BIOSYNEX Autotest VIH

PHARMA

STAT-VIEW® HIV/VIH Seff-Test

Test destiné & I'autodiagnostic.

OTICE D'UTILISATI

STAT-VIEW® HIV/VIH est un iest de dépistage du VIH { virus responsabie du SIDA) basg 1
sur un échantillan de sang préleve au bout di doigt. s
+ STAT-VIEW® HIV/VIH est fiable pour a détection n 'une infection par le VI si l'infection &
et lieu il y a au mains 3 mois.

=
® STAT-VIEW® HIV/VIH est un lest de diagnostic in vilro & usage unique.
* STAT-VIEW® HIV/VIH est destiné a un usage personnel dans un cadre privé. F4
= Laréalisation du test prend environ 5 minutes et le temps d'attente avant Ia lecture du (L}
résultat est de 15 minutes. Yous aurez besoin d'une montre, d'une horloge ou d'un autre E‘i
dispositif de chronométrage. L5

= Lisez aftentivement toutes les instructions suivantes avant d utiliser le test.
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TAPE 1 : PREPARER

1. Placez le support @ sur une surface plane, 2. Relirez délicalement |a capsule Og diluant qui sg

situe sur |a pértie supérigure du

|
—~

i

3. Introdulsez la dosette de diluant @) au fond du suppart .

4.Lavez-vous les mains & 'eau chaude et séchez-les.

5. Ouvrez les sachets contenant Ia lingette d'alcool () el la compresse de gaze stérile (3.
6. Nettoyez le bout de votre doigt avec la lingette d*alcoal () et laissez-12 sécher.

ETAPE 3 : LIRE LES RESULTATS

Les personnes qui utilisent cet autotest doivent consulter leur médecin avant de prendre foute
decision médicale, que les résultals soient négatifs ou positifs.

AUTOTEST NEGATIF
Si votre autotest correspond au cas
présenté ci- dassnus le résultat est
négatif. |
1 bande apparail : la bande de contrile. Celie
bande peut étre claire ou foncée. |

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

SERONEGATIF |

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

Si volre résullat est négatit, il estimportant
g §'ASSUTer GUE VOUS N'étes pas dans la
fenetre serologique (en seroconversion®) et
de consuller un médecin

Si vous pensez avoir élé

COUrs des 3 derniers mos

1. CONSULTEZ UN MEDECIN,
ible, et informez-le que

3. PROTEGEZ-VOUS ET PROTEGEZ

LES AUTRES

Evitez toute activité susceptible de
transmetire le VIH & d'autres personnes
Jjusqu'a ce que vaus ayez regu les
résultats de votre test de confirmation.

Vous ne =
affirmer que vous étes séronégatif a ce jour.
Vous devrez refaire I'autotest 3 mois apr
volre dernier risque d'exposition au VIH.

“La séroconversion fait réference a la
lode de temps nécessaire pour que
s anticorps anti-ViH se developpent en
quantita suffisante pour que I’on puisse les
détecter.

, e résultat est invalide (aucune bande

Si vos résultais ne cor pas aux iples ci-d
ou la saula bande test).

Cela signifie que votre est n'a pas fonctionné. Il n'est pas possible de tirer des conclusions de ce
résuliat et vous devrez faire un aulre test. En cas de résultats invalides répétés, veuillez consulter un

professianel de santé.

Les autopiqueurs usagés peuvent élre considérés par vos autorilés locales comme des déchets médicaux.
Afin de réduire le risque de blessure avec les disposilifs usagés, respectez les recommandations locales pour
leur fimination. Adr & vatre ian ou consultez le site vwww.dastrifr.

7. Retirez & capuchon transparent da I'aulnplqueur @ Placez I'extrémité rouge de I'autopiqueur sur
le c6té de votre doigt et appuyez fermement pour piquer votre peau.

8. Pressez délicatement Ie baut de votre dmgt pour former une guuﬁe de sang.
Essuyez la goutte 4 ['aide de la compresse de oaze stérile

9, Sans trop appuyer, pressez 4 nouveau délicatement votre doigt pour former
une nouvelle goutie de sang.

10. Metlez I'autotest € poinle vers le bas
en contact avec [ goutte de sang comme
- indiqué ci-contre (angle de 90°), jusqu'a
ce que la pointe de I'aulatest soit remplie
S desang.

