungsstellen verwiesen und mégli-
cherweise, je nach Krankheitsbild, antiretroviral (ARV) behandelt.

Was passiert, wenn mein Test nicht funktioniert?

Der Test liefert kein Ergebnis, wenn er nicht korrekt durchgefiihrt wird. Sie
miissen den Test mit einem neuen Testgeréat wiederholen. Wenn Sie nicht
sicher sind, ob Sie den Test korrekt durchgefiihrt haben, wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt oder medizinisches Fachpersonal.

Ich mache mir Sorgen, dass ich in den letzten Tagen HIV ausgesetzt
war. Was soll ich tun?

Sie sollten so schnell wie mdglich und innerhalb von 72 Stunden zu lhrem
Arzt, einer HIV-Klinik oder einem Notdienst gehen. Dort erhalten Sie
mdéglicherweise eine Medikamentenbehandlung namens ,PEP“ (Post-
expositionsprophylaxe), um zu verhindern, dass Sie HIV-positiv werden.

Uber HIV

Was ist HIV?

“HIV* steht flir Humanes Immundefizienz-Virus. Dies ist ein Virus, das
sich gegen das Immunsystem richtet und im Laufe der Zeit die Fahigkeit
des Koérpers, Infektionen zu bekdmpfen, reduziert. Unbehandelt kann HIV
zu AIDS (Acquired Immune Deficiency Syndrome) fiihren. Es gibt keine
Heilung fiir HIV oder AIDS, aber mit der richtigen medizinischen Behand-
lung besteht kein lebensbedrohlicher Zustand. Bei friihzeitiger Diagnose
und Behandlung kann die Lebenserwartung fir Personen mit HIV &hnlich
sein wie bei Personen, die nicht an HIV erkrankt sind.

Was sind die Anzeichen und Symptome von HIV?

Die einzige Méglichkeit, zu wissen, ob Sie HIV haben, ist ein HIV-Test. Es
ist wichtig, lhren Status zu kennen, um zu verhindern, dass das Virus an
andere weitergegeben wird.

Wie bekommt man HIV und wie wird es weitergegeben?

Bestimmte Korperflussigkeiten einer Person mit HIV — einschlieBlich
Blut, Muttermilch, Sperma, rektale Fliissigkeiten und Vaginalfliissigkeit-
en — konnen HIV ibertragen. Eine Ubertragung kann auftreten, wenn
diese Flussigkeiten mit einer Schleimhaut (innerhalb des Rektums, der
Vagina, des Penis oder des Mundes) oder mit beschadigtem Gewebe
in Berlihrung kommen oder direkt in den Blutkreislauf injiziert werden
(durch eine Nadel oder Spritze). HIV kann auch von einer HIV-positiven
Mutter wahrend der Schwangerschaft oder Geburt auf ihr Kind tbertra-
gen werden. Bei folgenden Ereignissen besteht ein HIV-Risiko:

¢ Ungeschitzter Sex mit einer Person, die HIV hat oder deren
HIV-Status unbekannt ist.

e Ungeschitzter Sex (vaginal oder anal) mit mehreren Partnern.
¢ Verwendung von unsterilen Nadeln oder Injektionsgeréaten.

HIV wird NICHT lbertragen durch fliichtigen Kontakt (Handeschutteln,
Glas teilen usw.), Kiissen, Speichel, Tranen, SchweiB, Luft oder Wasser.

¢ Nicht geeignet fiir die Untersuchung von Blutspendern.

¢ Nicht geeignet fiir Menschen mit Blutgerinnungsstérungen
(z. B. Hamophilie).

* Nicht geeignet fiir Menschen mit Angst vor Nadeln.

¢ Nicht geeignet fiir Menschen, bei denen bereits ein HIV-positiver
Befund vorliegt.

¢ Nicht geeignet fiir Menschen, die sich einer antiretroviralen Ther-
apie (ART) unterziehen.

Einschrénkungen des Tests

¢ Kann méglicherweise keine HIV-Infektionen erkennen, die innerh-

alb der letzten 3 Monate aufgetreten sind.

e Bei der Verwendung dieses Tests sind der Ablauf, die Vor-
sichtsmaBnahmen und die Interpretation der Ergebnisse zu
beachten.

e Zeigt nur das Vorhandensein von Antikérpern gegen HIV an.
Nicht als einziges Kriterium fur die Diagnose einer HIV-Infektion
oder -Behandlung zu verwenden.

¢ Positive Ergebnisse miissen von medizinischem Fachpersonal
bestatigt werden.

¢ Der Anwender sollte keine medizinisch relevante Entscheidung in
Bezug auf seinen Zustand treffen, ohne sich vorher von mediz-
inischem Fachpersonal beraten zu lassen.

¢ Ein negatives Ergebnis schlieBt zu keinem Zeitpunkt die Méglich-
keit einer HIV-Infektion aus. Wenn das Testergebnis negativ ist und
klinische Symptome vorliegen, wird ein zusétzlicher Test mit an-
deren klinischen Methoden empfohlen.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

e Der Test ist nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Den Test
nicht wiederverwenden.

¢ Alle positiven Testergebnisse missen durch Tests von mediz-
inischem Fachpersonal bestétigt werden.

* Nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist.

¢ Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung beschadigt
(z. B. gerissen, durchléchert oder das Siegel beschadigt) oder
offen ist.

* Nicht verwenden, wenn die Sterilitatslasche beschédigt oder lose
ist.

