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AAZ.AV.51-A (20160926) Gebrauchsanweisung autotest VIH®
Dieses Dokument ist auf www. autotest-vih.eu in mehreren Sprachen verfigbar.

1. Stellen Sie den Teststander @ auf
eine ebene Flache.

2. Ziehen Sie vorsichtig die Dosis Verdiinnungslésung 0 von
der Spitze des Testgerats 0 ab.

3. Stecken Sie sie mit lhrem Finger in die Unterseite des
Teststanders @

<l

(DIE SCHRITTE 2 UND 3 MUSSEN UNMITTELBAR
SCHRITT 2 HINTEREINANDER AUSGEFUHRT WERDEN)

1. Waschen Sie sich die Hande, vorzugsweise mit warmem
Wasser und trocknen Sie sie ab.

2. Offnen Sie die Packungen mit dem Alkoholtupfer () und dem
sterilen Tupfer ).

3. Desinfizieren Sie Ihre Fingerspitze mit dem Alkoholtupfer 0
und lassen Sie den Finger trocknen.

4. N0ehmen SiediedurchsichtigeKappevonderSicherheitslanzette
ab.
Setzen Sie das rote Ende der Lanzette auf die Seite lhrer
Fingerspitze und driicken Sie kraftig nach unten, um die Haut
mit der Nadel zu durchstechen.

5. Driicken Sie leicht auf Ihren Finger, um einen ersten, groen
Bluttropfen zu bilden. Wischen Sie den Tropfen mit dem
sterilen Tupfer ) ab.

1. Sorgen Sie dafir, dass der Teststander @ e
mit der Dosis Verdinnungslosung (@
auf einer ebenen Flache steht.

AR .

2. Wahrend Sie das Testgerat O mit der Spitze nach unten
halten, dricken Sie es kraftig in den Stander @ um die Folie
iiber der Dosis Verdinnungslosung @@ zu durchstechen.

DRUCKEN SIE SEHR KRAFTIG NACH UNTEN
SIE WERDEN FUHLEN, DASS ES 3 MAL KLICKT

Rosafarbener
Fleck

1. Klick
2. Klick
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6. Ohne allzu harten Druck driicken Sie noch einmal auf Ihren
Finger, um einen neuen, groBen Bluttropfen zu bilden.

7. Halten Sie das Testgerat @) nach unten gerichtet, wie abgebildet
(Winkel von 90°), und berihren Sie den Bluttropfen mit der
Spitze des Gerats, bis das spitze Ende mit Blut gefillt ist.

3. Warten Sie auf das Erscheinen eines rosafarbenen Flecks,
der weniger als eine Minute, nachdem das Testgerat und
die Dosis Verdiinnungslésung eingerastet sind, auftritt.

4. Kleben Sie das Pflaster @@ auf Ihren Finger.
DER TEST LAUFT

/\ Wenn der rosafarbene Fleck nicht innerhalb einer Minute erscheint, driicken

Benotigte - Sie starker auf das Testgerat @, um es komplett einrasten zu lassen.

Blutmenge -

Das Testgerat muss gerade stehen, bis Schritt 4 abgeschlossen ist.

1. Uberpriifen Sie die Zeit und warten Sie 15 Minuten, bevor Sie das
Ergebnis ablesen.

'| S, Auf der Riickseite
" finden Sie eine Hilfe
= zur Interpretation

> >
QJ lhres Ergebnisses

Warten Sie nicht langer als 20 Minuten, um das Ergebnis abzulesen
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SCHRITT 5: ERGEBNIS DES SELBSTTESTS ABLESEN

SELBSTTEST OHNE REAKTION

Wenn lhr Selbsttest wie das Vorbild unten
aussieht, ist das Ergebnis negativ.

1 Linie erscheint: die Kontrolllinie.

Diese Linie kann hell oder dunkel sein.
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IHR SELBSTTEST HAT NICHT REAGIERT

SIE SIND WAHRSCHEINLICH
HIV-NEGATIV

| SELBSTTEST MIT REAKTION

| Wenn lhr Selbsttest wie eines der Vorbilder
| unten aussieht, ist das Ergebnis positiv.

‘ 2 Linien erscheinen: die Kontrolllinie und die Testlinie.

Eine der Linien kann heller oder dunkler als die andere sein.
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| IHR SELBSTTEST HAT REAGIERT

| SIE SIND WAHRSCHEINLICH
HIV-POSITIV

autotest VIH® ist ein zuverldssiger Test, aber:

Wenn lhr Ergebnis negativist, miissen Sie sicherstellen, dass
sie sich nichtin der diagnostischen Liicke (Serokonversion®)
befinden, und sich an einen Arzt wenden.

Wenn Sie denken, dass Sie in den vergangenen 3 Monaten
HIV ausgesetzt waren, kénnen Sie sich nicht sicher sein,
derzeit HIV-negativ zu sein. Sie miissen den Selbsttest
wiederholen, sobald 3 Monate nach Ihrem letzten
Risiko einer Exposition gegeniiber HIV vergangen sind.
Bis zum Erhalt des Ergebnisses missen Sie sich und Ihre
Geschlechtspartner mit Kondomen schiitzen.

