INSTRUGOES DE UTILIZAGAO MOzZAMBIQUE
T

Deve seguir cuidadosamente estas orientagoes para o teste para obter um resultado
preciso. Nao coma ou beba, pelo menos, nos 15 minutos que antecedem o inicio do teste ou
utilize produtos de higiene oral nos 30 minutos que antecedem o inicio do teste.

AVISO: Se esta a efectuar um tratamento para VIH (ARV) podera obter um resultado falso.

VER INSTRUGOES O R A@ U I C K®

COMO UTILIZAR O KIT DE AUTO-TESTE DE VIH ORAQUICK® www.oraquickhivselftest.com HIV SELF-TEST
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VAl PRECISAR DE UMA FORMA DE A bolsa contém: kit de teste, 0 seu kit de teste contém duas Abra a bolsa que contém o tubo.

TEMPORIZAR 0 TESTE suporte de teste e instrugdes de bolsas.
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NAO despeje o liquido. NAO o Deslize o tubo sobre o suporte.
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Abra a bolsa que contém o dispositivo de teste e remova-o. NAO toque na superficie plana Pressione a Superficie Plana firmemente contra a gengiva e esfregue uma vez Cologue a superficie plana DEIXA-A NESSA POSIGAO durante 20 MINUTOS antes de ler
com os dedos. NAO coma ou engula o conservante. ao longo da gengiva superior (fig. 1) e uma vez ao longo da gengiva inferior totalmente no tubo até que toque os resultados. NAO leia os resultados apés 40 minutos.

(fig. 2). no fundo do mesmo.

INTERPRETAR 0S RESULTADOS Leia os resultados do teste numa area bem iluminada

RESULTADO VIH POSITIVO RESULTADO INVALIDO
OraQ OraQ < m 0"«‘*0 O’aQ Nenhuma linha préxima do “C” (mesmo m
Duas linhas completas, ainda que quando existe uma linha préxima do “T”) ou . .
o c a linha seja ténue, significam que ﬁ Assim que possivel . . . c{ { o quando um fundo vermelho impossibilita a ﬁ 0 teste nao funcionou correctamente.
5 b podera ser VIH POSITIVO e tera de Y - leitura do teste, significam que o teste nao Visite o Centro de Teste de VIH ou a Unidade
efectuar testes adicionais. Consulte o Centro de Teste de VIH ou | esta funcional e deve ser repetido. de Satde mais préxima para efectuar
Unidade de Saiide mais proxima J J Devera adquirir outro teste. novamente o teste.
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RESULTADO VIH NEGATIVO RESULTADO INCERTO g Vit Gentro de Teste de VH ou a Uridade de Saide
SE LIDO ANTES DE TEREM DECORRIDO 20 MINUTOS 0S RESULTADOS PODEM NAO SER 0S CORRECTOS Nao sabe o resultado ou néo tem a certeza do resultado. mais proxima para efectuar novamente o teste.
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5. Qual é o nivel de precisao do teste?
Durante um estudo clinico, 900 pessoas que desconheciam o seu estado de VIH receberam o Autoteste OraQuick® VIH para seu uso. Os resultados foram comparados com um teste de laboratério de 4.% geragdo. Os
resultados em laboratdrio revelam que um total de 153 pessoas eram realmente VIH positivas e 724 eram VIH negativas. Sete (7) pessoas foram excluidas do estudo. A comparagao dos resultados € a seguinte:

INFORMAGOES DO PRODUTO

5X4-1000, 5X4-1001, 5X4-2001 Apenas para utilizago fora dos EUA o 99,4% das pessoas (152 em 153) relatou correctamente o seu resultado como sendo positivo. Isto significa que 1 em 153 pessoas infectadas com VIH relataram um resultado de teste negativo. A isto chama-se um
; Utilizacéo para diagnostico /n-Vitro  Nao reutilizar falso negativo.

