0 E Observa el video: http:/www.mylan.in/en/mylanhivselftest

Necesitaras estos cuatro articulos:
Nombre de
la prueba

Resultados

¢Necesita ayuda adicional?

Cavidad

Temporizador

% Papel o toallita
Frasco de Fluido
Resguardo de de Prueba
esterilidad verde
IMPORTANTE: No abra el empaque laminado
hasta que haya leido las instrucciones y esté

listo para tomar la prueba. Utilice

Voltee la pagina

e Presione el boton gris para
pinchar el dedo.

Empuje

fuerte <$mmEnn

IMPORTANTE

iPincha solamente
una vez!

Resultados

@
-

Empareje cuidadosamente
su resultado con las

opciones@,Qy ©.

Para mayor informacion sobre
el VIH, voltee la pagina.

Asegure que
espero los 15
minutos completos.

Si su dedo aun

sangra, utilice papel
o toallita.
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inmediatamente después de abrir.

junto a los resultados.

JA

IMPORTANTE
Revise que la
sangre pase del
tubo a la cavidad.

Si aparece una linea en la C, su
prueba para VIH es negativa. No
debe haber ninguna linea en la T.

Esta es una prueba de deteccion.

Pruebe nuevamente después de

3 meses.

Coloque la prueba en las instrucciones

6

Lave y seque sus manos. Revise la
fecha de expiracion antes de abrir la
bolsa laminada.

—

Apriete firmemente detras del sitio
de puncion para obtener sangre.

JA

IMPORTANTE
4 gotas

‘ La prueba no funcioné

Si no aparece

U U
ninguna linea en la C,
la prueba no funciond.

Esta es una prueba de

deteccion.

Visite una clinica para
pruebas adicionales.

Esta es una prueba de
deteccion.

e

e Masajee su dedo por 5a 10
segundos

Gire primero

10

Si aparecen dos lineas,
aunque sean débiles,

su prueba para VIH es
positiva.

Visite una clinica para
pruebas adicionales.

Llene el tubo con sangre. Si el tubo no esta lleno, apriete el dedo y agregue mas sangre.

-~ Coloquela
sangre en la
punta del tubo
de sangre

JA

IMPORTANTE

Si tiene dificultades,
limpie el dedo y
apriete nuevamente

Espere 15 minutos antes de leer el
resultado. No espere mas de 20

minutos. 2

IMPORTANTE

e B QZ

Vea la tarjeta de cuidado incluida
para informacidn adicional.

Vea la tarjeta de
cuidado incluida
para informacion
adicional.

Vea la tarjeta de

cuidado incluida
para informacion
adicional.

e Gire suavemente y saque el resguardo verde, luego deséchelo.

Luego saque

W

&ﬂ I MEDIO LLENO
= YA

IMPORTANTE

El tubo debe estar lleno
ﬁ / LLENO
&P

El tubo de sangre
tiene ahora la

cantidad correcta de
sangre

JA

IMPORTANTE

Deje la prueba
aqui; esto ayuda
a llenar el tubo de
sangre.

h

[MMylan |8 ¢ resT



¢ Necesita ayuda con la prueba?

Antes de iniciar

No abra el empaque laminado hasta que
haya lefdo las instrucciones y esté listo para
tomar la prueba. Utilice inmediatamente al
abrir.

Pinchado del Dedo

¢Puedo contraer una infeccion al
pincharme el dedo?

% La prueba tiene una lanceta estéril integrada
para pinchar el dedo y crear una muestra de
sangre. Este resguardo de esterilidad verde
asegura que la lanceta permanezca estéril
antes de utilizarse.

Si la prueba es completada lavandose las
manos de acuerdo con las instrucciones, el
riesgo de infeccion es minimo al utilizar la
Auto-Prueba de VIH Mylan.

¢Tiene problemas para retirar el resguar-
do de esterilidad verde?

% Gire el resguardo de esterilidad verde 90°,
luego jalelo hacia afuera.
¢ Tiene miedo que dolera?

# No se preocupe, se siente como un golpe de
una banda eléstica contra su dedo.

# No vera la aguja.

¢Presiond el boton gris pero no
ve sangre?

&.

