BLEED TRIM

Test your health

M PRIMA LAB SA
Viale Serfontana, 10
CH-6834 Morbio Inferiore
SWITZERLAND

support@primalabsa.ch
primalabsa.ch

REVISIONS
REVISION |DATE CHANGES
2.1 09/2026  |First release

SYMBOLS / SYMBOLE / SYMBOLES / SIMBOLOGIA / SYMBOLEN

In vitro diagnostic device / In-Vitro-Diagnostikum / Dispositif médical
de diagnostic in vitro / Dispositivo medico-diagnostico in vitro / In-
vitrodiagnostisch hulpmiddel

Read the instructions before use / Beachten Sie die Gebrauchsanweisung
/ Consulter le mode d’emploi / Leggere attentamente le istruzioni per 'uso
/ Lees de instructies voor gebruik

Sterilised using irradiation / Sterilisation durch Bestrahlung / Méthode

de stérilisation utilisant Iirradiation / Sterilizzato mediante radiazioni /
Gesteriliseerd door middel van bestraling

Expiry date (last day of the month) / Verwendbar bis (letzer Tag des Monat)
/ Utiliser jusqu’au (dernier jour du mois) / Utilizzare entro (ultimo giorno del
mese) / Vervaldatum (laatste dag van de maand)

Legal manufacturer / Hersteller / Fabricant / Fabbricante / Juridische
fabrikant

CE marking / CE-Kennzeichnung / Marquage CE / Marchio CE / CE-
markering
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limits / begrenzung / Limites de température /
Limiti di temperatura / Temperatuurlimieten

Do not reuse / Nicht wiederverwenden / Ne pas réutiliser / Non riutilizzare
/ Niet opnieuw

Sufficient for <n> tests / Ausreichend fiir <n> Tests / Suffisant pour <n>
tests / Sufficiente per <n> test / Voldoende voor <n> tests

List number / Katalognummer / Code produit / Codice prodotto /
Lijstnummer

Lot number / Chargenbezeichnung / Code du lot / Lotto prodotto /
Lotnummer

Authorised Representative in the European Community / Bevollméchtigter
in der Européi Gemei / Mandataire dans la Communauté
européenne / Mandatario nella Comunita Europea / Gemachtigd
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Unique Device Identification / Eindeutige Gerateidentifikation /
Identification unique du dispositif / Identificativo unico del dispositivo /
Unieke apparaatidentificatie

Importer / Importeur / Importateur / Importatore / Importeur
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» Intended for self-testing / Fiir den Selbsttest bestimmt / Destiné a I'auto-
test / Destinato all'autotest / Bestemd voor zelftest
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Not for near patient testing / Produkt nicht fiir patientennahe Tests /
Dispositif non destiné au diagnostic pres du patient / Dispositivo non
destinato ad analisi decentrate / Geen hulpmiddel voor patiéntnabije testen

®
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HOME TEST

HIV 1/2 TEST

Rapid immunochromatographic manual self test for the qualitative detection of antibodies to human immunodeficiency
virus 1 and 2 (HIV-1/HIV-2) in human capillary blood to assist the identification of HIV infection

Schneller manueller immunochromatographischer Selbsttest zum qualitativen Nachweis von Antikérpern gegen das humane
Immundefizienzvirus Typ 1 und 2 (HIV-1/HIV-2) im kapillaren Blut des Menschen zur Unterstiitzung der Identifizierung einer HIV-Infektiont
Autotest immunochromatographique rapide manuel pour la détection qualitative danticorps ciblant le virus de I'immunodéficience
humaine 1 et 2 (VIH-1/VIH-2) dans le sang capillaire humain dans le cadre du dépistage d’une infection par VIH

Self test immunocromatografico manuale rapido per la rilevazione qualitativa degli anticorpi contro il virus dellimmunodeficienza umana
di tipo 1 e 2 (HIV-1/HIV-2) in campioni di sangue capillare umano come ausilio nell'identificazione dell'infezione da HIV

Snelle immunochromatografische handmatige zelftest voor de kwalitatieve opsporing van antilichamen tegen humaan
immunodeficiéntievirus 1 en 2 (HIV-1/HIV-2) in humaan capillair bloed, ter ondersteuning van de vaststelling van een HIV-infectie

during the window period: a tool for pre- and post-test co
STD AIDS 2015; 26(4):215-24.

EN - INSTRUCTIONS FOR USE

HIV AND AIDS

The human immunodeficiency virus (HIV) is a pathogen which attacks

and suppresses the immune system by affecting in particular white blood

cells. HIV infections can be caused by two similar retroviruses, HIV-1 or

HIV-2. HIV-1 causes most HIV infections worldwide, while HIV-2 causes

many HIV infections in West Africa. The possible transmission pathways

for HIV are:

« Sexual: through sexual intercourses not protected by an effcient meth-
od of prevention (e.g. condoms);

« Blood: exchange of syringes, transfusions of infected blood;

« 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). AIDS is a

syndrome that can occur in people with HIV even several years after be-

coming infected and identifies an advanced clinical stage of HIV infection.

The onset of AIDS can be avoided by taking appropriate antiretroviral

therapies early on.

RISK FACTORS

Behaviours and conditions that put people at greater risk of contracting
HIV include:

having condomless anal or vaginal sex;

having another sexually transmitted infection (STI) such as syphilis,
herpes, chlamydia, gonorrhoea or bacterial vaginosis;

haring contaminated needles, syringes, other equipment or solutions
when injecting drugs or medicines;

eceiving unsafe injections, blood transfusions, tissue transplantation or
medical procedures that involve unsterile cutting or piercing;
experiencing accidental needle stick injuries, including among health
workers.

TEST PRINCIPLE AND INTENDED USE

HIV 1/2 TEST is a manual immunochromatographic device for self-testing.
The gp41 antigens for HIV-1 and gp36 for HIV-2, together with colloidal
gold nanoparticles, are the active components of the test. During the

test, anti-HIV-1 and anti-HIV-2 antibodies, if present in the capillary

blood sample, react with the gp41 and gp36 antigens bound to the gold
nanoparticles present in the gold pad of the test. The mixture chromato-
graphically migrates upwards into the strip membrane by capillary action
due to the addition of the diluent, and interacts with the line region of
the test, where the gp41 and gp36 antigens are again fixed, resulting in the
appearance of a coloured line. If anti-HIV-1 and anti-HIV-2 antibodies are
not present in the sample (capillary blood), no coloured line will appear in
the test line region, indicating a negative result. As a procedural control, a
coloured line will always appear at the control line, due to the interaction
of gold nanoparticle-bound immunoglobulins with the anti-immuno-
globulins fixed on the control line, indicating that the test procedure has
been performed correctly and that the test components and reagents
have worked as intended. HIV 1/2 TEST is a quick and simple tool for the
identification of HIV infection.

FA.Q. - QUESTIONS AND ANSWERS

DO NOT TAKE ANY DECISION OF MEDICAL RELEVANCE WITH-

OUT FIRST CONSULTING YOUR MEDICAL PRACTITIONER OR HIV
CENTERS ON THE TERRITORY AFTER PERFORMING THE TEST.

WHEN CAN THE TEST BE PERFORMED?

The test can be carried out by anyone who has been or suspects to have
been exposed to the virus (refer to the risk factors mentioned above),
people with HIV symptoms (non-specific such as fever, fatigue, dermatitis,
sore throat, joint pain and increased lymph node volume), 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.

WHAT ARE THE TEST PERFORMANCES?

To assess the performance, a clinical evaluation was performed by com-
paring the results obtained against the laboratory’s reference method.

MEDICAL DEVICES INSIDE THE KIT / MEDIZINISCHE GERATE Table 1. REFERENCE METHODS
INNERHALB DES KITS / DISPOSITIFS MEDICAUX A L'INTERIEUR HIV 1/2 TEST NEGATIVE | POSITIVE n.
DU KIT / DISPOSITIVI MEDICI INTERNI AL KIT / MEDISCHE NEGATIVE 1520 4 1524
HULPMIDDELEN IN DE KIT POSITIVE 5 560 565
n. 1525 564 2089

SEED

Huaian Tianda Medical Instruments Co., Ltd.,
“ C E No.106 East Songjiang Road, Huaiyin, Economic&Technological
Development Zone, 223300 - Huaian City, Jiangsu - P. R. China
Riomavix Sociedad Limitada
Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039, Spain

Lancet / Lanzette / Bloc autopiqueur / Lancetta / Lancet
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Alcohol cleansing gauze / Alkohol-Reinigungsgaze / Gaze nettoyante a I'alcool /
Garza detergente alcolica/ Reinigingsgaas met alcohol

I C Phoenix Innovative Healthcare Manufacturers Pvt. Ltd.

EL-209, Shil Mahape Road, Electronic Zone, MIDC,
TTC Industrial Area, Mahape, Navi Mumbai 400 710 MH | India
Advena Ltd., Tower Business Centre,

E 2nd FIr, Tower Street, Swatar, BKR 4013. Malta

Confusion matrix showing results of PRIMA device in comparison with
the results of the reference method.

On the base of the above results and considering the Wilson 95% Confi-
dence Interval, the values of sensitivity and specificity of HIV 1/2 Test are
the following:

Sensitivity = 99.3% (560/564), Wilson 95% Cl: 97.8-99.7%

Specificity = 99.7% (1520/1525), Wilson 95% Cl: 99.2-99.9%
CROSS-REACTIVITY AND INTERFERING SUBSTANCES TESTED

To determine the effects of possible interferences, the substances listed
in Table 2 were added to HIV Positive and HIV Negative plasma samples
at the concentrations listed below. No interference was found associated
with HIV 1/2 TEST.

Table 2.
[SUBSTANCE | CONCENTRATION |
| Albumin 5.0 g/dL |

SUBSTANCE CONCENTRATION
Total proteins 8.69 g/dL
Direct bilirubin 2.76 mg/dL
Total bilirubin 5 mg/dL
Total cholesterol 174 mg/dL
HDL cholesterol 70 mg/dL
LDL cholesterol 102.5 mg/dL
Triglycerides 317.5 mg/dL
Glucose 125 mg/dL
Uric acid 12.75 mg/dL
Hemoglobin 2000 mg/dL
Isopropanol 35% v/v
Ethanol 1% v/v
Ascorbic acid 20 mg/dL
ling IntJ Caffeine 10.8 mg/dL
Acetylsalicylic acid 3.0 mg/dL
Paracetamol 15.6 mg/dL
Ibuprofen 21.9 mg/dL
Amoxicillin 5.4 mg/dL
Ceftriaxone 1.11 mg/dL
Levofloxacin 84.0 mg/dL
Tetracycline 2.4 mg/dL

No cross-reaction was observed with Adenovirus IgG, Parainfluenza IgG,
RSV IgM, Enterovirus IgG, Rubella IgG, Toxoplasma IgG, Haemophilus
influenzae IgG, SARS IgG, MERS IgG, Adenovirus IgM, Bordetella pertussis
1G, Influenza A IgG, Influenza B I1gG, Legionella IgG, Antinuclear Antibod-
ies (ANA), Chlamydia pneumoniae IgG/IgA, Cytomegalovirus (CMV) IgG,
Herpes Simplex Virus (HSV) IgG, Hepatitis B Virus(HBV) Ig, Treponema
pallidum (Syphillis) Ig.

WHAT IS THE DIFFERENCE BETWEEN HIV AND AIDS?

Being HIV-positive, i.e. having the specific antibodies for HIV in your
blood, does not mean you have AIDS. HIV is a virus that attacks the cells
of the immune system, progressively weakening it. AIDS (Acquired Immu-
nodeficiency Syndrome) is the advanced stage of HIV infection, in which
the immune system is so compromised that the body can no longer
defend itself against infection and disease. Having AIDS means being
more vulnerable to serious infections and some forms of cancer. When a
person is infected with HIV, he or she may have no symptoms for many
years, but the virus continues to damage the immune system. However,
anti-retroviral drugs available today can control HIV infection, preventing
or delaying the development of AIDS and allowing those affected to live
long and healthy lives.

DOES HIV 1/2 TEST DETECT OTHER DISEASES?

No. HIV 1/2 TEST only detects the presence of antibodies to human im-
munodeficiency virus 1and 2 (HIV-1/HIV-2) in the blood sample, which is
indicative of virus infection and subsequent immune response. The target
antigens of these antibodies are gp41 for HIV-1, and gp36 for HIV-2. HIV
1/2 TEST cannot be used to detect other sexually transmitted infections.
IF THE RESULT IS NEGATIVE, CAN | STOP HAVING PROTECTED SEX?
No. HIV 1/2 TEST does not exclude other sexually transmitted disease
(such as Herpes, Syphilis, Chlamydia, Gonorrhea, Viral Hepatitis). Moreo-
ver, a negative result does not mean that your partner is not HIV infected.
Condoms are the safest way to protect yourself and others.

If you need additional information, assistance or would like to report

a problem, please contact us at support@primalabsa.ch. In case of
serious incidents occured in relation to the device please inform the
local health authority and manufacturer. You are advised to contact
your local HIV associations for counselling services.

A summary of safety and performance (SSP) for this device is availa-
ble at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

This is the SSP location after the launch of European Database on
Medical Devices. Search for the device using the UDI-DI provided on
the outer packaging of the device.

PRECAUTIONS

1. In vitro diagnostic device for individual use.

2. Read these instructions carefully before testing. The test is reliable if
the instructions are followed properly.

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

4. Keep the test out of the reach of children.

5. Do not use the test after the expiry date or if the packaging and/or
internal components are damaged.

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

7. Only use the test and its components once. Avoid eye/skin contact
with the test fluid.

8. The test is for external use only. DO NOT SWALLOW.

9. After use, dispose of all components in accordance with local regula-
tions. Ask your pharmacist for advice.

10. Using the test on another person: if you perform the test on someone
else (e.g. family members, caregivers or partners), this should only
be done at home. Handle all blood samples as potentially infectious.
Always wear new disposable gloves, a mask, and eye protection. Avoid
direct contact with blood. Dispose of all used components safely; do
not reuse any part of the test. In case of contact with eyes, mouth,
or mucous membranes, rinse immediately with plenty of water and
seek medical advice without delay. This test is not intended for use in
professional healthcare or near-patient settings.

11. No medically significant action should be taken without consulting
your doctor first. A definitive diagnosis can only be made by a doctor
after a joint evaluation of the clinical information and the results from
further tests.

12.HIV 1/2 TEST is only able to detect HIV infection and cannot be used
for the detection of other sexually transmitted infections.