UTILIZAGAO INDICADA e 99,0% das pessoas (717/724) relatou correctamente o seu resultado como sendo negativo. Isto significa que 7 em 724 pessoas néo infectadas com VIH relataram um resultado de teste positivo. A isto chama-se um
0 auto-teste de VIH OraQuick® é um dispositivo médico de diagndstico in-vitro (DIV) que é utilizado para auto-teste de anticorpos para VIH 1 ¢ VIH 2 em fluido oral. O teste destina-se a utilizagdo como um auxiliar para a falso positivo.
deteccdo de anticorpos do VIH 1 & VIH 2 em individuos infectados. o Além disso, 1,8% dos individuos do estudo (16 em 900) ndo conseguiu obter um resultado para o teste.
RESUMO DO TESTE 6. Posso contrair VIH utilizando este teste?
0 auto-teste de VIH OraQuick® é um imunoensaio qualitativo, de utilizagdo tnica para detectar anticorpos do Virus da Imunodeficiéncia Humana do Tipo 1 (VIH 1) e Tipo 2 (VIH 2) em fluido oral. O auto-teste de VIH OraQuick® Este teste ndo contém quaisquer materiais ou virus de VIH que possam provocar uma infeccao de VIH.
destina-se a utilizagdo por utilizadores leigos como um auto-teste para auxiliar com o diagnéstico de uma infecgao com VIH 1 VIH 2. O dispositivo é colocado na boca para que a superficie plana se encontre entre a bochecha e 1. Com que frequéncia uma pessoa deve efectuar um teste de VIH?
as gengivas exteriores e, em sequida, esfregue ao longo da linha da gengiva exterior. O dispositivo ¢, em seguida, colocado num tubo que contém uma quantidade pre-medida de solugdo. O fluido da superficie das gengivas entra (Caso nunca tenha efectuado um teste de VIH, deve efectuar o teste pelo menos uma vez. Se tem comportamentos (eventos de risco) que possam resultar numa infeccdo de VIH deve efectuar o teste pelo menos uma vez por ano
no dispositivo através da superficie plana e, em seguida, flui para a tira de teste. A medida que flui a0 longo da tira, uma linha colorida forma-se na drea “T” (teste) da janela de resultado caso sejam detectados anticorpos de VIH. (recomendagdo da Organizacdo Mundial de Salde). Se sente que esta numa situagéao de risco agravado de contrair uma infeccao de VIH, devera efectuar testes com regularidade.
Se ndo forem detectados anticorpos de VIH, ndo se forma nenhuma linha nessa zona. Se o teste for efectuado correctamente, forma-se uma linha na drea “C” da janela de resultado. Esta é denominada a linha de controlo. 8. 0 que significa um resultado negativo?
DESEMPENHO DO TESTE Um resultado negativo significa que o teste ndo detectou nenhuns anticorpos; no entanto, pode demorar até 3 meses desde a data do evento de risco para o teste detectar VIH. Se se passaram pelo menos 3 meses desde a
Durante um estudo clinico, 900 pessoas que desconheciam o seu estado de VIH receberam o Autoteste OraQuick® VIH para seu uso. Os resultados foram comparados com um teste de laboratdrio de 4.2 geragdo. Os resultados ocorréncia do evento de risco e seguiu cuidadosamente as Instrugdes de utlizagdo, provavelmente nao tem VIH. Se se passaram menos de 3 meses desde 2 ocorréncia do evento de risco, aguarde os 3 meses completos desde o
em laboratdrio revelam que um total de 153 pessoas eram realmente VIH positivas e 724 eram VIH negativas. Sete (7) pessoas foram excluidas do estudo. A comparacdo dos resultados é a seguinte: evento de risco para efectuar o teste ou visite a sua unidade de sadde.

e 99,4% das pessoas (152 em 153) relatou correctamente o seu resultado como sendo positivo. Isto significa que 1 em 153 pessoas infectadas com VIH relataram um resultado de teste negativo. A isto chama-se um 9. 0 que devo fazer se obtiver um resultado negativo?

fa\sounegat\vo. ) o o o Se ndo teve nenhum evento de risco nos tltimos 3 meses e seguiu as Instrugdes de utilizagao cuidadosamente, entao provavelmente & VIH negativo. Se ndo seguiu as Instrucdes de utilizagdo cuidadosamente, deve efectuar
* 99,0% das pessoas (717/724) refatou correctamente 0 seu resultado como sendo negativo. Isto significa que 7 em 724 pessoas nao infectadas com VIH refataram um resultado de teste positivo. A isto chama-se um 0 teste novamente para se certificar de que o resultado é o correcto. Se teve quaisquer eventos de risco nos Gltimos 3 meses, pode encontrar-se no “periodo de janela”. O periodo de janela é o perfodo no qual uma pessoa foi
fa\go DQSIUVO- o . ) ' FRASCO DE SOLUGAO infectada com VIH, mas o corpo ainda ndo produziu anticorpos. Se considera que foi exposto ao VIH nos tiltimos 3 meses, deve efectuar novamente o teste de VIH, 3 meses apds o evento de risco. Se continuar a envolver-

* Alem disso, 1,8% dos individuos do estudo (16 em 900) nao conseguiu obter um resultado para o teste. S W | SUTOTTEDERESE se em eventos de risco que o poderiam colocar em risco de VIH, deve efectuar os testes numa base regular..
CONTEUDOS DO KIT RSO 0 CONSERVANTE 10. 0 que significa um resultado positivo?
e Um kit em bolsa contém: Um resultado positivo significa que pode ter contraido VIH. Devem ser efectuados testes adicionais numa unidade de satide para confirmar o resultado.

e Bolsa dividida (5X4-0004) com frasco de solugdo reveladora, Conservante e Dispositivo de Teste de utilizagdo dnica ‘ B ) = 11. 0 que devo fazer se obtiver um resultado positivo?