;Esta el botén afuera?

Nota: jpincha solamente una vez!

Pruebe nuevamente, empuje fuerte.

¢Esté el boton adentro?
Apriete su dedo firmemente,
si aun no tiene sangre —
deténgase y obtenga una

&
T
Ve
nueva prueba.

Llenando el tubo
de sangre

¢ No sabe adonde colocar la sangre?

# El tubo de sangre es color pajizo; voltee la
pagina para ver el diagrama en el paso 7.

% No coloque la sangre en el agujero del boton
gris.

2 No coloque la sangre directamente en la
cavidad.

# Llene el tubo de sangre; este mide la cantidad
correcta de sangre.

# Tocar el tubo con la piel no afectara el
resultado.

¢No puede llenar el tubo de sangre?

# Si la sangre se embarra, limpie su dedo vy
apriete firmemente su dedo nuevamente.

# Apunte su dedo hacia abajo

% Toque suavemente la punta del tubo.

# Si no tiene suficiente sangre, limpie su dedo y
apriete firmemente su dedo nuevamente.

% Si aun no tiene suficiente sangre para llenar el
tubo completamente, el resultado de la prueba
no sera exacto. Deténgase y obtenga una
nueva prueba.

Completando la prueba

¢ Qué hacer si la sangre no se mueve del
tubo a la cavidad?

¢ Asegurese que el tubo esté lleno.

% Aseglrese que el tubo esté completamente
volteado sobre la cavidad.

% Si la sangre aun no se mueve hacia la cavidad
— deténgase y obtenga una nueva prueba.

¢No esta seguro de como agregar
4 gotas del frasco?

# Las 4 gotas deben caer en la cavidad sobre la
sangre.

# No agite el frasco.

% Apunte el frasco hacia abajo y luego apriete.

¢No esta seguro de como leer el resultado?

% Asegurese que esperd 15 minutos. No espere
mas de 20 minutos.

% Las lineas junto a las letras “T" y “C” son las
que le indican su resultado.

% Voltee la pagina y encuentre el marco
coloreado que corresponde con su resultado.

% Para mayor informacion sobre el resultado, lea
la seccion siguiente: “Acerca de su
Resultado”.

Referirse a la Tarjeta de Cuidado incluida en la
caja para informacion adicional y detalles de
contacto para los servicios de apoyo locales.

Acerca de su Resultado

Existen 2 tipos de Virus de Inmunodeficiencia
Humana (VIH): VIH-1 y VIH-2. Si esta infectado
con VIH-1 0 VIH-2, su sistema inmunoldgico gener-
ara anticuerpos contra cualquiera de los tipos del
virus.

La Auto-Prueba de VIH Mylan esté disefiada para
detectar estos anticuerpos en la sangre humana
para determinar la infeccion por cualquiera de los
tipos del virus. Esta es una prueba de deteccion
de un solo uso que da un resultado en 15 minutos.
Si se da un resultado positivo, esto debe ser
confirmado por un profesional de la salud utilizan-
do un tipo de prueba diferente.

¢Qué es el “periodo de ventana”?

Después de la exposicion al VIH, pueden pasar 6
a 12 semanas antes que su cuerpo desarrolle los
anticuerpos detectados por esta prueba. Este
tiempo es llamado el “periodo de ventana”. Si ha
tomado una auto-prueba de VIH durante el periodo
de ventana, puede obtener incorrectamente un
resultado negativo. Sicree que ha estado expues-
to recientemente al VIH, se recomienda que tome
la prueba nuevamente después del periodo de
ventana.

¢Qué sucede si mi resultado de prueba es
NEGATIVO?

Es importante saber si han pasado mas de 3
meses desde su Ultimo evento de riesgo. Si esto
ha sucedido, y si ha realizado la prueba correcta-
mente, es probable que sea VIH negativo. Sihan
pasado menos de 3 meses desde su Ultimo evento
de riesgo, sera necesario hacer la prueba nueva-
mente en 3 meses. Si no esta seguro, busque
consejo y refiérase a la Tarjeta de Cuidado.

Importante: Reevalue después de 3 meses.

¢Qué sucede si mi resultado de prueba es
POSITIVO?

