TEST RAPID PENTRU HIV 1&2

KIT PENTRU AUTOTESTARE
Pentru detectarea calitativa a anticorpilor impotriva
virusului imunodeficientei umane 1si 2 (HIV 1& HIV 2) in sGdngele integral

Veneris

CE ESTE HIV?

Virusul imunodeficientei umane (HIV) este un agent patogen care ataca si suprima sistemul imunitar, afectand cu precadere leucocitele. Caile posibile
de transmitere a virusului HIV sunt:

+ Sexuala: prin raporturi sexuale neprotejate printr-o metoda de preventje eficienta (de ex,, prezervativul);

» Sanguind: schimbul de sering, transfuzii de sange infectat;

+ Verticald: de la mama la copil in timpul sarcinii, la nastere si, mai rar, prin aldptare.

In lipsa unor tratamente specifice, virusul HIV slébeste sistemul imunitar, ducand la sindromul imunodeficientei dobandite (SIDAY).

CE ESTE SIDA?

SIDA descrie un stadiu clinic avansat al infectjei cu virusul HIV. Este un sindrom care poate sé apard la persoanele cu HIV chiar la cétjva ani dupa
infectare, cand eficienta sistemului imunitar scade considerabil, iar organismul isi pierde capacitatea de a lupta chiar impotriva celor mai comune
infectji. SIDA poate i prevenitd prin administrarea terapiei antiretrovirale incd dintr-un stadiu incipient.

PRINCIPIUL DE TESTARE Sl UTILIZAREA PRECONIZATA

Testul rapid HIV 1&2 este un kit pentru autotestare capabil s detecteze in mod specific prezenta intr-o probd de sénge a anticorpilor anti-HIV 1
si/sau 2. Daca picatura de sange prelevatd contine anticorpi anti-HIV, acestia sunt captatj de test si apare o linie de culoare rosie in regiunea liniei de
test (T). In caz contrar, daca proba nu contjne astfel de anticorpi, nu apare nicio culoare in regiunea liniei de test (T). Absenta culorii in regiunea liniei
de test (T) este posibila, de asemenea, atunci cand nivelurile de anticorpi circulanti se situeazd sub limita de detectie, ducand la rezultate fals
negative, in special pentru HIV-1 Grupa O (prevalenta pentru HIV T Grupa O la nivel mondial: 1%). O linie de culoare rosie va apdrea intotdeauna in
regiunea liniei de control (C), confirmand faptul cé testul a functionat corect.

Se recomanda sa nu luati nicio decizie cu relevanta medicala dupa efectuarea acestui test, fara a va consulta in prealabil cu medicul
dumneavoastra curant.

CE CONTINE KITUL

+ 1 plic de aluminiu sigilat care contine:
-1 caseta de testare pentru HIV 182
-1 punga cu desicant

Capac albastru  Nu deschidefi plicul de aluminiu sigilat decat imediat inainte de efectuarea testului. Avei grjid s& il
deschidefi respectand marcajul. Nu utilizaji punga cu desicant. Eliminaji-o impreuna cu deseurile
Capac alb menajere, fara a o deschide.

+ 1 flacon cu varf picurator care contine cantitatea de diluant pentru Testul rapid HIV 1&2 necesard
pentru 1 test

+ 2 lantete sterile pentru colectarea probei de sange
+ 1 punga din plastic transparent cu o pipetd pentru recoltarea sangelui
+ 1 bucata de tampon antiseptic pentru curétarea pielii

+ 1 prospect cu instructjuni de utilizare

Toate componentele mentjonate sunt ambalate intr-o punga de protectie din plastic.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate:

vatd, care poate fi utilizata pentru indepartarea picaturilor de sange rezidual dupa intepdturd; un
dispozitivde mésurare a timpului (cronometru, ceas).

MASURI DE PRECAUTIE

+ Testul rapid HIV 1&2 nu este destinat monitorizarii terapeutice a pacientjlor care primesc terapie antiretrovirald.

