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Q Ver video newfoundland.io

Necesita estos cuatro elementos: % Pafiuelo o toallita

Nombre de la prueba
Tubo de sangre @ Temporizador

Resultados
Botén gris % Botella con fluido

de aluminio.

—

Tira estéril verde de prueba

aluminio hasta que haya leido las
instrucciones y vaya a hacerse la prueba
Usela inmediatamente tras abrirla.

Q IMPORTANTE: No abra el envase de

¢Necesita mas ayuda?
\ Dele la vuelta a la hoja.

Lavese y séquese las manos.
Compruebe la caducidad
antes de abrir el envase

Masajee su dedo durante

e Gire suavemente la tira verde y saquela, luego, deséchela. \
5-10 segundos.

Primero girela Luego, saquela

J

(

Empuije el botén gris
para pincharse el dedo.

Ponga la prueba en las
instrucciones como se indica
en la seccién de resultados

para que salga sangre.

Empuje fuerte

Apriete firmemente desde
atras de la zona de puncién

\

Llene el tubo de sangre. Si no estd lleno, apriete el dedo

y afiada mas sangre.
X MEDIO LLENO

JA

S
Tubo de sangre

i

Véase la seccién de ayuda para

Para mas informacion sobre el VIH, dele la vuelta a la hoja. ver la informacion de contacto.

- N\

IMPORTANTE
Debe estar lleno
Toque la punta
Sangre del tubo de A
sangre con IMPORTANTE s/ LLENO
la sangre Sitiene El tubo tiene ahora
’ dificultades, la cantidad de sangre
impiese el dedo y
SJ\?ES?J&AU'\:‘LE\/QZ‘ aprlele de nuevo correcta
\_ J
( 4 Ponga la prueba en una mesa. Dele la vuelta al tubo Espere 15 minutos antes de leer resultados. A
de sangre para verterlo en el pozo. & No lea los resultados después de 20 minutos.
IMPORTANTE
Compruebe que la &
sangre se ha
movido del tubo IMPORTANTE
al pozo
IMPORTANTE
O 4 gotas
DT
C
U
- J
Resultados @ ViH negativo
‘\ , ) Si aparece una linea en la C,
Asegurese de que espera los 15 minutos su prueba es negativa en VIH.
completos. (
o Esto es una prueba de deteccion. &
Siaun le sangra el dedo, Vuelva a intentarlo después de 3 meses. IMPORTANTE
limpielo con un pafiuelo
0 péngase una tirita. ‘ T ‘ . -
| c | Deje la prueba aqui,
o 0| ayudara a llenar
ETA
Con cuidado, compruebe sus resultados con °0 ye ‘ ~ el tUbO de sang re

—

%

4 N [
e La prueba no funcioné e VIH positivo

Si aparece dos lineas, Y RS,
su prueba es positiva
en VIH.

Si no aparece una linea
en laC, la prueba
no funciono.

Esto es una prueba de
deteccion. Vaya a una
clinica para mas pruebas.

Esto es una prueba
de deteccion. Vaya a
una clinica para mas

pruebas.
4@)\\ rS@)\\

Véase la seccion de
ayuda para ver

Véase la seccién de
ayuda para ver
la informacién de contacto.

la informacién de contacto. ./
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/ de esterilizagao

newfoundland Autoteste rdpido de sangue para VIH 1/2
(| Vei id ) Lavar e secar as maos. Massajar o dedo durante e Girar suavemente e remover a aba verde, depois descartar. )
L Veja o video fewichelndie Verificar a data de validade 5 a 10 segundos.
Preci L antes de abrir a saqueta
recisa destes quatro itens: [% Ler;ﬁo ou selada.
Nome do teste toalhete
Resultados T izad \ \
Tubo de sangue emporizador = = = o >
/ Botdo cinzento Frasco de fluido >
/ Aba verde de teste

IMPORTANTE: Nao abra a saqueta
selada até ler as instrugdes e estar
pronto para fazer o teste. Utilizar
imediatamente apds a abertura.

Precisa de mais ajuda?
\ Virar a pagina.

Primeiro girar Depois remover

J

-

Pressionar o botdo Colocar teste sobre as instrugdes Apertar firmemente atras
cinzento para picar o junto aos resultados. do local da picada para
dedo. obter sangue.

Pressione com forca

Sangue

IMPORTANTE

\

Encha o tubo de sangue com sangue. Se o tubo de sangue

n&o estiver cheio, aperte o dedo e adicione mais sangue.
X MEIO CHEIO

JAN

IMPORTANTE
O tubo deve estar cheio

+/ CHEIO

O tubo de sangue tem
agora a quantidade
certa de sangue

N

Tubo de sangue

Colocar o

sangue na

ponta do tubo ypopTaNTE
de sangue Se tiver dificuldade,

limpe o dedo e aperte
novamente

\ S6 pica uma vez! j
/e Coloque o teste numa mesa. Agora vire o tubo de sangue para o pogo. e Colocar 4 gotas no pogo. Esperar 15 minutos antes de ler o resultado. A
Nao interprete os resultados apés 20 minutos.
IMPORTANTE
Verificar se o &
sangue passou do
tubo para o poco IMPORTANTE
IMPORTANTE
4 gotas
T
c

/Resultados

~
\  Certifique-se que espera os 15 minutos
completos.

Se 0 seu dedo ainda estiver a sangrar,
limpe com um lenco de papel ou use
um penso adesivo.

Se aparecer uma linha em C, o teste
foi VIH negativo.
Nao deve haver uma linhaem T. (

Este é um teste de rastreio.
Teste novamente apds 3 meses.

O

TR

Por favor, ver seccao de
apoio para informag&o de contacto.

Compare cuidadosamente o seu resultado com
a5 0po0es @) Q)o@

Para mais informacoes sobre o VIH, virar a pagina.

- AN

IMPORTANTE

Deixe aqui o teste,
isto ajuda a encher
o tubo de sangue

%

g N
0 O teste nao funcionou 0 VIH positivo

Se nao aparecer ™ Se aparecerem duas U TN
nenhuma linha em C, ) - linhas, ainda que ténues,

~ - 1 -
o teste néo funcionou. |/

o teste foi VIH positivo. |
L | \\
Este é um teste de rastreio.T h "*ﬂ"'

Sk ol Este é um teste de rastreio. }Lﬁ/
Dirija-se a uma clinica para ‘ ‘

Dirija-se a uma clinica
para mais testes. ‘ @ T

9 1IN

TR

Por favor, ver seccéo de ‘ ‘ ‘
apoio para informagédo \ /) \
de contacto. NS

mais testes.

