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Autoteste de VIH

Instrucoes de utilizacao
Frascos 1,2,3 Lanceta Dispositivo  Penso
C € oos0 de teste

LEIA ANTES DA UTILIZAGAO

Preparacao
Video de formagdo disponivel em: www.INSTI.com

gl

3. Retire a tampa do frasco 1.
Coloque numa superficie plana.

2. Ponha o dispositivo de teste numa

1. Abra a bolsa do dispositivo
superficie plana.

de teste.
IMPORTANTE: Lave e seque as maos.

Passo 1: Colher sangue
Se tiver algum dificuldade em colher sangue, consulte as Perguntas frequentes no lado inverso.
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3. Ponha a lanceta na parte lateral da
ponta do dedo.

El -

6. Aplique um penso adesivo.

2. Esfregue o dedo e a méo para aumentar o

1. Rode e puxe a ponta da lanceta para
fluxo sanguineo.

fora. Elimine a ponta.

E/

5. Deixe 1 gota CAIR dentro do frasco 1.

4. Esfregue um dedo para criar
Rode a tampa do frasco 1.

uma gota de sangue GRANDE.

ADVERTENCIA: O frasco 1 contém liquido. Manuseie com cuidado.

Passo 2: Testar

AGITAR VERTER AGITAR VERTER AGITAR VERTER
4 VEZES TUDO 4 VEZES TUDO 4VEZES TUDO
— g ),

3. Agite e verta todo o liquido.
Aguarde até o liquido desaparecer.

2. Agite e verta todo o liquido.
Aguarde até o liquido desaparecer.

SUGESTAO: Pode ter de bater suavemente no frasco 2 para
que saia todo o liquido.

1. Agite e verta todo o liquido.
Aguarde até o liquido desaparecer.

Passo 3: Ler o resultado
Leia o resultado de imediato ou até 1 HORA.
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o CONTROLO )
TESTE ® Y
Negativo Positivo Invalido
Dois pontos significam que o seu O seu teste nao funcionou.

resultado de teste é positivo.
Provavelmente, o seu resultado é VIH

Tem de aparecer um ponto

O resultado do seu
de controlo para indicar

teste é negativo.

Um resultado positivo
Consulte um médico o mais depressa possivel e informe-o
se tiver realizado um autoteste do VIH. Todos os resultados
positivos tém de ser confirmados por um teste laboratorial.
0 que fazer apés um resultado positivo?
Ter o VIH nao significa que tenha SIDA. Com diagnostico e
tratamento precoces, é improvavel que desenvolva SIDA.

Um resultado negativo
Tal com muitos testes, ha uma probabilidade de falsos
resultados. Para reduzir a probabilidade de falsos resultados,
assegure-se que segue as instrucdes e utilize o teste
corretamente. Se tiver um resultado negativo, mas tiver
estado envolvido numa atividade com risco de VIH nos ultimos
3 meses, podera estar no chamado “periodo de janela”, pelo
que se recomenda a repeticdo do teste numa data posterior.

Eliminacao

Elimine de acordo g
com os regulamentos ol O’/
locais. Ponha todos os

itens novamente na

embalagem externa.

Deite no caixote de lixo.
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Instrucdes de utilizagao

90-1060 Autoteste de VIH INSTI®, formato de caixa

-30°C
m/l/ Armazenar entre 2 °C e 30 °C Esterilizagdo por irradiagao

Atengéo Lot Numero do lote
Dispositivo médico para

; DU Numero de catalogo
diagndstico in vitro

Consultar as instrugdes de .

utilizacéo d Fabricante

Nao reutilizar c € Marcacéo CE

Prazo de validade Xn R22 — Nocivo por ingest&o.

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Hwen o b

Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro. =]

[l Leia estas instrugdes de utilizagdo antes de comegar o procedimento de teste. Apesar de
o autoteste de VIH INSTI ter sido concebido para ser de facil utilizagéo, a conformidade com o
procedimento de teste é necessaria para garantir resultados exatos.

