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CO JE HIV?

Virus lidské imunodeficience (HIV) je patogen, ktery napada a potlaéuje imunitni systém tim, Ze postihuje
predevsim bilé krvinky. Mozné zpUsoby pfenosu nékazy virem HIV jsou:

e sexudlni: pohlavni styk, ktery neni chrdnén ucinnou metodou prevence (napt. kondomem)

e krevni: vyména injekéni stfikacky, transfuze infikované krve;

e vertikalni: z matky na dité béhem téhotenstvi, pfi porodu a vzacnéji kojenim

Bez uzivani specifickych |ékd virus HIV oslabuje imunitni systém a vede k syndromu ziskané
imunodeficience (AIDS).

CO JE AIDS?

AIDS oznaduje pokro¢ilé klinické stadium infekce HIV. Jedné se o syndrom, ktery se mize u lidi s HIV
objevit i nékolik let po infekci, kdy se G¢innost imunitniho systému dramaticky snizi a télo ztraci schopnost
bojovat i s nejbéznéjsimi infekcemi. AIDS Ize predchézet uzivanim antiretrovirové lé€by v Easném stadiu.

PRINCIP TESTU A ZAMYSLENE POUZITi

HIV 1/2 SELF-TEST je samodiagnosticky test, ktery dokaze specificky detekovat pfitomnost protilatek
anti-HIV 1 a/nebo 2 ve vzorku krve. Pokud odebrana kapka krve obsahuje protilatky anti-HIV, test je
detekuje a ve vyhodnocovacim okénku u znacky (T) se zobrazi éervena linie. V opacném pripadé, pokud
vzorek tyto protilatky neobsahuje, se ve vyhodnocovacim okénku u znacky (T) nezobrazi zadnéa barevna
linie. Absence barevné linie ve vyhodnocovacim okénku u znacky (T) je mozna také v pfipadé, kdy je
hladina cirkulujicich protilatek pod detekénim limitem, coz vede k falesné negativnim vysledkim, zejména
v pfipadé HIV-1 skupiny O (celosvétova prevalence HIV-1 skupiny O: 1 %). Ve vyhodnocovacim okénku u
znacky (C) se vzdy zobrazi éervené zbarvena linie, kterd potvrzuje, ze test byl proveden spravné.
Doporucujeme, abyste po provedeni tohoto testu necinili Zddna rozhodnuti tykajici se vaseho zdravi
bez pfedchozi konzultace s Iékafem.

F.A.Q. - OTAZKY A ODPOVEDI

Po provedeni testu necirite zadna rozhodnuti tykajici se vaseho zdravotniho stavu bez pfedchozi
konzultace s vasim lékafem.

JAK FUNGUJE HIV 1/2 SELF-TEST ? Test detekuje pfitomnost protilatek proti viru lidské
imunodeficience 1 a 2 (HIV1/HIV2) pomoci specifickych antigenti a nanodastic koloidniho zlata vlozenych
do testovaci kazety (testovaciho okénka).

KDY LZE TEST POUZIT? Test HIV 1/2 SELF-TEST Ize provést kdykoli béhem dne. Test miize provést
kazdy, kdo byl nebo mé podezieni, ze byl vystaven viru, lidé s pfiznaky HIV nebo kdokoli, kdo chce byt
informovan o mozné infekci. Protilatky se mohou vytvofit od 23 az 90 dni (tzv. Easové okno) od expozice,
nez se zjisti infekce HIV. Test HIV 1/2 SELF-TEST neni uréen k pouZziti v nouzovych situacich.

ODHALI HIV 1/2 SELF-TEST | DALSI ONEMOCNENI? Ne. Test HIV 1/2 SELF-TEST zjistuje pouze
pritomnost protilatek proti viru lidské imunodeficience 1 a 2 (HIV 1/HIV 2) ze vzorku krve, coz vypovida o
infekci virem a nasledné imunitni reakci. Test HIV 1/2 SELF-TEST nelze pouzit k detekci jinych pohlavné
prenosnych infekei.

JAKY JE ROZDIL MEZI HIV A AIDS? HIV je virus, ktery napada lidsky imunitni systém. Za normalnich
okolnosti brani buriky imunitniho systému télo proti rdznym patogendm - véetné virG. HIV vsak nici pravé
ty buriky, které by mély télo pfed nim chréanit. AIDS je pozdnim dusledkem nelééené infekce HIV. Byt HIV
pozitivni a mit AIDS neni totéz. Virus HIV se mnozi a poskozuje imunitni systém, dokud se nevyvine nemoc
AIDS.