¢ Keine andere Losung als die dem Test beiliegende Testflussigkeit
verwenden.

¢ Die Flasche mit Testflissigkeit nicht verwenden, wenn diese geoff-
net wurde oder undicht ist.

¢ Vermeiden Sie den Kontakt von Augen und Haut mit der
TestflUssigkeit.

e Wird die Testflussigkeit ohne Blut in den Teststreifen gegeben, ist
der Test ungliltig, auch wenn die Kontrolllinie erscheint.

¢ Wenn die Anweisungen nicht korrekt befolgt werden, kénnen die
Ergebnisse falsch sein.

¢ Lesen Sie die Ergebnisse nicht nach weniger als 15 Minuten und
mehr als 20 Minuten ab.

Warnung (Verdiinnungsmittel)

H317:  Kann
verursachen.

allergische  Hautreaktionen

Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen / arztliche Hil-
fe hinzuziehen. Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen.

newfoundland.io

Lagerung
* Der Test muss zwischen 2 °C und 30 °C gelagert werden.
* Nicht direkter Sonneneinstrahlung aussetzen.

* Die Folienverpackung erst 6ffnen, wenn Sie bereit sind, den Test
durchzufiihren. Den Beutel auf Raumtemperatur bringen und sofort
nach dem Offnen verwenden.

Entsorgung

Um den HIV-Selbsttest zu entsorgen, legen Sie den Test und den gesa-
mten Inhalt der Box in den mitgelieferten Entsorgungsbeutel. Der Beutel
kann dann verschlossen und tiber den Hausmiill entsorgt werden.

Testleistung

Es wurde in Labortests nachgewiesen, dass der HIV-Selbsttest 99,6 %
(1757 von 1764) der HIV-negativen Proben korrekt identifiziert (bekannt
als die Spezifitat des Tests). Dariiber hinaus wurden in klinischen Untersu-
chungen, die vor Ort in Kenia und Australien durchgefiihrt wurden, 95,2 %
(866 von 910) der HIV-negativen Proben korrekt identifiziert, wenn der
Selbsttest von Erstanwendern durchgefiihrt wurde.

Es wurde auBerdem in Labortests nachgewiesen, dass der HIV-Selb-
sttest 99,6 % (904 von 908) der HIV-positiven Proben korrekt identifiziert
(bekannt als die Sensitivitat des Tests). Von diesen Proben hat der Test
99,5 % der Proben mit HIV-1-Infektion und 100 % der Proben mit HIV-2-In-
fektion korrekt nachgewiesen. Darliber hinaus wurden in klinischen Unter-
suchungen, die vor Ort in Kenia durchgefiihrt wurden, 94,3 % (33 von 35)
der positiven Proben korrekt identifiziert, wenn der Selbsttest von Erstan-
wendern durchgefiihrtwurde.

Alle Proben des Tests wurden mit einem bekanntermaBen genauen
(CE-gekennzeichneten) Labortest tberprift. Die Tests wurden im Labor
durchgefiihrt (mit CE-gekennzeichneten, lizenzierten Probensets), wobei
Proben sowohl aus Regionen mit hoher Préavalenz (Stdafrika) als auch
aus Regionen mit niedriger Prévalenz (Europa) verwendet wurden. Die
klinischen Felduntersuchungen bestimmten die Leistung und Anwend-
barkeit des Tests in den Hénden von 910 Patienten und wurden vom
Kenya Medical Research Institute (Nairobi, Kenia) und einer australischen
Arztpraxis durchgefiihrt.

Um sicherzustellen, dass andere medizinische Erkrankungen (potenziell
stérende Substanzen) die Leistung des HIV-Selbsttests nicht beeintréch-
tigen, wurden HIV-negative Blutproben von Menschen mit anderen Er-
krankungen getestet. Dies beinhaltete (Klammern zeigen die Anzahl der
korrekten Ergebnisse, die Anzahl der Proben):

Schwangerschaft (200/200, 100 %); Krankenhauspatienten (198/200,
99 %); Rheumafaktor (12/12, 100 %); EBV (4/6, 66,7 %); Malaria (6/6,
100 %); Syphilis (5/6, 83,3 %); HSV (5/5, 100 %); CMV (4/5, 80 %); HBc
(15/15, 100 %); HBs (15/15, 100 %); HCV (15/15, 100 %); HTLV-I/Il (10/10,
100 %); HEV (10/10, 100 %); Citrat (25/25, 100 %); EDTA (25/25, 100
%); Heparin (25/25, 100 %); kirzliche Grippeschutzimpfung (1/1, 100 %);
TB (1/1, 100 %); erhéhtes Bilirubin (1/1, 100 %); Ikterisch (1/1, 100 %);
Lipamisch 1/1, 100 %); erhéhtes Protein (1/1, 100 %); erhéhte Triglycer-
ide (1/1, 100 %); hamolysiertes Blut (1/1, 100 %); E. coli (1/1, 100 %);
Hamoglobin (hoch oder niedrig) (1/1, 100 %); erhéhtes IgG (1/1, 100 %);
ANA (1/1, 100 %).
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Besoin d’aide pour le test ?

Avant de commencer
N’ouvrez pas I'emballage avant d’avoir lu les instructions et d’étre
prét a faire le test. Utiliser immédiatement aprés ouverture.

Piqdre du doigt
Est-ce que je peux attraper une infection en piquant mon doigt ?

¢ Le test comporte une lancette stérile intégrée pour piquer le doigt et
créer un échantillon de sang. La languette verte de stérilité garantit
que la lancette reste stérile avant utilisation.

