) . : . . Waschen und trocknen Sie Ihre Massieren Sie lhren Finger 5 bis Die ariine Lasch ichtig drehen. h ich d hlieBend ent
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bevor Sie den Folienbeutel &ffnen.

Sie bendtigen diese vier Gegensténde:
Name des Tests Taschentuch
Ergebnisse
: Vertiefung g tentnahmershrchen @ Timer nzamp

/ Graue Taste

Sterilitatslasche

Flasche mit
Testflussigkeit

Zuerst drehen Dann herausziehen

WICHTIG: Offnen Sie die Folienverpackung erst,

reys . . ienn wenn Sie die Anleitung gelesen haben und bereit
BenOtlgen Sie weitere Hilfe? sind, den Test durchzufiihren. Sofort nach dem

Blattern Sie die Seite um. Offnen verwenden.

Driicken Sie die graue Taste hinein, Platzieren Sie den Test neben Driicken Sie kraftig hinter der Fiillen Sie das Blutentnahmerdhrchen mit Blut. Wenn das Blutentnahmeréhrchen nicht voll ist,
um in lhren Finger zu stechen. dem Abschnitt ,,Ergebnisse” auf Einstichstelle,um Blut zu erhalten. Finger erneut driicken und mehr Blut hinzufiigen.

dem Anweisungzettel. x HALB VOLL

Blutentnahmerdhrchen &

. WICHTIG

Spitze des ) o
Blutentnah- Réhrchen muss vpllstandlg
mer6hrchens & ‘ geflllt sein
mit dem Blut

beriihren WICHTIG / VOLL

Bei Schwierigkeiten den Das Blutentnah-
Finger sauberwischen und merdhrchen verfiigt
WICHTIG erneut driicken nun liber die richtige
Menge an Blut

Kraftig driicken <mammmnn

Sticht nur einmal!

Warten Sie 15 Minuten, bevor Sie

das Ergebnis ablesen. Warten Sie

Den Test auf dem Tisch festhalten. Drehen Sie das & 4 Tropfen in die Vertiefung geben,

Blutentnahmerdhrchen nun auf die Vertiefung.

WICHTIG nicht Ianger als 20 Minuten.
Uberpriifen Sie, ob ! : :
Umklappen das Blut aus dem

Réhrchen in die WICHTIG
Vertiefung gelangt ist &

Auf eine WICHTIG

:Il_)_e?]e Platzieren Sie den
qone Test hier. Dies hilft Innen
beim Fillen des

WICHTIG
4 Tropfen

legen und

den Test h
hier Blutentnahmerohrchens.

platzieren .

Ergebnisse 6 HIV-negativ

Achten Sie darauf,

die vollen 15 Minuten Wenn bei C eine Linie erscheint, Wenn bei C keine Linie Wenn zwei Linien

ZuU warten. ist lhr Test HIV-negativ. Es darf erscheint, hat der Test erscheinen, auch wenn
keine Linie bei T erscheinen. nicht funktioniert. diese schwach sind, ist Ihr

Falls Ihr Finger Test HIV-positiv.
noch bluten sollte, Dies ist ein Screening-Test. Dies ist ein Screening-Test. @ o )
ischen Sie ihn mit ) ) Dies ist ein Screening-Test.
wischen sie i 3 Monaten Gehen Sie zur weiteren i )
einem Taschentuch Nach Untersuchung in eine Klinik. Gehen Sie zur weiteren
ab oder verwenden erneut testen. Untersuchung in eine Klinik. Simplitude”

Sie ein Heftpflaster.

Stimmen Sie |hr Ergebnis
sorgféltig mit den Optionen Q,

o und 0 ab. Weitere Informationen finden Weitere Informationen finden Weitere Informationen finden
Sie in der beiliegenden Sie in der beiliegenden Sie in der beiliegenden
Weitere Informationen zu HIV Begleitkarte. Begleitkarte. Begleitkarte.

ByMe

finden Sie auf der nachsten Seite.
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Benotigen Sie Hilfe mit dem Test?