MUZE BYT VYSLEDEK NESPRAVNY? Viysledek je spravny, pokud se disledné dodrzi pokyny. Vysledek viak
mUze byt nespravny, pokud: testovaci sada pfijde pfed pouzitim do kontaktu s jinymi tekutinami, mnozstvi
krve a/nebo tediciho roztoku je nedostate¢né, pocet kapek davkovanych do jamky je nespravny nebo

neni dodrzena doba pro vyhodnoceni vysledku. PfiloZzena plastova pipeta zajistuje, aby se odebral spravny
objem krve. Falesné pozitivni vysledek (test nespravné vyhodnoti pozitivni vysledek, i kdyz protilatky HIV
nejsou piitomny) mohou byt zpisobeny: Mycoplasma pneumoniae, Borrelia, virus hepatitidy C (HCV), lidsky
T-lymfotropni virus (HTLV), virus Epsteina-Barrové/jadrovy antigen (EBV:EBNA). Hlavni dusledky falesné
pozitivniho vysledku jsou: osoba by mohla zazit silny negativni stres a musela by podstoupit druhy nezbytny
laboratorni test k potvrzeni diagnézy. Vzhledem k nedostatku vzorkd s velmi vysokou koncentraci protilatek
nemuze vyrobce vyloucit, Ze velmi vysoka koncentrace protilatek proti HIV1/2 ve vzorku krve by mohla vést
k fale$né negativnim vysledkdm (test nespravné vyhodnoti negativni vysledek, i kdyz jsou protilatky proti
HIV skutec¢né pfitomny). Falesné negativni vysledky jsou mozné také v pfipadé, kdy je hladina protilatek pod
detekénim limitem, coz se mize tykat zejména HIV-1 skupiny O (celosvétova prevalence HIV-1 skupiny O: 1
%). Hlavnimi dusledky falesné negativniho vysledku jsou: pozdéji zahajena spravna lécba, pfenos viru na dalsi
osoby.

JAK INTERPRETOVAT TEST, POKUD SE BARVA A INTENZITA TESTOVACICH A KONTROLNICH LINI{
LISI? Barva a intenzita linii nejsou pro interpretaci vysledkd dilezité. Pro spravné vyhodnoceni vysledku se
fidte (daji a obrazky v ¢asti "Vyhodnoceni vysledkd"”.

JE VYSLEDEK SPOLEHLIVY, POKUD JE VYHODNOCEN PO VICE NEZ 10 MINUTACH? Ne. Test musi
byt vyhodnocen pfesné 10 minut po skonéeni testovaciho postupu. Vysledky vyhodnocené po vice nez
10 minutach nemusi byt spravné (méze dojit k falesné pozitivnim vysledkdm, disledky falesné pozitivnich
vysledku viz otdzka "Muze byt vysledek nespravny").

CO MAM DELAT, POKUD JE VYSLEDEK POZITIVNI? Pokud je vysledek pozitivni, znamena to, ze ve
vzorku krve jsou pfitomny protilatky proti HIV 1 a/nebo HIV 2. Viysledek ziskany timto testem byste méli
oznamit svému lékafi a konzultovat s nim dalsi postup. Pozitivni vysledek jesté nemusi znamenat rozvoj
infekce HIV, vysledek by mé&l potvrdit vas Iékai. VYVARUJTE SE JAKEKOLIV CINNOSTI, KTERA BY
MOHLA ZPUSOBIT PRENOS VIRU HIV NA JINE OSOBY, dokud od svého Iékate neobdrzite vysledky

dalsich diagnostickych vysetieni. CHRANTE SEBE | OSTATNI, pozédejte svého lékare o dalsi informace,
jak zabranit pfenosu. Falesné pozitivni vysledky se mohou vyskytnout v disledku nezddouci pozitivni reakce
testu vadi jinym patogentm.

CO MAM DELAT, POKUD JE VYSLEDEK NEGATIVNI? Pokud je vysledek negativni, znamena to, 7e test
neprokazal pfitomnost protilatek proti HIV 1 a HIV 2. Tento vysledek mize znamenat, ze nedoslo k infekci
virem HIV nebo Ze je infekce v raném stadiu, kdy se jesté nevytvorily specifické protilatky. Falesné negativni
vysledky se mohou vyskytnout u pacientd, ktefi podstupuji antiretrovirovou nebo kortizonovou Ié€bu (napf.
stavy imunosuprese). Jestlize je vas vysledek negativni, ale domnivate se, Ze jste byli vystaveni infekci
nebo mate pfiznaky, obratte se na svého lékare, aby se ujistil, Ze se nenachazite tzv. ,,v é&asovém okné”
(3 mésice), coz je doba potfebna k vytvoreni zjistitelného mnozstvi protilatek proti HIV. Vyvarujte se
jakékoli €innosti, ktera by mohla zpUsobit pfenos viru HIV na ostatni.

POKUD JE VYSLEDEK NEGATIVN/, MOHU PRESTAT MIT CHRANENY POHLAVNI STYK? Ne. Test HIV 1/2
SELF-TEST nevyluéuje jiné pohlavné pfenosné choroby (napft. herpes, syfilis, chlamydie, kapavku, virovou
hepatitidu). Negativni vysledek navic neznamen3, ze vas partner neni nakazen virem HIV. Kondomy jsou

JAKOU PRESNOST MA HIV 1/2 SELF-TEST ? Test je velmi pfesny. Hodnotici zpravy uvadéji citlivost
99,3 % (95% Cl: 98,2-99,7 %), specifi¢nost 99,7 % (95% Cl: 99,2-99,9 %) a celkovou pFesnost
99,6 % (95% Cl: 99,2-99,8 %) ve srovnani se standardnim laboratornim testem.
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europa.eu/en/all-topics-zhiv-infection-and-aidssurveillance-and-disease-data/annual-hivaids-surveillance-
reports)

3. https://www.hiv.gov/hiv-basics/overview/about-hiv-and-aids/symptoms-of-hiv

4. Debit et al., "HIV-1 Group O Genotypes and Phenotypes: Relationship to Fitness and Susceptibility to
Antiretroviral Drugs”

5. https://www.cdc.gov/hiv/basics/hiv-testing/test-types.html.
BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Test HIV 1/2 SELF-TEST neni uréen k terapeutickému sledovani pacientd, ktefi se podrobuiji antiretroviro-
vé terapii.

