PAS U L 1 PAS U L 2 (CONTINUARE) PAS U L 3

1. Asezati suportul de testare @ pe b 5. Presati usor rana de pe deget pentru a forma o prima picatura mare 1. Asigurati-va ca suportul de testare @
o suprafata pland, fara vibratii. de sange. Stergeti picatura cu compresa (). care contine capacul tampon (@ este

asezat pe o suprafata plana, fara vibratii.

2. Trageti delicat de capacul tampon Q pentru a-I desprinde de
de partea superioara a testului autoadministrabil .

autotest
VIH

2. in timp ce tineti testul autoadministrabil @ cu varful in jos,
introduceti-l cu putere in suportul @ astfel incat sa perforeze
folia capacului tampon G

autotest
sante

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

APASATI iN JOS FOARTE PUTERNIC
VETI SIM'[I 3 POCNITURI

3. Lasati-l sa cada in partea inferioara a suportului de testare @
utilizand degetul.

Pata roz

PRIMA POCNITURA

A DOUA POCNITUR

6. Fara sa apasati prea tare, presati din nou, usor rana de pe deget ATREIAP

2 S pentru a forma o noua picatura mare de sange.
(PASII 2 SI 3 TREBUIE EFECTUATI IMEDIAT UNUL DUPA CELALALT)

CONTINUTUL KITULUI

I Capac
1 tampone

Y . f o . : 5 5 : . . 3. Urmariti o pata roz care va incepe sa apara la mai putin de un minut
E \5 %‘ J 1. Spalatl'va pe maini, preferabll Cu apa Caldav apol $tergetl'Va. 7. |nd|’epténd testul autoadministrabil @ in jOS, cain imaginea de dupé conectarea dispozitivumi de testare si a Capacu|ui tampon_
5 ‘ Lancets de siguranté@ 2. Deschideti ambalajele care contin servetelul dezinfectant m si mai jos (unghi de 90°), atingeti picatura cu varful dispozitivului

— P —ay 3. Intai tamponati varful degetului cu servetelul dezinfectant @ Si . .
‘} ! - < g Y :j asteptati ca degetul s& se usuce. TESTUL ESTE IN DESFASURARE

§ § r '\ imhmooUTEe St s 4. Luati lanceta de siguranta si scoateti-i capacul transparent Q O | . T USRS

BEE 3 . N . N . . 1
= & pansamente A$<:Jza;.| capatul rosu al Iarlcetel pe laterala varfului degetului si ! Daca pata roz nu apare intr-un minut, apasati din nou cu
. Test apasati cu putere pentru a intepa pielea cu acul. ; A

Cantitate de sange _
necesara - &

autoadministrabil

putere testul autoadministrabil @ pentru a-l introduce complet.

Dispozitivul de autotestare va fi mentinut n pozitie verticala pana la
incheierea pasului 4.

PASUL 4

1. Verificati cat este ceasul si asteptati 15 minute inainte de
a citi rezultatul.

P
- -~

Pachet de agent
= deshidratant
- (se va arunca)

p— -
&;m-.. = = \\\\\\\\\muu/,,///
S 7, .
|- Alcohol Pad l\ N 2 Pentru interpretarea
O 70% Isopropyl Alcohol -> i -> E = rezultatelor, consultati
. I ‘ Z S prospectul pe verso
\' V 7 | ///”/// \\\\\\\\
\\\ N //7/ - W
‘ . —— NU ASTEPTATI MAI MULT DE 20 DE MINUTE iNAINTE DE CITIREA REZULTATELOR
Suport de testare Servetel dezinfectant Compresa ’ ’

AAZ.AV.43-A (20170323) Instructiuni de utilizare autotest VIH®.
Acest document este disponibil in mai multe limbi la adresa www.autotest-sante.com




TEST AUTOADMINISTRABIL NEGATIV |

Daca testul dumneavoastra arata ca cel din
exemplul de mai jos, rezultatul este negativ. |

Apare 1 linie: linia de control. ‘

Aceasta linie poate fi deschisa sau inchisa la ‘
culoare.

TESTUL

DVS

. ASEZATI
| €= CONTROL AUTO-

AICI

TESTUL DVS. ESTE NEGATIV

PROBABIL REZULTATUL ESTE |
HIV-NEGATIV

ADMINISTRABIL

TEST AUTOADMINISTRABIL POZITIV

Daca testul dumneavoastra arata ca cel
din exemplul de mai jos, rezultatul este
pozitiv.

Apar 2 linii: linia de control si linia de testare.

