w HVA ER HIV?

3 Humant immunsviktvirus (HIV) er et patogen som angriper og undertrykker immunforsvaret ved
O spesifikt & pavirke hvite blodlegemer. De mulige smitteveiene for HIV er
Z . Seksuelt: gjennom samleie som ikke er beskyttet av et effektivt prevensjonsmiddel (f.eks. kondom);

= Blod: utveksling av sprgyter, transfusjoner av infisert blod;

= Vertikalt: fra mor til barn under svangerskapet, ved fadselen og, mer sjeldent, giennom amming.
Uten spesifikke medisiner svekker hiv-viruset immunforsvaret, noe som farer til ervervet
immunsviktsyndrom (aids).

HVA ER AIDS?

AIDS er et avansert klinisk stadium av hiv-infeksjon. Det er et syndrom som kan oppsta hos
hivsmittede selv mange ar etter smitte, nar immunforsvarets effektivitet synker dramatisk, og kroppen
mister evnen til & bekjempe selv de vanligste infeksjonene. Aids kan forebygges ved & ta antiretroviral
behandling pa et tidlig stadium.

TESTPRINSIPP OG TILTENKT BRUK

HIV 1/2 SELF-TEST er en selvtest som spesifikt kan pavise tilstedeveerelsen av anti-HIV 1-
og/eller anti-HIV 2-antistoffer i en blodprgve. Hvis den testede bloddrapen inneholder anti-HIV-
antistoffer, fanges de opp av testen, som produserer en rgdfarget linje i testlinjeomradet (T). Hvis
preven ikke inneholder slike antistoffer, vil det ikke vises noen farge i testlinjeomradet (T).
Fraveeret av farge i testlinjeomradet

(T) er ogsa mulig hvis nivaene av sirkulerende antistoffer er under deteksjonsgrensen, noe som kan
fore til falskt negative resultater, spesielt for HIV-1 gruppe O (prevalens av HIV-1 gruppe O : 1 %).
Det vises alltid en rad linje i kontrollinjeomradet (C), noe som bekrefter at testen har fungert korrekt.
Det anbefales at du ikke tar noen medisinsk relevante avgjorelser etter & ha utfert denne
testen uten forst a ha radfert deg med legen din.

OFTE STILTE SPGRSMAL OG SVAR

lkke ta noen beslutninger av medisinsk relevans uten forst a radfere deg med legen din etter at

du har utfort testen.

HVORDAN FUNGERER HIV 1/2 SELVTEST?

Testen paviser tilstedeveerelsen av antistoffer mot humant immunsviktvirus 1 og 2 (HIV1/HIV2) ved
hjelp av spesifikke antigener og kolloidale gullnanopartikler som er innebygd i teststrimmelen.
NAR KAN TESTEN BRUKES?

HIV 1/2 SELVTEST kan utfgres nar som helst pa degnet. Testen kan utfgres av alle som har veert eller
mistenker & ha veert eksponert for viruset, personer med hiv-symptomer eller andre som gnsker a vaere
oppmerksomme pa en mulig infeksjon. Antistofftester kan ta 23 til 90 dager (vindusperiode) a
oppdage

H?v?infgksjon etter eksponering. HIV 1/2 SELF-TEST skal ikke brukes i nedssituasjoner.

KAN HIV 1/2 SELVTEST OPPDAGE ANDRE SYKDOMMER?

Nei, det gjer den ikke. HIV 1/2 SELF-TEST paviser kun tilstedevaerelsen av antistoffer mot humant
immunsviktvirus 1 og 2 (HIV 1/HIV 2) i blodpregven, noe som indikerer virusinfeksjon og pafglgende
immunrespons. HIV 1/2 SELF-TEST kan ikke brukes til a pavise andre seksuelt overferbare
infeksjoner.

HVA ER FORSKJELLEN MELLOM HIV OG AIDS?

Hiv er et virus som angriper menneskets immunsystem. Under normale omstendigheter forsvarer
immunsystemets celler kroppen mot ulike patogener - inkludert virus. Men hiv gdelegger nettopp de
som skal beskytte kroppen mot det. AIDS er en sen konsekvens av ubehandlet HIV-infeksjon.

veere

A veere hivpositiv og & ha aids er ikke samme. Hiv formerer seg og skader immunforsvaret inntil aids
utvikles.

KAN RESULTATET VARE FEIL?