Bevor Sie beginnen

Offnen Sie die Folienverpackung erst, wenn Sie die
Anleitung gelesen haben und bereit sind, den Test
durchzufiihren. Sofort nach dem Offnen verwenden.

Einstechen des Fingers

Kann ich eine Infektion bekommen, wenn ich meinen

Finger einsteche?

 Der Test verfligt Uber eine integrierte sterile Lanzette, um
den Finger einzustechen und eine Blutprobe zu erhalten.
Die griine Sterilitatslasche stellt sicher, dass die Lanzette
vor der Anwendung steril bleibt.

* Wenn der Test gemaB den Anweisungen inklusive
Handewaschen durchgefiihrt wird, besteht nur ein
minimales Infektionsrisiko durch die Anwendung
des HIV-Selbsttests.

Haben Sie Probleme beim Entfernen der griinen

Sterilitdtslasche?

¢ Drehen Sie die griine Sterilitatslasche zuerst um
90° und ziehen Sie diese dann heraus.

Angst vor Schmerzen?

¢ Keine Sorge. Es fihlt sich an wie ein Gummiband,
das gegen den Finger schnippt.

¢ Sie werden die Nadel nicht sehen.

Sie haben die graue Taste gedriickt, sehen aber kein Blut?

Ist die Taste drauBen? Versuchen
Sie es noch einmal und driicken
Sie kraftig.

Hinweis: Sticht nur einmal!

Ist die Taste drinnen?

Driicken Sie Ihren Finger fest zusammen.
Wenn Sie immer noch kein Blut sehen,
fahren Sie nicht weiter fort, sondern
machen Sie einen neuen Test.

Fiillen des Blutentnahmerohrchens

Sie wissen nicht, wohin mit dem Blut?

¢ Das Blutentnahmeréhrchen ist strohgelb, wie im
Diagramm zu Schritt 7 auf der vorigen Seite zu sehen.

e Flllen Sie das Blut nicht in das Loch der grauen Taste.
e Flllen Sie das Blut nicht direkt in die Vertiefung.

e Flllen Sie das Blutentnahmerdhrchen. Es misst die
richtige Menge an Blut ab.

¢ Wenn Sie das Réhrchen mit der Haut berlihren, hat dies
keinen Einfluss auf das Ergebnis.

Sie kénnen das Blutentnahmerdhrchen nicht fiillen?

¢ Wenn das Blut verschmiert, wischen Sie lhren Finger
ab und driicken Sie ihn anschlieBend wieder fest.

e Zeigen Sie mit dem Finger nach unten.

¢ Berlihren Sie die Spitze des Rohrchens vorsichtig mit
lhrem Blut.

¢ Wenn Sie nicht gentigend Blut erhalten haben, wischen
Sie Ihren Finger ab und driicken Sie ihn anschlieBend
wieder fest.

¢ Wenn Sie immer noch nicht Uiber genligend Blut
verfligen, um das Réhrchen vollsténdig zu fillen, ist
das Testergebnis ungenau. Fahren Sie nicht weiter fort.
Machen Sie einen neuen Test.

Simplitude” ByMe~

Zusammenfassung des Tests

Der HIV-Selbsttest besteht aus einem Papier-
Teststreifen in einer Kunststoffpatrone. Der Test

wird durchgefiihrt, indem ein kleiner Tropfen Blut
auf den Teststreifen gegeben und dann Tropfen der
Testflussigkeit (Verdiinnungsmittel) aufgetragen
werden. Nach Abschluss des Tests kénnen zwei
Linien auf dem Papierstreifen erscheinen. Eine
sichtbare Kontrolllinie zeigt an, dass erfolgreich
Verdinnungsmittel beigefligt wurde und den Streifen
entlang gewandert ist, und dass die Testreagenzien
ordnungsgemaB funktionieren. Die Testlinie wird nur
sichtbar, wenn die applizierte Probe Antikdrper gegen
HIV enthalt.

Verwendungszweck

Der HIV-Selbsttest ist ein immunchromatographischer
In-Vitro-Diagnostik-Schnelltest fiir den
Einmalgebrauch zum Nachweis von Antikérpern
gegen das Humane Immundefizienz-Virus Typ 1
(HIV-1) und Typ 2 (HIV-2) in Vollblut.