® I8

TR

Por favor, ver seccéo de ‘
apoio para informagéo
de contacto. AN

newfoundland HIV 1/2 bloed snelle zelftest newfoundiand.io
q . . . Was en droog uw handen. Masseer uw vinger 5 tot Draai de groene stop voorzichtig om en neem hem eruit. )
L Bekijk de video fewictpcdangdlic Controleer de vervaldatum 10 seconden lang. Gooi hem daarna weg.
o . voordat u de folieverpakking
U heeft deze vier items nodig: % Tissue of doekje opent.
Naam van de test \ \
Resultaten N 9
Reservoir Bloedbuis @ Timer ﬁ = o= — o
/ Griize knop Flesje testvioeistof =
Groene steriliteits-stop
BELANGRIJK: Open de folieverpakking
| & pas als u de instructies heeft gelezen en
Meer hulp nodig? klaar bent om de test te doen. Gebruik Eerst draaien Dan eruit nemen
\ Draai de pagina om. onmiddellijk na openen j
( Druk op de grijze knop om Plaats de test op de instructies Knijp stevig onder het Vul de bloedbuis met bloed. Als de bloedbuis niet vol is, knijp \
de vinger te prikken. naast de resultaten. prikpunt om bloed te krijgen. dan in de vinger en voeg meer bloed toe.
X HALFvoL
S 2
Duw hard Bloedbuis %
BELANGRIJK
Buis moet vol zijnl
Raak met
Bloed bloed het
uiteinde van e ANGRUK v/ voL
de bloedbuis anneer u problemen De bloedbuis
aan ndervindt, veegt u de bevat nu de juiste
BELANGRIK V‘”ge’jggﬁ?gujﬁ kit hoeveelheid bloed
\ Hij prikt maar één keer! j
(e Houd de test op tafel. Kantel de bloedbuis nu naar het reservoir Wacht 15 minuten voordat u het resultaat afleest. )
& Lees de resultaten na 20 minuten niet meer af.
BELANGRIJK
Kijk of het bloed &
in het reservoir
is gelopen BELANGRIJK
BELANGRIJK
D 4 druppels
U T
Cc
N v J

N
Q Hiv-negatief

Als er één streepje bij de C verschijnt,
heeft u hiv-negatief getest. Er mag geen
streepje bij de T staan.

/Resultaten

N
C/‘ Zorg ervoor dat u de volle 15 minuten wacht.

) Dit is een screeningtest.
Als uw vinger nog steeds bloedt, veeg hem
dan af met een tissue of gebruik een pleister.

Test na drie maanden
opnieuw.

@

TR

Vergelijk uw resultaat zorgvuldig met de 00 Kijk voor meer informatie op
opties. de bijgeleverde Supportkaart.

Voor meer informatie over hiv, draait u de pagina om. / \

.

BELANGRIJK

Laat de test hier liggen,
| dit vergemakkelijkt het
] vullen van de bloedbuis

%

e N
o De test heeft niet gewerkt ° Hiv-positief

Als er geen streep bij
de C verschijnt, heeft de )
test niet gewerkt. [/

Als er twee streepjes U
verschijnen, zelfs al
zijn ze vaag, heeft u
hiv-positief getest.
Dit is een screeningtest.
Ga naar een Kkliniek voor
verder onderzoek.

O |

ATA

Kijk voor meer informatie ‘
op de bijgeleverde \
Supportkaart.

Dit is een screeningtest.
Ga naar een kliniek voor
verder onderzoek.

O

ETA

Kijk voor meer informatie ‘
op de bijgeleverde ‘ )
Supportkaart. N4
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¢Necesita ayuda con la prueba?

Antes de empezar
No abra el envase de aluminio hasta que haya leido las instrucciones y
vaya a hacerse la prueba. Usela inmediatamente tras abrirla.

Pincharse el dedo
¢Puede coger una infeccién al pincharme el dedo?

* La prueba tiene integrada una lanceta estéril para pincharse el
dedo y obtener la muestra de sangre. La tira estéril verde garantiza
que la lanceta se mantiene estéril hasta su uso.

* Si se realiza la prueba siguiendo las instrucciones, al lavarse
las manos, el riesgo de infeccién al hacer uso de la prueba de
autodiagnéstico de VIH es minimo.

¢Tiene problemas para retirar la tira estéril verde?
* Primero, gire la tira estéril 90°, después tire para sacarla.

¢ Tiene miedo de si duele?
* No se preocupe, serd como si se da un latigazo con una gomilla.
* No verd la aguja.

¢Empuijé el botén gris y no ve sangre?

¢El botdn esta fuera? Inténtelo de nuevo, em-
puje fuerte.

Nota: jSolo pincha una vez!

¢El botén esta dentro? Apriete el dedo con fir-
meza; si aun no sale sangre, deténgase y coja
una prueba nueva.

Llenar el tubo de sangre
¢No sabe donde poner la sangre?

El tubo de sangre es de color amarillento, gire la pagina para ver
un diagrama en el paso 7.

No ponga la sangre en el agujero del botén gris.
No ponga la sangre directamente en el pozo.
Llene el tubo de sangre, este mide la cantidad correcta de sangre.
Tocar el tubo con la piel no afectara los resultados.
¢No puede llenar el tubo de sangre?

* Sila sangre se corre, limpiese el dedo, y luego, apriételo de nuevo
firmemente.

Apunte con el dedo hacia abajo.
Suavemente, toque la punta del tubo con la sangre.

Si no tiene sangre suficiente, limpiese el dedo, y luego apriételo
de nuevo firmemente.

Si aun no tiene suficiente sangre para llenar el tubo completamente,
el resultado de la prueba no serd preciso. Deténgase y coja una
prueba nueva.

Completar la prueba
¢Qué pasa si la sangre no se mueve del tubo al pozo?

Asegurese de que el tubo esté lleno.

Asegurese de que el tubo esté completamente girado sobre el
pozo.

Si la sangre no se mueve al pozo, deténgase y coja una prueba
nueva.

¢No sabe como aiiadir 4 gotas de la botella?
Las cuatro gotas deben ir en el pozo, encima de la sangre.
No agite la botella.
Apunte con la botella hacia abajo, y luego apriete.
¢No sabe como leer el resultado?
Asegurese de esperar 15 minutos. No espere méas de 20 minutos.

Las lineas junto a la «T» y la «C» son las que le indicaran su
resultado.

Dele la vuelta a la hoja para ver la tabla de color que se corresponde
con su resultado.

Para mas informacion sobre su resultado, lea la siguiente seccién:
«Sobre su resultado».

Para obtener mas informaci
soporte locales, col

y detalles de contacto de los puntos de
Ite la Tarjeta de apoyo incluida en el paquete.

Autoprueba rdpida para el VIH 1/2 en sangre

Sobre su resultado

Existen dos tipos de Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH): VIH-1 y
VIH-2. Si estd infectado, ya sea con VIH-1 o VIH-2, su sistema inmunitar-
io generara anticuerpos contra cualquiera de los dos tipos.

La prueba de VIH esta disefiada para detectar dichos anticuerpos en
la sangre humana con el fin de determinar la infeccién de cualquiera
de los tipos de virus. Esta es una prueba de deteccién de un solo uso
que da resultados a los 15 minutos. Si el resultado obtenido es positivo,
un profesional sanitario debe confirmarlo mediante otro tipo de prueba.

¢Qué es el «periodo ventana» ?

Después de la exposicion al VIH, pueden pasar de 6 a 12 semanas antes
de que su cuerpo desarrolle los anticuerpos que detecta esta prueba.
Este plazo se denomina «periodo ventana». Si se hace una prueba de
autodiagnéstico de VIH durante el periodo ventana, puede que obtenga
de forma errénea un resultado negativo. Si cree que ha estado expuesto
recientemente al VIH, se recomienda que vuelva a hacerse una prueba
después del periodo ventana.

¢ Qué pasa si mi resultado es NEGATIVO?

Es importante saber si han pasado mas de 3 meses desde la actividad
de riesgo. Si no, y si se ha hecho la prueba correctamente, es probable
que sea negativo en VIH. Si han pasado menos de 3 meses desde la
actividad de riesgo, tendra que volver a hacerse una prueba en 3 meses.
Si no esta seguro, busque consejo, refiérase a la Tarjeta de apoyo.

Importante: Rehacer la prueba tras 3 meses.

