§ VAD AR HIV?

Z Humant immunbristvirus (HIV) &r en patogen som angriper och undertrycker immunsystemet genom att
> sérskilt paverka vita blodkroppar. De mdjliga éverféringsvégarna for HIV &r:
¢ Sexuellt: genom samlag som inte skyddas av ett effektivt preventivmedel (t.ex. kondomer);
* Blod: utbyte av sprutor, transfusioner av infekterat blod;
o Vertikal: fran mor till barn under graviditeten, vid fédseln och, mer séllan, genom amning.
Utan att ta specifika lakemedel férsvagar HIV-viruset immunférsvaret, vilket leder till férvarvat immun-
bristsyndrom (AIDS).

VAD AR AIDS?

AIDS hanvisar till ett langt framskridet kliniskt stadium av HIV-infektion. Det &r ett syndrom som kan
uppsta hos personer med HIV aven flera ar efter infektionen, da immunforsvarets effektivitet dramatiskt
sjunker, och kroppen forlorar sin formaga att bekémpa &ven de vanligaste infektionerna. AIDS kan fore-
byggas genom att ta antiretroviral behandling i ett tidigt skede.

TESTPRINCIP & AVSEDD ANVANDNING

HIV 1/2 SELF-TEST &r ett sjalvtest som kan specifikt detektera forekomsten i ett blodprov av anti-
HIV 1 och/eller 2 antikroppar. Om den testade bloddroppen innehaller anti-HIV-antikroppar, fangas
de upp av testet som ger en rédfargad linje i testlinjeomradet (T). Om provet inte innehaller sadana
antikroppar, kommer ingen farg att visas i testlinjeomradet (T). Franvaron av férg i testlinjpomradet
(T) &r ocksa mdjlig om nivaerna av cirkulerande antikroppar ar under detektionsgréansen, vilket leder
till falskt negativa resultat, sérskilt fér HIV-1 Group O (prevalens av HIV 1 Group O &ver hela varlden:
1%). En rédfargad linje kommer alltid att visas i kontrollinjeomradet (C) som bekraftar att testet har
fungerat korrekt.

Det rekommenderas att inte fatta ndgot beslut av medicinsk relevans efter att ha utfért detta
test utan att forst radfraga sin lakare.

VANLIGA FRAGOR OCH SVAR

Ta inga beslut av medicinsk relevans utan att forst radfraga din lakare efter att du har utfort
testet.

HUR FUNGERAR HIV 1/2 SELF-TEST?

Testet detekterar nérvaron av antikroppar mot humant immunbristvirus 1 och 2 (HIV1/HIV2) med hjélp
av specifika antigener och kolloidala guldnanopartiklar inbdddade i testremsan.

NAR KAN TESTET ANVANDAS?

HIV 1/2 SELF-TEST kan utféras nér som helst under dagen. Testet kan utféras av alla som har varit eller
missténker sig ha blivit utsatta for viruset, personer med HIV-symtom eller alla som vill vara medvetna
om en eventuell infektion. Antikroppstester kan ta 23 till 90 dagar (fénsterperiod) for att upptacka
HIV-infektion efter exponering. HIV 1/2 SELF-TEST bér inte anvéndas i nédsituationer.

UPPTACKER HIV 1/2 SELF-TESTET ANDRA SJUKDOMAR?

Nej. HIV 1/2 SELF-TEST detekterar endast nérvaron av antikroppar mot humant immunbristvirus 1 och
2 (HIV 1/HIV 2) i blodprovet, vilket tyder pa virusinfektion och efterféljande immunsvar. HIV 1/2 SELF-
TEST kan inte anvéndas for att upptécka andra sexuellt dverférbara infektioner.

VAD AR SKILLNADEN MELLAN HIV OCH AIDS?

HIV &r ett virus som angriper det méanskliga immunsystemet. Under normala omstandigheter forsvarar
immunsystemets celler kroppen mot olika patogener - inklusive virus. Men HIV férstor exakt de celler
som borde skydda kroppen mot det. AIDS &r en sen foljd av obehandlad HIV-infektion. Att vara
HIV-positiv och ha AIDS &r inte samma sak. HIV férékar sig och skadar immunsystemet tills dess att
AIDS utvecklas.

KAN RESULTATET VARA INKORREKT?

Resultatet ar korrekt sa lange instruktionerna f6ljs noggrant. Det kan dock hénda att resultatet inte blir
korrekt om: enheten kommer i kontakt med andra véatskor fére anvandning, om mangden blod och/
eller utspadningsmedel &r otillrdcklig, om antalet droppar som doseras ar felaktigt eller om avlasnings-
tiden for resultatet inte respekteras. Den medféljande plastpipetten gér att du kan vara saker pa att
volymen av uppsamlat blod &r korrekt. Falskt positiva resultat (testet indikerar felaktigt ett positivt
resultat &ven om anti-HIV-antikropparna inte ar nérvarande) kan bero p&: Mycoplasma pneumoniae,
Borrelia, Hepatit C-virus (HCV), Humant T-lymfotropiskt virus (HTLV), Epstem Barr-virus/nukleart
antigen (EBV:EBNA). De huvudsakliga konsekvenserna av ett falskt positivt resultat &r: personen kan
uppleva stark negativ stress och skulle behéva genomga ett andra, onddigt laboratorietest fér att fa
diagnosen bekraftad. Pa grund av bristen pa prover med mycket hoga koncentrationer av antikroppar
kan tillverkaren inte utesluta majligheten att mycket hoga koncentrationer av antikroppar mot HIV1/2
i blodprovet kan leda till falskt negativa resultat (testet indikerar felaktigt ett negativt resultat dven om
anti-HIV-antikroppar faktiskt finns). Falskt negativa resultat &r ocksa mojliga om nivan av antikroppar
ar under detektionsgransen; detta kan vara sérskilt relevant for HIV-1 Group O (prevalens av HIV 1
Group O 6ver hela varlden: 1%). De huvudsakliga konsekvenserna av ett falskt negativt resultat &r: en
férsening av att fa ratt behandling, éverféring av viruset till andra personer.

HUR TOLKAR MAN TESTET OM TEST- OCH KONTROLLINJERNAS FARG OCH INTENSITET AR
OLIKA?

Fargen och intensiteten pa linjerna &r inte relevanta for tolkningen av resultaten. Se indikationerna och
bilderna i avsnittet “Resultattolkning” for att korrekt utvérdera resultatet.

OM LAST EFTER 10 MINUTER, AR RESULTATET PALITLIGT?

Nej. Testet bor avldsas exakt 10 minuter efter avslutad procedur. Resultat avlasta efter 10 minuter
kanske inte &r korrekta (falskt positiva resultat kan visas, se fraga "kan resultatet inte vara korrekt” dar
konsekvenserna av falskt positiva resultat forklaras).

VAD SKA GORAS OM RESULTATET AR POSITIVT?