13. Do not confuse/mix components of this kit with components of other
kits.

LIMITATIONS

1. This test is not to be used for monitoring and donor screening.

2. The use of this test is not recommended under 16 years of age.

3. This test may not detect HIV infections that have occurred within the
last 3 months.

4. HIV 1/2 TEST only indicates the presence of antibodies to HIV. Not to
be used as the sole criteria for the diagnosis of HIV infection or treat-
ment. A negative result does not at any time preclude the possibility

of HIV infection.

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

6. Situations that can lead to “false positive” results (the test incorrectly
indicates a positive result even if the anti-HIV antibodies are not
present): 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.

7. Situations that can lead to"false negative” result (the test incorrectly
indicates a negative result even if the anti-HIV antibodies are present in
the sample) are also possible in case the level of antibodies is below the
limit of detection, this may be particularly relevant for HIV-1 groups O,
N and P (prevalence of these HIV 1 groups worldwide: about 1%). The
main consequences of a false negative result are: a delay in receiving
the proper therapy, transmission of the virus to other persons. Due to
the lack of samples with very high concentrations of antibodies, the
manufacturer cannot exclude the possibility that very high concentra-
tions of antibodies against HIV1/2 in the blood sample could lead to
false negative results.

. The test is not intended for professional use or near-patient testing.

. The use of antiretroviral therapies (such as PrEP or PEP) and immu-
nosuppressive drugs may affect anti-HIV antibody levels, reducing
the detectability of the infection. It is recommended to consult your
physician for alternative tests.

CONTRA-INDICATIONS

People suffering from haemophilia or taking anticoagulants could have an
excessive bleeding after the fingerprick.

CONTENT

« 1 hermetically sealed aluminium pouch containing: 1 HIV 1/2 TEST

cassette, 1 desiccant bag.

1 dropper vial containing the HIV 1/2 TEST DILUENT sufficient for 1

test.

1 capillary pipette for collecting the blood sample.

2 sterile lancets.

1 alcohol cleansing gauze.

1instruction leaflet.

All the mentioned components are packed in a protective plastic bag.

NOTE: - Only open the sealed aluminium pouch prior to performing the
test.
- The desiccant bag must not be used. Discard it, without opening it,
by deposing of it together with the household waste.
- Items needed and not provided: an instrument for measuring time
(e.g stopwatch, clock).

TEST PROCEDURE

ATTENTION: Read the entire procedure before performing
the test!
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1) Wash hands with soap and warm water, rinse with clean water and
dry.

Note: The use of warm water facilitates capillary blood sampling as it
induces vasodilation.

Prepare the necessary material as follows: open the aluminium sachet,
only take out the cassette and throw away the desiccant bag. Open
the plastic sachet containing the pipette and use the provided gauze
to clean the puncture site. Allow the area to air dry and unscrew the
white cap from the diluent bottle. -FiG. A

Remove the protective cap from the lancet by carefully rotating it 360°
without pulling it. Pull out and discard the released cap. -FiG. B
Position the hand downward and gently massage from the palm to
the chosen phalanx repeatedly to improve blood flow: middle or ring
fingers are recommended - avoid the fifth finger. The puncture should
be made slightly off-center, in the fleshy area of the thickest part of the
phalanx. Press the lancet perpendicular to the fingertip, on the side
from which the cap was removed, while keeping it firmly between the
fingers. —-FIG. C

The tip of the lancet automatically retracts safely after use. If the lan-
cet does not work properly, use the second one provided. If the latter
is not necessary, it can be disposed of without special precautions.
Note: make a single puncture. Do not perform an immediate double
sticking at the same site.

Wipe away the first drop of blood and allow another drop to form,

by keeping your hand downward and continue to massage the finger
until the specimen volume is adequate. —FIG. D

Pick up the pipette without pressing the bulb. Two withdrawal
methods are suggested:

—FIG. E1: hold the pipette at a slight incline without squeezing the
bulb and place it in contact with the blood droplet, it will enter on its
own by capillary action. Remove the pipette when it reaches the black
line. If there is not enough blood, continue massaging the finger until
the line is reached.

—FIG. E2: place the pipette on a flat, clean surface, allowing the tip to
protrude, at which point the drop of blood should come into contact
with the pipette, it will enter on its own by capillary action. Move
your finger away when it reaches the black line. If there is not enough
blood, continue massaging the finger until the line is reached.

Avoid, as far as possible, breaking contact between the blood and the
pipette so as to prevent the formation of air bubbles.

Deposit the collected blood into the dropper vial, previously opened,
by squeezing the bulb of the pipette. —FIG. 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). -FIG. G

Solution must be used immediately. Deposit 3 drops into the well
indicated on the cassette (S). -FiG. H

Note: if the dispensed drops contain air bubbles, add another drop to
the sample well. Wait 2-3 seconds between each drop of solution.

Wait 10 minutes and then interpret the results as follows. Do not
move the device while waiting.

RESULTS INTERPRETATION

READ THE RESULTS AT 10 MINUTES. DO NOT READ THE RESULTS
AFTER 15 MINUTES.
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POSITIVE*

Two coloured lines appear in the results window
in the T (Test) and C (Control) regions.

This result means that the test has detected C C
the presence of HIV-1 and/or 2 antibodies in
the blood sample. T T

*NOTE: The colour intensity in the control and

test line regions may vary (as can be seen in the

pictures). Therefore, any colour intensity in the region of the T line must
be considered positive.

WHAT TO DO?

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 con-
firmed 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 YOURSELF AND OTHERS. Ask your doctor for more informa-
tion on how to prevent the transmission. False positive results may be
obtained due to undesired positive reaction of the test towards other
pathogens.

NEGATIVE

Only one coloured line appears next to the C (Control)

mark.

This result means that HIV-1 and HIV-2 antibodies are not C
present or are present in very low concentrations, which

cannot be detected by this diagnostic test. T
WHAT TO DO?

If the result is negative, the test did not identify the presence
of antibodies to HIV-1 and HIV-2. This result may indicate that HIV infec-
tion has not occurred or is at an early stage where specific antibodies have
not been yet developed. If your result is negative but you think you have
been exposed or you have symptoms, please contact your doctor to en-
sure that you are not in the window period (3 months), which is the time
required for the development of a detectable amount of HIV antibodies.
Please avoid any activity that may cause HIV transmission to others.

INVALID
No line appears at the C (Control) mark.

The most likely reason for an invalid result is that c
the procedure has not been performed correctly.
Review the procedure and repeat the test with a T T

new device and a new sample.

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG
HIV UND AIDS

Das humane Immundefizienzvirus (HIV) ist ein Krankheitserreger, der das

Immunsystem angreift und unterdriickt, indem er insbesondere weif3e

Blutkorperchen beeintrachtigt. HIV-Infektionen konnen durch zwei dhn-

liche Retroviren verursacht werden: HIV-1 oder HIV-2. HIV-1 verursacht

weltweit die meisten HIV-Infektionen, wihrend HIV-2 viele Infektionen in

Westafrika verursacht. Mégliche Ubertragungswege von HIV sind:

« Sexuell: durch Geschlechtsverkehr ohne Anwendung einer wirksamen
Praventionsmethode (z. B. Kondome);

« Blut: Austausch von Spritzen, Transfusionen von infiziertem Blut;

« Vertikal: von der Mutter auf das Kind wahrend der Schwangerschaft, bei
der Geburt und seltener durch Stillen.

Ohne die Einnahme spezifischer Medikamente schwacht das HIV-Virus

das Immunsystem und fiithrt zum erworbenen Immundefektsyndrom

(AIDS). AIDS ist ein Syndrom, das bei HIV-Infizierten auch mehrere Jahre

nach der Infektion auftreten kann und ein fortgeschrittenes klinisches

Stadium der HIV-Infektion darstellt. Der Ausbruch von AIDS kann durch

eine friihzeitige geeignete antiretrovirale Therapie verhindert werden.

RISIKOFAKTOREN

« Verhaltensweisen und Bedingungen, die das Risiko einer HIV-Infektion
erhohen, umfassen:

ungeschiitzter analer oder vaginaler Geschlechtsverkehr;

das Vorliegen einer anderen sexuell tibertragbaren Infektion (STI) wie
Syphilis, Herpes, Chlamydien, Gonorrh6 oder bakterielle Vaginose;

die Verwendung kontaminierter Nadeln, Spritzen oder anderer Gerate
bzw. Losungen zur Injektion von Drogen oder Medikamenten;
unsichere Injektionen, Bluttransfusionen, Gewebetransplantationen
oder medizinische Verfahren, die nicht sterile Schnitte oder Durchdrin-
gungen beinhalten;

versehentliche Nadelstichverletzungen, auch bei medizinischem
Personal.

TESTPRINZIP UND VERWENDUNGSZWECK

Der HIV 1/2 TEST ist ein manueller immunochromatographischer Test
zur Selbstanwendung. Die gp41-Antigene fiir HIV-1 und gp36 fir HIV-2
sind zusammen mit Nanopartikeln aus kolloidalem Gold die aktiven
Bestandteile des Tests. Wahrend des Tests reagieren Anti-HIV-1- und
Anti-HIV-2-Antikorper, sofern sie in der kapillaren Blutprobe vorhanden
sind, mit den an Goldnanopartikel gebundenen gp41- und gp36-Antige-
nen. Das Gemisch wandert durch Kapillarwirkung nach oben entlang der
Membranstreifen, nachdem das Verdiinnungsmittel hinzugefiigt wurde,
und interagiert mit den Testlinien, wobei die gp41- und gp36-Antigene
erneut gebunden werden, was zur Bildung einer farbigen Linie fuhrt. Sind
keine Anti-HIV-1- und Anti-HIV-2-Antikdrper in der Probe vorhanden
(Kapillarblut), erscheint im Testbereich keine farbige Linie, was ein nega-
tives Ergebnis anzeigt. Als Verfahrenskontrolle erscheint stets eine farbige
Linie im Kontrollbereich, bedingt durch die Wechselwirkung von an Gold-
nanopartikel gebundenen Immunglobulinen mit den im Kontrollbereich
fixierten Anti-lmmunglobulinen. Dies zeigt an, dass das Testverfahren
korrekt durchgefiihrt wurde und die Testkomponenten und Reagenzien
ordnungsgemaf funktioniert haben. Der HIV 1/2 TEST ist ein schnelles
und einfaches Instrument zur Identifizierung einer HIV-Infektion.

FA.Q. - FRAGEN UND ANTWORTEN

TREFFEN SIE KEINE MEDIZINISCH RELEVANTEN ENTSCHEIDUNGEN,
OHNE ZUVOR IHREN ARZT ODER EIN HIV-ZENTRUM IN IHREM
GEBIET ZU KONSULTIEREN.

WANN KANN DER TEST DURCHGEFUHRT WERDEN?

Der Test kann von jeder Person durchgefiihrt werden, die dem Virus
ausgesetzt war oder dies vermutet (siehe oben genannte Risikofaktoren),
von Personen mit HIV-typischen Symptomen (unspezifische Symptome
wie Fieber, Miidigkeit, Dermatitis, Halsschmerzen, Gelenkschmerzen und
geschwollene Lymphknoten) sowie von allen, die sich tiber eine mogliche
Infektion informieren méchten. Antikorpertests konnen 23 bis 90 Tage
(diagnostisches Fenster) nach einer Exposition bendtigen, um eine HIV-In-
fektion nachzuweisen.

WIE ZUVERLASSIG IST DER TEST?

Zur Bewertung der Leistungsfahigkeit wurde eine klinische Studie durchgefiihrt,

bei der die erzielten Ergebnisse mit der Referenzmethode des Labors
verglichen wurden.

.

.

Tabelle 1. REFERENZMETHODEN

HIV 1/2 TEST NEGATIV POSITIV n.
NEGATIV 1520 4 1524
POSITIV 5 560 565
n. 1525 564 2089

Konfusionsmatrix mit Darstellung der Ergebnisse des PRIMA-Tests im
Vergleich zu den Ergebnissen der Referenzmethode.

Auf Grundlage der oben genannten Ergebnisse und unter Berticksichti-
gung des Wilson-95%-Konfidenzintervalls ergeben sich folgende Werte fiir
Sensitivitat und Spezifitat des HIV-1/2-Tests:

Sensitivitdt = 99,3 % (560/564), Wilson 95 %-Kl: 97,8-99,7 %

Spezifitdt = 99,7 % (1520/1525), Wilson 95 %-KI: 99,2-99,9 %
UNTERSUCHUNG AUF KREUZREAKTIONEN UND INTERFE-
RENZSTOFFE

Zur Bestimmung der Auswirkungen maglicher Interferenzen wurden die
in Tabelle 2 aufgefiihrten Substanzen in den unten angegebenen Konzen-
trationen zu HIV-positiven und HIV-negativen Plasmaproben hinzugefiigt.
Es wurden keine Interferenzen im Zusammenhang mit dem HIV 1/2 TEST
festgestellt.

Tabelle 2.

SUBSTANZ KONZENTRATION
Albumin 5,0 g/dL
Gesamtproteine 8,69 g/dL
Direkt-Bilirubin 2,76 mg/dL
Gesamt-Bilirubin 5 mg/dL
Gesamtcholesterin 174 mg/dL
HDL-Cholesterin 70 mg/dL
LDL-Cholesterin 102,5 mg/dL
Triglyzeride 317,5 mg/dL
Glukose 125 mg/dL
Harnsdure 12,75 mg/dL
Himoglobin 2000 mg/dL
Isopropanol 35%v/v
Ethanol 1%v/v
Ascorbinsiure 20 mg/dL
Koffein 10,8 mg/dL
Acetylsalicylsaure 3,0 mg/dL
Paracetamol 15,6 mg/dL
Ibuprofen 21,9 mg/dL
Amoxicillin 54 mg/dL
Ceftriaxon 1,11 mg/dL
Levofloxacin 84,0 mg/dL
Tetracyclin 2,4 mg/dL

Es wurden keine Kreuzreaktionen mit folgenden Antikorpern festgestellt:
Adenovirus-1gG, Parainfluenza-IgG, RSV-IgM, Enterovirus-IgG, Rételn-IgG,
Toxoplasma-IgG, Haemophilus influenzae-1gG, SARS-IgG, MERS-IgG, Ad-
enovirus-IgM, Bordetella pertussis-IgG, Influenza-A-1gG, Influenza-B-IgG,
Legionella-1gG, antinukledre Antikdrper (ANA), Chlamydia pneumoni-
ae-1gG/IgA, Cytomegalovirus (CMV)-IgG, Herpes-simplex-Virus (HSV)-I1gG,
Hepatitis-B-Virus (HBV)-IgG, Treponema pallidum (Syphilis)-IgG.