Si le test est réalisé conformément aux instructions en se lavant
les mains, le risque d'infection lié a I'utilisation de I'auto-test du VIH
est minime.

Vous avez du mal a retirer la languette verte de stérilité ?
¢ Tournez d’abord la languette verte de stérilité de 90°, puis retirez-la.
Vous avez peur que ¢a fasse mal ?

* Ne vous inquiétez pas, c’est comme si un élastique claquait contre
votre doigt.

¢ Vous ne verrez pas laiguille.

Vous avez appuyé sur le bouton gris mais vous ne voyez pas de
sang ?

Le bouton est-il sorti ? Réessayez, poussez fort.

Remarque : il ne pique qu’une fois !

Le bouton est-il enfoncé ? Pressez fermement
votre doigt. Si vous n'avez toujours pas de sang,
arrétez et prenez un nouveau test.

Remplir le tube de sang
Vous ne savez pas ol mettre le sang ?

Le tube de sang est de couleur paille, tourner la page pour
consulter le schéma a I'étape 7.

* Ne mettez pas le sang dans le trou gris.
* Ne pas mettre le sang directement dans le puits.
¢ Remplir le tube de sang, qui mesure la bonne quantité de sang.

¢ Le contact de la peau avec le tube n’affectera pas le résultat.

Vous ne pouvez pas remplir le tube de sang ?

Sile sang s'étale, essuyer votre doigt, puis presser fermement votre
doigt @ nouveau.

Orienter votre doigt vers le bas.
Toucher doucement le bout du tube avec le sang.

Si vous n'avez pas assez de sang, essuyez votre doigt, puis
pressez-le fermement a nouveau.

Si vous navez toujours pas assez de sang pour remplir
complétement le tube, le résultat du test ne sera pas précis. Arrétez
et prenez un nouveau test.

Réalisation du test
Et si le sang ne coule pas du tube au puits ?
* S’assurer que le tube est plein.
e S’assurer que le tube est complétement retourné sur le puits.

¢ Sile sang ne coule toujours pas dans le puits, arréter et prendre
un nouveau test.

Vous ne savez pas comment ajouter 4 gouttes a partir du flacon ?
* Les 4 gouttes doivent aller dans le puits par-dessus le sang.
* Ne pas secouer le flacon.
* Orienter le flacon vers le bas, puis presser.

Vous ne savez pas trop comment lire le résultat ?

* Ne pas oublier d'attendre 15 minutes. Ne pas attendre plus de
20 minutes.

Ce sont les lignes a coté du « T » et du « C » qui vous indiquent
votre résultat.

Tourner la page et trouver la case de couleur qui correspond a votre
résultat.

Lire la section suivante pour plus d'informations sur le résultat :
« A propos de votre résultat ».

Se reporter a la Carte d’assistance incluse dans I'emballage pour plus
d'informations et les coordonnées des services d’assistance locaux.

Autotest rapide sanguin de VIH 1/2

A propos de votre résultat

Il existe deux types de virus de 'immunodéficience humaine (VIH) : le
VIH-1 et le VIH-2. Si vous étes infecté par le VIH-1 ou le VIH-2, votre sys-
téme immunitaire produira des anticorps contre les deux types de virus.

Lauto-test du VIH est concu pour détecter ces anticorps dans le sang
humain afin de déterminer l'infection par 'un ou l'autre type de virus. Il
s’agit d’'un test de dépistage a usage unique qui donne un résultat en 15
minutes. Si le résultat est positif, il doit &tre confirmé par un professionnel
de la santé a I'aide d’un autre type de test.

Qu’est-ce que la « fenétre sérologique » ?

Aprés I'exposition au VIH, il peut s’écouler de 6 a 12 semaines avant
que votre corps ne développe les anticorps détectés par ce test. Cette
période est appelée « fenétre sérologique ». Si vous passez un auto-test
de dépistage du VIH pendant la fenétre sérologique, il se peut que vous
obteniez un résultat négatif a tort. Si vous pensez avoir été exposé réce-
mment au VIH, il est recommandé de refaire le test aprés I'expiration de
la fenétre sérologique.

Que se passe-t-il si le résultat de mon test est NEGATIF ?

Il est important de savoir s'il s’est écoulé plus de 3 mois depuis votre
dernier événement a risque. Si c'est le cas et si vous avez effectué le
test correctement, vous étes probablement séronégatif. S'il s’est écoulé
moins de 3 mois depuis votre événement a risque, vous devrez refaire le
test dans 3 mois. En cas de doute, demandez conseil et reportez-vous a
la Carte d’assistance.

Important : refaire le test 3 mois plus tard.

Que se passe-t-il si le résultat de mon test est POSITIF ?

Etre séropositif est une maladie gérable et les personnes vivant avec le
VIH peuvent vivre longtemps, activement et en bonne santé. Lauto-test
du VIH est un test de dépistage et obtenir un résultat positif ne signifie
pas nécessairement que vous avez le VIH. Si le résultat du test est posi-
tif, vous devez passer un test de suivi dans un établissement de santé.
Un diagnostic précoce du VIH signifie que le traitement peut commenc-
er plus tét. Consultez la Carte d’assistance ci-jointe ou visitez le site
newfoundland.io pour obtenir plus d’informations sur I'accés aux tests
de suivi.

Seul votre médecin ou votre professionnel de santé peut vous recom-
mander le traitement qui vous convient. Si vous étes diagnostiqué
séropositif, vous serez mis en contact avec des services de conseil et, en
fonction de votre état, vous pourrez recevoir un traitement antirétroviral
(ARV).