Om resultatet &r positivt betyder det att antikroppar mot HIV 1 och/eller HIV 2 finns i blodprovet. Du
bér radfraga din ldkare och rapportera resultatet som erhallits med detta test. Ett positivt resultat

ar inte tillrackligt for att indikera utvecklingen av HIV-infektion, resultatet bor bekraftas av din
lskare. UNDVIK ALLA VERKSAMHETER SOM KAN OVERFORA HIV TILL ANDRA tills du har

fatt resultaten bekraftade av ytterligare diagnostiska undersékningar i enlighet med din lékare.
SKYDDA DIG SJALV OCH ANDRA, fraga din ldkare om mer information om hur du férhindrar
Sverfdring. Falskt positiva resultat kan erhallas pa grund av odnskad positiv reaktion fran testet mot
andra patogener.

VAD GOR MAN OM RESULTATET AR NEGATIVT?

Om resultatet ar negativt identifierade testet inte férekomsten av antikroppar mot HIV 1 och HIV 2.
Detta resultat kan innebara att en HIV-infektion inte har intréffat eller att den ar i ett tidigt skede dér
specifika antikroppar &nnu inte har utvecklats. Falskt negativa resultat kan erhallas med patienter som
far antiretroviral eller kortisonbehandling (t.ex. tillstand av immunsuppression). Om ditt resultat &r
negativt men du tror att du har blivit exponerad eller om du har symtom, kontakta din lakare for
att férsikra dig om att du inte befinner dig i fénsterperioden (3 manader), vilket &r den tid som
krévs fér att utveckla en detekterbar mangd HIV antikroppar. Undvik all aktivitet som kan orsaka
HIV-6verforing till andra.

OM RESULTATET AR NEGATIVT, KAN JAG SLUTA ATT HA SKYDDAT SEX?

Nej. HIV 1/2 SELF-TEST utesluter inte andra sexuellt dverférbara sjukdomar (som herpes, syfilis,
klamydia, gonorré, viral hepatit). Dessutom betyder ett negativt resultat inte att din partner inte &r
HIV-smittad. Kondomer &r det sékraste sattet att skydda dig sjélv och andra.

VAD AR NOGGRANNHETEN PA HIV 1/2 SELF-TEST?

Testet ar mycket exakt. Utvérderingsrapporter visar en kénslighet pa 99,3 % (95 % Kl: 98,2-99,7 %), en
specificitet pa 99,7 (95 % Kl: 99,2-99,9 %) och en total noggrannhet pa 99,6 % (95 % Kl: 99,2-99,8 %)
med avseende pa laboratoriestandardtest.

ENGLISH

WHAT IS HIV?

G WAS IST HIV?

The human immunodeficiency virus (HIV) is a pathogen which attacks and suppresses the immune system
by affecting in particular white blood cells. The possible transmission pathways for HIV are:

¢ Sexual: through sexual intercourses not protected by an efficient method of prevention (e.g. condoms);
¢ Blood: exchange of syringes, transfusions of infected blood;

e Vertical: from mother to baby during pregnancy, at birth and, more rarely, through breastfeeding.
Without taking specific drugs, the HIV virus weakens the immune system leading to the acquired
immunodeficiency syndrome (AIDS).

WHAT IS THE AIDS?

AIDS identifies an advanced clinical stage of HIV infection. It is a syndrome that can occur in people with
HIV even several years after the infection, when the immune system'’s efficiency dramatically falls, and the
body loses its ability to fight even the most common infections. The AIDS can be prevented by taking
antiretroviral therapy at an early stage.

TEST PRINCIPLE & INTENDED USE

HIV 1/2 SELF-TEST is a self-test that is able to specifically detect the presence in a blood sample of anti-
HIV 1 and/or 2 antibodies. If the sampled drop of blood contains anti-HIV antibodies, they are captured
by the test producing a red-coloured line in the test line region (T). Otherwise, if the sample does not
contain such antibodies, no colour will appear in the test line region (T). The absence of colour in the test
line region (T) is also possible when the levels of circulating antibodies are below the limit of detection,
leading to false negative results, especially for HIV-1 Group O (prevalence of HIV 1 Group O worldwide:
1%). A red-coloured line will always appear in the control line region (C) confirming that the test has
correctly operated.

It is recommended to not take any decision of medical relevance after performing this test without
first consulting your medical practitioner.

F.A.Q- QUESTIONS AND ANSWER

Do not take any decision of medical relevance without first consulting your medical practitioner
after performing the test.

HOW DOES THE HIV 1/2 SELF-TEST WORK?

The test detects the presence of antibodies to human immunodeficiency virus 1 and 2 (HIV1/HIV2) by
means of specific antigens and colloidal gold nanoparticles embedded in the test strip.

WHEN CAN THE TEST BE USED?

HIV 1/2 SELF-TEST can be performed at any time of the day. The test can be carried out by anyone who
has been or suspects to have been exposed to the virus, people with HIV symptoms or anyone who
wants to be aware of a possible infection. Antibody tests can take 23 to 90 days (window period) to
detect HIV infection after an exposure. HIV 1/2 SELF-TEST is not for use in emergency situations.
DOES HIV 1/2 SELF-TEST DETECT OTHER DISEASES?

No. The HIV 1/2 SELF-TEST only detects the presence of antibodies to human immunodeficiency virus
1 and 2 (HIV 1/HIV 2) in the blood sample, which is indicative of virus infection and subsequent immune
response. HIV 1/2 SELF-TEST cannot be used to detect other sexually transmitted infections.
WHAT IS THE DIFFERENCE BETWEEN HIV AND AIDS?

HIV is a virus that attack the human immune system. Under normal circumstances, immune system cells
defend the body against various pathogens - including viruses. However, HIV destroy exactly those
cells that should protect the body against it. AIDS is a late consequence of untreated HIV infection.
Being HIV positive and having AIDS is not the same thing. The HIV multiplies and damages the immune
system until AIDS develops.

CAN THE RESULT BE NOT CORRECT?

The result is correct as long as the instructions are carefully followed. However, the result may not be
correct if: the device comes into contact with other liquids before use, if the amount of blood and/or
diluent is insufficient, if the number of drops dispensed into the well is incorrect or if the reading time of
the result is not respected. The plastic pipette supplied allows to be sure that the volume of collected
blood is correct. False positive results (the test incorrectly indicates a positive result even if the anti

HIV antibodies are not present) may be due to: Mycoplasma pneumoniae, Borrelia, Hepatitis C Virus
(HCV), Human T-lymphotropic virus (HTLV), Epstein-Barr Virus/Nuclear Antigen (EBV:EBNA). The main
consequences of a false positive result are: the person could experience a strong negative stress and
would have to undergo a second unnecessary laboratory test to have the diagnosis confirmed. Due to
the lack of samples with very high concentrations of antibodies, the manufacturer cannot exclude the
possibility that very high concentrations of antibodies against HIV1/2 in the blood sample could lead

to false negative results (the test incorrectly indicates a negative result even if the anti HIV antibodies
are actually present). False negative results are also possible in case the level of antibodies is below the
limit of detection, this may be particularly relevant for HIV-1 Group O (prevalence of HIV 1 Group O
worldwide: 1%). The main consequences of a false negative result are: a delay in receiving the proper
therapy, transmission of the virus to other persons.

HOW TO INTERPRET THE TEST IF THE COLOR AND INTENSITY OF THE TEST AND CONTROL
LINES ARE DIFFERENT?

The colour and intensity of the lines are not relevant for the interpretation of the results. Refer to the
indications and to the images in the section “Results Interpretation” to correctly evaluate the result.