El ser VIH positivo es una condicion manejable, y
las personas que viven con VIH pueden vivir
vidas largas, activas y sanas. La Auto-Prueba de
VIH Mylan es una prueba de deteccion y el obten-
er un resultado positivo no significa necesaria-
mente que usted tiene VIH. Si el resultado de la
prueba es positivo, necesita someterse a una
prueba de seguimiento en un centro de salud. El
diagnostico temprano del VIH significa que el
tratamiento puede iniciarse mas temprano.
Refiérase a la Tarjeta de Cuidado incluida o visite
www.mylan.in-/en/mylanhivselftest para mayor
informacion sobre el acceso a las pruebas de
seguimiento.

Solamente un médico o profesional de la salud
puede recomendarle el tratamiento correcto para
usted. Si ha sido diagnosticado como VIH
positivo, sera conectado a servicios de asesora-
miento y, dependiendo de su condicion, puede
administrarsele tratamiento antirretroviral (ARV).

¢ Qué sucede si mi prueba no funciona?

La prueba no daréa un resultado si no es realizada
correctamente.  Necesitara repetir la prueba
utilizando un nuevo dispositivo de prueba. Si no
esta seguro de haber realizado la prueba correct-
amente, contacte a su médico o profesional de la
salud.

Estoy preocupado de haber estado expuesto
al VIH en dias recientes, ¢ Qué debo hacer?
Debe visitar a su médico, clinica de VIH o depar-
tamento de emergencia lo antes posible y dentro
de 24 horas, ya que es posible que pueda acced-
er a un curso de medicacion llamado “PEP”
(Profilaxis Post-Exposicién) para prevenir que te
vuelvas VIH positivo.

Acerca del VIH

¢Qué es el VIH?

“VIH" significa Virus de Inmunodeficiencia Humana.
Es un virus que ataca el sistema inmunologico y con el
tiempo reduce la habilidad del cuerpo para combatir
infecciones. Si no es tratado, el VIH puede llevar al
Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA). No
existe cura para el VIH o el SIDA, pero con el tratamien-
to médico correcto puede ser manejado como una
condicién que no amenaza la vida. Con el diagndstico
y tratamiento temprano, la expectativa de vida para
alguien con VIH puede ser similar a la de una persona
sin VIH.

¢Cuales son las senales y sintomas del VIH?

La Unica forma de saber si tiene VIH es realizar una
prueba de VIH. Es importante que conozca su status
para prevenir la transmision del virus a otros.

¢ Como se adquiere o se transmite el VIH?

Algunos fluidos corporales de una persona que tiene
VIH - incluyendo sangre, leche materna, semen,
fluidos rectales y fluidos vaginales — pueden transmitir
el VIH. La transmisién puede ocurrir si estos fluidos
entran en contacto con una membrana mucosa
(encontrada dentro del recto, vagina, pene o boca) o
tejidos danados, o son inyectados directamente al flujo
sanguineo (por una aguja o jeringa). El VIH puede ser
transferido también de una madre VIH positivo a su hijo
durante el embarazo o parto. Los eventos de riesgo de
VIH incluyen:
% Sexo sin proteccion con alguien que tiene VIH o
cuyo status de VIH es desconocido.
% Sexo sin proteccion (vaginal o anal) con parejas
multiples.
# Utlizando agujas o equipos de inyeccion
no-estériles.
El VIH NO es transmitido por el contacto casual
(dar la mano, compartir un vaso, etc.), besos,
saliva, lagrimas, sudor, aire o agua.

0 ] Visite http://www.mylan.in/en/mylanhivselftest para observar un video de instruccion. Si tiene preguntas especificas, retroalimentacion o sugerencias, envie un correo electronico a
R hjyselftest-support@mylan.com

Resumen de la Prueba

La Auto-Prueba de VIH Mylan esta compuesta de
una tira de papel de prueba dentro de un
cartucho de plastico. La prueba es realizada
colocando una pequefia gota de sangre en la tira
de prueba y luego aplicando gotas del fluido de
prueba (diluyente). Cuando se completa la
prueba, pueden aparecer dos lineas en la tira de
papel. La Linea de Control sera Vvisible
solamente si la prueba ha sido realizada
correctamente. La Linea de Prueba sera visible
solamente si la muestra aplicada contiene
anticuerpos al VIH.