2. Pred provedenim testu si pozorné prectéte tento navod k pouziti. Test je spolehlivy pouze v pfipadé, ze
jsou véechny pokyny spravné dodrzeny.

. Test uchovavejte mimo dosah déti.

. Nepouzivejte test po uplynuti doby pouzitelnosti, nebo pokud byl obal poskozen.

. Postupujte pfesné podle navodu a pouzijte pouze stanovené mnozstvi krve a fediciho roztoku.

. Testovaci komponenty skladujte pfi teploté +4 °C az +30 °C. Nezmrazujte.

. Test a sterilni lancetu pouzijte pouze jednou

. Test je urcen pouze pro vnéjsi pouziti. NEPOLYKEJTE.

O 00 N oM U1 W

. Nedoporuéuje se osobam, které uzivaji Iéky proti srézlivosti krve (Iéky na fedéni krve), ani osobam trpicim
hemofilii.

10.Po pouziti zlikvidujte vSechny soucasti v souladu s mistnimi zakony pro likvidaci biologického odpadu.

Pozadejte svého lékarnika o radu.

11.Timto testem Ize detekovat pouze infekci HIV a nelze jej pouzit k detekci jinych pohlavné pfenosnych
infekci.

12.Lidé, ktefi pouzivaji tento samodiagnosticky test, by se méli pred jakymkoli zdravotnim rozhodnutim
poradit se svym lékafem.

13.Pokud test provadite na jiné osoby, zachazejte se vzorky krve jako s potencialné infekénimi a pfi provadé-
ni testu pouzivejte jednorazové ochranné rukavice.

14.Diagnosticky prostredek in vitro pro individualni pouziti.

OBSAH TESTOVACi SADY

e 1 hermeticky uzavieny aluminiovy saéek obsahuje: 1 testovaci kazetu HIV 1/2 SELF-TEST , 1 sacek s
vysuSovacim prostfedkem

Uzavreny aluminiovy sacek otevrete aZ tésné pred provedenim testu. Dbejte na to, abyste jej otevreli podle

oznaceni na ném. Sacek s vysousecim prostfedkem se nesmi pouZzit. Zlikvidujte jej spole¢né s domovnim odpa-

dem, aniz byste jej otevieli.

e 1 lahvicka s kapatkem obsahujici HIV 1/2 TEST roztoku potrebného pro 1 test.

e 2 sterilni lancety pro samoodbér krve.

e 1 prihledny plastovy sacek s pipetou na odbér krve.

¢ 1 antiseptickd gaza na cisténi kize.

¢ 1 navod k pouziti.

Vsechny vyse uvedené soudasti jsou zabaleny v ochranném plastovém sacku.

Potfebny material, ktery neni soucasti baleni: vata, kterou |ze pouzit k odstranéni zbytkd kapek krve po
vpichu, zafizeni na méfeni ¢asu (napf. ¢asovac, hodinky).

ZPUSOB PROVEDENI
VAROVANI: Pied provedenim testu si peélivé prectéte cely postup!

Pokud byla testovaci sada skladovéna v chladnicce, pfed provedenim testu nechte soucasti sady zahfat
na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1) Prepare Pripravte si potfebny material takto: oteviete amluminiovy sacek, vyjméte pouze testovaci kazetu
a sacek s vysusovacim prostfedkem vyhod'te. Oteviete plastovy obal obsahujici pipetu a odsroubujte bily
uzavér z lahvicky s redicim roztokem. — Obr. A

2) Umyjte si ruce mydlem a teplou vodou, oplachnéte je €istou vodou a nechte je oschnout. Poznamka:
Pouziti teplé vody usnadiuje odbér kapilarni krve, protoze vyvolava vazodilataci.

3) Kodisténi mista vpichu pouzijte pfilozenou antiseptickou gazu.

4) Opatrné otocte ochranny uzavér sterilni lancety o 360°, aniz byste za néj tahali. Uvolnény uzavér vytahnéte
a zlikvidujte. — Obr. B

5) Peclivé masirujte prst vybrany pro vpich (doporuéuje se prstenicek). Je dilezité masirovat od dlané k
prstenicku, aby se zlepsil pratok krve. Pritisknéte otevieny konec lancety (stranu, ze které byl vytazen
uzévér) ke Spicce prstu — Obr. C Hrot lancety se po pouziti automaticky zasune. Pokud lanceta nefunguje
spravné, odstrarite ji a pouzijte druhou dodanou lancetu. Pokud druhou lancetu nepotfebujete, mazete ji
zlikvidovat bez zvlastnich opatfeni.

