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ULl  Stat-View® HIV/VIH Self-Test

Test destiné a I'autodiagnostic.

NOTICE D'UTILISATION

STAT-VIEW® HIV/VIH est un test de dépistage du VIH (virus )
responsable du SIDA) basé sur un échantillon de sang prélevé
au bout du doigt.

STAT-VIEW® HIV/VIH est fiable pour la détection d’'une

infection par le VIH si I'infection a eu lieu il y a au moins 3 mois. §§
© STAT-VIEW® HIV/VIHest un test de diagnostic in vitro a usage ™
unique.
 STAT-VIEW® HIV/VIH est destiné a un usage personnel dans Ld
un cadre privé. 18
o La réalisation du test prend environ 5 minutes et le temps (@ |

dattente avant la lecture du résultat est de 15 minutes. Vous
aurez besoin d’une montre, d’une horloge ou d’un autre
dispositif de chronométrage.

Lisez attentivement toutes les instructions suivantes avant
d’utiliser le test.
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TAPE 1 : PREPARER
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1. Placez le support @) sur une surface
plane.

2. Retirez délicament la capsule @) de diluant qui se situe sur la partie supérieure
dutest().

3. Introduisez la dosette de diluant () au fond du support .
4, Lavez-vous les mains a I'eau chaude et séchez-les.
5. Ouvrez les sachets contenant la lingette d’alcool () et la compresse de gaze

stérile .
6. Nettoyez le bout de votre doigt avec la lingette d’alcool @) et laissez-le sécher.

7. Retirez le D del’ i (3. Placez | ité rouge de
I"autopiqueur sur le coté de votre doigt et appuyez fermement pour piquer votre peau.

8. Pressez délicatement le bout de votre doigt pour former une goutte de sang.
Essuyez la goutte & I'aide de la compresse de gaze stérile (.

9. Sans trop appuyer, pressez a nouveau
délicatement votre doigt pour former une nouvelle
goutte de sang.

QUANTITE DE SANG
NECESSAIRE

10. Mettez I'autotest (B pointe vers le bas en contact avec la goutte de sang comme
indiqué ci-contre (angle de 90°), jusqu’a ce que la pointe de I'autotest soit remplie de

sang.
ETAPE 2 : EXECUTER

1. Assurez-vous que le support @) contenant
la dosette de diluant ) est placé sur une
surface plane.

2. Tout en tenant I'autotest (8 avec la pointe
vers le bas, insérez-le fermement dans le
support pour percer la dosette de diluant (.

OUSSEZ VERS
LE BAS TRES
FERMEMENT
Vous le sentirez
s’enclencher 3 fois

Flux rose/
violet

Attendez T MIN.
18R CLIC
2EVME CLIC
3EME CLIC

A

3. Observez I'apparition d’une trainée rose/violette moins d’une minute aprées
I'enclenchement du test avec le diluant.

4. Appliquez le pansement (@) sur votre doigt.
LE TEST EST EN COURS

ASi la trainée rose/violette n’apparait pas au bout d’une
minute, appuyez plus fermement sur 'autotest (® pour I'insérer
complétement.

L'autotest doit étre maintenu en position verticale
jusqu’a ce que I'étape 3 soit terminée.

5. Vérifiez I'heure et attendez 15 minutes avant de lire le résultat.

Attendez
15min.

Lisez entre

15 -20 min.

Ne lisez pas le résultat
au-dela de 20 min.
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ETAPE 3 : LIRE LES RESULTATS

Les personnes qui utilisent cet autotest doivent consulter leur médecin avant de prendre toute décision médicale, que les résultats soient négatifs ou positifs.

AUTOTEST NEGATIF |
Si votre autotest correspond au cas présenté ci-dessous, le résultat est négatif.
1 bande apparait : la bande de contréle. Cette bande peut étre claire ou foncée. ‘

CONTROLE =
peut étre
claire ou

foncée.

VOTRE AUTOTEST EST NEGATIF : VOUS ETES PROBABLEMENT SERONEGATIF ‘

STAT-VIEW® HIV/VIH est un autotest fiable, cependant :

Si votre résultat est négatif, il est important de s’assurer que vous n’étes pas dans la
fenétre sérologique (en séroconversion®) et de consulter un médecin.

Si vous pensez avoir été exposé au VIH au cours des 3 derniers mois, vous ne pouvez
affirmer que vous étes séronégatif a ce jour. Vous devrez refaire I'autotest 3 mois
apres votre dernier risque d’exposition au VIH.

*La séroconversion fait référence a la période de temps nécessaire pour que les anticorps
anti-ViH se développent en quantité suffisante pour que I'on puisse les détecter.

PLACEZ VOTRE

<

AUTOTEST POSITIF
Si votre autotest correspond a I'un des cas présentés ci-dessous,
le résultat est positif.
2 bandes apparaissent : la bande controle et la bande test. L'une des deux bandes
peut étre plus claire ou plus foncée que I'autre.
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VOTRE AUTOTEST EST POSITIF : VOUS ETES PROBABLEMENT SEROPOSITIF

1. CONSULTEZ UN MEDECIN, dés que possible, et informez-le que vous venez de
faire un autotest de dépistage du VIH et que votre résultat est positif.

2. Vous devez faire un test de confirmation en laboratoire pour verifier votre résultat
d’autotest.

3. PROTEGEZ-VOUS ET PROTEGEZ LES AUTRES

Evitez toute activité susceptible de transmettre le VIH a d’autres personnes
jusqu’a ce que vous ayez recu les résultats de votre test de confirmation.