CONTEXTO

VIH significa Virus da Imunodeficiéncia Humana. Se néo for tratado, o VIH é o virus que causa a
SIDA (Sindrome da ImunoDeficiéncia Adquirida). Calcula-se que, hoje em dia, existam mais de
30 milhdes de pessoas em todo o mundo a viver com o VIH e que até metade dessas pessoas nao
foram diagnosticadas nem sabem que estéo infetadas. Esta populagdo ndo diagnosticada contribui
para a maioria das transmissdes do VIH a nivel mundial. O tratamento do VIH é altamente eficaz.
E importante comegar o tratamento o mais cedo possivel ap6s a infe¢do para reduzir o risco de
doenca grave ou morte.

UTILIZAGAO PRETENDIDA

O autoteste de VIH INSTI é um imunoensaio qualitativo in vitro de fluxo, rapido e de utilizagdo Unica
para detecdo de anticorpos contra os virus da imunodeficiéncia humana tipo 1 (VIH-1) e tipo 2
(VIH-2) em sangue total humano obtido por picada no dedo. O teste destina-se a ser usado por
utilizadores leigos e sem formagdo como um autoteste para ajuda no diagndstico de infecdo por
VIH-1 e VIH-2 utilizando uma pequena gota (50 pl) de sangue obtido através de procedimentos de
colheita por picada no dedo.

PRINCIPIOS BIOLOGICOS DO TESTE

O autoteste de VIH INSTI é um imunoensaio para detegdo de anticorpos contra o VIH. O dispositivo
de teste consiste numa membrana sintética posicionada sobre uma placa absorvente dentro de um
cartucho plastico. Uma parte da membrana foi tratada com proteinas recombinantes do VIH-1 e
VIH-2 n&do perigosas, que capturam os anticorpos contra o VIH (ponto de teste). A membrana
também inclui um ponto de controlo tratado com proteina A que captura outros anticorpos néo
especificos normalmente presentes no sangue humano. O teste é realizado adicionando uma
amostra de sangue obtida por picada no dedo ao frasco 1. O sangue diluido no frasco 1 é vertido
para o poco do dispositivo de teste. Quaisquer anticorpos contra o VIH presentes na amostra sdo
capturados pelo ponto de teste e os anticorpos ndo especificos sdo capturados pelo ponto de
controlo. O frasco 2 é depois adicionado ao dispositivo de teste. A solugéo do frasco 2 reage com os
anticorpos capturados, produzindo um ponto azul no ponto de controlo e, caso estejam presentes
anticorpos contra o VIH, também um ponto azul no ponto de teste. No Ultimo passo, o frasco 3 é
adicionado @ membrana para tornar os pontos de controlo e de teste mais visiveis.

MATERIAIS FORNECIDOS

1 instrugGes de utilizagéo

1 bolsa com o dispositivo de teste (identificada como unidade de membrana)
1 diluente de amostra (frasco 1, tampa vermelha)

1 revelador de cor (frasco 2, tampa azul)

1 solugéo clarificante (frasco 3, tampa transparente)

1 lanceta estéril, de utilizagéo Unica (c € 0050)
1 penso adesivo
1 cartéo informativo

Dispositivo de teste (embalado dentro da bolsa designada por unidade de membrana)

O ponto de controlo e/ou de teste aparecera no dispositivo de teste depois de o teste ser realizado.
O dispositivo de teste é preparado com pontos de reagéo de controlo (captura de IgM/IgG) e de
teste (antigénios gp41 e gp36). E embalado individualmente e destina-se a ser utilizado apenas uma
vez para realizar um Unico teste INSTI.

Diluente de amostra (frasco 1, tampa vermelha)
Uma solugdo concebida para diluir a amostra de sangue e romper os glébulos vermelhos. Contém
1,5 ml de solugéo tampé&o Tris-glicina incolor, que contém reagentes de lise celular.

