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Autotest de dépistage du VIH
Mode d’emploi

LIRE AVANT L’UTILISATION

Préparation

Ce test comprend :

ngn A

Flacon1,2,3 Lancette Dispositif Pansement
de test

Vidéo de formation disponible sur : www.insti-autotest.com

1. Ouvrez le sachet du dispositif du test.

IMPORTANT : Lavez-vous et séchez-vous les mains.

il

3. Retirez le capuchon du flacon 1. Posez-le
sur une surface plane.

2. Posez le dispositif du test sur une
surface plane.

Etape 1: Prélévement du sang
En cas de difficulté pour prélever du sang, veuillez vous reporter aux Questions fréquemment posées au dos.

a

c

%)

1. Tournez et tirez 'extrémité de la
lancette. Jetez 'extrémité.

4. Frottez-vous le doigt pour obtenir

une GROSSE goutte de sang.

3. Placez la lancette sur le coté du bout

2. Frottez-vous le doigt et les mains pour
du doigt.

augmenter le débit sanguin.

QD
4

o

5. Laissez TOMBER 1 goutte dans le flacon 1.
Refermez le capuchon du flacon 1.

@

AVERTISSEMENT : Le flacon 1 contient un liquide. Manipulez-le avec soin.

6. Appliquez le pansement adhésif.

Etape 2 : Test

AGITEZ VERSEZ TOUT AGITEZ VERSEZ TOUT AGITEZ VERSEZ TOUT
4 FOIS LE CONTENU 4 FOIS LE CONTENU
]

LE CONTENU

4 FOIS

- S-

3. Agitez et versez tout le contenu.
Attendez jusqu’a ce que le liquide
disparaisse.

. Agitez et versez tout le contenu. Attendez
jusqu’a ce que le liquide disparaisse.
CONSEIL : Il se peut que vous deviez tapoter doucement le flacon 2
pour en extraire tout le liquide.

Etape 3: Lisez les résultats
Lisez les résultats immédiatement et dans un délai maximum d’UNE (1) HEURE.

1. Agitez et versez tout le contenu.
Attendez jusqu’a ce que le liquide
disparaisse.

C C C C C
([ ] CONTROLE ———— @
TEST ® @
Négatif Positif Non valide
Deux points signifient que votre Votre test n’a pas fonctionné
correctement. Le point de

résultat de test est positif. Vous
étes probablement séropositif/

Votre résultat de test
contréle doit apparaitre

est négatif.

Résultat positif
Consultez un médecin dés que possible et informez ce dernier que vous
avez effectué un autotest de dépistage du VIH. Tous les résultats positifs
doivent étre confirmés par une analyse en laboratoire.
Qu’arrive-t-il aprés un résultat positif ?
La séropositivité ne signifie pas que vous avez le SIDA. Avec un diagnostic
et un traitement précoces, il est peu probable que vous développiez
le SIDA.

Résultat négatif
Comme avec de nombreux tests, de faux résultats sont possibles. Pour
réduire le risque de faux résultats, assurez-vous de suivre les instructions
et utilisez le test correctement. Si vous obtenez un résultat négatif, mais
que vous avez effectué une activité a risque d’infection par le VIH au
cours des 3 derniers mois, il se peut que vous soyez dans ce qu’on appelle
la « fenétre sérologique » et il est recommandé que vous répétiez le
test ultérieurement.

Mise au rebut

Remettez tous les

éléments dans ’emballage A
extérieur et jetez-les =R
NN

dans une poubelle. W
O]

A

Eliminez en respectant les
51-1254C 03-Sep-2020

réglementations locales.
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Mode d’emploi
90-1063 Autotest de dépistage du VIH INSTI®, en boite

230G
2“c/ﬂ/ Conserver entre 2 et 30 °C

Stérilisation par irradiation
Attention Numéro de lot
Dlsposmf médical de diagnostic = Référence
in vitro
d Fabricant

N
m

Ne pas réutiliser Marquage CE

A
UE Consulter le mode d’emploi
@

Date de péremption Attention: Nocif en cas d'ingestion.

<

Représentant autorisé dans I'Union
européenne

Uniquement destiné au diagnostic in vitro. &

EE] Veuillez lire ce mode d’emploi avant de commencer la procédure du test. Bien que
I’autotest de dépistage du VIH INSTI soit congu pour étre facile a utiliser, il est nécessaire de
respecter la procédure du test afin de garantir I’exactitude des résultats.

GENERALITES

L’acronyme VIH signifie « virus de 'immunodéficience humaine ». Le VIH est le virus responsable du
SIDA, ou syndrome d'immunodéficience acquise, s'il n‘est pas traité. Le nombre de personnes
infectées par le VIH dans le monde est estimé aujourd’hui @ environ 30 millions, et prés de la moitié
n‘ont pas été diagnostiquées et n'ont pas connaissance de leur infection. Cette population non
diagnostiquée représente la plupart des transmissions du VIH dans le monde. Le traitement du VIH
est tres efficace. Il est important de commencer le traitement le plus t6t possible aprés l'infection, pour
réduire le risque de maladie grave ou de décés.

USAGE PREVU

L’autotest de dépistage du VIH INSTI est un immunodosage qualitatif in vitro a écoulement direct,
rapide et a usage unique, pour la détection d’anticorps spécifiques du virus de I'immunodéficience
humaine de type 1 (VIH 1) et de type 2 (VIH 2) dans le sang total humain obtenu par prélevement au
doigt. Le test est prévu pour étre utilisé par des utilisateurs inexpérimentés comme autotest de
dépistage dans le diagnostic de linfection a VIH 1 et VIH 2 en utilisant une petite goutte (50 pl) de
sang obtenue en suivant une procédure de prélévement au doigt.

PRINCIPES BIOLOGIQUES DU TEST

L’autotest de dépistage du VIH INSTI est un immunodosage pour la détection des anticorps anti-VIH.
Le dispositif de test se compose d’une membrane synthétique placée sur un tampon absorbant dans
une cartouche en plastique. Une partie de la membrane a été traitée avec des protéines recombinantes
inoffensives du VIH 1 et VIH 2 qui capturent les anticorps anti-VIH (point de test). La membrane
comporte également un point de controle traité avec une protéine A qui capture les autres anticorps
non spécifiques normalement présents dans le sang humain. Ce test est effectué en ajoutant un
échantillon de sang prélevé au bout du doigt dans le Flacon 1. Le sang dilué dans le Flacon 1 est
ensuite versé dans le puits du dispositif de test. Tous les anticorps anti-VIH présents dans I'échantillon

sont capturés par le point de test, et les anticorps non spécifiques sont capturés par le point de controle.

Le Flacon 2 est ensuite ajouté dans le dispositif de test. La solution du Flacon 2 réagit avec les
anticorps capturés pour produire un point bleu a 'emplacement du point de contrdle et, si des anticorps
anti-VIH sont présents, un point bleu apparait également a 'emplacement du point du test. Dans
I'étape finale, le Flacon 3 est ajouté & la membrane pour optimiser la visibilité des points de controle
et du test.

MATERIEL FOURNI

1 mode d’emploi

1 sachet avec le dispositif de test (étiqueté dispositif a membrane)
1 diluant d’échantillon (Flacon 1, capuchon rouge)

1 révélateur chromogéne (Flacon 2, capuchon bleu)

1 solution clarifiante (Flacon 3, capuchon transparent)

1 lancette stérile & usage unique

1 pansement adhésif

1 fiche de ressources

Dispositif de test (emballé dans le sachet étiqueté dispositif a membrane)

Le point du contrdle et/ou du test n'apparait sur le dispositif de test qu’'une fois le test effectué. Le
dispositif de test est préparé avec un point de réaction de contrdle (capture des IgM/IgG) et un point
de réaction de test (antigénes gp41 et gp36). Il est emballé individuellement et doit étre utilisé une
seule fois pour effectuer un test INSTI unique.

Diluant d’échantillon (Flacon 1, capuchon rouge)
Une solution congue pour diluer I'échantillon sanguin et dégrader les globules rouges. Il contient 1,5 ml
de solution tampon Tris-glycine incolore contenant les réactifs de lyse cellulaire.

Révélateur chromogéne (Flacon 2, capuchon bleu)

Une solution bleue qui détecte les anticorps humains. Il contient 1,5 ml de solution tampon indicatrice
exclusive de couleur bleue au borate, congue pour détecter les IgM/IgG au point de contrdle et dans
les anticorps spécifiques du VIH au point de test.

Solution clarifiante (Flacon 3, capuchon transparent)

Une solution pour éliminer la couleur de fond bleue. Elle contient 1,5 ml de solution tampon Tris-glycine
incolore, congue pour éliminer la coloration de fond du dispositif de test avant la lecture des résultats
du test INSTI.

Toutes les solutions contiennent 0,1 % d’azide de sodium, un conservateur nocif en cas
d’ingestion. Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
Peut produire une réaction allergique. Eviter tout contact avec les yeux, la peau ou les
vétements. Toutes les solutions sont a usage unique et sont stables jusqu’a la date de
péremption et aux conditions de conservation indiquées sur les étiquettes.

LIMITES DU TEST

+ Dans certains cas, les échantillons peuvent présenter des durées d’écoulement plus longues que
d’habitude entre le moment ot le mélange de sang dilué dans le Flacon 1 est versé dans le
dispositif de test, jusqu’au moment ou le contenu du Flacon 3 a circulé complétement a travers le
dispositif de test. Ceci est d(i a des facteurs variables tels que les composants cellulaires contenus
dans I'échantillon de sang total.

« La procédure de l'autotest de dépistage du VIH INSTI et I'interprétation des résultats doivent étre
suivies de prés dans le cadre du dépistage des anticorps anti-VIH.

e Ce test n'a pas été validé pour la détection des sous-types d’anticorps anti-VIH 1 du groupe N.

e Puisqu’une variété de facteurs peut produire des réactions non spécifiques, les patients obtenant
un résultat positif par I'autotest de dépistage du VIH INSTI doivent faire confirmer ce résultat par
un médecin.

e La présence d’anticorps anti-VIH indique une exposition antérieure au VIH mais ne constitue pas
un diagnostic du SIDA ; ce diagnostic ne peut étre posé que par un médecin.

e Un résultat de test négatif n’exclut pas la possibilité d’'une exposition au VIH.

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

e Chaque dispositif est exclusivement a usage unique et congu pour l'autotest par une seule personne. [¥]

e Tenir hors de portée des enfants.

e Le test doit étre utilisé exclusivement avec du sang total humain.

e Nutilisez pas l'autotest de dépistage du VIH INSTI aprés la date de péremption indiquée sur
'emballage externe.

o N'utilisez pas le dispositif de test si le sachet en aluminium est endommagé.

e Lavez-vous les mains a 'eau tiede et assurez-vous qu’elles sont propres et séches avant de
procéder au test.

e Ne lisez pas le résultat plus d’'une (1) heure aprés avoir terminé la procédure du test.

e Le non-respect des instructions peut entrainer des fuites et/ou un débordement des liquides du
dispositif de test.

e Sivous avez été sous traitement antirétroviral a long terme, votre test peut donner un résultat
faussement négatif.

« Sivous avez une maladie du sang grave, comme le myélome multiple, vous pouvez obtenir un
résultat faussement négatif ou non valide.