Resultatet er korrekt sa lenge instruksjonene falges ngye. Det kan imidlertid hende at resultatet ikke
blir korrekt hvis: apparatet kommer i kontakt med andre vaesker fgr bruk, hvis mengden blod og/eller
fortynningsmiddel er utilstrekkelig, hvis antallet draper som er gitt er feil eller hvis avlesningstiden for
resultatet ikke overholdes. Med den medfalgende plastpipetten kan du vaere sikker pa at den
oppsamlede blodmengden er korrekt. Falske positive resultater (testen indikerer feilaktig et positivt
resultat selv om anti-HIV-antistoffene ikke er til stede) kan skyldes: Mycoplasma pneumoniae,
Borrelia, hepatitt C-virus (HCV), humant T-lymfotropt virus (HTLV), Epstein-Barr-virus/nukleaert antigen
(EBV:EBNA). De viktigste konsekvensene av et falskt positivt resultat er at personen kan oppleve
sterk negativ stress og ma gjennomga en ny, ungdvendig laboratorietest for & bekrefte diagnosen.
Pa grunn av mangelen pa pragver med sveert haye konsentrasjoner av antistoffer, kan produsenten
ikke utelukke muligheten for at sveert haye konsentrasjoner av antistoffer mot HIV1/2

i blodprgven kan fore til falskt negative resultater (testen indikerer feilaktig et negativt resultat selv
om antistoffer mot hiv faktisk er til stede). Falske negative resultater er ogsa mulig hvis
antistoffnivaet er under deteksjonsgrensen; dette kan veere seerlig relevant for hiv-1 gruppe O
(prevalens av hiv-1 gruppe O : 1 %). De viktigste konsekvensene av et falskt negativt resultat er:
forsinkelse i a fa riktig behandling, overfering av viruset til andre mennesker.

HVORDAN TOLKER MAN TESTEN HVIS FARGEN OG INTENSITETEN PA TEST- OG
KONTROLLINJENE ER FORSKJELLIGE?

Fargen og intensiteten pa strekene er ikke relevant for tolkningen av resultatene. Se indikasjonene og
bildene i avsnittet "Tolkning av resultater" for & vurdere resultatet korrekt.

ER RESULTATET PALITELIG HVIS DET LESES AV ETTER 10 MINUTTER?

Nei. Testen skal leses av ngyaktig 10 minutter etter at prosedyren er avsluttet. Resultater som leses
av etter 10 minutter, er kanskje ikke ngyaktige (falske positive resultater kan forekomme, se
spgrsmalet "kan resultatet veere ", der konsekvensene av falske positive resultater forklares).

HVA GJZR JEG HVIS RESULTATET ER POSITIVT?

Hvis resultatet er positivt, betyr det at antistoffer mot HIV 1 og/eller HIV 2 er til stede i blodpraven. Du
bar kontakte legen din og rapportere resultatet av denne testen. Et positivt resultat er ikke
tilstrekkelig til a indikere utvikling av hiv-infeksjon, resultatet bor bekreftes av legen din.

UNNGA ALLE AKTIVITETER SOM KAN OVERF@RE HIV TIL ANDRE, inntil du har

fa resultatene bekreftet ved hjelp av ytterligere diagnostiske tester etter rad fra legen din.
BESKYTTE DEG SELV OG ANDRE, spor legen din om mer informasjon om hvordan du kan
forebygge

overfering. Falske positive resultater kan oppnas pa grunn av ugnsket positiv reaksjon av testen mot
andre patogener.

HVA GJZR JEG HVIS RESULTATET ER NEGATIVT?

Hvis resultatet er negativt, har testen ikke pavist antistoffer mot HIV 1 og HIV 2. Dette resultatet
kan bety at det ikke har forekommet noen HIV-infeksjon, eller at infeksjonen er pa et tidlig stadium
der det enna ikke er utviklet spesifikke antistoffer. Falsk negative resultater kan forekomme hos
pasienter som far antiretroviral behandling eller kortisonbehandling (f.eks. ved immunsuppresjon).
Hvis resultatet er negativt, men du tror du har blitt eksponert eller har symptomer, bor du
kontakte legen din for a forsikre deg om at du ikke befinner deg i vindusperioden (3
maneder), som er tiden som kreves for a utvikle en paviselig mengde hiv-antistoffer. Unnga
enhver aktivitet som kan fare til overfgring av hiv til andre.

HVIS RESULTATET ER NEGATIVT, KAN JEG SLUTTE A HA BESKYTTET SEX?

Nei, det gjer den ikke. HIV 1/2 SELVTEST utelukker ikke andre seksuelt overferbare sykdommer

(for eksempel herpes, syfilis, klamydia, gonoré, viral hepatitt). | tillegg betyr ikke et negativt resultat

at partneren din ikke er smittet med hiv. Kondom er den tryggeste maten & beskytte deg selv og
andre pa.

HVOR N@YAKTIG ER HIV 1/2-SELVTESTEN?

Testen er sveert noyaktig. Evalueringsrapporter viser en sensitivitet pa 99,3 % (95 % Kil: 98,2-99,7 %),
en spesifisitet pa 99,7 % (95 % Kl: 99,2-99,9 %) og en samlet ngyaktighet pa 99,6 % (95 % KI:
99,2-99,8 %) i forhold til laboratoriestandardtester.

FINNISH

MIKA ON HIV?