Que se passe-t-il si mon test ne fonctionne pas ?

Le test ne donnera pas de résultat s'il n’est pas effectué correctement.
Vous devrez répéter le test a l'aide d’'un nouveau dispositif de test. Si
vous n’étes pas certain d’avoir effectué le test correctement, parlez-en a
votre médecin ou a votre professionnel de santé.

Je crains d’avoir été exposé au VIH au cours des derniers jours,
que dois-je faire ?

Vous devriez vous rendre chez votre médecin, en clinique spécialisée
dans le VIH ou aux urgences dées que possible et dans les 72 heures,
car vous pourriez avoir acceés a un traitement médicamenteux appelé
« PEP » (prophylaxie post-exposition) pour vous empécher de devenir
séropositif.

A propos du VIH

Qu’est-ce que le VIH ?

« VIH » signifie virus de 'immunodéficience humaine. C’est un virus qui
cible le systéme immunitaire et qui, avec le temps, réduit la capacité de
'organisme a combattre les infections. S'il n'est pas traité, le VIH peut
entrainer le syndrome d'immunodéficience acquise (SIDA). Il n’existe pas
de remeéde contre le VIH ou le SIDA, mais avec un traitement médical
correct, il peut étre géré comme une maladie qui ne met pas la vie en
danger. Avec un diagnostic et un traitement précoces, 'espérance de vie
d’une personne séropositive peut étre semblable a celle d’une personne
qui n'a pas le VIH.

Quels sont les signes et symptomes du VIH ?

La seule fagon de savoir si vous avez le VIH est de passer un test de
dépistage du VIH. Il est important de connaitre votre état pour éviter de
transmettre le virus a d’autres personnes.

Comment le VIH est-il contracté ou transmis ?

Certains fluides corporels provenant d'une personne séropositive — y
compris le sang, le lait maternel, le sperme, les sécrétions rectales et
vaginales — peuvent transmettre le VIH. Une transmission est possible
si ces liquides entrent en contact avec une muqueuse (a l'intérieur du
rectum, du vagin, du pénis ou de la bouche) ou un tissu endommagé,
ou sont injectés directement dans la circulation sanguine (par une ai-
guille ou une seringue). Le VIH peut également étre transmis d’une mére
séropositive a son enfant pendant la grossesse ou I'accouchement. Les
événements a risque d'infection par le VIH comprennent :

¢ Rapports sexuels non protégés avec une personne séropositive ou
dont le statut VIH est inconnu.

* Rapports sexuels non protégés (vaginaux ou anaux) avec des
partenaires multiples.

¢ Utilisation d’aiguilles ou de matériel d’injection non stériles.

Le VIH ne se transmet PAS par simple contact (serrer la main, partager
un verre, etc.), par un baiser, la salive, les larmes, la sueur, 'air ou I'eau.

Résumeé du test

L'auto-test du VIH se compose d’'une bande de test en papier a I'intérieur
d’'une cartouche en plastique. Le test est effectué en déposant une pe-
tite goutte de sang sur la bande de test, puis en appliquant des gouttes
de liquide de test (diluant). Une fois le test terminé, deux lignes peuvent
apparaitre sur la bande de papier. Une ligne de contréle visible indique
que le diluant a été ajouté et migré avec succes et que les réactifs de
test fonctionnent correctement. La ligne de test ne deviendra visible que
si I'échantillon appliqué contient des anticorps anti-VIH.

Utilisation prévue

Lauto-test du VIH est un test de diagnostic rapide in vitro a usage
unique, immunochromatographique pour la détection des anticorps di-
rigés contre le virus de 'immunodéficience humaine de type 1 (VIH-1) et
de type 2 (VIH- 2) dans le sang total.

Lauto-test du VIH est destiné a étre employé par des utilisateurs non
formés dans un environnement privé comme auto-test pour faciliter le
diagnostic d'infection par le VIH-1 et le VIH-2 & partir d’échantillons de
sang total frais obtenus par une technique de prélévement de sang cap-
illaire. Le dispositif requiert une taille d’échantillon de 10 pl.

Le résultat du test est qualitatif (« votre test est positif » ou « votre test
est négatif ») et ne sert pas a dépister des donneurs de sang.

Contenu :
¢ Auto-testde VIH
* Notice

¢ Flacon de liquide de test
¢ Carte d'assistance
¢ Sachet d’élimination
¢ Pansement
Eléments NON inclus mais nécessaires

* Boite de mouchoirs en papier (ou autre matériau propre et
absorbant).

¢ Minuteur (par exemple une montre, une horloge ou un téléphone
portable) pour suivre le temps en attendant les résultats.

Restrictions d’utilisation
* Ne convient pas au dépistage des donneurs de sang.

* Ne convient pas aux personnes atteintes de troubles de la coagu-
lation (p. ex. hémophilie).

* Ne convient pas aux personnes qui ont peur des aiguilles.
* Ne convient pas aux personnes déja diagnostiquées séropositives.

* Ne convient pas aux personnes prenant un traitement antirétro-
viral (ART).

Limites du test

* Peut ne pas détecter les infections par le VIH survenues au cours
des 3 derniers mois.

* La procédure, les précautions et l'interprétation des résultats
doivent étre respectées lors de I'utilisation de ce test.

¢ Indique uniquement la présence d’anticorps anti-VIH. Ne doit pas
étre utilisé comme seul critere pour le diagnostic de I'infection par
le VIH ou le traitement.

