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Resultados

Se o seu dedo ainda estiver a
sangrar, use um lengo ou toalhete.

Combine cuidadosamente o seu
resultado com as opgoes
©0:0.

Para mais informagdes sobre o

VIH, vire a pagina.

Certifique-se de esperar os 15 minutos
completos.

. Teste nao funcionou
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Se nenhuma linha
aparecer no C,o
teste nédo
funcionou.

Este é um teste positivo

de rastreio.

Va a uma clinica
para mais testes.

° VIH negativo

Se aparecer uma linha no C,
vocé é VIH negativo. Nao deve
haver linha no T.

Este é um teste de rastreio.

Teste novamente passados

3 meses

Se duas linhas
aparecerem,
mesmo que
desmaie, vocé
testou o HIV

Este é um teste
de rastreio.

Va a clinica para
mais testes
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IMPORTANT
Deixe o teste aqui, isso
ajuda a encher o tubo
sanguineo
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(] Precisa de ajuda para fazer o teste? h

Antes de comecar

N&o abra a pelicula da embalagem até ter lido as instrugoes e estar
pronto(a) para fazer o teste. Use imediatamente apds a abertura.
Picada no Dedo

Posso obter uma infe¢ao ao picar o meu dedo?

3 O teste tem uma agulha estéril integrada para picar o dedo
e criar uma amostra de sangue. A placa de esterilidade

verde garante que a agulha permanega estéril antes do uso.

3 Se o teste for concluido de acordo com as instrugoes,
lavando as maos e usando o pano com alcool, ha um risco
minimo de infecgédo pelo uso do Kit de Autodiagndstico do
VIH da Mylan.

Tem dificuldade em remover a placa de esterilidade verde?

3 Primeiro, rode a placa de esterilidade verde em 90 ° e
puxe-a para fora.

Tem receio que doa?

3 N&o se preocupe, € como a sensagao de um elastico contra
0 seu dedo.

¥ Vocé nao vai ver a agulha.
Pressionou o botao cinzento, mas nao consegue ver sangue?
O botéo esta para fora?

Tente novamente, pressione com forca.
Nota: S6 pica uma vez!

;./%' O botéo estd para dentro?

) 4 Aperte o seu dedo com firmeza. Se ainda nao tiver
sangue, pare e obtenha um novo kit de teste.

Enchimento do tubo sanguineo

Nao sabe onde colocar o sangue?

3 O tubo sanguineo € cor de palha, vire a pagina para ver o
diagrama no passo 7.

¥

N&o cologue o sangue no orificio do botdo cinzento.

¥

Nao coloque o sangue diretamente no poco de amostra.

* Encha o tubo sanguineo, pois ele comporta a quantidade
correta de sangue.

3 Se a pele tocar no tubo, isso ndo vai afetar o resultado.

Nao consegue encher o tubo sanguineo?

¥ Se o sangue derramar, limpe o dedo e aperte-o com firmeza
novamente.

23 Aponte o dedo para baixo.

¥ Toque suavemente com a ponta do dedo com sangue na
extremidade do tubo.

¥ Se néo tiver sangue suficiente, limpe o dedo e aperte o dedo
com firmeza novamente.

3 Se, mesmo assim, ainda néo tiver sangue suficiente para
preencher o tubo completamente, o resultado do teste nao
vai ser exato. Pare e obtenha um novo kit de teste.

Conclusao do teste

E se o sangue nao se mover do tubo para o poco de amostra?
3 Certifique-se de que o tubo esta cheio.

¥ Certifique-se de que o tubo esta completamente virado para
0 poco de amostra.

3 Se, mesmo assim, 0 sangue N&o se mover para o pogo de
amostra, pare e obtenha um novo kit de teste.
Nao sabe como adicionar 4 gotas do frasco?

¥ As 4 gotas devem entrar no pogo de amostra em cima do
sangue.

¥ N&o agite o frasco.

E:3 Vire o frasco para baixo e depois aperte.

Nao sabe como ler o resultado?

* Certifique-se de esperar 15 minutos. N&o espere mais do
que 20 minutos.

23 S0 as linhas préximas do “T” e “C” que informam sobre o
seu resultado.

* Vire a pagina e encontre a caixa colorida que corresponde
a0 seu resultado.

3 Para mais informacdes sobre o resultado, leia a préxima

\ seccdo: “Sobre o seu Resultado”. /

Sobre o seu Resultado

Existem 2 tipos de Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH): VIH-1
e VIH-2. Se vocé estiver infetado com VIH-1 ou VIH-2, o seu
sistema imunoldgico vai gerar anticorpos contra qualquer um
desses dois tipos de virus.

