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Przed wykonaniem testu
nalezy zapoznac sig¢ ze
wszystkimi krokami.

Zgodnos¢ z  procedurg
testu jest konieczna, aby

zapewnic dokfadny wynik.
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Obejrzyj film mstruktazowy
https://alere.wistia.com/medias/eoplklthkO

Srodki ostroznosci

Nie uzywaé

+ W przypadku zaburzen krzepniecia

+ W trakcie leczenia przeciw
wirusowi HIV (ARV)

« W przypadku wystepowania
leku przed igtami

+ Jesli opakowanie lub elementy
zestawu sg uszkodzone

+ Jesli zestaw lub elementy
zostaty uzyte

W trakcie wykonywania testu
nie wolno jesc ani pic.

KROK 2: POBRANIE KRWI

MASOWAC

i pocierac dfon

i palec, aby poprawic
krazenie krwi.

gClSNAé gorng czesc (E) zakraplacza

probki.
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OCZYSCIC palec

gazikiem nasaczonym
alkoholem.
Pozostawic do
WYSCHNIECIA
na 10 sekund.
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B ZDJAC ostone naktuwacza.
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ZANURZYC zakraplacz we krwi znajdujacej

sig w zbiorniczku, a nastepnie powoli

ZWALNIAC naC|sk aby pobrac krew

HIV Self Test

C) Abbott.
Panbi

do zakraplacza.

Zwolnié nacisk

Naktuwa
tylko raz!

B) 2 gaziki nasaczone

alkoholem

Zakraplacz
B probki

D) Bufor
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G) Woreczek
na odpady

C) Plaster

F) Naktuwacz

- Naktuwa

DOCISNAC (F) naktuwacz
do palca, az do klikniecia.
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UMlESClC zakraplacz nad studzienka.
SClSNAC gorng czesc zakraplacza, aby naniesc
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tylko raz!

pozwoli¢c, aby 2 KROPLE krwi sptynety do
zbiorniczka @. W razie trudnosci wytrzec
palec do czysta i ponownie Scisnac.
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MASOWAC palec od podstawy do opuszki;

UMYC rece WYBRAC

w cieptej wodzie palec serdeczny
i wysuszyc Je. lub Srodkowy.
Jesli nie ma dostepu

do cieptej wody,

potrzec rece
Jedna o druga.

Unika¢ dominujacej reki.

PRZETRZEC palec (B ga2|k|em
nasgczonym alkoholem i NALOZYC(C
plaster. W razie potrzeby przytrzymac
plaster, aby zatamowac krwawienie.
Natychmiast rozpoczac nastepny
etap, polegajacy na przeniesieniu

probki krwi.

Przetrzec palec

Natozy¢ plaster
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KROK 4: ODCZYTYWANIE WYNIKU

K 5: UTYLIZA
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ﬁ Odeczytac wynik Panbio™
w dobrze osmetlonym HIV Self Test
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ODCZYTAC wynik po uptywie 15-20 minut. (@) NIEREAKTYWNY
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Linia pojawia sig¢ tylko w obszarze C. W obszarze T nie
ma linii. Test nie wykryt obecnosci wirusa HIV, jednak
nie mozna wykluczy¢ niedawnej ekspozycji.

Zaleca sig przeprowadzenie powtérnego badania po

6 tygodniach od ostatniego ryzyka ekspozycji na HIV.

zarazenia wirusem HIV.

wirusem HIV.

Jedna linia w obszarze C wraz z jedna linig w obszarze T,
bez wzgledu na to, jak blada, wskazuje na mozliwosc

Skonsultowac si¢ z pracownikiem opieki zdrowotnej.

Wynik reaktywny musi byc potwierdzony testem labora-
toryjnym. Chron siebie i innych! Unika¢ wszelkich
czynnosci, ktore moga narazic innych na zarazenie

€3 TESTNIE ZADZIALAL

(= niewazny)

UMIESCIC wszystkie zuzyte
e|ementy z powrotem w @
woreczku na odpady.
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woreczek na odpady.
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Jesli w obszarze C nie POJaWIa su—;
zadna linia, nawet jesli linia pojawia
siegw obszarze T, test nie zadziafat.
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Nalezy ponownie wykonaé test,
uzywajagc nowego zestawu, lub
skonsultowaé si¢ z pracownikiem
opieki zdrowotnej.