Si vos résultats ne correspondent pas aux exemples ci-dessus, le résultat est invalide (aucune bande ou la seule bande test). Cela signifie que votre test n’a pas

de tirer des

I é. Il n’est pas p
un professionel de santé.

de ce résultat et vous devrez faire un autre test. En cas de résultats invalides répétés, veuillez consulter

Les autopiqueurs usagés peuvent étre considérés par vos autorités locales comme des déchets médicaux. Afin de réduire le risque de blessure avec les dispositifs usagés,
respectez les recommandations locales pour leur élimination. Adressez-vous a votre pharmacien.

PRINCIPE ET PERFORMANCES

STAT-VIEW® HIV/VIH est un autotest de diagnostic in-vitro a usage unique pour la
détection des anticorps anti-VIH-1 et anti-VIH-2 dans le sang total prélevé au bout
du doigt, destiné aux utilisateurs non professionnels.

STAT-VIEW® HIV/VIH est composé d’une bandelette réactive placée a I'intérieur d’un tube
en plastique. Le test est effectué en mélangeant une goutte de sang avec une solution
liquide contenue dans le bouchon tampon. Au fur et a mesure de I'exécution du test,
vous pouvez voir le mélange migrer le long de la bandelette. Lorsque le test est terminé,
deux lignes peuvent apparaitre sur la bandelette de papier. La ligne supérieure (ligne

de CONTROLE) ne sera visible que si vous avez effectué le test correctement. La ligne
inférieure (ligne TEST) apparait si des anticorps anti-VIH sont détectés.

SENSIBILITE* : La sensibilité de cet autotest a été évaluée a 100% avec un intervalle de
confiance s’étendant de 99,1% a 100%.

Toutes les personnes séropositives ayant participé a cette étude ont été correctement
détectées. Aucun faux négatif n'a été observé.**

SPECIFICITE* : La spécificité de cet autotest a été évaluée a 99,8% avec un intervalle de
confiance de 99,5 a 100%.

0,2% des €I ont été incc
0,2% des résultats étaient faussement positifs. ***

c'est-a-dire que

FIABILITE : La performance de STAT-VIEW® HIV/VIH a été vérifiée par 4943 personnes
qui ignoraient leur statut VIH. Le test STAT-VIEW® HIV/VIH leur a été remis pour qu’elles
puissent se tester elles-mémes. Les chercheurs ont comparé les résultats de §TAT-VIEW®

patients recevant une thérapie antirétrovirale.
o Les personnes qui utilisent cet autotest doivent consulter leur médecin avant de
prendre toute décision médicale, que les résultats du test soient négatifs ou positifs.
Des résultats faussement positifs (0,2 % dans les études de spécificité du test) ou
faussement négatifs peuvent étre obtenus dans les circonstances suivantes : exposition
au VIH dans les 3 mois précédant I'utilisation du test (fenétre sérologique), situations
d’'immunodéficience profonde ou d’infection par un variant rare, et chez les personnes
séropositives sous traitement antirétroviral.
Le fait de ne pas conserver le produit selon les instructions ou de ne pas respecter les
limites d’utilisation peut fausser le résultat du test.
* Ne pas utiliser I'autotest si | ou la pochette d”
endommagés.
N'utilisez pas I'autotest aprés la date de péremption mentiowxnnée sur la boite.
Conservez cet autotest et les articles qui I'accompagnent hors de portée des enfants,
les composants inclus dans STAT-VIEW® HIV/VIH peuvent étre nocifs en cas
d’ingestion et peuvent provoquer des irritations.
Si, en relation avec I'utilisation du dispositif, un décés ou une détérioration grave de la
santé est survenu, cela devrait étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de
votre pays. En cas de doute, signalez-le.
STAT-VIEW® HIV/VIH est une forme ire de test de dépi:
peut étre utilisée en complément des autres options existantes.
STAT-VIEW® HIV/VIH est uniquement capable de détecter I'infection par le VIH et ne
peut pas étre utilisé comme test pour d’autres i { issi
o Chembio Diagnostic Systems, Inc décline expressément toute responsabilité quant a
I'utilisation ou la distribution de STAT-VIEW® HIV/VIH ou de I'un de ses composants,
et quant aux conséquences des inexactitudes ou des erreurs, qu’elles soient directes,

ont été ouverts ou

du VIH qui

HIV/VIH avec le statut du patient confirmé par les de e/

Les méthodes de laboratoire/référence ont montré qu’un total de 395 personnes étaient
éropositives ef éronégatives. ison des résultats avec les résultats

STAT-VIEW® HIV/VIH obtenus par les autotests était la suivante :

* 100% (1490/1490) des personnes ont correctement déclaré un résultat négatif au

test VIH.

STAT-VIEW® HIV/VIH et les méthodes de référence ont abouti au méme résultat.

Cela signifie qu'il n’y a pas eu de “faux positifs” parmi les personnes séronégatives.

98,9% (391/395) des personnes ont correctement déclaré un résultat de test VIH

positif. Cela signifie que 4 personnes sur 395 qui étaient réellement infectées par le VIH

ont déclaré un résultat négatif alors qu’elles étaient infectées par le VIH. C’est ce qu'on

appelle un “faux négatif”.

Par ailleurs, seuls 3% (159/4943) des sujets de I'étude n’ont pas réussi a obtenir de

résultat positif ou négatif avec le test STAT-VIEW® VIH/VIH.

.

INTERFERENCE : Aucune interférence significative n'a été observée lors de I'examen
d’échantillons es ou pré des conditions médi
susceptibles d’affecter les résultats de ce test.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances sera mis  la disposition
du public via Eudamed.

* Etudes portant sur 503 personnes (sensibilité) et 2051 personnes (spécificité) aux Etats-
Unis et dans I'Union européenne.

** Faux négatif : un échantillon connu pour étre positif pour le marqueur cible et classé par
erreur comme négatif par le test.

*** Faux positif : un échantillon connu pour étre négatif pour le marqueur cible et classé
par erreur comme positif par le test.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

STAT-VIEW® HIV/VIH est strictement destiné & un usage privé en tant qu'autotest de
dépistage du VIH et ne doit en aucun cas étre utilisé pour un autre diagnostic ou un
autre usage.