6) Drizte ruku dole a masirujte prst, dokud se nevytvori velké kapka krve. Je dileZité masirovat od dlané
smérem k prstu, aby se zlepsil pritok krve. — Obr. D

7) Uchopte pipetu, aniz byste stla¢ovali balének. Navrhuji se dvé metody odbéru vzorkd:

- Obr. E1: drzte pipetu ve vodorovné poloze, aniz byste stlaéovali balének, umistéte ji do kontaktu s
kapkou krve, ktera se kapilaritou natdhne do pipety. Po dosazeni ¢erné ¢arky pipetu odejméte. Pokud
neni krve dostatek, pokracujte v masirovani prstu, dokud neni dosazeno &erné &arky.

- Obr. E2: Umistéte pipetu na cisty rovny povrch tak, aby $picka vycnivala pres okraj povrchu, a poté
umistéte kapku krve do kontaktu s pipetou, ktera se do pipety natdhne diky kapilarité. Pokud neni krve
dostatek, pokracujte v masirovani prstu, dokud krev nedoséhne éerné &rky. Pokud je to mozné, vyhnéte
se neustalému oddalovani $picky pipety od prstu, abyste zabranili tvorbé vzduchovych bublin.

8) Krev odebranou pipetou nakapejte do oteviené lahvicky s kapatkem stisknutim balénku pipety. — Obr. F
Stisknéte baldnek pipety 2 az 3krat, abyste se ujistili, ze byl do fediciho roztoku pfidan veskery vzorek
krve. Poté nasad'te zpét Sroubovaci uzavér na lahvicku s kapatkem a dobfe promichejte (protfepejte).

9) Odsroubujte modry uzavér z lahvicky s kapatkem (bily uzavér nechte pevné nasroubovany). — Obr. G

10) Nakapejte 3 kapky do jamky u znacky (S) na testovaci kazeté — Obr. H Pozndmka: Pokud déavkovana
kapka obsahuje vzduchové bubliny, pfidejte do vyhodnocovaciho okénka dalsi kapku. Mezi jednotlivymi
kapkami fediciho roztoku pockejte 3-5 sekund.

11) Pfesné po 10 minutach vyhodnotte vysledky.

VYHODNOCENI VYSLEDKU

VYHODNOTTE VYSLEDEK PO 10 MINUTACH.

POZITIVNI*

Ve vyhodnocovacim okénku se u znacek C (kontrola) a T (test) objevi dvé barevné linie.

To znamena, ze HIV 1/2 SELF-TEST zjistil pfitomnost p rotilatek HIV 1 a/nebo HIV 2 ve ¢ ¢
vzorku. T T
CO MAM DELAT?

Kontaktujte svého lékare a sdélte mu tento vysledek, protoze jste pravdépodobné séropozitivni (ve vasi krvi byly
zjistény specifické protilatky, které poukazuji na pfitomnost viru).

*POZNAMKA: Intenzita barvy ve vyhodnocovacim okénku u testovacich linii se mdze lisit v zavislosti na
koncentraci protilatek HIV 1 a/nebo HIV 2 pfitomnych ve vzorku (jak je vidét na obrazcich). Proto by mél byt
jakykoli odstin barvy ve vyhodnocovacim okénku u testovaci linie (u znacky T), i kdyz je slabsi nez na obréazcich,
CO MAM DELAT?

povazovan za pozitivni vysledek.
Po provedeni testu nediiite Zadna rozhodnuti tykajici se vaseho zdravi bez pfedchozi konzultace s
lékafem.
C
T
Pokud je vysledek negativni, ale domnivate se, Ze jste byli v poslednich 3 mésicich vystaveni viru HIV, je
mozné, ze si vase télo jesté nevytvorilo protilatky (Easové okno, které je potfebné pro vytvoreni zjistitelného
mnozstvi protilatek proti viru HIV). V takovém piipadé se doporucuje test zopakovat za 3 mésice od mozné
expozice a vyvarovat se jakékoliv ¢innosti, kterd by mohla zpUsobit pfenos viru HIV na ostatni.
C C
T T

NEGATIVNI

Ve vyhodnocovacim okénku se u znagky C (kontrola) objevi jednobarevna linie (libovolné intenzity).
U znacky T (test) se nezobrazi zadna linie.

To znamena, Ze protilatky HIV1 a HIV2 bud'nejsou pfitomny, anebo jsou pfitomny ve velmi
nizkych koncentracich, které tento diagnosticky systém nedokaze detekovat.

Pokud mate pfiznaky, které Ize pficist viru HIV, v kazdém pfipadé kontaktujte svého lékare.

NEPLATNY

Ve vyhodnocovacim okénku se neobjevi zadné linie a nebo se linie objevi pouze u znacky T
(test) a ne u znacky C (kontrola).

V tomto pfipadé neni mozné interpretovat vysledek testu a test je t feba povazovat za
neplatny. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné postupy jsou nejpravdépodobnéjsimi
ddvody absence kontrolni linie ve vyhodnocovacim okénku u znacky C (neplatny vysledek).
Zkontrolujte postup a zopakujte test s novou sadou a novym vzorkem krve.
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€O JE HIV?