Uso Previsto

La Auto-Prueba de VIH Mylan es una prueba de
diagnostico in-vitro répida de un solo uso,
inmunocromatografica, para la deteccion de
anticuerpos al Virus de Inmunodeficiencia
Humana Tipo 1 (VIH-1) y Tipo 2 (VIH-2) en sangre
entera.

La Auto-Prueba de VIH Mylan esta destinada
para ser utilizada por usuarios no capacitados en
un entorno privado como una auto-prueba para
ayudar en el diagndstico de infeccion con VIH-1y
VIH-2 de muestras de sangre entera fresca
obtenidas por medio de la técnica de recoleccion
de sangre por puncion de dedo. El dispositivo
requiere un tamano de muestra de 10 L.

El resultado de la prueba es cualitativo (“su
prueba es positiva” 0 “su prueba es negativa”) y
no esta destinada para deteccion en donantes
de sangre. La prueba incorpora un mecanismo
de control de muestra interno para asegurar que
la prueba ha sido realizada correctamente; esta
linea de control aparece en el dispositivo de
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prueba solamente si se ha

procedimiento de prueba correcto.

Materiales incluidos

1 - Instrucciones para el Uso (IFU)

1 - Auto-Prueba de VIH Mylan
(en empaque laminado con desecante)

1 — Frasco del Fluido de Prueba (Diluyente

1 - Bolsa de deshecho

1 - Tarjeta de Cuidado

Articulos NO incluidos pero requeridos

% Caja de pafuelos (u otro material limpio y
absorbente)

% Temporizador (Por ejemplo un reloj de pulso,
reloj o teléfono movil) para llevar control del
tiempo mientras espera los resultados.

Restricciones sobre el uso

% No es adecuada para la deteccion en
donantes de sangre.

% No es adecuada para personas con trastornos
de sangrado (p.ej. hemofilia)

% No es adecuada para personas con temor a
las agujas.

% No es adecuada para personas que ya han
sido diagnosticadas como VIH positivo

% No es adecuada para personas que toman
tratamiento antirretroviral (ART).

Limitaciones de la Prueba

% Puede no detectar infecciones de VIH que han
ocurrido durante los Ultimos 3 meses.

% El procedimiento, precauciones € interpretacion
de los resultados deben ser seguidos cuando
utilice esta prueba.

% |ndica solamente la presencia de anticuerpos
al VIH. No debe ser utilizada como el criterio
Unico para el diagnéstico de infeccion de VIH
0 su tratamiento.

seguido el

# Los resultados  positivos deben  ser
confirmados por un profesional de la salud.

# El usuario no debe tomar ninguna decision de
relevancia médica con relacion a su condicion
sin antes consultar a un profesional de la
salud.

# En ningdn momento, un resultado negativo
excluye la posibilidad de infeccion por VIH. Si
los resultados de la prueba son negativos y los
sintomas clinicos estan presentes, se
recomiendan pruebas adicionales utilizando
otros métodos clinicos.

Advertencias y precauciones

% |La prueba es para un solo uso. No reutilice la
prueba.

% Todos los resultados de prueba positivos
deben ser confirmados por medio de pruebas
por un profesional de la salud.

% No utilice si la fecha de expiracion ya ha
pasado.

% No utilice si el empaque laminado esta dafiado
(p.€j. roturas, perforaciones o si el sello esta
quebrado) o abierto.

# No utilice si el resguardo de esterilidad esta
danado o suelto.

¢ No utilice ninguna otra solucion que no sea el
fluido de prueba que fue empacado con la
prueba.

s No utilice el frasco de fluido de prueba si este
ha sido abierto o tiene fugas.

s Evite el contacto del fluido de prueba con los
ojos/piel.

%2 Si el fluido de prueba es agregado a la tira de
prueba sin sangre, la prueba es invalida aun si
la banda de control aparece.

% Si las instrucciones no son seguidas

adecuadamente, los resultados pueden ser
falsos.

Almacenamiento

% |a prueba debe ser almacenada a entre 2°C —
30°C.