Oricare dintre linii poate fi mai deschisa sau mai
inchisa la culoare.

<= CONTROL =p»
4= TEST =P

TESTUL DVS. ESTE POZITIV

PROBABIL REZULTATUL ESTE
HIV-POZITIV

autotest VIH® este un test de incredere, insa: |

Daca rezultatul este negativ, este important sa va |
asigurati ca nu va aflati in perioada de fereastra
(seroconversie®) si sa consultati un medic. ‘

Daca credeti c4 ati fost expus(a) la HIV in ultimele 3 luni, |
nu puteli avea siguranta ca sunteti HIV negativ in acest
moment. Va trebui sa refaceti testul autoadministrabil |
dupa ce trec 3 luni de la cel mai recent risc de expunere
la HIV. |

*Seroconversia face referire la perioada de timp
necesara ca anticorpii HIV sa se dezvolte in cantitate ‘
suficienta pentru a fi detectabili.

- CONSULTATI UN MEDIC infectionist dintr-un spital sau
o sectie de boli infectioase a unui spital, in cel mai scurt
timp posibil si informati-l ca ati efectuat de curédnd un
test HIV autoadministrabil si ca rezultatul la acesta a fost
pozitiv.

. REZULTATUL OBTINUT LA TESTUL AUTOADMINIS-
TRABIL TREBUIE VERIFICAT CU AJUTORUL UNUI
TEST DE CONFIRMARE INTR-UN SPITAL DE BOLI
INFECTIOASE / SECTIE DE BOLI INFECTIOASE A
UNUI SPITAL.

. PROTEJATI-VA si PROTEJATI-I PE CEILALTI.

Evitati orice tip de activitate prin care ati putea transmite

HIV altor persoane, pana cand veti primi rezultatele testului de
confirmare.

In cazul rezultatelor invalide repetate, consultati un medic infectionist.

Daca rezultatele dvs. difera de exemplele de mai sus, rezultatul este invalid (nicio linie sau doar o linie, linia de testare).
Aceasta inseamnéa ca testul nu functioneaza. Nu puteti trage concluzii pe baza acestui test si va trebui sa efectuati un alt test.

Autoritdtile sanitare locale ar putea clasifica lancetele de siguranta ca deseuri medicale. Pentru a reduce riscul de ranire cu o lanceta
folosita, respectati cerintele locale de eliminare. Consultati farmacistul. Pentru mai multe informatii consultati www.autotest-sante.com

> Aveti nevoie de asistenta sau sfaturi?
> Aveti nevoie de ajutor in utilizarea testului sau interpretarea rezultatului?
> Aveti intrebari legate de HIV sau alte infectii cu transmitere sexuala?

Cereti sfatul consilierilor specializati in domeniul infectiei HIV:

l | N O PA unopa@unopa.ro
0735 853 569
Uniunea Nationald a Organizatiilor Luni-vineri, intre orele 9:00 — 17:00
Persoanelor Afectate de HIV/SIDA Ape| strict confidentiaL anonim

- autotest VIH® este un produs de unic folosinta. Se va utiliza intre 18 °C si 30 °C.

- Acest test autoadministrabil nu este destinat utilizarii in contextul monitorizarii

+ Persoanele care utilizeaza acest test autoadministrabil trebuie sa consulte me-

+ Rezultatele fals pozitive (0,2% in studii de specificitate a testului) sau rezulta-

u Fabricat de AAZ-LMB

Lista simbolurilor:

EE - cititi cu atentie instructiunile de utilizare ® : nu reutilizati : dispozitiv medical de diagnosticare in vitro g : data expirararii

c € . P | . R . . . Contine azida sodica = 0,2%; Nociv in caz de ingerare. Gaz foarte toxic eliberat in
: marcaj CE A.«JHF :a se pastra intre +8 si +30°C - contact cu acidul. Nociv pentru organismele acvatice, cu efecte adverse pe termen lung.

PRINCIPIU S PERFORMANTA

autotest VIH® este un test imunocromatografic care detecteaza anticorpi din sangele uman produsi de infectia cu HIV.
Linia de control care apare la utilizarea testului confirma ca testul functioneaza corect.