« Sivous avez des taux d’hémoglobine supérieurs a la normale, votre test peut donner un résultat
faussement négatif.

o A\ Tous les échantillons sanguins doivent étre manipulés comme des produits susceptibles de
transmettre des maladies infectieuses.

e Tout déversement doit étre nettoyé avec de I'eau de Javel a usage ménager ou des lingettes
désinfectantes.

e A cause de la présence d’azide de sodium, les solutions des Flacons 1, 2 et 3 sont nocives en cas
d’ingestion.

o |l est nécessaire de réaliser la procédure du test dans le bon ordre, sans délai entre les étapes.

e Un bon éclairage est nécessaire pour lire les résultats du test.

Restrictions sur Iutilisation

Ne convient pas pour les utilisateurs qui craignent les aiguilles

Peut ne pas convenir pour les patients infectés au cours des 3 derniers mois

Ne convient pas pour les utilisateurs qui ont un trouble du saignement

Ne convient pas pour les utilisateurs agés de moins de 18 ans

Ne convient pas pour les utilisateurs sous traitement antirétroviral (TAR)

Ne convient pas pour les utilisateurs ayant participé a une étude sur un vaccin anti-VIH

Conservation

e Conservez dans 'emballage d’origine, dans un endroit frais et sec, a une température comprise
entre 2 et 30 °C. NE PAS CONGELER.

* Ne conservez pas a proximité d’une source de chaleur ou a la lumiéere directe du soleil.

e Le test doit étre effectué a la température ambiante (entre 15 et 30 °C).

* Nouvrez pas le sachet contenant le dispositif de test avant d’étre prét(e) a effectuer le test. Bien
qu'il soit indiqué sur le sachet du dispositif de test que ce dernier doit étre conservé a une
température comprise entre 15 et 30 °C, il peut étre conservé au réfrigérateur, si nécessaire.

Mise au rebut

Remettez tous les éléments dans I'emballage extérieur et jetez-les dans une poubelle. Les lancettes
usagées peuvent étre classées comme déchets médicaux par les autorités sanitaires locales. Eliminez
en respectant les réglementations locales.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

SENSIBILITE DIAGNOSTIQUE

La sensibilité diagnostique d’un test comme l'autotest de dépistage du VIH INSTI est une mesure de
la capacité du test a détecter la présence des anticorps anti-VIH. La sensibilité est exprimée sous
forme de pourcentage et calculée a partir des données d’'un essai clinique ou d’'une évaluation de
performance. La sensibilité est calculée en divisant le nombre de résultats de test INSTI positifs par le
nombre de personnes réellement séropositives testées. Plus la sensibilité est élevée, plus le test
identifie correctement les personnes réellement infectées. Dans une étude menée avec des
utilisateurs inexpérimentés (Tableau 1), 517 sujets/517 vrais séropositifs pour le VIH ont été identifiés
comme positifs par le test INSTI, ce qui donne une sensibilité relative de 100 %.

Tableau 1 — Sensibilité et spécificité relatives de I"autotest INSTI par rapport au statut VIH de
personnes dont le statut VIH est connu ou inconnu, lors de tests pratiqués par des utilisateurs
inexpérimentés

. PO Intervalle de PR Intervalle de
Population de Nombre de Sensibilité - 5 Spécificité - 5
P’étude sujets relative coné:;:-:/;:e a relative conén;u;/;:e a
Statut VIH 100 % 99,8 %
inconnu 905 (34/34) 89,9 - 100 % (869/871) 99,2 -99,9 %
Positivité VIH 1 100 %
connue 483 (483/483) 99,2 - 100 % S.0. S.0.
100 % R o 99,8 % R o
Total 1388 (517/517) 99,3 - 100 % (869/871) 99,2 -99,9 %

Le pourcentage de résultats non valides était de 0 % (0/1 388)

Etudes visant a calculer la sensibilité de I'autotest de dépistage du VIH INSTI au VIH 2

Dans une étude européenne indépendante avec 49 échantillons de sérum de sujets confirmés infectés
par le VIH 2 par test Western Blot au stade chronique de l'infection, la sensibilité du test de détection
des anticorps anti-VIH 1/VIH 2 évaluée était de 100 %.

Des études supplémentaires menées en interne avec 88 échantillons de sérum et de plasma positifs
au VIH 2 issus de sources en Europe, et 24 échantillons différents de plasma obtenus au Nigeria
ajoutés dans du sang total individuel (pour simuler une infection du sang par le VIH 2) ont également
montré une sensibilité de 100 % du test de détection des anticorps anti-VIH 2 INSTI.

Tableau 2: Sensibilité du test de détection des anticorps anti-VIH 1/VIH 2 INSTI dans des
échantillons positifs au VIH 2

Source des échantillons | France! France? Nigeria® Total
Echantillons positifs 49 88 24 161
Positifs avec INSTI 49 88 24 161

Sensibilité 100 % 100 % 100 % 100 %

[

. Tests effectués en France en utilisant des échantillons de sérum

2. Tests effectués en interne en utilisant du sang total additionné de plasma (13 échantillons) et de
sérum (75 échantillons)

3. Tests effectués en interne en utilisant des échantillons de plasma

En outre, 12 des 500 échantillons de plasma prospectivement collectés dans une région endémique

pour le VIH 2 (Cote d’lvoire) ont été testés et confirmés positifs au VIH 2 par un test de différenciation

homologué par la FDA ou un dosage quantitatif de '’ARN du VIH 2.

Le test INSTI a donné un résultat réactif pour 'ensemble de ces 12 échantillons pour une sensibilité

de 100 %. Les résultats sont résumés dans le tableau 3.

Tableau 3 - Détection des anticorps anti-VIH2 dans des échantillons de personnes
séropositives pour le VIH 2 et de personnes issues d’une région endémique pour le VIH 2

L Réactif pour le
,,Groupe ; Total ldes Positif au VIH UVIH 2 avec
d’échantillons échantillons VIH 2
INSTI
Sujets endémiques 500 12! 12

Déterminé par un dosage de différenciation VIH 1/VIH 2 approuvé ou un test d’ARN du VIH 2

SPECIFICITE DIAGNOSTIQUE

La spécificité diagnostique d’'un test comme l'autotest de dépistage du VIH INSTI est une mesure de
la capacité du test a détecter les patients sains qui ne sont pas infectés par le VIH. La spécificité est
exprimée sous forme de pourcentage et calculée a partir des données d’un essai clinique ou d’une
évaluation de performance. La spécificité est calculée en divisant le nombre de résultats de test INSTI
négatifs par le nombre de personnes réellement séronégatives testées. Plus la spécificité est élevée,
plus le test est fiable dans l'identification des personnes réellement non infectées. L’autotest de
dépistage du VIH INSTI a une spécificité de 99,8 % selon une évaluation de performance effectuée
par des utilisateurs inexpérimentés, ce qui signifie qu'un résultat positif sera correct 998 sur 1000 tests.

Une étude de spécificité a été effectuée sur 1 408 personnes a risque faible ou inconnu et a risque
élevé. Parmi les 1 386 personnes identifiées comme négatives pour le VIH avec un dosage
comparateur approuvé, 1 376 étaient négatives au test INSTI et 4 étaient non valides. La spécificité
globale de l'autotest de dépistage du VIH INSTI sur des échantillons de sang total prélevés au bout
du doigt dans des populations a risque élevé et a risque faible ou inconnu combinées, moins les
résultats non valides, était de 1 376/1 382 = 99,5 % ce qui signifie qu'un résultat positif sera correct
995 sur 1000 tests (voir le tableau 4).

Tableau 4 - Performance du test de détection des anticorps anti-VIH 1/VIH 2 sur des
échantillons de sang total prélevés au bout du doigt chez des personnes présumées
séronégatives et chez des personnes arisque élevé de VIH

i S Non valide| Non réactif | Réactif avec
Groupe testé égl'?;ﬁ!(iﬂzf\s ngcrﬁ\?;flllf avi?:al(r:\}gﬂ avec avec un test un test Vrai négatif?
INSTI* approuvé approuvé
Risque faible
ou inconnu 626 620 6 0 626 0 626
Risque élevé 782 756 22° 4 760 22 760
Total 1408 1376 28 4 1386 22 1386

1 Les résultats de test non valides n'ont pas été inclus dans le calcul de la spécificité. Les

4 échantillons ayant donné des résultats non valides avec le test INSTI étaient non réactifs avec
le test approuvé.

2Les résultats réactifs ont été confirmés par test Western Blot du VIH 1 homologué et exclus du
calcul de la spécificité.

2 Parmi les 22 échantillons réactifs avec le test INSTI, un était non réactif avec le test approuvé,
c.-a-d. faussement réactif avec le test INSTI.

Evaluation de performance par les utilisateurs inexpérimentés

La performance du test INSTI a été évaluée dans une étude prospective menée sur une période de
4 mois dans 3 centres différents. Dans chaque centre, le test a été réalisé par des utilisateurs
inexpérimentés non professionnels sans aucune expérience de laboratoire. Les 11 personnes qui ont
réalisé les tests n'ont recu aucune formation sur ['utilisation du test. Des échantillons de sang prélevés
au bout du doigt chez 905 sujets de statut sérologique inconnu et chez 483 sujets avec séropositivité
connue ont été testés avec le test INSTI ; les résultats ont été comparés a ceux obtenus par des
méthodes de référence homologuées par la FDA. La sensibilité du test INSTI était de 100 % (517/517)

Etats médicaux sans rapport et substances potentiellement interférentes

Pour évaluer limpact des états médicaux sans rapport ou des substances potentiellement

interférentes sur la sensibilité et la spécificité du test INSTI, 195 échantillons de sérum/plasma

provenant d'une sélection représentative d’états médicaux sans rapport a linfection a VIH 1 et

178 échantillons présentant des substances potentiellement interférentes ont été testés

« non additionnés » (non réactif pour le VIH) et « additionnés » d’un échantillon positif pour le VIH 1

afin de produire un faible degré de réactivité au test d’anticorps anti-VIH 1 INSTI. On n’a observé

aucune réactivité croisée et aucune interférence avec le test INSTI, a I'exception des deux

situations suivantes :

1. Jusqu’a 5 échantillons de personnes atteintes de myélome multiple ont donné des résultats non
valides avec le test INSTI selon le lot de trousses INSTI utilisé.

2. Parmi les 20 échantillons de personnes présentant un taux d’hémoglobine élevé, un a donné un
résultat faussement non réactif avec 2 de 3 lots de trousses INSTI.

Etudes de reproductibilité

La reproductibilité du test INSTI et la capacité des utilisateurs a interpréter correctement les résultats
du test ont été évaluées dans 3 centres d’analyse en utilisant 3 lots de tests INSTI sur 3 jours différents
avec 9 utilisateurs (3 par centre). Un panel de 5 échantillons, 4 positifs pour les anticorps anti-VIH 1
(1 fortement positif et 3 faiblement positifs) et 1 échantillon négatif pour les anticorps anti-VIH 1, a été
testé dans chaque centre. 405 tests au total ont été effectués, 135 dans chaque centre, avec un total
de 81 tests par échantillon de panel. Globalement, tous les utilisateurs ont interprété correctement les
résultats de test de chaque échantillon, ce qui donne une reproductibilit¢ de 100 %
(405/405 échantillons testés) pour le test VIH INSTI.

QUESTIONS FREQUEMMENT POSEES

Qu’est-ce que le VIH et le SIDA ?

L’acronyme VIH signifie « virus de 'immunodéficience humaine ». Le VIH est le virus responsable du
SIDA, ou syndrome d'immunodéficience acquise, s'il n’est pas traité. Lorsqu’une personne est infectée
par le VIH, le virus commence par attaquer le systéme immunitaire, qui est le systéeme de défense de
I'organisme contre les maladies. Cette personne devient alors plus sensible aux maladies et aux
infections.

