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_L 1. Stellen Sie den Teststédnder @ 5. Dricken Sie Ihren Finger leicht zusammen, um einen ers- 1. Sorgen Sie dafiir, dass der Teststander G

auf eine ebene Flache. ten, grolRen Bluttropfen zu bilden. Wischen Sie den Tropfen mit der Verdiinnungslosung 0 \

a u tote st VI H ® mit dem sterilen Tupfer a ab. auf einer ebenen Flache steht. i

2. Ziehen Sie vorsichtig die Verdiinnungslosung 0 von der
Spitze des Testrohrchens e ab.

2. Halten Sie das Testrohrchen e weiter senkrecht mit der
Spitze nach unten und driicken Sie es kraftig in den
Stander @ um die Folie tber der Verdinnungslésung 0
zu durchstechen.

autotest
www.autotest-sante.com VIH®

GEBRAUCHSANWEISUNG Y.

- autotest VIH® ist ein HIV-Test (HIV ist das fiir Aids
verantwortliche Virus), der auf einer Blutprobe aus der
Fingerspitze basiert.

- Dieser Selbsttest ermdglicht eine zuverlassige Erkennung
einer HIV-Infektion, wenn die Infektion vor mindestens
3 Monaten erfolgte.

- autotest VIH® ist ein diagnostischer In-Vitro-Test zur
einmaligen Anwendung.

- autotest VIH® ist zur Anwendung durch einen Laien in einem 3. Stecken Sie die Verdiinnungslosung 0 in den Teststander
privaten Umfeld bestimmt. @ und driicken Sie sie mit dem Finger nach unten.

- Es dauert circa 5 Minuten, den Test durchzuftihren
und 15 Minuten, bis das Ergebnis abgelesen werden kann.

- Sie bendtigen eine Uhr oder einen Timer.

- Lesen Sie vor der Anwendung des Tests bitte sorgfaltig die
folgende Anleitung durch.

DRUCKEN SIE KRAFTIG NACH UNTEN
ES MUSS 3 MAL DEUTLICH SPURBAR KLICKEN

Rosafarbener
Fleck

iy

i
'y,
Z
2

\
S

Z

N

, \\
K7\

1. Klick
2. Klick

3. Klick

Wiy,
\\\\\\\\ 'y,

S
7, N
&t

un

6. Driicken Sie ohne allzu groBen Druck noch einmal lhren Finger

(DIE SCHRITTE 2 UND 3 MUSSEN UNMITTELBAR zusammen, um einen neuen grof3en Bluttropfen zu bilden.
INHALT DER PACKUNG SCHRI-IT 2 HINTEREINANDER AUSGEFUHRT WERDEN) J 3

7. Halten Sie das Testrohrchen G wie abgebildet

. Warten Sie auf das Erscheinen eines rosafarbenen Flecks.
Er sollte weniger als eine Minute nach dem Einrasten des

—_—— " 1. Waschen Sie sich die Ha'?ndfa, am besten mit warmem se.nkrecht nac_h unten (Winkel von 90°). B.eriihren.Sie Testréhrchens auftreten.
4 I; I"er unrggs- Wasser, und trocknen Sie sie ab. mit dem Testrohrchen den Bluttropfen, bis das spitze Ende T T G o
5% 2 osung . ; Sl . Kleben Sie das Pflaster auf lhren Finger.
§ 3 éT f \ 2. Offnen Sie die Packungen mit dem AIkohoItupferm und mit Blut geflllt ist.
& ilen Tupf L i
o e strien Tuptr @) DERTEST LAUFT
' Sicherheitslanzette Q 3. Desinfizieren Sie lhre Fingerspitze mit dem Alkoholtupfer
" m und lassen Sie den Finger trocknen. E .. o ]
EEE ‘ e wncertnc ; A Wenn der rosafarbene Fleck nicht innerhalb einer Minute
g §§E - s m“';*"""“ 4. Nehmen Sie die durchsichtige Kappe von der Sicherheits- Benétiate - ‘ erscheint, driicken Sie stérker auf dasTestrshrchen (&),
g [ ﬂ.,,%“? lanzette Q ab. Setzen Sie das rote Ende der Lanzette auf . um es komplett einrasten zu lassen.
TR . . . . - L Blutmenge- 1T iiimemm. | 755 e
" die Seite lhrer Fingerspitze und driicken Sie die Lanzette
Testrohr-  Pflaster G dann kréftig nach unten, um die Haut mit der Nadel zu Das Testrohrchen muss gerade stehen, bis Schritt 4
J chen e durchstechen. abgeschlossen ist.
5 c—
Trocknungs-
o mittel G SCHRITT 4
—— (bitte entsorgen)
Folienbeutel Q 3. Uberpriifen Sie die Zeit und warten Sie 15 Minuten, bevor
olienbeute Sie das Ergebnis ablesen.
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Warten Sie nicht langer als 20 Minuten, um das Ergebnis abzulesen

AAZ.AV.72-B (20181011) Gebrauchsanweisung autotest VIH® 307186.03-DEAT
Dieses Dokument ist auf www.autotest-sante.com in mehreren Sprachen verfligbar.



