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Umyj i wysusz rece.
Sprawdz date waznosci
przed otwarciem foliowej
saszetki.

¥

Masuj palec przez 5 do
10 sekund.

Delikatnie przekre¢ i wyciagnij zielong nasadke, a nastepnie
ja wyrzug.

(
Q Obejrzy;j film: newfoundland.io

Poti jesz tych czterech iotow::
otrzebujesz tych czterech przedmiotéow % Chusteczki

Nazwa testu
Probéwka @ Zegarek
/ szary przycisk Butelka z ptynem
/ Zielona nasadka testowym
/zapewniajaca sterylnos¢
WAZNE: Nie otwieraj foliowego opakowania,
az nie przeczytasz instrukcji i nie bedziesz

gotowy do wykonania testu. Zuzy¢ natychmiast
po otwarciu.

Potrzebujesz wiecej pomocy?

Najpierw przekreé
\ Odwré¢ strone.

Nastepnie wyciagnij

~

J

Ve

Wecisnij szary przycisk, aby Umies¢ test na instrukciji éciénij mocno za miejscem Wypetnij probowke krwig. Jesli probéwka nie jest petna, Scisnij palec

Dotknij krwig
koricowki
probowki

WAZNE
W razie trudnosci

wytrzyj palec do czysta
i ponownie $cisnij

Krew

+/ PELNA

ilos¢ krwi
Naktucie jest
\ jednorazowe !

naktué palec. obok wynikow. nakiucia, aby uzyskaé krew. i dodaj wiecej krwi. X W POLOWIE
PELNA
S
Naci$nij mocno Probéwka &
WAZNE

Probowka musi by¢ petna

W probéwce jest
teraz odpowiednia

~

J

Odczekaj 15 minut przed odczytaniem wyniku. Nie odczytuj
wynikéw po 20 minutach.

JAN

WAZNE
Sprawdz, czy krew
sptyneta z probowki
do dotka

JAN

WAZNE
4 krople

~

/
Q HIV negatywny

Jezeli pojawi sie jedna linia w polu C -
masz negatywny wynik HIV. Nie moze J

~
C/‘ Upewnij sie, ze odczekates petne 15 minut.

byé linii w polu T. (W T\

Jest to test przesiewowy. N——T &
Jesli twoj palec dalej krwawi, wytrzyj go Wykonaj test ponownie po ‘ WAZNE
chusteczka lub uzyj plastra z opatrunkiem. 3 miesigcach.

Potdz test w tym
miejscu,to pomoze w
napetnieniu probowki

O

Doktadnie dopasuj swéj wynik do opcji Qe lub e g

\ ‘//J
Dodatkowe informacje znajdziesz na ‘ ‘

S . dotaczonej karcie wsparcia. \ /

Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat HIV, \\ /
\odwréé strone. / \ _— / E
o Test nie zadziatat ° HIV pozytywny
Jezeli w polu C nie U TN Jezeli pojawi si¢ dwie linie, /~ /7 U\
pojawi sie zadna linia - 1 N nawet stabo widoczne - \
test nie zadziatat. \| / \ | masz pozytywny wynik HIV. ﬂ \ /
Ny L) \\L_

Jest to test przesiewowy "7ﬁ T Jest to test przesiewowy.

Udaj sie do lekarza na dalsze
badania i konsultacje.

O

ETA

Udaj sie do lekarza na dalsze ‘
badania i konsultacje.

O

TR \__/

Dodatkowe informacje
znajdziesz na dofgczonej )
karcie wsparcia. NS

Dodatkowe informacje ‘ /. |
znajdziesz na dofgczonej ! /
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NFLD-OA-016 Rev 1



newfoundland

Potrzebujesz pomocy przy wykonaniu
testu?

Zanim zaczniesz
Nie otwieraj foliowego opakowania, az nie przeczytasz instrukcji i nie
bedziesz gotowy do wykonania testu. Zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

Naktucie palca

Czy moze doj$¢ do zakazenia po naktuciu palca?

