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Trebuie sa cititi toti pasii inaintede PASUL 1: PREGATIRE

testare. Respectarea procedurii de
testare este necesara pentru a

asigura un rezultat precis.

Precaui,:ii

A nu se utiliza
 Daca ave’gi o tulburare de sangerare

 Daca urma’gi tratament impotriva HIV

(medicamente antiretrovirale)
« Daca aveti fobie de ace

» Daca punga sau componentele kitului sunt rupte
+ Daca kitul sau componentele au fost utilizate
Nu mancati gi nu be'gi in timp ce efectua’gi testul

A Nu sunt incluse in kit,

dar sunt necesare.

Rezultat Godeu Cuva

L]

@ Picurator
pentru probe

® Lantetd

CheckNOW

. 2 -
A O singura intepatura!

1 Pregatiti un cronometru si un : ! Deschideti si asezati toate materialele pe o suprafata plata si curata. ; Spalati-va pe maini cu 4 Alegeti degetul inelar
servetel. ' 2 servetele Solutie- Usilizats apa calda si uscati sau degetul mijlociu.
’ @ Disporzitiv de testare cu alcool © Plasture tampon @ pu;lgz:i!itului mainile. Daca nu este
ca pungi de disponibila apa calda,
+ colectare frecati-va mainile.

Q6

Evitasi mana dominanta.

PASUL 2: RECOLTAREA SANGELUI

Masati si frecati mana si
degetul pentru a creste
circulatia.

E Curatati degetul cu un 7 Scoateti capacul lantetei. 8 Apasati G) lanteta pe deget

pana cand se aude un clic.

servetel cu alcool. Lasati-|
sa se usuce timp de 10

Ac in interior

secunde. - \
& b CLIC
\

O singura /

intepatura!
9

APASATI TARE

Masati de la baza la varf, lasati 2 picaturi de sange
sa cada in cuva. Daca intampinati dificultati,
stergeti degetul si strangeti din nou.

1 Stergeti degetul cu un (B) servetel cu
alcool si aplicati () plasturele. Daca
este necesar, apasati pe plasture
pentru a opri sangerarea.
Incepeti imediat pasul urmator pentru a
transfera sangele.

$tergei,:i degetul Aplicai,:i plasturele

PASUL 3: TESTARE
1 1 Strénget,:i partea de sus a (E)

picuratorului pentru probe.

|ntroduce§i picuratorul in sangele din cuva si
eliberati incet pentru a trage sangele in

. o ’
plcurator.

Punep picuratorul  deasupra  godeului. 12

Strangei,:l partea desus a plcuratorulm pentru

a aplica 1 picatura de sange in picurator.

Tineti (© recipientul cu solutie-tampon 1 : ; Porniti cronometrul. Cititi rezultatul in 15-20 de minute,

in pozitie verticala §i aplicati 1 picatura de
solui,:ie—tampon in godeu.

nu citi’gi dupa ce au trecut 20 de minute.

=

1 picatura o }5
20 min
Asteptati ) Cititi
Consultai,:i verso pentru
PASUL 4.
Citirea rezultatului Mo ||A!|c|“!!|(|)||1”4!ﬂ|ﬂ

Vers. 03



PASUL 4: CITIREA REZULTATULUI

1 4 Citi;i rezultatul testului in 15-20 de minute.

SN (:ﬁ
~(g)- - .

Citi’gi rezultatul intr-o

zona bine luminata

Linie de control—\

HIv

i;

o
A\

Linie de testare/

PUNETI-VA AICI
AUTOTESTUL

fi exclusa.

la cel mai

expunere la HIV.

Q NEREACTIV
(:Negativ)
/:

O linie apare numai in zona C. Nu
exista nicio linie in zona T. Testul
nu a detectat prezenta HIV, dar
expunerea foarte recenta nu poate

Se recomanda efectuarea unei
retestari dupa 6 saptamani de

REACTIV
(=Pozitiv)

-

HIV

A\

O linien zona C, impreuna cu o linieTn zona T,
indiferent cat de slabd este, indica potentialul
de a fi HIV pozitiv.