O Kit de Autodiagnostico do VIH da Mylan foi concebido para
detetar esses anticorpos no sangue humano de forma a
determinar a infecéo por qualquer um dos tipos de virus. Este € um
teste de rastreio de uso Unico que dé o resultado em 15 minutos.
Se o resultado for positivo, isso deve ser confirmado por um
profissional de saude usando um tipo diferente de teste.

O que é o “periodo de janela”?

Apds a exposicdo ao VIH, podem passar de 6 a 12 semanas antes
do seu corpo desenvolver os anticorpos detetados por este teste.
Esse tempo é chamado de “periodo da janela”. Se fizer um teste
de autodiagndstico de VIH durante o periodo da janela, pode
incorretamente obter um resultado negativo. Se acredita ter
estado exposto(a) recentemente ao VIH, recomenda-se que faca o
teste novamente apds o periodo da janela ter passado.

O que acontece se o resultado do meu teste for NEGATIVO?

E importante saber se j& passaram mais de 3 meses desde o
dltimo evento de risco. Se for assim, e se tiver realizado o teste
corretamente, é provavel que vocé seja VIH negativo. Se tiver
decorrido menos de 3 meses desde o evento de risco, vai precisar
de efetuar de novo o teste em 3 meses. Se tiver duvidas, procure
orientacao e consulte o Cartao de Assisténcia.

Importante: Faca de novo o teste ap6s 3 meses.
O que acontece se o resultado do meu teste for POSITIVO?

Ser seropositivo é uma situagao que pode ser gerida e as pessoas
que tém o VIH sao capazes de viver uma vida longa, ativa e
saudavel. O Kit de Autodiagnostico do VIH da Mylan é um teste de
rastreio e obter um resultado de teste positivo nao significa
necessariamente que vocé tem VIH. Se o resultado do teste for
positivo, vai precisar de fazer mais testes numa unidade de satide.
Consulte o Cartao de Assisténcia incluido ou visite
www.mylanez2uz.com para obter mais informagdes sobre como
aceder aos testes de acompanhamento.

Apenas o seu médico ou profissional de saide pode recomendar
o tratamento certo para vocé. Se for diagnosticado(a) como
seropositivo(a), vai estar ligado(a) aos servigos de aconselhamento
e, dependendo da sua situagéo clinica, podera receber tratamento
antirretroviral (ARV).

O que acontece se o meu teste nao funcionar?

O teste n&o vai dar resultado se néo for executado corretamente.
Vai precisar de repetir o teste usando um novo dispositivo de
teste. Se nao tiver a certeza de que realizou o teste corretamente,
fale com o seu médico ou profissional de satide.

Estou preocupado(a), estive exposto(a) ao VIH nos ultimos
dias, o que devo fazer?

Deve consultar o seu médico, uma clinica de VIH ou uma urgéncia
hospitalar o mais rapidamente possivel e dentro de 72 horas, pois
podera ter acesso a um tratamento chamado “PEP” (Profilaxia
Pds-Exposicao) para evitar que se torne seropositivo(a).

Sobre o VIH
O que é o VIH?

“VIH” significa Virus da Imunodeficiéncia Humana. E um virus que atinge
o sistema imunolégico e, com o tempo, reduz a capacidade do
organismo de combater infegdes. Se ndo for tratado, o VIH pode levar a
Sindrome da Deficiéncia Imunoldgica Adquirida (SIDA). Nao ha cura para
0 VIH ou SIDA mas, com o tratamento médico correto, pode ser gerido
como uma situagdo que nao ameaga a vida. Com diagndstico e
tratamento precoces, a expectativa de vida de alguém com VIH pode ser
semelhante a de alguém que néo tem VIH.

Quais sdo os sinais e sintomas do VIH?

A Unica maneira de saber se tem VIH é fazer um teste de VIH. E
importante saber se tem VIH ou n&o, para ajudar a evitar a transmissao
do virus a outras pessoas.

Como é o VIH adquirido ou transmitido?

Certos fluidos corporais de uma pessoa que tem VIH, incluindo sangue,
leite matermo, sémen, fluidos retais e fluidos vaginais, podem transmitir o
VIH. A transmissao pode ocorrer se esses fluidos entrarem em contacto
com uma membrana mucosa (encontrada no interior do reto, vagina,
Pénis ou boca) ou com tecidos danificados, ou se forem diretamente
injetados na corrente sanguinea (por uma agulha ou seringa). O VIH
também pode ser transferido de uma mae seropositiva para o fiho
durante a gravidez ou o parto. Eventos de risco de VIH incluem:

¥  Sexo desprotegido com alguém que tem VIH ou cujo status
de VIH é desconhecido.