WAS IST DER UNTERSCHIED ZWISCHEN HIV UND AIDS?

HIV-positiv zu sein, d. h. spezifische Antikorper gegen HIV im Blut zu
haben, bedeutet nicht, dass Sie AIDS haben. HIV ist ein Virus, das die
Zellen des Immunsystems angreift und dieses zunehmend schwicht. AIDS
(erworbenes Immundefektsyndrom) ist das fortgeschrittene Stadium der
HIV-Infektion, in dem das Immunsystem so stark geschadigt ist, dass der
Korper sich nicht mehr gegen Infektionen und Krankheiten verteidigen
kann. Das Vorliegen von AIDS bedeutet eine erhohte Anfalligkeit fiir
schwere Infektionen und einige Krebsarten. Nach einer Infektion mit

HIV kann eine Person Uber viele Jahre hinweg keine Symptome zeigen,
wahrend das Virus weiterhin das Immunsystem schadigt. Die heute
verfligbaren antiretroviralen Medikamente konnen die HIV-Infektion
jedoch kontrollieren, das Fortschreiten zu AIDS verhindern oder verzogern
und den Betroffenen ein langes und gesundes Leben ermdglichen.
ERKENNT DER HIV 1/2 TEST AUCH ANDERE KRANKHEITEN?

Nein. Der HIV 1/2 TEST weist ausschlieSlich das Vorhandensein von
Antikorpern gegen das humane Immundefizienzvirus Typ 1 und 2 (HIV-1/
HIV-2) in der Blutprobe nach, was auf eine Infektion mit dem Virus und
eine daraus resultierende Immunantwort hinweist. Die Zielantigene
dieser Antikorper sind gp41 fiir HIV-1 und gp36 fiir HIV-2. Der HIV 1/2
TEST kann nicht zum Nachweis anderer sexuell (ibertragbarer Infektionen
verwendet werden.

WENN DAS ERGEBNIS NEGATIV IST, KANN ICH AUF GESCHUTZTEN
GESCHLECHTSVERKEHR VERZICHTEN?

Nein. Ein negativer HIV 1/2 TEST schlie8t andere sexuell tibertragbare
Infektionen (wie Herpes, Syphilis, Chlamydien, Gonorrhg, virale Hepatitis)
nicht aus. AufSerdem bedeutet ein negatives Ergebnis nicht, dass Ihr
Partner nicht mit HIV infiziert ist. Kondome sind die sicherste Methode,
um sich selbst und andere zu schiitzen.

Wenn Sie zusatzliche Informationen oder Unterstiitzung benotigen
oder ein Problem melden méchten, wenden Sie sich bitte an support@
primalabsa.ch. Bei schwerwiegenden Vorfillen im Zusammenhang

mit dem Gerit informieren Sie bitte die 6rtliche Gesundheitsbehorde
und den Hersteller. Es wird empfohlen, sich fiir Beratungsleistungen an
lokale HIV-Beratungsstellen zu wenden.

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und Leistung (SSP) fiir dieses
Produkt ist verfiigbar unter: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Diese SSP wird nach Inbetriebnahme der Europdischen Datenbank
fiir Medizinprodukte verfiigbar sein. Suchen Sie nach dem Produkt
anhand der UDI-DI, die auf der dufieren Verpackung angegeben ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. In-vitro-Diagnosegerét fiir den individuellen Gebrauch.

2. Lesen Sie die Anleitung sorgfaltig vor dem Test vollstandig durch. Der
Test ist zuverlassig, wenn die Anweisungen genau befolgt werden.

3. Befolgen Sie das Verfahren genau und verwenden Sie ausschlieflich die
angegebene Menge an Blut und Verdiinnungsmittel.

4. Bewahren Sie den Test auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

5. Verwenden Sie den Test nicht nach Ablauf des Verfallsdatums oder
wenn die Verpackung und/oder interne Komponenten beschadigt
sind.

6. Lagern Sie die Testkomponenten bei einer Temperatur zwischen +4 °C
und +30 °C. Nicht einfrieren.

7. Test und alle Komponenten sind Einmalprodukte. Vermeiden Sie den
Kontakt der Testfluissigkeit mit Augen und Haut.

8. Nur zur duflerlichen Anwendung. NICHT EINNEHMEN.

9. Entsorgen Sie nach dem Gebrauch alle Komponenten geméf3 den

ortlichen Vorschriften. Fragen Sie lhren Apotheker um Rat.

10. Wenn Sie den Test bei einer anderen Person durchfiihren (z. B. Famil-
ienmitglieder, Pflegepersonen oder Partner), sollte dies ausschliefSlich
im héuslichen Umfeld erfolgen. Behandeln Sie alle Blutproben als po-
tenziell infektios. Tragen Sie stets neue Einweghandschuhe, eine Maske
und Augenschutz. Vermeiden Sie direkten Kontakt mit Blut. Entsorgen
Sie alle verwendeten Komponenten sicher; verwenden Sie keinen Teil
des Tests erneut. Bei Kontakt mit Augen, Mund oder Schleimhauten
sofort mit reichlich Wasser spiilen und unverziiglich arztlichen Rat
einholen. Dieser Test ist nicht fiir die Verwendung im professionellen
Gesundheitswesen oder in patientennahen Einrichtungen bestimmt.

. Sie sollten keine medizinisch bedeutsamen Mafinahmen ergreifen,
ohne vorher mit lhrem Arzt zu sprechen. Eine endgiiltige Diagnose
kann nur ein Arzt stellen — nach gemeinsamer Auswertung der klinis-
chen Befunde und der Ergebnisse weiterfiihrender Untersuchungen.

12. Der HIV 1/2 TEST dient ausschlie8lich dem Nachweis einer HIV-In-
fektion und kann nicht zum Nachweis anderer sexuell tibertragbarer
Infektionen verwendet werden.

13. Verwechseln oder vermischen Sie keine Komponenten dieses Testkits
mit Teilen anderer Tests.

EINSCHRANKUNGEN

-
juy

1. Dieser Test ist nicht zur Uberwachung oder zum Spenderscreening
bestimmt.

2. Die Anwendung dieses Tests wird bei Personen unter 16 Jahren nicht
empfohlen.

3. Dieser Test erkennt moglicherweise keine HIV-Infektionen, die innerh-
alb der letzten 3 Monate erfolgt sind.

4. Der HIV 1/2 TEST weist ausschlielich das Vorhandensein von
Antikorpern gegen HIV nach. Nicht als alleinige Grundlage fiir die
Diagnose einer HIV-Infektion oder fiir therapeutische Entscheidungen

zu verwenden. Ein negatives Ergebnis schlief3t zu keinem Zeitpunkt die
Méglichkeit einer HIV-Infektion aus.

5. Der HIV 1/2 TEST ist nicht zur therapeutischen Verlaufskontrolle bei
Patienten unter antiretroviraler Therapie bestimmt.

6. Situationen, die zu falsch-positiven Ergebnissen fiihren konnen (der
Test zeigt falschlicherweise ein positives Ergebnis an, obwohl keine
Anti-HIV-Antikérper vorhanden sind): Mycoplasma pneumoniae,
Borrelien, Hepatitis-C-Virus (HCV), Humanes T-lymphotropes Virus
(HTLV), Epstein-Barr-Virus/Nukledres Antigen (EBV:EBNA). Die
Hauptfolge eines falsch-positiven Ergebnisses ist eine mogliche starke
psychische Belastung sowie die Notwendigkeit eines zweiten, unnéti-
gen Labortests zur Bestatigung der Diagnose.

7. Situationen, die zu falsch-negativen Ergebnissen fithren konnen
(der Test zeigt falschlicherweise ein negatives Ergebnis an, obwohl An-
ti-HIV-Antikorper vorhanden sind oder méglicherweise unterhalb der
Nachweisgrenze liegen; dies kann insbesondere fiir HIV-1-Gruppen O,
N und P relevant sein — weltweite Pravalenz dieser Gruppen ca. 1 %).
Die Hauptfolge eines falsch-negativen Ergebnisses ist eine Verzogerung
beim Beginn der geeigneten Therapie, eine mogliche Weiteriibertra-
gung des Virus auf andere Personen. Aufgrund fehlender Proben mit
sehr hohen Antikérperkonzentrationen kann der Hersteller nicht auss-
chlieflen, dass sehr hohe Konzentrationen von Antikdrpern gegen HIV
1/2 in der Blutprobe zu falsch-negativen Ergebnissen fithren kénnen.

8. Der Test ist nicht fiir die Anwendung durch Fachpersonal oder fiir
patientennahe Tests bestimmt.

9. Die Anwendung antiretroviraler Therapien (wie PrEP oder PEP) sowie
immunsuppressiver Medikamente kann die Anti-HIV-Antikorper-
spiegel beeinflussen und die Nachweisbarkeit der Infektion verringern.
Es wird empfohlen, lhren Arzt fiir alternative Testverfahren zu
konsultieren.

GEGENANZEIGEN

Personen mit Himophilie oder unter antikoagulanter Therapie kdnnten
nach der Fingerpunktion verstarkt bluten.

INHALT

« 1 hermetisch versiegelter Aluminiumbeutel mit: 1 HIV 1/2 TEST-Kass-
ette, 1 Trockenmittelbeutel.
« 1 Tropfflaschchen mit HIV 1/2 TEST-VERDUNNUNGSMITTEL, ausre-
ichend fiir 1 Test.
« 1Kapillarpipette zur Blutentnahme.
« 2 sterile Lanzetten.
« 1 Alkoholtupfer zur Hautreinigung.
« 1 Gebrauchsanweisung.
Alle genannten Komponenten sind in einem schiitzenden Kunststoffbeutel
verpackt.
HINWEIS: - Offnen Sie den versiegelten Aluminiumbeutel erst unmittelbar
vor der Durchfiihrung des Tests.
- Der Beutel mit dem Trockenmittel darf nicht verwendet werden.
Entsorgen Sie ihn zusammen mit dem Hausmiill, ohne ihn zu
offnen.
- Benotigte und nicht enthaltene Gegenstdnde: ein Zeitmessgerit
(z. B. Stoppuh, Uhr).

TESTVERFAHREN

ACHTUNG: Bitte lesen Sie die gesamte Anleitung sorgfaltig
durch, bevor Sie mit dem Test beginnen!

1) Waschen Sie die Hinde mit Seife und warmem Wasser, spiilen Sie sie
mit klarem Wasser ab und trocknen Sie sie gut ab.
Hinweis: Die Verwendung von warmem Wasser fordert die Kapillar-
blutentnahme, da es zu einer Gefdflerweiterung fiihrt.
Bereiten Sie das bendtigte Material wie folgt vor: Offnen Sie den
Aluminiumbeutel, entnehmen Sie nur die Testkassette und entsorgen
Sie den Trockenmittelbeutel. Offnen Sie den Kunststoffbeutel mit der
Pipette und verwenden Sie den mitgelieferten Alkoholtupfer, um die
Einstichstelle zu reinigen. Lassen Sie den Bereich an der Luft trocknen
und schrauben Sie die weifle Kappe von der Verdiinnungsmit-
telflasche ab. —AsB. A
Entfernen Sie die Schutzkappe der Lanzette, indem Sie sie vorsichtig
einmal um 360° drehen, nicht ziehen. Ziehen Sie die geloste Kappe ab
und entsorgen Sie sie. ~ABB. B
4) Halten Sie die Hand nach unten und massieren Sie sanft von der
Handflache in Richtung der gewahlten Fingerkuppe, um den Blutfluss
zu fordern; empfohlen werden Mittel- oder Ringfinger — vermeiden
Sie den kleinen Finger. Der Einstich sollte seitlich, leicht versetzt zur
Mitte der Fingerkuppe erfolgen — im fleischigsten Bereich des Finger-
glieds. Driicken Sie die Lanzette senkrecht auf die Fingerkuppe — auf
der Seite, von der die Kappe entfernt wurde — und halten Sie sie dabei
fest zwischen den Fingern. ~AB. C
Die Spitze der Lanzette zieht sich nach der Verwendung automa-
tisch sicher zurtick. Sollte die Lanzette nicht korrekt funktionieren,
verwenden Sie die zweite mitgelieferte. Falls diese nicht benétigt wird,
kann sie ohne besondere Vorsichtsmafinahmen entsorgt werden.
Note: Nur einen Einstich vornehmen. Keine erneute Punktion an dersel-
ben Stelle durchfiihren.
Wischen Sie den ersten Blutstropfen ab und lassen Sie einen neuen
Tropfen entstehen. Halten Sie die Hand weiter nach unten und
massieren Sie den Finger, bis eine ausreichende Blutmenge vorhanden
ist. —~AsB. D
6) Nehmen Sie die Pipette, ohne den Pumpball zu driicken. Es gibt zwei
Entnahmemethoden:
—ABB. E1: Halten Sie die Pipette leicht schrag, ohne den Pumpball zu
driicken, und bringen Sie sie mit dem Blutstropfen in Kontakt. Das
Blut wird durch Kapillarwirkung von selbst aufgesogen. Entfernen
Sie die Pipette, sobald der schwarze Strich erreicht ist. Wenn nicht
geniigend Blut vorhanden ist, massieren Sie den Finger weiter, bis die
Markierung erreicht ist.
—ABB. E2: Legen Sie die Pipette auf eine saubere, flache Oberfliche,
sodass die Spitze tibersteht. Bringen Sie den Blutstropfen mit der
Pipette in Kontakt — das Blut wird wieder von selbst aufgenommen.
Entfernen Sie den Finger, sobald der Schwarze Strich erreicht ist. Wenn
nicht gentigend Blut vorhanden ist, massieren Sie den Finger weiter,
bis die Markierung erreicht ist.
Vermeiden Sie moglichst, den Kontakt zwischen Blut und Pipette zu
unterbrechen, um Luftblasen zu vermeiden.
7) Geben Sie das entnommene Blut mit der Pipette (durch Driicken des
Pumpballs) in das zuvor gedffnete Tropfflaschchen. ~Ass. F
Driicken Sie den Pumpball der Pipette 2- bis 3-mal, um sicherzustellen,
dass die gesamte Blutprobe in die Verdiinnungslosung tiberfiihrt wird.
Setzen Sie anschlieBend den Schraubverschluss wieder auf das Tropf-
flaschchen und mischen Sie gut.
Entfernen Sie die blaue Kappe vom Tropfflaschchen (die weif3e Kappe
bleibt fest verschlossen). ~ABB. G
Die Losung muss sofort verwendet werden. Geben Sie 3 Tropfen in
die auf der Testkassette vorgesehene Probenvertiefung (S). ~Aes. H
Hinweis: Wenn die abgegebenen Tropfen Luftblasen enthalten, geben
Sie einen weiteren Tropfen in die Probenvertiefung. Warten Sie 2-3
Sekunden zwischen jedem Tropfen der Losung.
Warten Sie 10 Minuten und werten Sie das Ergebnis anschlieRend wie
folgt aus. Bewegen Sie das Gerat wahrend der Wartezeit nicht.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
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LESEN SIE DAS ERGEBNIS NACH 10 MINUTEN AB. NICHT NACH 15
MINUTEN ODER SPATER ABLESEN.