APE 2 : EXECUTER

1. Assurez-vous que le wpporl 0:ontenam la doselte de dilvant
est placé sur une surface plan

2.Tout en tenant I'autolest 0 wec |a pointe vers le bas, in -l
fermement dans le support pour percer la dosette de diluant ).

—

PRINCIPE ET PERFORMANCES

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

STAT-VIEW® HIVAIH est composé d'une bandelelte réactive placée a lintérieur d'un tuba en plastique. Le test
est effectué en mélangeant une goutte de sang avec une solution liguide contenue dans le bouchon tampon.
A fur et & mesure de Texécution du test, vous pouvez voir Ie mélange migrer le long de Ia bandeletle
Lorsque le test est ferming, deux lignes peuvent apparaitre sur la bandelette de papier. La ligne sunérieure
(ligne de COMTROLE) ne sera visible que si vous avez effectué le test correctement, La ligne inférieure {ligne
TEST) apparait si des anticorps anti-VIH sont détectés.

SENSIBILITE* :

La sensibilité de cet autotest a ét¢ évaluée 4 100% avec un intervalle de confiance s'étendant de 89.1%
a100%. Toutes les personnes séropositives ayant parlicipé & celte étude ont été carreciement détectées.
Aucun faux négalif n'a été abservé

smwmﬁ* :La specificité de cet autolest a &1 évaluée 4 99,8% avec un intervalle de confiance de 99.5
al

02% des personnes snmﬂagalzves ont €18 incorrectement dstectées, c'est-a-dire que 0,2% des rasuliais
Elaient faussement posilifs, =

FIABILITE : La performance de STAT-VIEW® HIV/VIH a été vérifiée par 4943 personnes qui ignoraient leur
statut VIH. Le test STAT-VIEW® HIV/VIH leur a été remis pour gu'elles puissent se tester elles-mames. Les
chercheurs ont comparé les résultats de STAT-VIEW™ HIV/VIH avec le statul du patient confirmé par les
méthodes de \ahnratmmfrsfﬁmn:s Les melmdes ds Iaboratoire/référence ont montré qu'un total de 395
personnes étaient sé 1 la des résultats avec les résultats
STAT-VIEW® HIV/AVIH oblenus par les aulotests était |a suivante :
© 100% (1490/1490) des personnes nnmmrecmmentdemare un résultat négatif au test VIH. STAT-VIEW®
HIV/VIH et les méthodes de référence ont abouti au méme résulfat.
Cela signifie qu'il n'y a pas au de “faux positifs” parmi les personnes séronégatives.
;5 98 9% (391/308) des personnes ont correclement déclaré un résultat de lest VIH pesitif. Cela signifie qua 4
nnes sur 385 qui étaient réellement infectées par le VIH ont déclaré un résultat négalif alors qu'elles
mane infactées par le VIH. C'ast ce qu'on appelle un “faux négatif".
& Paralllgurs, seuls 3% (159/4943) des sujets de ['étude iont pas réussi 4 obtenir de rasultat positif ou
négatif avec le test STAT-VIEW® VIHNIH.

INTERFERENGE :
Aucune interférence significalive n'a élé observée lors de I'examen d'échantifions contenant des substances
ou présentant des conditions médicales suscepiibles daffecter las résuliats de ce test.

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

“ Etudes portant sur 503 persannes (sensibilité) et 2051 personnes (spécificita) aux Ftats-Unis el dans I'Unian
européenna,

™ Faux négalil  un échantilon connu pour élre positif pour l2 marqueur cible et classe par ermeur comme
négalif par le test.

“** Faux posilif : un échanillon connu pour &lre négatif pour le marqueur cible el classé par ereur comme
positif par le fest.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

STAT-VIEW® HIV/VIH est strictement desting 4 un usage privé en tant qu'autotest de dépistage du VI &t ne

doit an aucun cas dtre utilisd pour un autre diagnostic ou un autre usage.

= STAT-VIEW® HIV/VIH ne doit &tre ulilisé qu'avec un échantillon de sang

VIH est & usage unigue.

NE PAS REUTILISER. NE PAS UTILISER pour des échantillons de sérum ou de plasma

Conserver |'autolest dans son emballage d'arigine dans un endroit frais et sec entre 8°C at 30°C. Ne pas

exposer a la lumigre du soleil

N'ouvrez pas la pochetie contenant I'autotest avant d'étre prét a effectuer le test.