Ihmisen immuunikatovirus (HIV) on patogeeni, joka hy6kkaa immuunijarjesteimaan ja tukahduttaa sen
vaikuttamalla erityisesti valkosoluihin. HIV:n mahdollisia tartuntareitteja ovat:

= Seksuaalinen: sukupuoliyhteydessa, jota ei ole suojattu tehokkaalla ehkaisyvalineella (esim. kondomilla);

= Veri: ruiskujen vaihto, tartunnan saaneen veren verensiirrot;

= Vertikaalisesti: aidilta lapselle raskauden aikana, syntyméan yhteydessa ja harvemmin imetyksen kautta.

llman erityisia laakkeitd HIV-virus heikentaa immuunijarjestelmaa, mika johtaa immuunipuutosoireyhtymaan
(AIDS).

MIKA ON AIDS?

AIDS tarkoittaa HIV-infektion pitkalle edennytta kliinisté vaihetta. Se on oireyhtyma, joka voi ilmeté hiv-
tartunnan saaneilla jopa vuosia tartunnan jalkeen, kun immuunijarjestelman tehokkuus laskee dramaattisesti ja
elimistd menettda kykynsa torjua jopa tavallisimpia infektioita. Aids voidaan ehkaista antiretroviraalisen hoidon
avulla varhaisessa vaiheessa.

TESTAUSPERIAATE JA KAYTTOTARKOITUS

HIV 1/2 SELF-TEST on itsetesti, jolla voidaan erityisesti havaita HIV 1 ja/tai 2 vasta-aineiden
esiintyminen verindytteessa. Jos testattu veripisara sisaltaa Hl-viruksen vasta-aineita, testi havaitsee ne ja
tuottaa punaisen viivan testiviivan alueelle (T). Jos nayte ei sisélla vasta-aineita, testiviivan alueella (T) ei
nay varia. Varin puuttuminen testiviivan alueelta

(T) on myds mahdollista, jos verenkierrossa olevien vasta-aineiden pitoisuudet ovat alle toteamisrajan, mika
johtaa vaariin negatiivisiin tuloksiin erityisesti HIV-1-ryhman O osalta (HIV-1-ryhman O esiintyvyys : 1 %).
Punainen viiva ilmestyy aina kontrolliviiva-alueelle (C), joka vahvistaa, ettd testi on toiminut oikein.

On suositeltavaa, ettd taman testin suorittamisen jilkeen ei tehdd mitdaan laédketieteellisesti
merkittavaa paatosta ilman, etta ensin kuullaan ladkaria.

USEIN KYSYTYT KYSYMYKSET JA VASTAUKSET

Ala tee mitaan lasketieteellisesti merkittivia paatoksia kysymitta ensin lazkariltisi, kun olet tehnyt

testin.

MITEN HIV 1/2 -ITSETESTI TOIMII?

Testissa havaitaan ihmisen immuunikatoviruksen 1 ja 2 (HIV1/HIV2) vasta-aineet kayttamalla testiliuskaan
upotettuja erityisid antigeeneja ja kolloidisia kultaisia nanohiukkasia.

MILLOIN TESTIA VOIDAAN KAYTTAA?

HIV 1/2 SELF-TEST voidaan tehda mihin aikaan paivasta tahansa. Testin voi tehda kuka tahansa, joka on
altistunut tai epéilee altistuneensa virukselle, henkil6t, joilla on HIV-oireita, tai kuka tahansa, joka haluaa olla
tietoinen mahdollisesta tartunnasta. Vasta-ainetestit voivat kestaa 23-90 paivaa (ikkunajakso)
havaitakseen seuraavaa

HIV-tartunta altistumisen jéalkeen. HIV 1/2 SELF-TESTia ei pida kayttaa hatatilanteissa.

HAVAITSEEKO HIV 1/2 -ITSETESTI MUITA TAUTEJA?

Ei ole. HIV 1/2 SELF-TEST osoittaa ainoastaan ihmisen immuunikatoviruksen 1 ja 2 (HIV 1/HIV 2) vasta-
aineiden esiintymisen verinaytteessa, mika osoittaa virustartunnan ja sitéa seuraavan immuunivasteen. HIV
1/2 SELF-TEST -testillé ei voida havaita muita sukupuoliteitse tarttuvia infektioita.

MIKA ERO ON HIV:N JA AIDSIN VALILLA?

HIV on virus, joka hykkaa ihmisen immuunijarjestelmaé vastaan. Normaalioloissa immuunijarjestelman solut
puolustavat elimistéa erilaisilta taudinaiheuttajilta - mys viruksilta. HIV kuitenkin tuhoaa juuri ne solut,
joiden pitaisi suojella kehoa sité vastaan. AIDS on hoitamattoman HIV-infektion myhainen seuraus. Being
HIV-positiivisuus ja AIDS eivat ole sama . HIV liséantyy ja vahingoittaa immuunijarjestelmaa, kunnes AIDS
kehittyy.

VOISIKO TULOS OLLA VIRHEELLINEN?