IF READ AFTER 10 MINUTES, IS THE RESULT RELIABLE?

No. The test should be read exactly 10 minutes after the end of the procedure. Results read after 10
minutes may not be correct (false positive results may appear, see question “can the result be not cor-
rect” where the consequences of false positive results are explained).

WHAT SHOULD BE DONE IF THE RESULT IS POSITIVE?

If the result is positive, it means that antibodies to HIV 1 and/or HIV 2 are present in the blood sample.
You should consult your physician and report the result obtained with this test. A positive result is not
sufficient to indicate the development of HIV infection, the result should be confirmed by your
doctor. AVOID ANY ACTIVITY THAT COULD TRANSMIT HIV TO OTHERS until you have received
the results of further diagnostic investigations in accordance with your doctor. PROTECT YOUR-
SELF AND OTHERS, ask your doctor for more information on how to prevent the transmission.
Falshe positive results may be obtained due to undesired positive reaction of the test towards other
pathogens.

WHAT TO DO IF THE RESULT IS NEGATIVE?

If the result is negative, the test did not identify the presence of antibodies to HIV 1 and HIV 2. This re-
sult may mean that HIV infection has not occurred or is at an early stage where specific antibodies have
not been yet developed. False negative results may be obtained with patients receiving antiretroviral or
cortisone therapy (e.g. conditions of immunosuppression). If your result is negative but you think you
have been exposed or you have symptoms, please contact your doctor to ensure that you are not
in the window period (3 months), which is the time requireci,for the development of a detectable
amount of HIV antibodies. Please avoid any activity that may cause HIV transmission to others.

IF THE RESULT IS NEGATIVE, CAN | STOP HAVING PROTECTED SEX?

No. The HIV 1/2 SELF-TEST does not exclude other sexually transmitted disease (such as Herpes, Syph-
ilis, Chlamydia, Gonorrhea, Viral Hepatitis). Moreover, a negative result does not mean that your partner
is not HIV infected. Condoms are the safest way to protect yourself and others.

WHAT IS THE ACCURACY OF HIV 1/2 SELF-TEST?

The test is very accurate. Evaluation reports show a sensitivity of 99.3% (95% Cl: 98.2-99.7%), a specific-
ity of 99.7 (95% Cl: 99.2-99.9%) and an overall accuracy of 99.6% (95% Cl: 99.2-99.8%) with respect to
the laboratory standard test.

2 Das Humane Immundefizienzvirus (HIV) ist ein Pathogen, das das Immunsystem angreift und supprimiert, indem es
T auf bestimmte weiBe Blutzellen einwirkt. Mégliche Ubertragungswege von HIV sind:
0 e Sexuell: Gber Geschlechtsverkehr, bei dem keine effiziente Schutzmethode (z.B. Kondome) zum Einsatz kommt;

e Blut: gemeinsame Nutzung/Austausch von Spritzen, Transfusionen mit infiziertem Blut;

o Vertikal: wahrend der Schwangerschaft von Mutter zu Kind, bei der Geburt und - seltener- tiber die Muttermilch.
Ohne die Einnahme sperzifischer Medikamente schwéacht das HIV-Virus das Immunsystem, was zum erworbenen

Immunitétsmangelsyndrom (AIDS) fiihrt.
WAS IST AIDS?

Bei AIDS handelt es sich um ein fortgeschrittenes klinisches Stadium einer HIV-Infektion. Dieses Syndrom kann bei
Menschen mit HIV auch mehrere Jahre nach der Infektion auftreten, wenn die Effizienz des Immunsystems drama-
tisch nachlasst und der Kdrper seine Fahigkeit, selbst ganz gewdhnliche Infektionen zu bekampfen, verliert. AIDS
kann mit einer frilhzeitigen antiretroviralen Therapie verhindert werden.

TESTPRINZIPIEN & BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Der HIV 1/2 SELF-TEST ist ein Eigentest mit der spezifischen Fahigkeit, das Vorhandensein von Anti-HIV 1 und/
oder 2 Antikérpern in einer Blutprobe festzustellen. Enthélt die Blutprobe Anti-HIV Antikérper, dann werden diese
vom Test erfasst und mittels einer roten Linie im Testfeld des Tests (T) angezeigt. Enthélt die Blutprobe keine der-
artigen Antikorper, farbt sich das Testfeld des Tests (T) nicht. Eine Nichtfarbung des Testfeldes (T) kann auch dann
auftreten, wenn das Niveau der zirkulierenden Antikdrper unter dem Erfassungslimit liegt, was zu falsch-negativen
Ergebnissen fiihrt, insbesondere fir die HIV-1 Gruppe O (Verbreitung der HIV-1 Gruppe O weltweit: 1 %). Im Kon-
trollfeld des Tests (C) wird immer eine rote Linie angezeigt, die bestatigt, die das korrekte Funktionieren des Tests
bestatigt. Nach der Durchfiihrung dieses Tests sollten ohne eine Beratung durch einen Arzt/eine Arztin keine
medizinisch relevanten Entscheidungen getroffen werden.

F.A.Q. - HAUFIG GESTELLTE FRAGEN UND ANTWORTEN

Treffen Sie nach der Durchfiihrung des Test keine medizinisch relevanten Entscheidungen, ohne vorher mit
lhrem Arzt oder lhrer Arztin gesprochen zu haben.

WIE FUNKTIONIERT DER HIV 1/2 SELF-TEST? Der Test erfasst das Vorhandensein von Antikérpern gegen das
Humane Immundefizienzvirus 1 und 2 (HIV1/HIV2) tber spezifische Antigene und Nanopartikel aus kollodialem
Gold im Teststreifen.

WANN KANN DER TEST ANGEWENDET WERDEN? Der HIV 1/2 SELF-TEST kann zu jeder beliebigen Tageszeit
durchgefiihrt werden. Der Test kann von jeder Person durchgefiihrt werden, die mit dem Virus Kontakt hatte
oder einen Kontakt mit dem Virus vermutet, die HIV-Symptome zeigt oder die Uber eine mégliche Infektion
Kenntnis haben will. Es kann zwischen 23 und 90 Tagen dauern (Zeitfenster), bis Antikorpertests eine HIV-Infek-
tion nach Kontakt mit dem Virus anzeigen. Der HIV 1/2 SELF-TEST ist nicht fiir die Verwendung in Notféllen
geeignet.

ERKENNT DER HIV 1/2 SELF-TEST ANDERE KRANKHEITEN? Nein. Der HIV 1/2 SELF-TEST erfasst nur das Vor-
handensein von Antikérpern gehen das Humane Immundefizienzvirus 1 und 2 (HIV 1/HIV 2) in einer Blutprobe,
was auf eine Infektion mit dem Virus und die darauf folgende Immunantwort hinweist. Der HIV 1/2 SELF-TEST
kann nicht zur Erfassung anderer sexuell tibertragbarer Infektionen eingesetzt werden.

WAS IST DER UNTERSCHIED ZWISCHEN HIV UND AIDS? HIV ist ein Virus, der das menschliche Immunsystem
angreift. Unter normalen Umsténden verteidigen die Zellen des Immunsystems den Kérper gegen die unterschied-
lichen Krankheitserreger, auch gegen Viren. HIV allerdings zerstért genau diese Zellen, die den Kérper schiitzen
sollen. AIDS ist eine Spatfolge einer unbehandelten HIV-Infektion. HIV-positiv zu sein und an AIDS erkrankt zu sein
ist nicht dasselbe. HIV vermehrt sich und schadigt das Immunsystem, bis sich AIDS entwickelt.