Virus ludskej imunodeficiencie (HIV) je patogén, ktory napada a potléd¢a imunitny systém tym, ze
postihuje najma biele krvinky. Mozné spdsoby prenosu nakazy HIV su:

e sexualny: pohlavny styk, ktory nie je chraneny G¢innou metdédou prevencie (napr. kondémom)
e krvny: vymena injekéné striekacky, transfizia infikovanej krvi

e vertikalny: z matky na dieta pocas tehotenstva, pri pérode a zriedkavejsie dojcenim

Bez uzivania Specifickych liekov virus HIV oslabuje imunitny systém, ¢o vedie k syndromu ziskanej
imunodeficiencie (AIDS).

¢o JE AIDS?

AIDS oznaduje pokro¢ilé klinické stadium infekcie HIV. Ide o syndrém, ktory sa méze vyskytnut u ludi

s HIV aj niekol'ko rokov po infekcii, ked'sa i€innost imunitného systému dramaticky znizi a telo stréca
schopnost bojovat aj s najbeznejsimi infekciami. AIDS sa da predist uzivanim antiretrovirusovej liecby v
pociato¢nom stadiu.

PRINCIP TESTU A ZAMYSLANE POUZITIE

HIV 1/2 SELF-TEST je samodiagnosticky test, ktory dokéze Specificky detegovat pritomnost protildtok
anti-HIV 1 a/alebo 2 vo vzorke krvi. Ak kvapka krvi obsahuje protilatky anti-HIV, test ich deteguje a vo
vyhodnocovacom okienku sa vedla znacky (T) objavi ¢ervena linia. V opaénom pripade, ak vzorka tieto
protilatky neobsahuje, sa vo vyhodnocovacom okienku pri znacke (T) neobjavi Ziadna farebna linia.
Absencia farebnej linie vo vyhodnocovacom okienku pri znacke (T) je mozna tiez v pripade, ked'je hladina
cirkulujucich protilatok pod detekénym limitom, o vedie k falosne negativnym vysledkom, najma v
pripade HIV-1 skupiny O (celosvetova prevalencia HIV-1 skupiny O: 1 %). Vo vyhodnocovacom okienku
pri znagke (C) sa vzdy zobrazi Eerveno sfarbena linia, ktord potvrdzuje, Ze test bol vykonany spravne.
Odporucame, aby ste po vykonani tohto testu nerobili Ziadne rozhodnutia tykajice sa vasho zdravia
bez predchadzajlicej konzultacie s lekdrom.

F.A.Q. - OTAZKY A ODPOVEDE

Po vykonani testu nerobte Ziadne rozhodnutia tykajtice sa vasho zdravotného stavu bez
predchadzajucej konzultécie s vasim lekarom.

AKO FUNGUJE HIV 1/2 SELF-TEST ? Test deteguje pritomnost protilatok proti virusu ludskej
imunodeficiencie 1 a 2 (HIV1/HIV2) pomocou $pecifickych antigénov a nanodastic koloidného zlata
vlozenych do testovacej kazety (testovacieho okienka).

KEDY JE MOZNE TEST POUZIT? Test HIV 1/2 SELF-TEST je mozné vykonat kedykolvek pocas dia. Test
moze vykonat kazdy, kto bol alebo ma podozrenie, ze bol vystaveny virusu, ludia s priznakmi HIV alebo
ktokolvek, kto chce byt informovany o moznej infekcii. Protilatky sa mézu vytvorit od 23 az 90 dni (tzv.
¢asové okno) od exporzicie, nez sa zisti infekcia HIV. Test HIV 1/2 SELF-TEST nie je uréeny na pouzitie v
nudzovych situdciach.

ODHALI HIV 1/2 SELF-TEST AJ DALSIE OCHORENIA? Nie. Test HIV 1/2 SELF-TEST Zzistuje iba
pritomnost protildtok proti virusu ludskej imunodeficiencie 1 a 2 (HIV 1/HIV 2) zo vzorky krvi, ¢o vypoveda o
infekcii virusom a naslednej imunitnej reakcii. Test HIV 1/2 SELF-TEST nemozno pouzit na detekciu inych
pohlavne prenosnych infekcii.

AKY JE ROZDIEL MEDZI HIV A AIDS? HIV je virus, ktory napada ludsky imunitny systém. Za norméalnych
okolnosti brania bunky imunitného systému telo proti réznym patogénom — vratane virusov. HIV vsak nici
préve tie bunky, ktoré by mali telo pred nim chranit. AIDS je neskorym désledkom nelieéenej infekcie HIV. Byt
HIV pozitivne a mat AIDS nie je to isté. Virus HIV sa mnoZi a poskodzuje imunitny systém, kym sa nevyvinie
choroba AIDS.