* Suporte de teste ¥ Deve efectuar testes adicionais de acompanhamento numa unidade de satide para confirmar o resultado. Nessa fase, o seu profissional de sadde, médico ou clinica local ird discutir os préximos passos que devera tomar.

 |nstrucdes de Utilizagao
Materiais necessarios mas nao fornecidos: Rel6gio, reldgio de pulso ou dispositivo de temporizagdo

SUPERFICIE PLANA 12. Posso obter um resultado incorrecto de “falso” negativo com este teste?
‘ Um resultado incorrecto ou “falso” negativo pode ocorrer por qualquer um dos seguintes motivos:

Ter recebido uma vacina de VIH
Esfregar cada gengiva varias vezes durante a recolha oral

AVISOS E PRECAUGOES Vet LA DE EsuLT o ool o Se tiver tido um evento de risco menos de 3 meses antes de efectuar o teste

o Amaioria das pessoas sente-se um pouco nervosa ao efectuar um teste de VIH. Mas, caso se sinta muito nervoso relativamente ao teste, deverd aguardar até se sentir mais calmo para o fazer ou efectuar o teste com o seu e |eitura incorrecta do resultado do teste como negativo

médico ou clinica local. o Ndo seguir cuidadosamente as Instrugdes de utilizacao
o NAO utilize o teste se for VIH positivo. o Se utilizou produtos dentifricos, como por exemplo, dentaduras ou quaisquer outros produtos que cubram as gengivas antes de esfregar as mesmas
e Utilize apenas com fluido oral. O teste ndo se destina a utilizacdo com sangue, soro, leite materno, plasma, sémen, urina, fluido vaginal ou suor. o Se estd a efectuar um regime de tratamento de PrEP oral ou um tratamento de VIH (ARV)
° N{\O coma ou beba, pelolmenos, nos 15 minutos que amecaladlem 0 inicio do le‘steA o 13. Posso obter um resultado incorrecto de “falso” positivo com este teste?
o NAO utilize produtos dg !lmpeza oral (como por exemplo, elixir oral) nos 30 minutos que antecedem o inicio do. teste. . Um resultado incorrecto ou “falso” positivo pode ocorrer por qualquer um dos seguintes motivos:
o Remova produtos dentarios, como por exemplo, dentaduras ou quaisquer outros produtos que cubram as gengivas antes da recolha do fluido oral. o Leitura incorrecta do resultado do teste como positivo
e Se o0 selo de seguranca estiver partido ou quaisquer contetidos da embalagem se encontrarem em falta, partidos ou abertos, ndo utilize este teste. o NZo seguir cuidadosamente as Instrugdes de utilizagdo
* Sea data de hoje se encontrar para 14 da “Data de Validade” no exterior da bolsa, nao utilize este teste. , ) o , N o Ndo aguardar 15 minutos apés comer e beber ou 30 minutos ap6s utilizar produtos de higiene oral antes de realizar o teste
o (s individuos devem possuir iluminagdo suficiente para ler o resultado do teste. Se estiverem presentes duas linhas nas dreas marcadas “T" e “C” no Dispositivo de Teste, independentemente da intensidade das mesmas, o .

L]

resultado do teste € interpretado como positivo.

o NAO abra quaisquer bolsas até estar pronto a iniciar o seu teste. . i L.
* NAO utilize o teste caso este tenha sido exposto a produtos de limpeza doméstica (isto &, lixivia). 14. Onde posso obter ajuda ou cuidados adicionais com o VIH?
o Se participou num teste clinico para uma vacina para o VIH, podera obter um resultado positivo utilizando este teste, mas isso pode ndo indicar que se encontre infectado com VIH. Deve procurar acompanhamento junto da Pode obter mais ajuda através de um profissional de satide, médico ou clinica local.
sua unidade de satde. 15. Posso utilizar este teste caso esteja a tomar medicagéo para prevengao do VIH (PrEP oral)?
o NAO utilize este teste caso tenha uma idade igual ou inferior a 11 anos. Se estd a tomar PrEP oral para o VIH, podera obter um resultado falso.
30°C ARMAZENAMENTO 16. Como posso saber se o meu teste estd a funcionar correctamente?
e Armazene e efectue este teste numa drea fresca. Se 0 seu teste estiver a funcionar correctamente vai ver uma linha préxima do “C” no seu dispositivo de teste. Se ndo existir nenhuma linha proxima do “C” o seu teste ndo funcionou.
o NAO utilize este teste se 0 mesmo tiver sido armazenado fora da temperatura aceitavel de 2° - 30° C (36° - 86° F).