Tulos on oikea, kunhan ohjeita noudatetaan huolellisesti. Tulos ei kuitenkaan valttamatta ole oikea, jos: laite
joutuu kosketuksiin muiden nesteiden kanssa ennen kayttéa, jos veren ja/tai laimennusaineen maara on
riittdmaton, jos annosteltujen pisaroiden maara on vaara tai jos tuloksen lukuaikaa ei noudateta. Mukana
toimitetun muovipipetin avulla voit olla varma, etta keratyn veren maara on oikea. VVaarat positiiviset tulokset
(testi antaa virheellisesti positiivisen tuloksen, vaikka HIV-vasta-aineita ei ole) voivat johtua seuraavista
syista: Mycoplasma pneumoniae, Borrelia, hepatiitti C -virus (HCV), ihmisen T-lymphotrooppinen virus (HTLV),
Epstein-Barr-virus/nukleaarinen antigeeni (EBV:EBNA). Vaaran positiivisen tuloksen tarkeimmat seuraukset
ovat: henkild voi kokea voimakasta negatiivista stressia ja joutuisi tekemaan toisen, tarpeettoman
laboratoriokokeen diagnoosin vahvistamiseksi. Koska naytteitd, joissa on hyvin korkeita vasta-
ainepitoisuuksia, ei ole, valmistaja ei voi sulkea pois mahdollisuutta, ettad hyvin korkeita HIV1/2-vasta-
ainepitoisuuksia

verinaytteessa voi johtaa vaariin negatiivisiin tuloksiin (testi antaa virheellisesti negatiivisen tuloksen,
vaikka HIV-vasta-aineita todella esiintyy). Vaaran negatiivinen tulos on mahdollinen myés, jos vasta-
aineiden maara on alle toteamisrajan; tama voi olla erityisen tarkeda HIV-1-ryhman O osalta (HIV-1-
ryhmén O esiintyvyys : 1 %). Vaaran negatiivisen tuloksen tarkeimmat seuraukset ovat: oikean hoidon
saamisen viivastyminen, viruksen tarttuminen muihin ihmisiin.

MITEN TESTIA TULKITAAN, JOS TESTI- JA KONTROLLIVIIVOJEN VARI JA VOIMAKKUUS EROAVAT
TOISISTAAN?

Viivojen vari ja voimakkuus eivat vaikuta tulosten tulkintaan. Tuloksen oikeaa arviointia varten katso
kohdassa "Tulosten tulkinta" olevat merkinnat ja kuvat.

JOS LUKEMINEN TAPAHTUU 10 MINUUTIN KULUTTUA, ONKO TULOS LUOTETTAVA?

Ei. Testi on luettava tasan 10 minuutin kuluttua toimenpiteen paattymisesta. Tulokset, jotka on luettu 10
minuutin jalkeen, eivat valttamatta ole tarkkoja (vaaria positiivisia tuloksia voi esiintya, katso kysymys "voiko
tulos olla epatarkka", jossa selitetdan vaarien positiivisten tulosten seuraukset).

MITA TEHDA, JOS TULOS ON POSITIIVINEN?

Jos tulos on positiivinen, se tarkoittaa, etté verindytteessa on HIV 1:n ja/tai HIV 2:n vasta-aineita. Ota yhteytta
|&ékariin ja ilmoita testin tuloksesta. Positiivinen tulos ei riitd osoittamaan HIV-infektion kehittymistd, vaan
ladkarin on vahvistettava tulos. VALITA KAIKKIA TOIMIA, JOTKA VOIVAT SIIRTYA HIV:N MUIHIN,

ennen kuin olet saanut

varmistuta tulokset ladkarin suosittelemilla diagnostisilla lisatesteilld. SUOJELE SINUA JA MUITA, kysy
laakariltasi lisatietoja siitd, miten voit ehkaista seuraavia asioita

lahetys. Vaaria positiivisia tuloksia voidaan saada, koska testi reagoi ei-toivotusti positiivisesti muita
taudinaiheuttajia vastaan.

MITA TEHDA, JOS TULOS ON NEGATIIVINEN?

Jos tulos on negatiivinen, testissa ei ole havaittu HIV 1:n ja HIV 2:n vasta-aineita. Tama tulos voi
tarkoittaa, ettéd HIV-tartuntaa ei ole tapahtunut tai ettd se on varhaisessa vaiheessa, jolloin vasta-aineita ei
ole viela kehittynyt. Vaaria negatiivisia tuloksia voidaan saada potilailla, jotka saavat antiretroviraalista tai
kortisonihoitoa (esim. immunosuppressiotilat). Jos tuloksesi on negatiivinen, mutta uskot altistuneesi
tai jos sinulla on oireita, ota yhteytta ladkariin varmistaaksesi, ettet ole ikkunajaksolla (3 kuukautta),
joka on aika, joka tarvitaan HIV-vasta-aineiden havaittavan maaran kehittymiseen. Valta kaikkea
toimintaa, joka voi aiheuttaa HIV:n tarttumisen muihin.

JOS TULOS ON NEGATIIVINEN, VOINKO LOPETTAA SUOJATUN SEKSIN HARRASTAMISEN?