« Test ma wbudowany sterylny lancet do naktucia palca i pozyskania
probki krwi. Zielona nasadka zapewnia sterylnos¢ lancetu przed
uzyciem.

Zgodnie z instrukcjg po wykonaniu testu nalezy doktadnie umyé
rece. W zwigzku z czym istnieje minimalne ryzyko zakazenia.

Masz problem z usunigciem zielonej nasadki?
+ Najpierw obré¢ zielong nasadke o 90°, a nastepnie jg wyciagnij.
Boisz sig, ze naktucie palca bedzie bolato?

« Nie martw sig, uczucie jest podobne jak pstrykniecie w palec
gumka recepturka.

« Nie zobaczysz igty

Po naci$nigciu szarego przycisku nie widaé krwi?

Przycisk wystaje? Sprobuj ponownie, wcisnij
mocno.

Uwaga: Naktucie jest jednorazowe!

Przycisk jest wcisniety? Scisnij mo
jesli nadal nie masz krwi - przestal
nowy test.

palec,
i wykonaj

Nie wiesz, gdzie umiesci¢ krew?

Probéwka jest koloru stomkowego, odwro¢ strone aby sprawdzi¢
obrazek w kroku 7.

Nie umieszczaj krwi w otworze szarego przycisku.
Nie umieszczaj krwi bezposrednio w dotku.
Wypetnij probéwke, odmierza ona prawidtowg ilo$¢ krwi.
Skora dotykajaca probowki nie wptynie na wynik.
Nie mozesz napetnié¢ probéwki?

Jesli krew si¢ rozmazuje, wytrzyj palec i ponownie mocno go
$cisnij.

Skieruj palec w dot.

Delikatnie dotknij krwi koricowka probowki.

Jesli ilos¢ krwi jest niewystarczajgca, wytrzyj palec i ponownie
mocno go $cisnij.

Jesdli nadal nie uzyskate$ wystarczajacej ilosci krwi do napetnienia

catej probowki - wynik testu nie bedzie doktadny. Wykonaj nowy
test.

Zakonczenie testu
Co, jesli krew nie sptynie z probowki do dotka?
Upewnij sig, ze probéwka jest petna.

Upewnij sie, ze probowka jest catkowicie odwrécona w strone
dotka.

Jesli krew nadal nie sptywa do dotka, zatrzymaj sig i wykonaj nowy
test.

Nie jestes pewny jak doda¢ 4 krople z butelki?

Nalezy doda¢ 4 krople na wierzch probki krwi znajdujacej sie
w dotku.

Nie wstrzgsaj butelka.
Skieruj butelke w dot, a nastepnie $cisnij.
Nie jestes pewny jak odczyta¢ wynik?
Upewnij sig, ze odczekate$ 15 minut. Nie czekaj dtuzej niz 20 minut.
Line obok pola “T” i “C” informuja cie o twoim wyniku.

Odwré6¢ strone i znajdz kolorowe pole odpowiadajace twojemu
wynikowi.
Wiecej informaciji na temat wyniku przeczytasz w nastepnej sekcji
“Informacje o wyniku”.
W Karcie Wsparcia zawartej w pudetku znajdziesz dodatkowe informac-
je i dane kontaktowe lokalnych instytucji éwiadczacych wsparcie.

HIV 1/2 Szybki test z krwi - wyréb do samokontroli

Informacje o wyniku

Istniejg 2 typy ludzkiego wirusa niedoboru odpornoéci (HIV): HIV-1
i HIV-2. Jesli jeste$ zarazony wirusem HIV-1 lub HIV-2, twéj uktad odpor-
nosciowy wytworzy przeciwciata przeciwko jednemu, drugiemu lub obu
typom wirusa.

Test HIV do samodzielnego wykonania jest przeznaczony do wykry-
wania przeciwciat w ludzkiej krwi, ktére pojawiajg sie¢ w wyniku infekcji
ktoregokolwiek z typoéw wirusa. Jest to jednorazowy test przesiewowy,
ktory daje wynik po 15 minutach. W przypadku uzyskania wyniku
pozytywnego, musi on zosta¢ potwierdzony przez lekarza na podstawie
dalszych badan.