Quand le corps perd sa capacité a se défendre contre les maladies, la personne est diagnostiquée
avec le SIDA. L'infection a VIH est incurable. Toutefois, le traitement du VIH est trés efficace.

Comment une personne est-elle infectée par le VIH ?

Le VIH se propage par contact avec le sang, le sperme, le liquide pré-séminal, les sécrétions rectales
et vaginales, ou le lait maternel d’'une personne infectée. Le VIH peut étre transmis dans le cadre de
rapports sexuels non protégés. Il peut également se propager par 'exposition au sang dans le cadre
du partage de seringues ou d'aiguilles usagées. Les femmes qui vivent avec le VIH peuvent
transmettre le virus a leur bébé au cours de la grossesse, de I'accouchement et de I'allaitement. Il est
également possible, bien que cela soit rare aujourd’hui, d’étre infecté par le VIH dans le cadre d'une
transfusion sanguine.

Le VIH ne peut pas étre transmis d’une personne a une autre par les gestes de la vie quotidienne. Il
n'y a aucun risque d’infection lors du partage au quotidien de nourriture, vaisselle, ustensiles,
vétements, lits et toilettes avec une personne qui vit avec le VIH. Le virus ne se transmet pas par
contact avec la sueur, les larmes, la salive ou une bise occasionnelle d’'une personne infectée. On ne
peut pas étre infecté en mangeant des aliments préparés par une personne vivant avec le VIH. Aucune
personne n'a été infectée par le VIH par le biais de piqdres d'insectes.

Comment s’assurer d’obtenir suffisamment de sang ?

Détendez-vous et buvez un verre d’eau environ 20 minutes avant de commencer le test. Réchauffez-
vous les mains en les lavant a I'eau tiéde. Assurez-vous que vos mains sont seches. Positionnez votre
main plus bas que la taille pour favoriser l'irrigation sanguine. Avant d'utiliser la lancette, recherchez
un emplacement lisse et sans callosité sur le c6té du bout du doigt, a distance de I'ongle.

Qu’est-ce qu’un anticorps ?

Les anticorps sont des protéines produites par le systeme immunitaire de I'organisme en réponse a
des organismes nocifs comme les virus et les bactéries. Leur fonction est de défendre I'organisme
contre une infection par ces organismes.

Dans quelle mesure le test est-il précis ?

Des études de recherche approfondies ont montré que ce test est extrémement précis lorsqu’il est
effectué correctement.

Dans une étude récente réalisée avec des utilisateurs inexpérimentés, la sensibilité du test était
de 100 %.

Le test a également une spécificité prouvée (mesure de la fiabilité que le test sera négatif pour les
personnes sans infection a VIH) de 99,5 %. Dans I'étude réalisée avec les utilisateurs inexpérimentés,
la spécificité était de 99,8 %.

*Si vous n’étes pas sir de votre résultat, vous devez consulter un médecin pour effectuer des
tests complémentaires.

Le contenu du Flacon 1, du Flacon 2 ou du Flacon 3 ne s’absorbe pas dans le dispositif de test.
Cela est trés rare, mais si tel est le cas, vous ne pourrez pas terminer la procédure du test ni lire les
résultats. Vous devez effectuer un autre test.

Qu’arrive-t-il si je renverse une partie du contenu du Flacon 1, du Flacon 2 ou du Flacon 3 hors
du dispositif de test ?

Continuez la procédure de test. Tant que le point de contrdle est visible aprés avoir versé le Flacon 3
dans le dispositif de test, les résultats du test sont valides.

Dans quelle mesure ce test peut-il détecter le VIH précocement ?

D’apres les études de bioLytical, 'INSTI démontre une performance de troisiéme génération et détecte
les anticorps anti-VIH des classes IgM et IgG. Les anticorps IgM sont les premiers anticorps produits
par le corps aprés une infection par le VIH et peuvent étre détectés aprés 21 a 22 jours.»? Selon la
rapidité du systéme immunitaire d’une personne a générer des anticorps anti-VIH aprés linfection,
cela peut prendre jusqu’a 3 mois avant de donner un résultat positif.

Si vous pensez avoir été exposé(e) au VIH au cours des 3 derniers mois, et si vos résultats sont
négatifs, vous devrez répéter le test au moins 3 mois aprés votre exposition. La « fenétre sérologique »
est le délai compris entre I'infection par le VIH et le moment o0 un test peut correctement produire un
résultat positif.

'Moshgabadi N, Galli RA, Daly AC, Ko SM, Westgard TE, Bulpitt AF, Shackleton CR., 2015.
“Sensitivity of a rapid point of care assay for early HIV antibody detection is enhanced by its ability to
detect HIV gp41 IgM antibodies.” J Clin Virol. 2015 Oct;71:67-72.

2M. Cohen, C. Gay, M. Busch, F. Hecht, The detection of acute HIV infection, J.Infect. Dis. 202 (2010)
270-277

Aucun point n’est visible

Assurez-vous d’avoir un éclairage adéquat. Si aucun point n’est visible, il se peut que vous n'ayez pas
correctement effectué le test, ou que vous n‘ayez pas prélevé suffisamment de sang. Vous devez
effectuer un autre test.

Comment sait-on si le test a été correctement effectué ?

L’autotest de dépistage du VIH INSTI comprend un point de contréle intégré qui indique que le test a
été correctement effectué et que vous avez ajouté le type correct d’échantillon et le volume de sang
adéquat. Si le point de contréle n'apparait pas (résultat de test non valide), votre test n’a pas fonctionné
correctement. Il n'est pas possible de tirer de conclusions de ce résultat et vous devez effectuer un
autre test. Si vous obtenez des résultats non valides répétés, consultez un médecin.
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Schritt 2: Test

ALLES 4 MAL ALLES 4 MAL ALLES

Dieser Test enthalt: 4 MAL
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Gebrauchsanweisung

SCHUTTELN  AUSGIESSEN SCHUTTELN  AUSGIESSEN

Flaschchen1,2,3 [anzette Testvor- Pflaster

STERILE[ R] riChtUng
VOR GEBRAUCH DURCHLESEN 1. Schiitteln und gesamte Fliissigkeit 2. Schiitteln und gesamte Fliissigkeit ausgieRen. 3. Schiitteln und gesamte Fliissigkeit ausgieRen.
ausgiellen. Abwarten, bis die Fliissigkeit verschwindet. Abwarten, bis die Fliissigkeit verschwindet.
Abwa rten, bis die FlUSSlgkelt verschwindet. TIPP: Eventuell miissen Sie leicht auf Flaschchen 2 klopfen, um die

Flissigkeit vollstandig auszugiefRen.

Schritt 3: Ergebnis ablesen

Vorbereitung
Schulungsvideo erhaltlich unter: www.insti.com Lesen Sie das Ergebnis sofort oder nach maximal 1 STUNDE ab.

/7
N - [
C C C C C
1=l

o KONTROLLE

TEST ® ®
1. Offnen Sie den Beutel mit der 2. Legen Sie die Testvorrichtung auf 3. Nehmen Sie den Deckel von Flaschchen 1
i . i 3 ab. Stellen Sie es auf eine flache Oberflache. q i BN
Testvorrichtung eine flache Oberflache. Negatlv Positiv Ungultlg

WICHTIG: Waschen und trocknen Sie sich die Hande. WARNUNG: Flaschchen 1 enthalt Fliissigkeit. Gehen Sie vorsichtig damit um.
Ihr Testergebnis ist negativ. Zwei Punkte bedeuten, dass lhr

Testergebnis positiv ist. Sie sind
wahrscheinlich HIV-positiv. Positive
Ergebnisse MUSSEN von einem Arzt

Ihr Test hat nicht funktioniert.
Der Kontrollpunkt muss
erscheinen, um anzuzeigen,
dass der Test korrekt

Schritt 1: Blut entnehmen
Wenn lhnen die Blutentnahme Schwierigkeiten bereitet, beachten Sie bitte ,Haufig gestellte Fragen“ auf der Riickseite.

Ein positives Ergebnis
Suchen Sie so schnell wie moglich einen Arzt auf und teilen Sie
ihm mit, dass Sie einen HIV-Selbsttest durchgefiihrt haben. Alle
positiven Ergebnisse miissen mittels Labortest bestatigt werden.
Was bedeutet ein positives Ergebnis fiir meine Zukunft?
Eine HIV-Infektion ist nicht gleichbedeutend mit AIDS. Bei
frihzeitiger Diagnose und Behandlung ist es unwahrscheinlich,
dass es bei lhnen zu AIDS kommt.

Ein negatives Ergebnis
Wie bei vielen Tests sind falsche Ergebnisse moglich. Um die
Moglichkeit von falschen Ergebnissen zu reduzieren, befolgen
1. Drehen Sie die Lanzettenspitze und ziehen 2. Reiben Sie Finger und Hand, um den 3. Setzen Sie die Lanzette seitlich auf sie unbedingt die Anwelsunggn .und yerwen@en Sie den Test
Sie sie heraus. Entsorgen Sie die Spitze Blutfluss zu steigern die Fingerspitze korrekt. Wenn Ihr Ergebnis negativ ist, Sie aber in den vergangenen
) ) ’ ) 3 Monaten an einer Aktivitat mit HIV-Risiko beteiligt waren, sind Sie
eventuell gerade im sogenannten ,,diagnostischen Fenster®. Es wird
empfohlen, den Test zu einem spateren Termin zu wiederholen.

Entsorgung
= Beachten Sie bei der
Entsorgung die jeweils
— geltenden Vorschriften. Geben
Sie alle Komponenten wieder
5. Lassen Sie 1 Tropfen in das Fldschchen 1 6. Bringen Sie das Heftpflaster an. {,r\;dle Au[}enye{rpackung.
. erfen Sie siein den
FALLEN. Drehen Sie den Deckel auf das Abfalleimer.
51-1254C 14-Sep-2020

Flaschchen 1.
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4. Reiben Sie den Finger, um einen
GROSSEN Tropfen Blut zu erzeugen.
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Gebrauchsanweisung

90-1063 INSTI® HIV-Selbsttest, Schachtelformat

Bei 2 °C bis 30 °C aufbewahren
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Sterilisation durch Bestrahlung

Vorsicht Chargenbezeichnung

In-vitro-Diagnostikum Bestellnummer
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Gebrauchsanweisung beachten Hersteller
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Nicht zur Wiederverwendung

. Warnhinweis: Verschlucken
Verwendbar bis @ schadlich.

CE-Kennzeichnung

Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft

Em@@@%

Nur zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum. [¥]

il Diese Gebrauchsanweisung vor Beginn des Testverfahrens durchlesen. Der INSTI HIV-
Selbsttest ist zwar auf eine einfache Anwendung ausgelegt, muss aber entsprechend dem
Testverfahren eingesetzt werden, um genaue Ergebnisse sicherzustellen.

HINTERGRUNDINFORMATIONEN

HIV ist die Abkiirzung fiir ,Humanes Immundefizienz-Virus®. Bei HIV handelt es sich um das Virus, das
unbehandelt AIDS (Acquired Immunodeficiency Syndrome, erworbenes Immunschwéachesyndrom)
verursacht. Schatzungen gehen davon aus, dass heute weltweit tber 30 Millionen Menschen mit HIV
leben und dass bis zu 50 % der Betroffenen keine Diagnose erhalten haben, d. h. sich der Infektion
nicht bewusst sind. Diese undiagnostizierte Population ist weltweit gesehen fiir die meisten HIV-
Ubertragungen verantwortlich. Fiir HIV stehen hoch wirksame Behandlungen zur Verfiigung. Wichtig
ist, die Behandlung so schnell wie méglich nach der Infektion einzuleiten, um das Risiko einer
ernsthaften oder sogar tédlichen Erkrankung zu senken.