Eiole. HIV 1/2 SELF-TEST ei sulje pois muita sukupuolitauteja (kuten herpes, kuppa, klamydia, tippuri,
virushepatiitti). Negatiivinen tulos ei mydskaan tarkoita, ettd kumppanisi ei ole saanut HIV-tartuntaa.

Kondomit ovat turvallisin tapa suojella itsedsi ja muita.

MIKA ON HIV 1/2 -ITSITESTIN TARKKUUS?

Testi on erittain tarkka. Arviointiraporttien mukaan herkkyys on 99,3 % (95 %:n CI: 98,2-99,7 %), spesifisyys
99,7 % (95 %:n Cl: 99,2-99,9 %) ja kokonaistarkkuus 99,6 % (95 %:n Cl: 99,2-99,8 %) laboratorion
standarditesteihin verrattuna.
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INNHOLD

= 1 hermetisk
forseglet
aluminiumspose
som inneholder:

1 HIV 1/2 TEST-kassett
1 terkemiddelpose

Ikke apne den forseglede
aluminiumsposen for rett
testen. Serg for & apne
den i henhold til
instruksjonene.
Tarkemiddelpakken ma
ikke brukes. Kast den
sammen med
husholdningsavfallet uten
& apne den.

- 1 hetteglass med p-pette
som inneholder HIV 1/2
TESTDILUENT kreves 1
test

- 2 sterile lansetter for
blodprevetaking

- 1 gjennomsiktig plastpose
som inneholder en pipette
for tapping av blod

- 1 antiseptisk
hudrengjeringsserviett

- 1 brukerhandbok

Alle de nevnte
komponentene er pakket i
en beskyttende plastpose.

Ngdvendig, men ikke
materiale: bomullspinner,
som kan brukes til a fierne
bloddraper etter stikk, en
anordning

for & male tid (f.eks.
tidtaker, klokke).

REFERANSER / VITTEET

SISALTO

-1 ilmatiiviisti suljettu
alumiinipussi, joka
sisaltaa:

1 HIV 1/2 TEST-kasetti
1 kuivausainepussi

Avaa suljettu alumiinipussi vasta
juuri ennen . Varmista, ettéd
avataan ohjeiden mukaisesti.
Kuivausainepakkausta ei saa
kayttaa. Havité se
kotitalousjétteen mukana
avaamatta sité.

« 1 injektiopullo pi-
petteja, jotka sisaltavat
HIV:ta 1/2
TESTILIUENTIA, joka
tarvitaan 1 testia varten

- 2 steriilia lansettia
verenottoa varten

1 lapinakyva
muovipussi, jossa on
pipetti
veren kerddminen

« 1 antiseptinen
ihonpuhdistusliina

- 1 kayttdohje

Kaikki mainitut osat on pakattu
suojaavaan muovipussiin.

Tarvittavat, mutta ei mukana
toimitettavat materiaalit:
vanupuikot, joilla voidaan poistaa
veripisaroiden jaanteet pistojen
jalkeen, laite.

ajan mittaamiseen (esim. ajastin,
kello).

-

. https://www.who.int/health-topics/hiv-aids/ttab=tab_1

2. Det europeiske senter for forebygging av og med sykdommer, HIV/AIDS-overvaking i Europa
(https.//www.ecdc.europa.eu/en/all- topics-zhiv-infection-and-aidssurveillance-and-disease-data/annual-hivaids-
surveillance-reports)

[SUESNS]

HIV 1/2
SELVTEST

NO Hurtig selvtest for kvalitativ pavisning av
antistoffer mot humant immunsviktvirus 1 og
2 (HIV1/HIV2) i fullblod.

FI Pikatesti ihmisen immuunikatoviruksen 1 ja
2 (HIV1/HIV2) vasta-aineiden kvalitatiiviseen
osoittamiseen kokoveresta.

https://www.hiv.gov/hiv-basics/overview/about-hiv-and-aids/symptoms-of-hiv
Debit et al, "HIV-1 gruppe O-genotyper og -fenotyper: Sammenheng med kondisjon og mottakelighet for antiretrovirale legemidler"
https://www.cdc.gov/hiv/basics/hiv-testing/test-types.html.
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FOREBYGGENDE TILTAK

= HIV 1/2 SELF-TEST er ikke beregnet pa terapeutisk oppfalging av pasienter som far
antiretroviral behandling.
Les disse instruksjonene ngye for du utferer testen. Testen er palitelig hvis
instruksjonene fglges noye.
Oppbevar testen utilgjengelig for barn.
Ikke bruk testen etter utlgpsdatoen eller hvis emballasjen er skadet.
Folg prosedyren ngyaktig, og bruk kun spesifiserte mengder blod og fortynningsmiddel.
Oppbevar testkomponentene ved en temperatur pa +4 °C til +30 °C. Ma ikke fryses.
Bruk testen og den sterile lansetten bare én gang.
Testen er kun til ekstern bruk. IKKE VELG.
Anbefales ikke til bruk av personer som tar medisiner som tynner ut blodet (antikoagulantia)
eller personer med hemofiliproblemer.
Etter bruk skal alle komponenter kasseres i henhold til lokale forskrifter, spar
apoteket om rad.
Denne testen kan bare pavise hiv-infeksjon og kan ikke brukes til & pavise andre seksuelt
overfgrbare sykdommer.
Personer som bruker denne selvtesten, ber radfere seg med legen sin fer de tar noen
medisinske beslutninger.
Hvis du tester andre personer, ma du behandle blodprgver som potensielt infiserte.
In vitro-diagnostikk til individuell bruk.