SCHRITT 5: ERGEBNIS DES SELBSTTESTS ABLESEN

SELBSTTEST OHNE REAKTION | SELBSTTEST MIT REAKTION

Wenn lhr Selbsttest wie in einer der Abbildungen

Wenn lhr Selbsttest wie in der Abbildung unten ‘
unten aussieht, ist das Ergebnis positiv.

aussieht, ist das Ergebnis negativ.

1 Linie erscheint: die Kontrolllinie. ‘ 2 Linien erscheinen: die Kontrolllinie und die Testlinie.
Diese Linie kann hell oder dunkel sein. ‘ Eine der Linien kann heller oder dunkler als die andere sein.

VERTRAULICH > Brauchen Sie Hilfe oder Beratung?
> Brauchen Sie Hilfe beim Test oder bei der Deutung des Ergebnisses?

ANONYM

Deutsche
B AIDS-Hilfe

Beratung bekommen Sie unter www.aidshilfe-beratung.de (per E-Mail oder im
Chat) oder unter 0180 33 19411 (Montag bis Freitag 9-21 Uhr, Samstag und
Sonntag 12-14 Uhr; maximal 9 Cent/Min. aus dem deutschen Festnetz, maxi-

> Haben Sie Fragen zu HIV oder anderen sexuell Gbertragbaren Krankheiten?

~
Die AIDS-Hilfen
Osterreichs
Beratung bekommen Sie unter 0800/252289 (Montag bis Freitag 10-17 Uhr;

Anrufe aus dem osterreichischen Festnetz und den &sterreichischen Mobilfunk-
netzen sind kostenlos).

mal 42 Cent/Min. aus den deutschen Mobilfunknetzen).

FUNKTION UND LEISTUNG DES TESTS

autotest VIH® ist ein immunchromatografischer Test, der Antikorper im menschlichen Blut erfasst, die nach einer HIV-Infektion produziert werden.
Die Kontrolllinie, die bei Verwendung des Tests erscheint, dient zur Bestdtigung der ordnungsgemafen Funktion des Tests.
. Sensitivitat*: Die Sensitivitat dieses Tests wurde berechnet und betrégt 100 % mit einem Konfidenzintervall von 99,1 % bis 100 %.

Alle HIV-positiven Personen in dieser Studie erhielten ein richtiges Ergebnis. Es gab keine falsch negativen Ergebnisse.**

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

SELBSTTEST
HIER
ANLEGEN

<= KONTROLLE =
<4 TEST =P

<= KONTROLLE

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

Interferenz: Bei der Priifung von Proben, die — auch aufgrund von Erkrankungen - Stoffe enthalten, die die Ergebnisse dieses Tests mdglicherweise beeinflussen,
wurden keine signifikanten Interferenzen beobachtet.

Detaillierte Informationen lber Ergebnisse aus den oben genannten Studien sind auf Anfrage auf www.autotest-sante.com erhaltlich.

*Studien an 503 Menschen (Sensitivitat) und 2.051 Menschen (Spezifitat) aus den Vereinigten Staaten und der Europaischen Union.
**Falsch negativ: Eine Probe, die den Zielmarker enthélt und durch den Test félschlicherweise als negativ eingestuft wird.
***Ealsch positiv: Eine Probe, die den Zielmarker nicht enthélt und durch den Test félschlicherweise als positiv eingestuft wird.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

antiretrovirale Behandlung erhalten.

- Auch falsche Lagerung oder ein Uberschreiten des Verfalldatums konnen
falsche Testergebnisse verursachen.

- Selbsttest nicht verwenden, wenn die Verpackung oder der Folienbeutel
geoffnet oder beschéadigt sind.

- Selbsttest nicht verwenden, wenn das auf der Packung angegebene Verfall-
datum (iberschritten ist.

- Der HIV-Selbsttest ist ausschlieBlich zur personlichen Verwendung bestimmt
IHR SELBSTTEST HAT REAGIERT und darf unter keinen Umsténden fiir eine andere Diagnose oder zu einem

‘ anderen Zweck verwendet werden.

SIE SIND WAHRSCHEINLICH
det werden. Nicht verwenden flir Serum- oder Plasmaproben.

HIV_POSITIV - Den HIV-Selbsttest in der Originalverpackung kiihl und trocken zwischen 8°C
‘ und 30°C lagern. Vor Sonnenlicht schiitzen.
autotest VIH® ist ein zuverlassiger Test, aber: 1. WENDEN SIE SICH so schnell wie moglich an einen Arzt
| und sagen Sie, dass Sie einen HIV-Selbsttest mit positi-
vem Ergebnis gemacht haben. - Folienbeutel mit dem Selbsttest erst 6ffnen, wenn Sie zur Durchfiihrung des
‘ Tests bereit sind.