Cet aulotest n'est pas desting & élre utilisé dans le cadre d'un suivi thérapeutique de patients recevant une

therapie antiréfrovirale.

e Les personnes qui utiisent cet autatest doivent consulter leur médecin avant de prendre toute décision

medicale, que les résullats du test soient négalifs ou positifs.

Des résultals faussement positifs (0,2 % dans les études de spécificite du test) ou faussement négalifs

peuvent &tre obtenus dans les circonstances suivantes - exposition au VIH dans les 3 mois précédant

T'utilisation du test (fenéire sé i situations dimm i profonde ou d'infection par un

variant rare, et chez les personnes seropositives sous traitement antirétroviral.

¢ Le fait de ne pas conserver le produit selon les instructions ou de e pas respecter les fimites d'utilisation
peul fausser le résultat du lest.

= Ne pas utiliser I'autotest si 'smballage ou |a pochette d'aluminium ont &té ouverts ou endommaqgés.

= N'utilisez pas I'autotest aprés la date de péremption mentionnée sur la boite

laire frais, STAT-VIEW® HIV/
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2 Attendez T MIN.
1%k CLIC

28ME CLIC
3tME GLIC

3. Observez I'apparition d'une trainée rose/violette moins d'une minute aprés 'enclenchement du
fest avec le diluant.
4. Appliguez le pansement (1) sur votre daigl.

LE TEST EST EN GOURS

& Sila trainée rose/violette n'apparait pas au bout d'
minute, appuyez plus fermement sur 'autoiest (3 po
complétement.

Cautotest joit &tre maintenu en position verticale
jusqu'a ce que I'étape 3 soit terminée.

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

o (3

Atiendez Lisez entre
15min. 15 =20 min.
Ne lisez pas le résultat |
au-dela de 20 min. t

= Conservez cet autolest et les articles qui I'accompagnent hors de: porlée des enfants, les composants
inclus dans STAT-VIEW® HIV/VIH peuvenl gire nocifs en cas d'ingestien et peuvent provoquer

des rrilations.

Si, en relation avec I'utilisation du dispositif, un déces ou une détérioration grave de |a santé est survenu,
cela devrait Blre signalé au fabricant et & 'autorité compétente de votre pays

En cas de doute, signalaz-le.

STAT-VIEW® HIV/VIH sst une forme supplémentaine de test de dépistage du VIH qui peut étre ulilisée en
complément des aulres options existantes

STAT-VIEW™ HIV/VIH est uniguement capable de détecter I'infection par le VIH et ne peut pas élre utilisé
comma test pour d'autres infactions sexuellament transmissibles.

Chembio Diagnostic Systems, inc décline expressément loute respansabilité quant & Putilisation ou la
distribution dz STAT-VIEW® HIN/VIH ou de 'un de ses composants, et quant aux conséquences des
inexactitudes ou des erreurs, qu'elles soient directes, indirectes, accidentelles ou autres, résultant de
toute utilisation de STAT-VIEW® HIV/VIH qui ne respecte pas strictement les instructions et les limites
d'utilisation felles que spécifiées dans le mode d'emploi applicable,

A

'AVERTISSEMENT CONCERMANT LA DOSETTE DE DILUANT :

Contient de I'zzide de sodium = 0,2% ; Nocif en cas d'ingestion. Au contact d'un acide. dégage un
gaz frés toxique. Nocif pour les mgarusmes aguatiques, entraine dos effets néfastes a long terme.
Contient du sulfate de gentamicing. Paut provoquer une réaction allergique. Eviter tout contact avec
Ies yeux, la peau et les vétements. Recuelllir le produit répandu.

Sivous avez des questions concemnant le virus responsable du SIDA ou les ieux de dépistage :

WWW.SIDA-INFO-SERVICE.ORG

SIDA INFO SERVIGE : 0 800 840 800 (24H/24 ; 7J/7)

Sida Info Service.org
0 800 840 800

Apeed canfidentiel, wrany i e gratult

Vatre avis nous intéresse |
Complétez le questionnaire di
en flashant ce QR code ou via le lien suivant :

hitps://forms. offi om/e/43AUr:

Consulter la notice d'utilisation ®
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