VAROTOIMENPITEET

= HIV 1/2 SELF-TEST ei ole tarkoitettu antiretroviraalista hoitoa saavien potilaiden terapeuttiseen
seurantaan.
Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen testin suorittamista. Testi on luotettava, jos
ohjeita noudatetaan huolellisesti.
Pidé testi lasten ulottumattomissa.
Al kéyta testid viimeisen kéyttdpaivamaaran jalkeen tai jos pakkaus on vahingoittunut.
Noudata menettelya tarkasti ja kayta vain maaritettyja ia verta ja laimenninta.
Silyta testikomponentit +4°C - +30°C:n [ampdtilassa. Alé jaadyta.
Kayta testia ja steriilia lansettia vain kerran.
Testi on tarkoitettu vain ulkoiseen kayttéon. ALA VALITSE.
Ei suositella kaytettavaksi veren hyytymista estavia laakkeita (antikoagulantteja) kayttaville
henkildille eika henkiléille, joilla on hemofiliaongelmia.
Havita kaikki osat kayton jalkeen paikallisten maaraysten mukaisesti, kysy neuvoa
apteekista.
Talla testilla voidaan havaita vain HIV-infektio, eiké sité voida kayttad muiden sukupuolitautien
havaitsemiseen.
Tata itsetestia kayttavien henkildiden tulisi neuvotella ladkarinsa kanssa ennen ladketieteellisten
paatosten tekemista.
Jos testaat muita ihmisid, pida verinaytteitd mahdollisesti tartunnan saaneina.
In vitro -diagnostiikka yksil6lliseen kayttoon.
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A ADVARSEL: Les hele prosedyren ngye for du utferer testen!

Serg for at komponentene har romtemperatur (15-30 °C) for testing hvis settet har vaert nedkjelt.

1) Gjer klar det ngdvendige materialet pa falgende mate: Apne aluminiumsposen, ta kun ut testsettet, og
kast tarkemiddelposen. Apne plastpakken som inneholder pipetten, og skru av det hvite lokket pa
flasken med fortynningsmiddel - fig. A

2) Vask hendene med sape og varmt vann, skyll med rent vann og la dem terke. MERK: Bruk av varmt
vann gjer det lettere & samle opp kapilleerblod, ettersom det induserer vasodilatasjon.

3) Bruk den medfglgende gasbindet til & rengjere strikkestedet.

4) Roter beskyttelseshetten pa den sterile lansetten forsiktig 360° uten & trekke i den. Trekk ut og kast
den frigjorte hetten. -Figur B

5) Masser forsiktig fingeren som er valgt for testen (siden av ringfingeren anbefales). Det er viktig at
massasjen gjeres fra handflaten til fingertuppen for & bedre blodgjennomstremningen. Trykk den
apne enden av lansetten (den siden der hetten er fiernet) mot fingertuppen - fig. C. Spissen av
lansetten vil automatisk trekke seg tilbake etter bruk. Hvis lansetten ikke fungerer som den skal,
kaster du den og bruker den andre medfglgende lansetten. Hvis du ikke trenger den andre, kan den
kastes uten spesielle forholdsregler.

6) Hold handen nede og masser fingeren til det dannes en stor bloddrape. DET er viktig & massere fra
handflaten til fingertuppen for a bedre blodgjennomstremningen. D

7) Ta pipetten uten a trykke pa kulen. To prgvetakingsmetoder er foreslatt:

-ric. E1: Hold pipetten horisontalt uten a trykke pa kulen, plasser den i kontakt med bloddrapen, den

kommer inn i pipetten ved hjelp av kapillaritet. Fjern pipetten nar den svarte linjen er nadd.

Hvis det ikke er nok blod, fortsetter du & massere fingeren til den svarte linjen er nadd.

-Fic. E2: Plasser pipetten pa en ren, flat overflate med spissen utstikkende fra hyllen, og plasser

deretter bloddrapen i kontakt med pipetten, den vil komme inn ved hjelp av kapillaritet. Hvis det

ikke er nok blod, fortsetter du & massere fingeren til blodet har nadd den svarte linjen.

Unnga sa langt det er mulig & bevege pipettespissen kontinuerlig bort fra fingeren for & unnga

det dannes luftbobler.

Plasser blodet som er samlet opp med pipetten i den apnede drapeflasken ved & trykke pa

pipettekulen. -fig. F

Trykk pa pipettekulen 2-3 ganger for & sikre at all blodprgven er tilsatt fortynningsmiddelet. Sett

deretter pa skrukorken pa drapeflasken og bland godt.