¢Qué pasa si mi resultado es POSITIVO?

Ser positivo en VIH es una condicion manejable y las personas que viven
con VIH son capaces de vivir unas vidas largas, activas y saludables.
La prueba de VIH es de deteccion, y obtener un resultado positivo no
significa necesariamente que tenga VIH. Si la prueba es positiva, necesi-
ta ir a un centro de salud para hacerse una prueba de seguimiento. El
diagnéstico temprano de VIH supone que el tratamiento puede empezar
antes. Para obtener mas informacion sobre las pruebas de seguimiento,
consulte la Tarjeta de Apoyo o visite newfoundland.io.

Solo su médico o profesional sanitario puede recomendarle qué prueba
es adecuada para usted. Si se le diagnostica como positivo en VIH, se
le pondra en contacto con servicios de orientacién y, dependiendo de su
condicién, podria recibir un tratamiento antirretroviral (TAR).

¢Qué pasa si no funciona?

La prueba no le dara un resultado si no se realiza correctamente. Necesi-
tara repetir la prueba con un dispositivo de prueba nuevo. Si no sabe si
ha hecho la prueba correctamente, hable con su médico o profesional
sanitario.

Estoy preocupado porque me he visto expuesto a VIH en los ulti-
mos dias, ¢qué deberia hacer?

Deberia acudir a su médico, una clinica de VIH o emergencias lo antes
posible; y en un plazo de 72 horas, podria acceder a una medicacion
llamada «PEP» (profilaxis posexposicién) para evitar que se convierta
en seropositivo.

Sobre el VIH

¢Qué es el VIH?

«VIH» significa Virus de Inmunodeficiencia Humana. Es un virus que
afecta al sistema inmunoldgico y con el tiempo, reduce la habilidad del
cuerpo a la hora de luchar contra infecciones. Si no se trata, el VIH puede
llevar al Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA). No hay cura
para el VIH, o el SIDA, pero con un tratamiento médico adecuado puede
manejarse para ser una condicién que no ponga en peligro la vida. Con
un diagndstico y tratamiento temprano, la esperanza de vida de alguien
con VIH es similar a la de alguien que no lo tiene.

¢Cuales son los indicios o sintomas del VIH?

La unica manera de saber si tienes VIH es con una prueba de VIH. Es
importante saber su estado para ayudar a prevenir transmitirlo a otros.

¢Coémo se contagia o transmite el VIH?

Algunos de los fluidos corporales de una persona con VIH (incluyendo
la sangre, leche materna, semen, fluidos rectales y vaginales) pueden
transmitir el VIH. La transmision puede ocurrir si estos fluidos entran en
contacto con una membrana mucosa (dentro del recto, vagina, pene o
boca), un tejido dafiado, o si se inyecta directamente en el flujo sangui-
neo (mediante una aguja o jeringa). El VIH también puede transmitirse
de una madre seropositiva a su bebé durante el embarazo o el parto. Las
actividades con las que se arriesga a contraer VIH son:

* Relaciones sexuales sin proteccién con alguien que tiene VIH o
cuya condicién respecto al VIH es desconocida.
* Relaciones sexuales sin proteccion (vaginales o anales) con pare-
jas mdltiples.
¢ Eluso de agujas o equipo de inyeccion sin esterilizar.
El VIH NO se transmite mediante un contacto casual (estrechar la

mano, compartir un vaso, etc.), besos, saliva, lagrimas, sudor, aire o
agua.

Resumen de la prueba

La prueba de VIH estd compuesta de una tira reactiva dentro de un
cartucho de plastico. La prueba se lleva a cabo al colocar una pequefia
gota de sangre en la tira reactiva, para después afiadir gotas de fluido
de prueba (disolvente). Cuando la prueba se ha completado, pueden
aparecer dos lineas en la tira de papel. Una linea de control visible sig-
nifica que el disolvente se afiadié y migré correctamente, y que los reac-
tivos de la prueba funcionan bien. La linea de prueba solo sera visible si
la muestra aplicada contiene anticuerpos contra el VIH.

Uso previsto

Esta es una prueba de deteccion de anticuerpos del Virus de la Inmu-
nodeficiencia Humana Tipo 1 (VIH-1) y Tipo 2 (VIH-2) de un solo uso,
inmunocromatografica y rapida in vitro,

La prueba de VIH esta prevista para que la usen usuarios sin formacién
en un contexto privado a modo de prueba autodiagnéstica, con el fin
de ayudar al diagndstico de la infeccién de VIH-1 y VIH-2 mediante
muestras de sangre entera y fresca, obtenidas mediante una técnica de
recoleccién de sangre por puncién del dedo. Este dispositivo necesita
un tamafo de muestra de 10pL.

Esta prueba es cualitativa («su prueba es positiva» o «su prueba es
negativa») y no sirve para seleccionar donantes de sangre.

Contenidos:
¢ Autoprueba de VIH
¢ Instrucciones de uso
* Botella con fluido de prueba
¢ Tarjeta de apoyo
¢ Bolsa desechable
e Tirita
Elementos NO incluidos pero necesarios
¢ Paquete de pafiuelos (u otro material limpio y absorbente).

e Temporizador (por ejemplo, un reloj o un teléfono movil) para
medir el tiempo mientras espera los resultados.

Restricciones de uso
¢ No apto para seleccionar donantes de sangre.

¢ No apto para personas con trastornos hemorragicos (como la
hemofilia).

¢ No apto para personas con miedo a las agujas.

* No apto para personas ya diagnosticadas como seropositivas.

* No apto para personas en tratamiento antirretrovirales (TAR).
Limitaciones de la prueba

¢ Puede que no detecte infecciones de VIH si se ha contraido en
los ultimos tres meses.

e Alusar esta prueba, deben seguirse: el procedimiento, las precau-
ciones y la interpretacion de resultados.

* Solo indica la presencia de anticuerpos contra el VIH. No debe
usarse como Uunico criterio de diagndstico de infeccién de VIH o
tratamiento.

¢ Los resultados positivos los debe confirmar un profesional
sanitario.

¢ Elusuario no debe tomar ninguna decisién con relevancia médica
respecto a su condicion sin consultar con un profesional sanitario
antes.

¢ Un resultado negativo no descarta la posibilidad de infeccién por
VIH. Si el resultado es negativo y hay presencia se sintomatologia
clinica, se recomienda realizar mds pruebas mediante otros mét-
odos clinicos.

Advertencias y precauciones
* Esta prueba es de un solo uso. No la reutilice.

* Todos los resultados positivos deben confirmarse mediante prue-
bas realizadas por un profesional sanitario.

* No usar si ha pasado la fecha de caducidad.

* No usar si el envase de aluminio esta dafiado (p. j., roto, con un
agujero o con sello roto) o abierto.

* No usar sila tira de esterilidad esta dahada o suelta.

* No usar con otras soluciones distintas al fluido de prueba incluido
con la prueba.

¢ No use la botella con fluido de prueba si esta abierta o tiene fugas.
* Evite el contacto del fluido de prueba con los ojos/piel.

¢ Sise afnade el fluido de prueba a la tira de prueba sin sangre, la
prueba es invalida incluso si aparece la linea de control.

¢ Sino sigue las instrucciones correctamente, esto puede dar lugar
a resultados falsos.

* No lea los resultados antes de 15 minutos o después de 20.
Advertencia (disolvente)
H317: Puede causar reaccion alérgica en la piel.