=N
0 Un rezultat reactiv trebuie confirmat
printr-un test de laborator. Protejat,:i—vé
pe dumneavoastra si pe ceilalgi! Evita;i
orice activitate care ar putea transmite
HIV altor persoane.

recent risc de

Consultagi un furnizor de servicii medicale.

€3 TESTUL NU A FUNCTIONAT
(=Nevalid)

(= - (= -

15

HIV

HIV

L L

Dacd nu apare nicio linie n zona C,
chiar daca apare o linie in zona T, testul

|ntroduce’5i toate componentele
utilizate inapoi in punga kitului.

PASUL 5: ELIMINAREA

1 6 Sigila'gi punga kitului.

HIVSELFTEST
Koo your HIV st Now

A\

nu a Func’gionat.

=X Testati din nou utilizind un

O kit nou sau consultai,:i un

furnizor de servicii medicale.

- : _’ﬁ_' Séangele poate transmite boli imcecgioase
\\ = Il Curéga’gi scurgerile
\ |
\\ II Eliminati la deseuri in conformitate
\ | cu reglementarile locale
\ |

INDICATII DE UTILIZARE

CheckNOW™ HIV SELF TEST este un imunotest in vitro (in afara corpului) vizual cu citire
rapida, de unica folosintd, care utilizeazd o probd de sdnge dintr-o punctie in deget pentru
detectarea calitativa a anticorpilor la HIV-1si HIV-2 din sange. CheckNOW™ HIV SELF
TEST este destinat utilizarii manuale de cétre utilizatori neinstruiti (auto-testare) pentru a
ajuta la diagnosticarea infecgiei cu HIV-1sau HIV-2. Acest test nu este destinat utilizarii ca
test de screening HIV pentru donarea de sange.

REZUMAT

HIV este recunoscut ca virusul care cauzeaza SIDA (sindromul imunodeficientei
dobandite). Virusul se transmite prin contact sexual, expunere la sangele infectat, la
anumite fluide sau tesuturi corporale si de la mama la copil in timpul sarcinii'. CheckNOW™
HIV SELF TEST detecteaza prezenta anticorpilor la HIV-15i/sau HIV-21n sange. Produsul
include un dispozitiv de testare si o solutie-tampon. Pentru a utiliza testul, doua picaturi de
probé de sdnge sunt recoltate de pe deget Tn cuva de pe capacul din plastic. O picatura de
sange este transferata cu un picurator pentru probe in godeu. Dupa aceea, se aplica o
picdtura de solutie-tampon. Dupa finalizarea testului, pe dispozitiv pot aparea doua linii.
Linia rogie din zona liniei de control (C) va deveni vizibild numai daca proba de singe
adaugatd si/sau solutia-tampon s-au deplasat peste zonele cu linii T/C din fereastra de
citire. Zona liniei T este acoperita in prealabil cu glicoproteina 41 a antigenului HIV-1si cu
glicoproteina 36 a antigenului HIV-2. Linia rosie din zona liniei de testare (T) va deveni
vizibila numai dacd proba aplicaté contine anticorpi la HIV-1sau HIV-2.

DEPOZITARE

+ Depozitati kitul de testare la 2-30 °C (36-86 °F) pana la data expirarii. A nu se congela.

« Nu utilizati kitul de testare dupa data expirarii imprimata pe punga testului.

+ Nu deschideti punga din folie sigilatd a testului pand cand nu sunteti gata s3 utilizati
testul. Dispozitivul de testare trebuie utilizat in cel mult o ord dupd deschiderea pungii.

+ Solutia-tampon este de unica folosinta si trebuie sd fie utilizata in cel mult o ord dupa
deschiderea capacului.

AVERTIZARI §| MASURI DE PRECAUTIE

+ Acest test poate da un rezultat pozitiv neasteptat. Indiferent daca rezultatul este pozitiv
sau negativ, trebuie sa vd consultati cu medicul inainte de a lua decizii medicale.

+ Destinat exclusiv utilizérii pentru diagnosticare in vitro.

+ Efectuati testul numai utilizdnd o probé de sange proaspata. A nu se utiliza impreund cu
probe de ser sau de plasma.