3 ou autres, résultant de toute utilisation de STAT-VIEW® HIV/
VIH qui ne respecte pas strictement les instructions et les limites d'utilisation telles que
spécifiées dans le mode d’emploi applicable.

AVERTISSEMENT CONCERNANT LA DOSETTE DE DILUANT :

Contient de I'azide de sodium > 0,2% ; Nocif en cas d'ingestion. Au contact dun acide,
dégage un gaz trés toxique. Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets
néfastes a long terme. Contient du sulfate de gentamicine. Peut provoquer une réaction
allergique. Eviter tout contact avec les yeux, la peau et les vétements. Recueillir le produit
répandu.

Si vous

ou les lieux de df

Depuis la Belgique

Plateforme Prévention SIDA .
027337299 ]t
info@preventionsida.org
www.preventionsida.org

Aide Info Sida
080020120 (18h-21h 7/7)
www.aideinfosida.be

Depuis le Luxembourg

HIV Berodung - Croix-Rouge luxembourgeoise
Contactez-nous au 2755
du Lundi au Vendredi de 7h a 18h

croix-rouge +
luxembourgeoise

STAT-VIEW® HIV/VIH ne doit étre utilisé qu’avec un échantillon de sang capillai
STAT-VIEW® HIV/VIH est a usage unique.

NE PAS REUTILISER. NE PAS UTILISER pour des échantillons de sérum ou de plasma.
Conserver I'autotest dans son emballage d’origine dans un endroit frais et sec entre
8°C et 30°C. Ne pas exposer a la lumiére du soleil.

N’ouvrez pas la pochette contenant I'autotest avant d'étre prét a effectuer le test.
Cet autotest n’est pas destiné a étre utilisé dans le cadre d’un suivi thérapeutique de

frais.
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Depuis les 2 pays

BIOSYNEX PHARMA BENELUX SRL
Avenue Sabin 14, 1300 Wavre
+321077 24 24
client.benelux@biosynex.com
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Il  Stat-View® HIV/VIH Self-Test

Test fiir die Selbstdiagnose bestimmt

GEBRAUCHSANWEISUNG

o STAT-VIEW® HIV/VIH ist ein Test zum Nachweis von HIV €T3
irus, das fiir AIDS verantwortlich ist), der mit einer aus der
ingerkuppe gewonnenen Blutprobe durchgefiihrt wird. -

o STAT-VIEW® HIV/VIH erkennt eine HIV-Infektion zuverlassig,

wenn die Infektion mindestens 3 Monate zuriickliegt. ;;
o STAT-VIEW® HIV/VIH ist ein In-vitro-Diagnosetest fiir den ™
Einmalgebrauch.
o STAT-VIEW® HIV/VIH ist fiir den personlichen Gebrauch in kal
einem privaten Umfeld bestimmt. I
* Die Durchfilhrung des Tests dauert etwa 5 Minuten und @ |
die Wartezeit bis zum Ablesen des Ergebnisses betrdgt 15 E
Minuten. Sie benétigen eine Uhr, einen Timer oder ein anderes \
Gerat zur Zeitmessung. ==
® Lesen Sie foI%enden Anweisungen vollstédndig und sorgféltig
durch, bevor Sie den Test durchfiihren. h ot
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SCHRITT 1: VORBEREITUNG

1. Den Stander () auf eine ebene Fliche
stellen.

2. Die Verdiinnungsmittel-Kapsel (), die sich an der Oberseite des Tests (B befindet,
vorsichtig abziehen.

iR €

3. Die Verdiinnungsmittel-Kapsel () in den Boden des Standers () einsetzen.
4, Die Hande mit warmem Wasser waschen und abtrocknen.

5. Die Beutel mit dem Alkoholdesinfektionstuch @ und der sterilen
Mullkompresse (@ offnen.

?. Die Fingerspitze mit dem Alkoholdesinfektionstuch @) reinigen und trocknen
assen.

7. Die durchsichtige Kappe von der Stechhilfe (3 abnehmen. Das rote Ende der
Stechhilfe seitlich am Finger ansetzen und fest darauf driicken, um in die Haut zu
stechen.

8. Die Fingerspitze sanft driicken, bis sich ein Blutstropfen bildet.

Den Tropfen mit der sterilen Mullkompresse (® abwischen.

9. Den Finger erneut sanft, ohne zu viel Druck,
zusammendriicken, bis sich ein weiterer Blutstropfen
bildet.

10. Den Selbsttest (@ mit der Spitze nach unten (90-Grad-Winkel) in Kontakt mit dem
Blutstropfen bringen (siehe Abbildung unten), bis die Spitze des Selbsttests mit Blut

gefilllt ist.
SCHRITT 2: DURCHFUHRUNG

1. Sicherstellen, dass der Sténder @) mit
der Verdiinnungsmittel-Kapsel ) auf einer
ebenen Fléche steht.

2. Den Selbsttest (& mit nach unten
gerichteter Spitze fest in den Stander
einfiihren, um die Verdiinnungsmittel-Kapsel
() zu durchstechen.

SEHR FEST
NACH UNTEN
DRUCKEN

Es ist zu sptren, wie er
3 Mal einrastet

Rosa/violetter
Streifen

1 MIN. warten.
& g 1. KLICK

- 2. KLICK
—— 3. KLICK

L @ % 4

3. Uberpriifen, ob weniger als eine Minute nach dem vollstindigen Einrasten des Tests
mit dem Verdiinnungsmittel ein rosa/violetter Streifen erscheint.
4. Pflaster () auf den Finger kleben.

DER TEST LAUFT

&Wenn der rosa/violette Streifen nicht innerhalb von einer
Minute erscheint, fester auf den Selbsttest (3 driicken, bis er
vollstandig einrastet.