Si se le irrita la piel o presenta erupciones, consiga atencién/orientacion
médica. Lave la ropa contaminada antes de usarla.
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Almacenamiento

* La prueba debe almacenarse a una temperatura de entre 2 °C
y 30 °C.

* No guardar bajo la luz directa del sol.

* No abra el envase de aluminio hasta que vaya a hacerse la prueba.
Lleve el envase a temperatura ambiente, luego use la prueba inme-
diatamente tras abrirla.

Eliminacion
Para eliminar la prueba de VIH, péngala junto a todo el contenido de la

caja en la bolsa desechable suministrada. Luego, puede sellar la bolsa y
tirarla a la basura doméstica.

Rendimiento de la prueba

La prueba de autodiagnéstico de VIH ha identificado en las pruebas del
laboratorio el 99,6 % (1757 de 1964) de las muestras negativas Unicas en
VIH (especificidad de la prueba). Se llevaron a cabo mas evaluaciones
clinicas de campo en Kenia y Australia, y se identificaron correctamente
el 95,2 % (866 de 910) de las muestras negativas en VIH cuando los
usuarios se hacian la prueba por primera vez.

La prueba de autodiagnéstico de VIH también ha identificado correcta-
mente en las pruebas del laboratorio el 99,6 % (904 de 908) de muestras
unicas positivas en VIH (sensibilidad de la prueba). De estos ejemplos, la
prueba detecté correctamente el 99,5 % de las muestras con una infec-
cién por VIH-1 y el 100 % de las muestras con una infeccién de VIH-2.
Ademas, se llevaron a cabo mas evaluaciones clinicas de campo en Ke-
nia, y la prueba identificé correctamente el 94,3 % (33 de 35) de muestras
positivas cuando los usuarios se la hacian la por primera vez.

Las pruebas se hicieron mediante la verificacion cruzada de todas las
muestras con una prueba de laboratorio precisa (con marca CE). Las
pruebas se hicieron en el laboratorio (con series de pruebas licenciadas
con marca CE) con muestras provenientes de regiones de alta inciden-
cia (Sudéfrica) y baja incidencia (Europa). Las evaluaciones clinicas de
campo determinaron el rendimiento y utilidad de la prueba en manos de
910 pacientes, y las llevd a cabo el Instituto de Investigacion Médica de
Kenia (Nairobi, Kenia) y una consulta médica australiana.

Para asegurar que otras condiciones médicas (sustancias potencialmente
interferentes) no afectaban al rendimiento de la prueba de autodiagnésti-
co de VIH, las muestras de sangre negativas en VIH se recogieron de per-
sonas con otras condiciones. Estas incluyen (en los paréntesis se muestra
el nimero de resultados correctos y el nimero de muestras):

Embarazadas (200/200, 100 %); pacientes hospitalizados (198/200, 99
%); factor reumatico (12/12, 100 %); EBV (4/6, 66,7 %); malaria (6/6,
100%); sifilis (5/6, 83,3 %); VHS (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 %); VHE (10/10, 100 %); citrato (25/25, 100 %); EDTA (25/25, 100%);
heparina (25/25, 100 %); vacuna contra la gripe reciente (1/1, 100 %); tu-
berculosis (1/1, 100 %); bilirrubina alta (1/1, 100 %); ictericia (1/1, 100 %);
lipémicos (1/1, 100 %); proteina alta(1/1, 100 %); triglicéridos altos(1/1,
100 %); sangre hemolizada (1/1, 100 %); E.coli (1/1, 100 %); hemoglobina
(alta o baja) (1/1, 100 %); IgG alto (1/1, 100 %); AAN (1/1, 100 %).

30°C
2ot

TEMPERATURA DE
ALMACENAMIEN-
TO: 2°C-30°C

(I3

A

DISPOSITIVO DE PRECAUCION
DIAGNOSTICO

MEDICO IN VITRO

® @

NO USAR SI EL NO REUTILIZAR CONSULTE LAS
ENVASE ESTA INSTRUCCIONES
DANADO DE USO

I Fabricante
Atomo Diagnostics Ltd.

Level 1, 3-5 George Street,
Leichhardt, NSW, 2040 Australia

atomodiagnostics.com

q3

< Distribuidor Qarad EC-REP BV

¥
ﬂ Newfoundland Diagnostics Ltd

Pas 257
3a Station Road, Amersham, 2440 Geel
Buckinghamshire, UK, HP7 0BQ Bélgica

info@newfoundland.io
+44 (0)333 224 9573

newfoundland

Precisa de ajuda com o Teste?

Antes de comecar
Na&o abra a saqueta selada até ler as instrugdes e estar pronto para fazer
o teste. Utilizar imediatamente ap6s a abertura.

Picada no dedo
Posso contrair uma infe¢ao ao picar o meu dedo?

¢ O teste tem uma lanceta estéril integrada para picar o dedo e
poder obter uma amostra de sangue. A aba verde de esterilizagao
garante que a lanceta permanece estéril antes de ser utilizada.

¢ Se o teste for realizado de acordo com as instrugdes e lavando as
maos, existe um risco minimo de infegdo ao utilizar o Autoteste

de VIH.
Esta com culdades em remover a aba verde de esterilizagao?

¢ Primeiro rodar a aba de esterilizagdo verde 90°, depois puxar
para fora.

Tem medo que doa?
* Na&o se preocupe, parece um eldstico a bater contra o seu dedo.
* Na&o verd a agulha.

Apertou o botdo cinzento mas nado consegue ver sangue?

O botéo estd fora? Tente novamente, pressione
com forga.

Nota: S6 pica uma vez!

O botéo esta dentro? Aperte o seu dedo firme-
mente, se ainda nao obtiver sangue - pare e
utilize um novo teste.

Encher o Tubo de Sangue
Nao sabe onde colocar o sangue?

¢ Otubo de sangue é cor de palha, vire a pagina para ver o diagrama
no passo 7.

Néo coloque o sangue no botédo cinzento.
Nao coloque o sangue diretamente no pogo.
Encha o tubo de sangue, ele mede a quantidade correta de sangue.
Tocar com a pele no tubo ndo afetara o resultado.
Nao consegue encher o tubo de sangue?

¢ Se o sangue manchar, limpe o seu dedo, depois aperte novamente
de forma firme o seu dedo.

Aponte o seu dedo para baixo.
Tocar gentilmente com o sangue na ponta do tubo.

Se néo tiver sangue suficiente, limpe o seu dedo, depois aperte
novamente de forma firme o seu dedo.

Se ainda ndo tiver sangue suficiente para encher o tubo
completamente, o resultado do teste ndo sera exato. Pare e utilize
um novo teste.

Conclusao do Teste
E se o sangue nao se deslocar do tubo para o po¢o?

¢ Certifique-se de que o tubo esta cheio.

e Certifique-se de que o tubo estd completamente virado para o
pogo.

¢ Se o0 sangue ainda ndo se mover para o pogo - pare e utilize um
novo teste.

Nao tem a certeza de como adicionar 4 gotas do frasco?
* As quatro gotas devem ir para o pogo em cima do sangue.
* Na&o abanar o frasco.
* Aponte o frasco para baixo, depois aperte.

Nao tem a certeza de como ler o resultado?

e Certifiqgue-se de que espera 15 minutos. Ndo espere mais de
20 minutos.

e Sao as linhas junto a “T” e “C” que lhe dizem o seu resultado.

* Vire a pagina e encontre a caixa colorida que corresponde ao seu
resultado.

¢ Para mais informag6es sobre o resultado, leia a secgéo seguinte:
“Sobre o seu resultado.