KANN DAS ERGEBNIS FALSCH SEIN? Das Ergebnis ist korrekt, wenn die Anwendungsschritte genau ein-
gehalten werden. Das Ergebnis kann allerdings falsch sein, wenn: das Gerat vor dem Gebrauch mit anderen
Flissigkeiten in Kontakt kommt, die Blutmenge und/oder die Menge des Verdiinners nicht ausreichend ist, die
Anzahl der Tropfen, die in die Vertiefung gegeben werden, nicht korrekt ist, oder die Zeitdauer bis zum Ablesen
des Ergebnisses nicht eingehalten wird. Die mitgelieferte Kunststoffpipette soll sicherstellen, dass das Volumen
der Blutprobe korrekt ist. Ein falsch-positives Ergebnis (der Test zeigt ein positives Ergebnis an, obwohl keine
Anti-HIV-Antikérper vorliegen) kann aus den folgenden Griinden auftreten: Mycoplasma pneumoniae, Borrelia,
Hepatitis C Virus (HCV), Humanes T-Zell-lymphotrope Virus (HTLV), Epstein-Barr Virus/nukleédres Antigen (EB-
V:EBNA). Die wichtigsten Konsequenzen eines falsch-positiven Ergebnisses sind: méglicherweise stark negativer
Stress fur die betroffene Person und ein zweiter, unnétiger Labortest zur Bestétigung der Diagnose. Aufgrund
des Fehlens von Proben mit einer sehr hohen Antikérperkonzentration kann der Hersteller die Moglichkeit nicht
ausschlieBen, dass eine sehr hohe Antikérperkonzentration gegen HIV1/2 in der Blutprobe zu einem falsch-ne-
gativen Ergebnis flihren kénnte (der Test also inkorrekterweise ein negatives Ergebnis anzeigt, obwohl HIV-An-
tikdrper tatsachlich vorhanden sind). Falsch-negative Ergebnisse sind auch méglich, wenn das Antikérperniveau
unterhalb der Nachweisgrenze liegt. Dies kann insbesondere fiir die HIV-1 Gruppe O relevant sein (Vorkommen
der HIV 1 Gruppe O weltweit: 1 %). Die wichtigsten Konsequenzen eines falsch-negativen Ergebnisses sind:
Verzégerung einer angemessenen Therapie, Ubertragung des Virus an weitere Personen.

WIE KANN DER TEST INTERPRETIERT WERDEN, WENN SICH FARBE UND INTENSITAT VON TEST- UND
KONTROLLLINIE UNTERSCHEIDEN? Farbe und Intensitét der Linien sind fir die Interpretation der Ergebnisse
nicht relevant. Bitte beachten Sie die Hinweise und Abbildungen im Abschnitt , Interpretation der Ergebnisse”,
um das Ergebnis korrekt zu bewerten.

IST DAS ERGEBNIS VERLASSLICH, WENN ES NACH DEM ZEITRAUM VON 10 MINUTEN ABGELESEN WIRD?
Nein. Der Test sollte exakt 10 Minuten nach Abschluss des Verfahrens abgelesen werden. Ergebnisse, die nach
mehr als 10 Minuten abgelesen werden, sind méglicherweise nicht korrekt (es kann zu falsch-positiven Ergeb-
nissen kommen, siehe Frage , Kann das Ergebnis falsch sein?”, hier werden die Konsequenzen falsch-positiver
Ergebnisse erklart).

WAS SOLLTE MAN BEI EINEM POSITIVEN ERGEBNIS TUN? Ist das Ergebnis positiv, dann heif3t das, das Anti-
kérper gegen HIV 1 und/oder HIV 2 in der Blutprobe vorhanden sind. Wenden Sie sich an lhren Arzt/lhre Arztin
und teilen Sie ihm/ihr das Testergebnis mit. Ein positives Testergebnis ist kein ausreichender Hinweis auf eine
HIV-Infektion, Ihr Arzt oder lhre Arztin muss das Ergebnis bestitigen. VERMEIDEN SIE ALLE AKTIVITATEN,
BEI DENEN HIV AN ANDERE WEITERGEGEBEN WERDEN KONNTE, bis Sie die Ergebnisse der in Abspra-
che mit lhrem Arzt/Ihrer Arztin durchgefiihrten weiteren diagnostischen Untersuchungen erhalten haben.
SCHUTZEN SIE SICH UND ANDERE, fragen Sie Ihren Arzt/lhre Arztin nach weiteren Informationen, wie eine
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Ubertragung oder Ansteckung vermieden werden kann. Zu falsch-positiven Ergebnissen kann es in Folge einer
unerwiinschten positiven Reaktion des Tests auf andere Krankheitserreger kommen.

WAS SOLLTE MAN BEI EINEM NEGATIVEN ERGEBNIS TUN? Ist das Ergebnis negativ, dann hat der Test keine
Antikérper gegen HIV 1 und HIV 2 identifiziert. Dieses Ergebnis kann heiBen, dass keine Infektion mit HIV vorliegt
oder dass es sich um ein Frihstadium einer Infektion handelt, in dem sich die spezifischen Antikérper noch nicht
entwickelt haben. Falsch-negative Ergebnisse kénnen auftreten, wenn Patienten eine Therapie mit antiretroviralen
Medikamenten oder mit Kortison erhalten (z.B. zur Imnmunosuppression). Wenn Sie ein negatives Ergebnis erhal-
ten, aber annehmen, dem Virus ausgesetzt gewesen zu sein oder wenn Sie Symptome haben, dann wenden
Sie sich bitte an lhren Arzt oder lhre Arztin um sicherzustellen, dass Sie sich nicht in dem dreimonatigen Zeit-

fenster befinden, das fiir die Entwicklung einer nachweisbaren Menge an HIV-Antikérpern erforderlich ist. Bitte
vermeiden Sie alle Aktivitaten, die zur Ubertragung von HIV an andere fiihren kdnnten.

KANN ICH BEI EINEM NEGATIVEN ERGEBNIS UNGESCHUTZTEN SEX HABEN? Nein. Der HIV 1/2 SELF-TEST
schlieBt andere sexuell Ubertragbare Krankheiten nicht aus (wie etwa Herpes, Syphilis, Chlamydien, Gonorrhd,
virale Hepatitis). AuBerdem bedeutet ein negatives Ergebnis nicht, dass Ihr Partner nicht mit HIV infiziert ist.
Kondome sind das beste Mittel, um sich selbst und andere zu schiitzen.
WIE GENAU IST DER HIV 1/2 SELF-TEST? Der Test ist sehr genau. Bewertungen haben eine Testempfindlich-
keit von 99,3 % ergeben (95 % Cl: 98,2 - 99,7 %), eine Genauigkeit von 99,7 % (95 % Cl: 99,2 - 99,9 %) und eine
Gesamtgenauigkeit von 99,6 % (95 % Cl: 99,2 - 99,8 %) im Hinblick auf den Laborstandardtest.
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®1 hermetiskt sluten
aluminiumpase
innehallande:
1 HIV 1/2 TEST kassett
1 torkmedelspase

Oppna inte den férseglade
aluminiumpasen férrén
precis innan testet ska
utforas. Se till att Sppna
den enligt anvisning.
Torkmedelspaketet far inte
anvéandas. Kasta den med
hushallsavfallet utan att
Sppna den.