3 Sexo desprotegido (vaginal ou anal) com mdiltiplos(as)
parceiros(as).

#® Uso de agulhas ou equipamento de injegao nao esterilizados.

O VIH NAO é transmitido por contato casual (apertar as maos,
partihar um copo, etc.), bejjos, saliva, légrimas, suor, ar ou agua.

Resumo do Teste

O Kit de Autodiagndstico do VIH da Mylan é composto por uma tira
de teste de papel dentro de um cartucho de pléstico. O teste é
realizado colocando-se uma pequena gota de sangue na tira de
teste e aplicando-se gotas de fluido de teste (diluente).

Quando o teste é concluido, podem aparecer duas linhas na tira de
papel. Uma linha de controle visivel indica que o diluente foi
adicionado e migrado com sucesso e que 0s reagentes de teste
estao funcionando corretamente. A Linha de Teste s6 ficara visivel se
a amostra aplicada contiver anticorpos do VIH.

Uso Pretendido

O Kit de Autodiagnéstico do VIH da Mylan é um teste de diagndstico
rapido, in vitro, imunocromatografico e de uso Unico para a detecéo
de anticorpos contra o Virus da Imunodeficiéncia Humana Tipo 1
(VIH-1) e Tipo 2 (VIH-2) no sangue total.

O Kit de Autodiagndstico do VIH da Mylan destina-se a ser usado
por utilizadores leigos néo treinados, em ambiente privado, como
autoteste para auxiliar no diagndstico da infecéo por VIH-1 e VIH-2 a
partir de amostras de sangue total fresco obtidas através de uma
técnica de recolha de sangue no dedo. O dispositivo requer um
tamanho de amostra de 10uL.

O resultado do teste é qualitativo (“o seu teste € positivo” ou “o seu
teste € negativo”) e nao € adequado para o rastreio de doadores de
sangue. O kit de teste incorpora um mecanismo de controlo de
amostra embutido para garantir que o teste foi executado
corretamente. Esta linha de controlo s6 aparece no dispositivo de
teste se tiver sido seguido o procedimento de teste correto.

Materiais Incluidos

1 — Instrugdes de Uso (IFU)

1 - Kit de Autodiagnostico do VIH da Mylan (em embalagem com
pelicula de aluminio e dessecante)

1 - Frasco de Fluido de Teste (Diluente)

1 - Saco de eliminagéo

1 - limpe com é&lcool

Itens NAO incluidos mas necessarios
* Caixa de lencos (ou outro material absorvente limpo).

¥ Crondmetro (por exemplo, relégio de pulso ou do telemdvel)
para controlar o tempo enquanto espera pelos resultados.

Restricoes de uso
* N&o é adequado para rastrear doadores de sangue.

k3 Nao é adequado para pessoas com disturbios hemorragi-
cos (por ex., hemofilia).

® Néo é adequado para pessoas com medo de agulhas.

* Nao é adequado para pessoas ja diagnosticadas como
seropositivas.

® Nao é adequado para pessoas com tratamento antirretrovi-
ral (ART).

* Nao é adequado para uso em testes de criangas e bebés

Limitacdes do Teste

® Pode nao detetar infegdes por VIH que tenham ocorrido nos
Ultimos 3 meses.

* Ao usar este teste, o procedimento, precaucoes e interpretagao
dos resultados devem ser seguidos.

* Apenas indica a presenga de anticorpos do VIH. Nao deve
ser usado como critério exclusivo para o diagndstico de
infecao ou tratamento do VIH.

= Os resultados positivos devem ser confirmados por um
profissional de satde.

* O utilizador nao deve tomar qualquer deciséo de relevancia
médica em relagao a sua situagéo clinica sem antes consultar
um profissional de saude.

* Um resultado negativo néo exclui em momento algum a
possibilidade de infegao por VIH. Se o resultado do teste for
negativo e os sintomas clinicos estiverem presentes, sédo
recomendados testes adicionais utilizando outros métodos
clinicos.

Adverténcias e precaugoes
£ O teste é de uso Unico. Nao reutilize o kit de teste.

® Todos os resultados de testes positivos devem ser
confirmados por meio de testes realizados por um profissional
de salde.

# Né&o use se o prazo de validade tiver expirado.

* Nao use se a pelicula da embalagem estiver danificada (por
ex., rasgada, com buraco ou selo rompido) ou aberta.

® Nao use se a placa de esterilidade estiver danificada ou
solta.