Consulte o Cartao de suporte incluido no pacote para obter mais infor-
magdes e detalhes de contato para servigos de suporte locais.

Autoteste rdpido de sangue para VIH 1/2

Sobre o seu resultado

Existem 2 tipos de Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH): VIH-1 e
VIH-2. Se estiver infetado com o VIH-1 ou VIH-2, o seu sistema imunitario
ird gerar anticorpos contra qualquer um dos tipos de virus.

O Teste de VIH foi concebido para detetar estes anticorpos no sangue
humano para determinar a infe¢do por qualquer dos tipos de virus. Este
é um teste de rastreio de utilizagao Unica que fornece um resultado em
15 minutos. Se o resultado for positivo, este deve ser confirmado por um
profissional de satde utilizando um diferente tipo de teste.

O que é a “janela imunolégica”?

Apods a exposicéo ao VIH, pode demorar entre 6 a 12 semanas antes
do seu corpo desenvolver os anticorpos detetados por este teste. Este
periodo é denominado “janela imunolégica”. Se fizer um autoteste de
VIH durante a janela imunolégica, poderd obter incorretamente um re-
sultado negativo. Se acredita ter sido recentemente exposto ao VIH,
recomenda-se que faga novamente o teste apés a janela imunolégica
ter passado.

O que acontece se o resultado do meu teste for NEGATIVO?

E importante saber se decorreram mais de 3 meses desde o seu dltimo
evento de risco. Se assim for, e se tiver realizado o teste corretamente,
entdo é provavel que seja VIH negativo. Se tiver decorrido menos de
3 meses desde o seu Ultimo evento de risco, tera de fazer novamente
o teste em 3 meses. Se nao tiver a certeza, procure aconselhamento,
consulte a Cartao de suporte.

Importante: Repetir o teste apds 3 meses.

O que acontece se o meu resultado do teste for POSITIVO?

Ser VIH positivo € uma condigao controlavel e as pessoas que vivem
com VIH sdo capazes de viver vidas longas, ativas, e saudaveis. O teste
VIH é um teste de rastreio e obter um resultado positivo do teste nao sig-
nifica necessariamente que tenha VIH. Se o resultado do teste for pos-
itivo, € necessario um teste de seguimento numa instituicdo de saude.
O diagndstico precoce do VIH significa que o tratamento pode comegar
mais cedo. Para obter mais informagdes sobre o teste de acompanham-
ento, consulte o Cartao de Suporte ou visite newfoundland.io

Apenas o seu médico ou profissional de satide pode recomendar o trat-
amento mais adequado para si. Se for diagnosticado como VIH positivo,
serd conectado a servicos de aconselhamento e, dependendo da sua
condicdo, podera receber tratamento antirretroviral (ARV).

O que acontece se o meu teste nao funcionar?

O teste nao fornecera um resultado se n&o for realizado corretamente.
Tera de repetir o teste utilizando um novo dispositivo de teste. Se ndo
tiver a certeza de ter realizado o teste corretamente, por favor fale com o
seu médico ou profissional de saude.

Estou preocupado por ter sido exposto ao VIH nos ultimos dias, o
que devo fazer?

Deve dirigir-se ao seu médico, clinica de VIH ou servigo de emergéncias
o mais rapidamente possivel, e dentro de 72 horas, pois podera ter aces-
so a um ciclo de medicagdo chamado “PEP” (Profilaxia Pés-Exposicao)
para evitar que se torne VIH positivo.

Sobre o VIH

O que é o VIH?

“VIH" significa Virus da Imunodeficiéncia Humana. E um virus que visa
o sistema imunitario e ao longo do tempo reduz a capacidade do organ-
ismo para combater as infegdes. Se nao for tratado, o VIH pode levar a
Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA). Nao ha cura para o VIH,
ou SIDA, mas com um tratamento médico correto pode ser gerido como
uma condi¢do ndo ameacadora da vida. Com diagnéstico e tratamento
precoces, a esperanca de vida para alguém com VIH pode ser semel-
hante a de alguém que néo tem VIH.

Quais sao os sinais e sintomas do VIH?

A Unica forma de saber se tem o VIH é fazer um teste de VIH. E impor-
tante conhecer o seu estado para ajudar a evitar a transmisséo do virus
a outras pessoas.

Como é que o VIH é contraido ou transmitido?

Certos fluidos corporais de uma pessoa que tem VIH - incluindo sangue,
leite materno, sémen, fluidos retais e fluidos vaginais - podem transmitir
o VIH. A transmiss&o pode ocorrer se estes fluidos entrarem em contac-
to com uma membrana mucosa (encontrada no interior do reto, vagina,
pénis ou boca) ou tecido danificado, ou forem injetados diretamente na
corrente sanguinea (por uma agulha ou seringa). O VIH também pode
ser transferido de uma mae VIH positiva para o seu filho durante a gravi-
dez ou o parto. Os eventos de risco de VIH incluem:

¢ Sexo desprotegido com alguém que tenha VIH ou cujo estado de
VIH seja desconhecido.

¢ Sexo desprotegido (vaginal ou anal) com mdltiplos parceiros.
* Utilizar agulhas ou equipamento de injecdo nao esterilizado.

O VIH NAO é transmitido por contacto casual (apertar as maos, partil-
har um copo, etc.), beijos, saliva, lagrimas, suor, ar ou agua.

Resumo do Teste

O Teste VIH é composto por uma tira de teste de papel dentro de uma
cépsula de plastico. O teste é realizado colocando uma pequena gota
de sangue na tira de teste e depois aplicando gotas de fluido de tes-
te (diluente). Quando o teste estiver finalizado, podem aparecer duas
linhas na tira de papel. Uma linha de controlo visivel indica que o dilu-
ente foi adicionado e migrou com sucesso, e que os reagentes de teste
estédo a funcionar corretamente. A linha de teste s6 se tornara visivel se
a amostra aplicada contiver anticorpos contra o VIH.

Utilizagao pretendida

Trata-se de um teste répido de diagnéstico in vitro, imunocromatografico
de utilizagdo Unica para a detecédo de anticorpos do Virus da Imuno-
deficiéncia Humana Tipo 1 (VIH-1) e Tipo 2 (VIH-2) em sangue total.

O teste de VIH destina-se a ser utilizado por utilizadores leigos nao
treinados num ambiente privado como autoteste para ajudar no diag-
ndstico da infe¢do pelo VIH-1 e VIH-2 a partir de amostras de sangue
total, fresco obtido através de uma técnica de colheita de sangue em
dedo. O dispositivo requer uma amostra de 10pL.

O resultado do teste é qualitativo (“o seu teste é positivo” ou “o seu teste
é negativo”) e ndo para o rastreio de dadores de sangue.

Contetidos:
¢ Autoteste de VIH
¢ Instrucdes de utilizacao
¢ Frasco de fluido de teste
* Cartao de suporte
¢ Saco de eliminacao
¢ Penso
Itens NAO incluidos mas necessarios
* Caixa de lencos (ou outro material limpo e absorvente).

¢ Temporizador (por exemplo, um cronémetro, relégio ou telemoével)
para controlar o tempo enquanto espera pelos resultados.

Restricoes de utilizacdo
* Na&o adequado para o rastreio de dadores de sangue.

* N&o adequado para pessoas com doengas hemorragicas (ex.:
hemofilia).

* Nao é adequado para pessoas com medo de agulhas.

* Nao é adequado para pessoas ja diagnosticadas como VIH
positivas.