WYRzUCIC ©
woreczek na
odpady do kosza

na smieci.
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é Krew moze przenosi¢ choroby zakazne.

Rozlane ptyny nalezy usunac.

Utylizowac zgodnie
z lokalnymi przepisami.

PRZEZNACZENIE

Panbio™ HIV Self Test to jednorazowy, odczytywany wizualnie, szybki test
immunologiczny in vitro (poza organizmem), ktory wykorzystuje probkg krwi
po branq z opuszki palca do jakosciowego wykrywanla przeciwcial przeciw
HIV-1i HIV-2 we krwi. Test Panbio™ HIV Self Test jest przeznaczony do
manualnego  wykonywania  przez  nieprzeszkolonych  uzytkownikow
(do samodzielnego wykonania) w celu ufatwienia diagnostyki zakazenia
wirusem HIV-1lub HIV-2. Ten test nie jest przeznaczony do badan przesie-
wowych dawcow krwi w kierunku HIV.

STRESZCZENIE

Uznaje sie ze HIV jest wirusem wywotujacym AIDS (zespot nabytego
niedoboru odpornosci). Wirus Jest przenoszony przez kontakty seksualne,
kontakt z zakazong krwia, pewnymi ptynami ustrojowymi lub tkankami oraz
z matki na dziecko w czasie cigzy'. Test Panbio™ HIV Self Test wykrywa
obecnosc przeciwciat przeciwko HIV-1i/lub HIV-2 we krwi. Produkt zawiera
plytke testowg i bufor. Aby wykonac test, pobiera sie dwie krople krwi
z naktucia opuszki palca, ktore nastepnie umieszcza sie w zbiorniczku plastiko-
wej ostony. Jedna kropla krwi jest przenoszona za pomocg zakraplacza probki
do studzienki. Nast@pnie doda_je sie jedna krople bufora. Po zakonczeniu testu
na p’rytce moga POJaWIC sie dwie linie. Czerwona linia w obszarze linii kontrol-
nej (C) stanie si¢ widoczna tylko wtedy, gdy dodana probka krwi i/lub bufor
przesunie sie nad obszary linii T/C w okienku odczytu. Obszar linii T jest
wstepnie pokryty antygenami HIV-1 glikoproteiny 41 i antygenami HIV-2
glikoproteiny 36. Czerwona linia w obszarze linii testowej (T) stanie sie
widoczna tylko wtedy, gdy naniesiona probka zawiera przeciwciata przeciwko

HIV-1lub HIV-2.

PRZECHOWYWANIE

« Az do uptywu daty waznosci zestaw testowy nalezy przechowywac
w temperaturze 2-30°C (36-86°F). Nie zamrazac.

+ Nie uzywac testu po uptywie daty waznosci wydrukowanej na woreczku
testowym.

+ Nie otwiera¢ zapieczetowanego foliowego woreczka testowego, dopoki
uzytkownik nie jest gotowy do wykonania testu. Ptytke testowa nalezy
zuzyC w ciggu godziny po otwarciu woreczka.

« Bufor jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i nalezy go uzyc w ciggu

godziny po zdjeciu nasadki.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

+ Ten test moze dac nieoczekiwany wynik dodatni. Niezaleznie od tego, czy
wynik jest dodatni, czy ujemny, przed podjeciem decyzji medycznej nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

+ Wytgcznie do uzytku w diagnostyce in vitro.

+ Test nalezy wykonywac tylko przy uzyciu swiezej probki krwi. Nie uzywac
z probkg surowicy lub osocza.

+ Zaleca sie uzywanie plytki testowej w temperaturze pokojowej (15-30°C).

+ Naktuwacz i zakraplacz probki sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego

uzytku. Nie uzywac ponownie.

Jesliinstrukcja uzycia jest niezrozumiata, nalezy skontaktowac sie z serwisem

technicznym, korzystajac z podanych danych kontaktowych.

Jesli test dziata, w obszarze linii kontrolnej na ptytce testowej widoczna bedzie

linia. Jesli w obszarze linii kontrolnej nie jest widoczna linia, test nie zadziatat,

a wynik jest niewazny. Obecnos¢ linii w obszarze linii kontrolnej nie potwierdza

Jjednak naniesienia wystarczajacej ilosci probki. Przed dodaniem bufora nalezy

przenies¢ do studzienki dokfadnie 1 krople krwi.