¢ Les résultats positifs doivent étre confirmés par un professionnel
de santé.

¢ Lutilisateur ne doit prendre aucune décision d’ordre médical con-
cernant son état de santé sans consulter au préalable un profes-
sionnel de santé.

¢ Un résultat négatif n'exclut a aucun moment la possibilité d'une
infection par le VIH. Si le résultat du test est négatif et que des
symptomes cliniques sont présents, il est recommandé d’effectuer
d'autres tests en utilisant d’autres méthodes cliniques.

Avertissements et précautions
¢ Le test est a usage unique. Ne pas réutiliser le test.

¢ Tous les résultats positifs doivent étre confirmés par un profes-
sionnel de santé.

* Ne pas utiliser si la date de péremption est dépassée.

* Ne pas utiliser si le sachet est endommagé (par ex. déchiré, per-
foré ou si le sceau est brisé) ou ouvert.

* Ne pas utiliser si la languette de stérilité est endommagée ou
sortie.

* Nutilisez pas d’autre solution que le liquide de test présent dans
'emballage du test.

* Ne pas utiliser un flacon de liquide de test qui a été ouvert ou
qui fuit.

«  Eviter tout contact oculaire ou cutané avec le liquide de test.

¢ Si le liquide de test est ajouté a la bande de test sans sang, la
bande de test n'est pas valide méme si la bande de contrdle
apparait.

¢ Siles instructions ne sont pas suivies correctement, les résultats
pourraient étre faux.

¢ Ne lisez pas les résultats avant 15 minutes ni apres 20 minutes.

Attention (Diluant)
H317: Peut provoquer une allergie cutanée.

En cas d'irritation ou d’éruption cutanée ; demander un avis médical/con-
sulter un médecin. Laver les vétements contaminés avant réutilisation.

newfoundland.io

Conservation
¢ Le test doit étre conservé entre 2 °C et 30 °C.
* Ne pas conserver a la lumiére directe du soleil.

* Ne pas ouvrir le sachet avant d’étre prét a faire le test. Amener le
sachet a température ambiante, puis I'utiliser imnmédiatement aprés
ouverture.

Elimination
Pour jeter I'auto-test du VIH, placer le test et tout le contenu de la boite

dans le sachet d’élimination fourni. Le sachet peut ensuite étre scellé et
jeté avec les ordures ménagéres.

Performances du test

Il a été démontré en laboratoire que I'auto-test du VIH identifie correcte-
ment 99,6 % (1757 sur 1764) des échantillons séronégatifs (nommé
spécificité du test). De plus, dans des évaluations cliniques sur le terrain
menées au Kenya et en Australie, il a correctement identifié 95,2 % (866
sur 910) des échantillons séronégatifs effectués par des utilisateurs d’au-
to-test novices.

En laboratoire, l'auto-test du VIH a également identifi€ correctement
99,6 % (904 sur 908) des échantillons séropositifs (nommé sensibilité du
test). Parmi ces échantillons, le test a correctement détecté 99,5 % des
échantillons infectés par le VIH-1 et 100 % des échantillons infectés par
le VIH-2. De plus, dans des évaluations cliniques sur le terrain menées
au Kenya, il a correctement identifié 94,3 % (33 sur 35) des échantillons
positifs effectués par les utilisateurs d’auto-test novices.

Tous les échantillons du test ont fait I'objet d’'une vérification croisée a
I'aide d’un test de laboratoire a la précision connue (marqué CE). Les tests
ont été effectués en laboratoire (avec des ensembles d’échantillons mar-
qués CE sous licence) avec des échantillons provenant de régions a forte
prévalence (Afrique du Sud) et de régions a faible prévalence (Europe).
Les évaluations cliniques sur le terrain ont déterminé la performance et
la facilité d’utilisation du test entre les mains de 910 patients et ont été
effectuées par le Kenya Medical Research Institute (Nairobi, Kenya) et un
cabinet médical basé en Australie.

Pour s’assurer que d’autres affections médicales (substances potentielle-
ment interférentes) n’ont pas affecté la performance de I'auto-test du VIH,
des échantillons de sang séronégatif ont été testés sur des personnes qui
avaient d’autres affections. Celles-ci incluaient (les parenthéses indiquent
le nombre de résultats corrects, le nombre d'échantillons) :

grossesse (200/200, 100 %) ; patients hospitalisés (198/200, 99 %) ;
facteur rhumatoide (12/12, 100 %) ; EBV (4/6, 66,7 %) ; paludisme (6/6,
100 %) ; syphilis (5/6, 83,3 %) ; VHS (5/5, 100 %) ; CMV (4/5, 80 %) ;
HBc (15/15, 100 %) ; HBs (15/15, 100 %) ; VHC (15/15, 100 %) ; HTLV-I/
11 (10/10, 100 %) ; VHE (10/10, 100 %) ; citrate (25/25, 100 %) ; EDTA
(25/25, 100 %) ; héparine (25/25, 100 %) ; vaccin contre la grippe récent
(1/1, 100 %) ; TB (1/1, 100 %) ; bilirubine élevée (1/1, 100 %) ; ictere
(1/1, 100 %) ; lipémie (1/1, 100 %) ; protéines élevées (1/1, 100 %) ; tri-
glycérides élevés (1/1, 100 %) ; sang hémolysé (1/1, 100 %) ; e.coli (1/1,
100 %) ; hémoglobine (élevée ou basse) (1/1, 100 %) ; IgG élevés (1/1,
100 %) ; ANA (1/1, 100 %)
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Hai bisogno di aiuto per il test?