* Na&o é adequado para pessoas que tomam tratamento antirretro-
viral (ART).

Limitagcoes do teste

¢ Pode nédo detetar infegées por VIH que tenham ocorrido nos ul-
timos 3 meses.

¢ O procedimento, precaugdes e interpretagdo dos resultados de-
vem ser seguidos aquando da utilizagédo deste teste.

¢ Indica apenas a presenca de anticorpos contra o VIH. Nao deve
ser utilizado como Unico critério para o diagndstico da infecao ou
tratamento do VIH.

¢ Os resultados positivos devem ser confirmados por um profission-
al de saude.

¢ O utilizador ndo deve tomar qualquer decisao de relevancia médi-
ca relativamente a sua condigdo sem primeiro consultar um profis-
sional de satde.

¢ Um resultado negativo ndo exclui em momento algum a possib-
ilidade de infecao pelo VIH. Se o resultado do teste for negativo
e os sintomas clinicos estiverem presentes, recomenda-se a re-
alizagdo de testes adicionais utilizando outros métodos clinicos.

Avisos e Precaucoes
¢ O teste é de utilizacdo Unica. Nao reutilizar o teste.

¢ Todos os resultados positivos do teste devem ser confirmados
com testes efetuados por um profissional de saude.

* Nao utilizar se a data de validade ja tiver expirado.

* Nao utilizar se a saqueta selada estiver danificada (x.: rasgada,
furada ou o selo estiver rasgado) ou aberta.

* Nao utilizar se a aba de esterilidade estiver danificada ou solta.

* Nao utilize qualquer outra solugéo para além do fluido de teste que
foi embalado com o teste.

¢ Nao utilizar um frasco de fluido de teste que tenha sido aberto ou
que esteja a vazar.

* Evitar o contacto olho/pele com o fluido de teste.

¢ Se o fluido de teste for adicionado a tira de teste sem qualquer
sangue, o teste ¢ invalido mesmo que a faixa de controlo apareca.

¢ Se as instrugdes ndo forem seguidas corretamente, os resultados
poderéo ser falsos.

* Nao ler os resultados antes de 15 minutos e depois de 20 minutos.

Aviso (Diluente)
H317: Pode causar uma reacdo cutanea
alérgica.

Se ocorrer irritagdo cutdnea ou uma erupgdo cutanea; obter acon-
selhamento/cuidado médico. Lavar roupa contaminada antes da sua
reutilizacao.

newfoundland.io

Armazenamento
¢ O teste deve ser armazenado entre 2 °C a 30 °C.
¢ N&o armazenar sob luz solar direta.

¢ Na&o abrir a saqueta selada até estar pronto para fazer o teste. Colo-
car a saqueta a temperatura ambiente, utilizar imediatamente apés
a abertura.

Eliminacédo
Para eliminar o Autoteste de VIH, colocar o teste e todo o contetido da

caixa no saco de eliminagéo fornecido. O saco pode entdo ser selado e
deitado fora com o lixo doméstico.

Desempenho do teste

O Autoteste de VIH demonstrou em testes laboratoriais a identificacao
correta de 99,6% (1757 de 1764) de amostras Unicas VIH negativas (con-
hecido como especificidade do teste). Além disso, em avaliagdes clinicas
no campo realizadas no Quénia e na Austrdlia, identificou corretamente
95,2% (866 de 910) de amostras VIH negativas quando realizado por pri-
meiros utilizadores de autoteste.

O Autoteste de VIH também demonstrou em testes laboratoriais a identi-
ficagao correta de 99,6% (904 de 908) de amostras Unicas VIH negativas
(conhecido como a sensibilidade do teste). Destas amostras, o teste de-
tetou corretamente 99,5% das amostras com infegdo pelo VIH-1 e 100%
das amostras com infecéo pelo VIH-2. Além disso, nas avaliagoes clinicas
no campo realizadas no Quénia identificou corretamente 94,3% (33 de
35) das amostras positivas quando realizado por primeiros utilizadores
de autoteste.

O teste foi realizado com todas as amostras a serem verificadas através
de um teste laboratorial de precisao conhecida (com a marca CE). Os tes-
tes foram realizados em laboratério (com conjuntos de amostras licencia-
das com a marca CE) com amostras tanto de regides de alta prevaléncia
(Africa do Sul) como de baixa prevaléncia (Europa). As avaliacoes clini-
cas no campo determinaram o desempenho e a usabilidade do teste nas
maos de 910 pacientes e foram realizadas pelo Kenya Medical Research
Institute (Nairobi, Quénia) e por uma clinica médica sediada na Australia.

Para garantir que outras condigdes médicas (substancias potencialmente
interferentes) ndo afetassem o desempenho do Autoteste de VIH, foram
testadas amostras de sangue VIH negativo de pessoas que tinham outras
condicdes. Estas incluem (entre parénteses o nimero de resultados cor-
retos, nimero de amostras):

Gravidez (200/200, 100%); Pacientes hospitalizados (198/200, 99%); Fa-
tor reumatico (12/12, 100%); EBV (4/6, 66.7%); Malaria (6/6, 100%); Sifilis
(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%); Heparina (25/25,
100%); Vacinagao recente contra a gripe (1/1, 100%); TB (1/1, 100%); Bil-
irrubina elevada (1/1, 100%); Ictérico (1/1, 100%); Lipémico (1/1, 100%);
Proteina elevada (1/1, 100%); Triglicéridos elevados (1/1, 100%); Sangue
hemolisado (1/1, 100%); E.coli (1/1, 100%); Hemoglobina (alta ou baixa)
(1/1, 100%); IgG elevada (1/1, 100%); ANA (1/1, 100%).
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Hulp nodig bij de test?

Voordat u begint
Open de folieverpakking pas als u de instructies heeft gelezen en
klaar bent om de test te doen. Gebruik onmiddellijk na openen.

Vingerprik
Kan ik een infectie krijgen door in mijn vinger te prikken?

¢ De test heeft een geintegreerde steriele lancet voor het prikken
van de vinger en het nemen van een bloedmonster. De groene
steriliteits-stop zorgt ervoor dat het lancet steriel blijft voor het
gebruik.

Als de test wordt uitgevoerd volgens de instructies en de handen
worden gewassen, is er een minimaal risico op infectie door het
gebruik van de hiv-zelftest.

Heeft u problemen met het verwijderen van de groene
steriliteits-stop?

* Draai de groene steriliteits-stop eerst 90° en trek hem er dan uit.
Bent u bang dat het pijn zal doen?

¢ Maakt u zich geen zorgen, het voelt alsof er een elastiekje tegen
uw vinger springt.

¢ U zult de naald niet zien.

De grijze knop ingedrukt, maar u ziet geen bloed?

Steekt de knop uit? Probeer het opnieuw en
druk hard.
Let op: Hij prikt maar één keer!

Is de knop ingedrukt?

Knijp stevig in uw vinger, als u nog steeds niet
genoeg bloed heeft, stop dan en haal een nieu-
we test.

De bloedbuis vullen
Weet u niet waar u het bloed in moet doen?

¢ De bloedbuis is strokleurig, draai de pagina om en bekijk het
diagram in stap 7.

Druppel het bloed niet in het gat van de grijze knop.
Druppel het bloed niet direct in het reservoir.
Vul de bloedbuis. Deze meet de juiste hoeveelheid bloed.

Het aanraken van het buisje met de huid heeft geen invloed op
het resultaat.

Krijgt u de bloedbuis niet gevuld?