®1 hermetically sealed
aluminium pouch
containing:
1 HIV 1/2 TEST cassette
1 desiccant bag

Do not open the sealed
aluminium bag until just
before performing the
test. Take care to open it
as marked. The desiccant
packet must not be
used. Dispose of it with
household waste without
opening it.

o1 luftdicht verschlossener
Aluminiumbeutel mit:
1 HIV 1/2 TEST-Kassette
1 Antikondensations-
beutel

Offnen Sie den versiegel-
ten Aluminiumbeutel erst
kurz vor der Testdurchfiih-
rung. Offnen Sie in an der
Markierung. Der Antikon-
densationsbeutel darf nicht
verwendet werden. Bitte
ohne zu &ffnen lber den
Hausmidill entsorgen.

/Bfétt lock

Blue cap S . . . .

e Blaue Schutzk 1 injektionsflaska med pi- | 1 vial with dropper ti ®1 Réhrchen mit Pipette
\ cuemaaeE pett som innehaller HIV 1/2 | containing the HIV 1/2 mit dem flir einen Test
== Vitt lock TEST DILUENT som krévs TEST DILUENT required benéstigten HIV 1/2 TEST

White cap
— WeiBe Schutzkappe

REFERENSER / REFERENCES / LITERATUR

for 1 test

2 sterila lansetter for sjal-
vinsamling av blod

*1 genomskinlig plastpése
innehallande en rlpett for
uppsamling av b!

1 antiseptisk hudren-
goringsvav

1 bruksanvisning

Alla ndmnda komponenter
ar férpackade i en skyddan-
de plastpase.

Material som kravs men inte
medfdljer: bomullstussar,
som kan anvéndas for att ta
bort rester av bloddroppar
efter stick, en anordning

for att mata tid (t.ex. timer,
klocka).

for 1 test

o2 sterile lancets for self-
drawing blood

*1 transparent plastic bag
containing a pipette for
collecting blood

*1 antiseptic skin cleanser
gauze

1 instructions for use
leaflet

All the mentioned com-
ponents are packed in a
protective plastic bag.

Material required but not
supplied: cotton wool,
which can be used to re-
move residual blood drops
after the puncture, a device
to measure time (i.e. timer,
watch).

DILUENT

o2 sterile Lanzetten zur
Blutabnahme

1 transparenter Plastikbe-
utel mit einer Pipette zur
Aufnahme des Blutes

*1 Gaze zur antiseptischen
Reinigung der Haut

*1 Gebrauchsanweisung

Alle aufgefiihrten Bestand-
teile befinden sich in einem
Schutzbeutel aus Plastik.

Nicht im Lieferumfang enthal-
tene Materialien, die benétigt
werden: Watte zum Abwis-
chen der Blutreste nach der
Blutabnahme, ein Gerat zum
Messen der Zeit (d.h. Stoppuhr,
Armbanduhr).

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

1

2. European Centre for Disease Prevention and Control, HIV/AIDS surveillance in Europe (https://www.ecdc.europa.eu/en/all-
topics-zhiv-infection-and-aidssurveillance-and-disease-data/annual-hivaids-surveillance-reports)

3. https://www.hiv.gov/hiv-basics/overview/about-hiv-and-aids/symptoms-of-hiv

4

5

. Debitetal, "HI

. https://www.cdc.gov/hiv/basics/hiv-testing/test-types.html.

HIV 1/2 SELF-TEST

sv  Snabbt sjélvtest for kvalitativ detektion av antikroppar
mot humant immunbristvirus 1 och 2 (HIV1/HIV2) i

EN

DE

helblod

Rapid self-test for the qualitative detection of
antibodies to human immunodeficiency virus 1 and 2

(HIV1/HIV2) in whole blood

Eigen-Schnelltest fir den qualitativen Nachweis von
Antikérpern gegen das Humane Immundefizienzvirus

1 und 2 (HIV1/HIV2) in Vollblut

V-1 Group O Genotypes and Phenotypes: Relationship to Fitness and Susceptibility to Antiretroviral Drugs”

@ PRIMA

HOME TEST



SVENSKA

ENGLISH

DEUTSCH

FORSIKTIGHETSATGARDER

HIV 1/2 SELF-TEST &r inte avsett for terapeutisk uppféljning av patienter som far antiretroviral
behandling.

Las denna bruksanvisning noggrant innan du utfor testet. Testet ar tillforlitligt om
instruktionerna f6ljs noggrant.

Forvara testet utom rackhall for barn.

Anvand inte testet efter utgangsdatumet eller om férpackningen &r skadad.

Folj proceduren exakt, anvand endast specificerade mangder blod och utspadningsmedel.
Foérvara testkomponenterna vid en temperatur pa +4°C till +30°C. Frys inte.

Anvand testet och den sterila lansetten endast en gang.

Testet ar endast for externt bruk. SVALJ INTE.

Rekommenderas inte fér anvandning av personer som tar lskemedel som gor blodet tunnare
(antikoagulantia) eller personer med hemofiliproblem.

Efter anvéndning, kassera alla komponenter enligt lokala bestammelser, fraga din
apotekspersonal om rad.

Detta test kan endast upptécka HIV-infektion och kan inte anvandas fér att upptécka andra
sexuellt 6verférbara sjukdomar.

Personer som anvander detta sjalvtest bor radfraga sin lakare innan de fattar nagra medicinska
beslut.

Om du testar andra manniskor, behandla blodprover som potentiellt infekterade.

In vitro-diagnostik fér individuellt bruk.

PRECAUTIONS

The HIV 1/2 SELF-TEST is not intended for therapeutic follow-up with patients receiving
antiretroviral therapy.

Read these instructions for use carefully before testing. The Test is reliable if the instructions
are carefully followed.

Keep the Test out of the reach of children.

Do not use the Test after the expiration date or if the packaging is damaged.

Follow the procedure exactly, using only specified quantities of blood and diluent.

Store the Test components at a temperature of +4°C to +30°C. Do not freeze.

Use the Test and the sterile lancet only once.

The Test is for external use only. DO NOT SWALLOW.

Not recommended for use by people taking medicines that make the blood thinner
(anticoagulants) or people with haemophilia problems.

After use, dispose of all components according to local regulations, ask your pharmacist for
advice.

This test is only able to detect HIV infection and cannot be used for the detection of other
sexually transmitted infections.

People who use this self-test should consult their doctor prior to making any medical decisions.
If testing other people, treat blood samples as potentially infected.

In vitro diagnostic device for individual use.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Der HIV 1/2 SELF-TEST ist fiir therapeutische Verlaufskontrollen bei Patienten, die eine antiretrovi-
rale Therapie erhalten, nicht geeignet.

Bitte lesen Sie sich diese Anwendungshinweise vor dem Durchfiihren des Tests sorgfiltig
durch. Der Test ist zuverlassig, wenn die Anwendungsschritte genau eingehalten werden.
Bewahren Sie den Test auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

Verwenden Sie den Test nicht nach Ablauf des Verfallsdatums oder wenn die Verpackung besché-
digt ist.