Den Selbsttest in aufrechter Position halten, bis Schritt 3 abgeschlossen ist.

5. Die Uhrzeit (iberpriifen und vor dem Ablesen des Ergebnisses 15 Minuten warten.

15min.

warten.

15-20 min.

Ablesen.

—
HRITT 3: AUF DER
RUCKSEITE

Testergebnis nach iiber 20 min.
nicht mehr ablesen.




8. Knijp zacht op uw vingertop om een eerste bloeddruppel op de te vormen. Veeg de

SCHRITT 3 : ERGEBNIS ABLESEN BIOSYNEX BLl\A4Elites druppel af met het steriele kompres (. STAP 3: DE RESULTATEN AFLEZEN

Personen, die diesen Selbsttest anwenden, sollten vor jeder medizini E idung ihren Arzt ! angig davon, ob das Ergebnis negativ oder positiv war. PHARMA Stat-View® HIV/VIH Self-Test : Gebruikers van deze zelftest moeten hun arts voordat ze een medi issing nemen,
ongeacht of de resultaten negatief of positief zijn.
NEGATIVER SELBSTTEST ! POSITIVER SELBSTTEST ZELFTEST NEGATIEF | POSITIEVE ZELFTEST
Wenn der Selbsttest aussieht wie in der Abbildung unten, ist das Ergebnis negativ. Wenn der Selbsttest aussieht wie in der Abbildung unten, Het resultaat is negatief als uw zelftest eruitziet zoals onderstaand voorbeeld. Het resultaat is positief als uw zelftest eruitziet zoals onderstaand voorbeeld.
1 Streifen erscheint: die Kontrolllinie. Dieser Streifen kann hell oder dunkel sein. ‘ ) _ lIstdas Ergebnis positiv. ) ) : Eris 1 strook te zien: de controlestreep. Deze strook kan licht of donker zijn. ‘ 2 zichtbare stroken: de controlestreep en de teststreep.
Es erscheinen 2 Streifen: die Kontrolllinie und die Testlinie. Einer der beiden Streifen Test bestemd voor zelfdiagnose.

i Een van de twee strepen kan lichter of donkerder zijn dan de andere.
‘ kann heller oder dunkler sein als der andere.
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i van een hiv-infectie als de infectie ten minste 3 maanden i i . =
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| * Het duurt ongeveer 5 minuten om de test uit te voeren en T . - .
- u kunt het resultaat aflezen na 15 minuten. U hebt een .Y |
| horloge, klok of ander apparaat nodig om de tijd te meten. = 4 DE CONTROLESTRE?P = = ~*= CONTROLE =
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‘ IHR SELBSTTEST IST POSITIV. SIE SIND WAHRSCHEINLICH HIV-POSITIV. .
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UW ZELFTEST IS NEGATIEF: U BENT WAARSCHIJNLIJK SERONEGATIEF UW ZELFTEST IS POSITIEF: U BENT WAARSCHIJNLIJK SEROPOSITIEF

1. Controleer of de steun@Jdie de capsule

STAT-VIEW® HIV/VIH ist ein zuverlassiger selbsttest, beachten sie jedoch 1. WENDEN SIE SICH so bald wie mdglich an einen ARZT und teilen Sie diesem mit, 3 — %gfginlecterend met ve{dkn?in%smiddel bevat op een viak DF STAT'WEW® HIV/VIH _'S EEN BETR(_’_UWBARE ZELFTEST, MMR: . 1'%“‘"”"55?\/5'5"' tAR{s Z0 sdne\ n;ogelijk, el I\{en‘e\ hevrtn/ ?_aar dat u net een
folgendes: ‘ dass Sie einen HIV-Selbsttest durchgefiirt haben, der positiv ausgefallen ist. ® Zelftest ® Droogmiddel I gp&er"dad S a?ﬂ' @ met de purt naar bened Bij een negatief resultaat is het belangrijk om te controleren of u zich niet in het éeHels VDOI{ } hebt ui 9?;"09{ en “; “W"?Z“ aad posi ‘i is. i
Wenn Ihr Ergebnis negativ ist, ist es wichtig, sicherzustellen, dass Sie sich nicht 2. Sie miissen einen Bestatigungstest im Labor durchfiihren lassen, um das Ergebnis (om weg te gooien) - - en s?:ek t?efﬁ kri\schtlg mede :&:2 or:sege gg;sjg serologisch venster (seroconversie®) bevindt en om een arts te raadplegen. . Het resultaat van uw zelftest moet bevestigd worden met een laboratoriumtest.

gerade im serologischen Fenster (in der Serokonversion*) befinden, und einen Arzt des Selbsttests zu tiberpriifen.
aufzusuchen. ‘

Wenn Sie glauben, dass Sie in den letzten 3 Monaten dem HI-Virus ausgesetzt waren,
kénnen Sie zu diesem Zeitpunkt nicht feststellen, ob Sie HIV-negativ sind. Sie miissen den
Selbsttest 3 Monate nach Ihrem letzten HIV-Risikokontakt wiederholen.

*Serokonversion bezeichnet den Zeitraum, der notwendig ist, damit sich Antikérper
gegen das HI-Virus in einer Menge bilden knnen, die fiir einen Nachweis ausreicht.

Als u denkt dat u in de afgelopen 3 maanden bent blootgesteld aan hiv, kunt u op dit 3. BESCHERM UZELF EN ANDEREN

met verdunningsmiddel @) te doorprikken.

moment nog niet met zekerheid bepalen of u hiv-negatief bent. U dient de zelftest 3 Vermijd elke activiteit waarbij u hiv kunt doorgeven aan andere mensen totdat
maanden na uw laatste risico op hiv-blootstelling opnieuw uit te voeren. de resultaten van uw bevestigingstest bekend zijn.