Revelador de cor (frasco 2, tampa azul)

Uma solugdo azul que deteta anticorpos humanos. Contém 1,5 ml de uma solucéo indicadora
tamponada de borato, de cor azul, proprietaria, concebida para detetar IgM/IgG no ponto de controlo
e anticorpos especificos do VIH no ponto de teste.

Solugéo clarificante (frasco 3, tampa transparente)

Uma solugéo para remover a cor azul de fundo. Contém 1,5 ml de solugédo tampé&o Tris-glicina
incolor, concebida para remover a coloragéo de fundo do dispositivo de teste antes da leitura dos
resultados de teste do INSTI.

Todas as solugbes contém azida de sédio a 0,1% como conservante e so nocivas se ingeridas.
Todas as solugdes se destinam a uma Unica utilizacdo e mantém-se estaveis até a data e nas
condi¢des de armazenamento indicadas nos rétulos.

LIMITAGOES DO TESTE

+ Em algumas ocasides, as amostras podem apresentar tempos de fluxo mais prolongados do que
o normal desde o momento em que a mistura diluida do frasco 1 com sangue é vertida no
dispositivo de teste até ao momento em que o contetido do frasco 3 fluiu totalmente através do
dispositivo de teste. Isto deve-se a fatores varidveis, como componentes celulares dentro da
amostra de sangue total.

+ O procedimento de autoteste de VIH INSTI e a interpretacdo dos resultados tém de ser
cumpridos com rigor ao testar a presenca de anticorpos contra o VIH.

Este teste néo foi validado para detegéo de anticorpos contra os subtipos do grupo N do VIH-1.
Como varios fatores podem causar reacdes néo especificas, um doente com resultado positivo
no autoteste de VIH INSTI tem de ter os resultados confirmados por um médico.

e A presenga de anticorpos contra o VIH indica exposicdo passada ao VIH, mas ndo é um
diagnéstico de SIDA, que apenas pode ser feito por um médico.

e Um resultado de teste negativo ndo exclui a exposicédo ao VIH.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

e Cada dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizag&do e foi concebido para o autoteste
realizado por uma pessoa. ]

« Manter fora do alcance das criangas.

e O teste destina-se a ser utilizado apenas com sangue total humano.

e Néo utilize o autoteste de VIH INSTI para além do prazo de validade indicado na embalagem
externa.

« Nao utilize o dispositivo de teste se a bolsa de pelicula metalizada estiver danificada.

e Lave as mdos com agua morna e certifique-se de que estéo limpas e secas antes de comegar o
teste.

e Naéo leia o resultado se tiver decorrido mais de 1 hora apds a conclusdo do procedimento de
teste.

e O ndo seguimento das instrugdes pode resultar em fugas e/ou no extravasamento de liquidos a
partir do dispositivo de teste.

e Se estiver a ser tratado desde ha muito tempo com um farmaco antirretroviral, o seu teste pode
dar um resultado falso negativo.

e Se tiver uma doenca no sangue grave, como mieloma multiplo, pode obter um resultado falso
negativo ou invalido.

« Se tiver hemoglobina mais elevada do que o normal, pode apresentar um teste falso negativo.
Todas as amostras de sangue devem ser manuseadas como se fossem capazes de transmitir

doencas infecciosas.

Os derrames devem ser limpos com lixivia doméstica ou toalhetes desinfetantes.

As solucdes nos frascos 1, 2 e 3 sdo nocivas se ingeridas devido a presenca da azida de sédio.

E necesséria iluminagdo adequada para ler os resultados do teste.

Restri¢Bes de utilizagéo

e Na&o é adequado para utilizadores que tenham medo de agulhas

e Pode néo ser adequado para doentes que tenham sido infetados nos Gltimos 3 meses

e N&o adequado para utilizadores que tenham uma coagulopatia

¢ Na&o adequado para utilizadores com menos de 18 anos de idade

* N&o adequado para utilizadores que estejam a tomar um tratamento antirretroviral (TAR)

e N&o adequado para utilizadores que tenham participado num estudo de vacina do VIH

Armazenamento

¢ Armazene na embalagem original num local fresco e seco entre 2 °C e 30 °C. NAO CONGELAR.

e NA&o armazenar proximo de uma fonte de calor ou sob luz solar direta.