Co to jest “okienko serologiczne”?

Od momentu ekspozycji na HIV (wniknigcia wirusa do organizmu), moze
ming¢ od 6 do 12 tygodni, zanim twoj organizm wytworzy przeciwciata
wykrywane przez ten test. Ten okres nazywany jest ,okienkiem serolog-
icznym”. Jesli wykonasz test HIV do samodzielnego wykonania w tym
okresie moze spowodowac to nieprawidtowe uzyskanie wyniku fatszywie
negatywnego. Jesli uwazasz, ze niedawno byte$ narazony na zakazenie
wirusem HIV, zaleca si¢ ponowne wykonanie testu po uptywie okresu
“okienka serologicznego” (po uptywie 12 tygodni).

Co w przypadku, gdy wynik mojego testu jest NEGATYWNY?

Wazne jest, aby wiedzie¢ czy od ostatniego ryzykownego zdarzenia
mingto wiecej niz 3 miesigce. Jedli tak, a test zostat wykonany praw-
idtowo to najprawdopodobniej nie jeste$ zakazony HIV. Jedli od ostat-
niego ryzykownego zdarzenia mingto mniej niz 3 miesiace, bedziesz mu-
siat zbadac¢ sie ponownie za 3 miesigce. Jesli nie jeste$ pewien, zasiegnij
porady - zapoznaj si¢ z Kartg Wsparcia.

Wazne: Powtérz test po 3 miesigcach.

Co w przypadku, gdy wynik mojego testu jest POZYTYWNY?

Bycie HIV pozytywnym jest stanem mozliwym do opanowania, a 0so-
by zyjace z HIV moga wieé¢ diugie, aktywne i zdrowe zycie. Test HIV
do samodzielnego wykonania jest testem przesiewowym, a uzyskanie
pozytywnego wyniku testu nie musi oznaczaé, ze masz HIV. Jesli wyn-
ik testu jest pozytywny, musisz udac¢ sie do lekarza w celu wykonania
testu potwierdzenia. Wczesne rozpoznanie HIV oznacza, ze leczenie
moze rozpocza¢ sie wezesniej. Wigcej informacji na temat dostepu do
dalszych badan mozna znalez¢ w zatgczonej Karcie Wsparcia lub na
stronie newfoundland.io.

Tylko twdj lekarz lub uprawniony pracownik stuzby zdrowia moze
zdecydowaé¢ o odpowiednim leczeniu. Jedli zostaniesz zdiagnozowa-
ny jako HIV pozytywny, zostaniesz skierowany do poradni konsulta-
cyjnej i w zaleznosci od twojego stanu, mozesz otrzymaé leczenie
antyretrowirusowe (ARV).

Co w przypadku, gdy test nie zadziata?

Test nie pokaze wyniku, jezeli nie zostat wykonany prawidtowo. Bedziesz
musiat powtorzy¢ test przy uzyciu nowego urzadzenia testowego. Jesli
nie jeste$ pewien, czy wykonate$ test prawidtowo - porozmawiaj ze swo-
im lekarzem lub uprawnionym pracownikiem stuzby zdrowia.

Martwie sig, ze w ciggu ostatnich kilku dni bytem narazony na
zakazenie wirusem HIV. Co powinienem zrobi¢?

Nalezy jak najszybciej, nie pézniej niz w ciggu 72 godzin uda¢ si¢ do
lekarza, poradni HIV lub pogotowia ratunkowego w celu uzyskania
dostepu do terapii ,PEP” (Profilaktyka Poekspozycyjna), aby zapobiec
zakazeniu HIV.

Informacje o HIV

Co to jest HIV?