VERWENDUNGSZWECK
Der INSTI HIV-Selbsttest ist ein qualitativer, schnell ablesbarer In-vitro-lmmunassay nach dem Flow-
Through-Prinzip zum einmaligen Gebrauch fiir den Nachweis von Antikérpern gegen das humane

Immundefizienz-Virus Typ 1 (HIV-1) und Typ 2 (HIV-2) in humanen Vollblutproben aus der Fingerbeere.

Der Test ist zur Verwendung als Selbsttest durch ungeschulte Laien als Hilfsmittel bei der Diagnose
einer HIV-1- bzw. HIV-2-Infektion bestimmt. Dazu wird ein kleiner Tropfen (50 pl) Blut aus der
Fingerbeere entnommen.

BIOLOGISCHE PRINZIPIEN DES TESTS

Der INSTI HIV-Selbsttest ist ein Inmunassay zum Nachweis von HIV-Antikérpern. Die Testvorrichtung
besteht aus einer Synthetikmembran, die in einer Kunststoffkartusche auf einer saugfahigen Unterlage
angeordnet ist. Ein Bereich der Membran ist mit unschadlichen rekombinanten HIV-1- und HIV-2-
Proteinen beschichtet, die HIV-Antikérper binden (Testpunkt). Die Membran enthélt dariiber hinaus
einen Kontrollpunkt, der mit Protein-A beschichtet ist und andere, unspezifische Antikérper bindet, die
normalerweise in Humanblut vorkommen. Der Test wird durchgefiihrt, indem eine Blutprobe aus der
Fingerbeere in das Flaschchen 1 gegeben wird. Das verdiinnte Blut in Flaschchen 1 wird in die
Vertiefung der Testvorrichtung geschittet. Sofern HIV-Antikérper vorhanden sind, werden sie am
Testpunkt gebunden, wahrend der Kontrollpunkt unspezifische Antikdrper bindet. AnschlieRend wird
der Inhalt von Flaschchen 2 zur Testvorrichtung gegeben. Die Losung aus Fldschchen 2 reagiert mit
gebundenen Antikérpern am Kontrollpunkt und farbt diesen blau. Sofern HIV-Antikérper vorhanden
sind, erscheint auch am Testpunkt ein blauer Punkt. Im letzten Schritt wird der Inhalt von Flaschchen
3 auf die Membran gegeben, um Kontroll- und Testpunkt deutlicher sichtbar zu machen.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

1 Gebrauchsanweisung

1 Beutel mit Testvorrichtung (mit ,Membrane Unit* beschriftet)
1 Probenverdinner (Flaschchen 1, roter Deckel)

1 Farbentwickler (Flaschchen 2, blauer Deckel)

1 Klarlésung (Flaschchen 3, durchsichtiger Deckel)

1 sterile Einweglanzette

1 Heftpflaster

1 Ressourcenkarte

Testvorrichtung (in dem mit ,,Membrane Unit*“ beschrifteten Beutel)

Nach Durchflihrung des Tests erscheint auf der Testvorrichtung der Kontroll- und/oder Testpunkt. Auf
der Testvorrichtung befinden sich ein Kontroll- (IgM/IgG-Bindung) und ein Test- (Antigen gp41 und
gp36) Reaktionspunkt. Sie ist einzeln verpackt und darf nur ein Mal zur Durchfiihrung eines einzelnen
INSTI Tests verwendet werden.

Probenverdiinner (Flaschchen 1, roter Deckel)

Eine Losung, die dafiir ausgelegt ist, die Blutprobe zu verdiinnen und rote Blutzellen zu zersetzen.
Enthalt 1,5 ml einer farblosen, mit Tris-Glycin gepufferten Losung, die Reagenzien fiir die Zell-Lyse
enthalt.

Farbentwickler (Flaschchen 2, blauer Deckel)

Eine blaue Lésung, die humane Antikérper nachweist. Enthalt 1,5 ml einer blau gefarbten, mit Borat
gepufferten, geschitzten Indikatorlésung, die auf den Nachweis von IgM/IgG im Kontrollpunkt und
spezifischen HIV-Antikérpern im Testpunkt ausgelegt ist.

Klarlosung (Flaschchen 3, durchsichtiger Deckel)

Eine Losung, die die blaue Hintergrundfarbung entfernt. Enthalt 1,5 ml einer farblosen, mit Tris-Glycin
gepufferten Losung, die dafirr ausgelegt ist, die Hintergrundfarbung aus der Testvorrichtung zu
entfernen, bevor die Ergebnisse des INSTI Tests abgelesen werden.

<‘> Alle Losungen enthalten 0,1% Natriumazid als Konservierungsmittel und sind
gesundheitsschadlich bei Verschlucken. Schadlich fiir Wasserorganismen, mit lang anhaltenden
schéadlichen Wirkungen. Kann eine allergische Reaktion auslésen. Kontakt mit Augen, Haut und
Kleidung vermeiden. Verschiittetes entfernen. Alle Ldsungen sind nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt und bis zum auf den Etiketten angegebenen Datum stabil, sofern die ebenfalls auf den
Etiketten angegebenen Lagerbedingungen eingehalten werden.

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS

+ In einzelnen Fallen kann eine Probe eine langere Durchflusszeit von der Zugabe der verdiinnten
Blutmischung aus Flaschchen 1 zur Testvorrichtung bis zum vollstandigen Durchfluss des Inhalts
von Flaschchen 3 durch die Testvorrichtung benétigen. Dieses Phanomen ist auf variable Faktoren
wie z. B. Zellkomponenten in der Vollblutprobe zuriickzufiihren.

e+ Beim Test auf Vorhandensein von Antikérpern gegen HIV missen das INSTI HIV-Selbsttest-
Verfahren und die Interpretation der Ergebnisse strikt eingehalten werden.

e Dieser Test wurde nicht fiir den Nachweis von Antikérpern gegen die HIV-1-Subtypen aus der
Gruppe N validiert.

e Da verschiedene Faktoren eine unspezifische Reaktion verursachen koénnen, missen die
Ergebnisse von Patienten, bei denen der INSTI HIV-Selbsttest positiv ist, von einem Arzt bestatigt
werden.

e Das Vorliegen von Antikdrpern gegen HIV bedeutet, dass ein Kontakt mit HIV stattgefunden hat, ist
aber nicht gleichbedeutend mit der Diagnose AIDS. Diese kann nur von einem Arzt gestellt werden.

e Ein negatives Testergebnis schlieit einen Kontakt mit HIV nicht aus.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
e Jede Vorrichtung ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und ist fir den Selbsttest durch eine

Person konzipiert. ]

e Fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

e Dieser Test ist nur zur Verwendung mit humanem Vollblut bestimmt.

e Den INSTI HIV-Selbsttest nach dem auf der AuRenverpackung angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden.

o Die Testvorrichtung nicht verwenden, wenn der Folienbeutel beschadigt wurde.

e Die Hande mit warmem Wasser waschen und sicherstellen, dass sie sauber und trocken sind,
bevor mit dem Test begonnen wird.

e Das Ergebnis nicht ablesen, wenn seit dem Abschluss des Testverfahrens mehr als 1 Stunde
vergangen ist.

e Bei Nichteinhaltung der Anweisungen kann Flissigkeit aus der Testvorrichtung austreten bzw.
Uberlaufen.

« Bei Patienten, die langfristig mit antiretroviralen Wirkstoffen behandelt werden, kann es zu falsch
negativen Ergebnissen kommen.

e Bei Patienten mit schweren Blutkrankheiten wie z. B. multiplem Myelom kann es zu falsch
negativen oder ungliltigen Ergebnissen kommen.

e Bei Patienten mit abnorm hohem Hamoglobinspiegel kann es zu falsch negativen Ergebnissen
kommen.

o A\ Alle Blutproben sind wie potenziell infektidses Material zu behandeln.

« Verschittete Flissigkeiten sollten mit Chlorbleiche oder Desinfektionstlichern aufgewischt werden.

e Die Losungen in den Flaschchen 1, 2 und 3 enthalten Natriumazid und sind daher
gesundheitsschadlich bei Verschlucken.

e Das Testverfahren muss in der korrekten Reihenfolge und ohne Verzdgerungen zwischen den
Schritten durchgefiihrt werden.

e Zum Ablesen der Testergebnisse ist gute Beleuchtung erforderlich.

Einschrénkungen der Verwendung

« Nicht geeignet fir Anwender mit einer Belonophobie (Angst vor Nadeln).

« Eventuell nicht geeignet fiir Patienten, die sich in den vorherigen 3 Monaten infiziert haben.

o Nicht geeignet fiir Anwender mit einer Gerinnungsstorung.

« Nicht geeignet fiir Anwender unter 18 Jahren.

« Nicht geeignet fiir Anwender, die eine antiretrovirale Therapie (ART) erhalten.

« Nicht geeignet fir Anwender, die an einer Studie zu einem HIV-Impfstoff teilgenommen haben.

Lagerung

e In der Originalverpackung kiihl und trocken zwischen 2 °C und 30 °C lagern. NICHT EINFRIEREN.

e Nicht in der Nahe von Warmequellen oder bei direkter Sonneneinstrahlung lagern.

o Der Test sollte bei Raumtemperatur (15 °C bis 30 °C) durchgefiihrt werden.

e Den Beutel mit der Testvorrichtung erst unmittelbar vor der Testdurchfiinrung offnen. Bitte
beachten, dass der Beutel mit der Testvorrichtung bei Bedarf gekiihlt gelagert werden kann, obwohl
darauf eine Lagertemperatur von 15 °C bis 30 °C angegeben ist.

Entsorgung

Geben Sie alle Komponenten wieder in die Aulenverpackung. Werfen Sie sie in den Abfalleimer.
Gebrauchte Lanzetten kénnen von den ortlichen Gesundheitsbehérden als medizinischer Abfall
eingestuft werden. Beachten Sie bei der Entsorgung die jeweils geltenden Vorschriften.

LEISTUNGSMERKMALE

DIAGNOSTISCHE SENSITIVITAT

Die diagnostische Sensitivitat von Tests wie dem INSTI HIV-Selbsttest ist ein MaR dafiir, wie gut der
Test das Vorliegen von HIV-Antikérpern nachweisen kann. Die Sensitivitdt wird als Prozentsatz
angegeben und aus den Daten einer klinischen Studie oder Leistungsbewertung berechnet. Die
Sensitivitat wird berechnet, indem die Anzahl der mit dem INSTI positiven Testergebnisse durch die
Anzahl der wirklich HIV-positiven getesteten Personen geteilt wird. Je hoéher die Sensitivitat, desto
besser kann der Test wirklich infizierte Personen korrekt identifizieren. In einer von ungeschulten Laien
durchgefiihrten Studie (Tabelle 1) wurden 517/517 fiir HIV-Antikorper echt positive Teilnehmer mit
dem INSTI Test als positiv identifiziert, was einer relativen Sensitivitat von 100 % entspricht.