+ Tnainte de testare, cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare. Testul este sigur dac instructiunile sunt respectate intocmai.
+ Nu tinetj testul la indemana copiilor.

+ Nu utilizatj testul dupa data expirdrii sau dacd ambalajul este deteriorat.

* Respectatj procedura intocmai, utilizand doar cantitatea specificata de sange si diluant.

+ Depozitati componentele testului la temperaturi cuprinse intre +4°C si +30°C. Nu congelatj.

+ Utilizatj testul si lanteta sterild o singurd datd.

+ Testul este exclusiv pentru uz extern. NU INGHITIT!.

+ Nu este recomandat pentru persoanele care iau medicamente pentru subtjerea sangelui (anticoagulante) sau pentru persoanele cu probleme de hemofilie.
+ Dupa utilizare, eliminatj toate componentele in conformitate cu reglementérile locale; solicitatj sfatul farmacistului dvs.

» Acest test poate detecta doar infectja cu HIV. El nu poate fi utilizat pentru detectarea altor infectji cu transmitere sexuala.

+ Se recomanda ca persoanele care folosesc acest autotest sé isi consulte medicul inainte de a lua decizii de naturéd medicala.

+ In cazul in care testatj alte persoane, trataij probele de sange ca si cum ar fi contaminate.

+ Dispozitiv de diagnosticare in vitro pentru uz individual.

PROCEDURA DE TESTARE
AVERTISMENT: Cititi cu atentie intreaga procedura inainte de a efectua testul!

in cazul in care kitul de testare a fost depozitat la frigider, l3sati componentele kitului s
ajunga la temperatura camerei (15-30°C) inainte de utilizare.

1) Pregétitj materialele necesare dupd cum urmeaza: deschidetj plicul de aluminiu, scoatetj
caseta de testare si aruncati punga cu desicant. Deschideti ambalajul din plastic care
contine pipeta si desurubati capacul alb al flaconului cu diluant - FIG. A

2) Spalatj-vd pe maini cu sapun si apa caldutd, clatiti cu apa curata si asteptatj sa se usuce.
Retineti: Apa calduta faciliteaza recoltarea sangelui capilar, deoarece favorizeazé vasodilatatja.

3) Utilizatj bucata de tampon furnizatd pentru a curata locul intepaturii.

4) Rotitj cu grija la 360" capacul de protectje al lantetei sterile, fard a trage de el. Scoatetj si
aruncatj capacul - FIG. B

5) Masati cu grija degetul ales pentru intepéturd (este recomandatd partea laterald a
degetului inelar). Este important ca masajul sa se faca dinspre palma mainii cétre falangg,
pentru aimbunatati fluxul sanguin. Apasatj capatul deschis al lantetei (partea de unde a fost
scos capacul) pe varful degetului - FIG. € Varful lantetei se retrage automat dupa utilizare.
Dacd lanteta nu functioneazd corespunzator, eliminatj-o si utilizatj a doua lanteta furnizatd.
Daca a doua lantetd nu este necesard, aceasta poate fi eliminata féra a fi necesare masuri
de precautje speciale.

6) Tinand mana in jos, masati degetul pana cand se formeazé o picaturd mare de sange.
Este important sd masatj dinspre palma mainii cétre falanga pentru a imbunatatj fluxul
sanguin. - FIG. D

7) Luatj pipeta féra a apasa pe pompa acesteia. Sunt sugerate doud metode de prelevare:

- FIG. ET: tinetj pipeta orizontal, fara a apdsa pe pomp3, lasati-o sé intre in contact cu
picitura de sange; acesta va patrunde in pipeta datoritd capilaritatii. indepartati pipeta
atunci cand nivelul ajunge la linia neagra. Daca sangele nu este suficient, continuatj sa
masatj degetul pand cand nivelul de sange ajunge in dreptul liniei negre.

- FIG. E2: asezatj pipeta pe o suprafatd curata si netedd, cu varful iesind in afara suprafetei,
apoi lasati picdtura de sdnge sa intre in contact cu pipeta; aceasta va patrunde in pipetd prin
capilaritate. Dacé sangele nu este suficient, continuatj s masatj degetul pana cand sangele
ajunge in dreptul liniei negre.