Sensibilitate*: sensibilitatea acestui test a fost calculata ca fiind 100%, cu un interval de incredere de 99,1% pana la 100%.
Toti indivizii cu infectie HIV pozitiva participanti la acest studiu au obtinut un rezultat corect. Nu s-au constatat rezultate fals negative.**

Specificitate*: specificitatea acestui test a fost calculata ca fiind 99,8%, cu un interval de incredere de 99,5% pana la 100%.
0,2% dintre indivizii cu infectie HIV negativa au obtinut un rezultat incorect, adica 0,2% dintre rezultate au fost fals pozitive.***

Fiabilitate: un studiu de practicabilitate privind manipularea acestui test de catre neprofesionisti a indicat ca peste 99,2% dintre participanti au obtinut un
rezultat interpretabil si peste 98,1% au interpretat corect rezultatul. Rezultatele pozitive au fost interpretate corect in 100% din cazuri.

Interferenta: nu s-au observat interferente la examinarea specimenelor care contin substante sau care prezinta afectiuni medicale cu potential sa afecteze
rezultatele acestui test.

Informatii detaliate privind rezultatele obtinute din studiile mentionate sunt disponibile la cerere la adresa www.autotest-sante.com

*Studii derulate pe 503 persoane (sensibilitate) si 2051 de persoane (specificitate) din SUA si din Uniunea Europeana.
**Fals negativ: un specimen cunoscut ca fiind pozitiv la markerul tinta si clasificat gresit de cétre test ca fiind negativ.
***Fals pozitiv: un specimen cunoscut ca fiind negativ la markerul tinta si clasificat gresit de catre test ca fiind pozitiv.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

- autotest VIH® este destinat strict utilizarii personale si autotestarii pentru HIV sinu  care primesc terapie antiretrovirala.

trebuie utilizat in niciun alt scop de diagnosticare sau de alté natura. + Nerespectarea conditiilor de pastrare sau a limitelor de utilizare poate conduce la rezultate
- autotest VIH® trebuie utilizat exclusiv cu probe proaspete de sange capilar. incorecte.
A nu se reutiliza pentru probe serice sau plasmatice. « Nu utilizati testul autoadministrabil daca ambalajul sau folia au fost deschise sau

+ Pastrati testul autoadministrabil in ambalajul sau original, in loc uscat si racoros,  deteriorate.

intre 8 °C si 30 °C. Feriti de lumina. - Nu utilizati daca s-a depasit data de expirare indicata pe ambalaj.
+ Daca nu intelegeti prospectul sau instructiunile de utilizare, va rugdm sa contactati imediat
Anu se reutiliza. Uniunea Nationalé a Organizatiilor Persoanelor Afectate de HIV/SIDA (UNOPA)

+ Nu deschideti punga de folie care contine dispozitivul de autotestare decat cand  ynopa@unopa.ro, telefon 0735 853 569 (de luni pana vineri, in intervalul orar 9:00-17:00).

S (gl o Cleevel fosil + Nu lasati acest test autoadministrabil si articolele care il insotesc la indeména copiilor;

A o . . i o componentele furnizate fmpreuna cu autotest VIH® pot fi daunatoare daca sunt inghitite si ar putea
terapeutice a pacientilor care primesc terapie antiretrovirala. provoca iritatii
« autotest VIH® este o forma suplimentaré de testare HIV care poate fi utilizata in completarea

dicul'inainte de a lua decizii medicale, indiferent daca rezultatul testului este nega- optiunilor existente. autotest VIH® poate detecta doar infectiile HIV si nu poate fi utilizat pentru

tiv sau pozitiv. . " . =
P testarea altor infectii cu transmitere sexuala.

+ AAZ-LMB isi declina in mod expres raspunderea privind utilizarea si distribuirea autotest VIH®

Uil izl el @2 (pet e W UTEISENED Eermsinfe: @qpimee [ [Y i sau a componentelor acestuia in afara instructiunilor si a limitelor de utilizare specificate in

intervalul de 3 luni dinaintea utilizarii testului (perioada de fereastra), situatii de Instructiunile de utilizare aplicabile.

imunodeficienta avansatd sau infectie cu o tulpina rara si persoane HIV pozitive

Mai multe informatii si un clip demonstrativ sunt disponibile la adresa www.autotest-sante.com

Sogaris 217 - 94664 Rungis Cedex - Franta c € 0459 - _

PRODUCATOR FRANCEZ

Avertizare privind capacul de tampon:

Contine sulfat de gentamicina. Poate produce o reactie alergica. A se evita contactul cu
ochii, pielea si imbracamintea. A se indeparta cantitatile varsate.

Sub licenta CHEMBIO. AAZ.AV.43-A (20170323) Instructiuni de utilizare autotest VIH®- Acest document este disponibil in mai multe limbi la adresa www.autotest-sante.com