LHIV” to ludzki wirus niedoboru odpornosci. Jest to wirus, ktory ataku-
je uktad odpornosciowy i z czasem zmniejsza zdolno$¢ organizmu do
zwalczania infekcji. Brak leczenia HIV moze prowadzi¢ do zespotu na-
bytego niedoboru odpornosci (AIDS). Nie ma leku na HIV lub AIDS, ale
przy zastosowaniu prawidtowego leczenia HIV mozna doprowadzi¢ do
stanu niezagrazajgcego zyciu. W przypadku wczesnej diagnozy i lecze-
nia - oczekiwana dtugo$¢ zycia osoby zakazonej wirusem HIV moze by¢
zblizona do diugosci zycia osoby, ktéra nie ma HIV.

Jakie sa oznaki i objawy HIV?
Jedynym sposobem sprawdzenia, czy masz HIV jest wykonanie testu na

HIV. Znajomo$¢ swojego statusu jest wazna, aby zapobiec przenoszeniu
wirusa na inne osoby.

Jak mozna sie zarazié¢ HIV?

Niektore ptyny ustrojowe osoby zakazonej wirusem HIV - w tym krew,
mleko matki, nasienie, ptyny z odbytu i pochwy - moga przenosi¢ HIV.
Transmisja moze nastgpic, jesli ptyny te wejdg w kontakt z btong $luzowg
(znajdujaca sig¢ wewnatrz odbytnicy, pochwy, penisa lub ustach) lub usz-
kodzong tkankg lub zostang bezposrednio wstrzyknigte do krwiobiegu
(za pomocg igty lub strzykawki). Wirus HIV moze réwniez zosta¢ prze-
niesiony z matki zakazonej wirusem HIV na jej dziecko podczas cigzy lub
porodu. Zdarzenia zwigzane z ryzykiem HIV obejmuja:

+ Seks bez zabezpieczenia z osobg zakazong wirusem HIV lub o
nieznanym statusie HIV.
+ Seks bez zabezpieczenia (pochwowy lub analny) z wieloma
partnerami.
Uzywanie niesterylnych igiet i innego sprzetu do iniekcji.
HIV nie jest przenoszony przez przypadkowy kontakt (uscisk dfoni,
korzystanie z tej samej szklanki itp.), pocatunki, $line, {zy, pot, powietrze
lub wode.

Podsumowanie testu

Test HIV do samodzielnego wykonania sktada sie z papierowego paska
testowego umieszczonego wewnatrz plastikowej kasety. Test wykonuje
sig poprzez umieszczenie niewielkiej kropli krwi na pasku testowym (w
dotku), a nastgpnie naniesienie 4 kropli ptynu testowego (diluent). Kiedy
test jest zakoriczony, na pasku testowym moga pojawi¢ sig¢ dwie linie.
Widoczna linia kontrolna wskazuje, ze diluent zostat dodany i migrowat
pomysinie oraz ze odczynniki testowe dziatajg prawidtowo. Linia tes-
towa stanie sie widoczna tylko wtedy, gdy dodana prébka bedzie zawi-
eraé przeciwciata przeciwko HIV.

Przeznaczenie testu

Jest to jednorazowy, immunochromatograficzny, szybki test do diagnos-
tyki in vitro, wykrywajacy przeciwciata przeciwko ludzkiemu wirusowi
niedoboru odpornoéci typu 1 (HIV-1) i typu 2 (HIV-2) w krwi petnej.

Test HIV do samodzielnego wykonania jest przeznaczony do stosowa-
nia w warunkach domowych przez niewykwalifikowanych uzytkownikow
jako test do samodzielnego wykonania wspomagajgcy rozpoznanie
zakazenia HIV-1 i HIV-2 z prébki $wiezej krwi petnej uzyskanej z naktu-
cia opuszki palca. Urzagdzenie wymaga probki o objetosci 10 uL.

Wynik testu jest jakosciowy (,twoj test jest pozytywny” lub ,twoj test
jest negatywny”) i nie jest przeznaczony do badan przesiewowych
krwiodawcow.

Zawartos$é:
« Test HIV do samodzielnego wykonania
Proste, czytelne instrukcje
+ Butelka z ptynem testowym
« Karta wsparcia
Dyskretny worek na odpady
« Opatrunek samoprzylepny
Przedmioty NIE dotaczone, lecz wymagane

Pudetko chusteczek higienicznych (lub inny czysty, chtonny
materiaf).