POSITIV*

Im Ergebnisfenster erscheinen zwei farbige Linien
im der Testbereich (T) und der Kontrollzone (C).

Dieses Ergebnis bedeutet, dass der Test das C C
Vorhandensein von HIV-1- und/oder HIV-2-

Antikérpern in der Blutprobe nachgewiesen T T
hat.

*HINWEIS: Die Farbintensitat der Linien im

Kontroll- und Testbereich kann variieren (siehe Abbildungen). Daher ist
jede Farbintensitat im Bereich der T-Linie als positiv zu werten.

WAS IST ZU TUN?

Wenn das Ergebnis positiv ist, bedeutet dies, dass Antikorper gegen HIV-1
und/oder HIV-2 in der Blutprobe vorhanden sind. Sie sollten lhren Arzt
konsultieren und das mit diesem Test erhaltene Ergebnis mitteilen. Ein
positives Ergebnis reicht nicht aus, um die Entwicklung einer HIV-Infektion
zu bestatigen; das Ergebnis muss von lhrem Arzt bestatigt werden. VER-
MEIDEN SIE JEDE AKTIVITAT, DIE ZUR UBERTRAGUNG VON HIV AUF
ANDERE FUHREN KANN, bis Sie die Ergebnisse weiterer diagnostischer
Untersuchungen gemaf3 den Anweisungen lhres Arztes erhalten haben.
SCHUTZEN SIE SICH UND ANDERE. Fragen Sie lhren Arzt nach weiteren
Informationen zur Vermeidung einer Ubertragung. Falsch-positive Ergeb-
nisse kdnnen aufgrund unspezifischer Reaktionen des Tests auf andere
Krankheitserreger auftreten.

NEGATIV

Nur eine farbige Linie erscheint bei der Markierung C
(Kontrollbereich).

Dieses Ergebnis bedeutet, dass keine Antikdrper gegen C
HIV-1 und HIV-2 vorhanden sind oder in sehr geringer
Konzentration vorliegen, die mit diesem Diagnosetest

nicht nachgewiesen werden kann.

WAS IST ZU TUN?

Wenn das Ergebnis negativ ist, wurden keine Antikorper gegen HIV-1 und
HIV-2 nachgewiesen. Dies kann darauf hindeuten, dass keine HIV-Infek-
tion vorliegt oder dass sich die Infektion in einem frithen Stadium befin-
det, in dem noch keine spezifischen Antikorper gebildet wurden. Wenn
Ihr Ergebnis negativ ist, Sie aber glauben, exponiert gewesen zu sein oder
Symptome haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, um sicherzustellen,
dass Sie sich nicht im diagnostischen Fenster (ca. 3 Monate) befinden,
das fiir die Entwicklung einer nachweisbaren Menge an HIV-Antikorpern
erforderlich ist. Vermeiden Sie jede Aktivitit, die eine Ubertragung von
HIV auf andere verursachen konnte.

UNGULTIG

Bei der Markierung C (Kontrollbereich) erscheint

keine Linie.

Die wahrscheinlichste Ursache fiir ein ungiltiges c
Ergebnis ist, dass das Testverfahren nicht korrekt T T

durchgefiihrt wurde.

Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test-

gerat und einer neuen Blutprobe, nachdem Sie die Anleitung sorgfaltig
tberpriift haben.

VIH ET SIDA

Le virus de I'immunodéficience humaine (VIH) est un agent pathogéne

qui attaque et inhibe le systéme immunitaire, affectant notamment les

globules blancs. Les infections par VIH peuvent étre causées par deux

rétrovirus similaires, VIH-1 ou VIH-2. VIH-1 est la cause de la plupart

des infections par VIH a travers le monde, VIH-2 provoque quant a lui

de nombreuses infections par VIH en Afrique de 'Ouest. Les voies de

transmission possibles du VIH sont les suivantes :

« Transmission sexuelle : lors de rapports sexuels non protégés par une
méthode de prévention efficace (p.ex. préservatif) ;

« Transmission par voie sanguine : échange de seringues, transfusions de
sang contaminé ;

« Transmission verticale : de la mére a I'enfant durant la grossesse, a la
naissance e, plus rarement, lors de I'allaitement.

Sans un traitement spécifique, le VIH affaiblit le systéme immunitaire,

provoquant le Syndrome d'immunodéficience acquise (SIDA). Le SIDA

est un syndrome pouvant survenir chez des personnes atteintes du VIH,

méme plusieurs années apres leur infection et représente un stade clinig-

ue avancé d’'une infection par VIH. Lapparition du SIDA peut étre évitée

grace a un traitement antirétroviral précoce.

FACTEURS DE RISQUE

Les comportements et conditions a risque d'infection par VIH sont, entre
autres :

« des relations sexuelles anales ou vaginales sans préservatif ;

« étre déja atteint d'une infection sexuellement transmissible (IST) telle
que la syphilis, 'herpés, la chlamydiose, la gonorrhée ou la vaginose
bactérienne ;

partager des aiguilles, seringues ou autres matériel ou solutions contam-
inés lors de I'injection de drogue ou de traitements ;

recevoir des injections, transfusions, greffes de tissus ou procédures
meédicales en conditions non s(ires, impliquant des instruments d'inci-
sion ou de pergage non stériles ;

subir une blessure par pigare d'aiguille accidentelle, y compris parmi le
personnel de santé.

PRINCIPE DU TEST ET UTILISATION PREVUE

HIV 1/2 TEST est un dispositif immunochromatographique manuel
d'autotest. Les antigénes gp41 pour VIH-1 et gp36 pour VIH-2, associés
aux nanoparticules d'or colloidal constituent les principes actifs du test.
Au cours du test, les anticorps anti-VIH-1 et anti-VIH-2, s'ils sont présents
dans I'échantillon de sang capillaire, réagissent avec les antigénes gp41 et
gp36 liés aux nanoparticules d'or présentes dans le tampon d'or du test. Le
mélange migre vers le haut par chromatographie le long de la membrane
de la bande, par capillarité due a I'ajout du diluant, et interagit avec la
région des lignes du test, oli sont fixés les antigenes gp41 et gp36, faisant
apparaitre une ligne colorée. Si I'échantillon (sang capillaire) ne contient
aucun anticorps anti-VIH-1 et anti-VIH-2, aucune ligne colorée napparait
dans la région des lignes du test, indiquant un résultat négatif. Une ligne
de contrdle colorée apparait toujours dans la région de contréle en raison
de l'interaction des immunoglobines liées aux nanoparticules d'or avec

les anti-immunoglobines fixées dans la région de contrdle ; cette ligne de
contrdle indique que le test a été effectué correctement et que les com-
posants et réactifs du test ont agi comme prévu. HIV 1/2 TEST est un outil
rapide et facile a utiliser pour le dépistage d’une infection par VIH.

F.A.Q. - QUESTIONS ET REPONSES

APRES AVOIR EFFECTUE CE TEST, NE PRENEZ AUCUNE DECISION
MEDICALE SANS AVOIR AU PREALABLE CONSULTE VOTRE MEDECIN
OU UN CENTRE D’'INFORMATIONS SUR LE VIH DE VOTRE REGION.
QUAND LE TEST PEUT-IL ETRE UTILISE ?

Le test peut étre effectué par toute personne ayant été ou pensant avoir
été exposée au virus (voir les facteurs de risque ci-dessus), présentant des
symptédmes du VIH (non spécifiques tels que fiévre, fatigue, dermatite, mal
de gorge, douleurs articulaires et augmentation du volume des ganglions)
ou souhaitant confirmer une éventuelle infection. Les tests d'anticorps
peuvent prendre de 23 a 90 jours (période fenétre) pour détecter une
infection par VIH aprés I'exposition.

QUELLES SONT LES PERFORMANCES DU TEST ?

Pour en garantir l'efficacité, une évaluation clinique a été effectuée en
comparant les résultats obtenus avec des méthodes de référence en
laboratoire.

.

Tableau 1. METHODES DE REFERENCE

HIV 1/2 TEST NEGATIF POSITIF nb

NEGATIF 1520 4 1524
POSITIF 5 560 565
nb 1525 564 2089

Tableau indiquant les résultats du dispositif PRIMA par rapport a ceux de
la méthode de référence.

Les résultats ci-dessus ainsi que l'intervalle de confiance du score de
Wilson de 95 % ont révélé les valeurs de sensibilité et de spécificité du Test
HIV 1/2 suivantes :

Sensibilité = 99,3 % (560/564), IC Wilson 95 % : 97,8-99,7%

Spécificité = 99,7 % (1520/1525), IC Wilson 95 % : 99,2-99,9%




BLEED TRIM

IMMUNITE CROISEE ET SUBSTANCES INTERFERENTES TESTEES
Pour déterminer les effets d'éventuelles interférences, les substances
énumérées dans le tableau 2 ont été ajoutées aux échantillons de plasma
VIH Positif et VIH Négatif dans les concentrations indiquées ci-dessous.
Aucune interférence associée au HIV 1/2 Test n'a été constatée.

Tableau 2.

SUBSTANCE CONCENTRATION
Albumine 5,0g/dl
Protéines totales 8,69 g/dI
Bilirubine directe 2,76 mg/d|
Bilirubine totale 5 mg/dl
Cholestérol total 174 mg/dI
Cholestérol HDL 70 mg/dl
Cholestérol LDL 102,5 mg/dl
Triglycérides 317,5 mg/dI
Glucose 125 mg/dl
Acide urique 12,75 mg/dl
Hémoglobine 2000 mg/dl
Alcool isopropylique 35%v/v
Ethanol 1%v/v
Acide ascorbique 20 mg/dl
Caféine 10,8 mg/d|
Acide acétylsalicylique 3,0 mg/dl
Paracétamol 15,6 mg/dI
Ibuproféne 21,9 mg/dl
Amoxicilline 54 mg/dl
Ceftriaxone 1,11 mg/dl
Lévofloxacine 84,0 mg/dI
Tétracycline 2,4 mg/dl

Aucune réaction croisée n'a été observée avec Adénovirus IgG, Parainflu-
enza IgG, RSV IgM, Entérovirus IgG, Rubéole 1gG, Toxoplasmose IgG, Hae-
mophilus influenzae IgG, SARS I1gG, MERS IgG, Adénovirus IgM, Bordetella
pertussis IgG, Influenza A 1gG, Influenza B 1gG, Legionella IgG, Anticorps
Antinucléaires (ANA), Chlamydia pneumoniae IgG/IgA, Cytomégalovirus
(CMV) IgG, Virus Herpeés Simplex (HSV) IgG, Virus Hépatite B (HBV) Ig,
Treponema pallidum (Syphilis) Ig.

QUELLE EST LA DIFFERENCE ENTRE LE VIH ET LE SIDA ?

Etre séropositif, Cest-a-dire que votre sang contient les anticorps
spécifiques contre le VIH, ne signifie étre atteint du SIDA. Le VIH est un
virus qui attaque les cellules du systéeme immunitaire, affaiblissant pro-
gressivement celui-ci. Le SIDA (syndrome d'immunodéficience acquise)
est le stade avancé d’une infection par VIH, auquel le systéme immunitaire
est compromis au point que le corps ne peut plus se défendre contre
l'infection et la maladie. Le SIDA rend la personne atteinte plus vulnérable
aux infections graves ainsi qua certaines formes de cancer. Une personne
infectée par le VIH peut ne présenter aucun symptome pendant de
nombreuses années, mais le virus continue d’affaiblir le systéme immuni-
taire. Les traitements antirétroviraux disponibles de nos jours réussissent
toutefois a contrdler I'infection par VIH, prévenant ou retardant ainsi le
développement du SIDA et permettant aux personnes atteintes de vivre
longtemps et en bonne santé.

EST-CE QUE HIV 1/2 TEST DEPISTE D’AUTRES MALADIES ?

Non. HIV 1/2 TEST détecte uniquement la présence d'anticorps ciblant le
virus de 'immunodéficience humaine 1 et 2 (VIH-1/VIH-2) dans l'échan-
tillon sanguin, ce qui indique une infection par le virus et sa réponse
immunitaire. Ces anticorps ont pour cible les antigénes gp41 pour VIH-1
et gp36 pour VIH-2. HIV 1/2 TEST ne peut pas étre utilisé pour dépister
dautres infections sexuellement transmissibles.

EN CAS DE RESULTAT NEGATIF, PUIS-JE AVOIR DES RELATIONS
SEXULLES NON PROTEGEES ?

Non. HIV 1/2 TEST n'exclut pas d’autres maladies sexuellement transmissi-
bles (herpes, Syphilis, Chlamydiose, Gonorrhée, Hépatite virale). En outre,
un résultat négatif ne signifie pas que votre partenaire n'est pas infecté par
le VIH. Les préservatifs représentent le moyen de protection le plus stir
pour vous-méme et pour les autres.

Pour toute information complémentaire, assistance ou si vous souhait-
ez signaler un probléme, veuillez nous contacter a I'adresse suivante :
support@primalabsa.ch. En cas d’incidents graves liés au dispositif,
informer les autorités sanitaires locales et le fabricant. Vous étre prié
de contacter une association de lutte contre le SIDA locale pour des
conseils et de l'assistance.

Un résumé des caractéristiques de sécurité et de performances (SSP)
est disponible pour ce dispositif a I'adresse https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

On y trouve les SSP depuis la mise en ceuvre de la Base de données
sur les dispositifs médicaux. Cherchez un dispositif a l'aide
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de I'lUD-ID figurant sur 'emballage externe du dispositif.
PRECAUTIONS

europ

1. Dispositif diagnostic in vitro pour ['utilisation individuelle.

2. Lire attentivement ces instructions avant de procéder au test. Le test
n'est fiable que si les instructions sont strictement respectées.