Der HIV-Selbsttest ist fiir ungeschulte Laien in privater
Umgebung als Selbsttest vorgesehen. Er hilft bei

der Diagnose einer Infektion mit HIV-1 und HIV-2 aus
frischen Vollblutproben, die tUber einen Fingerstich
entnommen werden. Das Gerat bendtigt eine
ProbengréBe von 10 pl.

Das Testergebnis ist qualitativ (,lhr Test ist positiv*
oder ,Ihr Test ist negativ“) und nicht fur die
Untersuchung von Blutspendern vorgesehen.

Inhalt:

1 x HIV-Selbsttest

2 x Ubersichtliche Anleitungen

1 x Flasche mit Testflussigkeit

1 x Begleitkarte

1 x dezenter Entsorgungsbeutel
1 x Heftpflaster

NICHT enthaltene, aber benétigte Gegenstéande

Taschentuchbox (oder anderes sauberes,
saugfahiges Material).

Timer (z. B. eine Uhr oder ein Mobiltelefon), um
die Wartezeit bis zum Feststehen der Ergebnisse
zu verfolgen.

Nutzungsbeschrankungen

* Nicht geeignet fur die Untersuchung von
Blutspendern.

¢ Nicht geeignet fir Menschen mit
Blutgerinnungsstérungen (z. B. Hamophilie).

¢ Nicht geeignet fir Menschen mit Angst vor Nadeln.

¢ Nicht geeignet fir Menschen, bei denen bereits ein
HIV-positiver Befund vorliegt.

¢ Nicht geeignet fiir Menschen, die sich einer
antiretroviralen Therapie (ART) unterziehen.

Einschrankungen des Tests

* Kann moglicherweise keine HIV-Infektionen
erkennen, die innerhalb der letzten 3 Monate
aufgetreten sind.

* Bei der Verwendung dieses Tests sind der Ablauf,
die VorsichtsmaBnahmen und die Interpretation der
Ergebnisse zu beachten.

AbschlieBen des Tests

Was passiert, wenn das Blut nicht vom R6hrchen
in die Vertiefung gelangt?

o Stellen Sie sicher, dass das Rohrchen voll ist.

e Stellen Sie sicher, dass das Rohrchen vollstéandig
auf die Vertiefung gedreht wurde.

* \Wenn das Blut immer noch nicht in die Vertiefung
gelangt, fahren Sie nicht weiter fort. Machen Sie
einen neuen Test.

Sie sind sich nicht sicher, wie Sie 4 Tropfen
aus der Flasche hinzufiigen sollen?

¢ Die 4 Tropfen mussen in die Vertiefung Uber das
Blut gegeben werden.

¢ Schitteln Sie die Flasche nicht.

¢ Richten Sie die Flasche nach unten und driicken
Sie sie dann zusammen.

Sie sind sich nicht sicher, wie Sie das Ergebnis
ablesen sollen?

¢ Achten Sie darauf, 15 Minuten zu warten. Warten
Sie nicht langer als 20 Minuten.

¢ Die Linien bei ,T* und ,,C* zeigen |hr Ergebnis an.

¢ Auf der vorigen Seite finden Sie ein farbiges Kastchen,
das lhrem Ergebnis entspricht.

¢ Weitere Informationen Uber das Ergebnis finden
Sie im n&chsten Abschnitt: ,Uber Ihr Ergebnis®.

Weitere Informationen und Kontaktdaten von lokalen
Unterstutzungsstellen finden Sie auf der im Lieferumfang
enthaltenen Begleitkarte.

e Zeigt nur das Vorhandensein von Antikérpern gegen
HIV an. Nicht als einziges Kriterium fiir die Diagnose

einer HIV-Infektion oder -Behandlung zu verwenden.

* Positive Ergebnisse missen von medizinischem
Fachpersonal bestétigt werden.