“Serokonversion bezieht sich auf die Zeitspanne, die HIV-Antikdrper
brauchen, um sich in nachweisbarer Menge zu entwickeln.

| 1. WENDEN SIE SICH so schnell wie mdglich AN EINEN
ARZT und sagen Sie ihm, dass Sie einen HIV-Selbsttest
gemacht haben, dessen Ergebnis positiv war.

2. DAS ERGEBNIS IHRES SELBSTTESTS MUSS DURCH EINEN
| BESTATIGUNGSTEST IM LABOR KONTROLLIERT WERDEN

| 3. SCHUTZEN SIE SICH SELBST und SCHUTZEN SIE ANDERE.

Verveiden Sie ein Kondom, um sich selbst und

| lhre Geschlechtspartner zu schiitzen, bis Sie die
Ergebnisse |hres Bestatigungstests erhalten haben.

Wenn Ihre Ergebnisse nicht wie die obigen Vorbilder aussehen, ist das Ergebnis nicht schlissig (keine Linien oder nur 1 Linie, die
Testlinie). Das bedeutet, dass Ihr Test nicht richtig funktioniert. Sie konnen keine Riickschliisse aus diesem Ergebnis ziehen und
werden noch einen Test machen missen. Bei wiederholten undeutlichen Tests wenden Sie sich bitte an einen Arzt.

Benutzte Sicherheitslanzetten konnen von den Gesundheitsbehdrden Ihres Landes als medizinischer Abfall eingestuft werden.
Um das Verletzungsrisiko durch eine benutzte Sicherheitslanzette zu verringern, befolgen Sie bitte die ortlichen Bestimmungen zu deren
Entsorgung. Fragen Sie bei Ihrem Apotheker nach. Fiir weitere Informationen siehe www.autotest-VIH.eu

> Brauchen Sie Hilfe oder Beratung ?
> Brauchen Sie Hilfe beim Test oder bei der Deutung des Ergebnisses ?
> Haben Sie Fragen zu HIV oder anderen Geschlechtskrankheiten ?

8:00-23:00
GMT +1

7/7

Sida Info Service

autotest-vih@sis-association.org

PRINZIP UND LEISTUNG

autotest VIH® ist ein immunchromatografischer Assay, der Antikorper im menschlichen Blut erfasst, die nach einer HIV-Infektion produziert werden.

Die Kontrolllinie, die erscheint, wenn der Test verwendet wird, dient zur Bestatigung der ordnungsgemaBen Funktion des Tests.

Sensitivitat™: Die Sensitivitat dieses Tests wurde berechnet und betrdgt 100 % mit einem Konfidenzintervall von 99,1 % bis 100 %.
Alle HIV-positiven Personen in dieser Studie erhielten ein richtiges Ergebnis. Es gab keine falsch negativen Ergebnisse.**

spezifitat®: Die Spezifitat dieses Tests wurde berechnet und betragt 99,8 % mit einem Konfidenzintervall von 99,5 % bis 100 %.
0,2 % der HIV-negativen Personen erhielten ein falsches Resultat, d. h. 0,2 % der Ergebnisse waren falsch positiv.***

Zuverlassigkeit: Eine Durchfihrbarkeitsstudie zur Handhabung dieses Tests durch Laien ergab, dass mehr als 99,2 % der Teilnehmer ein interpretierbares Ergebnis
erzielten und mehr als 98,1 % das Ergebnis korrekt interpretierten. Positive Ergebnisse wurden in 100 % der Falle korrekt interpretiert.

Interferenz: Bei der Prifung von Proben, die - auch aufgrund von Erkrankungen - Stoffe enthalten, die die Ergebnisse dieses Tests maglicherweise beeinflussen,

wurden keine signifikanten Interferenzen beobachtet.

Detaillierte Informationen Uber Ergebnisse aus den oben genannten Studien sind auf Anfrage auf www.autotest-vih.eu erhaltlich.

“Studien an 503 Menschen (Sensitivitat) und 2.051 Menschen (Spezifitdt) aus den Vereinigten Staaten und der Europdischen Union.
“*Falsch negativ: Eine Probe, die den Zielmarker enthélt und durch den Test falschlicherweise als negativ eingestuft wird.
***Falsch positiv: Eine Probe, die den Zielmarker nicht enthalt und durch den Test falschlicherweise als positiv eingestuft wird.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

- autotest VIH® ist ausschlieBlich zur persénlichen Anwendung als
HIV-Selbsttest bestimmt und darf unter keinen Umstanden fir eine
andere Diagnose oder zu einem anderen Zweck verwendet werden.

- autotest VIH® darf nur mit einer frischen Probe von kapillarem Blut
verwendet werden, die nach den Anweisungen auf der Packungsbeilage
gewonnen wurde. Nicht verwenden fiir Serum- oder Plasmaproben.

- Selbsttest in der Originalverpackung kiihl und trocken zwischen 8°C und
30°C lagern. Vor Sonnenlicht geschitzt lagern.