3. Suivez la procédure a la lettre, en n'utilisant que la quantité spécifiée
de sang et de diluant.

4. Conserver le test hors de portée des enfants.

5. Nutilisez pas le test aprés la date de péremption ou si lemballage et/
ou les composants a l'intérieur sont abimés.

6. Stockez les composants du test a une température comprise entre
+4 °C et +30 °C. Ne les congelez pas.

7. Nutiliser le test et ses composants qu'une fois. Evitez le contact entre
les yeux ou la peau et le fluide du test.

8. Le test n'est destiné qu’a un usage externe. NE PAS AVALER.

9. Aprés utilisation, éliminer tous les composants conformément
aux réglementations locales en vigueur. Demandez conseil a votre
pharmacien.

10. Utilisation du test sur une autre personne : si vous procédez au test sur
une autre personne (membre de votre famille, soignant ou partenaire),
vous devez vous trouvez exclusivement a domicile. Manipulez tous les
échantillons sanguins comme potentiellement infectieux. Portez tou-
jours des gants jetables neufs, un masque et des protections oculaires.
Evitez le contact direct avec le sang. Eliminez tous les composants
usagés en toute sécurité ; ne réutilisez aucune partie du test. En cas de
contact avec les yeux, la bouche ou les muqueuses, rincezimmédiate-
ment avec beaucoup d’eau et consultez un médecin sans attendre. Ce
test n'est pas destiné a une utilisation dans des établissements de santé
ou au chevet du patient.

11. Aucune action médicalement significative ne doit étre entreprise sans
avoir consulté préalablement un médecin. Seul un médecin est en
mesure de poser un diagnostic définitif, aprés une évaluation associée
des informations cliniques et les résultats de tests supplémentaires.

12. HIV 1/2 TEST n'est en mesure de détecter que l'infection par VIH et
ne peut étre utilisé pour la détection d'autres infections sexuellement
transmissibles.

13. Ne pas confondre/mélanger les composants de ce kit avec les com-
posants d'autres kits.

LIMITES D’UTILISATION

1. Ce test n'est pas destiné au suivi et a la sélection des donneurs.

2. Lutilisation de ce test n'est pas recommandée a des personnes de
moins de 16 ans.

3. Ce test peut ne pas détecter des infections par VIH survenues dans les
3 derniers mois.

4. HIV 1/2 TEST indique uniquement la présence des anticorps ciblant
le VIH. Ce test ne doit pas constituer le seul critére de diagnostic
d’une infection par VIH ou en vue d’un traitement. Un résultat négatif
n'exclut en aucun cas la possibilité d'une infection par VIH.

5. HIV 1/2 TEST n'est pas destiné au suivi thérapeutique de patients

recevant une thérapie antirétrovirale.

6. Situations pouvant provoquer un résultat « faux positif » (le test in-
dique un résultat positif par erreur, méme si aucun anticorps anti-VIH
n'est présent) : Mycoplasma pneumoniae, Borrelia, Virus de I'hépatite
C (HCV), Virus T-lymphotrope humain (HTLV), Virus/Antigéne
nucléaire Epstein-Barr (EBV:EBNA). Un faux positif peut provoquer un
fort stress négatif et la nécessité de subir un deuxieme test de labora-
toire non indispensable afin de confirmer le diagnostic.

7. Des situations pouvant provoquer un résultat « faux négatif »

(le test indique un résultat négatif par erreur, méme si les anticorps
anti-VIH sont présents dans |'échantillon) sont également possibles si
le niveau d'anticorps est inférieur a la limite de détection ; cela peut se
révéler particuliérement pertinent pour les groupes O, N et P du VIH-1
(fréquence de ces groupes VIH-1 dans le monde : environ 1 %). Un faux
négatif peut retarder le début d’une éventuelle thérapie ou provoquer
la transmission du virus a d’autres personnes. Etant donné la rareté
des échantillons a trés forte concentration en anticorps, le fabricant
ne peut exclure la possibilité que de trés hautes concentrations en
anticorps anti-VIH1/2 dans I'échantillon sanguin ne résulte en un faux
négatif.

8. Le test n'est pas destiné a un usage professionnel ni aux tests médicaux
au chevet du patient.

9. Si vous suivez un traitement antirétroviral (PrEP ou PEP) ou que vous
prenez des médicaments immunosuppresseurs, les niveaux d’'anticorps
anti-VIH peuvent étre affectés, réduisant la détectabilité de I'infection.
Veuillez consulter votre médecin pour des tests alternatifs.

CONTRE-INDICATIONS
Le préléevement de sang capillaire sur le doigt pourrait provoquer un

saignement excessif chez les personnes souffrant d’hémophilie ou sous

anticoagulants.

CONTENU

« 1sachet en aluminium fermé hermétiquement contenant : 1 cassette
HIV 1/2 TEST, 1 sachet déshydratant.

« 1 flacon compte-gouttes contenant le HIV 1/2 TEST DILUENT suffisant

pour 1 test.

1 pipette capillaire pour recueillir I'échantillon sanguin.

2 lancettes stériles.

1 gaze nettoyante a l'alcool.

1 feuillet avec le mode d'emploi.

Tous les composants cités sont emballés dans un sachet en plastique de

protection.
REMARQUE : - Nouvrir le sachet en aluminium hermétique quau moment
de procéder au test.
- Le sachet dessiccant nest pas destiné a l'utilisation. Lélimin-
er en le jetant avec les déchets ménagers, sans louvrir.
- Eléments nécessaires et non fournis : un instrument de
mesure du temps (par exemple un chronométre ou une
montre).
PROCEDURE DE TEST
ATTENTION : Lire 'ensemble de la procédure avant d'effectuer
le test !

1) Se laver les mains avec de I'eau chaude et du savon, les rincer a l'eau
propre et les essuyer.

Remarque : Leau chaude facilite le prélévement de sang capillaire car elle
favorise la vasodilatation.

Préparer le matériel nécessaire comme suit : ouvrir le sachet en
aluminium, n'extraire que la cassette et jeter le sachet déshydratant.
Ouvrir le sachet en plastique contenant la pipette et utiliser la gaze
fournie pour nettoyer le site de ponction. Laisser sécher a l'air et
dévisser le bouchon blanc du flacon de diluant. -FiG. A

Retirer le capuchon de protection de la lancette en le faisant pivoter
délicatement de 360°, sans le tirer. Retirer et éliminer le capuchon
retiré. -FIG. B

Laisser aller la main vers le bas et masser délicatement de la paume a
la phalange choisie, afin d'augmenter le débit sanguin : nous recom-
mandons l'index ou le majeur, éviter |'auriculaire. Le prélévement doit
étre effectué légerement décentré, dans la pulpe de la partie la plus
épaisse de la phalange. Presser la lancette perpendiculairement a la
pointe du doigt, du c6té ol le capuchon a été retiré, tout en la tenant
fermement entre les doigts. —FIG. C

La pointe de la lancette se rétracte automatiquement aprés l'utilisa-
tion, en toute sécurité. Si la lancette ne fonctionne pas correctement,
utiliser la deuxieme prévue. Ci celle-ci n'est pas nécessaire, on peut
I'éliminer sans précautions particulieres.

Remarque : procéder a un seul prélévement. Ne pas procéder a un
deuxieme prélevement tout de suite sur le méme site.

Essuyer la premiére goutte de sang et en former une autre en gardant
votre main vers le bas et en continuant a masser le doigt, jusqu’a
obtenir un volume d'échantillon adéquat. -Fic. D

Saisir la pipette sans appuyer sur la poire. Deux méthodes de préléve-
ment sont recommandées :

—FIG. E1 : tenir la pipette légérement inclinée sans appuyer sur la poire
et la placer en contact avec la goutte de sang, celui-ci péneétre alors
par lui-méme par capillarité. Retirer la pipette lorsque le sang atteint la
ligne noire. Si le sang ne suffit pas, continuer a masser le doigt, jusqu’a
ce que la ligne soit atteinte.

—FIG. E2 : placer la pipette sur une surface plate et propre en laissant
dépasser la pointe, la goutte de sang devrait alors entrer en contact
avec la pipette, le sang pénétre alors par lui-méme, par capillarité. Re-
tirer le doigt lorsque la ligne noire est atteinte. Si le sang ne suffit pas,
continuer a masser le doigt, jusqu’a ce que la ligne soit atteinte.

Dans la mesure du possible, éviter d'interrompre le contact entre le
sang et la pipette, afin d'empécher la formation de bulles d'air.
Déposer le sang prélevé dans le flacon compte-gouttes préalablement
ouvert en appuyant sur la poire de la pipette. -FIG. F

Appuyer 2 ou 3 fois sur la poire de la pipette pour s‘assurer que I'in-
tégralité de I'échantillon sanguin a été ajouté a la solution diluante.
Revisser alors le bouchon sur le flacon compte-gouttes et bien
mélanger.

Dévisser le capuchon bleu du flacon compte-gouttes (laisser le bou-
chon blanc solidement vissé). —Fic. G

La solution doit étre utilisée immédiatement. Déposer 3 gouttes dans
le puits indiqué sur la cassette (S). -FiG. H

Remarque : si les gouttes contiennent des bulles dair, ajouter en une
autre dans le puits déchantillon. Attendre 2-3 secondes entre chaque
goutte de solution.

Attendre 10 minutes puis interpréter les résultats comme indiqué
ci-dessous. Ne pas déplacer le dispositif pendant cette attente.

INTERPRETATION DES RESULTATS
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LIRELE RE§ULTAT AU BOUT DE 10 MINUTES EXACTEMENT. NE PLUS
LIRE LES RESULTATS APRES 15 MINUTES.

POSITIF*

Deux lignes de couleur apparaissent dans la
fenétre de résultats dans les régions T (Test) et

C (Contrdle). C C
Ce résultat indique que le test a détecté la
présence d’anticorps ciblant le VIH-1 et/ou 2 T T

dans I'échantillon sanguin.

*REMARQUE : L'intensité de la couleur dans

les régions des lignes de contrdle et de test peut varier (comme illustré
dans les images). Par conséquent, une ligne dans la région T doit étre
considérée comme positive, quelle que soit son intensité de couleur.

QUE FAIRE?

Un résultat positif indique que des anticorps anti VIH-1 et/ou anti VIH-2
sont présents dans I'échantillon sanguin. Consultez votre médecin et
communiquez-ui le résultat obtenu avec ce test. Un résultat positif ne
suffit pas a indiquer le développement d’une infection par VIH, le résultat

doit étre confirmé par votre médecin. EVITEZ TOUTE ACTIVITE SUSCEP-
TIBLE DE TRANSMETTRE LE VIH A DAUTRES PERSONNES tant que vous
n‘aurez pas requ les résultats d'examens diagnostiques complémentaires
en accord avec votre médecin.

PROTEGEZ-VOUS ET PROTEGEZ LES AUTRES. Demander & votre mé-
decin des informations sur le moyen d'éviter la transmission. Des résultats
faux positifs peuvent étre dus a une réaction positive imprévue du test a
dautres agents pathogénes.

NEGATIF

Une seule ligne de couleur dans la région C (Contréle)

apparait.

Ce résultat indique que les anticorps anti VIH-1 et anti C

VIH-2 ne sont pas présents ou qu'ils le sont en concen-
trations minimes ne pouvant étre détectées par le test
diagnostique.

QUE FAIRE ?

Un résultat négatif indique que le test n'a pas détecté la présence
danticorps ciblant le VIH-1 et le VIH-2. Ce résultat peut indiquer que
I'infection par VIH n'a pas eu lieu ou est a un stade précoce, auquel les
anticorps spécifiques n'ont pas encore été développés. Si vous obtenez
un résultat négatif tout en pensant avoir été exposé ou en ayant des
symptdmes, veuillez consulter votre médecin pour vous assurer que vous
n'étes pas dans la période fenétre (3 mois), c'est-a-dire le temps nécessaire
au développement d'une quantité d’anticorps anti-VIH suffisant a leur
détection. Stoppez toute activité susceptible de transmettre le VIH a
d'autres personnes.

NON VALABLE

Aucune ligne n'est apparue dans la région C
(contrdle).

La raison la plus probable en cas de résultat non
valable est que la procédure n'a pas été suivie T T
correctement.

Revoir la procédure et répéter le test avec un

nouveau dispositif et un nouvel échantillon.

IT - ISTRUZIONI PER L'USO
HIV E AIDS

Il virus dellimmunodeficienza umana (HIV) & un agente patogeno che

attacca ed indebolisce il sistema immunitario colpendo in particolare i

globuli bianchi. Le infezioni da HIV possono essere causate da due retro-

virus simili, 'HIV-1 o 'HIV-2. U'HIV-1 causa la maggior parte delle infezioni

da HIV a livello mondiale, mentre I'HIV-2 provoca molte infezioni da HIV

nell’Africa occidentale. Le possibili vie di trasmissione di HIV sono:

« Sessuale: attraverso rapporti sessuali non protetti da un efficace metodo
di prevenzione (es. profilattico);

« Ematica: scambio di siringhe, trasfusioni di sangue infetto;

« Verticale: da madre a neonato durante la gravidanza, al momento del
parto e, pilt raramente, attraverso l'allattamento al seno.

Senza |'assunzione di farmaci specifici, il virus del’HIV indebolisce il siste-

ma immunitario a tal punto da sviluppare la sindrome da immunodefi-

cienza acquisita (AIDS). LAIDS € una sindrome che pud manifestarsi nelle

persone con HIV anche dopo diversi anni dall'infezione ed identifica uno

stadio clinico avanzato dell'infezione da HIV. E possibile evitare l'insorgen-

za dellAIDS assumendo precocemente le adeguate terapie antiretrovirali.

FATTORI DI RISCHIO

| comportamenti e le condizioni che espongono le persone a un rischio
maggiore di contrarre I'HIV comprendono:

avere rapporti sessuali anali o vaginali senza preservativo;

avere un‘altra infezione a trasmissione sessuale (IST) come sifilide,
herpes, clamidia, gonorrea o vaginosi batterica;

condividere aghi, siringhe, altri strumenti di iniezione contaminati o
soluzioni contaminate quando si iniettano droghe o farmaci;
ricevere iniezioni, trasfusioni di sangue, trapianti di tessuti non sicuri o
procedure mediche che comportano tagli o piercing non steril;;
subire ferite accidentali da puntura d'ago, anche tra gli operatori
sanitari.