Befolgen Sie das Verfahren genau und verwenden Sie nur die angegebene Menge an Blut und
Verdinner.

Bewahren Sie den Test bei einer Temperatur von +4°C bis +30°C auf. Nicht einfrieren.
Verwenden Sie Test und sterile Lanzette nur einmal.

Der Test ist nur fur den externen Gebrauch. NICHT VERSCHLUCKEN.

Nicht empfohlen fiir Personen, die blutverdiinnende Medikamente einnehmen (Antikoagulanzien),
oder Personen, die an Hamophilie leiden.

Entsorgen Sie nach dem Gebrauch samtliche Komponenten gemal den vor Ort geltenden Vor-
schriften. Fragen Sie hierzu lhren Apotheker.

Dieser Test kann ausschlieBlich eine HIV-Infektion nachweisen. Zum Nachweis anderer sexuell
Ubertragbarer Krankheiten ist er nicht geeignet.

Personen, die diesen Test anwenden, sollten vor jeglichen medizinischen Entscheidungen mit
ihrem Arzt/ihrer Arztin sprechen.

Behandeln Sie Blutproben beim Testen Dritter als potenziell infiziert.

In-vitro-Diagnosekit zum individuellen Gebrauch.

MEDICINSK ENHET | KITTET / MEDICAL DEVICE INSIDE THE KIT / MEDIZINISCHES GERAT IM KIT

ANTISEPTISK HUDRENGORINGSVAV: 70% ALKOHOL
ANTISEPTIC CLEANSER GAUZE: 70% ALCOHOL
ANTISEPTISCHES MULL ZUM REINIGEN DER HAUT 70% ALKOHOL

Vitrex Medical A/S
Vasekaer 6-8

c € DK-2730 Herlev
Denmark

[teni [ e

LANZETTE

SteriLance Medical (Suzhou) Inc.
No.168 PuTuoShan Road

C € New District
215153 Suzhou, Jiangsu
0197 P.R. China

SYMBOLER / SYMBOLS / SYMBOLE

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Partinummer
Lot number

Chargennummer

Lss instruktionerna fore anvandning
Read the instructions before use
Anwendungshinweise vor dem Gebrauch lesen

Medicinsk enhet fér in vitro-diagnostik
EE In vitro diagnostic medical device
Medizm\'sc%es In-vitro Diagnosekit
Sista utgangsdatum (sista dagen i manaden)
Expiry date (last day of the month)
Verfah/sd

Juridisk tillverkare
Legal Manufacturer
Juristischer Hersteller

Ateranvand inte
Do not reuse
Nicht mehrfach verwenden

EG-mérkning
c € EC Marking

EU Kennzeichnung

Listnummer

List number
Listennummer
+30°c Temperaturgrénser
+4°C Temperature limits

Temperaturgrenzwerte
; n

atum (letzter Tag des Monats)
Steriliserad med bestrélning
STERILA [ R | Sterilised using irradiation
Sterisiliert mit tels Durchstrahlung

Tillrackligt fér <n> test
Sufficient for <n> test
Suffizient fiir <n> test

Auktoriserad representant | Europeiska gemenskapen
Authorised Representative in the European Community
Bevollméchtigter in der Europaischen Gemeischaft
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A VARNING: L3s hela proceduren noggrant innan du utfor testet!

Se till att komponenterna befinner sig vid rumstemperatur (15-30°C) innan du testar om satsen férvarats i kyl.

Foérbered det nédvandiga materialet enligt féljande: 6ppna aluminiumpasen, ta endast ut testkasset-
ten och slédng torkmedelspasen. Oppna plastférpackningen som innehaller pipetten och skruva av
det vita locket fran flaskan med utspédningsmedel -Fic. A

Tvatta hdnderna med tval och varmt vatten, skolj med rent vatten och lat torka. OBS: Anvandningen
av varmt vatten underlattar uppsamling av kapillarblod eftersom det inducerar vasodilatation.
Anvand den medféljande gasvaven fér att rengdra stickstallet.

Vrid férsiktigt skyddslocket pa den sterila lansetten 360° utan att dra i den. Extrahera och kassera
det frigjorda locket. —Fic. B

Massera forsiktigt det finger som valts for testet (sidan av ringfingret rekommenderas). Det &r viktigt
att massagen gors fran handflatan till falangen, for att forbattra blodflédet. Tryck den 6ppna dnden
av lansetten (den sida som locket har tagits ut fran), mot fingertoppen —Fic. C. Spetsen pa lansetten
dras automatiskt tillbaka efter anvéndning. Om lansetten inte fungerar korrekt, kassera den och
anvénd den andra som medféljer. Om den andra inte behdvs kan den kasseras utan sérskilda forsik-
tighetsatgarder.

Hall ner handen och massera fingret tills en stor droppe blod bildas. Det &r viktigt att massera fran
handflatan till falangen for att forbattra blodflédet. —-Fic. D

Ta pipetten utan att trycka pa kulan. Tva provtagningsmetoder foreslas:

-FG. E1: hall pipetten horisontellt utan att trycka pa kulan placera den i kontakt med bloddroppen,
den kommer in i pipetten genom kapillaritet. Ta bort pipetten nar den svarta linjen nas. Om det
inte finns tillrdckligt med blod, fortsatt att massera fingret tills den svarta linjen nas.

—FIG. E2: placera pipetten pa en ren, plan yta med spetsen utskjutande fran hyllan, placera sedan
bloddroppen i kontakt med pipetten, den kommer in genom kapillaritet. Om blodet inte ar tillrack-
ligt, fortsatt att massera fingret tills blodet har natt den svarta linjen.

Undvik sa langt det &r mojligt att kontinuerligt flytta pipettspetsen bort fran fingret for att férhindra
bildandet av luftbubblor.

Placera blodet som samlats upp med pipetten i den 6ppnade droppflaskan genom att trycka pa
pipettkulan. -ric. F

Tryck pa pipettens kula 2 eller 3 ganger for att sakerstélla att allt blodprov tillsatts i utspadnings-
medlet. Satt sedan tillbaka skruvlocket pa droppflaskan och blanda val.

Skruva av det bla locket fran droppflaskan (lat det vita locket vara ordentligt paskruvat). -Fic. G

0) Lagg 3 droppar i behallaren som anges pa kassetten (S). —-ric. H

OBS: Om den dispenserade droppen innehaller luftbubblor, tillsétt ytterligare en droppe. Van-
ta 3-5 sekunder mellan varje droppe utspddningsmedel.

11) L3s resultatet efter 10 minuter.kundes.
RESULTATTOLKNING

-
o
4 A WARNING: Read the entire procedure carefully before performing the test!
Bring the kit components at room temperature (15-30°C) before testing if the kit was stored refrigerated.

1

2)

9)

Prepare the necessary material as follows: open the aluminium pouch, take out only the test cassette
and throw away the desiccant bag. Open the plastic packet containing the pipette and unscrew the
white cap from the diluent bottle —Fic. A

Wash hands with soap and warm water, rinse with clean water and allow to dry. Note: The use of
warm water facilitates capillary blood collection as it induces vasodilation.