Tabelle 1 — Relative Sensitivitat und Spezifitit des INSTI Selbsttests im Vergleich zum HIV-Status
von Personen mit bekanntem und unbekanntem HIV-Status durch ungeschulte Laien

. ; Anzahl der Relative 95%- Relative 95%-
Studlenpopulation Teil itivita Konfi i vall Spezifitat Konfidenzintervall
HIV-Status 100 % 99,8 %
unbekannt 905 (34/34) 89,9 % - 100 % (869/871) 99,2 % - 99,9 %
o,
St | 48| upauss | 992%-100% | N.zur. N. zutr.
100 % 1009 99.8 % o 99.99
Gesamt 1388 (517/517) 99,3 % - 100 % (869/871) 99,2 % - 99,9 %

Der Prozentsatz ungliltiger Ergebnisse betrug 0 % (0/1388).

Studien zur Berechnung der HIV-2-Sensitivitédt des INSTI HIV-Selbsttests

Die Sensitivitat des INSTI-HIV-1-/HIV-2-Antikérpertests wurde in einer unabhangigen Studie in Europa
an 49 Seren von Patienten mit (mittels Western Blot bestatigter) HIV-2-Infektion im chronischen
Infektionsstadium bewertet und betrug 100 %.

Weitere intern durchgefiihrte Studien anhand von 88 verschiedenen, in Europa beschafften HIV-2-
positiven Serum- und Plasmaproben und 24 aus Nigeria beschafften Plasmaproben, die zur Simulation
von HIV-2-positivem Blut einzelnen Blutspenden zugesetzt worden waren, ergaben ebenfalls eine
Sensitivitat des INSTI von 100 % fiir den Nachweis von Antikérpern gegen HIV-2.

Tabelle 2: Sensitivitat des INSTI HIV-1/HIV-2 Antikorpertests bei HIV-2-positiven Proben

Herkunft der Probe | Frankreich' | Frankreich? Nigeria® Gesamt
Positive Proben 49 88 24 161
Positiv mit INSTI 49 88 24 161

Sensitivitat 100 % 100 % 100 % 100 %

1. In Frankreich durchgefiihrte Tests an Serumproben

2. Intern durchgefiihrte Tests an mit Plasma (13 Proben) und Serum (75 Proben) versetztem Vollblut
3. Intern durchgefiihrte Tests an Serumproben

AuRerdem wurden 12 von 500 prospektiv entnommenen Plasmaproben aus einer Region, in der HIV-
2 endemisch ist (Elfenbeinkiste), mit einem von der FDA zugelassenen Differenzierungsassay oder
einem quantitativen HIV-2-RNA-Assay getestet und als richtig HIV-2-positiv bestéatigt.

Der INSTI Test war bei allen 12 Proben reaktiv, was einer Sensitivitdt von 100 % entspricht. Die
Ergebnisse sind in Tabelle 3 zusammengefasst.

Tabelle 3 - Nachweis von Antikérpern gegen HIV-2 in Proben von HIV-2-seropositiven Personen
und Personen aus einer Region, in der HIV-2 endemisch ist

Gesamtzahl o Mit INSTI HIV-1/HIV-
Probengruppe o e HIV-2-positiv 2-reaktiv
Personen aus einer 1
Endemieregion 500 12 12

'Ermittelt mittels zugelassenem HIV-1/HIV-2-Differenzierungsassay oder HIV-2-RNA-Test

DIAGNOSTISCHE SPEZIFITAT

Die diagnostische Spezifitat von Tests wie dem INSTI HIV-Selbsttest ist ein MaR dafiir, wie gut der
Test gesunde, nicht mit HIV infizierte Patienten nachweisen kann. Die Spezifitat wird als Prozentsatz
angegeben und aus den Daten einer klinischen Studie oder Leistungsbewertung berechnet. Die
Spezifitdt wird berechnet, indem die Anzahl der mit dem INSTI negativen Testergebnisse durch die
Anzahl der wirklich HIV-negativen getesteten Personen geteilt wird. Je héher die Spezifitat, desto
besser kann der Test wirklich nicht infizierte Personen korrekt identifizieren. Der INSTI HIV-Selbsttest
erzielte in einer von ungeschulten Laien durchgefiihrten Leistungsbewertung eine Spezifitdt von
99,8 % sowie in einer separaten Studie eine Spezifitdt von 99,5 % (siehe Tabelle 4).

Bei 1408 Personen mit niedrigem oder unbekanntem sowie hohem Risiko wurde eine Studie zur
Spezifitdt durchgefiihrt. Von den 1386 Personen, die mit einem zugel en Vergleict y als
HIV-negativ identifiziert wurden, waren 1376 mit dem INSTI Test negativ und 4 ungiiltig. Die
Gesamtspezifitat des INSTI HIV-Selbsttests bei Vollblutproben aus der Fingerbeere fiir die
Populationen mit hohem Risiko und mit niedrigem oder unbekanntem Risiko zusammengenommen,
abziiglich der ungiiltigen Ergebnisse, errechnete sich zu 1376/1382 = 99,5 %.

Tabelle 4 - Leistung des INSTI HIV-1/HIV-2-Antikorpertests bei Vollblutproben aus der
Fingerbeere von vermutlich HIV-negativen Personen und Personen mit hohem Risiko einer HIV-
Infektion

n n Mit n
Mit INSTI Mit B Mit A
Gesamtzahl ; Mit INSTI | zugelassenem Richtig
Testgruppe der Proben nicht INSTI ungiiltig’ Test nicht zugelassenem negativ?
reaktiv reaktiv : Test reaktiv
reaktiv
Niedriges
oder
unbekanntes 626 620 6 0 626 0 626
Risiko
Hohes Risiko 782 756 223 4 760 22 760
Gesamt 1408 1376 28 4 1386 22 1386

" Ungiiltige Ergebnisse gingen nicht in die Berechnung der Spezifitét ein. Die 4 Proben, die mit dem
INSTI ungtiltige Ergebnisse erzielten, waren mit dem zugelassenen Test nicht reaktiv.

2 Reaktive Ergebnisse wurden mit einem lizenzierten HIV-1-Western-Blot bestatigt und aus der
Berechnung der Spezifitdt ausgeschlossen.

3 Von den 22 mit dem INSTI reaktiven Proben war eine mit dem zugelassenen Test nicht reaktiv,

d. h. es handelte sich um ein falsch reaktives Ergebnis mit dem INSTI.

Leistungsbewertung durch ungeschulte Laien

Die Leistung des INSTI wurde in einer prospektiven, im Verlauf von 4 Monaten an 3 verschiedenen
Zentren durchgefiihrten Studie bewertet. An allen Zentren wurde der Test jeweils von
nichtprofessionellen Laien ohne Laborerfahrung durchgefihrt. Die 11 Personen, die die Tests
durchfiihrten, erhielten keine Schulung zur Verwendung des Tests. Blutproben aus der Fingerbeere
von insgesamt 905 Teilnehmern mit unbekanntem HIV-Status und 483 bekannt HIV-positiven
Personen wurden mit dem INSTI getestet und die Ergebnisse mit denjenigen verglichen, die mit von
der FDA zugelassenen Referenzmethoden ermittelt wurden. Die Sensitivitat des INSTI betrug 100 %
(5617/517) und die Spezifitat 99,8 % (869/871). Es wurden keine unguiltigen Ergebnisse berichtet (siehe
Tabelle 1).

Nicht in Verbindung stehende Erkrankungen und potenzielle Stérsubstanzen

Um die Auswirkungen von nicht in Verbindung stehenden Erkrankungen und potenziellen

Storsubstanzen auf Sensitivitdt und Spezifitdt des INSTI zu beurteilen, wurden 195 Serum-

/Plasmaproben Uber ein breites Spektrum von nicht mit einer HIV-1-Infektion in Verbindung stehenden

Erkrankungen und 178 Proben mit potenziellen Stérsubstanzen ohne Zusatz (nicht HIV-reaktiv) und

mit Zusatz einer HIV-1-positiven Probe bis zu einer niedrig reaktiven Konzentration im INSTI HIV-1-

Antikérpertest getestet. Mit den folgenden beiden Ausnahmen wurde keine Kreuzreaktivitat oder

Stérung der Leistung des INSTI Tests festgestellt:

1. Je nach der getesteten Kitcharge des INSTI erbrachten bis zu 5 Proben von Personen mit
multiplem Myelom ungliltige INSTI Ergebnisse.

2. Von den 20 Proben von Personen mit abnorm hohem Hamoglobinspiegel erbrachte eine ein falsch
nicht-reaktives Ergebnis in 2 von 3 INSTI Kitchargen.

Studien zur Reproduzierbarkeit

Die Reproduzierbarkeit des INSTI Tests und die Fahigkeit der Bediener, die Testergebnisse konsistent
korrekt auszuwerten, wurde an 3 Laborzentren mithilfe von 3 INSTI Chargen an 3 separaten Tagen
mit 9 Bedienern (3 pro Zentrum) bewertet. An jedem Zentrum wurde ein Panel aus 5 Proben, das aus
4 fur HIV-1-Antikorper positiven (einer stark positiven und drei niedrig positiven) und 1 fir HIV-1-
Antikérper negativen Probe bestand, getestet. Insgesamt wurden 405 Tests durchgefiihrt, 135 pro
Zentrum, und insgesamt 81 Tests pro Panelprobe. Insgesamt werteten alle Bediener die
Testergebnisse fiir jede einzelne Probe korrekt aus, was einer Reproduzierbarkeit des INSTI HIV-
Tests von 100 % (405/405 getesteten Proben) entspricht.

HAUFIG GESTELLTE FRAGEN

Was sind HIV und AIDS?

HIV ist die Abkiirzung fir ,Humanes Immundefizienz-Virus®. Bei HIV handelt es sich um das Virus, das
unbehandelt AIDS (Acquired Immunodeficiency Syndrome, erworbenes Immunschwéachesyndrom)
verursacht. Wenn sich eine Person mit HIV infiziert, beginnt das Virus, ihr Inmunsystem anzugreifen,
also den Verteidigungsmechanismus des Korpers gegen Krankheiten. Infolgedessen wird diese
Person anfélliger gegeniiber Krankheiten und Infektionen.

Wenn der Kérper sich nicht mehr gegen Krankheiten wehren kann, wird bei der betroffenen Person
die Diagnose AIDS gestellt. Eine HIV-Infektion ist unheilbar. Es gibt jedoch hochwirksame
Behandlungen gegen HIV.

Wie kann man sich mit HIV infizieren?

HIV wird durch den Kontakt mit Blut, Sperma, Praejakulat, Rektalsekret, Vaginalsekret oder Brustmilch
einer infizierten Person (bertragen. Die Ubertragung kann bei ungeschiitztem Geschlechtsverkehr
erfolgen. Sie kann auch durch Blutkontakt bei der Weitergabe von benutzten Spritzen bzw. Kanulen
verursacht werden. Mit HIV lebende Frauen konnen das HIV-Virus wahrend der Schwangerschaft,
Entbindung oder Stillzeit auf das Baby ubertragen. Es ist auch méglich, sich Gber eine Bluttransfusion
mit HIV anzustecken. Dies ist heute jedoch sehr selten.

Eine HIV-Ubertragung durch fliichtigen Kontakt mit einer anderen Person ist nicht méglich. Es besteht
kein Infektionsrisiko, wenn Alltagsgegenstande wie Lebensmittel, Geschirr, Besteck, Kleidung, Betten
und Toiletten gemeinsam mit einer mit HIV lebenden Person genutzt werden. Das Virus wird nicht
durch Kontakt mit Schweil3, Tranen, Speichel oder durch einen fliichtigen Kuss einer infizierten Person
Ubertragen. Man kann sich nicht dadurch anstecken, dass man etwas isst, das von einer mit HIV
lebenden Person zubereitet wurde. Es sind keine Félle von HIV-Infektionen durch Insektenstiche
bekannt.