PRINCIPIO DEL TEST E USO PREVISTO

HIV 1/2 TEST é un dispositivo immunocromatografico manuale di auto-
analisi. Gli antigeni gp41per HIV-1 e gp36 per HIV-2, insieme alle nanopar-
ticelle di oro colloidale, sono i componenti attivi del test. Durante il test,
gli anticorpi anti-HIV-1 e anti-HIV2, se presenti nel campione di sangue
capillare, reagiscono con gli antigeni gp41 e gp36 legati alle nanoparticelle
doro presenti nel pad d'oro del test. La miscela migra cromatografica-
mente verso |'alto nella membrana della striscia per azione capillare grazie
all'aggiunta del diluente, e interagisce con la regione delle linea del test, in
cui vengono fissati ancora una volta gli antigeni gp41 e gp36, dando luogo
alla comparsa di una linea colorata. Se gli anticorpi anti-HIV-1 e anti-HIV-2
non sono presenti nel campione (sangue capillare), non apparira alcuna
linea colorata nella regione della linea di test, indicando un risultato
negativo. Come controllo procedurale, in corrispondenza della linea di
controllo apparira sempre una linea colorata, grazie all'interazione di
immunoglobuline legate alle nanoparticelle d'oro con le immunoglobu-
line anti-immunoglobuline fissate sulla linea di controllo, a indicare che

la procedura del test & stata eseguita correttamente e che i componenti

e i reagenti del test hanno funzionato come previsto. HIV 1/2 TEST & uno
strumento rapido e semplice per I'identificazione di un’infezione da HIV.

F.A.Q- DOMANDE E RISPOSTE

SI RACCOMANDA DI NON PRENDERE ALCUNA DECISIONE DI
RILEVANZA MEDICA DOPO AVER ESEGUITO QUESTO TEST SENZA
PRIMA CONSULTARE IL PROPRIO MEDICO O | CENTRI HIV PRESENTI
SUL TERRITORIO.

QUANDO E CONSIGLIATO USARE IL TEST?

Il test puo essere utilizzato da chiunque sia stato o sospetti di essere stato
esposto al virus (si faccia riferimento ai fattori di rischio sopra menzionati),
persone con sintomi di HIV (non specifici quali febbre, malessere,
stanchezza, dermatiti, mal di gola, dolori alle articolazioni, linfonodi in-
grossati) e chiunque voglia essere a conoscenza di una possibile infezione. |
test anticorpali possono impiegare da 23 a 90 giorni (periodo finestra) per
rilevare I'infezione da HIV dopo un'esposizione.

QUALI SONO LE PRESTAZIONI DEL TEST?

Per valutare le prestazioni, € stata eseguita una valutazione clinica con-
frontando i risultati ottenuti con il metodo di riferimento di laboratorio.

.

.

Tabella 1. METODO DI RIFERIMENTO

HIV 1/2 TEST NEGATIVO POSITIVO n.
NEGATIVO 1520 4 1524
POSITIVO 5 560 565
n. 1525 564 2089

Matrice di confusione che mostra i risultati del dispositivo PRIMA rispetto
ai risultati del metodo di riferimento.

Sulla base dei risultati sopra riportati e considerando I'Intervallo di
Confidenza di Wilson al 95%, i valori di sensibilita e specificita di HIV 1/2
Test sono i seguenti:

Sensibilita = 99,3% (560/564), Wilson 95% Cl: 97,8-99,7%

Specificita = 99,7% (1520/1525), Wilson 95% Cl: 99,2-99,9%
CROSS-REATTIVITA E SOSTANZE INTERFERENTI TESTATE

Per determinare gli effetti di possibili interferenti e crossreagenti, le
sostanze riportate in Tabella 2 alle concentrazioni sottocitate sono state
addizionate a campioni HIV negativi e HIV positivi di plasma. Non sono
state riscontrate interferenze associate al dispositivo.

Tabella 2.

SOSTANZA CONCENTRAZIONE
Albumina 5.0 g/dL

Proteine totali 8.69 g/dL

Bilirubina diretta 2.76 mg/dL

SOSTANZA CONCENTRAZIONE
Bilirubina totale 5 mg/dL
Colesterolo totale 174 mg/dL
Colesterolo HDL 70 mg/dL
Colesterolo LDL 102.5 mg/dL
Trigliceridi 317.5 mg/dL
Glucosio 125 mg/dL
Acido urico 12.75 mg/dL
Emoglobina 2000 mg/dL
|Isopropanolo 35% v/v
Etanolo 1% v/v
Acido ascorbico 20 mg/dL
Caffeina 10.8 mg/dL
Acido acetilsalicilico 3.0 mg/dL
Paracetamolo 15.6 mg/dL
Ibuprofene 21.9 mg/dL
Amoxicillina 5.4 mg/dL
Ceftriaxone 1.11 mg/dL
Levofloxacina 84.0 mg/dL
Tetraciclina 2.4 mg/dL

Non sono state osservate reazioni incrociate con Adenovirus IgG, Parain-
fluenza IgG, RSV IgM, Enterovirus IgG, Rosolia IgG, Toxoplasma IgG, Hae-
mophilus influenzae 1gG, SARS IgG, MERS IgG, Adenovirus IgM, Bordetella
pertussis 1gG, Influenza A 1gG, Influenza B IgG, Legionella IgG, Anticorpi
antinucleari (ANA), Chlamydia pneumoniae IgG/IgA, Citomegalovirus
(CMV) I1gG, Herpes Simplex Virus (HSV) 1gG, Hepatitis B Virus (HBV) Ig,
Treponema pallidum (Syphillis) Ig.

QUAL E LA DIFFERENZA TRA HIV E AIDS?

Essere sieropositivo, ovvero avere gli anticorpi specifici per HIV nel sangue,
non vuol dire avere 'AIDS. UHIV & un virus che attacca le cellule del
sistema immunitario, indebolendolo progressivamente. LAIDS (sindrome
da immunodeficienza acquisita) ¢ la fase avanzata dell'infezione da HIV,

in cui il sistema immunitario € cosi compromesso che il corpo non riesce
pitt a difendersi dalle infezioni e dalle malattie. Avere I'AIDS significa essere
pitt vulnerabili a infezioni gravi e ad alcune forme di cancro. Quando una
persona ¢ infetta da HIV, potrebbe non avere sintomi per molti anni, ma

il virus continua a danneggiare il sistema immunitario. Tuttavia, i farmaci
antiretrovirali disponibili ad oggi possono controllare I'infezione da HIV,
prevenendo o ritardando lo sviluppo dell’AIDS e permettendo a chi &
affetto di vivere una vita lunga e sana.

HIV1/2 TEST RILEVA ALTRE MALATTIE?

No. Il test rileva solo la presenza di anticorpi contro il virus dellimmuno-
deficienza umana 1 e 2 (HIV-1/HIV-2) nel campione di sangue, indicativo
dell'infezione e della successiva risposta immunitaria. Gli antigeni target

di questi anticorpi sono la gp41 per 'HIV-1 e la gp36 per 'HIV2. HIV 1/2
TEST non puo essere utilizzato per rilevare altre infezioni sessualmente
trasmissibili.

SE IL RISULTATO E NEGATIVO, POSSO SMETTERE DI AVERE RAPPOR-
TI SESSUALI PROTETTI?

No, HIV 1/2 TEST non esclude altre malattie sessualmente trasmissibili
(come Herpes, Sifilide, Clamidia, Gonorrea, Epatite virale). Inoltre, un
risultato negativo non significa che il vostro partner non sia affetto da
HIV. | preservativi rimangono i contraccettivi pitt sicuri per proteggere sé
stesso e gli altri.

Hai bisogno di informazioni aggiuntive, assistenza o vuoi segnalare una
problematica? Contattaci al seguente indirizzo mail support@primal-
absa.ch. In caso di incidenti gravi legati al dispositivo, si prega di infor-
mare l'autorita sanitaria locale e il produttore. Si consiglia di contattare
le associazioni HIV del proprio territorio per servizi di counseling.

Un riepilogo sulla sicurezza e sulle prestazioni (SSP) di questo dispositivo &
disponibile al seguente indirizzo:

https://ec.europa.eu/tools/ d. Dopo Iatti della banca dati
europea dei dispositivi medici (EUDAMED), il documento sara consulta-
bile in questa sede. Per trovare il dispositivo, cercare utilizzando 'UDI-DI
riportato sulla confezione esterna.

PRECAUZIONI

1. Dispositivo diagnostico in vitro per |'utilizzo individuale.

2. Leggere attentamente queste istruzioni per ‘'uso prima di effettuare il
test. Il test ¢ affidabile se le istruzioni sono seguite accuratamente.

3. Seguire esattamente la procedura, utilizzando solo la quantita specifi-
cata di sangue e diluente.

4. Tenere il kit fuori dalla portata dei bambini.

5. Non utilizzare il test dopo la data di scadenza oppure se la confezione
e/o i componenti interni risultano danneggiati.

6. Conservare i componenti del test ad una temperatura compresa tra +4
°C e 30 °C. Non congelare

7. Utilizzare il test e i suoi componenti solo una volta. Evitare il contatto
di occhi/pelle con il liquido diluente.

8. Il test & solo per uso esterno. NON INGERIRE.

9. Dopo l'uso, smaltire tutti i componenti secondo le vigenti norme

locali. Chiedere consiglio al farmacista.

10. Esecuzione del test su un‘altra persona: se esegui il test su un‘altra
persona (es. famigliari, assistenti alla persona, partner adulti), questo
deve avvenire esclusivamente in ambiente domestico. Considera tutti
i campioni di sangue come potenzialmente infetti. Indossa sempre
guanti monouso nuovi, mascherina e protezione per gli occhi. Evita il
contatto diretto con il sangue. Smaltisci in sicurezza tutti i componenti
utilizzati; non riutilizzare nessuna parte del test. In caso di contatto con
occhi, bocca 0 mucose, sciacqua immediatamente con abbondante ac-
qua e consulta senza indugio un medico. Questo test non & destinato
all'uso in contesti professionali o near-patient.

11. Non intraprendere alcuna azione di rilevanza medica senza prima aver
consultato il proprio medico curante. Una diagnosi definitiva puo
essere fatta dal medico solo dopo una valutazione congiunta delle
informazioni cliniche e dei risultati di ulteriori esami.

12.HIV 1/2 TEST & in grado di rilevare solo I'infezione da HIV e non
puo essere utilizzato per la rilevazioni di altre infezioni sessualmente
trasmissibili.

13. Non confondere/mischiare i componenti di questo kit con compo-
nenti di altri kit.

LIMITAZIONI

1. Questo test non deve essere utilizzato per il monitoraggio e lo screen-
ing dei donatori.

2. L'uso di questo test & sconsigliato sotto i 16anni di eta.

3. Questo test non puo rilevare le infezioni da HIV avvenute negli ultimi 3
mesi da un possibile contagio.

4. HIV 1/2 TEST indica solo la presenza di anticorpi contro I'HIV. Non
deve essere utilizzato come unico criterio per la diagnosi di infezione
da HIV o per il trattamento. Un risultato negativo non preclude mai la
possibilita di un’infezione da HIV.

5. HIV 1/2 TEST non é destinato al follow-up terapeutico per pazienti
sottoposti a terapia antiretrovirale.

6. Situazioni che possono portare ad un risultato “falso positivo” (il
test indica erroneamente un risultato positivo anche se gli anticorpi
anti HIV non sono presenti): Mycoplasma pneumoniae, Borrelia,
virus dell'epatite C (HCV), virus T-linfotropo umano (HTLV), virus
Epstein-Barr/antigene nucleare (EBV:EBNA). Le principali conseguenze
di un risultato falso positivo sono: la persona potrebbe subire un forte
stress negativo e dovrebbe sottoporsi a un secondo test di laboratorio
non necessario per avere la conferma della diagnosi.

7. Situazioni che possono portare ad un risultato “falso negativo” (il
test indica erroneamente un risultato negativo anche in presenza di
anticorpi anti HIV) sono possibili nel caso in cui il livello di anticorpi
sia inferiore al limite di rilevazione del test, questo puo essere parti-
colarmente rilevante per i gruppi O, N e P di HIV-1 (prevalenza nel
mondo: circa 1% totale). Le principali conseguenze di un risultato falso
negativo sono: un ritardo nel ricevere la terapia adeguata, la trasmis-
sione del virus ad altre persone. A causa della mancanza di campioni
con concentrazioni molto elevate di anticorpi, il produttore non pud

escludere che concentrazioni molto elevate di anticorpi anti-HIV1/2
nel campione di sangue possano portare a risultati falsi negativi.

. |l test non e destinato all'uso professionale o near-patient.

9. Luso di terapie antiretrovirali (come PrEP o PEP) e di farmaci immu-
nosoppressori puo influire sui livelli anticorpali anti-HIV, riducendo la
rilevabilita dell'infezione. Si consiglia di consultare il medico per test
alternativi.

CONTRO INDICAZIONI

Le persone affette da emofilia o che assumono anticoagulanti potrebbero
avere un sanguinamento eccessivo dopo il prelievo dal polpastrello.