* Der Anwender sollte keine medizinisch relevante
Entscheidung in Bezug auf seinen Zustand treffen,
ohne sich vorher von medizinischem Fachpersonal
beraten zu lassen.

e Ein negatives Ergebnis schlieBt zu keinem Zeitpunkt
die Moglichkeit einer HIV-Infektion aus. Wenn das
Testergebnis negativ ist und klinische Symptome
vorliegen, wird ein zusétzlicher Test mit anderen
klinischen Methoden empfohlen.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

¢ Der Test ist nur fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Den Test nicht wiederverwenden.

¢ Alle positiven Testergebnisse missen durch Tests
von medizinischem Fachpersonal bestéatigt werden.

¢ Nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum
abgelaufen ist.

* Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung
beschédigt (z. B. gerissen, durchléchert oder das
Siegel beschéadigt) oder offen ist.

¢ Nicht verwenden, wenn die Sterilitatslasche
beschédigt oder lose ist.

¢ Keine andere Losung als die dem Test beiliegende
Testflussigkeit verwenden.

¢ Die Flasche mit Testfllissigkeit nicht verwenden,
wenn diese gedffnet wurde oder undicht ist.

¢ Vermeiden Sie den Kontakt von Augen und Haut mit
der TestflUssigkeit.

Es gibt 2 Arten des Humanen Immundefizienz-Virus (HIV):
HIV-1 und HIV-2. Wenn Sie mit HIV-1 oder HIV-2 infiziert
sind, bildet Ihr Immunsystem Antikdrper gegen den
jeweiligen Virustyp.

Der HIV-Selbsttest wurde entwickelt, um diese Antikdrper
im menschlichen Blut nachzuweisen und die Infektion durch
einen der beiden Virustypen zu bestimmen. Dies ist ein
Screening-Test flr den Einmalgebrauch, der innerhalb von
15 Minuten ein Ergebnis liefert. Wenn ein positives Ergebnis
vorliegt, muss dies von medizinischem Fachpersonal
mithilfe einer anderen Testart bestétigt werden.

Was ist das ,,diagnostische Fenster*?

Nach der Exposition mit HIV kann es 6 bis 12 Wochen
dauern, bis Ihr Kdrper die in diesem Test nachgewiesenen
Antikdrper bildet. Diese Zeit wird als das ,diagnostische
Fenster bezeichnet. Wenn Sie wéhrend des
diagnostischen Fensters einen HIV-Selbsttest durchfiihren,
kann es falschlicherweise zu einem negativen Ergebnis
kommen. Wenn Sie glauben, dass Sie in letzter Zeit HIV
ausgesetzt waren, ist es empfehlenswert, nach Ablauf des
diagnostischen Fensters erneut einen Test durchzufiihren.

Was passiert, wenn mein Testergebnis NEGATIV ist?

Es ist wichtig zu wissen, ob mehr als 3 Monate seit lhrem
letzten Risikoereignis vergangen sind. Falls ja, und wenn
Sie den Test richtig durchgefiihrt haben, dann sind Sie
wahrscheinlich HIV-negativ. Wenn weniger als 3 Monate
seit Inrem Risikoereignis vergangen sind, missen Sie

in 3 Monaten erneut einen Test durchfiihren. Wenn

Sie unsicher sind, lassen Sie sich beraten. Weitere
Informationen finden Sie in der Begleitkarte.

Wichtig: Nach 3 Monaten erneut einen Test durchfiihren.

Was passiert, wenn mein Testergebnis POSITIV ist?

HIV-positiv zu sein ist ein behandelbarer Zustand und
Menschen, die mit HIV leben, kdnnen ein langes, aktives
und gesundes Leben fiihren. Der HIV-Selbsttest ist ein
Screening-Test. Ein positives Testergebnis bedeutet
nicht zwangslaufig, dass Sie HIV haben. Wenn das
Testergebnis positiv ist, sollten Sie einen Folgetest in
einer Gesundheitseinrichtung durchfiihren lassen. Die
Friiherkennung von HIV bedeutet, dass die Behandlung
friiher beginnen kann. Weitere Informationen Uiber
Folgetests finden Sie in der beiliegenden Begleitkarte oder
unter simplitudebyme.com.