3. SCHUTZEN SIE SICH UND ANDERE

&3
fll Vermeiden sie bis zum erhalt des ergebnisses ihres bestitigungstests alle

aktivitaten, mit denen sie hiv auf andere PERSONEN UBERTRAGEN KONNTEN. AP 1: VOORBEREIDEN

1. Plaats de steun @) op een horizontaal

opperviak. Het resultaat is ongeldig als het er niet uitziet zoals bij bovenstaande voorbeelden (geen enkele streep of alleen de teststreep).
. i Dit betekent dat uw test niet gelukt is. Het is niet mogelijk om conclusies te trekken uit dit resultaat en u dient de test opnieuw uit te voeren. Raadpleeg een arts als
'?33:;:55? u telkens opnieuw een ongeldig resultaat krijgt.

*Seroconversie verwijst naar de tijd die nodig is om een detecteerbare hoeveelheid
antilichamen tegen hiv te ontwikkelen.

Dies bedeutet, dass Ihr Test nicht funktioniert hat. Aus diesem Ergebnis lassen sich keine Schlussfolgerungen ziehen. Sie miissen einen neuen Test durchfiihren.

I Wenn Ihr Ergebnis nicht aussieht wie eines der oben abgebildeten Beispiele, ist das Ergebnis ungiiltig (kein Streifen oder nur der Teststreifen).
Wenn Sie bei mehreren Versuchen ein ungiiltiges Ergebnis erhalten, wenden Sie sich bitte an eine medizinische Fachkraft.

NAAR BENEDEN r" Gebruikte zelfprikkers kunnen door uw lokale autoriteiten worden beschouwd als medisch afval. Respecteer de plaatselijke aanbevelingen voor afvalverwerking om het

. risico op letsels met gebruikte hulpmiddelen te voorkomen.
Gebrauchte Stechhilfen kdnnen von Ihren 6rtlichen Behorden als medizinischer Abfall eingestuft werden. Um die Verletzungsgefahr durch gebrauchte Produkte zu verringern, U voelt 3 keer een klik
richten Sie sich bei der Entsorgung nach den drtlichen Empfehlungen.

Rozee/paarse PRINCIPE EN BETROUWBAARHEID Vals positieve resultaten (0,2% volgens onderzoeken naar de specificiteit van de
verkleuring R i in viteo di " i i test) of vals negatieve resultaten zijn mogelijk in de volgende gevallen: als u in de 3
STAT: VIEM IjWNIH is een in vitro ¢ hiv-1- enﬁyf gf;r‘:?iﬁ{;hamen kugﬁ:rrlu:)l:)sporen in maanden v6or de uitvoering van de test aan hiv werd blootgesteld (vensterfase), als uw
een o uit de vi immuunsysteem zeer sterk onderdrukt is of u besmet bent met een zeldzame variant,
en bij seropositieve personen die behandeld worden met antiretrovirale middelen.

TESTPRINZIP UND LEISTUNG

STAT-VIEW® HIV/VIH ist ein Selbsttest fiir die In-vitro-Diagnostik fiir den Einmalgebrauch
zum Nachweis von Antikérpern gegen HIV-1 und HIV-2 in Vollblut, das aus der

Den Beutel mit dem Selbsttest erst 6ffnen, wenn alles fiir die Testdurchfiihrung bereit

Dieser Selbsttest ist nicht fiir die Verwendung im Rahmen der Therapieiiberwachung

. S S fir d v I I | x p " i i TR . * Als de test niet wordt bewaard volgens de instructies of de gebruiksbeperkingen niet
Fingerkuppe entnommen wird. Der Test ist fiir nicht von Patienten bestimmt, die eine antiretrovirale Therapie erhalten. gﬁgmﬂ:ég‘c;geﬁ:gneﬁggggﬁlggglStgonglé:g':r']nn?:? e‘zﬂg;ﬁ?g 3;%5;@ ilﬁ.de worden nageleefd, kan dit een foutief testresultaat tot gevolg hebben.