Skru av den bla hetten fra drapeflasken (la den hvite hetten veere godt skrudd pa). G

0) Legg 3 draper i beholderen som er angitt PA kassetten (S). H

MERK: Hvis den dispenserte drapen inneholder luftbobler, tilsett en drape til. Vent 3-5
sekunder mellom hver drape fortynningsmiddel.

11) Les av resultatet etter 10 minutter.

TOLKNING AV RESULTATER

X

= ©

LES AV RESULTATET ETTER 10 MINUTTER.

POSITIV Dette betyr at testen har pavist hiv 1- og/eller hiv 2-antistoffer i

preven.
HVA SKAL JEG GJORE?
c c Kontakt legen din og rapporter dette resultatet, da du sannsynligvis vil veere
T | T genet er seropositivt (spesifikke antistoffer har blitt pavist i blodet ditt,
noe som indikerer tilstedeveerelse av viruset).

*OBS: Fargeintensiteten pa testlinjene kan variere avhengig av
konsentrasjonen av hiv 1- og/eller hiv 2-antistoffer i prgven (som vist

To fargede linjer vises i

vinduet ved siden av pa bildene). Derfor kan alle fargenyanser i
tegnene C (Control) og T Selv om T-linjeomradet er svakere enn de som vises pa bildene,
(Test). anses det som et positivt resultat.

lkke ta noen beslutninger av medisinsk relevans uten forst a radfore
deg med legen din etter at du har utfert testen.

NEGATIV Dette betyr at HIV1- og HIV2-antistoffene enten ikke er til stede eller

er til stede i svaert lave konsentrasjoner, noe som ikke er
kan oppdages av dette diagnosesystemet. HVA

C SKAL JEG GJORE?

T

Hvis resultatet er negativt, men du tror at du har blitt eksponert for hiv i
lopet av de siste tre manedene, er det mulig at kroppen din enna ikke har
produsert antistoffer (innenfor tidsvinduet, som er den tiden som kreves

En ensfarget linje for & utvikle en paviselig mengde hiv-antistoffer). | dette tilfellet
(uansett intensitet) vises  Det anbefales at du gjentar testen tre maneder etter den eventuelle
ved siden av eksponeringen, og at du unngar all aktivitet som kan fgre til at andre blir

C (Control)-tegnet. Det smittet med hiv.
vises ingen linje ved

siden av T (Test)-tegnet. Hvis du har symptomer som kan spores tilbake til hiv, ber du

uansett kontakte legen din.

UGYLDIG | dette tilfellet er det ikke mulig a tolke resultatet av testen, som ma

anses som ugyldig. Utilstrekkelig pravevolum eller feil prosedyre er
de mest sannsynlige arsakene til fravaeret av kontrollinjen (ugyldig

C C resultat).

T T

Ga gjennom prosedyren pa nytt, og gjenta deretter testen med et nytt
apparat og en ny blodprgve.

Ingen band vises, eller
det er bare én linje

ved siden av T (Test)-
tegnet og ikke ved siden
av

C-tegn (kontroll).

FINNISH

A VAROITUS: Lue koko menettely huolellisesti ennen testin suorittamista!

Varmista, ettd komponentit ovat huoneenlammaossa (15-30 °C) ennen testausta, jos pakkaus on ollut jaahdytettyna.

1) Valmistele tarvittavat materiaalit seuraavasti: avaa alumiinipussi, ota ulos vain testipakkaus ja havita
kuivausainepussi. Avaa pipetin sisaltdvd muovipakkaus ja ruuvaa valkoinen korkki irti laimennuspullosta -
kuva A.

2) Pese kadet saippualla ja lampimallé vedelld, huuhtele puhtaalla vedellé ja anna kuivua. HUOMAUTUS:
Lampiman veden kaytté helpottaa kapillaariveren keraamista, koska se saa aikaan verisuonten
laajentumisen.

3) Kayta mukana toimitettua sideharsoa neulontakohdan puhdistamiseen.

4) Kaanna steriilin lansetin suojakorkkia varovasti 360° vetamatta siita. Irrota irrotettu suojus ja havita se. -
Kuva B

5) Hiero kevyesti testiin valittua sormea (suositellaan rengassormen puolta). On tarkeaa, etta hieronta tapahtuu
ké@mmenesta sormien paahan, jotta verenkierto paranee. Paina lansetin avoin paa (se puoli, josta korkki on
poistettu) sormenpaata vasten - kuva C. Lansetin karki vetaytyy automaattisesti sisdan kayton jalkeen. Jos
lansetti ei toimi kunnolla, havita se ja kayta toista mukana toimitettua lansettia. Jos toista lansettia ei tarvita, se
voidaan havittda ilman erityisia varotoimia.