Use the provided gauze to clean the puncture site.

Carefully rotate the protective cap of the sterile lancet 360° without pulling it. Extract and discard
the released cap. —Fic. B

Carefully massage the finger chosen for the puncture (the side of the ring finger is recommended).

It is important that the massage is done from the palm of the hand to the phalanx, to improve blood
flow. Press the open end of the lancet (the side the cap has been extracted from), against the finger-
tip —FiG. C. The tip of the lancet automatically retracts after use. If the lancet does not work properly,
discard it and use the second one supplied. If the second one is not required, it can be disposed of
without special precautions.

Holding the hand down, massage the finger until a large drop of blood forms. It is important to mas-
sage from the palm of the hand to the phalanx to improve blood flow. —Fic. D

Take the pipette without pressing the bulb. Two sampling methods are suggested:

-FiG. E1: hold the pipette horizontally without pressing the bulb place it in contact with the drop

of blood, it will enter the pipette by capillarity. Move the pipette away when the black line is
reached. If there is not enough blood, continue to massage the finger until the black line is reached.
—FIG. E2: place the pipette on a clean, flat surface with the tip protruding from the shelf, then place
the drop of blood in contact with the pipette, it will enter by capillarity. If blood is not sufficient,
continue massaging the finger until the blood has reached the black line.

Avoid, as far as possible, to continuously move the tip of the pipette away from the finger in order to
prevent the formation of air bubbles.

Put the blood collected with the pipette into the opened dropper vial, by pressing on the pipette
bulb. —Fic. F

Press the bulb of the pipette 2 or 3 times to make sure all the blood sample is added into the diluent
solution. Then place back the screw cap on the dropper vial and mix well.

Unscrew the blue cap from the dropper vial (leave the white cap tightly screwed on). -Fic. G

10) Deposit 3 drops into the well indicated on the cassette (S). —Fic. H

Note: If the dispensed drop contains air bubbles, add another drop to the well. Wait 3-5 sec-
onds between each drop of diluent.

11) Read the results at 10 minutes.
RESULT INTERPRETATION

LAS RESULTATET EFTER 10 MINUTER.

POSITIVE*

Tva fargade linjer visas i
fonstret bredvid tecknen
C (Kontroll) och T (Test).

En enfargad linje
(av vilken intensitet som
helst) visas bredvid

—

NEGATIVT

Detta betyder att testet har upptackt férekomsten av HIV 1- och/eller
HIV 2-antikroppar i provet.

VAD SKA JAG GORA?

Kontakta din lakare och rapportera detta resultat eftersom du férmodli-

tackts i ditt blod, vilket

—

indikerar narvaron av viruset).

*OBS: Fargintensiteten i testlinjeomradena kan variera beroende
pa koncentrationen av HIV 1- och/eller HIV 2-antikroppar som finns
i provet (som ses pa bilderna). Darfér bér alla nyanser av farg i
T-linjeomradet, dven om de &r svagare an de som visas pa bilderna,
betraktas som ett positivt resultat.

Ta inga beslut av medicinsk relevans utan att férst radfraga din
ldkare efter att du har utfért testet.

Detta innebér att HIV1 och HIV 2-antikropparna antingen inte &r nar-
varande eller &r ndrvarande i mycket laga koncentrationer, som inte
kan detekteras av detta diagnostiska system.

VAD SKA JAG GORA?

Om resultatet 8r negativt, men du tror att du har exponerats fér HIV
under de senaste 3 manaderna &r det mgjligt att antikroppar &nnu inte har
producerats av din kropp (inom fénsterperioden som &r den tid som krévs
for utvecklingen av en detekterbar méngd HIV-antikroppar). | detta fall
rekommenderas det att du upprepar testet 3 manader efter den eventu-
ella exponeringen och undvik all aktivitet som kan orsaka HIV-6verféring

C (kontroll)-tecknet. il andra.
?(gTir;tl)l?tJSC\lgzgi bredvid Om du har symtom som kan sparas tillbaka till HIV, kontakta dnda
’ din lakare.

OGILTIGT

C
T

| detta fall &r det inte mgjligt att tolka resultatet av testet, som
maste anses ogiltigt. Otillracklig provvolym eller felaktig procedur
ar de mest sannolika orsakerna till franvaron av kontrollinjen (ogiltigt
resultat).

Ga igenom proceduren igen och upprepa darefter testet med en ny
enhet och ett nytt blodprov.

1

Inga band visas eller sa
finns det bara en linje
bredvid T (Test)-tecknet
och inte bredvid

C (Control)-tecknet.

READ THE RESULTS AT 10 MINUTES.

POSITIVE*

Two coloured lines
appear in the reading
window next to the

C (Control) and T (Test)
signs.

NEGATIVE

A single-coloured
line (of any intensity)
appears next to the
C (Control) sign.

No line agpears next
tothe T (

INVALID

This means that the test has detected the presence of HIV 1 and/or
HIV 2 antibodies in the sample.

WHAT SHOULD | DO?
Contact your physician and report this result because you are probably

T seropositive (specific antibodies have been detected in your blood, indi-
cating the presence of the virus).

*NOTE: The colour intensity in the test line regions may vary depen-
ding on the concentration of HIV 1 and/or HIV 2 antibodies present
in the sample (as seen in the images). Therefore, any shade of colour
in the T line region, even if fainter than those shown in the images,
should be considered as a positive result.

Do not take any decision of medical relevance without first consul-
ting your medical practitioner after performing the test.

This means the HIV1 and HIV 2 antibodies are either not present or
are present in very low concentrations, not detectable by this diag-
nostic system.

c WHAT SHOULD | DO?

T If the result is negative, but you think that you have been exposed to HIV
in the last 3 months it is possible that antibodies have not produced yet by
your body (window period which is the time required for the development
of a detectable amount of HIV antibodies). In this case it is recommended
to repeat the test 3 months after the possible exposure and please avoid
any activity that may cause HIV transmission to others.

If you have symptoms that can be traced back to HIV contact your

est) sign. doctor anyway.

In this case it is not possible to interpret the result of the test, which

must be considered not valid. Insufficient sample volume or incorrect
procedural techniques are the most likely reasons for the absence of

the control line (invalid result).

T Review the procedure and repeat the test with a new device and a
new blood sample.

No bands appear or
there is a line only next
to the T (Test) sign

and not next to the

C (Control) sign.

wv
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o A WARNHINWEIS: Lesen Sie sich vor der Durchfiihrung des Tests den gesamten Ablauf sorgféltig durch!

Wurde das Testkit gekihlt aufbewahrt, dann bringen Sie es vor dem Testen auf Zimmertemperatur (15-30°C).

1) Bereiten Sie die bendtigten Materialien wie folgt vor: Offnen Sie den Aluminiumbeutel und nehmen Sie nur die
Testkassette heraus. Werfen Sie den Antikondensationsbeutel weg. Offnen Sie den Plastikbeutel mit der Pipette
und drehen Sie die weiBe Schutzkappe von der Verdiinnerflasche —Ags. A

2) Waschen Sie sich die Hande mit warmem Wasser und Seife. Spiilen Sie sie gut mit klarem Wasser ab und lassen Sie
sie trocknen. Hinweis: Die Verwendung von warmem Wasser vereinfacht die Blutabnahme aus den Kapillaren, da es
die GefaBe erweitert.