Evitatj, pe cat posibil, sa indepartati in mod repetat varful pipetei de deget, pentru a preveni
formarea bulelor de aer.

8) Puneti sangele recoltat cu ajutorul pipetei in flaconul deschis cu picurétor, apasand pe
pompa pipetei. - FIG. F

Apdsatj pe pompa pipetei de 2 sau 3 ori pentru a va asigura ca toata proba de sange este
addugatd in solutja diluanta. Apoi, puneti capacul cu filet inapoi pe flaconul cu picurétor si
amestecatj bine.

9) Desurubatj capacul albastru al flaconului cu picurétor (de aceasta datd, capacul alb va
rdmane inchis etans). - FIG. G

10) Punetj 3 picéturi in orificiul indicat pe caseta (S). - FIG. H
Noté: Daca picatura dozatd contine bule de aer; adugati inca o picatura in orificiu. Asteptati 3-5

secunde intre doud picaturi de diluant.

11) Cititi rezultatele dupa 10 minute.

INTERPRETAREA REZULTATULUI

POZITIV o . .
Aceasta inseamna ca testul a detectat prezenta anticorpilor HIV 1 si/sau HIV 2 in proba.
CE TREBUIE SA FAC?
C C i i
T T
o NOTA: Intensitatea culorii din regiunea finiei e testare poate varia in functie de concentratia de anticorpi HIV 1 si/sau HIV
Doud linii colorate apar

in fereastra de citire, i dreptul 2din proba (asa cum se poate vedea in imagini). Prin urmare, orice nuantd de culoare in regiunea liniei T, chiar mai slaba
literelor C (Control) SiT (Test). decat cele prezentate in imagini, va fi consideratd rezultat pozitiv.

Nu luatj nicio decizie cu relevanta medicala dupa efectuarea testului fara a va consulta in prealabil cu medicul
dumneavoastra curant.

NEGATIV
Aceasta inseamna fie ca anticorpii HIV 1 si HIV 2 nu sunt prezentj, fie ca sunt prezenti in concentratji foarte
mici, nedetectabile prin acest sistem de diagnosticare.

CE TREBUIE SA FAC?

Daca rezultatul este negativ, dar dumneavoastra credetj ca atj fost expus/a la virusul HIV in ultimele 3 luni, este
0singuré finie colorata (indiferent posibil ca organismul dumneavoastré sd nu fi produs incé anticorpi (va aflatj Tnhfereastra imunologicé, respectiv
de intensitatea culorii) apare in intervalul necesar pentru dezvoltarea unei cantitti detectabile de anticorpi HIV). In acest caz, este recomandat sa
dreptul literei C (Control). Nu apare  repetatj testul la 3 luni dupd potentiala expunere. De asemenea, va rugam sa evitatj orice activitate care poate cauza
nicio linie in dreptul literei T (Test).  transmiterea virusului HIV la alte persoane.

Daca aveti simptome care pot fi atribuite virusului HIV, luati legatura cu medicul dumneavoastra.

INVALID

Inacest caz, nu este posibila interpretarea rezultatului testului, care va fi considerat invalid.
C C Motivele cele mai probabile pentru absenta liniei de control (rezultat invalid) sunt volumul de probd insuficient sau
T T tehnicile procedurale incorecte.

L - Revizuiti procedura si repetati testul, folosind un dispozitiv nou si o proba de sange noua.
Nu apar linii sau apare o linie doar
in dreptul liniei T (Test), nu si in
dreptul literei C (Control).
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INTREBARI S| RASPUNSURI

Nu luati nicio decizie cu relevanta medicala dupa efectuarea testului
fara a va consulta in prealabil cu medicul dumneavoastra curant.

Cum functioneaza Testul rapid HIV 182?