CONTENUTO

« 1 busta di alluminio sigillata ermeticamente contenente: 1 cassetta HIV
1/2 TEST, 1 busta essiccante.
1 flaconcino contagocce contenente HIV 1/2 TEST DILUENT sufficiente
per 1 test.
1 pipetta capillare per la raccolta del campione di sangue.
2 lancette pungidito sterili.
1 garza alcolica per la pelle.
1 foglio di istruzioni per l'uso.
Tutti i componenti citati sono racchiusi allinterno di una busta di plastica.
NOTE: - Aprire la busta sigillata di alluminio solo prima dellesecuzione del
test.
- La bustina essicante non deve essere utilizzata. Eliminarla smalten-
dola insieme ai rifiuti, senza aprirla.
- Materiale necessario non fornito: uno strumento per calcolare il
tempo (i.e. cronometro, orologio)

PROCEDURA D’USO
ﬁ ATTENZIONE: Leggere l'intera procedura prima di effettuare

il test!
1) Lavare le mani con acqua calda e sapone, sciacquare con acqua pulita
e asciugare.
Nota: 'uso dellacqua calda facilita il prelievo di sangue capillare poiché
induce vasodilatazione.
Predisporre il materiale necessario come segue: aprire la busta di
alluminio, prendere solo la cassetta e buttare via la busta essiccante.
Aprire la bustina di plastica contenente la pipetta e utilizzare la garza
in dotazione per pulire il punto di puntura. Lasciare asciugare la zona
all'aria e svitare il tappo bianco del flaconcino di diluente. -FiG. A
Rimuovere con attenzione il tappo protettivo dalla lancetta ruotando-
lo di 360°, senza tirarlo. Estrarre ed eliminare il tappo rilasciato. -FIG. B
Posizionare la mano verso il basso e massaggiare delicatamente e ripe-
tutamente dal palmo alla falange scelta per favorire la vasodilatazione:
si consiglia il dito medio o I'anulare - evitare il mignolo. La puntura
deve essere fatta leggermente decentrata, nella porzione pili carnosa
del polpastrello. Premere la lancetta perpendicolarmente al polpastrel-
lo, dalla parte da cui si & estratto il tappo, tenedola saldamente tra le
dita. —FIG. C La punta della lancetta pungidito si ritrae automati-
camente in modo sicuro dopo l'uso. Se la lancetta non dovesse
funzionare correttamente utilizzare la seconda fornita. Qualora invece
quest'ultima non fosse necessaria, puo essere smaltita senza particolari
precauzioni.
Nota: eseguire una singola puntura. Non eseguire immediatamente
unaltra puntura nello stesso punto.
Eliminare la prima goccia di sangue e lasciare che si formi un‘altra
goccia, continuando a massaggiare il dito fino a quando il volume del
campione sara adeguato. —FIG. D
Prendere la pipetta senza premere il bulbo. Sono suggeriti due
metodi di prelievo:
—FIG. E1: impugnare la pipetta senza premere il bulbo ed, inclinandola
leggermente, metterla a contatto con la goccia di sangue, esso entrera
autonomamente per capillarita. Allontanare la pipetta al raggiungi-
mento della linea nera. Se il sangue non ¢ abbastanza, continuare a
massaggiare il dito fino al raggiungimento di tale linea.
-FIG. E2: appoggiare la pipetta su una superficie piana e pulita facen-
done sporgere la punta, mettere a contatto la goccia di sangue con la
pipetta, esso entrera autonomamente per capillarita. Allontanare il
dito al raggiungimento della linea nera. Se il sangue non é abbastanza,
continuare a massaggiare il dito fino al raggiungimento di tale linea.
Evitare, per quanto possibile, di interrompere il contatto tra il sangue e
la pipetta per impedire la formazione di bolle d'aria.
Depositare il sangue raccolto all'interno del flaconcino, preceden-
temente aperto, premendo il bulbo della pipetta. —FiG. F Premere il
bulbo della pipetta 2 o 3 volte per assicurarsi che tutto il campione
di sangue venga aggiunto alla soluzione diluente. Quindi rimettere il
tappo a vite sul flaconcino contagocce e mescolare bene.
Svitare il tappo blu dal flaconcino contagocce (lasciare il tappo
bianco strettamente avvitato). —FIG. G La soluzione deve essere usata
immediatamente. Depositare 3 gocce nel pozzetto indicato sulla
cassetta (S). —-FiG. H
Nota: se le gocce erogate contengono bolle d'aria, aggiungere unaltra
goccia al pozzetto. Attendere 2-3 secondi tra una goccia e laltra di
soluzione.
Attendere 10 minuti ed interpretare i risultati come di seguito indica-
to. Non muovere il dispositivo durante l'attesa.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

LEGGERE | RISULTATI A 10 MINUTI. NON LEGGERE | RISULTATI DOPO
15 MINUTL

POSITIVO*

Due linee colorate appaiono nella finestra di
lettura in corrispondenza delle regioni T (Test) e
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C (Controllo). C C
Questo risultato indica che il test ha individua-
to la presenza di anticorpi HIV-1 e/o HIV-2 nel T T

campione di sangue.

*NOTA: Lintensita di colore nelle regioni delle

linee di Controllo e di Test puo variare (come visibile nelle immagini).
Pertanto, qualsiasi intensita di colore nella regione della linea T deve essere
considerata positiva.

COSA FARE?

Se il risultato & positivo significa che gli anticorpi contro il virus HIV-1/
HIV-2 sono presenti nel campione di sangue. E necessario consultare il
proprio medico e segnalare il risultato ottenuto con questo test. Un risul-
tato positivo non é sufficiente per indicare lo sviluppo dell'infezione da
HIV, il risultato deve essere confermato dal medico. EVITARE QUALSIASI
ATTIVITA CHE POSSA TRASMETTERE 'HIV AD ALTRI fino a quando non
avrai ricevuto i risultati di ulteriori indagini diagnostiche in accordo con il
tuo medico.

PROTEGGI TE STESSO E GLI ALTRI. Chiedi al medico maggiori informazi-
oni su come prevenire la trasmissione. Come indicato sopra, risultati falsi
positivi possono essere ottenuti a causa di una errata reazione positiva del
test verso altri patogeni.

NEGATIVO

Appare solo una linea colorata in corrispondenza del segno

C (Controllo).

Questo risultato indica che gli anticorpi HIV-1e HIV-2non  C
sono presenti o sono presenti in concentrazioni molto

basse, non rilevabili da questo test diagnostico. T

COSA FARE?

Se il risultato & negativo, il test non ha identificato la presen-

za di anticorpi contro I'HIV-1 e I'HIV-2. Questo risultato puo significare
che l'infezione da HIV non si & verificata o si trova in una fase iniziale in

cui non sono ancora stati sviluppati anticorpi specifici. Se il risultato &
negativo ma si ritiene di essere stati esposti o di avere sintomi, si suggerisce
di contattare il medico per assicurarsi di non essere nel periodo finestra (3
mesi), che & il tempo necessario per lo sviluppo di una quantita rilevabile
di anticorpi HIV. Nel frattempo, evitare qualsiasi attivita che possa causare

la trasmissione dellHIV ad altri.

INVALIDO
Nessuna linea appare in corrispondenza del
segno C (Controllo).

Tecniche procedurali errate sono le ragioni pitt
probabili di un risultato invalido. T T
Rivedere la procedura e ripetere il test con un

nuovo dispositivo ed un nuovo campione.

NL - GEBRUIKSAANWIJZING

HIV EN AIDS

Het humaan immunodeficiéntievirus (HIV) is een ziekteverwekker die het

immuunsysteem aanvalt en onderdrukt, met name door de witte bloed-

cellen aan te tasten. HIV-infecties kunnen worden veroorzaakt door twee

vergelijkbare retrovirussen: HIV-1 of HIV-2. HIV-1 veroorzaakt wereldwijd

de meeste HIV-infecties, terwijl HIV-2 veel voorkomt in West-Afrika. De

mogelijke overdrachtswegen van HIV zijn:

« Seksueel: via seksuele contacten zonder effectieve bescherming (bijv.
condooms);

« Bloed: door het delen van naalden en door bloedtransfusies met
besmet bloed;

« Verticaal: van moeder op kind tijdens de zwangerschap, bij de geboorte
en, minder vaak, via borstvoeding.

Zonder behandeling verzwakt het HIV-virus het immuunsysteem, wat

leidt tot het Acquired Immunodeficiency Syndrome (AIDS). AIDS is een

syndroom dat kan optreden bij mensen met HIV, ook meerdere jaren na

de infectie, en duidt op een gevorderd klinisch stadium van HIV-infectie.

Het ontstaan van AIDS kan worden voorkomen door tijdig een passende

antiretrovirale behandeling te starten.

RISICOFACTOREN

Gedrag en omstandigheden die het risico op het oplopen van HIV verho-
gen, zijn onder meer:

« het hebben van anale of vaginale seks zonder condoom;

het hebben van een andere seksueel overdraagbare aandoening (soa),
zoals syfilis, herpes, chlamydia, gonorroe of bacteriéle vaginose;

het delen van naalden en spuiten, andere materialen of oplossingen bij
het injecteren van drugs of geneesmiddelen;

het ondergaan van onveilige injecties, bloedtransfusies, weefseltrans-
plantaties of medische ingrepen waarbij niet-steriele instrumenten
worden gebruikt voor snij- of prikprocedures;

het oplopen van verwondingen door naalden, ook bij zorgverleners.

TESTPRINCIPE EN BEOOGD GEBRUIK

Er werd geen kruisreactie waargenomen met Adenovirus IgG, Parain-
fluenza IgG, RSV IgM, Enterovirus IgG, Rubella IgG, Toxoplasma IgG,
Haemophilus influenzae IgG, SARS 1gG, MERS IgG, Adenovirus IgM,
Bordetella pertussis IgG, Influenza A IgG, Influenza B 1gG, Legionella IgG,
antinucleaire antilichamen (ANA), Chlamydia pneumoniae IgG/IgA, Cyto-
megalovirus (CMV) IgG, herpes-simplexvirus (HSV) 1gG, hepatitis B-virus
(HBV) Ig, Treponema pallidum (syfilis) Ig.

WAT IS HET VERSCHIL TUSSEN HIV EN AIDS?

HIV-positief zijn, dat wil zeggen specifieke antilichamen tegen HIV in

uw bloed hebben, betekent niet dat u AIDS heeft. HIV is een virus dat

de cellen van het immuunsysteem aanvalt en het immuunsysteem
geleidelijk verzwakt. AIDS (Acquired Immunodeficiency Syndrome) is het
gevorderde stadium van een HIV-infectie, waarbij het immuunsysteem zo
ernstig is aangetast dat het lichaam zich niet meer kan verdedigen tegen
infecties en ziekten. AIDS hebben betekent dat u vatbaarder bent voor
ernstige infecties en bepaalde vormen van kanker. Wanneer iemand met
HIV is geinfecteerd, kan die persoon jarenlang geen symptomen hebben,
maar blijft het virus het immuunsysteem beschadigen. De antiretrovirale
geneesmiddelen die tegenwoordig beschikbaar zijn, kunnen een HIV-in-
fectie echter onder controle houden, waardoor de ontwikkeling van AIDS
wordt voorkomen of vertraagd en de betrokken personen een lang en
gezond leven kunnen leiden.

DETECTEERT DE HIV 1/2 TEST OOK ANDERE ZIEKTEN?

Nee. De HIV 1/2 TEST detecteert alleen de aanwezigheid van antilichamen
tegen humaan immunodeficiéntievirus 1 en 2 (HIV-1/HIV-2) in het bloed-
monster, wat wijst op een infectie met het virus en de daaropvolgende
immuunrespons. De doelantigenen van deze antilichamen zijn gp41 voor
HIV-1 en gp36 voor HIV-2. De HIV 1/2 TEST kan niet worden gebruikt om
andere seksueel overdraagbare aandoeningen op te sporen.

ALS DE UITSLAG NEGATIEF IS, KAN IK DAN STOPPEN MET HET
GEBRUIKEN VAN BESCHERMING TIJDENS SEKS?

Nee. De HIV 1/2 TEST sluit andere seksueel overdraagbare aandoeningen
(zoals herpes, syfilis, chlamydia, gonorroe en virale hepatitis) niet uit.
Bovendien betekent een negatieve uitslag niet dat uw partner niet met
HIV is besmet. Condoom:s zijn de veiligste manier om uzelf en anderen te
beschermen.

Als u aanvullende informatie of hulp nodig hebt of een probleem wilt
melden, kunt u contact met ons opnemen via support@primalabsa.
ch. In geval van ernstige incidenten met betrekking tot het apparaat,
informeer dan de lokale gezondheidsinstantie en de fabrikant. U wordt
geadviseerd contact op te nemen met een HIV-organisatie bij u in de
buurt voor advies en begeleiding.

Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSP) van dit
hulpmiddel is beschikbaar op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dit is de locatie van de SSP na de ingebruikname van de Europese
databank voor medische hulpmiddelen. Zoek naar het hulpmiddel met

HIV 1/2 TEST is een handmatige immunochromatografische zelftest.

De gp41-antigenen voor HIV-1 en gp36 voor HIV-2 vormen samen met
colloidale goudnanodeeltjes de actieve componenten van de test. Tijdens
de test reageren anti-HIV-1- en anti-HIV-2-antilichamen, indien aanwezig
in het capillaire bloedmonster, met de gp41- en gp36-antigenen die
gebonden zijn aan de goudnanodeeltjes in het gedeelte van de teststrip
met de goudnanodeeltjes. Na toevoeging van de verdunningsvloeistof
migreert het mengsel door capillaire werking chromatografisch omhoog
over de teststrip en reageert het met de testlijn, waar de gp41- en
gp36-antigenen opnieuw zijn aangebracht, waardoor een gekleurde lijn
verschijnt. Als er geen anti-HIV-1- en anti-HIV-2-antilichamen aanwezig
zijn in het monster (capillair bloed), verschijnt er geen gekleurde lijn ter
hoogte van de testlijn, wat wijst op een negatief resultaat. Als controle
van de testprocedure verschijnt er altijd een gekleurde lijn ter hoogte van
de controlelijn door de interactie van immunoglobulinen die gebonden
zijn aan goudnanodeeltjes met de anti-immunoglobulinen die op de
controlelijn zijn aangebracht; dit geeft aan dat de testprocedure correct is
uitgevoerd en dat de testcomponenten en reagentia naar behoren hebben
gewerkt. HIV 1/2 TEST is een snel en eenvoudig hulpmiddel voor het
aantonen van een HIV-infectie.

VEELGESTELDE VRAGEN - VRAGEN EN ANTWOORDEN

NEEM NA HET UITVOEREN VAN DE TEST GEEN BESLISSINGEN VAN
MEDISCH BELANG ZONDER EERST UW ARTS OF EEN HIV-CENTRUM
IN UW REGIO TE RAADPLEGEN.

WANNEER KAN DE TEST WORDEN UITGEVOERD?

De test kan worden uitgevoerd door iedereen die aan het virus is bloot-
gesteld of vermoedt daaraan te zijn blootgesteld (zie de hierboven ver-
melde risicofactoren), door mensen met HIV-symptomen (niet-specifieke
symptomen zoals koorts, vermoeidheid, dermatitis, keelpijn, gewrichtspijn
en vergrote lymfeklieren), en door iedereen die wil nagaan of er sprake is
van een mogelijke infectie. Tests op antilichamen kunnen 23 tot 90 dagen
(de periode waarin de infectie nog niet aantoonbaar kan zijn) nodig
hebben om een HIV-infectie na blootstelling op te sporen.

WAT ZIJN DE TESTRESULTATEN?

Om de betrouwbaarheid van de test te beoordelen, is een klinische
evaluatie uitgevoerd waarbij de verkregen resultaten zijn vergeleken met
de referentiemethode van het laboratorium.

Tabel 1. REFERENTIEMETHODEN

HIV 1/2 TEST NEGATIEF POSITIEF n.
NEGATIEF 1520 4 1524
POSITIEF 5 560 565
n. 1525 564 2089

Confusiematrix waarin de resultaten van de PRIMA-test worden vergelek-
en met die van de referentiemethode.