¢ Als het bloed over uw vinger gesmeerd is, veeg uw vinger dan af
en knijp opnieuw stevig.

Richt uw vinger naar beneden.
Raak met bloed voorzichtig het uiteinde van de buis aan.

Als u nog niet genoeg bloed heeft, veeg uw vinger dan af en knijp
opnieuw stevig.

Als u nog steeds niet genoeg bloed heeft om de buis volledig te
vullen, zal het testresultaat niet nauwkeurig zijn. Stop dan en haal
een nieuwe test.

De test voltooien

Wat als het bloed niet van de buis naar het reservoir stroomt?
Zorg ervoor dat de buis vol is.
Zorg ervoor dat de buis volledig gekanteld is naar het reservoir.

Wanneer het bloed nog steeds niet naar het reservoir stroomt, stop
dan en haal een nieuwe test.

Weet u niet zeker hoe u 4 druppels uit de fles moet toevoegen?

* De 4 druppels moeten in het reservoir op het bloed terecht komen.
* Schud de fles niet.
¢ Richt de fles naar beneden en knijp er in.

Weet u niet zeker hoe u het resultaat moet aflezen?

Zorg ervoor dat u 15 minuten wacht. Wacht niet langer dan
20 minuten.

De streepjes naast de ‘T’ en de ‘C’ geven het resultaat weer.

Draai de pagina om en zoek het gekleurde vak dat bij uw resultaat
past.

Voor meer informatie over het resultaat, leest u de volgende sectie:
‘Over uw resultaat’.

Raadpleeg de bijgeleverde Supportkaart voor aanvullende informatie en
contactgegevens van lokale ondersteuningsdiensten.

HIV 1/2 bloed snelle zelftest

Over uw resultaat

Er zijn twee soorten Human Immunodeficiency Virus (hiv): hiv-1 en hiv-2.
Bij een infectie met ofwel hiv-1 of hiv-2, zal het immuunsysteem antilicha-
men tegen het respectievelijke type virus genereren.

De hiv-zelftest is ontworpen om deze antilichamen in menselijk bloed te
detecteren en zo besmetting met een van beide virustypen te bepalen.
Deze eenmalig te gebruiken screeningtest geeft uitslag binnen 15 mi-
nuten. Wanneer de test positief is, moet deze met een ander type test
bevestigd worden door een zorgverlener.

Wat is de ‘window-fase’?

Na blootstelling aan hiv kan het 6 tot 12 weken duren voordat het lichaam
de antilichamen aanmaakt die met deze test worden gedetecteerd. Deze
tijd wordt de ‘window-fase’ genoemd. Als u tijdens de window-fase een
hiv-zelftest doet, kan het zijn dat u ten onrechte een negatief testresultaat
krijgt. Als u denkt dat u recentelijk aan hiv bent blootgesteld, wordt u
aangeraden om na het verstrijken van de window-fase opnieuw te testen.

Wat gebeurt er als mijn testresultaat NEGATIEF is?

Het is belangrijk om te weten of het moment dat u risico liep al langer dan
drie maanden geleden is. Als dat zo is, en als u de test juist heeft afge-
nomen, bent u waarschijnlijk hiv-negatief. Heeft u korter dan drie maan-
den risico gelopen, zal u na drie maanden opnieuw moeten testen. Als u
twijfelt, of advies nodig heeft, raadpleeg dan de Supportkaart.

Belangrijk: Na drie maanden opnieuw testen.

Wat gebeurt er als mijn testresultaat POSITIEF is?

Hiv is een hanteerbare aandoening en mensen die hiv-positief zijn, kun-
nen een lang, actief en gezond leven leiden. De hiv-zelftest is een screen-
ingtest en het krijgen van een positief resultaat betekent niet meteen dat
u hiv heeft. Als het testresultaat positief is, gaat u voor vervolgonderzoek
naar een zorginstelling. Vroegtijdige diagnose van hiv betekent dat de
behandeling eerder van start kan gaan. Voor meer informatie over ver-
volgonderzoek, kijkt u op de bijgevoegde Supportkaart of bezoekt u
newfoundland.io.

Alleen uw arts of zorgverlener kan u adviseren welke behandeling ges-
chikt is voor u. Als u gediagnostiseerd wordt met hiv, zult u in contact
worden gebracht met de hulpverlening en kunt u, afhankelijk van uw aan-
doening, een antiretrovirale (ARV) behandeling krijgen.

Wat gebeurt er als mijn test niet heeft gewerkt?

De test geeft geen resultaat als deze niet correct wordt uitgevoerd. U zult
deze test moeten herhalen met een nieuw testapparaat. Als u niet zeker
weet of u de test correct heeft uitgevoerd, neem dan contact op met uw
arts of zorgverlener.

lk maak me zorgen dat ik de afgelopen dagen aan hiv ben bloot-
gesteld, wat moet ik doen?

U moet zo snel mogelijk (binnen 72 uur) naar uw arts, hiv-kliniek of
spoedafdeling gaan. Mogelijk kunt u een kuur met ‘PEP’-medicijnen
krijgen (Post-Exposure Prophylaxis) om te voorkomen dat u hiv-positief
wordt.

Over hiv

Wat is hiv?

‘Hiv’ staat voor Humaan Immunodeficiéntievirus. Het is een virus dat
het immuunsysteem aanvalt en waardoor het na verloop van tijd het
vermogen van het lichaam om infecties te bestrijden vermindert. Indien
onbehandeld kan hiv leiden tot het Acquired Immune Deficiency Syn-
drome (AIDS). Er is geen genezing voor hiv of aids, maar met de juiste
medische behandeling kan hiv worden beteugeld tot een aandoening die
niet levensbedreigend is. Bij vroegtijdige diagnose en behandeling kan
de levensverwachting voor iemand met hiv vergelijkbaar zijn met die van
iemand die geen hiv heeft.

Wat zijn de tekenen en symptomen van hiv?

De enige manier om te weten of u hiv heeft, is door een hiv-test te doen.
Het is belangrijk om uw status te kennen om te voorkomen dat het virus
wordt doorgegeven aan anderen.

Hoe krijg je hiv en hoe wordt het doorgegeven?

Hiv kan worden overgedragen via bepaalde lichaamsvloeistoffen van
een persoon met hiv, waaronder bloed, moedermelk, sperma, rectale
vloeistoffen en vaginale vloeistoffen. De overdracht kan optreden als
deze vloeistoffen in contact komen met een slijmvlies (in het rectum,
de vagina, de penis of de mond) of beschadigd weefsel, of direct in de
bloedbaan worden geinjecteerd (met een naald of spuit). Hiv kan ook
worden overgedragen van een hiv-positieve moeder op haar kind tijdens
de zwangerschap of bevalling. Het risico voor hiv is groot bij:

¢ Onbeschermde seks metiemand die hiv heeft of van wie de hiv-sta-
tus onbekend is.

* Onbeschermde seks (vaginaal of anaal) met meerdere partners.
*  Gebruik van niet-steriele naalden of injectienaalden.

Hiv wordt NIET overgedragen door toevallig contact (handen schud-
den, een glas delen etc.), zoenen, speeksel, tranen, zweet, lucht of water.

Samenvatting van de test

De hiv-zelftest bestaat uit een papieren teststrip in een plastic patroon.
De test wordt uitgevoerd door een kleine druppel bloed op de teststrip
te plaatsen en vervolgens druppels testvloeistof (verdunningsmiddel)
aan te brengen. Zodra de test voltooid is, kunnen er twee strepen ver-
schijnen op de papieren strip. Een zichtbare controlestreep geeft aan
dat het verdunningsmiddel is toegevoegd en is weggetrokken en dat de
testreagentia goed werken. De teststreep wordt alleen zichtbaar als het
geteste monster antilichamen tegen hiv bevat.