* Nao use nenhuma outra solugdo além do fluido de teste que
foi embalado com o kit de teste.

* Nao use um frasco de fluido de teste que tenha sido aberto
ou que estd a vazar.

3 Evite o contacto do fluido de teste com os olhos/pele.

3 Se o fluido de teste for adicionado a tira de teste sem
sangue, o teste é invalido mesmo que a banda de controlo
apareca.

* Se as instrugbes nao forem seguidas corretamente, os
resultados podem ser falsos.

Armazenamento
3 O kit de teste deve ser armazenado entre 2°C e 30°C.

* N&o armazene sob luz solar direta.

¥ N&o abra a pelicula da embalagem até estar pronto(a) para
fazer o teste. Deixe a bolsa chegar a temperatura ambiente
e, em seguida, use imediatamente apds a abertura.

Eliminagao

Para eliminar o Kit de Autodiagndstico do VIH da Mylan, coloque o
teste e todo o contelido da caixa no saco de descarte fornecido. A
bolsa pode entao ser selada e descartada em conjunto com o lixo
domeéstico.

Desempenho do Teste

O Kit de Autodiagnostico do VIH da Mylan demonstrou, em testes de
laboratdrio, identificar corretamente  99,6% (1757/1764) das
amostras VIH negativas (conhecidas como especificidade do teste).
Além disso, avaliagdes clinicas de campo, conduzidas no Quénia e
na Austrdlia, identificaram corretamente 95,2% (866/910) das
amostras VIH negativas quando realizadas por utilizadores do kit de
autodiagndstico pela primeira vez.

O Kit de Autodiagnostico do VIH da Mylan também demonstrou, em
testes de laboratdrio, identificar corretamente 99,6% (904/908) das
amostras VIH positivas (conhecidas como sensibilidade do teste).
Dessas amostras, o teste detetou corretamente 99,5% das
amostras com infecao pelo VIH-1 e 100% das amostras com infegao
pelo VIH-2. Além disso, avaliagdes clinicas de campo, conduzidas no
Quénia, identificaram corretamente 94,3% (33/35) das amostras
positvas quando realizadas por utlizadores do kit de
autodiagndstico pela primeira vez.

O teste foi realizado com todas as amostras sendo submetidas a
verificagdo cruzada por meio de um teste laboratorial preciso e
conhecido (marcado com o selo CE). O teste foi realizado no
laboratério (com conjuntos de amostras licenciadas marcadas com
o selo CE), sendo utilizadas amostras tanto de regides de alta
prevaléncia (Africa do Sul) como de regides de baixa prevaléncia
(Europa). As avaliagbes clinicas de campo determinaram o
desempenho e a usabilidade do teste por 910 doentes e foram
realizadas pelo Instituto de Pesquisa Médica do Quénia (Nairobi,
Queénia) e por uma pratica médica baseada na Australia.

Para garantir que outros problemas clinicos (através de substancias
potencialmente interferentes) nao afetassem o desempenho do
Kit de Autodiagnostico do VIH da Mylan, foram testadas as amostras
VIH negativas recolhidas em pessoas que de pessoas que tinham
outros problemas  clinicos. Estes problemas incluiram (entre
parénteses, o nimero de resultados corretos/ nimero de amostras):

Gravidez (200/200, 100%); Doentes hospitalizados (198/200, 99%);
Fator Reuméatico (12/12, 100%); EBV (4/6, 66.7%); Malaria (6/6,
100%); Sffilis (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/II
(10710, 100%); HEV (10/10, 100%); Citrato (25/25, 100%); EDTA
(25/25, 100%); Heparina (25/25, 100%); Vacinagéo recente contra
gripe (1/1, 100%); TB (1/1, 100%); Bilirrubina elevada (1/1, 100%);
Ictérico (1/1, 100%); Lipémico (1/1, 100%); Proteina elevada (1/1,
100%); Triglicerideos elevados (1/1, 100%); Sangue para hemdlise
(1/1, 100%); E. coli (1/1, 100%); Hemoglobina (alta ou baixa) (1/1,
100%); IgG elevado (1/1, 100%); ANA (1/1, 100%).

DISPOSITIVO MEDICO

STERILE H

ESTERILIZAGAO

30°C
VAN P

TEMPERATURA DE

DE DIAGNOSTICO IN CUIDADO ARMABZENAN!ENTO USANDO IRRADIAGAO
2°C-30°C
NAO USAR SE A N CONSULTAR AS
EMBALAGEM ESTIVER NAO REUTILIZAR INSTRUCOES DE USO
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