+ Test do samodzielnego wykonania (Self Test) i jego elementy nalezy przecho-
wywac poza zasiegiem dzieci.

« Bufor zawiera 0,09% azydek sodu (jako Srodek konserwu_jqcy) kt6ry moze by¢
toksyczny w przypadku spozycia. W przypadku zanieczyszczenia oczu nalezy
p’rukaCJe biezacg woda przez co najmniej 15 minut. Jesli podraznienie utrzymu-
Je sie, nalezy skorzystac z pomocy medyczne.

+ Jesli palec nadal krwawi, uzy¢ chusteczki lub gazika. Chron siebie i innych.

+ Krew z naklucia palca nalezy niezwlocznie przenies¢ ze zbiorniczka do
studzienki, aby uniknaé krzepniecia krwi (w ciggu 2 minut).

.

OGRANICZENIA TESTU

+ Test Panbio™HIV Self Test jest przeznaczony do stosowania z probka krwi
pobrana z opuszki palca. Nie wolno uzywac innych ptynow ustrojowych.

« Test nie nadaje sie do wykonania u niemowlat w wieku ponizej 18 miesiecy?.

+ Wynik NIEREAKTYWNY (ujemny) nie wyklucza catkowicie mozliwosci
zakazenia wirusem HIV.

+ Wynik REAKTYWNY (dodatni) musi zostac potwierdzony przez pracownika
opieki zdrowotnej za pomoca odpowiednich testow potwierdzajacych.

+ Intensywnosé linii testowej dla wyniku REAKTYWNEGO (dodatniego) nie
odzwierciedla ilosci przeciwciata przeciw wirusowi HIV w probcee krwi.

+ Chociaz jest to rzadkie, moga wystapic fatszywe wyniki. Jesli uzytkownik ma
obawy, ze jego wynik moze by¢ fatszywy, powinien skontaktowac sie z pracow-
nikiem opieki zdrowotne.
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+ Stezenia biotyny do 1500 ng/ml mogg prowadzi¢ do zmniejszenia intensywnosci
linii kontrolnej, ale nie maja wptywu na dziatanie kontroli wewnetrzne;.

+ Nieprawidtowy lub ,fatszywy” wynik NIEREAKTYWNY (ujemny) moze wystg-
pic z jednego z nastepujacych powodow: nieprawidfowy odczyt wyniku testu;
niedokfadne przestrzeganie instrukcji uzycia; stosowanie leczenia przeciwko HIV
(ARV)3*5; swieze zakazenie; obecnosé pecherzykdw w trakcie nanoszenia
probki, szczegolnie w przypadku probek o niskiej wartosci dodatniej.

« Nieprawidtowy lub ,fatszywy” wynik REAKTYWNY (dodatni) moze wystapic
z jednego z nastepujacych powodow: meprawnd’rowy odczyt wyniku testu;
niedoktadne przestrzeganle instrukgji uzycia; przyjecie szczepionki przeuwko
HIV; zakazenie wirusem cytomegalii.

DZIALANIE TESTU

Oceny kliniczne przeprowadzone przez specjalistow z zakresu opieki zdrowotnej
wykazaly, ze test pozwala prawidtowo zidentyfikowaé 99,9% (2097 z 2100)
ujemnych probek HIV przy przedziale ufnosci wynoszacym od 99,6% do 100%
(ten parametr jest okreslany jako swoistosc testu). Ponadto w terenowych ocenach
klinicznych przeprowadzonych w Republice Potudniowej Afryki, Kongo, Wietna-
mie i Hiszpanii, test przeprowadzany przez pierwszorazowych uzytkownikow bez
wyksztatcenia specjalistycznego poprawnie zidentyfikowat 99,6% (1824 z 1831)
ujemnych prébek HIV przy przedziale ufnosci wynoszacym od 99,2% do 99,9%.
Oceny kliniczne przeprowadzone przez specjalistow z zakresu opieki zdrowotne;j
wykazaty réwniez, ze test pozwala prawidfowo zidentyfikowaé 100% (600 z 600)
dodatnich probek HIV przy przedziale ufnosci wynoszacym od 99,5% do 100%
(ten parametr jest okreslany jako swoistosc testu). Ponadto w terenowych ocenach
klinicznych przeprowadzonych w Republice Potudniowej Afryki, Kongo, Wietna-
mie i Hiszpanii, test przeprowadzany przez pierwszorazowych uzytkownikow bez
wyksztatcenia specjalistycznego poprawnie zidentyfikowat 95,1% (270 z 284)
dodatnich probek HIV przy przedziale ufnosci wynoszacym od 91,9% do 97,3%.