« O teste deve ser realizado a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

e NA&o abra a bolsa do dispositivo de teste até estar pronto(a) para realizar o teste. Tenha em
atencdo que apesar de a bolsa do dispositivo de teste indicar o armazenamento a uma
temperatura entre 15 °C e 30 °C, podera ser refrigerada, se necessario.

Eliminagéo
Volte a colocar todos os componentes na embalagem externa e deite no caixote do lixo. Elimine de
acordo com os regulamentos locais.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

SENSIBILIDADE DO DIAGNOSTICO

A sensibilidade de diagnéstico de um teste como o autoteste de VIH INSTI é uma medida de quéo
bem o teste deteta a presenca de anticorpos contra o VIH. A sensibilidade é expressa como uma
percentagem e é calculada a partir de dados de um ensaio clinico ou avaliacdo do desempenho. A
sensibilidade é calculada, dividindo o nimero de resultados positivos de testes INSTI pelo nimero
de pessoas realmente VIH positivas testadas. Quanto mais elevada for a sensibilidade, melhor é o
teste a identificar pessoas realmente infetadas. Num estudo realizado por utilizadores leigos e sem
formagao (Tabela 1), 517/517 sujeitos verdadeiramente positivos para anticorpos contra o VIH foram
identificados como sendo positivos pelo teste INSTI, o que produziu uma sensibilidade relativa de
100%.

Tabela 1 — Sensibilidade e especificidade relativas do autoteste INSTI em comparagédo com
estado de VIH de individuos com estado de VIH conhecido e desconhecido por utilizadores
leigos e sem formagéo

Além disso, foram testadas 12 de 500 amostras de plasma colhidas prospetivamente de uma regido
endémica para o VIH-2 (Costa do Marfim), que foram confirmadas como sendo VIH-2 positivas
verdadeiras por um ensaio de diferenciacdo aprovado pela FDA (Agéncia dos Alimentos e
Medicamentos dos EUA) ou um ensaio quantitativo de ARN do VIH-2.

O teste INSTI foi reativo em todas as 12 destas amostras, obtendo-se uma sensibilidade de 100%.
Os resultados séo resumidos na Tabela 3.

Tabela 3 — Detegéo de anticorpos contra o VIH-2 em amostras de individuos seropositivos
para o VIH-2 e individuos de uma regido endémica para o VIH-2

Reativo para o

GIERIEDEE VIH-1/VIH-2 no INSTI

Grupo de amostra VIH-2 positivo

Sujeitos endémicos 500 12* 12

O procedimento de teste tem de ser realizado na sequéncia correta sem atrasos entre 0s passos.

Determinado por um ensaio de diferenciacdo do VIH-1/VIH-2 aprovado ou teste de ARN do VIH-2

ESPECIFICIDADE DO DIAGNOSTICO

A especificidade de diagnéstico de um teste como o autoteste de VIH INSTI é uma medida de quédo
bem o teste deteta doentes saudaveis que ndo tém VIH. A especificidade é expressa como uma
percentagem e é calculada a partir de dados de um ensaio clinico ou avaliagdo do desempenho. A
especificidade é calculada, dividindo o nimero de resultados de teste INSTI negativos pelo nimero
de pessoas verdadeiramente negativas para o VIH que foram testadas. Quanto mais elevada for a
especificidade, melhor é o teste a identificar corretamente pessoas realmente ndo infetadas. O
autoteste de VIH INSTI teve uma especificidade de 99,8% numa avaliagdo do desempenho
realizada por utilizadores leigos e sem formagéo e de 99,5% num estudo separado (ver Tabela 4).