¢ No almacene en luz solar directa.

% No abra el empaque laminado hasta que esté
listo para tomar la prueba. Lleve la bolsa a
temperatura ambiente y utilice inmediatamente
después de abrir.

Eliminacién

Para desechar la Auto-Prueba de VIH Mylan

coloque la prueba y todos los contenidos de la

caja en la bolsa de deshecho suministrada. La
bolsa puede entonces ser sellada y desechada
con los residuos caseros.

Rendimiento de la Prueba

Se ha demostrado en pruebas de laboratorio que

la Auto-Prueba de VIH Mylan identificé

correctamente  99.6% (1757/1764) de las
muestras VIH negativo (conocidas como la
especificidad de la prueba). Adicionalmente, en
evaluaciones clinicas en el campo conducidas en

Kenia y en Australia, identificd correctamente

95.2% (866/910) de las muestras VIH negativo

cuando fueron realizadas por usuarios por

primera vez de la auto-prueba.

También se ha demostrado en pruebas de

laboratorio que la Auto-Prueba de VIH Mylan

identificd correctamente 99.6% (904/908) de las
muestras  VIH  positivo  (conocidas como
sensibilidad de la prueba). De estas muestras, la
prueba detectd correctamente el 99.5% de las
muestras con infeccién por VIH-1y el 100% de las
muestras con infeccion con VIH-2.

Adicionalmente, en evaluaciones clinicas en el
campo conducidas en Kenia, identifico
correctamente 94.3% (33.35) de las muestras
positivas cuando fueron realizadas por usuarios
por primera vez de la auto-prueba.

Las pruebas fueron realizadas cotejando todas
las muestras utilizando una prueba de laboratorio
exacta (marcada-CE) conocida. Las pruebas
fueron realizadas en el laboratorio (con sets de
muestra autorizados marcados-CE) utilizando
muestras tanto de regiones de alta prevalencia
(Sudafrica) como de regiones de baja
prevalencia (Europa). Las evaluaciones clinicas
en el campo determinaron el rendimiento y
usabilidad de la prueba en manos de 910
pacientes, y fueron realizadas por el Instituto de
Investigacion Médica de Kenia (Nairobi, Kenia y
una préactica médica con base en Australia.

Para asegurar que otras condiciones médicas
(sustancias potencialmente interferentes) no
afectaran el rendimiento de la Auto-Prueba de
VIH Mylan, muestras de sangre VIH negativo
fueron probadas de personas que tenian otras
condiciones.  Estas incluyen (los paréntesis
muestran el ndmero de resultados correctos,
ndmero de muestras):

Embarazo (200/200, 100%); Pacientes
hospitalizados (198/200, 99%); Factor Reumatico
(12/12, 100%); EBV (4/6, 66.7%); Malaria (6/6,
100%); Sifilis (5/6, 83.3%); HSV (5/5, 100%); CMV
(4/5, 80%); HBc (15/15, 100%); HBs (15/15,
100%); HCV (15/15, 100%); HTLV-I/Il (10/10,

100%); HEV (10/10, 100%); Citrato ( 25/25,
100%); EDTA (25/25, 100%); Heparina (25/25,
100%); Vacunacion Reciente contra la Gripe (1/1,

100%);TB (1/1, 100%); Bilirrubina elevada (1/1,
100%); Ictérico (1/1, 100%); Lipémica (1/1,
100%); Proteina  Elevada (1/1, 100%);
Triglicéridos Elevados (1/1, 100%); Sangre
hemolizada (1/1, 100%); E. Coli (1/1, 100%);
Hemoglobina (alta o baja) (1/1, 100%); IgG
elevada (1/1, 100%); ANA (1/1, 100%).
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PRECAUCION

@

NO REUTILIZAR

30°C
20

TEMPERATURA DE
ALMACENAMIEN-
TO2°C-30°C
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CONSULTE LAS
INSTRUCCIONES
PARA EL USO

DISPOSITIVO MEDICO
DE DIAGNOSTICO
IN-VITRO

®

NO UTILICE SI EL
EMPAQUE ESTA
DANADO

Australian Therapeutic Goods Administration
(TGA) registrasie: ARTG 311989
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