Nur Ihr Arzt oder medizinisches Fachpersonal kann lhnen
die firr Sie richtige Behandlung empfehlen. Wenn bei lhnen
ein HIV-positiver Befund festgestellt wird, werden Sie an
Beratungsstellen verwiesen und méglicherweise, je nach
Krankheitsbild, antiretroviral (ARV) behandelt.

Was passiert, wenn mein Test nicht funktioniert?

Der Test liefert kein Ergebnis, wenn er nicht korrekt
durchgefiihrt wird. Sie missen den Test mit einem neuen
Testgerat wiederholen. Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie
den Test korrekt durchgefiihrt haben, wenden Sie sich bitte
an lhren Arzt oder medizinisches Fachpersonal.

Ich mache mir Sorgen, dass ich in den letzten Tagen HIV
ausgesetzt war. Was soll ich tun?

Sie sollten so schnell wie méglich und innerhalb von
72 Stunden zu lhrem Arzt, einer HIV-Klinik oder einem
Notdienst gehen. Dort erhalten Sie méglicherweise
eine Medikamentenbehandlung namens ,,PEP*
(Postexpositionsprophylaxe), um zu verhindern, dass
Sie HIV-positiv werden.

Was ist HIV?

»HIV® steht fir Humanes Immundefizienz-Virus. Dies ist

ein Virus, das sich gegen das Immunsystem richtet und

im Laufe der Zeit die Fahigkeit des Kdrpers, Infektionen

zu bekdmpfen, reduziert. Unbehandelt kann HIV zu AIDS
(Acquired Immune Deficiency Syndrome) fiihren. Es gibt
keine Heilung fur HIV oder AIDS, aber mit der richtigen
medizinischen Behandlung besteht kein lebensbedrohlicher
Zustand. Bei friihzeitiger Diagnose und Behandlung kann
die Lebenserwartung fir Personen mit HIV &hnlich sein wie
bei Personen, die nicht an HIV erkrankt sind.

Was sind die Anzeichen und Symptome von HIV?

Die einzige Moglichkeit, zu wissen, ob Sie HIV haben, ist
ein HIV-Test. Es ist wichtig, lhren Status zu kennen, um zu
verhindern, dass das Virus an andere weitergegeben wird.

Wie bekommt man HIV und wie wird es weitergegeben?

Bestimmte Korperflussigkeiten einer Person mit HIV
- einschlieBlich Blut, Muttermilch, Sperma, rektale
Flussigkeiten und Vaginalflissigkeiten — kdnnen HIV
libertragen. Eine Ubertragung kann auftreten, wenn
diese Flussigkeiten mit einer Schleimhaut (innerhalb des
Rektums, der Vagina, des Penis oder des Mundes) oder mit
beschédigtem Gewebe in Berlihrung kommen oder direkt
in den Blutkreislauf injiziert werden (durch eine Nadel oder
Spritze). HIV kann auch von einer HIV-positiven Mutter
wahrend der Schwangerschaft oder Geburt auf ihr Kind
Ubertragen werden. Bei folgenden Ereignissen besteht ein
HIV-Risiko:
¢ Ungeschlitzter Sex mit einer Person, die HIV hat oder
deren HIV-Status unbekannt ist.

¢ Ungeschlitzter Sex (vaginal oder anal) mit mehreren
Partnern.

¢ Verwendung von unsterilen Nadeln oder Injektionsgeraten.

HIV wird NICHT Uibertragen durch fliichtigen Kontakt

(Handeschiitteln, Glas teilen usw.), Kiissen, Speichel,

Trénen, SchweiB, Luft oder Wasser.

Besuchen Sie simplitudebyme.com, um eine Videoanleitung anzusehen.
Bei speziellen Fragen senden Sie eine E-Mail an simplitude@owenmumford.com

» Wird die Testfllssigkeit ohne Blut in den Teststreifen
gegeben, ist der Test ungultig, auch wenn die
Kontrolllinie erscheint.

¢ Wenn die Anweisungen nicht korrekt befolgt werden,
kénnen die Ergebnisse falsch sein.

Warnung (Verdiinnungsmittel)

H317: Kann allergische Hautreaktionen
verursachen.

Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat
einholen / &rztliche Hilfe hinzuziehen. Kontaminierte
Kleidung vor erneutem Tragen waschen.

Lagerung

¢ Der Test muss zwischen 2 °C und 30 °C gelagert
werden.

¢ Nicht direkter Sonneneinstrahlung aussetzen.

¢ Die Folienverpackung erst 6ffnen, wenn Sie bereit
sind, den Test durchzufihren. Den Beutel auf
Raumtemperatur bringen und sofort nach dem
Offnen verwenden.

Entsorgung

Um den HIV-Selbsttest zu entsorgen, legen Sie

den Test und den gesamten Inhalt der Box in den
mitgelieferten Entsorgungsbeutel. Der Beutel kann dann
verschlossen und uber den Hausmull entsorgt werden.

Testleistung

Es wurde in Labortests nachgewiesen, dass der HIV-
Selbsttest 99,6 % (1757 von 1764) der HIV-negativen
Proben korrekt identifiziert (bekannt als die Spezifitat
des Tests). Darliber hinaus wurden in klinischen
Untersuchungen, die vor Ort in Kenia und Australien
durchgefiihrt wurden, 95,2 % (866 von 910) der
HIV-negativen Proben korrekt identifiziert, wenn der
Selbsttest von Erstanwendern durchgefiihrt wurde.

Es wurde auBerdem in Labortests nachgewiesen,
dass der HIV-Selbsttest 99,6 % (904 von 908) der
HIV-positiven Proben korrekt identifiziert (bekannt als
die Sensitivitat des Tests). Von diesen Proben hat der
Test 99,5 % der Proben mit HIV-1-Infektion und 100 %
der Proben mit HIV-2-Infektion korrekt nachgewiesen.
Dariiber hinaus wurden in klinischen Untersuchungen,
die vor Ort in Kenia durchgefiihrt wurden,

94,3 % (33 von 35) der positiven Proben korrekt
identifiziert, wenn der Selbsttest von Erstanwendern
durchgefluhrtwurde.

Alle Proben des Tests wurden mit einem
bekanntermaBen genauen (CE-gekennzeichneten)
Labortest tberpriift. Die Tests wurden im Labor
durchgefihrt (mit CE-gekennzeichneten, lizenzierten
Probensets), wobei Proben sowohl aus Regionen mit
hoher Pravalenz (Stdafrika) als auch aus Regionen
mit niedriger Prévalenz (Europa) verwendet wurden.
Die klinischen Felduntersuchungen bestimmten

die Leistung und Anwendbarkeit des Tests in den
Handen von 910 Patienten und wurden vom Kenya
Medical Research Institute (Nairobi, Kenia) und einer
australischen Arztpraxis durchgefihrt.

Um sicherzustellen, dass andere medizinische
Erkrankungen (potenziell storende Substanzen) die
Leistung des HIV-Selbsttests nicht beeintrachtigen,
wurden HIV-negative Blutproben von Menschen mit
anderen Erkrankungen getestet. Dies beinhaltete
(Klammern zeigen die Anzahl der korrekten
Ergebnisse, die Anzahl der Proben):

Schwangerschaft (200/200, 100 %);
Krankenhauspatienten (198/200, 99 %); Rheumafaktor
(12/12, 100 %); EBV (4/6, 66,7 %); Malaria (6/6,

100 %); Syphilis (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/11 (10/10, 100 %);
HEV (10/10, 100 %); Citrat (25/25, 100 %);

EDTA (25/25, 100 %); Heparin (25/25, 100 %);
kirzliche Grippeschutzimpfung (1/1, 100 %); TB (1/1,
100 %); erhohtes Bilirubin (1/1, 100 %); Ikterisch (1/1,
100 %); Lipamisch (1/1, 100 %); erhdhtes Protein

(1/1, 100 %); erhohte Triglyceride (1/1, 100 %);
hamolysiertes Blut (1/1, 100 %); E. coli (1/1, 100 %);
Hamoglobin (hoch oder niedrig) (1/1, 100 %); erhdhtes

IgG (1/1, 100 %); ANA (1/1, 100 %).
/1/30"0
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