6) Pida kattasi alhaalla ja hiero sormea, kunnes muodostuu suuri veripisara. Verenkierron parantamiseksi on

tarke&a hieroa kdmmenesta sormien paahan. D

Ota pipetti painamatta palloa. Ehdotetaan kahta naytteenottomenetelmaa:

-Fic. E1: pipetti pidetdan vaakasuorassa painamatta palloa, jolloin se on kosketuksissa veripisaran kanssa,

joka paasee pipettiin kapillaarisesti. Poista pipetti, kun musta viiva on saavutettu. Jos verta ei ole

riittdvasti, jatketaan sormen hieromista, kunnes musta viiva on saavutettu.

-Fle. E2: aseta pipetti puhtaalle, tasaiselle pinnalle siten, etta karki tydntyy ulos hyllysta, aseta sitten

veripisara kosketuksiin pipetin kanssa, jolloin se paasee sisaan kapillaarisuuden avulla. Jos verta ei ole

riittavasti, jatka sormen hieromista, kunnes veri on saavuttanut mustan viivan.

Valta mahdollisuuksien mukaan pipetin karjen jatkuvaa siirtdmista poispéain sormesta, jotta ilmakuplia

ei muodostuisi.

8) Laita pipetilla kerétty veri avattuun tippapulloon painamalla pipetin palloa. -Kuva F
Paina pipetin palloa 2 tai 3 kertaa varmistaaksesi, etté kaikki verindyte on lisatty laimennusaineeseen.
Aseta sitten tippapullon kierrekorkki takaisin paikalleen ja sekoita hyvin.

9) lIrrota sininen korkki tippapullosta (jata valkoinen korkki tiukasti kiinni). G

10) Laita 3 tippaa KASETISSA (S) iimoitettuun astiaan. H
HUOMAUTUS: Jos annosteltu pisara sisdltaa ilmakuplia, lisaa toinen pisara. Odota 3-5 sekuntia
jokaisen laimennospisaran valilla.

11) Lue tulos 10 minuutin kuluttua.

=

TULOSTEN TULKINTA
LUE TULOS 10 MINUUTIN KULUTTUA.
POSITIIVIN Tami tarkoittaa, etti testissa on havaittu HIV 1 ja/tai HIV 2 -vasta-aineiden
esiintyminen naytteessa.
MITA MINUN PITAISI TEHDA?

Ota yhteytta l1aakariin ja ilmoita tasta tuloksesta, koska olet todennakdisesti sairas.
T | T eeni on seropositiivinen (veressasi on havaittu erityisia vasta-aineita, jotka

C C

osoittavat viruksen esiintymisen).

*OBS: Testiviiva-alueiden varin voimakkuus voi vaihdella naytteessa

Ikkunaan ilmestyy kaksi olevien HIV 1 ja/tai HIV 2 -vasta-aineiden pitoisuuden mukaan (kuten
varillista viivaa merkkien C  kuvissa nakyy). Siksi kaikki varisavyt

(Control) ja T (Test) T-viivan alue, vaikka se on heikompi kuin kuvissa esitetty, katsotaan
viereen. positiiviseksi tulokseksi.

Al3 tee mitdan lasketieteellisesti merkittivia paatoksia kysymitti ensin
laakariltasi, kun olet tehnyt testin.

NEGATIIVINEN Tama tarkoittaa, ettid HIV1- ja HIV2-vasta-aineita ei joko ole lainkaan tai

niitd on hyvin pienina pitoisuuksina, jotka eivét ole
voidaan havaita tilla diagnostiikkajarjestelmalla.

C

T

MITA MINUN PITAISI TEHDA?

Jos tulos on negatiivinen, mutta uskot, etta olet altistunut HIV:lle viimeisten
kolmen kuukauden aikana, on mahdollista, etta elimistdsi ei ole viela tuottanut
vasta-aineita (ikkunan sisélla, joka on aika, joka tarvitaan HIV-vasta-aineiden
Yksivarinen viiva havaittavan maaran kehittymiseen). Tassa tapauksessa
(minka tahansa on suositeltavaa, ettd testi toistetaan 3 kuukauden kuluttua mahdollisesta
voimakkuuden) naytetdédn  altistumisesta ja ettd valtdt kaikkea toimintaa, joka voi aiheuttaa HIV:n
seuraavassa kohdassa tarttumisen muihin.
C (Control) -merkki. T

(Test) -merkin vieressa ei Jos sinulla on oireita, jotka voidaan jaljittaa HIV:hen, ota joka

ole viivaa. tapauksessa yhteytta laakariin.
INVALID Tassa tapauksessa testin tulosta ei ole mahdollista tulkita, joten sité on
pidettava virheellisena. Riittdmatdén naytemaara tai virheellinen

menettely ovat todennakdisimpia syita kontrolliviivan puuttumiseen (invalid

C C tulos).

T T Kay menettely uudelleen lapi ja toista testi uudella laitteella ja uudella
verinaytteella.

Kaistoja ei nayteta tai

niité on vain yksi rivi.

T (Test) -merkin vieressa

eika T (Test) -merkin

vieressa.

C (Control) -merkki.