3) Reinigen Sie die Einstichstelle mit dem mitgelieferten Mull.

4) Drehen Sie die Schutzkappe der sterilen Lanzette vorsichtig um 360°, ohne daran zu ziehen. Nehmen Sie die so
geldste Schutzkappe ab und entsorgen Sie sie. ~Aes. B

5) Massieren Sie den Finger, den Sie fur die Blutabnahme ausgewahlt haben, vorsichtig. (Wir empfehlen die Seite des
Ringfingers.) Es ist wichtig, dass der Finger von der Handflache in Richtung Fingerglied massiert wird, um den Blut-
fluss zu verbessern. Driicken Sie das offene Ende der Lanzette (die Seite, von der die Schutzkappe abgenommen
wurde) gegen die Fingerspitze —Asg. C. Die Spitze der Lanzette zieht sich nach dem Gebrauch automatisch zurtick.
Falls die Lanzette nicht korrekt funktioniert, dann werfen Sie sie weg und verwenden Sie die zweite enthaltene Lan-
zette. Wird die zweite Lanzette nicht benétigt, kann diese ohne besondere VorsichtsmaBnahmen entsorgt werden.

6) Halten Sie die Hand nach unten und massieren Sie den Finger, bis sich ein groBer Blutstropfen bildet. Es ist wichtig,
dass der Finger von der Handflache in Richtung Fingerglied massiert wird, um den Blutfluss zu verbessern. -Ass. D

7) Nehmen Sie die Pipette ohne den Ballon zu zusammenzudriicken. Es gibt zwei empfohlene Entnahmeverfahren:

—Ass. E1: Halten Sie die Pipette horizontal, ohne den Ballon zusammenzudriicken. Bringen Sie sie in Kontakt mit

der Blutprobe. Das Blut flieBt aufgrund der Kapillarwirkung in die Pipette . Sobald die Probe die schwarze Linie

erreicht hat, nehmen Sie die Pipette weg. st die Blutprobe nicht ausreichend, dann massieren Sie weiter den

Finger, bis die schwarze Linie erreicht ist.

—Agg. E2: Platzieren Sie die Pipette auf eine saubere, flache Oberflache. Die Spitze soll dabei tiberhdngen. Bringen

Sie dann die Blutprobe in Kontakt mit der Pipette. Das Blut wird aufgrund der Kapillarwirkung von der Pipette

aufgenommen. Ist die Blutprobe nicht ausreichend, massieren Sie weiter den Finger, bis das Blut die schwarze

Linie erreicht hat.

Vermeicciien Sie es, Finger und Pipette immer wieder auseinander zu bewegen, um die Bildung von Luftblasen zu

vermeiden.

Geben Sie das mit der Pipette aufgenommene Blut in das gedffnete Pipettenrdhrchen, indem Sie den Ballon der

Pipette zusammendriicken. —Ags. F

Driicken Sie den Ballon der Pipette 2 oder 3 mal zusammen um sicherzustellen, dass die gesamte Blutprobe zur

Verdiinnerlsung gegeben wird. SchlieBen Sie das Pipettenréhrchen dann wieder mit der Verschlusskappe und

mischen Sie Probe und Verdiinner gut.

) Drehen Sie jetzt die blaue Verschlusskappe vom Pipettenrohrchen. (Die weiie Verschlusskappe muss fest verschlos-

sen bleiben.) -Aee. G

10) Geben Sie 3 Tropen in die markierte Vertiefung der Kassette (S). ~Ags. H
Hinweis: Enthélt der abgegebene Tropfen Luftblasen, geben Sie einen weiteren Tropfen in die Vertiefung.
Warten Sie zwischen den einzelnen Tropfen jeweils 3 - 5 Sekunden.

11) Lesen Sie das Testergebnis nach 10 Minuten ab.

INTERPRETATION DES ERGEBNISSES

®

~O

LESEN SIE DAS TESTERGEBNIS NACH 10 MINUTEN AB.

POSITIV*

Dies bedeutet, dass der Test das Vorhandensein von HIV 1 und/oder
HIV 2 Antikérpern in der Blutprobe registriert hat.
WAS SOLL ICH JETZT TUN?

C C Kontaktieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin und weisen Sie ihn/sie auf
dieses Ergebnis hin, weil Sie wahrscheinlich seropositiv sind (spezifische
T | T Antikérper wurden in lhrem Blut gefunden, die auf das Vorhandensein

des Virus hinweisen).

*HINWEIS: Die Farbintensitat im Testfeld kann je nach Konzentration
der in der Blutprobe vorhandenen HIV 1 und/oder HIV 2 Antikérper
variieren (wie in den Bildern gezeigt). Daher sollte jede Art von Verfér-
bung im Testfeld - selbst wenn sie schwécher ist als die in den Bildern
gezeigten - als positives Ergebnis gewertet werden.

Treffen Sie nach der Durchfiihrung des Test keine medizinisch rele-
vanten Entscheidungen, ohne vorher mit Ihrem Arzt oder lhrer Arztin
gesprochen zu haben.

Zwei farbige Linien werden
im Fenster neben den
Symbolen C (Kontrolle)
und T (Test) angezeigt.

NEGATIV Dies bedeutet, dass HIV1 und HIV 2 Antikérper entweder nicht vor-

handen sind oder nur in sehr geringen Konzentrationen vorhanden
sind, die mit diesem Diagnosesystem nicht erfasst werden kénnen.
WAS SOLL ICH JETZT TUN?

Wenn das Testergebnis negativ ist, Sie aber den Verdacht haben, dass
Sie in den letzten 3 Monaten mit dem HIV-Erreger in Kontakt gekom-
men sind, dann ist es méglich, dass Ihr Kérper noch keine Antikorper
gebildet hat (3 Monate sind der Zeitraum, den der Kérper bendtigt, um
eine nachweisbare Menge an HIV Antikérpern zu bilden). In diesem Fall
empfehlen wir, den Test 3 Monate nach der potenziellen Ansteckung
zu wiederholen. Bitte vermeiden Sie auBerdem alle Aktivitaten, die zur
Ubertragung von HIV an andere fiihren kénnten.

Wenn Sie Symptome haben, die auf HIV zuriickzufiihren sein kénn-
ten, dann wenden Sie sich auf jeden Fall an lhren Arzt/lhre Arztin.

o

Eine einfarbige Linie

(egal welcher Intensitat)
erscheint neben dem Symbol
C (Kontrolle). Neben dem

T (Test) erscheint keine Linie.

UNGULTIG

C C
T T

Es erscheinen keine Linien
oder es erscheint lediglich
eine Linie neben dem T (Test),
nicht aber dem C (Kontrolle).

In diesem Fall ist eine Interpretation des Testergebnisses nicht méglich
und der Test muss als ungiltig betrachtet werden. Die wahrschein-
lichsten Griinde fiir das Nicht-Auftreten der Kontrolllinie (ungiiltiges
Ergebnis) ist ein zu geringes Volumen der Probe oder ein Fehler beim
Durchfiihren des Tests.

Sehen Sie sich den Testablauf erneut an und wiederholen Sie den Test
mit einem neuen Testkit und einer neuen Blutprobe.