*Uwaga: tacznie 6 osob, ktére uzyty Panbio™HIV Self Test po raz pierwszy, musiafo zosta¢ wykluczonych
z tej analizy, poniewaz zaobserwowano, ze zaprzeczali oni nieoczekiwanym wynikom. Nalezy rowniez
zapoznac sig z ostrzezeniami i srodkami ostroznosci dotyczacymi korzystania z tego testu.

Aby upewnic sig, ze inne schorzenia (potencjalne powodujace wystgpienie reakgji
krzyzowych) nie wptyna na wyniki testu Panbio™ HIV Self Test, przebadano probki
krwi z UJemnym wynikiem testu na obecnos¢ wirusa HIV pochodzqce od osob,
ktore miaty inne schorzenia. Obejmowato to 250 probek od kobiet w ciazy i 342

inne probki, jak podano ponizej:

WSPARCIE TECHNICZNE

Europa i Bliski Wschéd Tel. +44 161483 9032  E-mail: EME.techsupport(@abbott.com
Afryka Tel. #2710 500 9700  E-mail: ARCIS.techsupport(@abbott.com
Azjairejon Pacyfiku  Tel. +617 3363 7100 E-mail: AP.techsupport(@abbott.com
Tajwan Tel. 00801128036 E-mail: TW.techsupport(@abbott.com
Rosjai WNP Tel. #7499 4039512 E-mail: ARCIS.techsupport(@abbott.com
Ameryka Lacinska Tel. +57 601794 5968  E-mail: LA.techsupport(@abbott.com
Brazylia Tel. 0800 7618818 E-mail: LAproductsupport(@abbott.com

ludzkie przeciwciata przeciwmysie (HAMA); wielorodka; podwyzszone IgG;
podwyzszone IgM; toczen rumieniowaty uktadowy; hemoliza; lipemia; zottaczka;
czynnik reumatoidalny; przeciwciata ANA; probki dodatnie w  kierunku
przeciwciat przeciwko E. coli; probki od chorych z anemig sierpowata; probki krwi
od pacjentow przyjmujacych wielokrotne transfuzje krwi; HBsAg; EBV; CMV;
malaria; odra; gruzlica; wirus ospy wietrznej i potpasca; grypa A i B; odkleszczowe
zapalenie mozgu; biorca szczepionki przeciwko grypie; trypanosomatoza afrykan-
ska; wirus zottej febry; odra poszczepienna; seropozytywnosé HIV wywotana
szczepieniem; biorca szczepionki przeciwko zétte] febrze, dodatni pod katem
leiszmaniozy; kita; toksoplazmoza; Helicobacter pylori; HSV; anty-HCV,
anty-HBs, anty-HBc; anty-HTLV-1/2; anty-HEV, anty-HAV. Wyzej wymie-
nione czynniki inne niz HIV nie miaty wptywu na wyniki testu Panbio™ HIV Self
Test, z wyjatkiem reaktywnosci krzyzowej obserwowanej w przypadku 2 z 21
przebadanych probek wirusa cytomegalii (CMV).

Test Panbio™ HIV Self Test zostat rowniez oceniony z 23 substancjami zaktocaja-
cymi, w tym lekami i analitami krwi. Substancje te zostaty wzbogacone osoczem
z dodatnimi przeciwciatami HIV-1, a wyniki testu wykazaly, ze te substancje
zaktocajace nie wplynety na dziatanie testu Panbio™ HIV Self Test.
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Uwaga: Wiecej informacji na temat jednorazowego nakluwacza,
gazika nasaczonego alkoholem oraz plastra mozna znalez¢ na etykie-
tach tych elementow oraz w oddzielnej ulotce ,,Informacja o elemen-

tach zestawu Panbio™ HIV Self Test”.
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