Wie stelle ich sicher, dass ich geniigend Blut entnehme?

Entspannen Sie sich und trinken Sie ungeféhr 20 Minuten vor Testbeginn etwas Wasser. Warmen Sie
sich die Hande, indem Sie sie mit warmem Wasser waschen. Achten Sie darauf, dass |hre Hande
trocken sind. Halten Sie die Hand unterhalb der Hiifte, um den Blutfluss zu férdern. Bevor Sie die
Lanzette benutzen, suchen Sie eine Stelle an der Fingerspitze, die glatt und frei von Hornhaut ist und
nicht direkt am Fingernagel liegt.

Was ist ein Antikorper?
Antikérper sind Proteine, die das Immunsystem Ihres Kérpers als Reaktion auf schadliche Organismen
wie Viren und Bakterien produziert. Sie sollen den Koérper gegen eine Infektion durch diese
Organismen verteidigen.

Wie genau ist der Test?

Umfassende Forschungsstudien haben ergeben, dass dieser Test bei korrekter Durchfiihrung extrem
genau ist.

In einer vor Kurzem durchgefiihrten Studie, in der der Test von ungeschulten Anwendern ausgefiihrt
wurde, lag die Sensitivitat des Tests bei 100 %.

Er weist darliber hinaus eine nachgewiesene Spezifitat (das ist ein MaR fiir die Zuverlassigkeit, dass
der Test bei einer Person ohne HIV-Infektion negativ ausféllt) von 99,5 % auf. In der Studie mit
ungeschulten Anwendern betrug die Spezifitat 99,8 %.

*Wenn Sie Zweifel an Ihrem Testergebnis haben, miissen Sie fiir weitere Tests einen Arzt
aufsuchen.

Der Inhalt von Fldaschchen 1, Flaschchen 2 oder Flaschchen 3 wird nicht in die Testvorrichtung
absorbiert.

Dies geschieht sehr selten. Sie kénnen aber in diesem Fall das Testverfahren nicht abschlieRen und
keine Ergebnisse ablesen. Sie miissen einen weiteren Test durchfiihren.

Was geschieht, wenn ich etwas Fliissigkeit aus Flaschchen 1, Fldschchen 2 oder Fldschchen 3
auBerhalb der Testvorrichtung verschiitte?

Fahren Sie mit dem Testverfahren fort. Solange der Kontrollpunkt nach der Zugabe von Flaschchen 3
zur Testvorrichtung sichtbar ist, sind die Testergebnisse gliltig.

Wie friihzeitig kann dieser Test HIV nachweisen?

Auf Grundlage der von bioLytical durchgefiihrten Studien bietet der INSTI die Leistungsfahigkeit der
dritten Generation und kann HIV-Antikérper der Klassen IgM und IgG nachweisen. IgM-Antikérper
sind die ersten Antikdrper, die der Kérper nach einer HIV-Infektion produziert, und lassen sich nach
21-22 Tagen nachweisen.'? Je nachdem, wie schnell das Immunsystem des Betroffenen nach der
Infektion HIV-Antikérper erzeugt, kann es trotzdem noch bis zu 3 Monate dauern, bis ein positives
Ergebnis erreicht wird.

Wenn Sie glauben, dass Sie innerhalb der vergangenen 3 Monate in Kontakt mit HIV gekommen
sind, und lhre Ergebnisse negativ sind, miissen Sie einen weiteren Test durchfiihren, wenn seit dem
Kontakt mindestens 3 Monate verstrichen sind. Der Zeitraum von der HIV-Infektion bis zu dem
Zeitpunkt, an dem ein korrektes positives Testergebnis mdglich wird, wird als ,diagnostisches
Fenster* bezeichnet.

1Moshgabadi N, Galli RA, Daly AC, Ko SM, Westgard TE, Bulpitt AF, Shackleton CR., 2015.
»Sensitivity of a rapid point of care assay for early HIV antibody detection is enhanced by its ability to
detect HIV gp41 IgM antibodies.“ J Clin Virol. 2015 Oct; 71:67-72.

2M. Cohen, C. Gay, M. Busch, F. Hecht, The detection of acute HIV infection, J.Infect. Dis. 202 (2010)
270-277

Ich sehe keine Punkte

Sorgen Sie fiir ausreichende Beleuchtung. Wenn keine Punkte zu sehen sind, haben Sie eventuell
den Test nicht korrekt durchgefiihrt oder nicht genligend Blut entnommen. Sie miissen einen weiteren
Test durchfiihren.

Woran kann ich erkennen, dass mein Test korrekt durchgefiihrt wurde?

Der INSTI HIV-Selbsttest verfugt liber einen eingebauten Kontrollpunkt, der anzeigt, dass der Test
korrekt durchgefiihrt wurde und dass Sie den richtigen Probentyp und die richtige Menge der Blutprobe
zugegeben haben. Wenn der Kontrollpunkt nicht erscheint (ungiiltiges Testergebnis), hat Ihr Test nicht
funktioniert. Aus diesem Ergebnis kdnnen keine Schlussfolgerungen gezogen werden. Sie missen
einen weiteren Test durchfiihren. Wenden Sie sich bei wiederholten ungtiltigen Ergebnissen bitte an
einen Arzt.
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HIV Self Test
Istruzioni per ’uso

LEGGERE PRIMA DELL’'USO

Flaconcino Lancetta pispositivo Cerotto
1,2,3 [sTeriLE[ R] del test

Preparazione
Video di formazione disponibile su: www.insti.com

il

3. Rimuovere il cappuccio del flaconcino 1.
Collocare su una superficie piana.

2. Collocare il dispositivo del test su

1. Aprire la busta del dispositivo del test.
una superficie piana.

IMPORTANTE: pulire e asciugare le mani.

Passaggio 1: Prelevare il campione di sangue
In caso di problemi durante il prelievo del sangue, consultare le Domande frequenti riportate nella parte posteriore di questo documento.

fORTE

pREMERE

3. Posizionare la lancetta lateralmente

2. Strofinare il dito e la mano per aumentare
sulla punta del dito.

il flusso sanguigno.

SO

|
0’ El -

6. Applicare un cerotto adesivo.

1. Ruotare ed estrarre la punta della
lancetta. Gettare via la punta.

=D

@

5. Far CADERE 1 goccia nel flaconcino 1.

4, Strofinare il dito per generare
Ruotare il cappuccio del flaconcino 1.

una GRANDE goccia di sangue.

AVVERTENZA: il flaconcino 1 contiene del liquido. Maneggiare con cura.

Passaggio 2: Test

VERSARE
TUTTO

AGITARE

VERSARE
4VOLTE

TUTTO

AGITARE
4VOLTE

VERSARE
TUTTO

AGITARE
4VOLTE

3. Agitare e versare tutto il liquido.

2. Agitare e versare tutto il liquido.
Attendere finché il liquido non scompare.

Attendere finché il liquido non scompare.

SUGGERIMENTO: Potrebbe essere necessario picchiettare
delicatamente il flaconcino 2 per far fuoriuscire tutto il liquido.

1. Agitare e versare tutto il liquido.
Attendere finché il liquido non scompare.

Passaggio 3: Leggere il risultato
Leggere il risultato immediatamente o entro 1 ORA.

C C C C (c
[ ] CONTROLLO ——— @
QIESiges — Tv ® [
Negativo Positivo Non valido

Il test non ha funzionato. Se
appare il puntino di controllo,
significa che il test & stato

Due puntini indicano che il risultato
del test e positivo. Probabilmente
l’utilizzatore & positivo all’HIV. | risultati

Il risultato del test € negativo.

Risultato positivo
Consultare al piu presto possibile un medico e informarlo di aver
eseguito un autotest per la diagnosi dell’HIV. Tutti i risultati positivi
devono essere confermati da un test di laboratorio.
Cosa fare dopo un risultato positivo?
Essere affetto da HIV non significa avere AIDS. Con la diagnosi
e il trattamento precoci, € improbabile che si sviluppera l'AIDS.

Risultato negativo
Come in molti test, esiste la possibilita di ottenere risultati falsi. Per
ridurre la possibilita di risultati falsi, assicurarsi di seguire le istruzioni
e di utilizzare correttamente il test. Se il risultato € negativo ma
negli ultimi 3 mesi si & preso parte ad un’attivita a rischio di HIV,
ci si potrebbe trovare in quello che viene definito “periodo finestra”
e si consiglia pertanto di ripetere il test in un secondo momento.

Smaltimento

Smaltire in conformita

ai regolamenti locali. A
Riporre tutti gli elementi \0:0:0:0}:0:0‘
nell’imballaggio R
OO
L)

esterno. Gettarli nel

cestino dei rifiuti.
51-1254C 15-Sep-2020
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90-1063 INSTI® Autotest HIV, formato scatola
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Sterilizzazione mediante

Avvertimento: Dannoso se
ingerito.

Conserver entre 2 et 30 °C ;|
irradiazione
A\ Attenzione Numero di lotto
IEr)ils\?ig'thNo medico-diagnostico Numero di catalogo
[E Consultare le Istruzioni per I'uso d Fabbricante
® Non riutilizzare C € Marchio CE

Data di scadenza

&

[] Rappresentante autorizzato per
I'Unione Europea

E

Solo per uso autodiagnostico in vitro. [¥]

[E Prima di iniziare la procedura di analisi leggere le presenti Istruzioni per 'uso. L’autotest
per la diagnosi dell’HIV INSTI é stato studiato per essere semplice da utilizzare. Tuttavia, per
garantire risultati accurati, & necessario attenersi alla procedura di analisi.

INFORMAZIONI DI BASE

HIV significa virus dellimmunodeficienza umana. L'HIV & il virus che, se non trattato, provoca 'AIDS
(sindrome da immunodeficienza acquisita). Secondo le stime, attualmente le persone affette da HIV
in tutto il mondo sono piu di 30 milioni, di cui fino alla meta senza diagnosi e pertanto inconsapevoli
di aver contratto I'infezione. Questa popolazione non diagnosticata € responsabile della maggior
parte delle trasmissioni di HIV in tutto il mondo. Il trattamento per 'HIV & molto efficace. E importante
iniziare il trattamento il piu presto possibile dopo aver contratto I'infezione, in modo da ridurre il
rischio di morte o malattia grave.

USO PREVISTO

L’autotest per la diagnosi del’HIV INSTI & un immunodosaggio qualitativo in vitro, flow-through,
rapido e monouso per il rilevamento degli anticorpi anti-virus del'immunodeficienza umana del tipo 1
(anti-HIV 1) e del tipo 2 (anti-HIV 2), nel sangue intero umano prelevato con pungidito. L'uso del test
€ indicato per utilizzatori non addestrati e inesperti come autotest per agevolare la diagnosi
dell'infezione da HIV-1 e HIV-2, utilizzando una piccola goccia di sangue (50 pl) ottenuta tramite
procedure di prelievo con pungidito.