MOZE BYT VYSLEDOK NESPRAVNY? Vysledok je spravny, pokial'sa désledne dodrzia pokyny. Vysledok
viak méze byt nespravny, ak: testovacia sUprava pride pred pouzitim do kontaktu s inymi tekutinami,
mnozstvo krvi a/alebo riediaceho roztoku je nedostatoéné, pocet kvapiek davkovanych do jamky je
nespravny alebo nie je dodrzany ¢as na vyhodnotenie vysledku. Prilozena plastova pipeta zaistuje, aby sa
odobral spravny objem krvi. Falosne pozitivny vysledok (test nespravne vyhodnoti pozitivny vysledok, aj ked'
protilatky HIV nie st pritomné) mézu byt spdsobené: Mycoplasma pneumoniae, Borrelia, virus hepatitidy

C (HCV), ludsky T-lymfotropny virus (HTLV), virus Epsteina-Barrovej/jadrovy antigén (EBV:EBNA). Hlavné
dosledky falosne pozitivneho vysledku su: osoba by mohla zazit silny negativny stres a musela by podstipit
druhy potrebny laboratérny test na potvrdenie diagndzy. Vzhladom na nedostatok vzoriek s velmi vysokou
koncentraciou protilatok neméze vyrobca vylUcit, Ze velmi vysoka koncentrécia protilatok proti HIV1/2 vo
vzorke krvi by mohla viest k falosne negativnym vysledkom (test nespravne vyhodnoti negativny vysledok,

aj ked'su protilatky proti HIV skutoéne pritomné). Falosne negativne vysledky si mozné aj v pripade, ked'je
hladina protilatok pod detekénym limitom, éo sa mdze tykat najma HIV-1 skupiny O (celosvetova prevalencia
HIV-1 skupiny O: 1 %). Hlavnymi dosledkami falosne negativneho vysledku sa: neskér zahajena spravna
lie¢ba, prenos virusu na dalsie osoby.

AKO INTERPRETOVAT TEST, AK SA FARBA A INTENZITA TESTOVACICH A KONTROLNYCH LINIf LISI?
Farba a intenzita linii nie su pre interpretaciu vysledkov délezité. Pre spravne vyhodnotenie vysledku sa
riad'te Udajmi a obrazkami v Casti "Vyhodnotenie vysledkov".

JE VYSLEDOK SPOLAHLIVY, AK JE VYHODNOTENY PO VIAC AKO 10 MINUTACH? Nie. Test musi byt
vyhodnoteny presne 10 minut po skonéeni testovacieho postupu. Vysledky vyhodnotené po viac ako 10
mindtach nemusia byt spravne (mdze dojst k falosne pozitivnym vysledkom, désledky falosne pozitivnych
vysledkov vid'otazka "Mbze byt vysledok nespravny").

CO MAM ROBIT, AK JE VYSLEDOK POZITIVNY? Ak je vysledok pozitivny, znamena to, 7e vo vzorke

krvi st pritomné protilatky proti HIV 1 a/ alebo HIV 2. Vysledok ziskany tymto testom by ste mali oznamit
svojmu lekarovi a konzultovat s nim dal$i postup. Pozitivny vysledok eSte nemusi znamenat rozvoj

SLOVENSTINA

infekcie HIV, vysledok by mal potvrdit véz lekar. VYVARUJTE SA AKEJKOLVEK CINNOSTI, KTORA BY
MOHLA SPOSOBIT PRENOS VIRU HIV NA INE OSOBY, kym od svojho lekara nedostanete vysledky
dalsich diagnostickych vysetreni. CHRANTE SEBA AJ OSTATNYCH, poziadajte svojho lekara o dalsie
informacie, ako zabranit prenosu. Falosne pozitivne vysledky sa mézu vyskytnat v désledku neziaduce;j
pozitivnej reakcie testu vo¢i inym patogénom.

CO MAM ROBIT, AK JE VYSLEDOK NEGATIVNY? Ak je vysledok negativny, znamené to, Ze test
nepreukazal pritomnost protilatok proti HIV 1 a HIV 2. Tento vysledok méze znamenat, ze nedoslo k
infekcii virusom HIV alebo Ze je infekcia v ranom $tadiu, ked'sa este nevytvorili $pecifické protilatky. Falo$ne
negativne vysledky sa mézu vyskytnt u pacientov, ktori podstupuju antiretrovirusovu alebo kortizénovi
lie¢bu (napr. stavy imunosupresie). Ak je vas vysledok negativny, ale domnievate sa, Ze ste boli vystaveni
infekcii alebo mate priznaky, obratte sa na svojho lekara, aby sa ubezpeéil, Ze sa nenachadzate tzv. ,v
casovom okne” (3 mesiace), ¢o je doba potrebna na vytvorenie zistitelného mnozstva protilatok proti
HIV. Vyvarujte sa akejkolvek ¢innosti, ktora by mohla spsobit prenos virusu HIV na ostatnych.

AK JE VYSLEDOK NEGATIVNY, MOZEM PRESTAT MAT CHRANENY POHLAVNY STYK? Nie. Test HIV 1/2
SELF-TEST nevyluéuje iné pohlavne prenosné choroby (napr. herpes, syfilis, chlamydie, kvapavku, virusovi
hepatitidu). Negativny vysledok navyse neznamend, ze vas partner nie je nakazeny virusom HIV. Kondémy
su najbezpeénejsim spdsobom ochrany seba aj ostatnych.

AKU PRESNOST MA HIV 1/2 SELF-TEST ? Test je velmi presny. Hodnotiace spravy uvadzaji

citlivost 99,3 % (95 % Cl: 98,2-99,7 %), $pecifickost 99,7 % (95 % Cl: 99,2-99,9 %) a celkovi presnost

99,6 % (95% Cl: 99,2-99,8 %) v porovnani so standardnym laboratérnym testom.
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BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Test HIV 1/2 SELF-TEST nie je uréeny na terapeutické sledovanie pacientov, ktori sa podrobuji antiretro-
virusovej terapii.