« Timer (na przyktad zegarek lub telefon komérkowy) do odmierza-
nia czasu oczekiwania na wynik.

Ograniczenia zastosowania
Nie nadaje si¢ do badari przesiewowych dawcow krwi.
+ Nie nadaje sie dla 0s6b z zaburzeniami krzepniecia (np. Hemofilig).
+ Nie nadaje sig¢ dla oso6b obawiajacych sig igiet.
+ Nie nadaje sig dla os6b, u ktorych zdiagnozowano juz HIV.

+ Nie nadaje si¢ dla
antyretrowirusowe (ART).

o0s6b stosujgcych leczenie

Ograniczenia testu
*  Moze nie wykry¢ infekcji HIV, ktore wystapity w ciggu ostatnich
3 miesiecy.
Podczas korzystania z tego testu nalezy przestrzega¢ procedury,
$rodkow ostroznosci oraz sposobu interpretacji wynikow.

+  Wskazuje tylko na obecnos¢ przeciwciat przeciwko HIV. Nie moze
by¢ stosowany jako jedyne kryterium diagnozy zakazenia wirusem
HIV lub leczenia.

«  Pozytywne wyniki muszg zosta¢ potwierdzone przez lekarza lub
uprawnionego pracownika stuzby zdrowia.

Uzytkownik nie powinien podejmowa¢ zadnych decyzji o znacze-
niu medycznym w odniesieniu do swojego stanu bez uprzedniej
konsultacji z lekarzem lub uprawnionym pracownikiem stuzby
zdrowia.

* Negatywny wynik w zadnym momencie nie wyklucza mozli-
wosci zakazenia wirusem HIV. Jesli wynik testu jest negatywny
i wystepujg objawy kliniczne - zaleca sie¢ dodatkowe badania z
wykorzystaniem innych metod diagnostycznych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Test jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie
uzywac testu ponownie.

«  Wszystkie pozytywne wyniki testow muszg zosta¢ potwierdzone
przez lekarza lub uprawnionego pracownika stuzby zdrowia.

+ Nie uzywa¢ po uptywie terminu waznosci.

« Nie uzywaé, jesli opakowanie foliowe jest uszkodzone (np.
rozdarte, dziurawe) lub otwarte.

+ Nie stosowac, jesli
poluzowana.

nasadka sterylna jest uszkodzona Iub

+ Nie uzywa¢ zadnego innego roztworu poza ptynem testowym,
ktory byt dotagczony do testu.

+ Nie uzywa¢ butelki z ptynem testowym, ktéra zostata otwarta lub
przecieka.

+  Unika¢ kontaktu ptynu testowego z oczami / skorg.

« Jesdli ptyn testowy zostanie dodany do dotka bez krwi, test jest
niewazny, nawet jesli pojawi sig linia kontrolna.

- Jesdli instrukcja nie jest nalezycie przestrzegana, wyniki mogg by¢
fatszywe.

Nie odczytuj wynikow przed uptynigciem 15 minut ani po
20 minutach.

D

Jesli wystapi podraznienie skory lub wysypka: zasiegna¢ porady lekar-
za. Wypierz zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

Ostrzezenie (Ptyn testowy - diluent)

H317: Moze
alergiczng skory.

powodowacé reakcje

newfoundland.io

Przechowywanie
Test nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 30°C.
« Nie przechowywa¢ bezposrednio w storicu.

+ Nie otwieraj foliowego opakowania, az nie bedziesz gotowy do
wykonania testu. Ogrzej saszetke do temperatury pokojowej, zuzyj
od razu po otwarciu.

Utylizacja

Aby zutylizowa¢ Test HIV do samodzielnego wykonania, umies¢ test i catg
zawarto$¢ pudetka w dotgczonym worku na odpady. Zamknij worek wyr-
zu¢ wraz z odpadami domowymi.