17. Posso utilizar o teste caso esteja gravida?

2°C o Este teste deve ser efectuado a temperaturas dentro do intervalo de 15° - 37° C (59° - 99° F). Sim, caso esteja gravida, poderd testar a qualquer momento

LIMITES DO TESTE | - . SUBSTANCIAS INTERFERENTES E CONDIGGES MEDICAS NAO RELACIONADAS

® As Instrugdes de Utilizagdo do Auto-teste de VIH OraQuick® devem ser sequidas cuidadosamente para obter um resultado preciso. Como parte dos estudos clinicos de fluidos orais, as informagdes foram recolhidas dos participantes relativamente a doengas paralelas ou condiges médicas, patologias orais, infeccGes viricas ndo VIH e outros factores (por

* Seestd a efectuar um tratamento para VIH (ARV) poderd obter um resultado falso. exemplo, utilizagdo de produtos de tabaco ou elixires orais 24 horas antes do teste, medicagdes concomitantes, implantes dentarios e comida ou bebida imediatamente antes do teste). Num estudo em separado de 40 individuos
* Se estd infectado com VHB, VHC, HTLV (I/ll) poderd obter um resultado falso. foi demonstrado que o consumo de dlcool, 0 escovar dos dentes, a utilizagdo de elixires bocais ou fumar tabaco nos 5 minutos anteriores ao teste ndo tem efeito sobre a especificidade do teste. Se esté infectado com VHB,

e 0 sangramento oral pode resultar num resultado invalido. Se o resultado do teste for invalido, visite o centro de teste ou a unidade de salde mais proxima. VHC ou HTLV (I/1) podera obter um resultado falso. £ recomendado que os utilizadores cumpram um perfodo de espera de 15 minutos apds ingerir comida e bebida e um perfodo de 30 minutos ap6s utilizacao de produtos de
o Ndo foram recolhidos dados clinicos para demonstrar o desempenho do Auto-teste de VIH OraQuick® em individuos que estdo a utilizar PrEP. higiene oral.

o ( Auto-teste de VIH OraQuick® pode nao detectar infecces de VIH ocorreram nos dltimos 3 meses.

e Em caso de um resultado positivo, a intensidade da linha de teste ndo equivale necessariamente a quantidade de anticorpo no espécime. - -

e 0s resultados positivos devem ser verificados utilizando outro teste efectuado por um profissional formado, para confirmar o diagndstico de VIH. EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS

PERGUNTAS E RESPOSTAS
1. 0 que faz o teste? LOT) Cadigo do Lote
0 auto-teste de VIH OraQuick® é um auto-teste de VIH para diagndstico in-vitro para VIH 1 e VIH 2 em fluido oral. O teste funciona através da deteccdo dos anticorpos naturais do corpo que o ajudam a combater a infecgéo.
Um resultado positivo é preliminar e sdo necessérios testes adicionais numa unidade de sadde para confirmar a veracidade do resultado. ®
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2. 0 que é um “evento de risco” para VIH?

Um evento de risco pode ser definido por qualquer uma das actividades abaixo:

o Relag0es sexuais (vaginais, orais ou anais) com multiplos parceiros sexuais Jf
Relacdes sexuais com alguém que & VIH positivo ou cujo estado de VIH desconhece
RelacOes sexuais entre homens
Utilizagdo de esterdides ou drogas injectadas
Partilha de agulhas ou seringas
Troca de dinheiro por relages sexuais
Ter-lhe sido diagnosticado ou efectuar tratamento para hepatite, tuberculose ou uma doenca sexualmente transmitida como sfilis Fabricado na Tailéndia por:

3. Quanto tempo depois de um evento de risco devo efectuar o teste? L\ |

Pode efectuar o teste a qualquer momento; se estd a fazer o teste antes de terem decorrido 3 meses do evento de risco e se o seu teste for negativo o seu resultado pode ndo ser preciso. Deve efectuar o teste 3 meses apds o © OraSure Technologies, Inc.
evento de risco para se certificar. Também pode efectuar o teste numa unidade de sadde. LN o
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4. Porque néo devo utilizar este teste imediatamente apds um evento de risco? 220 East First Street,
Quando é infectado com o virus do VIH, o seu corpo tenta combater o virus do VIH através da produgdo de anticorpos naturais. Estes anticorpos podem ser encontrados no seu fluido oral. Demora até 3 meses para 0 seu Bethlehem, PA 18015 EUA

. ) . (+1) 610-882-1820
corpo produzir estes anticorpos num nivel que possa ser detectado pelo teste. v OraSure.com © 2017, 2018 OraSure Technologies, Inc. » O design do log6tipo e configuragdo® OraQuick szo marcas registadas da OraSure Technologies, Inc. tem# 3001-3067 rev. 01/18