2. Pred vykonanim testu si pozorne preditajte tento ndvod na pouzitie. Test je spolahlivy iba v pripade, ak st
vietky pokyny spravne dodrzané.

. Test uchovavajte mimo dosahu deti.

Nepouzivajte test po uplynuti doby pouzitelhosti alebo ak bol obal poskodeny.

. Postupujte presne podla ndvodu a pouzite iba stanovené mnozstvo krvi a riediaceho roztoku.

. Testovacie komponenty skladujte pri teplote +4 °C do +30 °C. Nezmrazujte.

. Test a sterilnG lancetu pouzite len raz.

. Test je uréeny len na vonkajsie pouzitie. NEPREHLTAJTE.

. Neodporuca sa osobam, ktoré uzivaju lieky proti zrazanlivosti krvi (lieky na riedenie krvi), ani osobam
trpiacim hemofiliou.

10.Po pouziti zlikvidujte vSetky stcasti v stlade s miestnymi zakonmi pre likvidaciu biologického odpadu.
Poziadajte svojho lekarnika o radu.

11.Tymto testom je mozné detegovat iba infekciu HIV a nemozno ho pouzit na detekciu inych pohlavne
prenosnych infekcii.

12.Ludia, ktori pouzivajd tento samodiagnosticky test, by sa mali pred akymkolvek zdravotnym rozhodnutim
poradit so svojim lekarom.

13.Ak test vykonavate inej osobe, zaobchadzajte so vzorkami krvi ako s potencidlne infekénymi a pri vykona-
vani testu pouzivajte jednorazové ochranné rukavice.

14.Diagnosticky prostriedok in vitro na individualne pouzitie.

OBSAH TESTOVACEJ SUPRAVY

VN U AW

¢ 1 hermeticky uzavreté aluminiové vrecko obsahuje: 1 testovaciu kazetu HIV 1/2 SELF-TEST , 1 vrecko so
vysusacim prostriedkom.

Uzavreté aluminiové vrecko otvorte az tesne pred vykonanim testu. Dbajte na to, aby ste ho otvorili podla

oznacenia na riom. Virecko s vysusacim prostriedkom sa nesmie pouzit. Zlikvidujte ho spolo¢ne s domovym

odpadom bez toho, aby ste ho otvorili.

o 1 flagti¢ka s kvapkadlom obsahujuca HIV 1/2 TEST roztoku potrebného na 1 test.
e 2 sterilné lancety na samoodber krvi.

e 1 priehladné plastové vrecko s pipetou na odber krvi.

e 1 antisepticka gaza na Cistenie koze.

¢ 1 ndvod na pouZzitie.

Vsetky vyssie uvedené sucasti su zabalené v ochrannom plastovom vrecku.

Potrebny material, ktory nie je sGc¢astou balenia: vata, ktord je mozné pouzit na odstranenie zvyskov kvapiek
krvi po vpichu, zariadenie na meranie c¢asu (napr. ¢asovac, hodinky).

SPOSOB PREVEDENIA
VAROVANIE: Pred vykonanim testu si pozorne precitajte cely postup!

Pokial'bola testovacia stiprava skladovana v chladnicke, pred vykonanim testu nechajte stcasti stpravy
zahriat na izbovu teplotu (15-30 °C).

1) Pripravte si potrebny material takto: otvorte aluminiové vrecko, vyberte iba testovaciu kazetu a vrecko s
vysusacim prostriedkom vyhodte. Otvorte plastovy obal obsahujici pipetu a odskrutkujte biely uzaver z
flasticky s riediacim roztokom. — Obr. A

2) Umyte si ruky mydlom a teplou vodou, opléachnite ich &istou vodou a nechajte ich uschnit. Poznamka:
Pouzitie teplej vody ulahluje odber kapilarnej krvi, pretoze vyvoléva vazodilataciu.

3) Na vycistenie miesta vpichu pouzite prilozent antiseptickd gazu.

4) Opatrne otocte ochranny uzaver sterilnej lancety o 360° bez toho, aby ste zan tahali. Uvolheny uzaver
vytiahnite a zlikvidujte. — Obr. B

5) Starostlivo masirujte prst vybrany na vpich (odporica sa prstennik). Je dolezité masirovat od dlane k
prstenniku, aby sa zlepsil prietok krvi. Pritlacte otvoreny koniec lancety (stranu, z ktorej bol vytiahnuty uza-
ver) k $picke prsta - Obr. C. Hrot lancety sa po pouziti automaticky zasunie. Ak lanceta nefunguje spravne,
odstrarite ju a pouzite druhl dodand lancetu. Pokial’druhi lancetu nepotrebujete, mozete ju zlikvidovat
bez zvlastnych opatreni.