Foi realizado um estudo de especificidade em 1408 individuos de risco baixo ou desconhecido e de
alto risco. Dos 1386 individuos identificados como VIH negativos utilizando um ensaio comparativo
aprovado, 1376 foram negativos no INSTI e 4 foram invélidos. A especificidade global do autoteste
de VIH INSTI em amostras de sangue total obtidas por picada no dedo de populacdes de alto e
baixo risco ou risco desconhecido combinadas, menos os resultados invalidos, foi calculada como
sendo de 1376/1382 = 99,5%.

Tabela 4 — Desempenho do teste de anticorpos contra o VIH-1/VIH-2 INSTI em amostras de
sangue total obtidas por picada no dedo de individuos que se presumiu serem VIH negativos
e de individuos com elevado risco de infegéo por VIH

Néao . - Na&o reativos Reativos -

Grupo de teste AToot:rsas fiealivos I:galt\l‘vsgrsl Ln[;/ Iallllg‘?'ls‘ LojIESte LojIESte vg:jgaz“e\i,?ossz

no INSTI aprovado aprovado
Risco baixo
ou 626 620 6 0 626 0 626
desconhecido
Alto risco 782 756 22° 4 760 22 760
Total 1408 1376 28 4 1386 22 1386

. a - Intervalo de —_ Intervalo de
Popul Ni I A E: f A
ouscdodo | Mimeode | sesbicad | Toonfanca” | S5pecieda | Coniinca
de 95% de 95%
Estado de VIH 905 100% 89,9% a 99,8% 99,2% a
desconhecido (34/34) 100% (869/871) 99,9%
VIH-1 positivo 100% 99,2% a
conhecido 483 (483/483) 100% N-A. N-A.
Total 1388 100% 99,3% a 99,8% 99,2% a
(517/517) 100% (869/871) 99,9%

A percentagem de resultados invalidos foi 0% (0/1388)

Estudos para calcular a sensibilidade para o VIH-2 do autoteste de VIH INSTI

A sensibilidade do teste de anticorpos contra o VIH-1/VIH-2 INSTI, avaliada num estudo europeu
independente com 49 soros analisados por Western Blot em doentes com infe¢cdo confirmada por
VIH-2 na fase crénica da infegéo, foi de 100%.

Estudos adicionais internos com 88 amostras de soro e plasma VIH-2 positivos diferentes, obtidas
de fontes europeias, e 24 amostras de plasma diferentes, obtidas na Nigéria, adicionadas a sangue
total individual (para simular sangue VIH-2 positivo) também demonstraram uma sensibilidade de
100% da deteg&o de anticorpos contra o VIH-2 do teste INSTI.

Tabela 2: Sensibilidade do teste de anticorpos contra o VIH-1/VIH-2 INSTI em amostras VIH-2
positivas

Origem da amostra Franga® Franca? Nigéria® Total

Amostras positivas 49 88 24 161

Positivas no INSTI 49 88 24 161
Sensibilidade 100% 100% 100% 100%

1. Testes realizados em amostras de soro em Franga

2. Testes realizados internamente com sangue total ao qual foi adicionado plasma (13 amostras) e
soro (75 amostras)

3. Testes realizados internamente em amostras de plasma

T Os resultados invalidos ndo foram incluidos no célculo da especificidade. As 4 amostras que
tiveram resultados invalidos no INSTI foram néo reativas no teste aprovado.

2 As amostras reativas foram confirmadas por teste de Western Blot do VIH-1 licenciado e foram
excluidas do célculo da especificidade.

3 Das 22 amostras reativas no INSTI, uma foi n&o reativa no teste aprovado, ou seja, foi um
resultado falso reativo no INSTI.