+ Se recomanda utilizarea dispozitivului de testare la temperatura camerei (15-30 °C).

+ Lanteta si picurdtorul pentru probe sunt doar de unica folosintd. A nu se reutiliza.

+ Daca nuintelegeti instructiunile de utilizare, vd rugam sa contactati serviciul de asistenta
tehnica.

+ Daci testul functioneazd, veti vedea o linie in zona liniei de control pe dispozitivul de

testare. Dacd nu exista nicio linie in zona liniei de control, testul dvs. nu a functionat, iar

rezultatul testului nu este valabil. Cu toate acestea, prezenta unei linii in zona liniei de

control nu confirma addugarea unei probe suficiente. Trebuie sa transferati exact 1

picdtura de sdnge in godeu inainte de a adduga solutia-tampon.

Nu ldsati SELF TEST si componentele acestuia la indemana copiilor.

+ Solutia-tampon contine 0,09% azid de sodiu drept conservant, care poate fi toxicd daca
este ingeratd. In cazul contactului cu ochii, clatiti cu apa de la robinet timp de cel putin
15 minute. Daca iritatia persistd, solicitati asistentd medicala.

+ Dacé degetul incd sangereaza, utilizati servetele. Protejati-vd pe dumneavoastra i pe

ica ¢ ; ; 5
ceilalti.

+ Sangele obtinut prin inteparea degetului trebuie transferat imediat din cuvé in godeu
pentru a evita coagularea sangelui (in decurs de 2 minute).

LIMITARILE TESTULUI
+ The CheckNOW™ HIV SELF TEST este conceput pentru a fi utilizat cu o proba de

sange obtinutd prin inteparea degetului. Nu trebuie utilizate alte fluide corporale.

+ Nu este potrivit pentru testarea sugarilor cu varsta mai mica de 18 luni”.

+ Un rezultat NEREACTIV (negativ) nu exclude cu sigurantd posibilitatea infectiei cu
HIV.

+ Un rezultat REACTIV (pozitiv) trebuie s fie confirmat de un furnizor de servicii
medicale, utilizand teste de confirmare corespunzatoare.

+ Intensitatea liniei de testare pentru un rezultat REACTIV (pozitiv) nu reflectd cat de
multi anticorpi HIV sunt prezentiin proba de singe.

+ Pot aparea rezultate false, desi aceasta situatie este rara. Dacé aveti motive de ingrijorare
cu privire la faptul cé rezultatul dumneavoastra poate fi fals, contactati furnizorul de servicii
medicale.

Consultati instructiunile
de utilizare

A se depozita intre 2-30 °C

A ®
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Atentionare

+ Concentratiile de biotina de pana la 1500 ng/ml pot duce la scaderea intensitatii liniei de
control, dar nu au niciun impact asupra performantei controlului intern.

+ Un rezultat NEREACTIV (negativ) incorect sau ,fals” poate aparea din oricare dintre
urmétoarele motive: citirea incorectd a rezultatelor testului; nerespectarea cu atentie a
instructiunilor de utilizare; urmarea unui tratament pentru HIV  (medicamente
antiretrovirale)***; infectare foarte recentd; prezenta bulelor in timpul aplicarii probei, in
special in probele pozitive scazute.

+ Un rezultat REACTIV (pozitiv) incorect sau ,fals” poate aparea din oricare dintre
urmdtoarele motive: citirea incorectd a rezultatelor testului; nerespectarea cu atentie a
instructiunilor de utilizare; administrarea recetd a unui vaccin impotriva HIV; in cazul
infectiei cu citomegalovirus.

PERFORMANTA TESTULUI

S-a arédtat ca in evaluarile clinice efectuate de ctre cadre medicale profesioniste testul a
identificat corect 99,9% (2097 din 2100), cu un interval de incredere de 99,6% pana la
100% din probele HIV negative (cunoscute sub numele de specificitatea testului). Tn urma
evaluarilor clinice pe teren efectuate n Africa de Sud, Congo, Vietnam si Spania, testul a
identificat corect 99,6% (1824 din 1831), cu un interval de incredere de 99,2% péana la 99,9%
din probele negative HIV, atunci cand a fost efectuat de catre utilizatori ai autotestului care
au utilizat acest test pentru prima data.