Testul detecteaza prezenta anticorpilor impotriva virusului imunodeficientei umane 1 si 2 (HIV1/ HIV2) cu ajutorul unor antigeni specifici si al nanoparti-
culelor de aur coloidal incorporate in banda testului.

Cand poate fi utilizat testul?

Testul rapid HIV 182 poate fi utilizat in orice moment din zi. Testul poate fi efectuat de catre orice persoand care a fost expusé sau banuieste ca a fost
expusd la virus, de persoane care prezinté simptome HIV sau de orice persoand care doreste s stie dacd are o posibild infectje. Testele de anticorpi pot
avea nevoie de o perioada cuprins intre 23 si 90 de zile (fereastra imunologicd) pentru a detecta infectia cu HIV dupd o expunere. Testul rapid HIV 1&2
nu este destinat utilizarii in situatii de urgenfa.

Testul rapid HIV 1&2 poate detecta si alte boli?

Nu. Testul rapid HIV 1&2 detecteaza doar prezenta anticorpilor impotriva virusului imunodeficientei umane 1 si 2 (HIV 1/ HIV 2) in proba de sange,
indicand infectja cu virusul si réspunsul imunitar ulterior. Testul rapid HIV 1&2 nu poate fi utilizat pentru a detecta alte infectji cu transmitere sexuald.

Care este diferenta dintre HIV si SIDA?

HIV este un virus care atacé sistemul imunitar al omului. in conditii normale, celulele sistemului imunitar apara organismul impotriva diversilor agentj
patogeni, inclusiv impotriva virusurilor. Cu toate acestea, HIV distruge exact acele celule care ar trebui sa protejeze organismul impotriva sa. SIDA este o
consecinta tarzie a unei infectii cu HIV netratate. A fi seropozitiv la HIV nu este acelasi lucru cu a avea SIDA. Virusul HIV se multiplica si afecteaza
sistemul imunitar pana la aparitia SIDA.

Este posibil ca rezultatul testului sa nu fie corect?

Rezultatul este corect atata vreme cat instructjunile sunt respectate intocmai. Cu toate acestea, rezultatul ar putea fi eronat in urmétoarele conditji: daca
dispozitivul intra in contact cu alte lichide inainte de utilizare; dacd nu este suficientd cantitatea de sange si/ sau de diluant; daca numérul de picéturi
distribuite in orificiu nu este corect; sau daca nu se respecta timpul de citire a rezultatului. Pipeta de plastic furnizata permite garantarea faptului ca
volumul de sange prelevat este corect. Rezultatele fals pozitive (testul indicd in mod incorect un rezultat pozitiv chiar daca nu sunt prezentj anticorpi
anti-HIV) pot fi cauzate de eventuale infectji cu: Mycoplasma pneumoniae, Borrelia, Virusul Hepatitei C (VHC), Virusul Tlimfotropic uman (HTLV), Virusul
Epstein-Barr/ Antigen nuclear (EBV:EBNA).

Principalele consecinte ale unui rezultat fals pozitiv sunt: persoana in cauza ar putea resimtj un stres negativ puternic si ar urma sd efectueze o noud
analiza de laborator - inutild - pentru confirmarea diagnosticului. Din cauza lipsei unor probe cu concentratji foarte mari de anticorpi, producatorul nu
poate exclude posibilitatea ca niste concentratji foarte mari de anticorpi anti-HIV1/2 din proba de sange s duca la rezultate fals negative (testul indica
in mod incorect un rezultat negativ, chiar daca anticorpii anti-HIV sunt, de fapt, prezent).

Rezultate fals negative sunt posibile, de asemenea, si in cazul in care nivelul de anticorpi se situeaza sub limita de detectje - acest aspect ar putea fi
deosehit de relevant pentru HIV-1 Grupa O (prevalenta pentru HIV 1 Grupa O la nivel mondial este de 1%). Principalele consecinte ale unui rezultat fals
negativ sunt: o intarziere in primirea tratamentului adecvat; transmiterea virusului la alte persoane.

Cum trebuie interpretat rezultatul in cazul in care culoarea si intensitatea liniilor de test si de control sunt diferite?