Beoogd gebruik

De hiv-zelftest is een immunochromatografische, snelle in-vitrodiagnos-
tische test voor de detectie van antilichamen tegen humaan immunode-
ficiéntievirus type 1 (hiv-1) en type 2 (hiv-2) in volbloed.

De hiv-zelftest is bedoeld om gebruikt te worden door ongetrainde geb-
ruikers in een privé-setting als een zelftest om te helpen bij de diagnose
van infectie met hiv-1 en hiv-2 uit monsters van vers volbloed verkregen
door bloedafname met behulp van een vingerprik. Het apparaat heeft
een monstergrootte van 10 pl nodig.

Het testresultaat is kwalitatief (‘uw test is positief’ of ‘uw test is negatief’)
en niet voor de screening van bloeddonors.

Inhoud:
¢ HIV-zelftest
* Bijsluiter
* Fles testvloeistof
* Supportkaart
* Afvalzakje
* Pleister
NIET meegeleverde maar benodigde items
* Doos met tissues (of ander schoon, absorberend materiaal).

* Timer (bijvoorbeeld een horloge, klok of mobiele telefoon) om de
tijd bij te houden tijdens het wachten op de resultaten.

Beperkingen op het gebruik
* Niet geschikt voor de screening van bloeddonors.

* Niet geschikt voor mensen met bloedingsstoornissen (bijv.
hemofilie).

* Niet geschikt voor mensen met angst voor naalden.
* Niet geschikt voor mensen die al de diagnose hiv-positief hebben.

* Niet geschikt voor mensen die een antiretrovirale behandeling
(ART) ondergaan

Beperkingen van de test

* Ontdekt mogelijk geen hiv-infecties die in de laatste drie maanden
zijn ontstaan.

* Bij het gebruik van deze test moeten de procedure, de voor-
zorgsmaatregelen en de interpretatie van de resultaten worden
gevolgd.

* Geeft alleen de aanwezigheid van antistoffen tegen hiv aan. Niet te
gebruiken als het enige criterium voor de diagnose van hiv-infectie.

* Positieve resultaten moeten worden bevestigd door een
zorgprofessional.

* De gebruiker mag geen medisch relevante beslissingen nemen
met betrekking tot de aandoening zonder eerst een zorgprofes-
sional te raadplegen.

* Een negatief resultaat sluit op geen enkel moment de mogelijkheid
van een hiv-infectie uit. Als het testresultaat negatief is en er klin-
ische symptomen aanwezig zijn, worden aanvullende tests met
andere klinische methoden aanbevolen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
* De test is voor eenmalig gebruik. Gebruik de test niet opnieuw.

* Alle positieve testresultaten moeten worden bevestigd door middel
van tests door een zorgprofessional.

* Niet gebruiken als de vervaldatum is verstreken.

* Niet gebruiken als de folie beschadigd (bijv. gescheurd, gat of ver-
zegeling is verbroken) of geopend is.

* Niet gebruiken als de steriliteits-stop is beschadigd of loszit.

* Gebruik geen andere oplossing dan de testvloeistof die is mee-
geleverd bij de test.

* Gebruik geen testvloeistoffles die is geopend of lekt.
* Vermijd oog-/huidcontact met de testvloeistof.

* Als de testvloeistof zonder bloed aan de teststrip wordt toe-
gevoegd, is de test ongeldig, zelfs als de controlestreep verschijnt.

* Als de instructies niet goed worden opgevolgd, kunnen de resul-
taten foutief zijn.

* Lees de resultaten na 15 minuten en voor 20 minuten af.

Waarschuwing (verdunningsmiddel)

H317: Kan een allergische huidreactie
veroorzaken.

Als er huidirritatie of huiduitslag optreedt, raadpleeg dan een arts. Ve-
rontreinigde kleding wassen voor hergebruik.

newfoundland.io

Bewaren
* De test moet worden bewaard tussen 2 °C en 30 °C.
¢ Niet in direct zonlicht bewaren.

* Open het foliezakje pas als u klaar bent voor de test. Breng het zakje
op kamertemperatuur en gebruik het onmiddellijk na openen.

Weggooien

Om de hiv-zelftest af te voeren, plaatst u de test en alle inhoud van de
doos in de meegeleverde afvalzak. De zak kan vervolgens worden verze-
geld en weggegooid met het huisvuil.

Testprestaties

In laboratoriumtests is aangetoond dat de hiv-zelftest 99,6% (1757 van de
1764) van de hiv-negatieve monsters correct heeft geidentificeerd (bek-
end als de specificiteit van de test). Verder werd in klinische evaluaties in
Kenia en Australié 95,2% (866 van de 910) van de hivnegatieve monsters
correct geidentificeerd wanneer deze werden uitgevoerd door gebruikers
die voor het eerst een zelftest gebruikten.

In laboratoriumtests is ook aangetoond dat de hiv-zelftest 99,6% (904
van de 908) van de hiv-positieve monsters correct heeft geidentificeerd
(bekend als de gevoeligheid van de test). Van deze monsters heeft de test
99,5% van de monsters met hiv-1 infectie en 100% van de monsters met
hiv-2 infectie correct gedetecteerd. Verder werd bij klinische evaluaties in
Kenia 94,3% (33 van de 35) van de positieve monsters correct geidentifi-
ceerd wanneer deze werden uitgevoerd door gebruikers die voor het eerst
een zelftest gebruikten.

Er werden tests uitgevoerd waarbij alle monsters aan een kruiscontrole
werden onderworpen met behulp van een bekende nauwkeurige (CE-ge-
markeerde) laboratoriumtest. De tests werden uitgevoerd in het labora-
torium (met CE-gemarkeerde gelicentieerde monstersets) met monsters
uit gebieden met hoge prevalentie (Zuid-Afrika) en gebieden met lage
prevalentie (Europa). De klinische evaluaties bepaalden de prestaties en
bruikbaarheid van de test aan de hand van 910 patiénten en deze werden
uitgevoerd door het Kenya Medical Research Institute (Nairobi, Kenia) en
een Australische medische praktijk.

Om ervoor te zorgen dat andere medische aandoeningen (mogelijk
storende stoffen) geen invioed hadden op de prestaties van de hivzelftest,
werden monsters van hiv-negatief bloed getest van mensen met andere
aandoeningen. Hieronder vallen (tussen haakjes het aantal juiste resultat-
en, aantal monsters):

Zwangerschap (200/200, 100%); in het ziekenhuis opgenomen patiénten
(198/200, 99%); reumatische factor (12/12, 100%); EBV (4/6, 66,7%); ma-
laria (6/6, 100%); syfilis (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%); citraat (25/25, 100%); EDTA (25/25,
100%); heparine (25/25, 100%); recent griepvaccin (1/1, 100%); TB (1/1,
100%); verhoogd bilirubine (1/1, 100%); icterus (1/1, 100%); lipemisch
(1/1, 100%); verhoogd proteinegehalte (1/1, 100%); verhoogd triglycer-
ideniveau (1/1, 100%); gehemolyseerd bloed (1/1, 100%); E.coli (1/1,
100%); hemoglobine (hoog of laag) (1/1, 100%); verhoogd IgG (1/1,
100%); ANA (1/1, 100%).
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