2. DAS ERGEBNIS IHRES SELBSTTESTS MUSS DURCH
EINEN LABORTEST BESTATIGT WERDEN.

L. i ‘ . L. - Anwender/innen dieses Selbsttests sollten mit Ihrem Arzt sprechen, bevor sie
Wenn.Sle ’P _den Vergang__enen 3 Moqaten. en I'_”V' ) 3. Schitzen Sie sich selbst und andere. medizinische Entscheidungen treffen — ungeachtet dessen, ob das Testergebnis
Infektionsrisiko hatten, konnen Sie sich nicht sicher sein, \ negativ oder positiv ist.
dass Sie HIV-negativ sind. Sie miissen den Selbsttest - Zu falsch positiven Ergebnissen (0,2 % in Studien zur Testspezifitat) oder falsch
wiederholen, sobald 3 Monate nach lhrem letzten HiV- ‘ negativen Ergebnissen kann es unter folgenden Umstédnden kommen: Risiko-

. .. . kontakt mit HIV-infizierten Personen in den 3 Monaten vor der Anwendung des
Infektionsrisiko vergangen sind. Tests (diagnostische Liicke), fortgeschrittene Immunschwache oder Infektion
mit seltener HIV-Variante, Durchfiihrung bei HIV-positiven Personen, die eine

IHR SELBSTTEST HAT NICHT REAGIERT

SIE SIND WAHRSCHEINLICH
HIV-NEGATIV

- Der HIV-Selbsttest darf nur mit einer frischen Probe von kapillarem Blut verwen-

- Der HIV-Selbsttest ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt. Er sollte zwi-
schen 18°C und 30°C durchgeflihrt werden. Nicht mehrfach verwenden.

- Wenn Sie die Gebrauchsanweisung nicht richtig verstehen, sollten Sie sich
an einen der oben genannten Kontakte wenden.

- Bewahren Sie diesen Selbsttest und seine Bestandteile unzuganglich fiir
Kinder auf, da die Bestandteile des autotest VIH® bei Verschlucken schadlich
sein und Reizungen verursachen kénnen.

lhr Ergebnis ist nur dann sicher negativ, wenn Sie sich
nicht in der "diagnostischen Liicke” (Serokonversion*)
befinden. Falls Sie sich dariiber nicht sicher sind, wenden
Sie sich bitte an einen Arzt.

- Dieser Selbsttest ist nicht zur Anwendung bei Patient/innen bestimmt, die eine

antiretrovirale Therapie erhalten. - autotest VIH® ist eine zusitzliche Form der HIV-Testung, die als Ergdnzung

zu anderen Maglichkeiten verwendet werden kann. autotest VIH® kann nur
HIV-Infektionen erkennen und nicht als Test auf andere sexuell Gbertragbare
Infektionen verwendet werden.

- AAZ-LMB weist ausdricklich jede Haftung fiir die Verwendung oder den
Vertrieb von autotest VIH® oder seiner Bestandteile zuriick, wenn die in der
Gebrauchsanweisung angegebenen Anweisungen und Grenzen der Anwen-

| Vermeiden Sie jede Aktivitat die HIV {ibertragen konnte, dung nicht eingehalten werden.

bis Sie das Ergebnis lhres Labortests erhalten haben.

| Weitere Informationen finden Sie auf www.autotest-sante.com

C E 0459

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

Wenn |hr Ergebnis nicht wie in einer der obigen Abbildungen aussieht (keine Linien oder nur 1 Linie, die Testlinie), ist das
Ergebnis nicht schliissig. Das bedeutet, dass Ihr Test nicht richtig funktioniert hat. Sie kdnnen keine Riickschliisse aus diesem
Ergebnis ziehen und missen einen neuen Test machen. Bei wiederholten, unschliissigen Tests wenden Sie sich bitte an einen Arzt.

Vertrieb Osterreich:
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Donau-City-StraBe 11, Ares Tower, Top 13, 1220 Wien

Vertrieb Deutschland:
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm

AAZ-LMB
43, rue de Bellevue
92100 Boulogne-Billancourt - Frankreich

Bedeutung der Symbole
c CE-Kenn- Bﬂ Gebrauchsanweisung ® nicht wieder- In-vitro- verwend- Jﬁ,—mec 2wischen +8 und
Benutzte Sicherheitslanzetten kénnen von den Gesundheitsbehérden Ihres Landes als medizinischer Abfall eingestuft wer- zeichnung sorgféltig lesen verwenden Diagnostikum bar bis e +30°C lagern

Warnhinweis zur Verdiinnungslésung:
Enthélt Natriumazid 2 0,2%; beiVerschlucken schédlich. Sehr toxisches Gas wird bei Kontakt mit Sdure abgegeben. Schadlich fiir Wasserorganismen, mit lange anhaltenden
schadlichen Wirkungen. Enthéalt Gentamicinsulfat. Kann eine allergische Reaktion auslésen. Kontakt mit Augen, Haut und Kleidung vermeiden. Verschiittetes entfernen.

den. Um das Verletzungsrisiko durch eine benutzte Sicherheitslanzette zu verringern, befolgen Sie bitte die 6rtlichen Bestim-

mungen zu deren Entsorgung. Fragen Sie bei lhrem Apotheker oder lhrer Apothekerin nach. Fir weitere Informationen siehe
www.autotest-sante.com
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