Avaliagdo do desempenho de utilizadores leigos e sem formacéo

O desempenho do INSTI foi avaliado num estudo prospetivo realizado durante 4 meses em 3 locais
diferentes. Em cada local, o teste foi realizado por utilizadores leigos néo profissionais sem qualquer
experiéncia laboratorial. As 11 pessoas que realizaram os testes ndo receberam formagéo sobre
como utilizar o teste. O sangue obtido por picada no dedo de um total de 905 sujeitos com estado de
VIH desconhecido e de 483 sujeitos que se sabia serem VIH positivos foi testado com o INSTI e os
resultados foram comparados com os determinados por métodos de referéncia aprovados pela FDA.
A sensibilidade do INSTI foi de 100% (517/517) e a especificidade foi de 99,8% (869/871). Nao
foram reportados resultados invalidos (ver Tabela 1).

Condicdes médicas néo relacionadas e substancias potencialmente interferentes
Para avaliar o impacto de condi¢gdes médicas néo relacionadas ou de substancias potencialmente
interferentes na sensibilidade e na especificidade do INSTI, foram testadas 195 amostras de
soro/plasma de um conjunto transversal de condices médicas néo relacionadas com a infecéo por
VIH-1 e 178 amostras com substancias potencialmente interferentes “as quais ndo foi adicionada”
(VIH néo reativa) e “as quais foi adicionada” uma amostra VIH-1 positiva de modo a fornecer um
baixo nivel de reatividade no teste de anticorpos do VIH-1 INSTI. N&o foi observada nenhuma
reatividade cruzada nem interferéncia com o desempenho do teste INSTI, com estas duas excegoes:
1. Até¢ 5amostras de individuos com mieloma multiplo produziram resultados INSTI invalidos,
dependendo do lote de kit INSTI testado.
2. Das 20 amostras de individuos com hemoglobina elevada, uma teve um resultado ndo reativo
falso em 2 dos 3 lotes de kits INSTI.

Estudos de reprodutibilidade

A reprodutibilidade do teste INSTI e a capacidade dos operadores para interpretarem
consistentemente e de forma correta os resultados dos testes foi avaliada em 3 locais laboratoriais
utilizando 3 lotes de INSTI em 3 dias separados com 9 operadores (3 por local). Um painel de
5 amostras, que consistiu em 4 amostras positivas para anticorpos contra o VIH-1 (uma positiva
forte e trés positivas fracas) e 1 amostra negativa para anticorpos contra o VIH-1, foi testado em
cada local. Foram realizados 405 testes no total, 135 em cada local, com um total de 81 testes por
amostra do painel. Em geral, todos os operadores interpretaram corretamente os resultados de teste
para cada amostra, gerando uma reprodutibilidade do teste de VIH no INSTI de 100% (405/405
amostras testadas).

PERGUNTAS FREQUENTES

O que éo VIHe o que é aSIDA?

VIH significa Virus da Imunodeficiéncia Humana. Se né&o for tratado, o VIH é o virus que causa a
SIDA (Sindrome da ImunoDeficiéncia Adquirida). Quando uma pessoa é infetada pelo VIH, o virus
comeca a atacar o seu sistema imunitario, que é a resposta do corpo contra a doenca. Em
consequéncia, essa pessoa fica mais suscetivel a doencas e infecéo.

Quando o seu corpo perde a capacidade de combater doengas, essa pessoa € diagnosticada com
SIDA. N&o existe cura para a infe¢do por VIH. Contudo, o tratamento do VIH é altamente eficaz.

Como é que alguém é infetado pelo VIH?

O VIH transmite-se por contacto com sangue, sémen, fluido pré-seminal, fluido retal, fluidos vaginais
ou leite materno de uma pessoa infetada. A transmisséo pode ocorrer devido a relages sexuais ndo
protegidas. Pode também ser o resultado da exposi¢do a sangue através da partilha de seringas ou
agulhas usadas. As mulheres que vivem com VIH podem transmitir o virus aos seus bebés durante
a gravidez, o parto e a amamentagdo. Também é possivel ser infetado por VIH através de
transfusdo sanguinea, apesar de hoje em dia ser muito raro.