o ) o B ) . Personen die diesen Selbsttest anwenden, sollten vor jeder medizinischen ; Wacht 1 MIN. dop bovenaan, Naarmate de test vordert, kunt u het mengsel langs de strook zien opschuiven. o Gebruik de zelftest niet als de verpakking of het aluminium zakje geopend of
STAT-VIEW® HIV/VIH besitzt einen Teststreifen, der sich in einem Kunststoffréhrchen befindet. ihren Arzt ) davon, ob das gebnis negativ Wanneer de test voltooid is, kunnen er twee strepen verschijnen op de papierstrook. De bovenste beschadigd is.
Der Test wird durchgefiihrt, indem ein Tropfen Blut mit einer fliissigen Losung gemischt wird, die oder posmy war. _ ) » - 1STE KLIK streep (CONTROLEstreep) is enkel zichtbaar als U de test juist hebt uitgevoerd. De onderste streep ~  Gebruik de zelftest niet als de op de verpakking gedrukte houdbaarheidsdatum
sich in einer Kapsel mit Pufferlosung befindet. Wahrend des Testablaufs kann verfolgt werden, o Falsch-positive Ergebnisse (0,2 % in den Studien zur Testspexzifitit) oder falsch- : I & 7 (TESTstreep) verschint als er hiv-antilichamen worden gedetecteerd. verstreken is.
wie diese Mischung entlang des Teststreifen nach oben wandert. Nach Abschluss des Tests negative Ergebnisse konnen unter den folgenden Umstanden auftreten: p ’ i f
kdnnen zwei Linien auf dem Papierstreifen erscheinen. Die obere Linie (Kontrolllinie) ist nur zu HI\?—Exposit?on innerhalb von 3 Monaten V%r der Testdurchfiihrung (serologisches ! 20E KLIK . o § ) ° gg‘(‘”:?’a‘fiziﬁ ng‘*;&:’.}_‘sfg&l"ms%ﬁe;‘uﬁe?‘es’&zggﬂ.L";‘i‘.jrf%’i'.‘in[)sﬁl?;g:?ne:fr?tgie
sehen, wenn der Test korrekt durchgefiinrt wurde. Die untere Linie (Testiinie) erscheint, wenn Fenster), Situationen mit ausgepragter Immunschwache oder Infektion mit einer i >~ g;‘r"]oﬂ-l'g;'gg ds‘{g'eg;gf f;enfegig:qg}gteoq ;80%3/26 zelftest 100% gevoelig, met een woroomaken” Uk zijn bi
HIV-Antikdrper nachgewiesen wurden. . E?r:teelllﬁ?b\giaar?rtjnsgo;\g: t;(reli):d\é‘gositiven Pe’;zﬁnen unter antirgg::li(;ﬁ:er_Therapie. ) 308 KLIK Alle s:‘:.;posme\l,e :)ersgne,‘-’. die aan Zieze studi; hebben deelgenomen, hebben een correct * Als in verband met het gebruik van het hulpmiddel de dood of ernstige schade aan de
SENSITIVITAT* : Studien ergaben eine Sensitivnét dieses Selbsttests von 100 % mit einem der Anwenc kann das gebnis verfalschen. 5 Haal o 0 . 56l o 2 o0 et ! resultaat gekregen. Er werden geen valse negatieven waargenomen. gﬁtzgrr:tdeflltellg Lsm;lll;gnfgrﬁeelré gl&)eem}fgorden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
Konfidenzintervall zwischen 99,1 % und 1 « Den Selbsttest nicht verwenden, wenn die oder der Alumini offen aal voorzicl tl& e capsule () met verdunningsmiddel die zich op het bovenste o » ®
Bei alen HI-positiven Teilnehmern dieser Studle wurde das Virus korrekt i ist oder wurde. deel van de test (9 bevindt. ( 4 g;fgmgg;ﬂgd;gi%ﬂ; t‘)’:flégnén%‘eq EJSOl‘j’/e ¢ zeftest 99,8% specifiok, met cen o wEwongvdlgrleH el hlvr}]es;dle et kamr1ea¥‘l r?l:/dgg gssporen
Es wurde kein falsch-neg Ergebnis  Diesen Selbsttest nach dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr \ / 0,2% van de seronegatieve persénen kreegnéeen correct resultaat, d.w.z. dat 0,2% van de o STAT-VIEW® HIV/VIH kan alleen een infectie met hiv opsporen en is niet bruikbaar als

N ) _ o o verwenden. resultaten vals positief was. ** test voor andere seksueel overdraagbare aandoeningen.

SPEZIFITAT*: Studien ergaben eine Spezifitat dieses Selbsttests von 99,8 % mit einem * Bewahren Sie diesen Selbsttest und die dazugehdrigen Artikel auBerhalb der « Chembio Diagnostic Systems, Inc. wijst uitdrukkelijk elke aansprakelijkheid af voor
idenzi i % und 100 %. Reichweite von Kindern auf, da die in STAT-VIEW® HIV/VIH enthaltenen Bestandteile i ing van de )

Konfidenzintervall zwischen 99,5 % o _ ) i ¢ T . I ) R BETROUWBAARHEID: De prestatie van STAT-VIEW® HIV/VIH werd gecontroleerd door 4943 het gebruik of de verdeling van de STAT-VIEW® HIV/VIH of onderdelen ervan, en voor
Bei 0,2% der HIV-negativen Personen wurde das Virus félschlicherweise d. bei sein und f konnen. 3. U moet binnen één minuut na het vastklikken van de test met het verdunningsmiddel mensen die niet on de hot pte aren van hun hiv-status. Ze kregen dg STAT-VIEW® HIV/ de gevolgen van onjuistheden of fouten die direct, indirect, incidenteel of anderszins
h. 0,2 % der Ergebnisse waren falsch-positiv. *** o Wenn es im hang mit der A des Produkts zu einem Todesfall ) ] een roze/paarse streep zien verschijnen. Vlfl—fest aI:n L}bﬂgenemdg?zegicﬁze; kongen {‘é-sten Sé ondegoek:}s hebben de resultaten voortvioeien uit elk gebruik

P I oder einer Gest i ist, muss dies dem Hersteller 4. Kieef de pleister () op uw vinger. van de STATQVIEW03 HIV/VIH vergeleken met de status van de patiént die was bevestigd door van de STAT-VIEW® HIV/VIH waarbij de aanwijzingen en gebruiksbeperkingen zoals
ZUVERLASSIGKEIT : Die Leistung des STAT-VIEW® HIV/VIH wurde von 4943 und der zusténdigen Behdrde Ihres Landes gemeldet werden. Im Zweifelsfall den - |aboratorium-/referenti ememodeg Uit de laboratorium- /refereng iemethoden bleek datgn totaal inde gebr ijzing niet strikt zijn gevolgd.
Personen iiberpriift, die ihren HIV-Status nicht kannten. Der STAT-VIEW® HIV/VIH- Zwischenfall melden. DE TEST IS BEZIG 395 menI:en sero) osnllef waren en 1'490 u Na e van deze ! met
Test wurde diesen Personen ausgehéndigt, damit ng sich selbst testen konnten. Die o STAT-VIEW® HIV/VIH ist eine zusitzliche Form des HIV-Tests, die als Ergéinzung zu de resultaten van%e STAT-VIEW® HIV/VIH-zefftests bieek het volgende: WAARSCHUWING BETREFFENDE DE DILUENT-MAATBEKER:
Forscher verlchen e Ergebisse des STAT-VIEW® HIV/VIH mit dem durh Labar-/ anderen bestehenden Maglichkeiten verwendet werden kann. o bij 100% (1490/1490) van de personen werd correct een negatief hiv-testresultaat By S N M LA