Culoarea si intensitatea liniilor nu sunt relevante pentru interpretarea rezultatelor. Consultatj indicatjile si imaginile din sectiunea ,Interpretarea
rezultatului” pentru o evaluare corectd a rezultatului.

Daca este citit dupa 10 minute, rezultatul mai este valid?

Nu. Rezultatul testului trebuie sé fie citit la exact 10 minute dupd incheierea procedurii. Rezultatele citite dupa cele 10 minute ar putea s nu fie corecte

(pot sd apara rezultate fals pozitive; a se vedea intrebarea: ,Este posibil ca rezultatul testului s nu fie corect?’, unde sunt explicate consecintele
rezultatelor fals pozitive).

Ce ar trebui facut daca rezultatul este pozitiv?

Dacé rezultatul este pozitiv, inseamna cé in proba de sange sunt prezentj anticorpi impotriva HIV 1 si/ sau HIV 2. VA recomandam sa consultati medicul
si sa i raportatj rezultatul obtjnut la acest test.

Un rezultat pozitiv nu este suficient pentru a indica dezvoltarea infectjei cu HIV, rezultatul trebuie sa fie confirmat de medicul dvs. EVITATI ORICE
ACTIVITATE PRIN CARE ATl PUTEA TRANSMITE VIRUSUL HIV LA ALTE PERSOANE péana cand vetj fi primit rezultatele investigatiilor de diagnostic
suplimentare, conform recomandrilor medicului dvs. PROTEJATIVA PE DVS. SI PE CEILALT], solicitati mai multe informatji de la medicul dvs. cu privire
la modurile in care putetj preveni transmiterea virusului.

Se pot obtjne rezultate fals pozitive din cauza unei reactji pozitive nedorite a testului la altj agenti patogeni.

Ce este de facut daca rezultatul este negativ?

Dac4 rezultatul este negativ, testul nu a identificat prezenta anticorpilor impotriva HIV 1 si HIV 2. Acest rezultat poate insemna fie ca infectia cu HIV nu
aaparut, fie cd se afld intr-un stadiu incipient, in care nu s-au dezvoltat inca anticorpi specifici.

Se pot obtine rezultate fals negative in cazul pacientjlor care primesc terapie antiretrovirald sau cortizonica (de exemplu, conditii de imunosupresie).
Dacé rezultatul dvs. este negativ, dar dvs. credetj cé atj fost expus/a sau dacd prezentatj simptome, contactatj medicul pentru a va asigura ca nu vé aflatj
in fereastra imunologica (3 luni), aceasta fiind perioada de timp necesara pentru a dezvolta o cantitate detectabild de anticorpi anti-HIV. V& rugam sa
evitatj orice activitate care ar putea avea drept rezultat transmiterea virusului HIV la alte persoane.

Daca rezultatul este negativ, pot renunta la protectie in timpul relatiilor sexuale?
Nu. Testul rapid HIV 1&2 nu exclude prezenta altor boli cu transmitere sexuald (precum herpes, sifilis, chlamydia, gonoree, hepatita virald).

In plus, un rezultat negativ nu inseamné cé partenerul dvs. nu este infectat cu HIV. Prezervativele reprezinta metoda cea mai sigurd de a va proteja pe
dvs. si pe ceilalti.

Care este gradul de precizie pentru Testul rapid HIV 1&2?

Testul este foarte precis. Rapoartele de evaluare indica o sensibilitate de 99,3% (If 95%: 98,2 - 99,7%), o specificitate de 99,7 (If 95%: 99,2-99,9%)
si 0 precizie generala de 99,6% (If 95%: 99,2-99,8%) in raport cu analizele standard de laborator.
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PASUL 1 Testeaza-te pentru infectie urinara

si foloseste testul de pH pentru infectje vaginala

P AS U L 2 Testeaza-te pentru Candidoza, Vaginita bacteriana
si Trichomoniaza

PASUL 3 Testeaza-te pentru Chamydia

(Chlamydia Trachomatis) si Sifilis
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