De asemenea, s-a aratat ca in evaluarile clinice efectuate de catre cadre medicale
profesioniste testul a identificat corect 100% (600 din 600), cu un interval de incredere de
99,5% pana la 100% din probele HIV pozitive (cunoscute sub numele de sensibilitatea
testului). In urma evalurilor clinice pe teren efectuate in Africa de Sud, Congo, Vietnam si
Spania, testul a identificat corect 95,1% (270" din 284), cu un interval de incredere de 91,9%
pand la 97,3% din probele porzitive, atunci cand a fost efectuat de catre utilizatori ai
autotestului care au utilizat acest test pentru prima data.

*Nota: Un total de 6 utilizatori CheckNOW™ HIV SELF TEST care au utilizat acest test pentru prima dat3 au trebuit sa fie
exclusi din aceastd analiza, deoarece s-a observat ca au negat un rezultat neasteptat. Consultati, de asemenea, avertismentele
si masurile de precautie privind utilizarea acestui test.

Pentru a se asigura c3 alte afectiuni medicale (potentiale reactii incrucisate) nu afecteaza
performanta CheckNOW™ HIV SELF TEST, probele de sange HIV negative au fost

testate de la persoane care au avut alte afectiuni. Acestea au inclus 250 de probe de la femei

ASISTENTA TEHNICA
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gravide si alte 342 de probe, dupa cum urmeaza:

HAMA; femei cu sarcini multiple; IgG ridicat; IgM ridicat; lupus eritematos sistemic;

hemolitic; lipemic; icteric; factor reumatoid; ANA; probe pozitive anti-E. coli; probe de la

persoane cu anemie falciforma; sdnge de la persoane care au primit mai multe transfuzii de

sange; HBsAg; EBV; CMV; malarie; rujeol; tuberculoza; virus Varicella zoster; gripa A si B;

encefalitd transmisa de capuge; persoane cdrora li s-a administrat vaccinul antigripal;

trypanomiasis african uman; virusul febrei galbene; rujeola post-imunizare; seropozitiv HIV
indus de vaccin; persoane cérora li s-a administrat vaccinul impotriva febrei galbene,

Leishmaniasis pozitiv; sifilis; toxoplasmoza; Helicobacter pylori; HSV; anti-HCV, anti-HBS,

anti-HBc; anti-HTLV-1/2; anti-HEV, anti-HAV. Aceste afectiuni medicale non-HIV nu au

observate la 2 din 21 de probe de citomegalovirus (CMV) testate .

The CheckNOW™ HIV SELF TEST a fost evaluat de asemenea cu 23 de substante

interferente care includ medicamente i analiti sanguini. Aceste substante au fost

imbogatite cu plasma pozitiva la anticorpi HIV-1si rezultatele testelor au indicat cd aceste
substante interferente nu au afectat performanta CheckNOW™ HIV SELF TEST.
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Characteristics of 6 Rapid HIV Antibody Tests. Clinical Infectious Diseases. 2011;
52(2): 257-263.

4. O’Connell RJ, Merritt TM, Malia JA, et al. Performance of the OraQuick Rapid
Antibody Test for Diagnosis of Human Immunodeficiency Virus Type 1 Infection in
Patients with Various Levels of Exposure to Highly Active Antiretroviral Therapy.
Journal of Clinical Microbiology. 2003; 41(5): 2153-2155.

5. O’Connell RJ, Agan BK, Anderson SA, et al. Sensitivity of the Multispot HIV-1/HIV-2
Rapid Test Using Samples from Human Immunodeficiency Virus Type 1-Positive
Individuals with Various Levels of Exposure to Highly Active Antiretroviral Therapy.
Journal of Clinical Microbiology.

Noté: Consultati etichetele componentelor si prospectul separat ,,Informatii despre
componentele kitului CheckNOW™ HIV SELF TEST” pentru mai multe detalii despre

lanteta de unici folosint3, servetelul cu alcool si plasturele.

Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH
Orlaweg 1, D-07743 Jena, Germany

www.abbott.com/poct
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