Doktadnos$é testu

Testy laboratoryjne wykazaty, ze test HIV do samodzielnego wykonania
prawidtowo identyfikuje 99,6% (1757 z 1764) unikatowych probek negaty-
wnych dla wirusa HIV (swoisto$¢ testu). Ponadto, w terenowych ocenach
klinicznych przeprowadzonych w Kenii i Australii poprawnie zidentyfikow-
ano 95,2% (866 z 910) probek negatywnych dla wirusa HIV, podczas
przeprowadzenia testu do samodzielnego wykonania przez uzytkownikow
po raz pierwszy.

Testy laboratoryjne wykazaty rowniez, ze test HIV do samodzielnego
wykonania prawidiowo identyfikuje 99,6% (904 z 908) unikatowych
prébek pozytywnych dla wirusa HIV (czuto$¢ testu).

Sposrod tych probek, test prawidtowo wykryt 99,5% prébek z zakazeniem
HIV-1 i 100% probek z zakazeniem HIV-2. Ponadto, w terenowych oce-
nach klinicznych przeprowadzonych w Kenii poprawnie zidentyfikowano
94,3% (33 z 35) probek pozytywnych dla wirusa HIV, podczas przeprow-
adzenia testu do samodzielnego wykonania przez uzytkownikéw po raz
pierwszy.

Wszystkie probki zostaty poddane kontroli krzyzowej przy uzyciu znanego
doktadnego testu laboratoryjnego (znak CE). Testy zostaty przeprowad-
zone laboratorium (z licencjonowanymi zestawami probek ze znakiem

CE), przy uzyciu prébek pochodzacych zaréwno z regionéw o wysokiej
zachorowalnoéci (Potudniowa Afryka), jak rowniez z regionéw o niskiej
zachorowalnoéci (Europa). Oceny kliniczne w terenie okreslity skutec-
znos¢ i uzytecznosé testu w rekach 910 pacjentow i zostaty przeprowad-
zone przez Kenya Medical Research Institute (Nairobi, Kenia) i australi-
jska praktyke medyczna.

Aby upewni¢ sie, ze inne stany medyczne (substancje potencjalnie in-
terferujgce) nie wplynely na wykonanie testu HIV do samodzielnego
wykonania, przebadano prébki krwi HIV-negatywne od oséb z czynnika-
mi wspotistniejgcymi. Obejmowaty one (w nawiasach podano liczbe po-
prawnych wynikéw, liczbe prébek):

Cigza (200/200, 100%); Pacjenci hospitalizowani (198/200, 99%); Czyn-
nik reumatyczny (12/12, 100%); EBV (4/6, 66,7%); Malaria (6/6, 100%);
Kita (5/6, 83,3%); HSV (5/5, 100%); CMV (4/5, 80%); HBc (15/15, 100%);
HBs (15/15, 100%); HCV (15/15, 100%); HTLV-I / 1l (10/10, 100%); HEV
(10/10,

100%); Cytryniany (25/25, 100%); EDTA (25/25, 100%); Heparyna
(25/25, 100%); Niedawne szczepienia przeciw grypie (1/1, 100%); TB
(1/1, 100%); Podwyzszona bilirubina (1/1, 100%); Zéttaczka (1/1, 100%);
Lipemia (1/1, 100%); Podwyzszony poziom biatka (1/1, 100%); Pod-
wyzszony poziom tréjglicerydow (1/1, 100%); Krew zhemolizowana (1/1,
100%); E. coli (1/1, 100%); Hemoglobina (wysoka lub niska) (1/1, 100%);
Podwyzszone IgG (1/1, 100%); ANA (1/1, 100%).
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TEST DO DIAG- WAZNE PRZECHOWYWAC
NOSTYKI IN VITRO W TEMPERATURZE
2°C-30°C
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NIE UZYWAC, NIE UZYWAJ ZAPOZNAJ SIE
JESLI OPA- PONOWNIE Z INSTRUKCJA
KOWANIE JEST UZYCIA
USZKODZONE
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