eferen estatigten F is. Die Labor-/Referenzmethoden ergaben, i ieBli is ei i i - )

dass insgesamt 395 Perso?len HIV-positiv und 1490 Personen HIV-negativ warengDer : ﬁTAT—\{Iﬁ{\I"; H-|I—W¥:H ist gUSSChIIeﬁllllcthl:Tm NElCthEIfS l((etlner HIV-Infektéor; ge9|dgnet und 1 & Als er na één minuut geen roze/paarse verkleuring aangegeven. STAT-VIEW® HIV/VIH en de referentiemethoden kwamen tot hetzelfde gevolgen. Bevat gentamicine sulfaat. Kan een allergische reactie veroorzaken. Vermijd elk
Vergleich dieser Ergebnisse mit den Ergebnissen des STAT-VIEW® HIV/VIH-Selbsttests ann nicht ais fest Iur andere sexuell Libertragbare Infektionen verwendet werden. verschijnt, druk de zelftest (3 dan nog krachtiger naar beneden resultaat. N ) contact et ogen, huid en leding. Gemorst product opvangen.
erbrachte folgende Resultate: © Chembio Dlagn_os_tlc Systems, Inc. lehnt ausdriicklich J?de Ha;tung ab, die sich aus zodat deze volledig in de steun zit. Dat wil zeggen dat er geen “valse positieven” waren onder de seronegatieve mensen. LEXIQUE DES SYMBOLES / BESCHREIBUNG DER SYMBOLE / UITLEG VAN DE SYMBOLEN
« 100 % (1490/1490) der P ben korrekt ei tives HIV-Testergebni Folgendem ergibt: Verwendung oder Vertrieb von STAT-VIEW® HIV/VIH oder eines . . . o bij 98,9% (391/395) van de personen werd correct een positief hi .

b ( 0 ) der Personen gaben korrekt ein negatives HIV-Testergebnis an. seiner Bestandteile, Folgen von Ungenauigkeiten oder Fehlern, ob direkt, indirekt, 3. Plaats de capsule met verdunningsmiddel @ in de steun @ Dat wil zeggen dat bij 4 van de 335 personen dii daacwerkelijk besmet waren met hiv Dispositif médical de Wandalaire dans a
STAT-VIEW® HIV/VIH und die Reforenzmethoden kamen zum gleichen Ergebnis. 2ufallig oder anderweitig, die sich aus der Anwendung von STAT VIEW® HIV/VIH 4. Was uw handen met warm water en droog ze af. De zelftest moet verticaal blijven staan tot stap 3 voltooid is een negatief resultaat werd gerapporteerd, ook al waren ze wel besmet met hiv. Dit is een ﬂiﬁ:}‘.’mﬁg‘&,ﬁ‘ ar Date de péremption / Penagsoncordon i ds
[Elra;egﬁ%eslétgté tt’iass es unter den HIV-negativen Personen keine ,falsch-positiven ergeben, bei der die Anwei und A gemé der 5. Open de zakjes met het desinfecterend doekje @) en het steriel kompres @. ' Zogenaamd *vals negatief” resuftaat. ' VD me\glmhnr\‘a?nn ik w | Verilstatum/ Eutopess Gemeensorap

- i nicht strikt i wurden. i i i ; y " sch huiprladel voor h e
98,9 % (391/395) der Personen gaben korrekt ein positives HIV-Testergebnis an. 6. Veeg uw vingertop schoon met het desinfecterend doekje (D en laat drogen. 5. Controleer de tijd en wacht 15 minuten om het resultaat af te lezen. . S?D‘:;Eg'émifgég% g;ﬁ;?‘éﬁf;aggﬂﬂﬁf:: g'pem's bij 3% (159/4943) van de e
Das bedeutet, dass 4 von 395 Personen, die tatséchlich mit HIV infiziert waren, ein . N | /Fird Ne pas réutiiser / Nicht W CE / CE-markering /
negatives Testergebnis angaben, obwohl sie mit HIV infiziert waren. Dieses Phanomen gﬁgr‘fﬂg}ﬂs ZUR VERDUNNUNGSMITEEEII' ~KAPSEL: Setzt bel Kantakt - ! !m be:{i_m',f“ ebstdagnese | (@ edenenve ot | CE | titommmennung
wird als ,falsch-negativ* bezeichnet. o ) mit einer Saure ein sehr giftiges Gas frei. Schédich fii Wasserorganismen, verursacht INTE‘?FEmE-NTtIOEf:fg ! \évemt? eenfmgngmt?te mtzrfer%ntle Wairgengmeg. nz Onderﬁg?k v d ’ Numéro de lot / Chargen Limite de température /
o AuBerdem konnten nur 3 % (159/4943) der Studienteilnehmer mit dem STAT-VIEW® Iangerfristig schadliche Wirkungen. Enthlt Gentamicinsulfat. Kann eine allergische Mmonsters cle stoflen bevatten of medische aandoeningen vertooncen cle ce resiifiaten van deze “ Zg:zﬁg::merstel\er/ nummer / Batch- J’ Temperamrgrenze/Tempe
HIV/VIH-Test weder ein positives noch ein negatives Ergebnis erzielen. Reaktion hervorrufen. Kontakt mit Augen, Haut und Kleidung vermeiden. {est zouden kunnen beinvioeden. Consignes de tri belge / o
Verschiittetes Produkt aufnehmen. onsignes de iri belge
i i Belgische Sortieranwei- Impnriateur /invoerder / » | Garder au sec / Trocken lagern
INTERFERENZ : Bei der Untersuchung von Proben, die Substanzen enthielten oder Egschikbaar Zijll13via Eudamed. wenen 2l voor het publik U sungen / Belgische % Einfihrer f / Droog bewaren
medizinische Gegebenheiten aufwiesen, die die Ergebnisse dieses Tests beginflussen o 2 —— - ’ e pas uliiser s embal-
konnten, wurden keine signifikanten Interferenzen beobachtet. otre avis nous interesse ! Complétez e questionnaire * i i
o disponible en flashant ce QR code ou via le lien suivant : 1“5“'3:::‘ 1 5Lte(;i ;fonE;VIIN Ve?rgglerégeskteart]er:Ztnsé]:gﬁ:)s;en:endg?goe"gheld) en 2051 personen (specificiteit) uit de ggc:'gj‘gg:;’,“gm" ﬁ%&:gg:mmﬁ%wcm Reférence catalogue /
Die Zusammenfassung der Sicherheits- und Lei kmale wird der Offentichkei thro Meinung ist urs wichtg! Bite fllen i cen ' ' i o bekend is at het posiief is voor de onderzochte merk V|t | @) |k it Cranmusterets
{iber Eudamed zur Verfiigung gestellt. online verfiigbaren Fragebogen aus, indem Sie den QR- . . :?3993‘1'9 ie?ln nlon ﬁ; Waar‘éa? &nh 1S 2(1] et positiet is voor de onderzochte merker <n> tests als de verpakking
st s03p (Sensitvitit und 2051 P (Spezifiat in den USA und Code scannen oder den folgenden Link anklicken: it Wacht niet langer dan 20 min. en Val loor tzfes on ere; negatief V‘{)mk devnz frt:lt et e onderochte merk Comsulter A nofice Gutiea Deschadigd is
udien an ‘ersonen (Sensitivitat) un ersonen (Spezifitat) in den un - - . ***\ials-positief: een monster waarvan bekend is dat het negatief is voor de onderzochte merker . i. |/ | Code d'identification des matériaux d'emballage / Verpackungs-
der Europaischen Union. :,";' T ;ﬁ;’;ﬂ'{ign'ﬁ,‘;' “";F!‘,V“Iddet"age"“m " om het resultaat af te lezen. en dat door de test onterecht positief wordt bevonden. T3] | o Sescon hcncpens | £ e dentizrungscode / Code vor d denticati van
**Falsch-negativ: Eine Probe, die nachweislich positiv fir den Zielmarker ist, wird mittels 0; V;Ja d"e volg:’nde Jink: B e e de gebruil i