Prima di iniziare

Non aprire la confezione di alluminio prima di aver letto le istruzioni ed
essere pronto per il test. Utilizza il test immediatamente dopo I'apertura.

Puntura del dito

E possibile contrarre un’infezione pungendo il dito?

* lltest ha una lancetta sterile integrata per pungere il dito e ottenere
un campione di sangue. La linguetta verde di sterilita assicura che
la lancetta rimanga sterile prima dell’'uso.

Se il test viene completato secondo le istruzioni lavandosi le mani, il
rischio di infezione utilizzando I'autotest per HIV &€ minimo.

Problemi nel rimuovere la linguetta verde di sterilita?
* Ruota prima la linguetta verde di sterilita di 90°, quindi estraila.
Paura che faccia male?

* Non preoccuparti, & la stessa sensazione di un elastico che
schiocca sul dito.

* Non vedrai I'ago.
Hai premuto il pulsante grigio ma non riesci a vedere il sangue?

Il pulsante e fuori? Prova di nuovo, spingi forte.
funziona solo una volta!

Il pulsante & dentro? Premi forte sul dito; se il
sangue comunque non esce, fermati e prendi un
nuovo test.

Riempimento della provetta
Dove si mette il sangue?

La provetta e di colore paglierino, girare pagina per vedere il
diagramma al punto 7.

Non mettere il sangue nel foro del pulsante grigio.
Non mettere il sangue direttamente nel pozzetto.

Riempire la provetta poiché questa misura la corretta quantita di
sangue.

Leventuale contatto tra pelle e provetta non influisce sul risultato.
Problemi nel riempire la provetta?

Se il sangue si sparge, pulisci il dito, quindi premilo di nuovo con
decisione.

Punta il dito verso il basso.
Tocca delicatamente il sangue con la punta della provetta.

Se non hai abbastanza sangue, pulisci il dito, poi premilo di nuovo
con decisione.

Se non hai ancora abbastanza sangue per riempire completamente
la provetta, il risultato del test non sara accurato. Fermati e prendi
un nuovo test.

Conclusione del test
Cosa fare se il sangue non si sposta dalla provetta al pozzetto?
¢ Assicurati che la provetta sia piena.

* Assicurati che la provetta sia completamente capovolta verso il
pozzetto.

¢ Se il sangue non si sposta ancora nel pozzetto, fermati e prendi
un nuovo test.

Come aggiungere 4 gocce dal flacone?
¢ Le 4 gocce devono andare nel pozzetto sopra al sangue.
* Non agitare il flacone.
* Punta il flacone verso il basso, poi spremilo.
Come leggere il risultato?
* Assicurati di aspettare 15 minuti. Non aspettare piu di 20 minuti.
* Il risultato & indicato dalle righe accanto alla “T” e alla “C”.

¢ Gira il foglio e trova la casella colorata che corrisponde al tuo
risultato.

* Per maggiori informazioni sul risultato, leggi la sezione successiva:
“Il risultato del test”.

Consulta la Scheda di supporto inclusa nella confezione per ulteriori
informazioni e per avere i dati di contatto dei servizi di supporto locali.

Autotest rapido del sangue per I'HIV 1/2

Il risultato del test

Vi sono 2 tipi di virus dellimmunodeficienza umana (HIV): HIV-1 e HIV-2.
Se si ¢ infettati dall’HIV-1 o dall’HIV-2, il sistema immunitario generera
anticorpi contro entrambi i tipi di virus.

Lautotest per HIV & progettato per rilevare tali anticorpi nel sangue uma-
no e determinare se € presente infezione da uno qualsiasi dei due tipi di
virus. Si tratta di un test di screening monouso che da un risultato in 15
minuti. Se il risultato & positivo, questo deve essere confermato da un
operatore sanitario tramite un test di altro tipo

Che cos’e il “periodo finestra”?

Dopo I'esposizione all’HIV, possono trascorrere da 6 a 12 settimane pri-
ma che I'organismo sviluppi gli anticorpi rilevati da questo test. Questo
periodo si chiama “periodo finestra”. Se si esegue un autotest per HIV du-
rante il periodo finestra, si pud ottenere come risultato un falso negativo.
Se si ritiene di essere stati recentemente esposti all’HIV, si raccomanda
di ripetere il test alla fine del periodo finestra.

Cosa succede se il risultato del test @ NEGATIVO?

E importante sapere se sono passati pit di 3 mesi dallultimo even-
to rischioso. In tal caso, e se il test & stato eseguito correttamente, e
probabile che tu sia negativo all’HIV. Se sono trascorsi meno di 3 mesi
dall’evento rischioso, sara necessario ripetere il test dopo 3 mesi. In caso
di dubbi, rivolgiti a un medico e consulta la Scheda di supporto.

Importante: rifai il test dopo 3 mesi.

Cosa succede se il risultato del test & POSITIVO?

Essere positivi al’HIV & una condizione gestibile e le persone siero-
positive sono in grado di vivere una vita lunga, attiva e sana. Lautotest
per HIV & un test di screening, quindi ottenere un risultato positivo non
significa necessariamente avere I'HIV. Se il risultato del test e positivo,
€ necessario recarsi in una struttura sanitaria per un test di conferma.
Una diagnosi precoce dell’HIV consente di intraprendere precocemente
il trattamento. Consulta la Scheda di supporto inclusa o visita il sito
newfoundland.io per ulteriori informazioni sui test di conferma.