Op basis van de bovenstaande resultaten en rekening houdend met het
Wilson 95%-betrouwbaarheidsinterval zijn de waarden voor de gevoelig-
heid en specificiteit van de HIV 1/2 TEST als volgt:

Gevoeligheid = 99,3% (560/564), Wilson 95%-BI: 97,8-99,7%

Specificiteit = 99,7% (1520/1525), Wilson 95%-BI: 99,2-99,9%

GETESTE KRUISREACTIVITEIT EN INTERFERERENDE STOFFEN

Om de effecten van mogelijke interferenties te bepalen, zijn de in tabel

2 vermelde stoffen toegevoegd aan HIV-positieve en HIV-negatieve
plasmamonsters in de hieronder vermelde concentraties. Er werd geen
interferentie waargenomen met de HIV 1/2 TEST.

Tabel 2.

STOF CONCENTRATIE
Albumine 5,0 g/dL
Totale eiwitten 8,69 g/dL
Directe bilirubine 2,76 mg/dL
Totaal bilirubine 5 mg/dL
Totaal cholesterol 174 mg/dL
HDL-cholesterol 70 mg/dL
LDL-cholesterol 102,5 mg/dL
Triglyceriden 317,5 mg/dL
Glucose 125 mg/dL
Urinezuur 12,75 mg/dL
Hemoglobine 2000 mg/dL
Isopropanol 35% v/v
Ethanol 1% v/v
Ascorbinezuur 20 mg/dL
Cafeine 10,8 mg/dL
Acetylsalicylzuur 3,0 mg/dL
Paracetamol 15,6 mg/dL
Ibuprofen 21,9 mg/dL
Amoxicilline 54 mg/dL
Ceftriaxon 1,11 mg/dL
Levofloxacine 84,0 mg/dL
Tetracycline 2,4 mg/dL

behulp van de UDI-DI die op de bui pakking van het hulpmiddel
staat vermeld.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. In-vitro diagnostisch apparaat voor individueel gebruik.

2. Lees deze instructies zorgvuldig door voordat u gaat testen. De test is
betrouwbaar als de instructies goed worden opgevolgd.

3. Volg de procedure exact en gebruik alleen de voorgeschreven hoeveel-
heid bloed en verdunningsvloeistof.

4. Houd de test buiten het bereik van kinderen.

5. Gebruik de test niet na de vervaldatum of als de verpakking en/of
interne onderdelen beschadigd zijn.

6. Bewaar de testonderdelen bij een temperatuur van +4 °C tot +30 °C.
Niet invriezen.

7. Gebruik de test en de onderdelen maar één keer. Vermijd contact van
de testvloeistof met ogen en huid.

8. De test is alleen voor extern gebruik. NIET INSLIKKEN.

9. Voer alle onderdelen na gebruik af volgens de plaatselijke voorschrif-
ten. Vraag uw apotheker om advies.

10. Gebruik van de test bij een andere persoon: als u de test bij iemand
anders uitvoert (bijv. familieleden, zorgverleners of partners), mag
dit alleen thuis gebeuren. Behandel alle bloedmonsters als potentieel
infectieus. Draag altijd nieuwe wegwerphandschoenen, een mond-
masker en oogbescherming. Vermijd direct contact met bloed. Voer
alle gebruikte onderdelen veilig af; gebruik geen enkel onderdeel van de
test opnieuw. Bij contact met ogen, mond of slijmvliezen: onmiddellijk
spoelen met veel water en direct medisch advies inwinnen. Deze test
is niet bedoeld voor gebruik in professionele zorgomgevingen of voor
patiéntnabij testen.

11. Er mag geen medisch belangrijke actie worden ondernomen zonder
eerst uw arts te raadplegen. Een arts kan pas een definitieve diagnose
stellen na een gezamenlijke evaluatie van de klinische informatie en de
resultaten van verdere tests.

12. De HIV 1/2 TEST kan alleen een HIV-infectie aantonen en kan niet
worden gebruikt om andere seksueel overdraagbare aandoeningen op
te sporen.

13. Verwar/meng onderdelen van deze kit niet met onderdelen van
andere kits.

BEPERKINGEN

1. Deze test mag niet worden gebruikt voor controle en screening van

donoren.

. Deze test wordt afgeraden voor personen jonger dan 16 jaar.

3. Deze test kan HIV-infecties van minder dan 3 maanden geleden
mogelijk niet aantonen.

4. De HIV 1/2 TEST toont alleen de aanwezigheid van antilichamen tegen
HIV aan. Mag niet worden gebruikt als enig criterium voor de diagnose
of behandeling van een HIV-infectie. Een negatieve uitslag sluit de
mogelijkheid van een HIV-infectie niet uit.

5. De HIV 1/2 TEST is niet bedoeld voor therapeutische follow-up bij
patiénten die antiretrovirale therapie ondergaan.

6. Situaties waarin “vals-positieve” resultaten kunnen optreden (de
test geeft ten onrechte een positief resultaat, ook zonder aan-
wezigheid van anti-HIV-antilichamen): Mycoplasma pneumoniae,
Borrelia, hepatitis C-virus (HCV), humaan T-lymfotroop virus (HTLV),
Epstein-Barr-virus-nucleair antigeen (EBV:EBNA). De belangrijkste
gevolgen van een vals-positief resultaat zijn: de persoon kan ernstige
stress ervaren en moet een tweede, onnodige laboratoriumtest onder-
gaan om de diagnose te bevestigen.

7. Situaties waarin “vals-negatieve” resultaten kunnen optreden
(de test geeft ten onrechte een negatief resultaat, ook wanneer
anti-HIV-antilichamen in het monster aanwezig zijn) doen zich voor
wanneer de hoeveelheid antilichamen onder de detectiegrens ligt; dit
kan met name relevant zijn voor HIV-1-groepen O, N en P (prevalentie
van deze HIV-1-groepen wereldwijd: ongeveer 1%). De belangrijkste
gevolgen van een vals-negatief resultaat zijn: vertraging bij het starten
van de juiste behandeling en overdracht van het virus op andere per-
sonen. Door het ontbreken van monsters met zeer hoge concentraties
antilichamen kan de fabrikant niet uitsluiten dat zeer hoge concen-
traties antilichamen tegen HIV 1/2 in het bloedmonster kunnen leiden
tot vals-negatieve resultaten.

8. De test is niet bedoeld voor professioneel gebruik of patiéntnabij
testen.

9. Het gebruik van antiretrovirale therapieén (zoals PrEP of PEP)
en afweeronderdrukkende geneesmiddelen kan de hoeveelheid
anti-HIV-antilichamen beinvloeden, waardoor de infectie minder goed
aantoonbaar is. Het wordt aanbevolen uw arts te raadplegen voor
alternatieve tests.

CONTRA-INDICATIES

N

Personen met hemofilie of die bloedverdunners gebruiken, kunnen na de
vingerprik overmatig bloeden.

INHOUD

« 1 hermetisch afgesloten aluminium zakje met: 1 HIV 1/2 TEST-cassette,
1 zakje droogmiddel.
« 1druppelflacon met HIV 1/2 TEST-verdunningsvloeistof, voldoende

voor 1 test.

« 1 capillair pipetje voor het afnemen van het bloedmonster.

« 2 steriele lancetten.

« 1alcoholhoudend reinigingsgaasje.

« 1 gebruiksaanwijzing.

Alle genoemde onderdelen zijn verpakt in een beschermend plastic zakje.

OPMERKING: - Open het verzegelde aluminium zakje pas vlak voor het
uitvoeren van de test.
- De zak met droogmiddel mag niet worden gebruikt. Gooi
het weg zonder het te openen en deponeer het bij het
huishoudelijk afval.
- Benodigdheden die niet zijn meegeleverd: een instrument
om de tijd te meten (bijv. stopwatch, klok).

TESTPROCEDURE

A OPGELET: Lees de volledige procedure voordat u de test
uitvoert!

1) Was uw handen met zeep en warm water, spoel af met schoon water

en droog ze af.

Opmerking: Het gebruik van warm water vergemakkelijkt de capillaire

bloedafname omdat het vaatverwijding opwekt.

Bereid het benodigde materiaal als volgt voor: open het aluminium

zakje, neem alleen de cassette eruit en gooi het zakje droogmiddel

weg. Open het plastic zakje met de pipet en gebruik het bijgeleverde
gaasje om de prikplaats schoon te maken. Laat het gebied aan de
lucht drogen en draai de witte dop van het flesje met verdunningsv-

loeistof los. —FIG. A

Verwijder het beschermkapje van het lancet door het voorzichtig 360°

te draaien zonder eraan te trekken. Trek de vrijgekomen dop eruit en

gooi hem weg. -FIG. B

4) Houd uw hand naar beneden en masseer zachtjes herhaaldelijk vanaf
de handpalm naar het gekozen vingerkootje om de doorbloeding
te verbeteren: bij voorkeur gebruikt u de middelvinger of ringvinger;
gebruik de pink niet. De punctie moet iets uit het midden worden
gemaake, in het vlezige gebied van het dikste deel van de falanx. Druk
het lancet loodrecht op de vingertop, aan de kant waar het kapje
verwijderd is, terwijl u het stevig tussen de vingers houdt. -FiG. C
De punt van het lancet trekt zich na gebruik automatisch en veilig
terug. Als het lancet niet goed werkt, gebruik dan het tweede lancet.
Als dit laatste niet nodig is, kan het zonder speciale voorzorgsmaatre-
gelen verwijderd worden.

Opmerking: maak één enkele prik. Prik niet onmiddellijk dubbel op
dezelfde plaats.

5) Veeg de eerste bloeddruppel weg en laat een nieuwe druppel vormen.
Houd uw hand naar beneden en blijf de vinger masseren tot er
voldoende bloed beschikbaar is. —FiG. D

6) Pak de pipet op zonder in het bolletje te knijpen. Er worden twee

terugtrekkingsmethoden voorgesteld:

—FIG. E1: houd de pipet licht schuin zonder in het bolletje te knijpen

en breng deze in contact met de bloeddruppel; het bloed wordt van-

zelf opgenomen door capillaire werking. Verwijder de pipet wanneer
deze de zwarte lijn bereikt. Als er niet genoeg bloed is, blijf de vinger
dan masseren tot de lijn is bereikt.

—FIG. E2: leg de pipet op een vlak, schoon oppervlak, waarbij de punt

uitsteekt; breng de bloeddruppel in contact met de pipet, het bloed

wordt vanzelf opgenomen door capillaire werking. Verwijder uw
vinger wanneer de zwarte lijn is bereikt. Als er niet genoeg bloed is,
blijf de vinger dan masseren tot de lijn is bereikt.

Vermijd zoveel mogelijk het verbreken van het contact tussen het

bloed en de pipet om de vorming van luchtbellen te voorkomen.

Breng het opgevangen bloed over in de eerder geopende druppelfla-

con door in het bolletje van de pipet te knijpen. —FIG. F

Knijp 2 of 3 keer in het bolletje van de pipet om ervoor te zorgen dat

het volledige bloedmonster in de verdunningsvloeistof terechtkomt.

Plaats vervolgens de schroefdop terug op de druppelflacon en meng

goed.

Schroef de blauwe dop van de druppelfiacon (laat de witte dop erop

geschroefd). -FiG. G

De oplossing moet onmiddellijk worden gebruikt. Breng 3 druppels

aan in de daarvoor bestemde opening op de cassette (S). —FIG. H

Opmerking: als de toegediende druppels luchtbellen bevatten, voeg

dan nog een druppel toe aan de opening voor het monster. Wacht 2-3

seconden tussen elke druppel oplossing.

9) Wacht 10 minuten en lees vervolgens de resultaten af zoals hieronder
beschreven. Verplaats het apparaat niet tijdens het wachten.

INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN
LEES DE RESULTATEN NA 10 MINUTEN AF. LEES DE RESULTATEN NIET
AF NA 15 MINUTEN.

POSITIEF*

In het leesvenster verschijnen twee gekleurde
lijnen in de zones T (test) en C (Controle).

2

-

3

-

7

-

8

-

Dit resultaat betekent dat de test de aanwezig-  C C
heid van HIV-1- en/of HIV-2-antilichamen in
het bloedmonster heeft aangetoond. T T

*OPMERKING: De kleurintensiteit in de con-

trole- en testlijngebieden kan variéren (zoals te

zien is op de afbeeldingen). Dus, een kleur met welke intensiteit dan ook
in de zone van de lijn T moet als positief worden beschouwd.

WAT TE DOEN?

Als de uitslag positief is, betekent dit dat er antilichamen tegen HIV-1 en/
of HIV-2 in het bloedmonster aanwezig zijn. U dient uw arts te raadplegen
en het met deze test verkregen resultaat te melden. Een positieve uitslag
is niet voldoende om de aanwezigheid van een HIV-infectie vast te stellen;
de uitslag moet door uw arts worden bevestigd. VERMI)D ELKE ACTIVITE-
IT DIE HIV OP ANDEREN KAN OVERDRAGEN totdat u de resultaten van
aanvullende diagnostische onderzoeken van uw arts heeft ontvangen.
BESCHERM UZELF EN ANDEREN. Vraag uw arts om meer informatie
over hoe u overdracht kunt voorkomen. Vals-positieve resultaten kunnen
optreden door een ongewenste positieve reactie van de test op andere
pathogenen.

NEGATIEF

Er verschijnt slechts één gekleurde streep, in het gebied van

de C-markering (Controle).

Dit resultaat betekent dat HIV-1- en HIV-2-antilichamen C
niet aanwezig zijn of in zeer lage concentraties voorkomen,

die door deze diagnostische test niet kunnen worden T
gedetecteerd.

WAT TE DOEN?

Als de uitslag negatief is, heeft de test geen antilichamen tegen HIV-1en
HIV-2 aangetoond. Dit resultaat kan erop wijzen dat er geen HIV-infectie
is opgetreden of dat deze zich in een vroeg stadium bevindt waarin nog
geen specifieke antilichamen zijn ontwikkeld. Als uw uitslag negatief is,
maar u denkt dat u bent blootgesteld of symptomen heeft, neem dan
contact op met uw arts om te controleren of u zich niet in de periode
bevindt waarin de infectie nog niet aantoonbaar kan zijn (3 maanden), de
tijd die nodig is voor de ontwikkeling van een detecteerbare hoeveelheid
HIV-antilichamen. Vermijd elke activiteit die overdracht van HIV op
anderen kan veroorzaken.

ONGELDIG

Er verschijnt geen lijn bij de C-markering

(controle).

De meest waarschijnlijke reden voor een ongeld- ¢
ig resultaat is dat de procedure niet correct is T T

uitgevoerd.
Controleer de procedure en herhaal de test met
een nieuw apparaat en een nieuw monster.