PRINCIPI BIOLOGICI DEL TEST

L’autotest per la diagnosi dell’HIV INSTI & un immunodosaggio per il rilevamento degli anticorpi anti-
HIV. Il dispositivo del test & costituito da una membrana sintetica posizionata sopra un tampone
assorbente all'interno di una cartuccia in plastica. Una sezione della membrana é stata trattata con
proteine ricombinanti non nocive di HIV-1 e HIV-2, che catturano gli anticorpi anti-HIV (puntino del
test). La membrana comprende anche un puntino di controllo trattato con proteina A che cattura altri
anticorpi aspecifici normalmente presenti nel sangue umano. Il test si esegue aggiungendo al
flaconcino 1 un campione di sangue prelevato con pungidito. Il sangue diluito nel flaconcino 1 viene
versato nel pozzetto del dispositivo del test. Gli anticorpi anti-HIV presenti nel campione vengono
catturati dal puntino del test e gli anticorpi aspecifici vengono catturati dal puntino di controllo. Il
contenuto del flaconcino 2 viene quindi aggiunto al dispositivo del test. La soluzione del flaconcino 2
reagisce con gli anticorpi catturati formando un puntino blu in corrispondenza del puntino di controllo.
In presenza di anticorpi anti-HIV, compare anche un puntino blu in corrispondenza del puntino del
test. Nel passaggio finale, il contenuto del flaconcino 3 viene aggiunto alla membrana per far si che
i puntini di controllo e i puntini del test diventino maggiormente visibili.

MATERIALI FORNITI

1 Istruzioni per 'uso

1 Busta con il dispositivo del test (contrassegnata come unitda membrana)
1 Diluente del campione (flaconcino 1, tappo rosso)

1 Sviluppatore di colore (flaconcino 2, tappo blu)

1 Soluzione chiarificante (flaconcino 3, tappo trasparente)

1 Lancetta monouso sterile

1 Cerotto adesivo

1 Scheda risorse

Dispositivo del test (confezionato all'interno della busta contrassegnata come unita membrana)
Una volta eseguito il test, sul dispositivo del test compariranno il puntino di controllo e/o il puntino del
test. Il dispositivo del test viene preparato con i puntini di reazione per il controllo (cattura IgM/IgG) e
per il test (antigene gp41 e gp36). Il dispositivo & confezionato singolarmente e deve essere
utilizzato una sola volta per completare un solo test INSTI.

Diluente del campione (flaconcino 1, tappo rosso)
Soluzione studiata per diluire il campione di sangue e rompere i globuli rossi. Contiene 1,5 ml di
soluzione incolore con tampone tris-glicina e reagenti di lisi cellulare.

Sviluppatore del colore (flaconcino 2, tappo blu)

Soluzione blu che rileva gli anticorpi umani. Contiene 1,5 ml di soluzione indicatrice di colore blu
proprietaria con tampone borato per rilevare le IgM/IgG nel puntino di controllo e gli anticorpi anti
HIV-specifici nel puntino del test.

Soluzione chiarificante (flaconcino 3, tappo trasparente)

Soluzione per rimuovere il colore blu di fondo. Contiene 1,5 ml di soluzione incolore con tampone
tris-glicina per rimuovere la colorazione di fondo dal dispositivo del test prima di leggere i risultati del
test INSTI.

<‘> Tutte le soluzioni contengono lo 0,1% di azoturo di sodio come conservante e sono pericolose
se ingerite. Dannoso per la fauna acquatica, con effetti avversi a lungo termine. Pud causare
reazioni allergiche. Evitare il contatto con gli occhi, la cute e gli indumenti. Tutte le soluzioni
sono esclusivamente monouso e stabili fino alla data e secondo le condizioni di conservazione
indicate sulle etichette.

LIMITI DEL TEST

+ In alcuni casi, i campioni possono richiedere tempi di scorrimento maggiori rispetto alla norma,
dal momento in cui la miscela di sangue diluito nel flaconcino 1 viene versata nel dispositivo del
test al momento in cui il contenuto del flaconcino 3 ha attraversato completamente il dispositivo
del test. Cid & dovuto a fattori variabili, come i componenti cellulari contenuti nel campione di
sangue intero.

« Quando si esegue l'autotest per la diagnosi del’HIV INSTI per rilevare la presenza di anticorpi anti-
HIV, & necessario attenersi alle istruzioni per la procedura di analisi e I'interpretazione dei risultati.

e Questo test non & stato convalidato per il rilevamento degli anticorpi anti-sottotipi del gruppo N
dellHIV-1.

« Poiché una serie di fattori possono causare reazioni aspecifiche, un paziente positivo al test per
l'autodiagnosi dell’HIV INSTI dovra richiedere a un medico la conferma dei risultati.

e La presenza di anticorpi anti-HIV indica un’esposizione precedente all’HIV e non rappresenta una
diagnosi di AIDS, che pud essere eseguita solo da un medico.

e Un risultato negativo del test non esclude I'esposizione all’HIV.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
e Ciascun dispositivo & esclusivamente monouso ed ¢ stato progettato per essere utilizzato come

autotest da una sola persona. [¥]
e Tenere lontano dalla portata dei bambini.
* |l test deve essere utilizzato soltanto su sangue umano intero.
Non utilizzare il test per l'autodiagnosi dellHIV INSTI oltre la data di scadenza indicata
sull'imballaggio esterno.
Non utilizzare il dispositivo del test se la busta in alluminio & stata danneggiata.

Non leggere il risultato se € trascorsa piu di 1 ora dal completamento del test.

La mancata osservanza delle istruzioni pud causare perdite e/o versamenti di liquidi dal

dispositivo del test.

e Se € in corso una terapia farmacologica antiretrovirale a lungo termine, il test puo fornire risultati
falsi negativi.

e Se si soffre di disturbi ematici gravi come il mieloma multiplo si possono ottenere risultati falsi

negativi o non validi.

Se si ha un’emoglobinemia superiore al normale, il test potrebbe generare un falso negativo.

| versamenti devono essere puliti con candeggina per uso domestico o salviette disinfettanti.

Le soluzioni contenute nei flaconcini 1, 2 e 3 sono nocive se ingerite a causa della presenza di

azoturo di sodio.

e Per garantire risultati accurati, la procedura di analisi deve essere svolta nella sequenza corretta
senza ritardi tra un passaggio e l'altro.

e Per la lettura dei risultati del test € necessaria un’illuminazione adeguata.

Limitazioni d’'uso

Non adatto ai soggetti che hanno paura degli aghi

Puo non essere adatto ai pazienti che sono stati infettati negli ultimi 3 mesi
Non adatto a utilizzatori con disturbi emorragici

Non adatto a utilizzatori con eta inferiore a 18 anni

Non adatto a utilizzatori sottoposti a terapia antiretrovirale (ART)

Non adatto a utilizzatori che hanno preso parte a studi sui vaccini contro I'HIV

Conservazione

e Conservare nella confezione originale in luogo fresco e asciutto a temperature tra 2 e 30 °C.
NON CONGELARE.

« Non conservare vicino a fonti di calore e non esporre a luce solare diretta.

« |l test deve essere eseguito a temperatura ambiente (tra 15 e 30 °C).

e Non aprire la busta del dispositivo del test finché non si & pronti ad eseguire il test. Nota: il
dispositivo del test deve essere conservato a temperature tra 15 e 30 °C come indicato sulla
busta. Tuttavia, se necessario, pud essere conservato in frigorifero.

Smaltimento

Riporre tutti gli elementi nellimballaggio esterno. Gettarli nel cestino dei rifiuti. Le lancette usate
possono essere classificate come rifiuti medici dalle autorita sanitarie locali. Smaltire in conformita ai
regolamenti locali.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

SENSIBILITA DIAGNOSTICA

La sensibilita diagnostica di un test come l'autotest per la diagnosi dell’HIV INSTI indica la capacita
del test di rilevare la presenza di anticorpi anti-HIV. La sensibilita € espressa in percentuale e viene
calcolata sulla base dei dati ottenuti da uno studio clinico o da una valutazione delle prestazioni.
La sensibilita viene calcolata dividendo il numero dei risultati positivi del test INSTI per il numero di
persone analizzate realmente positive al’HIV. Maggiore & la sensibilita, maggiore € la capacita del
test di identificare correttamente le persone realmente infette. In uno studio condotto su utilizzatori
non addestrati e inesperti (Tabella 1), 517/517 soggetti sono risultati realmente positivi all'anticorpo
anti-HIV con il test INSTI, con una sensibilita relativa del 100%.

Tabella 1 — Sensibilita e specificita relative dellautotest INSTI eseguito da utilizzatori non
addestrati e inesperti rispetto allo stato HIV di individui con stato HIV noto e non noto

Tabella 2 — Sensibilita del test INSTI per il rilevamento degli anticorpi anti-HIV-1/HIV-2 in
campioni positivi all’HIV-2

Origine del campione Francia' Francia? Nigeria® Totale
Campioni positivi 49 88 24 161
Positivi al test INSTI 49 88 24 161

Sensibilita 100% 100% 100% 100%

1. Test condotti in Francia utilizzando campioni di siero

2. Test condotti internamente utilizzando sangue intero addizionato con plasma (13 campioni) e siero
(75 campioni)

3. Test condotti internamente utilizzando campioni di plasma

Inoltre, 12 su 500 campioni di plasma prelevati prospetticamente da una regione endemica per
I'HIV-2 (Costa d’Avorio) sono stati analizzati e confermati veri positivi allHIV-2 da un test di
differenziazione approvato dalla FDA o da un test quantitativo del’lRNA dellHIV-2.

Il test INSTI € risultato reattivo in tutti questi 12 campioni con una sensibilita del 100%. | risultati sono
riassunti nella Tabella 3.

Tabella 3 — Rilevamento degli anticorpi anti-HIV-2 in campioni provenienti da soggetti
sieropositivi all’HIV-2 e da soggetti appartenenti a una regione endemica per I'HIV-2

Prima di iniziare il test, lavarsi le mani con acqua tiepida ed assicurarsi che siano pulite e asciutte.

Campioni Positivi Reatiivolalllve
Gruppo di campioni totali alPHIV-2 HIV-2 con test
INSTI
Soggetti endemici 500 12! 12

N\ Tutti i campioni di sangue devono essere manipolati come potenziali veicoli di malattie infettive.

"Determinato da un test di differenziazione dellHIV-1/HIV-2 approvato o da un test del’lRNA dellHIV-2

SPECIFICITA DIAGNOSTICA

La specificita diagnostica di un test come I'autotest per la diagnosi del’HIV INSTI indica la capacita
del test di rilevare pazienti sani non affetti da HIV. La specificita &€ espressa in percentuale e viene
calcolata sulla base dei dati provenienti da uno studio clinico o da una valutazione delle prestazioni.
La specificita viene calcolata dividendo il numero dei risultati negativi del test INSTI per il numero di
persone analizzate e risultate realmente negative all’HIV. Maggiore ¢ la specificita, maggiore ¢ la
capacita del test di rilevare correttamente le persone realmente non infette. L’autotest per la diagnosi
dell’HIV INSTI mostra una specificita del 99,8% in una valutazione delle prestazioni condotta da
utilizzatori non addestrati e inesperti, e del 99,5% in uno studio a parte (vedere la Tabella 4).

Uno studio sulla specificita & stato condotto su 1408 soggetti ad alto rischio e a rischio basso o
non noto. Dei 1386 soggetti risultati negativi al’'HIV con un test di comparazione approvato, 1376
sono risultati negativi al test INSTI e 4 sono risultati non validi. La specificita complessiva
dell'autotest per la diagnosi del’HIV INSTI & stata calcolata su campioni di sangue intero prelevati
con pungidito da popolazioni combinate ad alto rischio e a rischio basso o non noto, ed é risultata
pari a 1376/1382 = 99,5%, esclusi i risultati non validi.