Solo il medico di base o un operatore sanitario possono consigliare il
trattamento giusto. Se risulti positivo all’HIV, sarai messo in contatto con
i servizi di consulenza e, a seconda delle tue condizioni, potresti ricevere
un trattamento antiretrovirale (ARV).

Cosa succede se il test non funziona?

Se non eseguito correttamente, il test non dara risultati. Sara necessario
ripetere il test utilizzando un nuovo dispositivo di test. Se non sei sicuro
di aver eseguito correttamente il test, rivolgiti al tuo medico o a un oper-
atore sanitario.

Temo di essere stato esposto all’HIV negli ultimi giorni, cosa devo
fare?

Recati il prima possibile, ed entro 72 ore, dal medico di base, in un ambu-
latorio specifico per 'HIV o al pronto soccorso perché potresti accedere a
una cura farmacologica chiamata “PEP” (Profilassi postesposizione) per
evitare di diventare sieropositivo.

HIV

Che cos’é I'HIV?

“HIV” sta per Virus da immunodeficienza umana. E un virus che colpisce
il sistema immunitario e, col tempo, riduce la capacita dell'organismo di
combattere le infezioni. Se non trattato, 'HIV puo portare alla Sindrome
da immunodeficienza acquisita (AIDS). Non esiste una cura per I'HIV, o
per 'AIDS, ma con un trattamento medico corretto pud essere gestita
come una condizione non mortale. Con una diagnosi e un trattamento
precoci, 'aspettativa di vita di una persona con I'HIV puo essere simile a
quella di una persona che non ha I'HIV.

Quali sono i segni e i sintomi dell’HIV?

Lunico modo per sapere se si ha 'HIV & sottoporsi a un test per 'HIV.
E importante conoscere il proprio stato per evitare che il virus venga
trasmesso ad altri.

Come viene acquisito o trasmesso I'HIV?

Alcuni fluidi corporei di una persona affetta da HIV, tra cui sangue, latte
materno, sperma, liquidi rettali e fluidi vaginali, possono trasmettere I'HIV.
La trasmissione puod avvenire se questi fluidi entrano in contatto con una
mucosa (che si trova all'interno del retto, della vagina, del pene o della
bocca) o con tessuti danneggiati, oppure se vengono iniettati diretta-
mente nel sangue (con un ago o una siringa). LHIV pud anche essere
trasferito da una madre sieropositiva al figlio durante la gravidanza o il
parto. Gli eventi a rischio per I'HIV comprendono:

* Sesso non protetto con qualcuno che ha I'HIV o il cui stato di siero-
positivita & sconosciuto.

* Sesso non protetto (vaginale o anale) con pil partner.
* Utilizzo di aghi o di attrezzature per I'iniezione non sterili.

L’HIV NON si trasmette per contatto casuale (stretta di mano, condivi-
sione di un bicchiere, ecc.), baci, saliva, lacrime, sudore, aria o acqua.

Riepilogo del test

Lautotest per HIV €& costituito da una striscia di carta reattiva collocata
all'interno di una cartuccia di plastica. Il test viene eseguito mettendo
una piccola goccia di sangue sulla striscia reattiva e quindi applicando
delle gocce di liquido di prova (diluente). Al termine del test possono
comparire due linee sulla striscia di carta. La presenza di una linea di
controllo indica I'aggiunta e la migrazione corretta del diluente, e che i
reagenti funzionano correttamente. La linea di test (T) sara visibile solo
se il campione applicato contiene anticorpi contro I'HIV.

Uso previsto

Lautotest per HIV e un test diagnostico in vitro rapido, immunocromato-
grafico e monouso per il rilevamento di anticorpi contro il virus dell'im-
munodeficienza umana di tipo 1 (HIV-1) e di tipo 2 (HIV-2) nel sangue
intero.

Lautotest per HIV e destinato a essere usato da utenti non addestrati e
inesperti in un ambiente privato come autotest per agevolare la diagno-
si dellinfezione da HIV-1 e HIV-2 tramite campioni di sangue fresco e
intero ottenuto tramite procedure di prelievo con pungidito. Il dispositivo
richiede un campione di 10 pl.

Il risultato del test & qualitativo (“test positivo” o “test negativo”) e non &
adatto per il controllo dei donatori di sangue.

Contenuto:
* Autotest per HIV
e lIstruzioni per 'uso
* Bottiglia di liquido del test
* Scheda di supporto
¢ Sacchetto per lo smaltimento
* Cerotto
Elementi NON inclusi ma necessari
* Scatola di fazzoletti (o altro materiale pulito e assorbente).

* Timer (ad esempio un orologio da polso o da parete, un telefono-
cellulare) per controllare il tempo in attesa dei risultati..

Limitazioni d’uso

* Non adatto al controllo dei donatori di sangue.

* Non adatto ai soggetti con disturbi emorragici (es. emofilia).

* Non adatto ai soggetti con paura degli aghi.

* Non adatto ai soggetti con diagnosi positiva al’HIV.

* Non adatto ai soggetti sottoposti a terapia antiretrovirale (ART).
Limiti del test

* Potrebbe non rilevare infezioni da HIV verificatesi negli ultimi
3 mesi.

* Quando si utilizza questo test, & necessario seguire la procedura,
le precauzioni e l'interpretazione dei risultati indicate.