des Tests falschlicherweise als negativ eingestuft. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

o _nositiv- Fi n ol i g : f P 5 " o STAT-VIEW® HIV/VIH is strikt bedoeld als hiv-zelftest voor privégebruik en mag onder SHF In vorbehalten.
desF %LSSC‘Q gi?ssgr?lli-cf\lgr%vggszlg Ir?or;ei‘t?\? \gi%l;ggpug.egatw far den Zielmarker ist, wird mittels https://forms.office.com/e/43AUrgpuXP geen beding worden gebruikt voor andere diagnoses of enige andere doeleinden. h e e
Als u informatie wilt over het virus dat verant woordelijk is voor aids of over . gTAT VIEW® ““’%'“ mag alleen worden gebruikt met een vers capillair bloedmonster. 3 NSNS
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN = - ies - TAT-VIEW® HIV/VIH is bestemd voor eenmalig gebruik.
© Wenn Sie Informationen (iber das Virus, das AIDS verursacht, oder tiber Testorte lestocaties’ NIET HERGEBRUIKEN. NIET GEBRUIKEN met serum- of plasmamonsters. [ s EMERGO EUROPE entebiosynor com
 STAT-VIEW® HIV/VIH ist ausschlieBlich fir den privaten Gebrauch als HIV-Selbsttest = L N WESTERVOORTSEDIJK 60, et biosnex com,
bestimmt und darf unter keinen Umstanden filr eine andere Diagnose oder einen winschen : www.allesoverseks.be ALLESOVERSEKS.BE © Bewaar de zelftest in zijn originele verpakking op een koele en droge plaats tussen 8 6827 AT ARNHEM, THE NETHERLANDS , '
anderen 2weck verwendet werden. . . e . :J?J:r? hs(-?t ;2kjhélilt1:tl‘£szt;|fltzns? sgszglr]sllﬁhl:iaar bent om de test uit te voeren. AT SYSTEMS, (NG 42\
* STAT-VIEW®HIV/VIH sollte nur mit einer frischen Kapillarblutprobe verwendet werden. 3661 HORSEBLOCK RD C E
STAT-VIEW® HIV/VIH ist fiir den Einmalgebrauch vofgesehen? PIOSYNEX ?HARMA LIRS ¥, BIOSYNEX ?HARMA BENELUX SRL . * Deze zelftest is niet bedoeld voor gebruik in de context van een therapeutische ﬂfﬂﬁ"ﬂg&bﬁ%ﬁs&mgx 0459 Lp,\:)
NICHT WIEDERVERWENDEN. NICHT mit Serum- oder Plasmaproben verwenden. Avenue Sabin 14,1300 Wavre BIO SYNEX 7. Haal de doorzichtige dop van de zelfprikker @. Zet het rode uiteinde van de zelfprikker AL REWINERRENWIETE BIOGSYNEX opvolging van patiénten die worden met BIOSYNEX SA Fu_ 05 5 s
* Den Selbsttest in der Origi packung an einem kiihlen, trockenen Ort zwischen +3210772424 PHARMA & op de zijkant van uw vinger en druk stevig zodat de naald in uw huid prikt. +321077 24 24 PHARM, « Gebruikers van deze zelftest moeten hun arts raadplegen voordat ze een medische 22 BOULEVARD SEBASTIEN BRANT one e} 60
8 °C und 30 °C auft Nicht dem icht aussetzen. client.benelux@biosynex.com client.benelux@biosynex.com nemen, of der negatief of positief zijn. 67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN, FRANCE Date de deniére révision / Datum der letzten Uberame\wngl

Datum van laatste herziening : 02/2025