Tabella 4 — Prestazioni del test INSTI per il rilevamento degli anticorpi anti-HIV-1/HIV-2 su
campioni di sangue intero prelevati con pungidito da soggetti presunti negativi all’HIV e
soggetti ad alto rischio di infezione da HIV

Non

o . - Non | Reattivi | validi ot Reattivi al .

ruppo di Campioni reattivi 0 reattivi al Negativi

test totali al test atest pegtd test est veri?
INSTI test approvato
INSTI INSTI' approvato

Rischio
basso o 626 620 6 0 626 0 626
non noto
Alto rischio 782 756 223 4 760 22 760
Totale 1408 1376 28 4 1386 22 1386

di Intervallo di it Intervallo di
. g o 5 fidenza al Speclf_lclta confidenza al
dello studio soggetti relativa con relativa
95% 95%
Stato HIV non 100% o o, 99,8% 99,2% -
noto 905 (34/34) 89.9%-100% | (gear871) 99,9%
Stato positivo 100%
allHIV-1 noto 483 (483/483) 99,2% - 100% N/D N/D
100% o o 99,8% 99,2% -
Totale 1388 G7517) | 993%-100% | (geaia71) 99,9%

La percentuale dei risultati non validi & stata dello 0% (0/1388)

Studi per il calcolo della sensibilita all’HIV-2 dell’autotest per la diagnosi dell’HIV INSTI

La sensibilita del test per il rilevamento degli anticorpi anti-HIV-1 e anti-HIV-2 INSTI & stata valutata
in uno studio europeo indipendente con 49 sieri provenienti da pazienti infetti da HIV-2 allo stadio
cronico dell'infezione confermati da analisi Western Blot ed e risultata del 100%.

Anche ulteriori studi condotti internamente con 88 campioni differenti di plasma e siero positivi
all’HIV-2 ottenuti da fonti europee e 24 campioni differenti di plasma ottenuti dalla Nigeria aggiunti a
singoli campioni di sangue intero (per simulare sangue positivo all’HIV-2) hanno mostrato una
sensibilita del test INSTI pari al 100% per il rilevamento degli anticorpi anti-HIV-2.

"I risultati non validi non sono stati inclusi nel calcolo della specificita. | 4 campioni che hanno
generato risultati non validi con il test INSTI sono risultati non reattivi al test approvato.

| campioni reattivi sono stati confermati con il Western Blot per HIV-1 approvato e sono stati esclusi
dal calcolo della specificita.
3 Dei 22 campioni reattivi al test INSTI, uno é risultato non reattivo al test approvato, cioé falso
reattivo al test INSTI.

Valutazione delle prestazioni di utilizzatori non addestrati e inesperti

Le prestazioni del test INSTI sono state valutate in uno studio prospettico condotto per 4 mesi in
3 siti diversi. In ciascun sito, il test & stato eseguito da utilizzatori non esperti e non professionisti
senza alcuna esperienza di laboratorio. Le 11 persone che hanno eseguito i test non avevano
ricevuto alcuna formazione sulle modalita di utilizzo del test. Il sangue prelevato con pungidito da un
totale di 905 soggetti con stato HIV non noto e 483 soggetti positivi al’HIV & stato analizzato con il
test INSTI e i risultati sono stati confrontati con quelli ottenuti con metodi di riferimento approvati
dalla FDA. La sensibilitd del test INSTI & stata del 100% (517/517) e la specificita del 99,8%
(869/871). Non sono stati riportati risultati non validi (vedere la Tabella 1).

Condizioni mediche non correlate e sostanze potenzialmente interferenti

Per valutare I'effetto di condizioni mediche non correlate o di sostanze potenzialmente interferenti

sulla sensibilita e la specificita del test INSTI, sono stati testati 195 campioni di siero/plasma con una

serie rappresentativa di condizioni mediche non correlate all'infezione da HIV-1 e 178 campioni con

sostanze potenzialmente interferenti, sia “non addizionati” (non reattivi al’HIV) sia “addizionati” con

un campione positivo allHIV-1 per generare un basso livello di reattivita nel test INSTI per il

rilevamento degli anticorpi anti-HIV-1. Non & stata osservata nessuna reattivita crociata o

interferenza con le prestazioni del test INSTI, ad eccezione dei due casi seguenti:

1. Fino a 5 campioni prelevati da soggetti con mieloma multiplo hanno prodotto risultati non validi
con il test INSTI a seconda del lotto del kit INSTI analizzato.

2. Dei 20 campioni prelevati da soggetti con emoglobinemia elevata, uno €& risultato falso non
reattivo in 2 dei 3 lotti del kit INSTI.

Studi di riproducibilita

La riproducibilita del test INSTI e la capacita degli operatori di interpretare correttamente i risultati del
test & stata valutata in 3 laboratori utilizzando 3 lotti di INSTI in 3 giorni diversi con 9 operatori (3 per
sito). In ciascun sito € stato testato un gruppo di 5 campioni, formato da 4 campioni positivi agli
anticorpi anti-HIV-1 (un positivo alto e tre positivi bassi) e 1 campione negativo agli anticorpi anti-
HIV-1. Sono stati effettuati un totale di 405 test, 135 per ciascun sito, per un totale di 81 test per ogni
campione del gruppo in esame. Complessivamente, tutti gli operatori hanno interpretato
correttamente i risultati del test per ciascun campione, generando una riproducibilita del test per 'HIV
INSTI pari al 100% (405/405 campioni analizzati).

DOMANDE FREQUENTI

Cosa sono I'HIV e ’'AIDS?

HIV significa virus dellimmunodeficienza umana. L’HIV ¢ il virus che, se non trattato, provoca 'AIDS
(sindrome da immunodeficienza acquisita). Quando una persona viene infettata dall’HIV, il virus
inizia ad attaccare il suo sistema immunitario, che rappresenta la difesa dell’'organismo contro le
malattie. Di conseguenza, la persona € maggiormente soggetta a malattie e infezioni.

Quando il suo organismo perde la capacita di combattere contro le malattie, a questa persona viene
diagnosticata I'AIDS. Non esiste nessuna cura per l'infezione da HIV. Tuttavia, il trattamento per
I'HIV & altamente efficace.

Come avviene I'infezione da HIV?

L’HIV si diffonde attraverso il contatto con sangue, sperma, liquido preseminale, liquidi rettali e
vaginali o latte materno di una persona infetta. La trasmissione pud avvenire tramite rapporti sessuali
non protetti. Pud anche derivare dall’esposizione al sangue tramite la condivisione di aghi o siringhe.
Le donne che convivono con I'HIV possono trasmettere il virus ai propri figli durante la gravidanza, la
nascita e l'allattamento. E anche possibile contrarre I'infezione da HIV con una trasfusione di
sangue, anche se oggi questa evenienza € molto rara.

L’HIV non pud essere trasmesso da una persona all’altra tramite contatto casuale. Non c’e rischio di
infezione quando si condividono oggetti quotidiani come cibo, piatti, utensili, vestiti, letti e toilette con
una persona affetta da HIV. Il virus non viene trasmesso dal contatto con sudore, lacrime, saliva o un
bacio casuale da una persona infetta. Le persone non contraggono l'infezione tramite cibo preparato
da un soggetto con HIV. L’infezione da HIV non si contrae tramite punture di insetti.

Come posso essere sicuro di aver prelevato una quantita sufficiente di sangue?

Rilassarsi e bere un bicchiere d’acqua 20 minuti prima di eseguire il test. Riscaldare le mani
lavandole con acqua tiepida. Accertarsi che le mani siano asciutte. Posizionare la mano al di sotto
dei fianchi per facilitare la circolazione sanguigna. Prima di utilizzare la lancetta, individuare una
zona liscia lateralmente sulla punta del dito, che non presenti callosita e sia lontana dall'unghia.

Che cos’é un anticorpo?

Gli anticorpi sono proteine prodotte dal sistema immunitario del nostro corpo in risposta agli
organismi dannosi come virus e batteri, il cui scopo & difenderci dalle infezioni causate da tali
organismi.

Quanto é accurato il test?
Studi di ricerca approfonditi hanno dimostrato che questo test, se eseguito correttamente,
€ estremamente accurato.

In un recente studio condotto su utilizzatori non addestrati, la sensibilita del test & stata del 100%.

Il test ha, inoltre, una specificita comprovata (ossia la misura dell’attendibilita che il test sara negativo
per le persone non affette da HIV) del 99,5%. Nello studio condotto sugli utilizzatori non addestrati, la
specificita & stata del 99,8%.

*Se non si é sicuri del risultato del test,

It i lici

e un per guire ulteriori

Il contenuto del flaconcino 1, 2 o 3 non viene assorbito nel dispositivo del test.
Tuttavia nell’eventualita, molto rara, che cid accada non sara possibile completare il test e leggere
i risultati. Sara necessario eseguire un nuovo test.

Che succede se parte del contenuto dei flaconcini 1, 2 o 3 fuoriesce dal dispositivo del test?
Continuare ad eseguire la procedura di analisi. | risultati del test sono validi a condizione che, dopo
aver versato il contenuto del flaconcino 3 nel dispositivo del test, appaia il puntino di controllo.

Con quale tempestivita questo test puo rilevare I'HIV?

Sulla base degli studi condotti da bioLytical, INSTI dimostra prestazioni di terza generazione e rileva
gli anticorpi anti-HIV di classe IgM e IgG. Gli anticorpi anti-lgM sono i primi anticorpi che il corpo
produce dopo aver contratto 'infezione da HIV e sono rilevabili entro 21-22 giorni.? A seconda della
velocita alla quale il sistema immunitario di una persona genera anticorpi anti-HIV, potrebbero
essere necessari anche fino a 3 mesi per ottenere un risultato positivo.

Se si ritiene di essere stati esposti al’HIV negli ultimi 3 mesi e i risultati ottenuti sono negativi,
occorrera rieseguire il test dopo almeno 3 mesi dall’esposizione. |l tempo che intercorre tra
l'infezione da HIV e il momento in cui si ottiene un risultato positivo del test viene denominato
"periodo finestra".

1Moshgabadi N, Galli RA, Daly AC, Ko SM, Westgard TE, Bulpitt AF, Shackleton CR., 2015.
“Sensitivity of a rapid point of care assay for early HIV antibody detection is enhanced by its ability to
detect HIV gp41 IgM antibodies.” J Clin Virol. 2015 Oct; 71:67-72.

2M. Cohen, C. Gay, M. Busch, F. Hecht, The detection of acute HIV infection, J.Infect. Dis. 202
(2010) 270-277

Non riesco a vedere nessun puntino

Accertarsi di disporre di un’illuminazione adeguata. Se i puntini non sono visibili, € possibile che il
test non sia stato eseguito correttamente o non sia stata prelevata una quantita sufficiente di sangue
e sara, pertanto, necessario effettuare un altro test.

Come si puo sapere se il test & stato eseguito correttamente?

L’autotest per la diagnosi dell’HIV INSTI e dotato di un puntino di controllo integrato per indicare che
il test & stato eseguito correttamente e sono stati utilizzati il tipo e la quantita di campione di sangue
adeguati. Se il puntino di controllo non appare (risultato del test non valido) significa che il test non
ha funzionato. Se non ¢ possibile trarre conclusioni da questo risultato sara necessario eseguire un
nuovo test. Nel caso di risultati ripetutamente non validi, consultare un medico.
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