¢ Indica solo la presenza di anticorpi contro I'HIV. Non deve essere
utilizzato come unico criterio per la diagnosi di infezione da HIV
né come trattamento.

e | risultati positivi devono essere confermati da un operatore
sanitario.

¢ Lutente non dovrebbe prendere alcuna decisione di rilevanza
medica in relazione alla propria condizione senza aver prima con-
sultato un operatore sanitario.

* Un risultato negativo non preclude in nessun momento la possi-
bilita di un’infezione da HIV. Se il risultato del test & negativo ma
sono presenti sintomi clinici, si raccomanda di effettuare ulteriori
test utilizzando altri metodi clinici.

Avvertenze e precauzioni
* Il test & esclusivamente monouso. Non riutilizzare il test.

* Tutti i risultati positivi dei test devono essere confermati da un op-
eratore sanitario.

* Non utilizzare oltre la data di scadenza.

* Non utilizzare se la confezione di alluminio & danneggiata (ad es.
strappata, bucata o con sigillo rotto) o aperta.

* Non utilizzare se la linguetta di sterilita € danneggiata o allentata.

* Non utilizzare altre soluzioni oltre al liquido di prova incluso nella
confezione del test.

* Non utilizzare un flaconcino di liquido di prova gia aperto o che
presenta perdite.

* Evitare il contatto di occhi e pelle con il liquido di prova.

* Se il liquido di prova viene aggiunto alla striscia reattiva senza
sangue, il test non ¢ valido anche se appare la linea di controllo.

* Se le istruzioni non vengono seguite correttamente, i risultati po-
trebbero essere falsi.

* Non leggere i risultati prima di 15 minuti e dopo 20 minuti.

Avvertenza (Diluente)

H317: Pud provocare una reazione allergica
della pelle.
In caso di irritazione cutanea o eruzione cutanea, consultare un medico.
Lavare gli indumenti contaminati prima del riutilizzo.

newfoundland.io

Conservazione
* Conservare il test a una temperatura compresa tra 2 °C e 30 °C.
* Conservare al riparo dalla luce diretta del sole.

* Non aprire la confezione di alluminio fino a quando non si & pronti
a eseguire il test. Portare la busta a temperatura ambiente, quindi
utilizzare il test subito dopo I'apertura.

Smaltimento

Per smaltire 'autotest per HIV, riporre il test e tutto il contenuto della con-
fezione nell’apposito sacchetto per lo smaltimento. Il sacchetto pud essere
sigillato e gettato con i rifiuti domestici.

Prestazioni del test

Nelle prove di laboratorio, I'autotest per HIV ha dimostrato di identificare
correttamente il 99,6% (1757 su 1764) dei campioni negativi all’HIV (misu-
ra della specificita del test). Inoltre, nelle valutazioni cliniche sul campo
condotte in Kenya e Australia, ha identificato correttamente il 95,2% (866
su 910) dei campioni negativi al’lHIV quando eseguito da utilizzatori
inesperti.

Nelle prove di laboratorio & inoltre stato evidenziato che l'autotest per HIV
ha identificato correttamente il 99,6% (904 su 908) dei campioni positivi
all’HIV (misura della sensibilita del test). Di questi campioni, il test ha rile-
vato correttamente il 99,5% dei campioni con infezione da HIV-1 e il 100%
dei campioni con infezione da HIV-2. Inoltre, nelle valutazioni cliniche sul
campo condotte in Kenya, ha identificato correttamente il 94,3% (33 su
35) dei campioni positivi quando eseguito da utilizzatori inesperti.

| test sono stati eseguiti con tutti i campioni sottoposti a controlli incro-
ciati utilizzando un’accurata prova di laboratorio (con marchio CE). | test
sono stati eseguiti in laboratorio (con set di campioni con marchio CE)
con campioni provenienti sia da regioni ad alta prevalenza (Sudafrica) che
da regioni a bassa prevalenza (Europa). Le valutazioni cliniche sul campo
hanno determinato le prestazioni e 'usabilita del test nelle mani di 910 pa-
zienti e sono state eseguite dal Kenya Medical Research Institute (Nairobi,
Kenya) e da uno studio medico australiano.

Per garantire che altre condizioni mediche (sostanze potenzialmente in-
terferenti) non influissero sull'esecuzione dell’autotest per HIV, sono stati
analizzati campioni di sangue negativi al’HIV provenienti da persone con
altre condizioni. Queste includevano (le parentesi mostrano numero di ri-
sultati corretti, numero di campioni):

gravidanza (200/200, 100%); pazienti ospedalizzati (198/200, 99%); fat-
tore reumatoide (12/12, 100%); EBV (4/6, 66,7%); malaria (6/6, 100%);
sifilide (5/6, 83,3%); HSV (5/5, 100%); CMV (4/5, 80%); HBc (15/15,
100%); HBs (15/15, 100%); HCV (15/15, 100%); HTLV-I/Il (10/10, 100%);
HEV (10/10, 100%); citrato (25/25, 100%); EDTA (25/25, 100%); epari-
na (25/25, 100%); vaccino antinfluenzale recente (1/1, 100%); TB (1/1,
100%); bilirubina elevata (1/1, 100%); ittero (1/1, 100%); anomalie lipid-
iche (1/1, 100%); proteine elevate (1/1, 100%); trigliceridi elevati (1/1,
100%); sangue emolizzato (1/1, 100%); E. coli (1/1, 100%); emoglobina
(alta o bassa) (1/1, 100%); IgG elevate (1/1, 100%); ANA (1/1, 100%).
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