O VIH nédo pode ser transmitido de uma pessoa para outra através de contacto casual. Ndo existe
risco de infecdo ao partilhar itens do quotidiano como alimentos, pratos, utensilios, roupas, camas e
casas de banho com uma pessoa que vive com VIH. O virus ndo se dissemina por contacto com
suor, lagrimas, saliva ou um beijo casual de uma pessoa infetada. As pessoas ndo se infetam ao
comer alimentos preparados por uma pessoa que vive com VIH. As pessoas ndo séo infetadas com
VIH através de picadas de insetos.

Como garanto que tenho sangue suficiente?

Descontraia e beba um copo de &gua cerca de 20 minutos antes de iniciar o teste. Aqueca as suas
maos, lavando-as com &gua morna. Assegure que as suas maos estéo secas. Ponha a sua méo ao
nivel da cintura para promover o fluxo sanguineo. Antes de utilizar a lanceta, procure um local na
parte lateral da ponta do dedo que seja macio, ndo tenha calosidades e seja afastado da unha.

O que é um anticorpo?

Os anticorpos sdo proteinas produzidas pelo sistema imunitario do seu corpo em resposta a
organismos nocivos, como virus e bactérias. A sua finalidade é defender o corpo contra a infecdo
por estes organismos.

Quéo exato é o teste?

Extensos estudos de investigagcdo demonstraram que este teste é extremamente exato quando
realizado de forma correta.

Num estudo recente realizado por utilizadores sem formacéo, a sensibilidade do teste foi de 100%.
Tem também uma especificidade (uma medida da fiabilidade de que o teste serd negativo para
pessoas que ndo tém infecdo por VIH) comprovada de 99,5%. No estudo de utilizadores sem
formagao, a especificidade foi de 99,8%.

*Se néo tiver a certeza em relagéo ao seu resultado, tem de consultar um médico para realizar
mais testes.

O contetdo do frasco 1, frasco 2 ou frasco 3 ndo é absorvido pelo dispositivo de teste.
E muito raro que isto aconte¢a, mas caso ocorra, ndo poderd concluir o procedimento de teste nem
ler os resultados. Tera de realizar outro teste.

O que acontece se derramar algum contetido do frasco 1, frasco 2 ou frasco 3 para fora do
dispositivo de teste?

Prossiga com o procedimento de teste. Desde que o ponto de controlo mostre um ponto visivel
depois de verter o frasco 3 no dispositivo de teste, os resultados de teste séo véalidos.

Quaéo precocemente pode este teste detetar o VIH?

Com base nos estudos da bioLytical, o INSTI demonstra um desempenho de terceira geracéo e
deteta anticorpos contra o VIH das classes IgM e IgG. Os anticorpos IgM s&o os anticorpos que o
corpo produz inicialmente apés uma infegéo por VIH e séo detetaveis dentro de 21-22 dias.'?
Dependendo da rapidez com que o sistema imunitario de uma pessoa gera anticorpos contra o VIH
apos a infegdo podera demorar ainda 3 meses para se obter um resultado positivo.

Se achar que foi exposto ao VIH nos Ultimos 3 meses e os seus resultados forem negativos, tera de
realizar novamente o teste depois de passados pelos menos 3 meses desde a sua exposi¢do. O
tempo desde a infe¢do do VIH até ao momento em que um teste pode dar corretamente um
resultado positivo é designado por “periodo de janela”.
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N&o consigo ver quaisquer pontos
Certifique-se de que tem luz adequada. Se ndo houver pontos visiveis, podera néo ter realizado o
teste de forma correta ou ndo ter colhido sangue suficiente. Tera de realizar outro teste.

Como saberei se 0 meu teste foi realizado corretamente?

O autoteste de VIH INSTI tem um ponto de controlo incorporado para mostrar que o teste foi
corretamente realizado e que adicionou o tipo e a quantidade de amostra de sangue certos. Se o
ponto de controlo ndo aparecer (resultado de teste invalido), o seu teste néo foi bem feito. N&o é
possivel retirar concluses deste resultado e terd de efetuar outro teste. Em caso de resultados
invalidos repetidos, consulte um médico.
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