- autotest VIH® ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt. Es sollte zwischen
18°C und 30°C. Nicht verwenden.

- Folienbeutel mit dem Selbsttest erst 6ffnen, wenn Sie zur Durchfiihrung
des Tests bereit sind.

- Dieser Selbsttest ist nicht zur Anwendung im Kontext einer therapeutischen
Uberwachung bei Patienten bestimmt, die eine antiretrovirale Therapie
erhalten.

- Personen, die diesen Selbsttest verwenden, sollten mit Ihrem Arzt sprechen,
bevor sie medizinische Entscheidungen treffen, ungeachtet dessen, ob
das Testergebnis negativ oder positiv ist.

- Falsch positive Ergebnisse (0,2 % in Studien zur Testspezifitat) oder falsch
negative Ergebnisse konnen durch folgende Umstande entstehen:
Exposition gegeniber HIV in den 3 Monaten vor der Anwendung des

Tests (diagnostische Licke), fortgeschrittene Immundefizienz oder Infektion durch eine
seltene Variante, sowie bei HIV-positiven Personen, die eine antiretrovirale Behan-
dlung erhalten.

- Eine falsche Lagerung oder ein Uberschreiten des Verfalldatums konnen falsche Testergebnisse

verursachen.

- Selbsttest nicht verwenden, wenn die Verpackung oder der Folienbeutel gedffnet oder

beschadigt sind.

- Selbsttest nicht verwenden, wenn das auf der Packung angegebene Verfalldatum tberschritten ist.
- Wenn Sie die Packungsbeilage bzw. die Gebrauchsanleitung nicht richtig verstehen,

setzen Sie sich sofort in Verbindung mit Sida Info Service unter der:
autotest-vih@sis-association.org (7/7 - 8:00-23:00 GMT+1).

- Bewahren Sie diesen Selbsttest und seine Bestandteile unzuganglich fir Kinder auf, da die

Bestandteile des autotest VIH® bei Verschlucken schadlich sein und Reizungen verursachen
kénnen.

- autotest VIH® ist eine zusétzliche Form der HIV-Testung, die als Erganzung zu anderen

bestehenden Méglichkeiten verwendet werden kann. autotest VIH® kann nur eine
HIV-Infektion erfassen und kann nicht als Test auf andere sexuell Gbertragene
Infektionen verwendet werden.

+ AAZ-LMB weist ausdrucklich jede Haftung zurick fur die Verwendung oder den Vertrieb von

autotest VIH® oder seiner Bestandteile, wenn die in der geltenden Gebrauchsanweisung ange-
gebenen Anweisungen und Grenzen der Anwendung nicht eingehalten werden.

Weitere Informationen und ein Demo-Video finden Sie auf www.autotest-VIH.eu

uHergesteIIt durch AAz-LMB
Sogaris 217 - 94664 Rungis Cedex - France

Bedeutung der Symbole:

gﬂ : Gebrauchsanweisung sorgfaltig lesen ® : nicht wiederverwenden

C E : CE-Kennzeichnung Jﬂf : zwischen +8°C und +30°C lagern

Unter Lizenz von CHEMBIO. AAZ.AV.51-A (20160926) Gebrauchsanweisung autotest VIH®
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FRANZOSISCHER HERSTELLER

g : Verfalldatum
Warnhi is zur Dosis gslosung:

Enthalt Natriumazid = 0,2%; bei Verschlucken schadlich. Sehr toxisches Gas wird bei Kontakt
mit Sdure abgegeben. Schadlich fir Wasserorganismen, mit lange anhaltenden schadlichen
Wirkungen. Enthélt Gentamicinsulfat. Kann eine allergische Reaktion auslosen. Kontakt mit
Augen, Haut und Kleidung vermeiden. Verschittetes entfernen.

In-vitro-Diagnostikum

Je

- Dieses Dokument ist auf www.autotest-VIH.eu in mehreren Sprachen verfigbar
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autotest ist zur einmaligen Anwendung Wenn Sie Hilfe zur Durchfihrung

o und Interpretation des Tests
ZUVERLASSIGKEIT sowie fur alle Fragen zu HIV
99,8 % der fizierten Personen wurden als solche richtig nachgewiesen brauchen:

100 % der infizierten Personen wurden als solche richtig nachgewiesen

Sida Info Service

= Der HIV-Virus ist der Virus, der fir AIDS verantwortlich ist autotest-vih@sis-association.org

HIV-Selbsttest zur Erfassung des HIV-Virus*
|

FRANZOSISCHER HERSTELLER

HIV aus einem Tropfen Blut entdecken
autotest Einfache Anwendung Ergebnis in 15 Minuten

NEGATIV  POSITIV

Inhalt:

FllG 23 | Folienbeutel mit 1 Testgerdt, 1 Dosis Verdiinnungslésung, 1 Sicherheitslanzette, 1 Pflaster
VIH® 1 Teststander
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www.autotest-vih.eu
Gebrauchsanweisung
bitte aufmerksam lesen
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Einfache Anwendung

HIV aus einem Tropfen
Ergebn

Blut entdecken
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