6) Drzte ruku dole, masirujte prst, kym sa nevytvori vel'ka kvapka krvi. Je délezité masirovat od dlane sme-
rom k prstu, aby sa zlepsil prietok krvi. — Obr. D

7) Uchopte pipetu bez toho, aby ste stlacali balénik. Navrhuji sa dve metédy odberu vzoriek:

- Obr. E1: drzte pipetu vo vodorovnej polohe bez toho, aby ste stlacali balénik, umiestnite ju do kontak-
tu s kvapkou krvi, ktora sa kapilaritou natiahne do pipety. Po dosiahnuti &iernej ¢iarky pipetu odoberte.
Pokial'nie je krvi dostatok, pokracujte v masirovani prsta, pokial nie je dosiahnuta cierna ciarka.

— Obr. E2: Umiestnite pipetu na Cisty rovny povrch tak, aby Spicka vy¢nievala cez okraj povrchu, a potom
umiestnite kvapku krvi do kontaktu s pipetou, ktoré sa do pipety natiahne vdaka kapilarite. Pokial nie je
krvi dostatok, pokracujte v masirovani prsta, kym krv nedosiahne &iernu &arku.

Pokial'je to mozné, vyhnite sa neustalemu postvaniu $picky pipety od prsta, aby ste zabranili tvorbe
vzduchovych bublin.

8) Krv odobratu pipetou nakvapajte do otvorenej flasticky s kvapkadlom stlaéenim balénika pipety. — Obr. F
Stlacte baldnik pipety 2 az 3krat, aby ste sa uistili, Ze bola do riediaceho roztoku pridana vsetka vzorka
krvi. Potom nasad'te spat skrutkovaci uzéver na flasticku s kvapkadlom a dobre premiesajte (pretrepte).

9) Odskrutkujte modry uzéver z flasti¢ky s kvapkadlom (biely uzéver nechajte pevne naskrutkovany). — Obr. G

10) Nakvapkajte 3 kvapky do jamky pri znacke (S) na testovacej kazete — Obr. H Pozndmka: Pokial davkova-
na kvapka obsahuje vzduchové bubliny, pridajte do vyhodnocovacieho okienka dalsiu kvapku. Medzi
jednotlivymi kvapkami riediaceho roztoku pockajte 3-5 sektnd.

11) Presne po 10 minutach vyhodnotte vysledky.

VYHODNOTENIE VYSLEDKOV

VYHODNOTTE VYSLEDOK PO 10 MINUTACH.

POZITIVNY*

Vo vyhodnocovacom okienku sa u znaciek C (kontrola) a T (test) objavia dve farebné linie.

To znamena, zZe HIV 1/2 SELF-TEST azistil pritomnost protilatok HIV 1 a/alebo HIV 2 vo ¢ ¢
vzorke. T T

€O MAM ROBIT?

Kontaktujte svojho lekara a povedzte mu tento vysledok, pretoZe ste pravdepodobne séropozitivni (vo vasej krvi
boli zistené Specifické protilatky, ktoré poukazuju na pritomnost virusu).

*POZNAMKA: Intenzita farby vo vyhodnocovacom okienku u testovacich linif sa méze Iiit v zavislosti od
koncentrécie protilatok HIV 1 a/alebo HIV 2 pritomnych vo vzorke (ako je vidiet na obrazkoch). Preto by mal byt
akykolivek odtieri farby vo vyhodnocovacom okienku u testovacej linie (pri znacke T), aj ked'je slabsia ako na
obrazkoch, povazovany za pozitivny vysledok.
Po vykonani testu nerobte Ziadne rozhodnutia tykajtice sa vasho zdravia bez predchadzajucej
konzultacie s lekarom.

c

T
koncentraciach, ktoré tento diagnosticky systém nedokaze detegovat.
CO MAM ROBIT?
Pokial' je vysledok negativny, ale domnievate sa, Ze ste boli v poslednych 3 mesiacoch vystaveni virusu HIV, je
mozné, ze si vase telo este nevytvorilo protilatky (¢asové okno, ktoré je potrebné na vytvorenie zistitelného
mnozstva protilatok proti virusu HIV). V takom pripade sa odporica test zopakovat za 3 mesiace od moznej

expozicie a vyvarovat sa akejkolvek &innosti, ktord by mohla spésobit prenos virusu HIV na ostatnych.
Ak méte priznaky, ktoré mozno pripisat virusu HIV, v kazdom pripade kontaktujte svojho lekara.

NEGATIVNY

Vo vyhodnocovacom okienku sa pri znacke C (kontrola) objavi jednofarebna linia (lubovolhej intenzi-
ty). Pri znacke T (test) sa nezobrazi ziadna linia.

To znamen3, ze protilatky HIV1 a HIV2 bud'nie st pritomné, alebo st pritomné vo velmi nizkych

NEPLATNY

Vo vyhodnocovacom okienku sa neobjavia ziadne linie alebo sa linia objavi iba pri znactke T

(test) a nie pri znacke C (kontrola). c c
V tomto pripade nie je mozné interpretovat vysledok testu a test treba povazovat za neplatny. T T
Nedostatoc¢ny objem vzorky alebo nespravne postupy st najpravdepodobne;jsimi dovodmi

absencie kontrolnej linie vo vyhodnocovacom okienku pri znac¢ke C (neplatny vysledok).

Skontrolujte postup a zopakuijte test s novou stpravou a novou vzorkou krvi.




